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Introduccion

a | Conferencia Panamericana de Seguridad Sanguinea, celebrada del 24 al 28 de febrero de 2003 en Washington, DC, identi-

ficd la necesidad de revisar la estrategia regional sobre seguridad de la sangre que tradicionalmente se enfocé en los produc-

tos usados para transfusion. La nueva propuesta de los representantes de las autoridades nacionales de salud y de los respon-
sables de los programas nacionales de sangre que participaron en la conferencia consiste en ampliar esa visién para considerar la
seguridad transfusional en sentido amplio. EI concepto abarca tanto la sequridad de los donantes de sangre, la disponibilidad, el
acceso, la oportunidad, la calidad y la sequridad de los componentes sanguineos, como la seguridad del acto transfusional, medida
no solo por la ausencia de reacciones adversas en los pacientes transfundidos sino, también, por el beneficio clinico que las transfu-
siones proveen (Organizacién Panamericana de la Salud. Informe de la | Conferencia Panamericana de Seguridad Sanguinea.
Washington, DC, 24-28 de febrero de 2003).

Por otro lado, la Organizacion Panamericana de la Salud considera que es necesario que los paises cuenten con una legislacién
sobre seguridad transfusional que establezca el marco para promover la suficiencia y la disponibilidad oportuna de sangre, la protec-
cion de los donantes, de los pacientes y de los recursos —incluyendo la propia sangre—, y para prevenir la comercializacion en los
servicios de sangre (Cruz, JR. Basic components of a national blood system. Pan Am J Public Health 13(203):79-84; 2003.

Uno de los resultados esperados del plan de accion regional 2006-2010, formulado durante la | Conferencia Panamericana de
Seguridad Sanguinea, es que todos los paises de la Region habran revisado su marco legal para asegurar que el contenido de sus
leyes, reglamentos y normas respondan a la vision de la seguridad transfusional con el criterio integral mencionado.

Para facilitar el proceso, la Unidad de Politicas y Sistemas de Salud y la Unidad de Medicamentos Esenciales, Vacunas y Tecnologias
de Salud de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) redactaron una ley modelo sobre servicios de sangre, que contiene doce
capitulos y 36 articulos (Anexo 1). La Ley Modelo se elabord en espafiol, francés e inglés. En este dltimo caso, se la adapto a las parti-
cularidades del sistema de derecho anglosajon (common law) con la perspectiva de revisar en el futuro la legislacion de los paises del
Caribe de habla inglesa.

El primer capitulo de la ley contiene tres articulos que se relacionan con la naturaleza de la materia que la ley debe regular, su
ambito de aplicacion y la responsabilidad rectora de los ministerios de salud. El segundo capitulo, que define la estructura del Sistema
de Servicios de Sangre, contiene un componente normativo —el Programa Nacional de Sangre—, un componente consultivo —la
Comision de Servicios de Sangre— y un componente operacional —la Red de Servicios de Sangre—. El tercer capitulo tiene cuatro
articulos que definen la conformacion, la organizacion y las funciones del Programa Nacional de Sangre, y formulan los lineamientos
para su financiamiento. El cuarto capitulo, con dos articulos, define la funcién y la conformacion de la Comision de Servicios de
Sangre como ente consultivo y asesor del Ministerio de Salud. El capitulo quinto, que se refiere a la Red de Servicios de Sangre, esta-
blece el método para el aprovisionamiento de la sangre y a la forma de determinar los costos para el funcionamiento de esa red.

Los cuatro articulos del capitulo sexto tienen como propoésito guiar los procesos relacionados con la donacién de sangre; el capitu-
lo séptimo, con tres articulos, enfoca el acto de obtencién de sangre de los donantes. El capitulo octavo, también con tres articulos,
define los procesos basicos a los que se deben someter las unidades de sangre recolectadas, con el objeto de reducir las reacciones
adversas y garantizar el uso apropiado de los componentes sanguineos. El capitulo noveno, con un solo articulo, se refiere al almace-
namiento y distribucion de la sangre y sus componentes.

El capitulo décimo es el mas extenso; contiene siete articulos que se refieren a los aspectos éticos y médicos del acto transfusional.
En el capitulo undécimo, se sientan las bases para el funcionamiento de las plantas que fraccionan el plasma y los aspectos relaciona-
dos con la materia prima. Por ultimo, el Gltimo capitulo se refiere a las sanciones que se aplicaran cuando los servicios de sangre no
cumplan con la ley.

Con el objeto de facilitar a las autoridades nacionales de salud la revision del marco legal y facilitar su actualizacion, si fuera nece-
sario, la Unidad de Politicas y Sistemas de Salud y la Unidad de Medicamentos Esenciales, Vacunas y Tecnologias de Salud de la OPS
analizaron las normas vigentes que se aplican a la seguridad de la sangre y de las transfusiones en los paises de América Latina,
inclusive el Brasil y Haiti, y las compararon con el contenido de la Ley Modelo propuesta (Anexo 2). Dado que muchos de los aspectos
recomendados en la ley pudieran estar comprendidos en normas mas amplias, el analisis tomd en cuenta la totalidad del marco juri-
dico, inclusive disposiciones constitucionales, codigos y leyes generales de salud, asi como la legislacion especifica. Si el contenido del
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articulo de la Ley Modelo que se comparaba estaba considerado en la misma forma en las normas nacionales, se lo califico como
“apropiado” y el resultado se representa como una “X" en el cuadro resumen (Anexo 3). Si no se encontrd el contenido del articulo a
evaluar en las normas nacionales, se lo calificé como “ausente” y el resultado se representa con una “0" en dicho cuadro resumen.
Cuando la disposicion estaba incorporada solo en parte, se la clasificd como “parcial” y el resultado se presenta con una “P” en el
cuadro resumen, con la recomendacion de que se revise para que contemple todos los puntos de la Ley Modelo.

Todos los paises, con excepcion de El Salvador, tienen regulaciones sobre sangre o medicina transfusional; no obstante, se
nota que la legislacion aparece fragmentada por lo en general y que la cobertura de los principios contenidos en la Ley Modelo
oscila entre 5% y 80%.

Con respecto al Capitulo | de la Ley Modelo, Disposiciones Generales, Unicamente tres paises (15%), la Argentina, México y
el Pert declaran de orden publico e interés nacional la disponibilidad de sangre segura; solamente un pais (5%), Guatemala,
tiene identificado debidamente el campo de aplicacion de la ley de sangre. Quince paises (75%), sin embargo, tienen legisla-
cién que claramente indica que el Ministerio de Salud ejerce la rectoria del sistema nacional de sangre. En conjunto, los tres
articulos incluidos en este capitulo estan cubiertos satisfactoriamente en 32% (19/60) de las instancias. En el Capitulo Il, Del
Sistema de Servicios de Sangre, el articulo cuarto estd incluido adecuadamente en las normas de cuatro paises (20%), la
Argentina, Bolivia, Haiti y Honduras.

En el Capitulo I, Del Programa Nacional de Servicios de Sangre, la conformacion de ese programa esté tipificada en 16 pai-
ses (80%), pero Unicamente cuatro paises (20%) contemplan lo relacionado con su organizacion; un pais (5%), el Per(, define
sus funciones adecuadamente y seis paises (30%) establecen los métodos de financiamiento. En su conjunto, los cuatro articu-
los incluidos en este capitulo estan satisfactoriamente cubiertos solo en 31% (25/80) de los casos.

Con respecto al Capitulo IV, De la creacion de la Comisién Nacional de Servicios de Sangre, seis paises (30%) tienen normas
por las que se crea la comision y seis paises (30%) definen su integracion. Sin embargo, la Argentina cumple con el primero de
los articulos, pero no con el sequndo; Costa Rica define la integracion de la Comision, pero no tiene completo los criterios para
su creacion.

De los articulos 11 a 13 del Capitulo V de la Ley Modelo, De la Red de Servicios de Sangre, solo el relacionado con aprovisiona-
miento de sangre se encuentra incluido en la mayoria de los paises, 12 (60%). El articulo que crea esa red de servicios es apropia-
do en las normas de cuatro paises (20%), mientras que el articulo que se refiere a los estudios de costos no aparece en forma
adecuada en ninguno de los 20 paises. En consecuencia, esta seccién esta cubierta solamente en 27% (16/60) de los paises.

Con respecto al Capitulo VI, De la donacidn, solo el articulo 15 esta incluido satisfactoriamente en la mayoria de las normas
de los paises, 12 (60%); siete paises (35%) definen la naturaleza de la donacién de sangre, dos paises (10%) consideran la
calidad de los insumos y un pais (5%) incluye la documentacion y los registros. Los cuatro articulos combinados estan satisfac-
toriamente incluidos en 28% de los casos (22/80).

En relacién con el Capitulo VII, De la Obtencién de Sangre, 13 paises (65%) contemplan la seleccion del donante y la extrac-
cion de sangre, mientras que 10 paises (50%) regulan la notificacion de enfermedades infecciosas a los donantes. En general,
este capitulo esta cubierto en 60% de los paises (36/60).

El andlisis de los tres articulos que conforman el Capitulo VIII, Del procesamiento, indica que las pruebas serolégicas, las
pruebas inmunoldgicas y la separacién en componentes estan cubiertas en 16 paises (80%), 15 paises (75%) y ocho paises
(40%) paises, respectivamente; en general, ello abarca 65% de las posibilidades (39/60).

Las consideraciones contenidas en el articulo 24 del Capitulo IX, Del almacenamiento y distribucion de la sangre y sus com-
ponentes, indican que la situacion es satisfactoria en 15 paises (75%).

El andlisis de los siete articulos del Capitulo X, De la transfusion (uso), indica que es el aspecto que tiene menor cobertura
en las normas legales de los 20 paises: 24% (34/140). El tema del articulo 25, que regula la solicitud de la transfusion por
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médicos legalmente habilitados, se encontré en siete paises (35%). Los tres articulos subsiguientes, que se refieren a la autori-
zacion y consentimiento de la transfusion por parte de los pacientes, sus familiares o terceras personas, estan representados en
las normas de dos paises (10%), un pais (5%) y ningun pais, respectivamente. El articulo 30, que considera el seguimiento de
pacientes para documentar los efectos de las transfusiones, esta contemplado en siete paises (35%), y los comités instituciona-
les de transfusion, comprendidos en el articulo 31, se tipifican en cinco paises (25%). El tnico tema que se encontré en la
mayoria de paises, 12 (60%), fue el que se refiere a las pruebas pretransfusionales.

Los asuntos relacionados con el procesamiento industrial de plasma estan incluidos en los cuatro articulos del Capitulo
Xl, De las plantas de procesamiento de plasma y hemoderivados. Excepto por la autorizacién (13/20, 65%), los otros tres
articulos no estan considerados satisfactoriamente, 45%, 10% y 20% de los paises, respectivamente, para una cobertura
general del capitulo de 35%.

Con respecto a las sanciones, tema del Capitulo XI, Sanciones, las normas nacionales de 15 paises (75%) indican que la
falta de cumplimiento de la legislacion por los servicios de sangre resultara en sanciones.

En resumen, el tema con mas deficiencias es el relacionado con el capitulo sobre el establecimiento de un sistema de
sangre, seguido por el correspondiente a las transfusiones, la red de servicios, la donacion de sangre, la comisién nacional,
el programa nacional, las disposiciones generales y las plantas de procesamiento de plasma. Los capitulos relacionados con
la obtencidn, el procesamiento, el almacenamiento y transporte de la sangre, y el de sanciones son los que indican mayor
cobertura, 60% a 75%, reflejando la importancia que se ha dado a la seguridad del producto en la Regidn.

Por dltimo, el analisis por pais demostrd que siete de ellos incluyen menos de 10 de los 36 articulos de la Ley Modelo,
ocho cubren 10 a 18 articulos y cinco paises consideran el texto de 20, 21, 23, 24 y 25 de ellos. En conclusién, ninguna de
las normas legales nacionales llega a incluir 70% del contenido de la Ley Modelo
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Anexos

I. Ley modelo sobre los servicios de sangre
II. Leyes de los paises sobre servicios de sangre
iii. Cuadro resumen sobre los puntos comunes entre la ley modelo
y las disposiciones de cada pais
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LEY MODELO SOBRE SERVICIOS DE SANGRE

Disposiciones generales

Articulo 1. De la naturaleza de la materia a regular. La disponibilidad de sangre segura y sus componentes se
declara de orden publico e interés nacional.

Explicacion. Orden publico (o bienestar general), porque nada puede superarlo, ni oponerse a él, y todos los sectores (publico,
privado, sociedad civil, ONG, ejército, etc.) deben atenerse al mismo. Interés nacional, porque la sangre humana es un bien irrem-
plazable y necesario, cuya Unica fuente son las personas sanas. Es fundamental para recuperar o mejorar la salud de la persona
que la necesita. La caracteristica de orden publico e interés nacional se asocia fundamentalmente con la procedencia del bien, el
ser humano, y con la particularidad de que es un bien escaso que debe emplearse en condiciones de equidad y humanidad en el
acceso.

Articulo 2. Del campo de aplicacion de la Ley. La presente Ley se aplica a todos los establecimientos publicos y priva-
dos dedicados a la promocién de la donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes.

Explicacion. Este articulo tiene por objeto asegurar que todos los actores que participan en las actividades mencionadas estén
sujetos a atenerse a las disposiciones de la Ley (no solamente las instituciones dependientes del Ministerio de Salud), segun las
siguientes etapas: 1) promocion de la donacion, ya que ella involucra un componente ético, de solidaridad, responsabilidad y partici-
pacién social; 2) la obtencién, porque es un proceso susceptible de crear abusos perjudiciales a la salud del donante o de la persona
que recibe la sangre; 3) el procesamiento, almacenamiento y distribucion, debido a que a raiz de su valor, la forma en que se mane-
je debe ser eficiente, oportuna y segura; 4) la transfusion o uso, a raiz de que las responsabilidades asociadas con su uso dependen
de un acto médico y, por ende, debe realizarse en condiciones de seguimiento, control y vigilancia constantes. Los componentes tie-
nen la misma caracteristica que la sangre y, por lo tanto, estan sujetos a las mismas condiciones.

Articulo 3. Del ente rector. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa Nacional de Servicios de Sangre, es el orga-
nismo rector encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a la donacién, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente,
suficiente y seguro, la preservacion de la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los receptores y del personal de salud.

Explicacion. Este articulo tiene por objeto ratificar el papel rector del Estado, por intermedio del Ministerio de Salud, en el
acceso equitativo, oportuno eficiente, suficiente y seguro a la sangre y sus componentes para transfusion. La funcion rectora
tiene repercusiones en términos de la regulacion, la formulacion de la politica y el plan de accion nacional, el financiamien-
to y la evaluacion del desarrollo y cumplimiento de los mismos. Con el propésito de definir y articular con claridad actores
(organismos gubernamentales y no gubernamentales —nacionales e internacionales, gremiales y corporativos—, sociedad
civil e individuos), funciones y responsabilidades, se crea un Programa Nacional de Servicios de Sangre que actua bajo la
jurisdiccion del Ministerio de Salud.

Del Sistema de Servicios de Sangre

Articulo 4. Del Sistema de Servicios de Sangre. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el Sistema,
esta conformado por:

e El Programa Nacional de Servicios de Sangre,
e | a Comision de Servicios de Sangre, y
e | a Red de Servicios de Sangre.

Explicacién. Las caracteristicas particulares de esta materia, en términos de los distintos elementos y etapas involucrados
en el logro de la efectividad, la oportunidad y la sequridad de la sangre para transfusion, requieren la estructuracion y pues-
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ta en practica de un sistema de servicios de sangre que, actie como instancia articuladora integrada de los distintos entes
que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segura y sus componentes.

Del Programa Nacional de Servicios de Sangre

Articulo 5. De la conformacion del Programa Nacional de Servicios de Sangre. El Programa Nacional de
Servicios de Sangre, en adelante el Programa, tendra funcién normativa y operativa. La funcién normativa es indelegable y
comprende la regulacion de la donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, distribucion y transfusion (uso) de
sangre humana y sus componentes, y la vigilancia de su cumplimiento. La funcién operativa se refiere a la prestacion del
servicio por medio de una Red Nacional de Servicios de Sangre.

Explicacion. La funcion normativa es indelegable porque es parte de la capacidad rectora del Ministerio de Salud. Una
funcion normativa eficaz incluye la produccién de normas, estandares, practicas adecuadas de fabricacion, y la estructura-
cion del sistema de informacion y hemovigilancia. Mientras que la funcién rectora es indelegable, la operativa puede ejecu-
tarse con la participacion de otros actores, si bien siempre bajo la supervision del Ministerio con el propésito de evitar el
comercio de la sangre y sus componentes, y la explotacion de los donantes.

Articulo 6. De la organizacion del Programa. Con el propésito de coordinar funciones y recursos para el cumpli-
miento de sus objetivos y facilitar la integracion de los servicios de sangre, el Programa estara integrado de la siguiente
manera:

¢ Un Director, que debera tener formacion universitaria y experiencia en la materia, y
¢ El equipo técnico multidisciplinario que sea necesario para cumplir con las funciones del Programa.

Articulo 7. De las funciones del Programa. El Programa tendra las siguientes funciones:

e Formular, en coordinacion con la Comision, la politica para lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;

e Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyendo la elaboracién, con base en estandares regionales e
internacionales, de las normas técnicas necesarias para asegurar la calidad de la donacidn, obtencion, procesa-
miento, almacenamiento y distribucion, y las guias para transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes;

e Establecer mecanismos de supervision, aseguramiento de la calidad, auditoria y hemovigilancia en los servicios de sangre;

e Crear la Comision Nacional de Sangre, con la participacion de todos los sectores involucrados en la donacion,
obtencion, procesamiento, almacenamiento, distribucion y transfusion (uso), y coordinar su funcionamiento;

e Determinar la cantidad y tipo de servicios de sangre necesarios para lograr la disponibilidad de sangre y sus
componentes seguros, y organizar la Red de Servicios de Sangre con base en la identificacion de necesidades;

e Impartir las recomendaciones técnicas para la autorizacion del funcionamiento y habilitacion de los servicios de sangre;

e Crear un sistema de recoleccion, analisis y validacion permanente de la informacion estadistica relacionada con
la organizacion, funcionamiento y gestion de la Red Nacional;

¢ Promover la formacion y capacitacion del recurso humano;

¢ Promover actividades de informacion, educacion y comunicacion relacionadas con la donacion voluntaria y repe-
tida en todos los niveles de la sociedad;

e Formular el presupuesto e identificar fuentes de financiamiento para sus actividades, con el propdsito de asegu-
rar la sostenibilidad financiera del Sistema;

1
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e Crear un mecanismo para asegurar el aprovisionamiento de reactivos e insumos necesarios para el funciona-
miento de los servicios de sangre;
¢ Promover la formacion de los comités de transfusion hospitalarios;

¢ Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio Nacional de Referencia para el aseguramiento de la cali-
dad de la sangre y sus componentes;

e Establecer y asegurar el cumplimiento de normas de bioseguridad y manejo de desechos para la proteccion del
trabajador y el medio ambiente en todos los servicios de sangre;

e Formular un plan de contingencia para situaciones de emergencia, desastres y calamidades publicas que permita
utilizar todos los recursos de la Red en coordinacion con las autoridades competentes, sin alterar la disponibili-
dad normal del suministro, y

¢ Definir indicadores que permitan realizar la evaluacion permanente de las funciones que le confiere este articulo.

Articulo 8. Del financiamiento del Programa. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y los recursos
necesarios para el funcionamiento del Programa, con base en el estudio financiero que este realice con tal fin.

Explicacion. Este articulo es necesario para asegurar la sostenibilidad del Programa mediante la asignacion de una parti-
da presupuestaria permanente. Con el fin de garantizar el cumplimiento de este requisito, no se considera efectivo mencio-
nar las ayudas externas (cooperacion internacional u otras) que son meramente puntuales y que limitan la responsabilidad
del Estado sobre este tema de orden publico e interés nacional. Para garantizar que el financiamiento corresponda a las
necesidades efectivas del pais, se realizaran los estudios de costos que el Programa determine.

De la creacion de la Comision Nacional de Sangre

Articulo 9. De la creacion de la Comision Nacional de Sangre. Se crea la Comision Nacional de Sangre, en adelante
la Comisidn, como cuerpo consultivo y asesor del Ministerio de Salud en todo lo relacionado con los procedimientos técnicos y de
administracion sanitaria que deben regir el acceso equitativo, oportuno, eficiente, suficiente y sequro a la sangre y sus componentes.

Explicacién. La Comision Nacional de Sangre se considera una instancia importante para garantizar la participacién de
todas las instituciones que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segura. Su funcion es de caracter asesor y debe
actuar bajo la rectoria del Ministerio de Salud. Como se considera que los integrantes de la Comision se encuentran mas
cerca de los problemas y de las soluciones, su opinion es fundamental para la toma de decisiones y la planificacion estraté-
gica en relacion con la normativa, la prestacién de servicios, la ampliacion de cobertura, la seguridad, la calidad y la moder-
nizacion de los servicios. Lo que se pretende con este articulo es que exista una instancia de alto nivel con la suficiente
vision para garantizar el suministro de sangre segura como objetivo comun. Asimismo, constituye el medio para canalizar al
Ministerio, en su caracter de ente rector, las necesidades reales del sistema.

Articulo 10. De la integracion de la Comision. La Comision estara integrada por todos los sectores que contribu-
yen a lograr la disponibilidad de sangre segura. Un reglamento especifico determinara la organizacion, funciones, responsa-
bilidades y mecanismos de funcionamiento de la Comision.

De la Red de Servicios de Sangre

Articulo 11. De la creacion de la Red de Servicios de Sangre. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelan-
te la Red, como ente técnico-operativo para la integracion funcional de los servicios publicos y privados dedicados a la dis-
ponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red es garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y seguro a la san-
gre y sus componentes, y hacer efectivo el sistema de hemovigilancia. Un reglamento especifico establecera la organizacion,
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niveles y funciones de la Red.

Explicacion. La funcion de la Red es integrar, para cumplir con los fines mencionados en el articulo, a los diferentes secto-
res publicos y privados que participan en la disponibilidad de sangre segura, con el fin de determinar con claridad la res-
ponsabilidad de cada uno de ellos y enfatizar las funciones rectoras del Ministerio.

Articulo 12. Del aprovisionamiento de sangre. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre segura en todo
el pais, se estableceran mecanismos que permitan el intercambio de productos sanguineos entre los diferentes servicios
publicos y privados que componen la Red, con inclusién del reconocimiento de los costos involucrados en la donacion,
obtencion, procesamiento, almacenamiento, distribucion y transfusion (uso).

Explicacion. El sentido de este articulo es asegurar que la sangre esté donde se necesite y que, al mismo tiempo, se
garantice su calidad por medio de sistemas estandarizados. Asimismo, se exige que se establezcan medios para compensar
los costos involucrados en ese intercambio.

Articulo 13. De los estudios de costos. La Red realizara estudios anuales con el fin de precisar los costos directos
e indirectos involucrados en la donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, distribucion y transfusion (uso) de la
unidad de sangre y sus componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibilidad y sostenibilidad del servicio.

Explicacion. El objetivo de este articulo es lograr que, si bien la sangre es donada voluntariamente por una persona, los
procedimientos necesarios para garantizar la disponibilidad de la misma con calidad y suficiencia involucran costos por el
trabajo de profesionales calificados, el uso de reactivos, equipos y suministros, y la creacion de condiciones adecuadas para
la conservacion y el transporte. Inclusive, deberian considerarse en este rubro los costos involucrados en las campafias de
promocion de la donacion voluntaria y las actividades orientadas a modificar actitudes culturales con respecto a la misma.
Sin embargo, en ninglin momento la recuperacion de este costo puede asociarse con un fin de lucro.

Articulo 14. De la calidad de los equipos, reactivos, materiales e insumos. Los equipos, reactivos, materiales
e insumos que se utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, distribucion y transfusion (uso) de
sangre humana y sus componentes deberan contar con un registro y un sistema de seguimiento de su desempefio que garanti-
cen la calidad. Los equipos deberan contar también con un plan obligatorio de mantenimiento preventivo y correctivo.

Articulo 15. De la documentacion y registros. Los servicios de sangre deberan contar con un sistema de docu-
mentacion y registro que permita trazar los procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, distribucion
y transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes. Las normas técnicas determinaran el tipo de documentacion, el
tiempo durante el cual se debe guardar esa informacion y la frecuencia del envio de los informes al Programa.

Delad io

Articulo 16. De la naturaleza de la donacion. La donacion de sangre es un acto de honor, libre y de disposicion
voluntaria y altruista, orientado hacia la repeticion, que se realiza sin que medie la comercializacién y el lucro.

Explicacion. La naturaleza voluntaria de la donacion surge de la fuente de obtencion: las personas sanas. Con esto, se busca
reducir el riesgo de transmision de enfermedades por transfusion. Ello permite, asimismo, garantizar la disponibilidad y oportuni-
dad en la entrega del servicio. Se hace énfasis en la repeticion con el fin de garantizar la calidad y la eficiencia del servicio.

Articulo 17. De la promocion de la donacion voluntaria, altruista y repetida. La donacién de sangre consti-
tuye el pilar basico de la seguridad transfusional y debe promocionarse con enfoque intersectorial y con base en los siguien-

tes criterios:

e Como valor humano y responsabilidad social del individuo con el fin de atender la demanda de las personas que
la requieren;

13
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e Como una necesidad permanente y no solamente asociada con las urgencias o desastres;

e Como un proceso de crecimiento y desarrollo del ser humano que comienza con el aprendizaje en la edad temprana;
e Con caracter de repeticion, periédicamente, para hacer el sistema mas eficiente y seguro;

¢ Como un proceso que no compromete la salud fisica ni mental del donante, ni se sustenta en diferencias de género;
e Con garantia de calidad y calidez por parte de los servicios de sangre;

¢ Con confianza en el sistema en relacion con el manejo adecuado de la sangre donada.

De la obtencion de sangre

Articulo 18. De la seleccion del donante. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento de los criterios que
sean necesarios para garantizar la proteccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre total como de sus compo-
nentes por aféresis, y del receptor teniendo en cuenta las caracteristicas epidemioldgicas y demograficas existentes, y las
condiciones técnicas y cientificas correspondientes en aplicacion de lo que establezca la norma técnica.

Articulo 19. De la extraccion de sangre. El Programa determinard y vigilara el cumplimiento de los criterios técni-
cos y cientificos necesarios para que la extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre como de sus componentes por
aféresis, se lleve a cabo en condiciones asépticas y se preserven las cualidades del producto en aplicacion de lo establecido
en la norma técnica correspondiente.

Articulo 20. De la notificacion de enfermedades de notificacion obligatoria. La Red debera contar un siste-
ma de referencia para los donantes cuyos marcadores de agentes infecciosos sean positivos con el fin de darle la consejeria
y el seguimiento necesarios, y proceder a notificar a la unidad correspondiente del Ministerio.

Del procesamiento

Articulo 21. De pruebas seroldgicas obligatorias. Todas las unidades de sangre colectadas que se utilicen para
transfusion deberan ser sometidas a pruebas seroldgicas para las enfermedades transmisibles por transfusion, de acuerdo
con el perfil epidemiolégico del pais y la region, y siguiendo las disposiciones emanadas del Programa Nacional.

Articulo 22. De las pruebas inmunohematolodgicas. Todas las unidades de sangre colectadas que se utilicen para
transfusion deberan ser sometidas a las pruebas correspondientes para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de anti-
cuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en la norma técnica aplicable.

Articulo 23. De la separacion de componentes. La separacion de componentes debera realizarse de acuerdo con
lo establecido en las normas técnicas aplicables, con el fin asegurar la funcion terapéutica de los mismos.

Del almacenamiento y distribucion de la sangre y componentes

Articulo 24. Del almacenamiento y distribucion de la sangre y sus componentes. Con el fin de preservar
la composicion, el almacenamiento y la distribucién de sangre y sus componentes se llevara a cabo en las condiciones esta-
blecidas en las normas técnicas aplicables.
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De la transfusion (uso)

Articulo 25. De la solicitud de la transfusion. La transfusion de sangre y sus componentes es un acto exclusivo
de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de transfusion debe provenir de un médico legalmente habilitado para practicar la
profesion. Los contenidos de la solicitud estaran determinados en la norma técnica correspondiente.

Articulo 26. De la autorizacion de la transfusion. La transfusion de sangre y sus componentes solo podra reali-
zarse cuando medie consentimiento escrito del receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previstos en esta Ley.
Cuando un receptor en uso de sus facultades mentales, en forma libre y consciente, y luego de que el médico tratante le
haya advertido sobre los riesgos existentes, decida no aceptar la transfusion sanguinea, debera respetarse su decision
haciéndola constar por escrito.

Articulo 27. De los casos de urgencia. En casos en que peligre la vida del paciente y en razén de su condicion no
pueda manifestar su consentimiento, y en ausencia de familiar o persona responsable, la decision de transfusion la tomara
el médico tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara constar en el expediente médico del paciente y al final
de la nota firmaran los testigos y el médico tratante.

Articulo 28. Incapacidad de manifestar consentimiento. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese en
capacidad legal para aceptar la transfusion en forma libre, consciente o espontanea, la decision debera ser tomada por sus
familiares o su representante legal, de acuerdo con lo que establece la legislacion aplicable. Tratandose de personas de afi-
liaciones desconocidas o desamparadas, o en caso de oposicion de parte de sus familiares o sus representantes legales, la
autorizacion la emitira el Juzgado correspondiente.

Articulo 29. De las pruebas pretransfusionales. La transfusion de sangre y sus componentes solo podra practicarse
luego de que se hayan realizado las pruebas de compatibilidad correspondientes y previa identificacion exhaustiva del receptor. La
norma técnica especificara los tipos de pruebas que deberan realizarse y los registros en que deberan hacerse constar.

Articulo 30. De la transfusion. La transfusion de sangre debera realizarse bajo la responsabilidad de un médico en
ejercicio legal de su profesion y se vigilara el proceso durante todas sus etapas para prestar oportuna asistencia en caso de
que se produzcan reacciones adversas. Como parte del sistema de hemovigilancia, la norma técnica establecera los procedi-
mientos a seguir para el tratamiento y estudio de las reacciones adversas inmediatas y tardias que puedan producirse en el
receptor como consecuencia de la transfusion.

Articulo 31. Del Comité de Transfusion Institucional. Las instituciones que realizan transfusién de sangre y sus
componentes deberan tener en forma obligatoria un Comité Transfusional cuyo objetivo sera controlar y evaluar la practica
transfusional. Las instituciones que realicen transfusiones de manera esporadica deberan regirse por las normas que emita
el Comité Transfusional de la institucion de referencia. Las normas técnicas definiran la composicion y funciones del Comité.

Capitulo XI. De las plantas de procesamiento de plasma y hemoderivados

Articulo 32. De las plantas industriales de fraccionamiento. Las plantas industriales de fraccionamiento
solo podran funcionar bajo autorizacion y registro expreso del Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y previo
cumplimiento de los requisitos que se establezcan para ese fin.

Articulo 33. Del plasma para procesamiento industrial. Con el fin de garantizar la calidad final del producto, el
plasma que se destina para procesamiento industrial debe ser procesado en aplicacion de las practicas adecuadas de fabri-
cacion y cumplir con los requisitos que establezca la norma técnica aplicable.

Articulo 34. De la exportacion de plasma para procesamiento industrial. La exportacién de plasma para

procesamiento industrial solo podra realizarse cuando se haya garantizado el suministro nacional y de acuerdo con lo que
establezca al respecto la norma técnica aplicable.
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Articulo 35. De la importacion de plasma para procesamiento industrial. La importacion de plasma solo
podra realizarse cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen con todos los requisitos establecidos en esta ley,
para garantizar la ausencia de marcadores de agentes infecciosos transmitidos por transfusion.

Sanciones

Articulo 36. De las sanciones. Los servicios de sangre publicos y privados estan obligados a cumplir con las disposi-
ciones y requisitos sefialados en esta Ley y su reglamento, y en las normas complementarias que a su efecto se dicten. El
incumplimiento de las mismas acarreard las sanciones que determine la legislacion aplicable.
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LEVES DE LOS PAISES SOBRE SERVICIOS DE SANGRE

Argentina

Listado de normas aplicables

e Ley No. 17.132 del 24 de enero de 1967, publicada el 31 de enero de 1967: reglamenta el ejercicio profesional
de la medicina, odontologia y actividades de colaboracion. El articulo 23 se refiere a las transfusiones de sangre
y el Titulo V a los anlisis.
http://www.msal.gov.ar

e Decreto No. 6.216/67 del 30 de agosto de 1967: reglamenta la Ley No. 17.132.
http://www.msal.gov.ar

e Ley No. 22.360 del 23 de diciembre de 1980, publicada el 31 de diciembre de 1980: Prevencion y lucha contra la
Enfermedad de Chagas.
http://www.msal.gov.ar

e Ley No. 22.990 del 28 de noviembre de 1983, publicada el 2 de diciembre de 1983: Régimen juridico de las
actividades relacionadas a la sangre humana y sus componentes.
http://www.msal.gov.ar/htm/site/legislacion_contenido.asp?clave=137

e Ley No. 23.798 del 14 de septiembre de 1990, publicada el 20 de septiembre de 1990: Lucha contra el SIDA.
http://www.msal.gov.ar

e Decreto No. 1.244/91 del 1 de julio de 1991: reglamenta la Ley No. 23.798.
http://www.adusalud.org.ar/vih-sida/legislacion-vih/decreto1244-91.htm

e Resolucion No. 228/93 de la Secretaria de Salud: Normas de Bioseguridad para Uso de los Establecimientos de
Salud.

e Resolucion No. 258/94 de la Secretaria de Salud, publicada el 24 de agosto de 1994: Inspeccién de los estableci-
mientos sanitarios habilitados.
http://public.srce.hr/info-vlada/argentina/recomen.html

© Resolucion No. 19/98 del 6 de febrero de 1998 del Ministerio de Salud y Accién Social: aprueba las normas de notifica-
cion y atencion de accidente laboral del personal de salud con riesgo de infeccidn por patdgenos sanguineos.
http://www.msal.gov.ar

e Resolucion No. 54/98 del Ministerio de Salud y Accion Social, publicada el 9 de febrero de 1998: Envios al
exterior de muestras de sangre.
http://infoleg.mecon.gov.ar/scripts1/busquedas/norma.asp?num=49099

e Disposicion No. 593 de 1998, publicada el 13 de febrero de 1998: Requisitos para bolsas de sangre.
http://infoleg.mecon.gov.ar/txtnorma/49207.htm

e Resolucion No. 481/99 del Ministerio de Salud y Accion Social, publicada el 22 de julio de 1999: Envios al
exterior de muestras de sangre.
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e Convenio de Cooperacion firmado el 7 de abril de 2000 entre la Fundacion para Combatir la Leucemia (FUNDA-
LEU) y el Ministerio de Salud de la Nacién con el objeto de crear el Primer Registro Nacional de Donantes
Voluntarios de Sangre y Plaquetas.
http://www.fundaleu.org

e Resolucion No.856/00 del Ministerio de Salud, publicada el 20 de octubre de 2000: Normas sobre abastecimien-
to de sangre.
http://infoleg.mecon.gov.ar/scripts1/busquedas/norma.asp?num=64662

® Resolucion No.67/01 de la Secretaria de Politica y Regulacién Sanitaria, publicada el 3 de mayo de 2001: consti-
tuye un Comité Consultivo en el ambito de la Secretaria de Politica y Regulacién Sanitaria, organismo rector del
Sistema Nacional de Sangre.
http://infoleg.mecon.gov.ar/scripts1/busquedas/norma.asp?num=66869

e Resolucion No. 1.073/01 del Ministerio de Salud, publicada el 4 de octubre de 2001: aclara que los estableci-
mientos comprendidos en el Sistema Nacional de Sangre no se encuentran facultados para cobrar aranceles a
los receptores o a sus familiares por la sangre humana recibida y no repuesta.
http://infoleg.mecon.gov.ar/scripts1/busquedas/norma.asp?num=69160
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Articulado de la ley modelo

Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus componen-
tes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

bd Las actividades relacionadas con la sangre humana, sus

componentes y derivados se declaran de interés nacional y
son de orden publico. (Ley No. 22.990, art. 1).

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

La obtencidn, clasificacion, preparacion, fraccionamiento,
produccion, almacenamiento, conservacion, distribucién,
suministro, transporte, los actos transfusionales, la importa-
cion y exportacion, y toda forma de aprovechamiento de la
sangre humana, sus componentes y derivados solo podra
realizarse en los establecimientos publico y privados autori-
zados. La norma asi incluye todas las actividades enuncia-
das en el articulo 2 de la Ley Modelo, con excepcién de la
promocién de la donacién. Dicha actividad, sin embargo
esta detalladamente contemplada en la norma en estudio
(Ley No. 22.990, arts. 4 y 6).

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacién, obtencidn, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la méxima proteccién de los
receptores y del personal de salud.

Las disposiciones de la Ley de Sangre No. 22.990 se aplican
en todo el Territorio de la Nacidn. Las provincias deberan
dictar las normas complementarias correspondientes en sus
respectivas jurisdicciones. Las disposiciones de esta ley y
las que se dicten en su consecuencia, se cumpliran y haran
cumplir en cada jurisdiccion por las respectivas autoridades
sanitarias. La autoridad de aplicacion es el Ministerio de
Salud Publica y Medio Ambiente (actual Ministerio de
Salud) el que debera concurrir en cualquier parte del pais
para contribuir al cumplimiento de la ley. (Ley No. 22.990,
arts.1y 2).

Asimismo, se encarga de dictar las normas técnicas y admi-
nistrativas a las que se ajustara la obtencion, manejo y uti-
lizacion de sangre humana, componentes y derivados.
http://www.msal.gov.ar/htm/default.asp

Art. 4. E|l Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de

Los articulos 18 al 21 de la Ley 22.990, contemplan un
Sistema Nacional de Sangre.

Servicios de Sangre, 2) La Comisidn de Servicios de Sangre,
y 3) La Red de Servicios de Sangre.

El mismo est4 constituido por: a) La autoridad de aplica-
cion de esta ley, a través de un organismo rector general;
b) La Comision Nacional de Sangre, en su caracter de ente
interministerial asesor y ad honorem; c) Las autoridades
sanitarias de cada Provincia; d) Los servicios de
Informacidn, Coordinacién y Control; e) Los establecimien-
tos asistenciales de donantes; h) Las plantas industriales
oficiales de produccion de hemoderivados; i) Las institucio-
nes que tengan relacion con la utilizacion de la sangre.
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Articulado de la ley modelo

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendra funcion normativa y operati-

va. La funcion normativa es indelegable y comprende la
regulacion de la donacidn, obtencion, procesamiento,
almacenamiento, distribucion y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes, y la vigilancia de su cum-
plimiento. La funcién operativa se refiere a la prestacion
del servicio por medio de una Red Nacional de Servicios
de Sangre.

Contenido de las normas locales

)4 El organismo rector general mencionado en el art. 18 es la

Secretaria de Politica y Regulacién Sanitaria del Ministerio
de Salud. Conforme al art. 21 de la Ley No. 22.990, tiene

funciones normativas y operativas (art. 21).

Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la inte-
gracion de los servicios de sangre, el Programa estara
integrado de la siguiente manera: 1) Un Director, que
debera tener formacion universitaria y experiencia

en la materia, y 2) El equipo técnico multidisciplinario que
sea necesario para cumplir con las funciones del
Programa.

El organismo rector general, con la categoria de Direccion
Nacional, pertenecera a la estructura organica de la autori-
dad de aplicacion, dependera de la misma a todos sus efec-
tos y regira las funciones de orientacion, coordinacion y
supervision operativa, y de las relaciones interjurisdicciona-
les del Sistema Nacional de Sangre. La Ley No. 22.990 no
especifica en detalle su integracion.

Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comision, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyen-
do la elaboracién, con base en estandares regionales e
internacionales, de las normas técnicas necesarias para
asegurar la calidad de la donacion, obtencion, procesa-
miento, almacenamiento y distribucion, y las guias para
transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes;
3) Establecer mecanismos de supervision, aseguramiento
de la calidad, auditoria y hemovigilancia en los servicios
de sangre; 4) Crear la Comision Nacional de Sangre, con la
participacion de todos los sectores involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso), y coordinar su funciona-
miento; 5) Determinar la cantidad y tipo de servicios de
sangre necesarios para lograr la disponibilidad de sangre
y componentes seguros, y organizar la red de servicios de
sangre con base en la identificacion de necesidades; 6)
Impartir las recomendaciones técnicas para la autorizacion
del funcionamiento y habilitacion de los servicios de san-
gre; 7) Crear un sistema de recoleccion, analisis y valida-
cion permanente de informacion estadistica relacionada
con la organizacién, funcionamiento y gestion de la Red
Nacional; 8) Promover la formacién y capacitacion del
recurso humano; 9) Promover actividades de informacion,
educacion y comunicacion relacionadas con la donacién
voluntaria y repetida en todos los niveles de la sociedad;
10) Formular el presupuesto e identificar fuentes de finan-
ciamiento para sus actividades, con el propdsito de asegu-
rar la sostenibilidad financiera del Sistema; 11) Crear un
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El art. 21 de la Ley No. 22.990, describe las funciones de la
autoridad de aplicacion mediante el ente rector general a
que se refiere el articulo 19 y menciona, en general, las
mismas funciones del Programa Nacional de Servicios de
Sangre de la Ley Modelo. Algunas de ellas estan menciona-
das en otros articulos, como el punto 3 sobre el sistema de
supervision (arts. 81 a 83), el punto 7 sobre el sistema de
recoleccion y analisis de la informacion ( arts. 78 a 80), o el
punto 8 sobre promocién de la formacién de recursos
humanos ( art. 64). No menciona lo relativo al laboratorio
nacional de referencia (punto 13), a la formulacion de un
plan de contingencia en caso de desastres (punto 15) ni la
definicion de indicadores de evaluacién de sus funciones
(punto 16).
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Articulado de la ley modelo

mecanismo para asegurar el aprovisionamiento de reacti-
vos e insumos necesarios para el funcionamiento de los
servicios de sangre; 12) Promover la formacion de los comi-
tés de transfusion hospitalarios; 13) Fortalecer/Identificar
(el desarrollo del) el Laboratorio Nacional de Referencia
para el aseguramiento de la calidad de la sangre y sus
componentes; 14) Establecer y asegurar el cumplimiento de
normas de bioseguridad y manejo de desechos para la pro-
teccion del trabajador y el medio ambiente en todos los
servicios de sangre; 15) Formular un plan de contingencia
para situaciones de emergencia, desastres y calamidades
publicas que permita utilizar todos los recursos de la Red
en coordinacion con las autoridades competentes, sin alte-
rar la disponibilidad normal del suministro; 16) Definir indi-
cadores que permitan realizar la evaluacion permanente

de las funciones que le confiere este articulo.

Contenido de las normas locales

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y los
recursos necesarios para el funcionamiento del Programa, con
base en el estudio financiero que este realice con tal fin.

)4 El financiamiento general para la puesta en vigencia de la

Ley y para mantener su posterior funcionamiento estan pre-
vistos en los articulos 99 y 100 de la Ley 22.990.

Art. 9. Se crea la Comisién Nacional de Sangre, en adelante |8

la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de Ministerio
en todo lo relacionado con los procedimientos técnicos y de
administracion sanitaria que deben regir el acceso equitati-
vo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro a la sangre y sus
componentes.

La Ley No. 22.990 crea la Comision Nacional de Sangre como
ente interministerial asesor y ad honorem. La Resolucion No.
67/01 de la Secretaria de Politica y Regulacion Sanitaria, publi-
cada el 3 de mayo de 2001 constituye un Comité Consultivo, de
caracter consultivo y honorario, cuya misién es elaborar reco-
mendaciones acerca de indicaciones clinicas de la sangre, sus
componentes y derivados, la descripcion de procedimientos
estandar para todas las etapas del proceso transfusional, la
elaboracion de un formulario estandar de solicitud de sangre y
la informacion de las caracteristicas de los componentes san-
guineos, hemoderivados, fluidos de reemplazo y medicamentos.

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los sectores [0}

que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segu-
ra. Un reglamento especifico determinara la organizacion,
funciones, responsabilidades y mecanismos de funciona-
miento de la Comisidn.

Se estima que la Resolucion anterior prevé su integracion,
pero no se tuvo acceso al texto integral de la norma.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a la
disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red es
garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y seguro
a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el sistema
de hemovigilancia. Un reglamento especifico establecera la
organizacion, niveles y funciones de la Red.

No se constituye una red en el sentido estricto de la pala-
bra. Las funciones de la Ley Modelo se cumplirian mediante

el denominado Régimen Operativo de Intercambio y Cesién
(arts. 37 y 38, Ley No. 22.990) y de los Servicios de

Informacién Coordinacion y Control de la sangre humana,
componentes y derivados como la instancia técnica y admi-
nistrativa dependiente de la autoridad de aplicacion (arts.
39y 40).
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Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que-
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusién del reconocimiento de los costos invo-
lucrados en la donacion, obtencion, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso).

Contenido de las normas locales

)4 El mecanismo de intercambio de productos sanguineos

entre los establecimientos publicos y privados del Sistema
Nacional de Sangre en la norma argentina se cumple
mediante el Régimen Operativo de Intercambio y Cesion
(arts. 37 y 38) y de los Servicios de Informacién
Coordinacion y Control de la sangre humana (arts. 39 y 40).

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de
precisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibi-
lidad y sostenibilidad del servicio.

La Ley No. 22.990 no prevé la realizacion de estudios anua-
les de costos.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que
se utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,
almacenamiento, distribucion y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes deberan contar con un
registro y un sistema de seguimiento de su desempefio
que garanticen la calidad. Los equipos deberan contar
también con un plan obligatorio de mantenimiento pre-
ventivo y correctivo.

La Ley No. 22.990 menciona en varios articulos la necesi-
dad de que se realicen controles de calidad; por ejemplo,
con relacion a las plantas de hemoderivados (art.3 1) o los
establecimientos fabricantes de materiales y envases para
uso con la sangre humana (art. 70). Se dispone la obliga-
cion general por parte de la autoridad de aplicacion y los
organismos jurisdiccionales a garantizar la calidad de la
sangre humana sus componentes y derivados (art. 3) y se
establece la necesidad que se lleven adelante controles
regulares y periddicos. No se menciona lo relativo a un plan
obligatorio de mantenimiento preventivo.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes. Las normas técnicas determi-
naran el tipo de documentacion, el tiempo durante el cual
se debe guardar esa informacion y la frecuencia del envio
de los informes al Programa.

Conforme al articulo 78 de la Ley No. 22.990, la autoridad
de aplicacion establecerd un sistema de registros, informa-
cion, estadistica y catastro de caracter uniforme y de apli-
cacion en el territorio nacional. El sistema mencionado
comprendera obligatoriamente: a) Servicios de hemotera-
pia, bancos de sangre, plantas de hemoderivados, labora-
torios de reactivos, y demas establecimientos afines exis-
tentes o por crearse; b) Servicios de informacion, coordi-
nacion y control; c) Produccion, existencias, movimientos,
cesion, intercambio y reservas de sangre, sus componen-
tes, derivados y reactivos; d) Donantes y receptores, y €)
Importacion y exportacion.

Art. 16. La donacion de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicién voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializa-
cion y el lucro.
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La donacion de sangre o sus componentes es un acto de
disposicion voluntaria, solidaria o altruista, mediante el cual
una persona acepta su extraccion para fines exclusivamente
médicos, no estando sujeta a remuneracion o comercializa-
cion posterior ni cobro alguno (art. 43). No menciona espe-
cificamente que esté orientado a la repeticion.
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Art. 17. La donacion de sangre constituye el pilar basico de
la seguridad transfusional y debe promocionarse con enfo-
que intersectorial y con base en los siguientes criterios: 1)
Como valor humano y responsabilidad social del individuo
con el fin de atender la demanda de las personas que la
requieren; 2) Como una necesidad permanente y no sola-
mente relacionada con las urgencias o desastres; 3) Como
un proceso de crecimiento y desarrollo del ser humano que
comienza con el aprendizaje en la edad temprana; 4) Con
caracter de repeticion, periédicamente, para hacer el siste-
ma mas eficiente y seguro; 5) Como un proceso que no
compromete la salud fisica ni mental del donante, ni se
sustenta en diferencias de género; 6) Con garantia de cali-
dad y calidez por parte de los servicios de sangre; 7) Con
confianza en el sistema en términos del manejo adecuado
de la sangre donada.

Contenido de las normas locales

| Conforme al art. 13, la autoridad de aplicacion y las autori-

dades jurisdiccionales fomentaran y apoyaran la donacion
de sangre humana mediante una constante labor de educa-
cién sanitaria sobre la poblacion, a la vez que, deberan
difundir en forma publica y periddica a través de los
medios de comunicacién masiva a su alcance, los procedi-
mientos a seguir por la misma para subvenir a sus necesi-
dades de sangre humana, componentes y derivados.
Igualmente promoveran la formacion y desarrollo de aso-
ciaciones de donantes y alentard la actitud de los donantes
propiciando el reconocimiento de su accion, mediante actos
que asi lo testimonien. El art. 21 dispone que compete a la
autoridad de aplicacion, por medio del ente rector, promo-
ver campafas de motivacion de los donantes de sangre.
Asimismo, el art. 65 establece que compete a las autorida-
des sanitarias desarrollar programas de divulgacion, infor-
macion y promocion publica, referidos al objeto, principios
y materia de esta ley a los fines de la instruccion y educa-
cién permanente de la poblacion. No incluye los criterios
que, conforme a la Ley Modelo, deben promocionarse con
enfoque intersectorial.

Art. 18. El Programa emitira y supervisara el cumplimiento de
los criterios que sean necesarios para garantizar la proteccion
del donante autdlogo y alogénico, tanto de sangre total como
de sus componentes por aféresis, y del receptor teniendo en
cuenta las caracteristicas epidemioldgicas y demograficas exis-
tentes, y las condiciones técnicas y cientificas correspondientes
en aplicacion de lo que establezca la norma técnica.

El articulo 44 de la Ley No. 22.990 establece los criterios
para la seleccién de donantes. Se establecen también otras
medidas a las que los donantes deberan someterse (art. 45)
y se describen los derechos y obligaciones de los donantes
(arts. 47 y 48). Los arts. 54 a 57 se refieren a la autoreserva
de sangre.

Art. 19. El Programa determinara y vigilara el cumplimiento
de los criterios técnicos y cientificos necesarios para que la
extraccion autdloga y alogénica, tanto de la sangre como
de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en condi-
ciones asépticas y se preserven las cualidades del producto
en aplicacion de lo establecido en la norma técnica corres-
pondiente.

Conforme al art. 5 de la Ley No. 22.990, bajo estudio, el
Poder Ejecutivo Nacional, por medio de la autoridad de
aplicacion, dictara las normas técnicas y administrativas a
las que se ajustara la obtencion (manejo y utilizacion) de la
sangr humana, componentes y derivados. Las autoridades
jurisdiccionales tomaran como base las normas técnicas y
administrativas sefialadas en el parrafo anterior, a los efec-
tos de establecer las que les corresponden en el ejercicio
de sus facultades. La vigilancia del cumplimiento de dichas
normas, corresponde a las autoridades jurisdiccionales con-
forme al art. 81.

Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia para P8

los donantes cuyos marcadores de agentes infecciosos sean
positivos con el fin de darle la consejeria y seguimiento
necesarios y proceder a la notificacion a la unidad corres-
pondiente del Ministerio.

El articulo 46, establece que el establecimiento donde se haya
efectuado la extraccion debera informar al donante de todas
aquellas enfermedades y/o anomalias que pudieran habérsele
detectado con motivo de su donacion.

Otros textos disponen que ciertas enfermedades son de notifi-
cacion obligatoria, por ejemplo, la Ley 22.360 sobre la enfer-
medad de Chagas, art. 18 o la Ley 23.798 de SIDA, art. 8.
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Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se
utilicen para transfusion deberan ser sometidas a pruebas
serologicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusion, de acuerdo con el perfil epidemiolégico del pais y
la region y siguiendo las disposiciones emanadas del
Programa Nacional.

Contenido de las normas locales

| La Ley 22.990 no menciona expresamente lo referente a las

pruebas seroldgicas. Algunas normas disponen que los
bancos de sangre y servicios de hemoterapia deben practi-
car examenes para detectar la presencia de enfermedades
como la de Chagas (Ley No. 22.360 sobre la enfermedad de
Chagas) o la hepatitis ( Resolucion Ministerial 1077 de
1993 que establece el tamizaje obligatorio para detectar los
anticuerpos especificos contra HCV (antiXCV)). Se dispone,
sin embargo, la obligacién general por parte de la autoridad
de aplicacién y los organismos jurisdiccionales de garantizar
la calidad de la sangre humana sus componentes y deriva-
dos (art. 3) y establece la necesidad de que se lleven adelan-
te controles regulares y periddicos.

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se
utilicen para transfusion deberan ser sometidas a las prue-
bas para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de
anticuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en
la norma técnica aplicable.

El art. 22 de la Ley No. 22.990 dispone, en general, que el
Servicio de Hemoterapia como ente técnico administrativo
que realiza el acto transfusional con los elementos suminis-
trados por el Banco de Sangre, debera realizar el mismo
previo estudio inmunohematolégico.

Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse
de acuerdo con lo establecido en las normas técnicas apli-
cables con el fin asegurar la funcién terapéutica de los
mismos.

Conforme a la Ley No. 22.990, el Banco de Sangre es el ente
técnico-administrativo con la funcién, entre las otras activi-
dades mencionadas, de fraccionar sangre para la obtencion
de componentes. Dicha norma no legisla especificamente
sobre la separacion de componentes pero dispone que la
autoridad de aplicacion fiscalizara, por medio de controles
regulares y periddicos, las condiciones de calidad, pureza,
potencia, inocuidad, eficacia y seguridad de estos productos
conforme a la presencia de patrones nacionales e internacio-
nales vigentes (art. 31).

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace-
namiento y la distribucién de sangre y sus componentes
se llevara a cabo en las condiciones establecidas en las
normas técnicas aplicables.

El Capitulo XXI de la Ley 22.990 (arts. 68 a 70) se refiere al
envasado de sangre humana, componentes y derivados y el
Capitulo XXII (arts.71 a 73) al transporte de los mismos.

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un
acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de
transfusién debe provenir de un médico legalmente habili-
tado para practicar la profesion. Los contenidos de la soli-
citud estaran determinados en la norma técnica corres-
pondiente.

El art. 58 de la Ley 22.990 se refiere no solo a la transfusion
sino a las practicas médicas referidas a extracciones,
plasmaféresis, leucoféresis o equivalentes, como también a
la sensibilizacion o inmunizacion de donantes, y dispone
que solo podran ser efectuadas por profesionales médicos.
No se legisla sobre la solicitud de transfusion.

Lo propio es establecido por la Ley No. 17.132, art. 23.

Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del
receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previs-
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Las normas analizadas no se refieren al consentimiento del
receptor para recibir una transfusion. Los conflictos con
respecto al tema han sido objeto de la obra jurisprudencial.
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tos en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus faculta-

des mentales, en forma libre y consciente, y luego de que el
médico tratante le haya advertido sobre los riesgos existen-
tes decida no aceptar la transfusién sanguinea, debera res-
petarse su decision haciéndola constar por escrito.

Contenido de las normas locales

Art. 27. En los casos en que peligre la vida del paciente y
en razén de que por su condicién no pueda manifestar su
consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-
ponsable, la decisién de transfusion la tomara el médico
tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara
constar en el expediente médico del paciente y al final de
la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.

(0] idem.

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese
en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma
libre, consciente o espontanea, la decision debera ser toma-
da por sus familiares o su representante legal, de acuerdo
con lo que establece la legislacién aplicable. Tratandose de
personas de afiliacion desconocida o desamparados, o en
caso de oposicion de parte de sus familiares o sus repre-
sentantes legales, la autorizacién la dara el Juzgado corres-
pondiente.

(0] idem.

Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las prue-
bas de compatibilidad correspondientes y previa identifica-
cion exhaustiva del receptor. La norma técnica especificara
los tipos de pruebas que deberan realizarse y los registros
en que deberan hacerse constar.

i La Ley No. 22.990 no hace referencia expresa al tema. En

su art. 21 establece que la autoridad de aplicacion, por
intermedio del ente rector, asumira las responsabilidades y
ejercerd las funciones de determinar las normas técnicas de
seguridad a cumplir en las practicas transfusionales en
general y obtener toda informacién relacionada con la
salud de donantes y receptores para la adopcion de las
medidas de prevencion o correccion que sean necesarias.

Art. 30. La transfusion de sangre deberd realizarse bajo la
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro-
fesién y se vigilara el proceso durante todas sus etapas
para prestar oportuna asistencia en caso de que se produz-
can reacciones adversas. Como parte del sistema de hemo-
vigilancia, la norma técnica establecerd los procedimientos
a seguir para el tratamiento y estudio de las reacciones
adversas inmediatas y tardias que puedan producirse en

el receptor como consecuencia de la transfusion.

Conforme al art. 58 arriba mencionado, se refiere a las
practicas médicas referidas a extracciones, transfusiones
plasmaféresis, leucoféresis o equivalentes, como también la
sensibilizacion o inmunizacion de donantes y dispone que
solo podran ser efectuadas por profesionales médicos.

La norma analizada no se refiere a las reacciones adversas.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de sangre [0}

y componentes deberan tener en forma obligatoria un
Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera con-

La norma no prevé una instancia similar al Comité de
Transfusion Institucional de la Ley Modelo.
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trolar y evaluar la practica transfusional. Las instituciones
que realicen transfusiones de manera esporadica deberan
regirse por las normas que emita el Comité Transfusional
de la institucion de referencia. Las normas

técnicas definiran la composicion y funciones del Comité.

Contenido de las normas locales

Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-
vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan
para ese fin.

)4 Las plantas de hemoderivados, entendidas como el estable-

cimiento que se dedique al fraccionamiento y transforma-
cion en forma industrial de la sangre humana con el fin de
obtener productos derivados de la misma, (arts. 28 a 31 de
la Ley No. 22.990), deben contar con la autorizacién y habi-
litacién correspondiente de la autoridad de aplicacion.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del pro- )4 Conforme al art. 31 de la Ley No. 22.990, la autoridad de

ducto, el plasma que se destina para procesamiento indus- aplicacion, por intermedio de los organismos correspon-

trial debe ser procesado en aplicacion de las practicas dientes, fiscalizara por medio de controles regulares y

adecuadas de fabricacion y cumplir con los requisitos que periodicos las condiciones de calidad, pureza, potencia,

establezca la norma técnica aplicable. inocuidad, eficacia y seguridad de los productos de las
plantas de hemoderivados conforme a la presencia de
patrones nacionales e internacionales vigentes.

Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento | El art. 74 de la Ley No. 22.990 prohibe la exportacién de

industrial solo podra realizarse cuando se haya garantiza- sangre, sus componentes y derivados con excepcion de los

do el suministro nacional y de acuerdo con lo que al res- casos en que por razones de solidaridad asi lo autorice

pecto establezca la norma técnica aplicable. expresamente el Poder Ejecutivo Nacional.

Art. 35. La importacién de plasma solo podra realizarse il La importacion de sangre humana, componentes y deriva-

cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen dos solo podra efectuarse cuando medie autorizacion

con todos los requisitos establecidos en esta ley para expresa del Poder Ejecutivo Nacional a requerimiento y

garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio- con intervencion de la autoridad de aplicacién nacional,

sos transmitidos por transfusion. en los casos de necesidad o escasez debidamente compro-
bada (Ley No. 22.990, art. 71).

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan ~ Bq La Ley 22.990 analiza en detalle las faltas, delitos, sancio-

obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos
sefalados en esta Ley y su reglamento, y en las normas
complementarias que a su efecto se dicten. El incumpli-
miento de las mismas acarreara las sanciones que deter-
mine la legislacién aplicable.
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nes y penas en caso de incumplimiento (arts. 88 a 95).
Asimismo, establece los procedimientos para hacer efecti-
vos los mismos (arts. 96 a 98).
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Bolivia
Listado de normas aplicables

e Decreto Ley No. 15.629 del 18 de julio de 1978, publicado el 20 de julio de 1978: Cédigo de Salud.
http://www.derechoteca.ucb.edu.bo/l_bolivia.htm#6

e Decreto del 6 de noviembre de 1980: Determinacién de grupo sanguineo y factor RH.

e Decreto No. 18.886 del 15 de marzo de 1982, publicado el 15 de marzo de 1982: reglamenta disposiciones del
Cadigo de Salud, entre ellas lo relativo a Bancos de Sangre, Otros Organos y Tejidos. Ley No. 1.687 del 26 de
marzo de 1996, publicado el 12 de abril de 1996: Ley de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre.
http://www.solobolivia.com/politica/leyes/ley1687.shtml

e Decreto Supremo No. 24.547 del 31 de marzo de 1997, publicado el 30 de abril de 1997: reglamenta la Ley No.
1.687 del 26 de marzo de 1996.

e Resolucion Ministerial No. 0711 de noviembre de 2002: Reglamento para la Prevencion y Vigilancia del VIH/SIDA.
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Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus compo-
nentes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

| El art. 2 de la Ley No. 1.687 dice que el Estado Boliviano

declara de interés nacional todas las actividades relacio-
nadas con la medicina transfusional y los bancos de san-
gre, las que se regiran por las disposiciones emergentes
de la presente Ley y su Reglamentacién, aplicindose en
todo el territorio de la Republica. No declara expresamen-
te a la norma como de orden publico.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

La Ley No. 1.687 y el Decreto No. 24.547 no enumera en
forma expresa las actividades mencionadas por la Ley
Modelo y solo se refiere genéricamente a “todas las acti-
vidades relacionadas con la Medicina Transfusional y los
Bancos de Sangre”. El art. 1 de la Ley define los bancos
de sangre como los servicios encargados de la recolec-
cion, extraccion, procesamiento, almacenamiento, conser-
vacion, fraccionamiento, control de calidad y distribucion
de sangre humana destinada a transfusiones o investiga-
ciones en forma total, o de sus componentes separados,
sin fines de lucro, a centros de transfusion o investigacién
publicos o privados. Los Servicios de Transfusion son las
unidades basicas de hemoterapia encargadas de las trans-
fusiones de sangre proveniente de los Bancos de Sangre,
de acuerdo al reglamento especifico. En tal sentido no se
incluye la promocién en el listado. El Decreto No. 24.547
establece que la Ley No. 1.687 rige el funcionamiento de
los bancos y servicios independientemente de su derecho
de propietario (sistema publico, seguridad social, fuerzas
armadas, policia nacional y privados).

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacidn, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los
receptores y del personal de salud.

La Secretaria Nacional de Salud es el Organismo Rector
encargado de normar, coordinar, supervisar, controlar y
orientar el ejercicio y la practica de la hemoterapia y pro-
mover la formacion de asociaciones o clubes de donantes
voluntarios y altruistas de sangre, en las instituciones de
Salud Publica, Seguridad Social, descentralizadas y priva-
das (art. 8). http://www.sns.gov.bo/

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de
Servicios de Sangre, 2) La Comisidn de Servicios de
Sangre, y 3) La Red de Servicios de Sangre.
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El Decreto Supremo No. 24.547 de 1997 crea el Sistema
Nacional de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre en
jurisdiccién de la Secretaria Nacional de Salud. Conforme
al Decreto No. 24.547, dicho sistema es el conjunto de ins-
tancias técnico-normativas, operativas, evaluadoras

y asesoras en la materia. El art. 3 establece que el Sistema
estd integrado por la Secretaria Nacional de Salud, el
Centro de Referencia Normativo Nacional de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre, las Direcciones
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Contenido de las normas locales

Departamentales de Salud, los Centros de Referencia
Regional, los bancos de sangre locales y los servicios de
transfusion. Como instancias asesoras, integran el Sistema
la Comisién Nacional Asesora de Hemoterapia y Bancos de
Sangre, y las Comisiones Regionales (Departamentales).

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en ade-
lante el Programa, tendra funcion normativa y operativa. La
funcién normativa es indelegable y comprende la regulacion
de la donacidn, obtencién, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes, y la vigilancia de su cumplimiento. La funcién ope-
rativa se refiere a la prestacion del servicio por medio de una
Red Nacional de Servicios de Sangre.

La Secretaria Nacional de Salud, conforme al art. 8 mencio-
nado, tiene funciones normativas y operativas. El Decreto
No. 24.547 establece en su art. 4 tales competencias.

Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la integra-
cion de los servicios de sangre, el Programa estara integrado
de la siguiente manera: 1) Un Director, que debera tener for-
macion universitaria y experiencia en la materia, y 2) El equi-
po técnico multidisciplinario que sea necesario para cumplir
con las funciones del Programa.

0] | as normas analizadas no hacen referencia a la integracion

del organismo rector.

Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisién, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros, 2)
Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyendo la
elaboracion, con base en estandares regionales e internacio-
nales, de las normas técnicas necesarias para asegurar la cali-
dad de la donacién, obtencién, procesamiento, almacena-
miento y distribucion, y las guias para transfusion (uso) de
sangre humana y sus componentes, 3) Establecer mecanismos
de supervision, aseguramiento de la calidad, auditoria y
hemovigilancia en los servicios de sangre, 4) Crear la
Comisién Nacional de Sangre, con la participacion de todos
los sectores involucrados en la donacion, obtencion, procesa-
miento, almacenamiento, distribucién y transfusion (uso), y
coordinar su funcionamiento. 5) Determinar la cantidad y tipo
de servicios de sangre necesarios para lograr la disponibilidad
de sangre y componentes seguros, y organizar la red de servi-
cios de sangre con base en la identificacion de necesidades,
6) Impartir las recomendaciones técnicas para la autorizacién
del funcionamiento y habilitacion de los servicios de sangre,
7) Crear un sistema de recoleccion, andlisis y validacion per-
manente de informacion estadistica relacionada con la orga-
nizacién, funcionamiento y gestién de la Red Nacional, 8)
Promover la formacion y capacitacion del recurso humano, 9)
Promover actividades de informacion, educacién y comunica-

La Secretaria Nacional de Salud, conforme al art. 8, incluye
las funciones principales de coordinacion, promocién, supervi-
sion, control, orientacion y promocion del ejercicio y la practi-
ca de la hemoterapia. No se menciona expresamente lo refe-
rente a los puntos 7, 11y 16 del art. 7 de la Ley Modelo. El
Decreto No. 24.547 establece en su art. 4 que las competen-
cias de la Secretaria son: 1) Hacer cumplir la Ley No. 1.687 y
el Decreto No. 24.547 en el territorio nacional; 2) Definir las
politicas, estrategias y programas para el desarrollo del
Sistema Nacional de Medicina Transfusional y Bancos de
Sangre; 3) Normar, regular, conducir y evaluar la organizacion
y funcionamiento del Sistema, velando por la eficiencia, cali-
dad en la produccion y prestacion de servicios;4) Asegurar la
calidad de reactivos para la deteccion de enfermedades trans-
misibles por sangre y otros insumos para el funcionamiento
del sistema; 5) Definir las capacidades de cooperacion interna
y externa, técnica y financiera para la sustentabilidad y soste-
nibilidad del Sistema, coordinando las mismas por medio de
las instituciones pertinentes; 6) Establecer y convenir con los
directorios locales de salud las necesidades de recursos y
asignaciones econdmicas para la organizacion, funcionamien-
to y ejecucion del sistema en sus respectivos ambitos territo-
riales; 7) Registrar y conceder la licencia de instalacién y fun-
cionamiento de los servicios del Sistema, por intermedio de
las Direcciones Departamentales de Salud; 8) Reconocer y
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cion relacionadas con la donacién voluntaria y repetida en
todos los niveles de la sociedad, 10) Formular el presupuesto
e identificar fuentes de financiamiento para sus actividades,
con el proposito de asegurar la sostenibilidad financiera del
Sistema, 11) Crear un mecanismo para asegurar el aprovisio-
namiento de reactivos e insumos necesarios para el funcio-
namiento de los servicios de sangre, 12) Promover la forma-
cion de los comités de transfusion hospitalarios, 13)
Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la calidad
de la sangre y sus componentes, 14) Establecer y asegurar el
cumplimiento de normas de bioseguridad y manejo de des-
echos para la proteccion del trabajador y el medio ambiente
en todos los servicios de sangre, 15) Formular un plan de
contingencia para situaciones de emergencia, desastres y
calamidades publicas que permita utilizar todos los recursos
de la Red en coordinacion con las autoridades competentes,
sin alterar la disponibilidad normal del suministro, 16)
Definir indicadores que permitan realizar la evaluacion per-
manente de las funciones que le confiere este articulo.

Contenido de las normas locales

certificar a los Centros de Referencia Regionales asi como
acreditar la calidad de atencion y prestacion de servicios
de los bancos de sangre y los servicios de transfusién; 9)
Establecer criterios técnicos para determinar costos, tarifas
y aranceles correspondientes a los productos y servicios
ofrecidos por el sistema; 10) Crear, operar y evaluar el
Subsistema de Informacién Nacional; 11) Promover y coor-
dinar con las diferentes sociedades cientificas reconocidas
y universidades, la elaboracion de protocolos y programas
de educacion para el desarrollo del Sistema. El art. 5 esta-
blece las funciones de las Direcciones Departamentales de
Salud.

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este realice
con tal fin.

Conforme al art. 38, la Secretaria Nacional de Salud y las
instancias departamentales correspondientes obtendran
financiamiento por intermedio del Tesoro General de la
Nacién y de otras fuentes, con el fin de asegurar los recur-
sos necesarios que permitan un adecuado funcionamiento
de los servicios de transfusion y los bancos de sangre. No
se localizé una norma que haga referencia al presupuesto
para el ente rector.

Art. 9. Se crea la Comision Nacional de Sangre, en adelante
la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de Ministerio
en todo lo relacionado con los procedimientos técnicos y de
administracion sanitaria que deben regir el acceso equitati-
vo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro a la sangre y sus
componentes.

La Ley No. 1.687 (art. 9) establece la Comision Nacional
Asesora de Hemoterapia y Bancos de Sangre, cuya atribu-
cion principal es la de prestar asesoramiento en la planifi-
cacion, organizacién, programacion, reglamentacion y eva-
luacion de las acciones de medicina transfusional, bancos
de sangre y servicios de transfusion. Existen también
Comisiones Regionales (arts. 6 y 7 del Decreto No. 24.547).

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los sectores
que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segura.
Un reglamento especifico determinara la organizacion, fun-
ciones, responsabilidades y mecanismos de funcionamiento
de la Comision.
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Segun el art. 10 de la Ley No. 1.687, la Comisién Nacional
Asesora de Hemoterapia y Bancos de Sangre estara presidi-
da por el Secretario Nacional de Salud o su representante y
conformada por el Colegio Médico Nacional (representado
por la Sociedad Departamental de Hematologia y
Hemoterapia), la Sociedad Boliviana de Bioquimica Clinica,
la Cruz Roja Boliviana, la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS), la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y el
Sistema Universitario Nacional. El art. 11 se refiere a las
Comisiones Asesoras Regionales y establece su integracion.
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Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante la
Red, como ente técnico-operativo para la integracion funcio-
nal de los servicios publicos y privados dedicados a la dispo-
nibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red es garanti-
zar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y seguro a la
sangre y sus componentes, y hacer efectivo el sistema de
hemovigilancia. Un reglamento especifico establecera la
organizacion, niveles y funciones de la Red.

Contenido de las normas locales

(0] La Ley no establece una red como tal. La operatividad de la

ley se realiza a por medio del Centro de Referencia
Normativo Nacional y los Centros de Referencia Regionales
de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, y mediante la
interaccion de las entidades que conforman el Sistema.

Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que per-
mitan el intercambio de productos sanguineos entre los dife-
rentes servicios publicos y privados que componen la Red, con
inclusion del reconocimiento de los costos involucrados en la
donacidn, obtencién, procesamiento, almacenamiento, distri-
bucién y transfusién (uso).

El Decreto No. 24.547, art. 25, crea un mecanismo de inter-
cambio y cesion. Asi, el Sistema funciona bajo el régimen
operativo de intercambio, cesién e informacion. El art. 26 dis-
pone lo relativo al sistema de informacién y coordinacion y
el art. 27 a los aranceles y facturacion.

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de preci-
sar los costos directos e indirectos involucrados en la dona-
cion, obtencién, procesamiento, almacenamiento, distribu-
cion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus compo-
nentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibilidad y
sostenibilidad del servicio.

La Ley no contempla la realizacion de estudios anuales de cos-
tos, pero el Decreto No. 24.547 dispone en el art. 4 que entre
las funciones de la Secretaria esta definir las capacidades de
cooperacion interna y externa, técnica y financiera para la sus-
tentabilidad y sostenibilidad del Sistema. El art. 5 de la norma
establece también que las Direcciones Departamentales de
Salud deben establecer y convenir las necesidades, recursos y
asignaciones economicas para la organizacion, funcionamiento
y ejecucion del sistema. El art. 29 se refiere al financiamiento
del sistema.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que se
utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,
almacenamiento, distribucion y transfusién (uso) de sangre
humana y sus componentes deberan contar con un registro y
un sistema de seguimiento de su desempefio que garanticen
la calidad. Los equipos deberan contar también con un plan
obligatorio de mantenimiento preventivo y correctivo.

El art. 12 del Decreto No. 24.547 establece que son obligacio-
nes de todos los servicios de medicina transfusional, bancos
de sangre y servicios de transfusion establecer y desarrollar un
sistema de calidad basado en las buenas practicas de labora-
torio y banco de sangre, reglamentos de bioseguridad e higie-
ne, y programas de evaluacion, inspeccion y autoinspeccion de
cada etapa del proceso para garantizar servicios y productos
que satisfagan las necesidades de los usuarios internos y
externos. El art. 14 inc. VI establece que todo material e insu-
mo debe contar con un registro y ser estéril, apirégino, no reu-
tilizable, descontaminado y destruido después de su uso.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sistema
de documentacion y registro que permita trazar los procesos
de seleccién, obtencién, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus compo-
nentes. Las normas técnicas determinaran el tipo de documen-
tacion, el tiempo durante el cual se debe guardar esa informa-
cion y la frecuencia del envio de los informes al Programa.

Conforme al art. 12 del Decreto No. 24.547, inc. f), son obliga-
ciones de todos los servicios de medicina transfusional, bancos
de sangre y servicios de transfusion establecer y mantener un
sistema de documentacion y registro en cada etapa del proce-
so, productos y servicios que permitan lograr un adecuado
seguimiento del movimiento de sangre y desarrollar un sistema
de intercambio y cesion. No se determina el tipo de documen-
tos y el tiempo de conservacion.
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Art. 16. La donacién de sangre es un acto de honor, libre y de
disposicion voluntaria y altruista, orientado hacia la repeti-
cion, que se realiza sin que medie la comercializacion y el
lucro.

Contenido de las normas locales

El art. 1 de la Ley define al donante de sangre como la per-
sona que, en forma voluntaria, libre y consciente, cumplien-
do los requisitos reglamentarios y sin que medie presién
alguna, entrega su sangre o algunos de sus componentes,
sin retribucion econémica y a titulo gratuito para su utiliza-
cion con fines preventivos, terapéuticos, de diagnéstico o de
investigacion. A su vez, el art. 12 de la Ley establece que el
aprovisionamiento de sangre se produce mediante donantes
voluntarios y altruistas no remunerados. No menciona que
esté orientado a la repeticién

Art. 17. La donacién de sangre constituye el pilar basico de la
seguridad transfusional y debe promocionarse con enfoque
intersectorial y con base en los siguientes criterios: 1) Como
valor humano y responsabilidad social del individuo con el fin
de atender la demanda de las personas que la requieren, 2)
Como una necesidad permanente y no solamente relaciona-
da con las urgencias o desastres, 3) Como un proceso de cre-
cimiento y desarrollo del ser humano que comienza con el
aprendizaje en la edad temprana, 4) Con caracter de repeti-
cion, periddicamente, para hacer el sistema mas eficiente y
seguro, 5) Como un proceso que no compromete la salud fisi-
ca ni mental del donante, ni se sustenta en diferencias de
género, 6) Con garantia de calidad y calidez por parte de los
servicios de sangre, 7) Con confianza en el sistema en térmi-
nos del manejo adecuado de la sangre donada.

El art. 26 de la ley establece que la Cruz Roja Boliviana,
como institucién auxiliar del bienestar y la salud publica
nacional, promovera la donacién altruista de sangre, apoya-
ra la conformacion de Asociaciones de Donantes Altruistas y
participara en la informacion y actualizacion a la poblacién
sobre el uso apropiado de la sangre. No especifica los crite-
rios base de la promocion. El Decreto No. 24.547 establece
la necesidad de promover la donacién altruista y voluntaria
en los arts. 24y 25 inc. 3.

Art. 18. El Programa emitira y supervisara el cumplimiento de
los criterios que sean necesarios para garantizar la proteccion
del donante autdlogo y alogénico, tanto de sangre total como
de sus componentes por aféresis, y del receptor teniendo en
cuenta las caracteristicas epidemioldgicas y demograficas
existentes, y las condiciones técnicas y cientificas correspon-
dientes en aplicacion de lo que establezca la norma técnica.

El art. 14 (sobre el donante y receptor de sangre), el 15
(sobre examen clinico y de laboratorio al donante), el 16
(sobre la prohibicién de donar sangre) y el 18 (sobre detec-
cion de enfermedades) se refieren al tema. El art. 20 men-
ciona lo referido a la autoreserva de sangre.

Art. 19. El Programa determinard y vigilara el cumplimiento
de los criterios técnicos y cientificos necesarios para que la
extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre como de
sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en condiciones
asépticas y se preserven las cualidades del producto en apli-
cacion de lo establecido en la norma técnica correspondiente.

El art. 17 se refiere a la extraccion de sangre.

Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia para
los donantes cuyos marcadores de agentes infecciosos sean
positivos con el fin de darle la consejeria y seguimiento nece-
sarios y proceder a la notificacion a la unidad correspondiente
del Ministerio.
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Conforme al art. 15 de la Ley No. 1.687, en caso de que se
encuentren reacciones seroldgicas reactivas para enfermeda-
des infectocontagiosas, los resultados deben ser notificados a
la autoridad de salud correspondiente. Lo propio establece el
Decreto No. 24.547, art.12, inc. ¢), y con mas detalle, el art.18.
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Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se utilicen
para transfusion deberan ser sometidas a pruebas serologicas
para las enfermedades transmisibles por transfusién, de acuer-
do con el perfil epidemiolégico del pais y la regién y siguiendo
las disposiciones emanadas del Programa Nacional.

Contenido de las normas locales

hd Los bancos de sangre y servicios de transfusion tienen la obli-

gacion de realizar pruebas seroldgicas a toda sangre extraida
para ser transfundida para Ites, hepatitis A, B, Cy D, VIH, enfer-
medad de Chagas, malaria y, en caso necesario, para detectar
otras en enfermedades (articulo 14 de la Ley No. 1.687).

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se utili-
cen para transfusion deberan ser sometidas a las pruebas para
determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de anticuerpos irre-
gulares, de acuerdo con lo establecido en la norma técnica
aplicable.

El articulo 23 de la Ley No. 1.587 manifiesta que toda transfu-
sion de sangre y/o de sus componentes debera ser realizada
con sangre compatible entre el donante y el receptor, con prue-
bas de compatibilidad en cada caso y con los andlisis de labo-
ratorio establecidos, de acuerdo a la presente Ley y su Reglamento.
En el mismo sentido lo dispone el Decreto No. 24.547 art. 19.

Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse de
acuerdo con lo establecido en las normas técnicas aplicables
con el fin asegurar la funcidn terapéutica de los mismos.

La Ley No. 1.687 no contiene una norma que se refiera especi-
ficamente a la separacion de componentes. Solo la menciona
al definir las plantas de hemoderivados (art. 1), que son los
establecimientos dedicados al fraccionamiento en forma indus-
trial de la sangre o sus componentes. El art. 12 del Decreto No.
24,547 establece que son obligaciones de todos los servicios
de medicina transfusional, bancos de sangre y servicios de
transfusion establecer y desarrollar un sistema de calidad basa-
do en las buenas practicas de laboratorio y banco de sangre,
reglamentos de bioseguridad e higiene, y programas de evalua-
cion, inspeccion y autoinspeccion de cada etapa del proceso
para garantizar servicios y productos que satisfagan las necesi-
dades de los usuarios internos y externos.

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almacena-
miento y la distribucion de sangre y sus componentes se lleva-
ra a cabo en las condiciones establecidas en las normas técni-
cas aplicables.

EL art. 21 del Decreto No. 24.547 se refiere al transporte de la
sangre y dispone que el remitente es responsable de la
identificacion, embalaje, asepsia, refrigeracién y conservacion.
El art. 17 trata de la conservacién de la sangre extraida.

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un
acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de
transfusién debe provenir de un médico legalmente habilitado
para practicar la profesion. Los contenidos de la solicitud esta-
ran determinados en la norma técnica correspondiente.

Conforme al Decreto No. 24.547, art. 19, la transfusién de san-
gre y sus componentes se realizara por prescripcion médica por
medio de una orden donde consten una serie de datos: nombre
y apellido del receptor, su ubicacion, tipo de transfusion, si es
urgente, identificacion de la transfusion y firma y registro del
personal médico solicitante.

Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo podra
realizarse cuando medie consentimiento escrito del receptor,
salvo en casos en los casos de excepcion previstos en esta Ley.
Cuando un receptor en uso de sus facultades mentales, en
forma libre y consciente, y luego de que el médico tratante le
haya advertido sobre los riesgos existentes decida no aceptar
la transfusion sanguinea, debera respetarse su decision hacién-
dola constar por escrito.

0] | as normas analizadas no mencionan dicho supuesto.
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Contenido de las normas locales

Art. 27. En los casos en que peligre la vida del paciente y en 0] idem.

razon de que por su condicién no pueda manifestar su con-

sentimiento, y en ausencia de familiar o persona responsable,

la decisién de transfusion la tomara el médico tratante en

presencia de testigos habiles, lo que se hara constar en el

expediente médico del paciente y al final de la nota la firma-

ran los testigos y el médico tratante.

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese en idem.

capacidad legal para aceptar la transfusion en forma libre,

consciente o espontanea, la decision debera ser tomada por

sus familiares o su representante legal, de acuerdo con lo que

establece la legislacién aplicable. Tratandose de personas de

afiliacion desconocida o desamparados, o en caso de oposi-

cion de parte de sus familiares o sus representantes legales, la

autorizacién la dara el Juzgado correspondiente.

Art. 29. La transfusién de sangre y sus componentes solo b4 Toda transfusion de sangre y/o de sus componentes deberd

podra practicarse luego de que se hayan realizado las prue- ser realizada con sangre compatible, entre el donante y el

bas de compatibilidad correspondientes y previa identifica- receptor, con pruebas de compatibilidad en cada caso y con

cion exhaustiva del receptor. La norma técnica especificara los analisis de laboratorio establecidos, de acuerdo a la pre-

los tipos de pruebas que deberan realizarse y los registros sente Ley y su Reglamento (art. 23 de la Ley No. 1.687). Lo

en que deberan hacerse constar. referente a los registros se menciona en el art. 12 del Decreto
No. 24.547, inc. f).

Art. 30. La transfusion de sangre debera realizarse bajo la [l Las précticas referidas a extracciones y transfusiones de san-

responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su profe- gre seran realizadas por personal profesional o técnico en

sion y se vigilara el proceso durante todas sus etapas para hemoterapia, bajo la supervision de un médico especializado

prestar oportuna asistencia en caso de que se produzcan en hematologia y en hemoterapia (art. 27 de la Ley No.

reacciones adversas. Como parte del sistema de hemovigi- 1.687). El art. 19, inc. IV) del Decreto No. 24.547 prescribe que

lancia, la norma técnica establecera los procedimientos a toda reaccion a una transfusion debera ser notificada, investi-

seguir para el tratamiento y estudio de las reacciones gada, tratada y consagrada en la historia clinica del receptor y

adversas inmediatas y tardias que puedan producirse en el el donante, y avalada con la firma y sello del responsable. El

receptor como consecuencia de la transfusion. art. 12, inc. b) de dicha norma, establece que son obligaciones
de todos los servicios de medicina transfusional, bancos de
Sangre y servicios de transfusién contar con servicios y medi-
camentos suficientes para tratar reacciones adversas.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de sangre |4 El art. 12, inc. h) del Decreto No. 24.547 establece que son

y componentes deberan tener en forma obligatoria un
Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera con-
trolar y evaluar la practica transfusional. Las instituciones
que realicen transfusiones de manera esporadica deberan
regirse por las normas que emita el Comité Transfusional de
la institucion de referencia. Las normas técnicas definiran la
composicion y funciones del Comité.
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obligaciones de todos los servicios de medicina transfusional,
bancos de sangre y servicios de transfusion conformar
Comités de Medicina Transfusional en los Hospitales de
Apoyo y Basicos, quienes controlaran el uso adecuado de la
sangre y sus componentes, promoveran la educacion y
capacitacion continua, y velaran porque los procedimientos
transfusionales, de garantia de la calidad, ética profesional,
bioseguridad e higiene sean de conocimiento y cumplimiento
por los usuarios internos y externos a todo nivel.
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Articulado de la ley modelo

Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo
podran funcionar bajo autorizacion y registro expreso del
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y previo
cumplimiento de los requisitos que se establezcan para ese fin.

Contenido de las normas locales

b Las Plantas de Hemoderivados (establecimientos dedicados al

fraccionamiento industrial de sangre o sus componentes),
solo podran funcionar con autorizacion y bajo control de la
Secretaria Nacional de Salud, en estricta aplicacion de
Reglamento (art. 34 de la Ley No. 1.687). En el mismo sentido
lo establece el Decreto No. 24.547, art. 24.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del producto, el
plasma que se destina para procesamiento industrial debe ser
procesado en aplicacién de las practicas adecuadas de fabrica-
cion y cumplir con los requisitos que establezca la norma técni-
ca aplicable.

La Ley No. 1.687 dispone que la elaboracién de hemoderiva-
dos se ajustara a disposiciones legales aplicables a medica-
mentos y/o especialidades farmacéuticas de uso humano (art.
6). Conforme a la Ley No. 1.737, de Politica Nacional del
Medicamento de 1996 y el Decreto Supremo Reglamentario
No. 25.235, los Laboratorios Industriales de fabricacién farma-
céutica deben aplicar las Normas de Buenas Practicas de
Manufactura para los procedimientos técnico-administrativos
en los procesos de fabricacion.

Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento indus-
trial solo podra realizarse cuando se haya garantizado el sumi-
nistro nacional y de acuerdo con lo que al respecto establezca
la norma técnica aplicable.

Se prohibe la exportacion de sangre humana, sus componen-
tes y derivados, salvo circunstancias de emergencia internacio-
nal, en cuyo caso, se requerira autorizacion expresa de la
Secretaria Nacional de Salud (art. 4, Ley No. 1.687).

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse cuando
las unidades hayan cumplido en el pais de origen con todos
los requisitos establecidos en esta ley para garantizar la ausen-
cia de marcadores de agentes infecciosos transmitidos por
transfusion.

Las normas analizadas no hacen referencia a la importacion
de plasma.

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan obli-
gados a cumplir con las disposiciones y requisitos sefialados en
esta Ley y su reglamento, y en las normas complementarias
que a su efecto se dicten. El incumplimiento de las mismas
acarreara las sanciones que determine la legislacién aplicable.

El art. 37 de la Ley No. 1.687 se refiere genéricamente a que
toda accién u omision que implique la violacion de la
presente Ley y de su Reglamento sera sancionada como delito
contra "La Salud Publica", tipificado en el articulo 216

del Cédigo. Penal El Decreto No. 24.547 3n su art. 28 incluye
también sanciones.
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Listado de normas aplicables
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e Decreto No. 53.988 del 30 del junio de 1965: declara el dia nacional del donante voluntario.
https:/legislacao.planalto.gov.br

e Portaria No. 56 del 4 de febrero de 1986, publicada el 6 de febrero de 1986: dispone que el Departamento de
Virologia del Instituto Oswaldo Cruz es el centro de referencia nacional para las hepatitis virales.
https://legislacao.planalto.gov.br

e Portaria No. 57 del 4 de febrero de 1986: establece una Comision Consultiva asesora del Ministerio de Salud
sobre las acciones para controlar las hepatitis virales.
https://legislacao.planalto.gov.br

e Ley No. 7.649 del 25 de enero de 1988, publicada el 27 de enero de 1988: establece la obligacion de que se
registren los donantes de sangre y que se efectlien examenes en la sangre donada con el fin de evitar la propa-
gacion de enfermedades.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

e Decreto No. 95.721 del 11 de febrero de 1988, publicado el 12 de febrero de 1988: reglamenta la Ley No. 7.649
de 1988.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

e Portaria MPAS/SSM No. 360 del 17 de marzo de 1988: dispone la realizacion de pruebas inmunolégicas para
detectar anticuerpos HIV.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

* Portaria CVS 9 del 19 de julio de 1988: dispone la transferencia de informacion de los resultados seroldgicos en
sangre y hemoderivados.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

e Portaria GM No. 721 del 9 de agosto de 1989: Normas Técnicas de Hemoterapia.
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/721_89.pdf

e Ley No. 8.080 del 19 de septiembre de 1990, publicada el 20 de septiembre de 1990: establece condiciones para
la promocidn, proteccion y recuperacion de la salud.
https://legislacao.planalto.gov.br

e Portaria No. 1.376 del 19 de noviembre de 1993, publicada el 2 de diciembre de 1993: aprueba modificaciones a la
Portaria GM No. 721, del 9 de agosto de 1989, que aprueba normas técnicas para recolectar, procesar y efectuar
transfusiones de sangre, sus componentes y derivados. Contiene un anexo con normas técnicas de hemoterapia.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

e Portaria SAS7MS No. 163 del 3 de diciembre de 1993: define los procedimientos de hemoterapia.
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/163 93.pdf

e Portaria MS/GM No. 2.135 del 22 de diciembre de 1994: modifica la Portaria MS/MG No. 1.376 del 19 de
noviembre de 1993.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis _hemo&name=Hemoterapia

e Constitucion de la Republica Federativa de Brasil de 1993, publicada el 2 de diciembre de 1993. El Titulo VIII
sobre Orden Social, Capitulo Il sobre Seguridad Social, Seccion I sobre Salud, art. 199, § 4°, prescribe que una
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ley dispondra sobre las condiciones y requisitos que faciliten la colecta, procesamiento y transfusion de sangre y
sus derivados, estando prohibida su comercializacién. El art. 200 dispone que el sistema Unico de salud tiene
competencia para controlar y fiscalizar los procedimientos, productos y sustancias de interés para la salud, y par-
ticipar en la produccién de medicamentos, equipos, hemoderivados y otros insumos.

https:/legislacao.planalto.gov.br

e Portaria CVS-13 del 20 de junio de 1994: informaciones estadisticas de los érganos ejecutivos de actividades de
hemoterapia.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

e Portaria SVS/MS No. 121 del 24 de noviembre de 1995: inspeccién de unidades de hemoterapia y normas de
garantia y calidad para las mismas.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

e Portaria SVS/MS No. 127 del 8 de diciembre de 1995: Programa Nacional de Inspeccion de Unidades de
Hemoterapia.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

e Portaria SVS/MS No. 69 del 14 de mayo de 1996: establece normas técnicas de calidad para bolsas plasticas
fabricadas en el pais y destinadas a contener sangre.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

e Portaria SVS/MS No. 113 del 6 de agosto de 1996, publicada el 9 de agosto de 1996: informe mensual de control
serolégico.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

e Portaria MS/GM No. 1.840 del 13 de septiembre de 1996: Programa Nacional de Control de Calidad Externo en
Serologia para Unidades Hemoterapicas.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

e Portaria No. 2.009 del 4 de octubre de 1996, publicada el 7 de octubre de 1996: complementa la Portaria No.
1.363 requiriendo con caracter obligatorio pruebas para detectar el HIV-1y HIV-2.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

e Portaria No. 2.419 del 17 de diciembre de 1996, publicada el 19 de diciembre de 1996: crea un Programa
Nacional de Control de Calidad de Medicamentos Hemoderivados de uso Humano.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis hemo&name=Hemoterapia

e Ley No. 9.434 del 4 de febrero de 1997: sobre remocién de drganos, tejidos y parte del cuerpo humano para
fines de transplante y tratamiento.

https:/legislacao.planalto.gov.br

e Decreto No. 2.268 del 30 de junio de 1997: reglamenta la Ley No. 9434 del 4 de febrero de 1997.
https://legislacao.planalto.gov.br

e Portaria No. 1.544 del 15 de octubre de 1997, publicada el 16 de octubre de 1997: cambia el nombre del
Programa Nacional de Control de Calidad de medicamentos Hemoderivados de Uso Humano.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

e Portaria CVS No. 2 del 19 de enero de 1998: modifica la Portaria CVS-13 del 20 de junio de 1994 sobre informa-
ciones estadisticas de los drganos ejecutivos de actividades de hemoterapia.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia
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e Portaria SVS No. 488 del 17 de junio de 1998: normas sobre procedimientos secuenciados
para la deteccion del HIV en mayores de 2 afos.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis hemo&name=Hemoterapia

e Resolucion Conjunta SS/SMA/SIDC 1 del 29 de junio de 1998: aprueba directrices basicas sobre el manejo de
residuos solidos en servicios de salud.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis hemo&name=Hemoterapia

e Portaria CVS No. 1 del 6 de enero de 1999: establece la obligatoriedad de la deteccion de hepatitis C establecida
en la Portaria CVS 10 del 30 de junio de 1992.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

e Portaria SAS/MS No. 267 del 23 de junio de 1999: establece normas sobre servicios y unidades de hemoterapia.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

e Resolucion RDC No. 73 del 3 de agosto de 2000: contiene normas sobre el Programa Nacional de Sangre y
Hemoderivados, y regula el uso y disponibilidad de plasma fresco congelado excedente.
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/legis.asp?classe=legis_hemo&name=Hemoterapia

e Ley No. 10.205 del 21 de marzo de 2001, publicada el 22 de marzo de 2001: reglamenta el art. 4 de la
Constitucién Federal en lo relativo a la recoleccién, procesamiento, almacenamiento, distribucién y aplicacion de
sangre y sus componentes derivados.
https://legislacao.planalto.gov.br

e Ley No. 3.990 del 30 de octubre de 2001, publicada el 31 de octubre de 2001: reglamenta el articulo 26 de la
Ley No. 10.205 sobre recoleccién, procesamiento, almacenamiento, distribucion y aplicacién de sangre y sus
componentes derivados.
https://legislacao.planalto.gov.br

e Decreto del 21 de noviembre de 2003, publicado el 24 de noviembre de 2003: instituye la semana del donante
voluntario de sangre.
https://legislacao.planalto.gov.br




Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

Articulado de la ley modelo

Contenido de las normas locales

Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus componen- [8] No se localizé una norma que contenga tal declaratoria.

tes se declara de orden publico e interés nacional.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

b El art. 3 de la Ley No. 10.205 sefiala en detalle lo que la

norma considera actividades de hemoterapia y coincide con
lo que dispone la Ley Modelo. Dicho articulo menciona que
las entidades que ejecuten actividades de hemoterapia
deben estar sujetas a una autorizacion anual concedida por
el érgano de vigilancia sanitaria en cada nivel de gobierno.
El art.11 de la Ley dispone que los servicios privados, con o
sin fines lucrativos, asi como los servicios publicos en cual-
quier nivel de gobierno que desarrollen actividades de
hemoterapia se subordinan técnicamente a las normas
emanadas de los poderes competentes.

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacidn, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los
receptores y del personal de salud.

El Ministerio de Salud, por medio del organismo que se
establezca en el Reglamento, elaborara las normas técnicas
y demas actos reglamentarios que regiran las actividades
de hemoterapia sefialadas (art. 5, Ley No. 10.205). Dicho
organismo, conforme al art. 4 del Decreto No. 3.990 regla-
mentario, es la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). http://www.anvisa.gov.br/

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de
Servicios de Sangre, 2) La Comisién de Servicios de Sangre,
y 3) La Red de Servicios de Sangre.

El art. 8 de la Ley No. 10.205 establece la denominada
Politica Nacional de Sangre, Componentes y
Hemoderivados que tiene por fin garantizar la autosuficien-
cia del pais en ese sector y armonizar las acciones del
poder publico en todos los niveles del gobierno. La misma
es implementada en el ambito del Sistema Unico de Salud
por el Sistema Nacional de Sangre, Componentes y
Derivados (SINASAN). El art. 14 de la Ley establece los
principios y directrices que rigen esa politica.

El art. 8 dispone su conformacién: 1) los organismos opera-
cionales de captacion, obtencién de donacion, recoleccion,
procesamiento control y garantia de calidad, almacena-
miento, distribucion y transfusion de sangre, sus compo-
nentes y hemoderivados; y 2) los centros de produccion de
hemoderivados y de cualquier producto industrializado a
partir de la sangre. Son érganos del SINASA (art. 9) los
6érganos de vigilancia sanitaria o epidemioldgica, los labo-
ratorios de referencia para el control de calidad y otros
o6rganos o entidades que desarrollen actividades relaciona-
das con la politica.
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Articulado de la ley modelo

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-
va. La funcién normativa es indelegable y comprende la
regulacién de la donacidn, obtencién, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes, y la vigilancia de su cum-
plimiento. La funcién operativa se refiere a la prestacién
del servicio por medio de una Red Nacional de Servicios
de Sangre.

Contenido de las normas locales

)4 Conforme las funciones que se enumeran al analizar el

art. 7 de la Ley Modelo, ANVISA cumple con funciones
normativas, de vigilancia y operativas.

Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la inte-
gracion de los servicios de sangre, el Programa estara
integrado de |a siguiente manera: 1) Un Director, que
deberd tener formacién universitaria y experiencia en la
materia, y 2) El equipo técnico multidisciplinario que sea
necesario para cumplir con las funciones del Programa.

8] Las normas analizadas no se refieren a la integracion de

ANVISA en relacion con la materia de estudio.

Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyen-
do la elaboracién, con base en estandares regionales e
internacionales, de las normas técnicas necesarias para
asegurar la calidad de la donacién, obtencién, procesa-
miento,almacenamiento y distribucién, y las guias para
transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes;
3) Establecer mecanismos de supervision, aseguramiento
de la calidad, auditoria y hemovigilancia en los servicios
de sangre; 4) Crear la Comision Nacional de Sangre, con la
participacion de todos los sectores involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso), y coordinar su funciona-
miento; 5) Determinar la cantidad y tipo de servicios de
sangre necesarios para lograr la disponibilidad de sangre
y componentes seguros, y organizar la red de servicios de
sangre con base en la identificacion de necesidades; 6)
Impartir las recomendaciones técnicas para la autorizacion
del funcionamiento y habilitacién de los servicios de san-
gre; 7) Crear un sistema de recoleccién, analisis y valida-
cién permanente de informacion estadistica relacionada
con la organizacién, funcionamiento y gestion de la Red
Nacional; 8) Promover la formacién y capacitacion del
recurso humano; 9) Promover actividades de informacion,
educacion y comunicacion relacionadas con la donacion
voluntaria y repetida en todos los niveles de la sociedad;
10) Formular el presupuesto e identificar fuentes de finan-
ciamiento para sus actividades, con el propdsito de asegu-
rar la sostenibilidad
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[ Conforme al art. 16 de la Ley y el art. 4 del Decreto No.

3.990, ANVISA tiene como funciones: 1) Coordinar las
acciones del SINASAN; 2) Fijar y actualizar las normas
generales relativas a la sangre, componentes y hemoderi-
vados para a su obtencion, control, procesamiento e utili-
zacion, asi como a los insumos y equipos necesarios para
la actividad de hemoterapia; 3) Proponer en conjunto con
el organismo de vigilancia sanitaria las normas generales
para que durante su funcionamiento los érganos que inte-
gran el Sistema cumplan con las normas técnicas respecti-
vas; 4) Integrarse con los 6rganos de vigilancia sanitaria y
epidemioldgica y los laboratorios oficiales para asegurar
la calidad de la sangre, componentes y hemoderivados, y
los respectivos insumos basicos; 5) Proponer los instru-
mentos legales necesarios para el funcionamiento del
SINASAN; 6) Organizar y mantener actualizado el catastro
nacional de 6rganos que componen el SINASAN; 7)
Proponer a los 6rganos competentes del area de educa-
cion criterios para la formacion de los recursos humanos
especializados necesarios para las actividades de hemote-
rapia;8) Establecer criterios y conceder autorizacion para
la importacion y exportacién de sangre, componentes y
hemoderivados; 9) Estimular la investigacion cientifica en
la materia; 10) Fijar requisitos para caracterizar la compe-
tencia de los 6rganos que componen el SINASAN; 11)
Establecer criterios para articular el SINASAN con 6rganos
y entidades nacionales y extranjeras de cooperacién; 12)
Evaluar la necesidad nacional de sangre humana, sus
componentes y hemoderivados de uso terapéutico; 13)
Establecer mecanismos que garanticen la reserva de san-
gre, componentes y hemoderivados, y su utilizacion en
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Articulado de la ley modelo

financiera del Sistema; 11) Crear un mecanismo para ase-
gurar el aprovisionamiento de reactivos e insumos necesa-
rios para el funcionamiento de los servicios de sangre; 12)
Promover la formacién de los comités de transfusion hospi-
talarios; 13) Fortalecer/ Identificar (el desarrollo del) el
Laboratorio Nacional de Referencia para el aseguramiento
de la calidad de la sangre y sus componentes; 14)
Establecer y asegurar el cumplimiento de normas de biose-
guridad y manejo de desechos para la proteccion del traba-
jador y el medio ambiente en todos los servicios de sangre;
15) Formular un plan de contingencia para situaciones de
emergencia, desastres y calamidades publicas que permita
utilizar todos los recursos de la Red en coordinacién con las
autoridades competentes, sin alterar la disponibilidad nor-
mal del suministro; 16) Definir indicadores que permitan
realizar la evaluacion permanente de las funciones que le
confiere este articulo.

Contenido de las normas locales

caso de calamidad publica; 14) Incentivar y colaborar con
la reglamentacion de la actividad industrial para producir
equipos e insumos indispensables para el ejercicio de la
hemoterapia, inclusive con los Centros de Produccion de
Hemoderivados; 15) Establecer prioridades, analizar proyec-
tos y planes operativos de los drganos que componen la
Red Nacional de Servicios de Hemoterapia y acompafar su
ejecucion; 16) Evaluar y acompanar el desempefio técnico
de las actividades de los Sistemas Estaduales de Sangre,
Componentes y Hemoderivados; 17) Colaborar en la elabo-
racion de la Farmacopea Brasilefia en lo relativo a hemode-
rivados; 18) Proponer normas generales sobre higiene y
seguridad en el ejercicio de la hemoterapia. El art. 4 del
Decreto No. 3.990 complementa dicha atribuciones. Asi, los
organos del Sistema cumplen con las funciones sefaladas
en la Ley Modelo con excepcidn de las sefialadas en los
puntos 12y 16.

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este reali-
ce con tal fin.

No se localizé una norma presupuestaria aplicable al orga-
nismo rector, ANVISA, en la materia bajo estudio.

Art. 9. Se crea la Comisién Nacional de Sangre, en adelante [0]

la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de Ministerio
en todo lo relacionado con los procedimientos técnicos y de
administracién sanitaria que deben regir el acceso equitati-
vo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro a la sangre y sus
componentes.

No se localizé un érgano consultivo de funciones similares.

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los sectores (6]

que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segu-
ra. Un reglamento especifico determinara la organizacién,
funciones, responsabilidades y mecanismos de funciona-
miento de la Comisién.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a la
disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red es
garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y seguro
a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el sistema
de hemovigilancia. Un reglamento especifico establecerd la
organizacion, niveles y funciones de la Red.

X

idem.

El art. 11 de la Ley No. 10.205 dispone que la Politica
Nacional de Sangre, Componentes y Hemoderivados sera
aplicada por medio de la Red Nacional de Servicios de
Hemoterapia, Publicos y/o Privados, con o sin fines lucrat
vos, de forma jerarquica e integrada, de acuerdo con el
Reglamento que dicte el Ministerio de Salud. Los servicios
que integran la red son de caracter nacional, regional, inte-
restadual, municipal o local, y se regiran por sus propias
reglamentaciones.
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Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusién del reconocimiento de los costos invo-
lucrados en la donacion, obtencion, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso).

Contenido de las normas locales

Conforme al art. 12 de la Ley No. 10.205, el Ministerio de
Salud promovera las medidas indispensables para lograr
el desarrollo institucional, modernizacién administrativa,
capacitacion gerencial y de consolidacion fisica, tecnoldgi-
ca y financiera de las redes publicas de unidades que inte-
gren el SINASAN.

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de
precisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibi-
lidad y sostenibilidad del servicio.

Conforme al art. 4 del Decreto 3.990, el Ministerio de
Salud, por intermedio de ANVISA, debe financiar las accio-
nes dirigidas a mejorar la calidad de la sangre y la asisten-
cia hemoterapica (inc. VIII). Asimismo y conforme al punto
anterior, debe promover las medidas indispensables para
lograr la consolidacion fisica, tecnoldgica y financiera de
las redes publicas de unidades que integren el SINASAN.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que
se utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes deberan contar con un
registro y un sistema de seguimiento de su desempefo
que garanticen la calidad. Los equipos deberan contar
también con un plan obligatorio de mantenimiento pre-
ventivo y correctivo.

La Portaria No. 721 establece que todos los materiales o
sustancias que entren en contacto con la sangre deben ser
registrados o autorizados por la Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Se deben también implementar progra-
mas de control de calidad para asegurar que los reactivos,
equipos y métodos funcionen adecuadamente. El Punto Xl
establece los principios generales del control de calidad. La
Portaria SVS/MS No. 127 de 1995 instituye un Programa
Nacional de Inspeccién de Unidades de Hemoterapia.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes. Las normas técnicas determi-
naran el tipo de documentacién, el tiempo durante el cual
se debe guardar esa informacién y la frecuencia del envio
de los informes al Programa.

La Portaria No. 721 de 1989 establece que deben llevarse
registros de donantes (I1.3.1), de resultados seroldgicos
(111.5.6.d.), del receptor y unidades transfundidas (V1.8.), de
transfusion (1X.1.3.) y de reacciones adversas (X.3.).

La Portaria No. 721 en su punto XlII hace también referen-
cia al tema.

Art. 16. La donacion de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicién voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializa-
cién y el lucro.

La Portaria No. 1.376 establece que la donacion de sangre
debe ser altruista, voluntaria y no gratificada directa o
indirectamente (I.1.). No menciona que se deba orientar a
la repeticion.

Art. 17. La donacién de sangre constituye el pilar basico
de la seguridad transfusional y debe promocionarse con
enfoque intersectorial y con base en los siguientes crite-
rios: 1) Como valor humano y responsabilidad social del
individuo con el fin de atender la demanda de las perso-
nas que la requieren; 2) Como una necesidad permanente
y no solamente relacionada con las urgencias o desastres;
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La Ley No. 10.205 establece en su art. 15.1. que, en el
ambito de competencia de la Politica Nacional, esta incen-
tivar campafias educativas que estimulen la donacién
regular de sangre. El Decreto No. 53.988 del 30 del junio
de 1965 declara el dia nacional del donante voluntario.

El Decreto del 21 de noviembre de 2003, publicado el 24
de noviembre de 2003: instituye la semana del donante
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3) Como un proceso de crecimiento y desarrollo del ser
humano que comienza con el aprendizaje en la edad tem-
prana; 4) Con caracte de repeticion, periédicamente, para
hacer el sistema mas eficiente y seguro; 5) Como un proce-
so que no compromete la salud fisica ni mental del donan-
te, ni se sustenta en diferencias de género; 6) Con garantia
de calidad y calidez por parte de los servicios de sangre; 7)
Con confianza en el sistema en términos del manejo ade-
cuado de la sangre donada.

Contenido de las normas locales

voluntario de sangre. No se localizé una norma que men-
cione los criterios que deben regir la promocion.

Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del receptor
teniendo en cuenta las caracteristicas epidemiolégicas y
demogréficas existentes, y las condiciones técnicas y cienti-
ficas correspondientes en aplicacion de lo que establezca la
norma técnica.

¥4 La Portaria No. 1.376 de 1993, que modifica la Portaria GM

No. 721 sobre normas técnicas para recolectar, procesar y
efectuar transfusiones de sangre, sus componentes y deri-
vados, contiene un anexo con normas técnicas de hemote-
rapia que establecen en detalle medidas de proteccion para
el donante. El punto G de la norma se refiere a la donacion
autéloga.

Art. 19. El Programa determinard y vigilara el cumplimiento
de los criterios técnicos y cientificos necesarios para que la
extraccién autéloga y alogénica, tanto de la sangre como de
sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en condiciones
asépticas y se preserven las cualidades del producto en apli-
cacion de lo establecido en la norma técnica correspondiente.

La Portaria No. 1.376 contiene en detalle normas relativas
a la extraccion de sangre autéloga y alogénica, de confor-
midad a lo establecido en la Ley Modelo (Punto III). El
Punto XI se refiere a la aféresis.

Art. 20. La Red deberd contar un sistema de referencia para
los donantes cuyos marcadores de agentes infecciosos sean
positivos con el fin de darle la consejeria y seguimiento
necesarios y proceder a la notificacién a la unidad corres-
pondiente del Ministerio.

La Portaria CVS 9 del 19 de julio de 1988 dispone la trans-
ferencia de informacion de los resultados serolégicos en
sangre y hemoderivados, determinando que la transferencia
de informacién de los resultados de serologia en sangre o
hemoderivados realizarse por escrito y por los responsables
técnicos. La Portaria No. 1.376 en el punto 1V.6.6., se refiere
también al tema.

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se utili-
cen para transfusion deberan ser sometidas a pruebas serold-
gicas para las enfermedades transmisibles por transfusion, de
acuerdo con el perfil epidemioldgico del pais y la regién y
siguiendo las disposiciones emanadas del Programa Nacional.

Numerosas normas hacen alusién al tema: la Ley No. 7.649
de 1988 establece la obligacion de que se registren los
donantes de sangre y que se efectlien examenes en la san-
gre donada con el fin de evitar la propagacién de enferme-
dades. La Portaria MPAS/SSM No. 360 de 1988 dispone la
realizacion de pruebas inmunoldgicas para detectar anticuer-
pos HIV. Lo propio establece la Portaria No. 1.376 en el
punto IV y la Portaria No. MS/GM No. 2.135 de 1994, que
modifica la Portaria MS/MG No. 1.376 del 19 de noviembre
de 1993. La Portaria MS/GM No. 1.840 del 13 de septiembre
de 1996 establece el Programa Nacional de Control de
Calidad Externo en Serologia para Unidades Hemoterapicas.
Por la Portaria No. 1.544 de 1997, dicho programa pasa a
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denominarse Programa Nacional de Control de Calidad
Externo en Serologia e Imunohematologia La Portaria
SVS/MS No. 113 del 6 de agosto de 1996, publicada el 9
de agosto de 1996, se refiere al informe mensual de con-
trol seroldgico. La Portaria No. 721 de 1989 en su capitulo
IV trata todo lo referente a los exdmenes de laboratorio
de sangre del donante.

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se utili-
cen para transfusion deberan ser sometidas a las pruebas
para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de anticuer-
pos irregulares, de acuerdo con lo establecido en la norma
técnica aplicable.

La Portaria No. 1.376 en el punto IV establece detallada-
mente los exdmenes que deben realizarse a la sangre
donada, en coincidencia con lo establecido en la Ley
Modelo.

Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse de
acuerdo con lo establecido en las normas técnicas aplicables
con el fin asegurar la funcién terapéutica de los mismos.

La Portaria No. 1. 376, en el capitulo VI sobre condiciones
de almacenamiento, transporte y periodo de conservacion
de la sangre, se refiere a la separacion de componentes de
la sangre.

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almacena-
miento y la distribucion de sangre y sus componentes se lle-
vara a cabo en las condiciones establecidas en las normas
técnicas aplicables.

La Portaria No. 721, en su capitulo VI, se refiere al almace-
namiento, transporte y periodo de conservacion de la san-
gre y sus componentes.

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un
acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de
transfusion debe provenir de un médico legalmente habilita-
do para practicar la profesion. Los contenidos de la solicitud
estaran determinados en la norma técnica correspondiente.

La Portaria No. 1.376 establece en el punto 1X.1.1 que
cualquier transfusion de un producto hemoterapico debe
ser solicitada o prescrita por un médico. Dispone los requi-
sitos de la solicitud.

Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del
receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previstos
en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus facultades
mentales, en forma libre y consciente, y luego de que el
médico tratante le haya advertido sobre los riesgos existen-
tes decida no aceptar la transfusion sanguinea, debera respe-
tarse su decisién haciéndola constar por escrito.

No se localizaron normas sobre el tema. El Consejo
Federal de Medicina de Brasil, entidad que tiene a su
cargo y conforme a la Constitucion facultades de fiscaliza-
cion y normalizacion de la practica médica, emitio al res-
pecto la Resolucion CFM No. 1.021/80 que establece que,
conforme a las atribuciones conferidas por la Ley No.
3.268, de 1957, reglamentada por el Decreto No. 44.045
de 1958, en caso de haber negativa sobre permitir una
transfusion de sangre, el médico, obedeciendo a su Cédigo
de Etica Médica, debera observar a siguiente conducta: 1).
Si no hubiere inminente peligro de vida, el médico respe-
tard la voluntad del paciente o de sus responsables; 2) Si
hubiere inminente peligro de vida, el médico practicara la
transfusion de sangre, independientemente del consenti-
miento del paciente o de sus responsables.
http://www.cfm.org.br/ResolNormat/Numerico/1021_1980.htm
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Art. 27. En los casos en que peligre la vida del paciente y en
razon de que por su condicién no pueda manifestar su con-
sentimiento, y en ausencia de familiar o persona responsable,
la decision de transfusion la tomara el médico tratante en pre-
sencia de testigos habiles, lo que se hara constar en el expe-
diente médico del paciente y al final de la nota la firmaran los
testigos y el médico tratante.

Contenido de las normas locales

M idem.

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese en
capacidad legal para aceptar la transfusién en forma libre,
consciente o espontanea, la decision deberd ser tomada por
sus familiares o su representante legal, de acuerdo con lo que
establece la legislacion aplicable. Tratandose de personas de
afiliacién desconocida o desamparados, o en caso de oposi-
cion de parte de sus familiares o sus representantes legales, la
autorizacion la dara el Juzgado correspondiente.

d idem.

Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las pruebas
de compatibilidad correspondientes y previa identificacién
exhaustiva del receptor. La norma técnica especificara los tipos
de pruebas que deberan realizarse y los registros en que debe-
ran hacerse constar.

W Duchas pruebas estan previstas en la Portaria No. 721 y su

modificatoria No. 1.376, punto VIl sobre exdmenes inmuno-
hematoldgicos pretransfusionales. El punto 8 se refiere a los
registros.

Art. 30. La transfusion de sangre debera realizarse bajo la res-
ponsabilidad de un médico en ejercicio legal de su profesién y
se vigilara el proceso durante todas sus etapas para prestar
oportuna asistencia en caso de que se produzcan reacciones
adversas. Como parte del sistema de hemovigilancia, la norma
técnica establecerd los procedimientos a seguir para el trata-
miento y estudio de las reacciones adversas inmediatas y tar-
dias que puedan producirse en el receptor como consecuencia
de la transfusion

El punto X de la Portaria No. 1.376 se refiere a las reacciones
postransfusionales en concordancia con lo que establece la
Ley Modelo.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de sangre y
componentes deberan tener en forma obligatoria un Comité
de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera controlar y eva-
luar la practica transfusional. Las instituciones que realicen
transfusiones de manera esporadica deberan regirse por las
normas que emita el Comité Transfusional de la institucién de
referencia. Las normas técnicas definiran la composicion y fun-
ciones del Comité.

0] No se localizaron normas sobre el tema.
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Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo
podran funcionar bajo autorizacion y registro expreso del
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y previo
cumplimiento de los requisitos que se establezcan para ese fin.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del producto, el
plasma que se destina para procesamiento industrial debe ser
procesado en aplicacion de las practicas adecuadas de fabrica-
cién y cumplir con los requisitos que establezca la norma técni-
ca aplicable.

Contenido de las normas locales

)4 Conforme a la Portaria No. 2.419, las empresas que cuenten

con registros para elaborar medicamentos hemoderivados
otorgados por el Ministerio de Salud son responsables por
el control de calidad de las partidas que elaboren y de los
lotes que importen (art. 2).

La Portaria No. 2.419 del 17 de 1996 crea un Programa
Nacional de Control de Calidad de Medicamentos y
Hemoderivados de Uso Humano. Su Anexo | dispone todo lo
relativo al fraccionamiento y procesamiento de la sangre.

Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento indus-
trial solo podra realizarse cuando se haya garantizado el sumi-
nistro nacional y de acuerdo con lo que al respecto establezca
la norma técnica aplicable.

El art. 14 de la Ley No. 10.205 establece que se encuentra
prohibida la exportacion de sangre, componentes y hemo-
derivados, excepto en casos de solidaridad internacional o
cuando hubiere excedentes respecto de las necesidades
nacionales en productos acabados, o por indicacion médica
con la finalidad de establecer un diagndstico, o cuando hay
acuerdos autorizados por el SINASAN para el procesamien-
to u obtencién de derivados por medio de alta tecnologia
no disponible en el pais.

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse cuando
las unidades hayan cumplido en el pais de origen con todos
los requisitos establecidos en esta ley para garantizar la ausen-
cia de marcadores de agentes infecciosos transmitidos por
transfusion.

La Ley No. 10.205 establece en el art. 22, Parrafo Unico, que
el SINASA coordinard, controlara y fiscalizara la utilizacion
de hemoderivados importados o producidos en el pais. La
Portaria No. 2.419 en sus arts. 3 a 5 se refiere a la importa-
cion de los hemoderivados de uso humano. Dispone que las
Guias de Importacion de hemoderivados de uso humano
seran previamente autorizadas por la Secretaria de Vigilancia
Sanitaria del Ministerio de Salud con base en la validacién
del laudo técnico de control de calidad realizado en el pais
de origen. Establece lo relacionado al control de calidad.

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan obli-
gados a cumplir con las disposiciones y requisitos sefialados en
esta Ley y su reglamento, y en las normas complementarias
que a su efecto se dicten. El incumplimiento de las mismas
acarreard las sanciones que determine la legislacion aplicable.
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Chile

Listado de normas aplicables

e Decreto con Fuerza de Ley No. 725 del 11 de diciembre de 1967, publicado el 31 de enero de 1968: Cédigo
Sanitario. Establece que las disposiciones del Libro IX no se aplican a las donaciones de sangre.

http://colegioabogados.org/normas/codice/sanitario.html

e Ley No. 16.720 del 30 de noviembre de 1967, publicada el 12 de diciembre de 1967: confiere facultades al
Presidente de la Republica para crear un Banco Nacional de Sangre.

e Decreto No. 311 del 3 de junio de 1968, publicado el 21 de junio de 1968: reglamenta la Ley No. 16.720 de 1967
que ordena la creaciéon de un Banco Nacional de Sangre y regula su funcionamiento.

e Decreto No. 161 del 6 de agosto de 1982: Reglamento para el Establecimiento y Funcionamiento de Hospitales y
Clinicas Privadas.

e Resolucion No. 8.687 del 3 de octubre de 1985: establece que el control de todo hemoderivado que se fabrique,
importe o distribuya en el pais debera incluir el Test de Elisa para detectar los anticuerpos HTLV Ill. Este procedi-
miento debera constar en un protocolo de analisis ejecutado u ordenado ejecutar por el respectivo fabricante,
importador o distribuidor, segun el caso. Se incluird asimismo en el control de serie que el Instituto de Salud
Publica pueda practicar al respecto.

e Decreto No. 42 del 9 de febrero de 1986, publicado el 9 de diciembre de 1986: promulga el Reglamento
Organico de los Servicios de Salud.

e Resolucién Exenta del 17 de febrero de 1986: modifica la Resolucién No. 8.687 de 3 de octubre de 1985.
Establece que el "Test Elisa" para detectar anticuerpos HTLV/III no sera exigible con respecto a las inmunoglubi-
nas especificas y corrientes que hayan sido elaboradas segun el método Cohn modificado (fraccionamiento en
frio con etanol). Esto deberd ser acreditado por los fabricantes o importadores, por medio de los certificados
correspondientes, al someter sus productos a control de serie en el Instituto de Salud Pdblica de Chile.

e Ley No. 18.796 del 12 de mayo de 1989: modifica el Cédigo Sanitario en cuanto a la creacién del Instituto de
Salud Publica y el reconocimiento de los Laboratorios de Salud Publica.

e Decreto No. 2.353 del 2 de septiembre de 1994, publicado el 31 de diciembre de 1994: aprueba el Reglamento
sobre Centros de Dialisis.

e Circular No. 4F/53 del 19 de diciembre de 1995: establece las normas sobre exdmenes microbioldgicos obligato-
rios de toda la sangre donada para transfusiones y otros aspectos relacionados con la seguridad microbiolégica
de la sangre.

e Circular 4F/53 del 19 de diciembre de 1995 del Ministerio de Salud: a partir de enero de 1996, incorpora la
Hepatitis C y la enfermedad de Chagas en el tamizaje obligatorio de los bancos de sangre, ademas del VIH, la
hepatitis B y la sifilis.

e Reglamento No. 712 del 8 de noviembre de 1999: aprueba el Reglamento sobre Notificacion de Enfermedades
Transmisibles de Declaracion Obligatoria.

e Resolucion Exenta No. 2.171 del 6 de diciembre de 1999, publicada el 31 de enero de 2000: establece normas
para el proceso de mejoramiento de la medicina transfusional.
http://www.bcn.cl/index2.html
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e Circular 4C/21 del 2000 del Ministerio de Salud: Normas de Seleccién de Donantes de Sangre.

® Resolucion Exenta No. 371 del 2 de febrero de 2001: regula el procedimiento de examen para la deteccion del
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).
http://www.conasida.cl/
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Contenido de las normas locales

Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus componen- [8] No se encontré una norma que contenga tal declaratoria.

tes se declara de orden publico e interés nacional.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

d Conforme a la Ley 16.720, el Banco Nacional de Sangre

tendra la tuicién médica de todos los bancos de sangre
publicos y privados (art.1). Dicha norma menciona las acti-
vidades de extraccion, conservacion y transfusion.

El Decreto 42 de 1986 que aprueba el reglamento Organico
de los Servicios de Salud establece que la unidad de labo-
ratorio clinico y banco de sangre deberd efectuar la reco-
leccién, conservacion, procesamiento y suministro de san-
gre y hemoderivados. No se menciona a la promocién.

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacidn, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los
receptores y del personal de salud.

X

De acuerdo a lo que prescribe el Decreto No. 311, el Banco
Nacional de Sangre, dependiente del Servicio Nacional de
Salud (Ministerio de Salud) tendra la tuicién médica de
todos los bancos de sangre publicos y privados (art.1).
http://www.minsal.cl/

El Departamento de Laboratorios del Instituto de Salud
Publica actlia como Centro de Referencia Nacional en labo-
ratorio clinico en las especialidades de hematologia y reali-
za actividades que promueven la calidad de las prestacio-
nes en laboratorio clinico y tamizaje en bancos de sangre.
http://www.ispch.cl/

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el 8] No se localizaron normas que contemplen un sistema de
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de servicios de sangre como tal.

Servicios de Sangre, 2) La Comisién de Servicios de Sangre,

y 3) La Red de Servicios de Sangre.

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en ade-  h§ Conforme al Decreto 311, el Banco Nacional de Sangre,

lante el Programa, tendra funcion normativa y operativa. La
funcién normativa es indelegable y comprende la regulacion
de la donacién, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusién (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes, y la vigilancia de su cumplimiento. La funcién opera-
tiva se refiere a la prestacion del servicio por medio de una
Red Nacional de Servicios de Sangre.

dependiente del Servicio Nacional de Salud, tiene funciones de
inspeccién, normalizacion y control de los bancos de sangre
del pais, tanto de los pertenecientes al Servicios Nacional de
Salud como de otras instituciones. Asimismo, cumple funciones
operativas por intermedio de los bancos de sangre del sistema
publico y el control de los bancos privados.

Art. 6. Con el propdsito de coordinar funciones y recursos para 4

el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la integracion de
los servicios de sangre, el Programa estara integrado de la
siguiente manera: 1) Un Director, que debera tener formacion
universitaria y experiencia en la materia, y 2) El equipo técnico
multidisciplinario que sea necesario para cumplir con las fun-
ciones del Programa.

El art. 3 del Decreto 311 establece la estructura del Banco
Nacional de Sangre. El mismo esta a cargo de un Director
Médico y contara con una Secretaria Administrativa, una
Secretaria Técnica y una Seccién para Promocion y Docencia.
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Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisién, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros; 2)
Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyendo la
elaboracién, con base en estandares regionales e internacio-
nales, de las normas técnicas necesarias para asegurar la
calidad de la donacién, obtencion, procesamiento, almacena-
miento y distribucion, y las guias para transfusion (uso) de
sangre humana y sus componentes; 3) Establecer mecanis-
mos de supervision, aseguramiento de la calidad, auditoria y
hemovigilancia en los servicios de sangre; 4) Crear la
Comision Nacional de Sangre, con la participacion de todos
los sectores involucrados en la donacion, obtencion, procesa-
miento, almacenamiento, distribucién y transfusion (uso), y
coordinar su funcionamiento; 5) Determinar la cantidad y
tipo de servicios de sangre necesarios para lograr la disponi-
bilidad de sangre y componentes seguros, y organizar la red
de servicios de sangre con base en la identificacién de nece-
sidades; 6) Impartir las recomendaciones técnicas para la
autorizacion del funcionamiento y habilitacién de los servi-
cios de sangre; 7) Crear un sistema de recoleccion, analisis y
validacién permanente de informacion estadistica relaciona-
da con la organizacién, funcionamiento y gestion de la Red
Nacional; 8) Promover la formacion y capacitacién del recur-
so humano; 9) Promover actividades de informacion, educa-
cion y comunicacion relacionadas con la donacién voluntaria
y repetida en todos los niveles de la sociedad; 10) Formular
el presupuesto e identificar fuentes de financiamiento para
sus actividades, con el propoésito de asegurar la sostenibilidad
financiera del Sistema; 11) Crear un mecanismo para asegu-
rar el aprovisionamiento de reactivos e insumos necesarios
para el funcionamiento de los servicios de sangre; 12)
Promover la formacion de los comités de transfusion hospita-
larios; 13) Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el
Laboratorio Nacional de Referencia para el aseguramiento de
la calidad de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y
asegurar el cumplimiento de normas de bioseguridad y
manejo de desechos para la proteccién del trabajador y el
medio ambiente en todos los servicios de sangre; 15)
Formular un plan de contingencia para situaciones de emer-
gencia, desastres y calamidades publicas que permita utilizar
todos los recursos de la Red en coordinacién con las autori-
dades competentes, sin alterar la disponibilidad normal

del suministro; 16) Definir indicadores que permitan realizar
la evaluacion permanente de las funciones que le confiere
este articulo.

Contenido de las normas locales

El art. 2 del Decreto No. 311 enumera las funciones del
Banco Nacional de Sangre como organismo rector en la
materia. Ellas coinciden, en general, con lo dispuesto en la
Ley Modelo pero no se localizaron normas que contemplen
los puntos 7, 10, 11, 12, 14y 16.

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y los
recursos necesarios para el funcionamiento del Programa,
con base en el estudio financiero que este realice con tal fin.
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Art. 9. Se crea la Comision Nacional de Sangre, en adelante la
Comision, como cuerpo consultivo y asesor de Ministerio en
todo lo relacionado con los procedimientos técnicos y de
administracion sanitaria que deben regir el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro a la sangre y sus com-
ponentes.

Contenido de las normas locales

9] No se encontraron disposiciones referidas a un ente consultor

similar.

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los sectores
que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segura.
Un reglamento especifico determinara la organizacion, funcio-
nes, responsabilidades y mecanismos de funcionamiento de la
Comision.

dem.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante la
Red, como ente técnico-operativo para la integracion funcional
de los servicios publicos y privados dedicados a la disponibili-
dad de sangre segura. El objetivo de la Red es garantizar el
acceso equitativo, oportuno, eficiente y seguro a la sangre y
sus componentes, y hacer efectivo el sistema de hemovigilan-
cia. Un reglamento especifico establecera la organizacion,
niveles y funciones de la Red.

No existe una red de bancos o servicios de sangre consagrada
como tal.

Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que per-
mitan el intercambio de productos sanguineos entre los dife-
rentes servicios publicos y privados que componen la Red, con
inclusion del reconocimiento de los costos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, distri-
bucién y transfusién (uso).

Entre las funciones del Banco Nacional de Sangre, el Decreto
311 menciona la coordinacién de los establecimientos que
cuentan con bancos de sangre entre si y con aquellos que
carecen de este servicio para lograr una mejor y mayor aten-
cién. Adicionalmente, el Ministerio de Salud ha iniciado un
proceso tendiente a mejorar la medicina transfusional. En este
sentido, por medio de la Resolucién Exenta No. 2.171 de 2000
sobre normas para el proceso de mejoria de la medicina
transfusional, el Ministerio de Salud lleva a cabo el Proyecto
de Regionalizacién de los Bancos de Chile, que pretende
cambiar el sistema atomizado de bancos de sangre por uno
centralizado con base en centros de sangre y unidades de
medicina transfusional.

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de precisar
los costos directos e indirectos involucrados en la donacién,
obtencion, procesamiento, almacenamiento, distribucion y
transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus componentes,
con el fin de garantizar la equidad, accesibilidad y sostenibili-
dad del servicio.

No se localizaron normas al respecto.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que se
utilicen durante la seleccién, obtencion, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre humana
y sus componentes deberan contar con un registro y un siste-
ma de seguimiento de su desempefio que garanticen la cali-

El Instituto de Salud Publica de Chile actiia como Centro de
Referencia Nacional en laboratorio clinico en la especialidad
de hematologia, y realiza actividades que promueven la cali-
dad de las prestaciones en laboratorio clinico y el tamizaje
en bancos de sangre.
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dad. Los equipos deberan contar también con un plan obliga-
torio de mantenimiento preventivo y correctivo.

Contenido de las normas locales

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un siste-
ma de documentacién y registro que permita trazar los pro-
cesos de seleccion, obtencién, procesamiento, almacenamien-
to, distribucion y transfusién (uso) de sangre humana y sus
componentes. Las normas técnicas determinaran el tipo de
documentacioén, el tiempo durante el cual se debe guardar
esa informacion y la frecuencia del envio de los informes al
Programa.

La Circular No. 4/F 53 establece que los bancos de sangre
deberan llevar un registro que contenga la identificacion de
los pacientes transfundidos, nimero de ficha clinica, nimero
de transfusion por tipo de producto transfundido, fecha de
transfusion e identificacién de las unidades de sangre o deri-
vados utilizadas.

Art. 16. La donacién de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicién voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializa-
cién y el lucro.

No se encontré una norma similar. En el marco de la
Resolucién Exenta No. 2.171 de 2000, uno de los objetivos
principales de la reforma que se intenta es promover la
donacién voluntaria altruista y repetida como la principal
fuente de sangre para la preparacion de componentes san-
guineos para transfusion. Se pretende asi modificar el siste-
ma vigente que se basa en la reposicion.

Art. 17. La donacion de sangre constituye el pilar basico
de la seguridad transfusional y debe promocionarse con
enfoque intersectorial y con base en los siguientes crite-
rios: 1) Como valor humano y responsabilidad social del
individuo con el fin de atender la demanda de las perso-
nas que la requieren; 2) Como una necesidad permanente
y no solamente relacionada con las urgencias o desastres;
3) Como un proceso de crecimiento y desarrollo del ser
humano que comienza con el aprendizaje en la edad tem-
prana; 4) Con caracter de repeticion, periédicamente, para
hacer el sistema mas eficiente y seguro; 5) Como un pro-
ceso que no compromete la salud fisica ni mental del
donante, ni se sustenta en diferencias de género; 6) Con
garantia de calidad y calidez por parte de los servicios

de sangre; 7) Con confianza en el sistema en términos del
manejo adecuado de la sangre donada.

El Decreto No. 311 establece que el Banco Nacional de
Sangre debe organizar y dirigir la difusién y la propaganda
para estimular las donaciones de sangre. No especifica los
criterios.

Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del recep-
tor teniendo en cuenta las caracteristicas epidemioldgicas
y demograficas existentes, y las condiciones técnicas y
cientificas correspondientes en aplicacién de

lo que establezca la norma técnica.
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del 2000 del Ministerio de Salud: Normas de Seleccion de
Donantes de Sangre.



Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

Articulado de la ley modelo

Art. 19. El Programa determinard y vigilara el cumplimiento
de los criterios técnicos y cientificos necesarios para que la
extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre como
de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en condi-
ciones asépticas y se preserve las cualidades del producto
en aplicacion de lo establecido en la norma técnica corres-
pondiente.

Contenido de las normas locales

Conforme al Decreto 311, el Banco Nacional de Sangre debe
preparar y revisar periédicamente un manual de procedi-
mientos dirigidos a mejorar las técnicas de extraccién, con-
servacion y transfusiones de sangre y sus derivados para uso
de todos los bancos de sangre.

Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia para
los donantes cuyos marcadores de agentes infecciosos sean
positivos con el fin de darle la consejeria y seguimiento nece-
sarios y proceder a la notificacién a la unidad correspondiente
del Ministerio.

El Reglamento No. 712 de 1999 sobre Notificacién de
Enfermedades Transmisibles de Declaracion Obligatoria esta-
blece en su art. 11 que los bancos de sangre publicos y priva-
dos en que se identifiquen los agentes causales enumerados
en el articulo 10, estan obligados a notificarlos semanalmente
al Instituto de Salud Publica.

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se utili- |4 La Circular No. 4F/53 de 1995 sobre examenes microbiol6gi-

cen para transfusion deberan ser sometidas a pruebas serold- cos obligatorios a realizar a toda la sangre donada para

gicas para las enfermedades transmisibles por transfusion, de transfusiones establece que se deben efectuar obligatoriamen-

acuerdo con el perfil epidemioldgico del pais y la region y te estudios en relacion con los virus del VIH 1, hepatitis B,

siguiendo las disposiciones emanadas del Programa Nacional. Treponema pallidum (sifilis), Tyipanosoma cruzi (enfermedad
de Chagas y para ciertas regiones) y hepatitis C.

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se utili- i No se encontré la norma que exija la obligatoriedad de tales

cen para transfusion deberan ser sometidas a las pruebas para
determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de anticuerpos irre-
gulares, de acuerdo con lo establecido en la norma técnica
aplicable.

pruebas. No obstante, entre las funciones del Banco Nacional
de Sangre estd la preparacion y revision periodica de un
manual de procedimientos dirigidos a mejorar las técnicas
de extraccion, conservacion y transfusiones de sangre y sus
derivados para uso de todos los bancos de sangre.

Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse de (8] No se localizaron disposiciones en la materia.

acuerdo con lo establecido en las normas técnicas aplicables

con el fin asegurar la funcién terapéutica de los mismos.

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almacena- [l No se encontraron disposiciones. El Decreto 311 establece que

miento y la distribucion de sangre y sus componentes se lleva- el Banco Nacional de Sangre debe preparar y revisar periddi-

ra a cabo en las condiciones establecidas en las normas técni- camente un manual de procedimientos dirigidos a mejorar las

cas aplicables. técnicas de extraccion, conservacion y transfusiones de sangre
y sus derivados para uso de todos los bancos de sangre. No
menciona lo relativo a distribucion.

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un 0] No se localizaron normas sobre el tema.

acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de
transfusién debe provenir de un médico legalmente habilitado
para practicar la profesién. Los contenidos de la solicitud esta-
ran determinados en la norma técnica correspondiente.
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Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del
receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previstos
en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus facultades
mentales, en forma libre y consciente, y luego de que el
médico tratante le haya advertido sobre los riesgos existen-
tes decida no aceptar la transfusién sanguinea, debera respe-
tarse su decision haciéndola constar por escrito.

Contenido de las normas locales

i Conforme al art. 105 del Decreto No. 42, los profesionales

tratantes deberan informar, en lo posible y cuando proceda,
a los pacientes, sus representantes legales o los familiares de
aquellos sobre el diagndstico y el prondstico probable de

su enfermedad, las medidas terapéuticas o médico-quirtrgi-
cas que se les aplicarian y los riesgos que estas o su omisién
conllevan, para permitir su decision informada. En caso de
negativa o rechazo a procedimientos diagndsticos o terapéu-
ticos por parte del paciente o de sus representantes, debera
dejarse debida constancia escrita en un documento oficial
del servicio. El Codigo de Etica del Colegio Médico de Chile,
art. 15 establece que en los casos que fuera terapéuticamen-
te necesario recurrir a tratamiento que entrafie ciertos ries-
gos o mutilacion grave para el paciente, el médico debera
contar con el consentimiento expreso dado con consenti-
miento de causa por el enfermo o sus familiares responsa-
bles, cuando sea menor de edad o esté incapacitado para
decidir. http://www.colegiomedico.cl/

Art. 27. En los casos en que peligre la vida del paciente y en
razon de que por su condicién no pueda manifestar su con-
sentimiento, y en ausencia de familiar o persona responsable,
la decision de transfusion la tomara el médico tratante en
presencia de testigos habiles, lo que se hara constar en el
expediente médico del paciente y al final de la nota la firma-
ran los testigos y el médico tratante.

En situaciones de urgencia médica o en ausencia de los fami-
liares responsables, sin que sea posible establecer comunica-
cion con ellos o de no existir éstos, el médico podra prescin-
dir de la autorizacion que establece el inciso precedente,

sin perjuicio de procurar obtener la opinion favorable de otro
colega para el tratamiento (Cdigo de Etica del Colegio
Médico de Chile).

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese en
capacidad legal para aceptar la transfusion en forma libre,
consciente o espontanea, la decision debera ser tomada por
sus familiares o su representante legal, de acuerdo con lo
que establece la legislacion aplicable. Tratdndose de personas
de afiliacién desconocida o desamparados, o en caso de opo-
sicion de parte de sus familiares o sus representantes legales,
la autorizacion la dara el Juzgado correspondiente.

idem.

Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las prue-
bas de compatibilidad correspondientes y previa identifica-
cion exhaustiva del receptor. La norma técnica especificara
los tipos de pruebas que deberan realizarse y los registros en
que deberan hacerse constar.
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La Circular No. 4F/53 establece que los bancos de sangre
deberan llevar un registro que contenga la identificacion de
los pacientes transfundidos, nimero de ficha clinica, nimero
de transfusion por tipo de producto transfundido, fecha de
transfusion y la identificacién de las unidades de sangre o
derivados utilizadas. No se individualizé la norma que se
refiere a las pruebas de compatibilidad.
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Art. 30. La transfusion de sangre debera realizarse bajo la res-
ponsabilidad de un médico en ejercicio legal de su profesion y
se vigilara el proceso durante todas sus etapas para prestar
oportuna asistencia en caso de que se produzcan reacciones
adversas. Como parte del sistema de hemovigilancia, la norma
técnica establecerd los procedimientos a seguir para el trata-
miento y estudio de las reacciones adversas inmediatas y tar-
dias que puedan producirse en el receptor como consecuencia
de la transfusion.

Contenido de las normas locales

0] No se encontraron normas sobre el tema.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de sangre y
componentes deberan tener en forma obligatoria un Comité
de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera controlar y eva-
luar la practica transfusional. Las instituciones que realicen
transfusiones de manera esporadica deberan regirse por las
normas que emita el Comité Transfusional de la institucién de
referencia. Las normas técnicas definiran la composicion y fun-
ciones del Comité.

0] No se localizaron disposiciones sobre dichas instituciones.

Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-
vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan para
ese fin.

El Decreto 113 dispone en su art. 3 inc. b) que la Seccién
Técnica del Banco Nacional de Sangre tendré a su cargo la
produccion de plasma y derivados en sus diversas formas, y de
sueros clasificadores de grupos sanguineos para proveer

a las necesidades de los bancos de sangre del Servicio
Nacional de Salud. Dicha institucion cumple con funciones de
autorizacion y control.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del produc-
to, el plasma que se destina para procesamiento industrial
debe ser procesado en aplicacion de las practicas adecua-
das de fabricacién y cumplir con los requisitos que esta-
blezca la norma técnica aplicable.

No se localizé dicha disposicion o norma técnica sobre el
tema.

Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento
industrial solo podra realizarse cuando se haya garantizado
el suministro nacional y de acuerdo con lo que al respecto
establezca la norma técnica aplicable.

No se ubicaron disposiciones en la materia.

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse
cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen
con todos los requisitos establecidos en esta ley para
garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-
sos transmitidos por transfusion.

No se localizé informacion.

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos sefia-
lados en esta Ley y su reglamento, y en las normas comple-
mentarias que a su efecto se dicten. El incumplimiento de
las mismas acarreard las sanciones que determine la legis-
lacion aplicable.

No se encontrd la norma que establece sanciones.
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e Decreto No. 1.171 del 18 de junio de 1973, publicado el 12 de junio de 1973: reglamenta el funcionamiento de
los Centros de Plasmaféresis.

e Ley No. 9 del 24 de enero de 1979, publicado el 16 de junio de 1979: dicta medidas sanitarias.
http://www.cdmb.gov.co/normas/ley91979.htm

e Ley No. 73 del 20 de diciembre de 1988, publicada el 21 de diciembre de 1988: se adiciona la Ley No. 9 de 1979
y se dictan disposiciones en materia de donacion y transplante de 6rganos y componentes anatémicos para fines
de transplante u otros usos terapéuticos.

e Decreto No. 1.571 del 12 de agosto de 1993: Sangre Segura para Todos.
http://www.minproteccionsocial.gov.co/msecontent/images/news/DocNewsN09937.doc

® Resolucion No. 1.738 del 30 de Mayo de 1995: ordena la practica de la prueba de serologia para Trypanosoma
cruzi en todas y cada una de las unidades de sangre recolectadas por los bancos de sangre.

e Resolucion No. 901 del 20 de marzo de 1996, publicada el 22 de julio de 1996: adopta el Manual de Normas
Técnicas, Administrativas y de Procedimientos para Bancos de Sangre.
http://www.minproteccionsocial.gov.co/MseContent/NewsDetail.asp?|D=10062&DCompany=24

e Resolucion No. 167 del 24 de enero de 1997: establece pardmetros que aseguren la garantia de la calidad de
sangre.

e Decreto No. 2.309 de 2002 del 15 de octubre de 2002: define el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de
la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud. Considera que los bancos de sangre y, en
general, los bancos de érganos son proveedores de insumos para salud y no de servicios de salud propiamente
dichos; los elimina de la drbita de control de la prestacion de servicios de salud, pasandolos a la érbita de con-
trol de insumos para la salud, que se encuentra a cargo del INVIMA. Por lo tanto, no se registraran como presta-
dores de servicios de salud.
http://www.col.ops-oms.org/medicamentos/Documentos/dec2309 02.htm

e Resolucion No. 1.110 del Ministerio de Medio Ambiente del 6 de septiembre de 2002, publicada el 25 de
noviembre de 2002: adopta el Manual de Procedimientos para la Gestién Integral de los Residuos Hospitalarios y
Similares.
http://administrativa.udea.edu.co/social/residuos _hospitalarios.pdf
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Art. 1: La disponibilidad de sangre segura y sus componen-
tes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

3 La salud es un bien de interés publico; en consecuencia,

son de orden publico las disposiciones del Decreto No.
1.571 (art. 2). No menciona el interés nacional.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

Las disposiciones del Decreto No. 1.671 se aplican a todos
los establecimientos o dependencias dedicados a la extrac-
cion, procesamiento, conservacion y transporte de sangre
total o hemoderivados (art. 1). No menciona las actividades
de promocién o transfusion aunque estan implicitas en la
norma. Asimismo, solo se refiere a instituciones que hayan
recibido la licencia sanitaria sin discriminar entre publicas o
privadas, pero la disposicion se aplica a ambas.

La Resolucion No. 901 de 1994, que aprueba el Manual de
Normas Técnicas, Administrativas y de Procedimientos para
Bancos de Sangre, también se aplica a establecimientos
publicos y privados (punto 2.6.4).

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacidn, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los
receptores y del personal de salud.

La Ley 10 de 1990 le otorga atribuciones al Estado, por
intermedio del Ministerio de Salud, para organizar y esta-
blecer las normas técnicas y administrativas para la presta-
cion de los servicios de salud dentro de la organizacion del
Sistema de Salud. En consecuencia, la autoridad de aplica-
cion de las normas del Decreto No. 1.571 y la Resolucion
901 es el Ministerio de Salud (Ministerio de la Proteccién
Social). Conforme al punto 2.2.3 de la Resolucién No. 901,
la vigilancia de estas normas técnicas corresponde a las
Direcciones Municipales, Distritales y Seccionales de Salud,
sin menoscabo de la competencia que tenga la
Superintendencia Nacional de Salud, la Procuraduria
General de la Republica, la Defensoria del Pueblo, la
Personeria Municipal, INVIMA o el Ministerio Pablico.
http:/Avww.minproteccionsocial.gov.co/MseContent/home.asp

El Decreto No. 2.309 de 2002 define el Sistema Obligatorio
de Garantia de Calidad de la Atencién de Salud del Sistema
General de Seguridad Social en Salud. Considera que los
bancos de sangre y, en general, los bancos de érganos son
proveedores de insumos para salud y no de servicios de
salud propiamente dichos. Asi, el Decreto los eliminé de la
orbita de control de la prestacion de servicios de salud,
pasandolos a la drbita de control de insumos para la salud,
que se encuentra a cargo del INVIMA. Por lo tanto, esos
bancos no se registraran como prestadores de servicios de
salud. http://www.invima.gov.co/version1/

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de
Servicios de Sangre, 2) La Comision de Servicios de Sangre,
y 3) La Red de Servicios de Sangre.

Las normas analizadas no contemplan un sistema como tal.
Existe si la Comision Nacional de Sangre y la Red Nacional
de Bancos de Sangre.
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Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-
va. La funcién normativa es indelegable y comprende la
regulacién de la donacidn, obtencién, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes, y la vigilancia de su cum-
plimiento. La funcién operativa se refiere a la prestacién
del servicio por medio de una Red Nacional de Servicios
de Sangre.

Contenido de las normas locales

)4 El Ministerio de Salud y el Instituto Nacional de Salud

bajo su dependencia y a cargo de la coordinacion nacional
de la Red Nacional de Bancos de Sangre, cumplen funcio-
nes normativas y operativas. Ello surge de numerosos arti-
culos de la norma analizada donde se sefiala la funcién
del Ministerio de dictar normas técnicas (art. 11 inc. a),
art. 13 parrafo tercero, art. 16, art. 18 inc. 1 y art. 26 incs.
b) y g), entre otros. La vigilancia compete también al
Instituto Nacional de Salud (arts. 24, 59) y, sin perjuicio de
la competencia que se atribuya a la Superintendencia
Nacional de Salud, a las Direcciones Seccionales de Salud
y a la Secretaria Distrital de Salud de Bogota (art. 86).

Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la inte-
gracion de los servicios sangre, el Programa estara inte-
grado de la siguiente manera: 1) Un Director, que debera
tener formacion universitaria y experiencia en la materia,
y 2) El equipo técnico multidisciplinario que sea necesario
para cumplir con las funciones del Programa.

Las normas analizadas no especifican la integracion del
ente rector.

Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyen-
do la elaboracién, con base en estandares regionales e
internacionales, de las normas técnicas necesarias para
asegurar la calidad de la donacién, obtencién, procesa-
miento, almacenamiento y distribucién, y las guias para
transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes;
3) Establecer mecanismos de supervision, aseguramiento
de la calidad, auditoria y hemovigilancia en los servicios
de sangre; 4) Crear la Comision Nacional de Sangre, con la
participacion de todos los sectores involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso), y coordinar su funciona-
miento; 5) Determinar la cantidad y tipo de servicios de
sangre necesarios para lograr la disponibilidad de sangre
y componentes seguros, y organizar la red de servicios de
sangre con base en la identificacion de necesidades; 6)
Impartir las recomendaciones técnicas para la autorizacion
del funcionamiento y habilitacién de los servicios de san-
gre; 7) Crear un sistema de recoleccién, analisis y valida-
cién permanente de informacion estadistica relacionada
con la organizacién, funcionamiento y gestion de la Red
Nacional; 8) Promover la formacién y capacitacion del
recurso humano; 9) Promover actividades de informacion,
educacion y comunicacion relacionadas con la donacion
voluntaria y repetida en todos los niveles de la sociedad;
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La mayoria de las funciones sefialadas en la Ley Modelo
estan incluidas en el Decreto No. 1.571, a veces en forma
expresa y otras en forma dispersa. En forma expresa, por
ejemplo, el punto 3) esta contemplado en los arts. 58 a
60; el punto 6) en el Capitulo XIII; el punto 7) en los
Capitulos IX 'y X; el punto 8) en los arts. 11) inc.c) y 26 e
inc. e); el punto 9 en los arts. 11 inc. i) y 52, inc, e), ; el
punto 14) en el Capitulo VIl y el art. 14 inc. e), y el punto
15) en el art. 6. No se mencionan el punto 10) en lo relati-
vo a identificar fuentes de financiamiento, el punto 11)
sobre aprovisionamiento y el punto 16) sobre indicadores
de evaluacion. En relacién con el punto 13) y conforme al
art. 485 de la Ley 9 de 1979, el Ministerio de Salud debe
organizar, reglamentar y dirigir el Sistema Nacional de
Referencia por medio del Instituto Nacional de Salud. Con
respecto al punto 14), la Resolucion 1.110 de 2002 del
Ministerio de Medio Ambiente regula lo relativo a resi-
duos hospitalarios y similares.
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10) Formular el presupuesto e identificar fuentes de finan-
ciamiento para sus actividades, con el propdsito de asegu-
rar la sostenibilidad financiera del Sistema; 11) Crear un
mecanismo para asegurar el aprovisionamiento de reacti-
vos e insumos necesarios para el funcionamiento de los
servicios de sangre; 12) Promover la formacién de los comi-
tés de transfusion hospitalarios; 13) Fortalecer/ldentificar
(el desarrollo del) el Laboratorio Nacional de Referencia
para el aseguramiento de la calidad de la sangre y sus
componentes; 14) Establecer y asegurar el cumplimiento de
normas de bioseguridad y manejo de desechos para la pro-
teccion del trabajador y el medio ambiente en todos los
servicios de sangre; 15) Formular un plan de contingencia
para situaciones de emergencia, desastres y calamidades
publicas que permita utilizar todos los recursos de la Red
en coordinacién con las autoridades competentes, sin alte-
rar la disponibilidad normal del suministro; 16) Definir indi-
cadores que permitan realizar la evaluacién permanente de
las funciones que le confiere este articulo.

Contenido de las normas locales

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este reali-
ce con tal fin.

8] No esta incluido en las normas analizadas.

Art. 9. Se crea la Comision Nacional de Sangre, en adelante
la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de Ministerio
en todo lo relacionado con los procedimientos técnicos y de
administracién sanitaria que deben regir el acceso equitati-
vo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro a la sangre y sus
componentes.

b4 El art. 73 del Decreto 1.571 crea el Consejo Nacional de

Bancos de Sangre como cuerpo consultivo y asesor, adscrito
al Ministerio de Salud, con la composicion y funciones que
se indican en los arts. 75 y 76.

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los sectores )4

que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segu-
ra. Un reglamento especifico determinara la organizacién,
funciones, responsabilidades y mecanismos de funciona-
miento de la Comisién.

El art. 74 del Decreto No. 1.571 dispone que el Consejo
estard integrado por el Director General para el Desarrollo
de Servicios del Ministerio de Salud, el Director General de
Prevencion y Control del Ministerio de Salud, el
Coordinador Nacional del Programa de Bancos de Sangre y
Hemoderivados del Instituto Nacional de Salud, el jefe de la
Unidad de Desarrollo Social de la Divisién de Salud del
Departamento Nacional de Planeacion, el Director General
del Banco Nacional de Sangre de la Cruz Roja Colombiana,
tres representantes de bancos de sangre de referencia
designados por el Director del Instituto Nacional de Salud y
un decano de una de las facultades o escuela de medicina
del pais.
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Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante

Contenido de las normas locales

El art. 24 del Decreto No. 1.571 crea la Red Nacional de

la Red, como ente técnico-operativo para la integracion W] Bancos de Sangre como un sistema técnico administrativo,

funcional de los servicios publicos y privados dedicados a cuyo objeto es la integracién funcional de los bancos de

la disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red sangre del subsector publico y privado, cualesquiera que

es garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y sea su categoria y su caracter, mediante la coordinacion

seguro a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el de actividades técnicas y administrativas para el desarro-

sistema de hemovigilancia. Un reglamento especifico esta- llo de programas del sector salud relacionadas con el uso

blecerd la organizacion, niveles y funciones de la Red. adecuado de la sangre, y el acceso a toda la poblacién de
la sangre y sus derivados de optima calidad, en forma
oportuna y suficiente, y como medio de vigilancia epide-
mioldgica.

Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre La Red Nacional de Bancos de Sangre , conforme al articu-

segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que )4 o 24, funciona como un sistema técnico administrativo.

permitan el intercambio de productos sanguineos entre los Su Direccion Nacional esta a cargo de un Comité Técnico

diferentes servicios publicos y privados que componen la (art. 25) y entre sus funciones esta el establecer mecanis-

Red, con inclusion del reconocimiento de los costos invo- mos para la coordinacion de la infraestructura operacional

lucrados en la donacion, obtencion, procesamiento, alma- que permita atender en forma adecuada y oportuna el

cenamiento, distribucién y transfusién (uso). suministro de sangre en todo el territorio nacional. No
menciona el reconocimiento de costos. Conforme al art.
27, la Coordinacion Nacional de la Red Nacional de
Bancos de Sangre ejecuta y aplica las politicas estableci-
das por el Comité Técnico.

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de 0] | as normas analizadas no se refieren a estudios de costos.

precisar los costos directos e indirectos involucrados en la

donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-

tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus

componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibi-

lidad y sostenibilidad del servicio.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que b4 La Resolucion No, 901 que aprueba el Manual de Normas

se utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento, Técnicas, contiene el Capitulo XI dedicado al Programa de

almacenamiento, distribucién y transfusién (uso) de san- Garantia de la Calidad que incluye todos los aspectos de

gre humana y sus componentes deberan contar con un la préctica de la transfusion y se aplica a todas las activi-

registro y un sistema de seguimiento de su desempefio dades de un banco de sangre: desde la identificacion de

que garanticen la calidad. Los equipos deberan contar posibles donantes, voluntarios y altruistas, la recoleccion

también con un plan obligatorio de mantenimiento pre- de la sangre, la realizacion de todas las pruebas inmuno-

ventivo y correctivo. hematoldgicas y deteccion de agentes infecciosos y el pro-
cesamiento de los componentes, hasta asegurar el uso
optimo y adecuado de sangre y hemoderivados. Todos los
bancos de sangre deben adoptar y respetar un sistema de
garantia total de la calidad.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis- B8 Todo lo relativo a documentacién y registros esta previsto

tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccién, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
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en el Capitulo IX 69 del Decreto No. 1.571 denominado
“De la Obligatoriedad de Llevar los Registros de las
Unidades de Sangre y Hemoderivados” (arts. 64 a). El
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humana y sus componentes. Las normas técnicas determi-
naran el tipo de documentacién, el tiempo durante el cual
se debe guardar esa informacién y la frecuencia del envio
de los informes al Programa.

Contenido de las normas locales

Capitulo X establece lo referente al suministro y manejo de
la informacion.

El Capitulo X del Manual de Normas Técnicas completa
tales disposiciones.

Art. 16. La donacién de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicién voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializacién
y el lucro.

Conforme al art. 28 del Decreto No. 1.571, donar sangre es

un deber de solidaridad social que tienen las personas y
por ningln motivo podra ser remunerado. El art. 3 define al

donante de sangre como la persona que, previo al cumpli-
miento de los requisitos sefialados en el Decreto, dona una
porcion de su sangre sin retribucion econémica y a titulo
gratuito y para fines preventivos, terapéuticos, de diagnds-
tico o investigacién, en forma voluntaria, libre y consciente.
No menciona que esté orientado a la repeticion.

Art. 17. La donacion de sangre constituye el pilar basico de
la seguridad transfusional y debe promocionarse con enfo-
que intersectorial y con base en los siguientes criterios: 1)

con el fin de atender la demanda de las personas que la
requieren; 2) Como una necesidad permanente y no sola-
mente relacionada con las urgencias o desastres; 3) Como
un proceso de crecimiento y desarrollo del ser humano que
comienza con el aprendizaje en la edad temprana; 4) Con
caracter de repeticion, periédicamente, para hacer el siste-
ma mas eficiente y seguro; 5) Como un proceso que no
compromete la salud fisica ni mental del donante, ni se
sustenta en diferencias de género; 6) Con garantia de cali-
dad y calidez por parte de los servicios de sangre; 7) Con
confianza en el sistema en términos del manejo adecuado
de la sangre donada.

La funcién de promocion surge claramente del texto de
Decreto No. 1.571 (arts. 11 inc. i) y 52, inc, e ), pero no se
establecen los criterios. El Manual de Normas Técnicas,

ap obre donantes, establece que las Direccione
Seccionales o Distritales y Locales de Salud, en coordina-
cion con los bancos de sangre, deben disefiar y ejecutar
programas para fomentar, promover e incentivar la dona-
cién voluntaria de sangre en el area de su jurisdiccion. Todo
banco de sangre, en coordinacién con las Direcciones
Seccionales, o Distritales y Locales de Salud, debe promover
la donacién voluntaria y altruista de sangre en cantidad
suficiente y con dptima garantia de calidad.

Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del receptor
teniendo en cuenta las caracteristicas epidemiolégicas y
demogréficas existentes, y las condiciones técnicas y cienti-
ficas correspondientes en aplicacion de lo que establezca la
norma técnica.

El Decreto No. 1.571 menciona medidas para la proteccion
de los donantes. El Ministerio de Salud tiene facultades
para emitir y supervisar normas técnicas en la materia. El
Capitulo Il del Manual aprobado por la Resolucién No.
901, en su Cap. lll sobre los donantes, establece en detalle
las normas para la proteccion en consonancia con la Ley
Modelo.

Art. 19. El Programa determinard y vigilara el cumplimiento
de los criterios técnicos y cientificos necesarios para que la
extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre como
de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en condi-
ciones asépticas y se preserven las cualidades del producto
en aplicacion de lo establecido en la norma técnica corres-
pondiente.

De acuerdo al art. 40 del decreto No. 1.571, la recoleccién
de la sangre deber hacerse en forma aséptica, mediante el
uso de elementos estériles, libres de pirégenos, conservan-
do el sistema cerrado. Los bancos de sangre deben estable-
cer un programa interno de garantia de calidad que deber
cefiirse al Manual de Normas Técnicas y Procedimientos
para Bancos de Sangre que expida el Ministerio de Salud.
Dicho Manual, aprobado por la resolucién No. 901, en su
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Contenido de las normas locales

capitulo IV se refiere a la recoleccion de sangre e incluye
procedimientos y reacciones adversas, entre otras cuestio-
nes.

Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia
para los donantes cuyos marcadores de agentes infeccio-
sos sean positivos con el fin de darle la consejeria y segui-
miento necesarios y proceder a la notificacion a la unidad
correspondiente del Ministerio.

Cuando un resultado sea positivo para alguno o algunos
de los exdmenes practicados a la unidad de sangre para
detectar agentes infecciosos transmitidos por transfusion,
el banco de sangre estara en la obligacién, previa confir-
macion del resultado respectivo, de remitir al donante al
equipo de salud correspondiente para su valoracion y
seguimiento, y notificar el caso a la unidad de vigilancia
epidemioldgica de la Direccién de Salud de su jurisdiccion
(art. 42 del Decreto No. 1.571).

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se
utilicen para transfusion deberan ser sometidas a pruebas
serologicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusion, de acuerdo con el perfil epidemiolégico del pais y
la region y siguiendo las disposiciones emanadas del
Programa Nacional.

Conforme al art. 42 del Decreto No. 1.571, los bancos de
sangre, cualquiera que sea su categoria, deberan obligato-
riamente practicar prueba seroldgica para sifilis, deteccion
del antigeno del virus de la hepatitis C, deteccién del anti-
geno de superficie del virus de la hepatitis B, deteccion de
anticuerpos contra el virus de la inmunodeficiencia huma-
na adquirida (VIH) 1y 2 y otros antigenos que se esta-
blezcan para una region determinada por parte del
Ministerio de Salud, de acuerdo con los estudios de vigi-
lancia epidemioldgica.

El Cap. IV del Manual de Normas Técnicas establece en
detalle todo lo relativo a las investigaciones en la sangre
del donante.

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se
utilicen para transfusion deberan ser sometidas a las prue-
bas para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de
anticuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en
la norma técnica aplicable.

Los bancos de sangre, cualquiera que sea su categoria,
deben obligatoriamente practicar pruebas para la determi-
nacion del Grupo ABO (deteccién de antigenos y anticuer-
pos), determinacion del factor Rh (antigeno D) y variante
Du, en los casos a que haya lugar (art. 42 del Decreto No.
1.571). Aquellos bancos de sangre categoria A, que ade-
mas sirvan como entidades de referencia dentro de la Red
de Bancos de Sangre, deberan tener reactivos para prue-
bas de deteccion e identificacion de anticuerpos irregula-
res, asi como los necesarios para determinar otros grupos
sanguineos correspondientes a los sistemas diferentes del
A-B-0 y antigeno D del sistema Rh (art. 14).

El Cap. IV del Manual de Normas Técnicas establece lo
propio al referirse a todo lo relativo a las investigaciones
en la sangre del donante.

Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse
de acuerdo con lo establecido en las normas técnicas apli-
cables con el fin asegurar la funcién terapéutica de los
mismos.
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componentes sanguineos.
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Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace-
namiento y la distribucién de sangre y sus componentes se
llevard a cabo en las condiciones establecidas en las nor-
mas técnicas aplicables.

Contenido de las normas locales

)4 La sangre total, hemoderivados o componentes deben

almacenarse y transportarse en condiciones 6ptimas y solo
podran utilizarse mientras no hayan excedido el término de
expiracion, conforme a las normas técnicas expedidas por
el Ministerio de Salud (art. 44 del Decreto No. 1.571).

El Cap. VIl sobre transfusion de sangre del Manual de
Normas Técnicas se refiere al almacenamiento de sangre,
transporte y fechas de expiracion.

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un W La transfusion de sangre humana o de sus componentes o
acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de derivados, con fines terapéuticos, constituye un acto propio
transfusion debe provenir de un médico legalmente habili- del ejercicio de la medicina. Por consiguiente, la practica de
tado para practicar la profesion. Los contenidos de la solici- [l tal procedimiento debe hacerse bajo la responsabilidad de
tud estaran determinados en la norma técnica correspon- un médico en ejercicio legal de su profesion (art. 45 del
diente. Decreto No. 1.571).
El Cap. VIl sobre transfusion de sangre del Manual de
Normas Técnicas se refiere al contenido de la solicitud de
transfusion.
Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo [ Conforme al art. 47 del Decreto No. 1.571, cuando un
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del receptor en uso normal de sus facultades mentales, y en
receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previstos forma libre y consciente, decide no aceptar la transfusion
en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus facultades de sangre o de sus hemoderivados, debe respetarse su
mentales, en forma libre y consciente, y luego de que el decision, siempre y cuando esta obre expresamente por
médico tratante le haya advertido sobre los riesgos existen- |l escrito, después de que el médico tratante le haya adverti-
tes decida no aceptar la transfusién sanguinea, debera res- do sobre los riesgos existentes.
petarse su decision haciéndola constar por escrito.
Art. 27. En los casos en que peligre la vida del pacientey  [8] No se contempla en los textos bajo estudio.

en razén de que por su condicién no pueda manifestar su
consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-
ponsable, la decisién de transfusion la tomara el médico
tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara
constar en el expediente médico del paciente y al final de
la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese
en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma
libre, consciente o espontanea, la decision debera ser toma-
da por sus familiares o su representante legal, de acuerdo
con lo que establece la legislacion aplicable. Tratandose de
personas de afiliacion desconocida o desamparados, o en
caso de oposicion de parte de sus familiares o sus repre-
sentantes legales, la autorizacién la dara el Juzgado corres-
pondiente.

0] No se contempla en los textos bajo estudio.
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Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las
pruebas de compatibilidad correspondientes y previa iden-
tificacion exhaustiva del receptor. La norma técnica especi-
ficara los tipos de pruebas que deberan realizarse y los
registros en que deberan hacerse constar.

Contenido de las normas locales

%4 El art. 68 del Decreto No. 1.571 indica el minimo de infor-

macion que debe contener el registro con relacion a las
pruebas transfusionales e incluye la identificacion del
receptor, la hemoclasificacién ABO y Rh del receptor y de
las unidades seleccionadas, y el resultado de las pruebas
serolégicas de compatibilidad, entre otras. Asimismo y
conforme al art. 45, la transfusion de sangre humana o de
sus componentes o derivados, debe hacerse cumpliendo
las pruebas pretransfusionales a que haya lugar, exigidas
por el Ministerio de Salud.

Lo propio establece en el Cap. VIl del Manual de Normas
Técnicas.

Art. 30. La transfusion de sangre deberd realizarse bajo la
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro-
fesién y se vigilara el proceso durante todas sus etapas
para prestar oportuna asistencia en caso de que se pro-
duzcan reacciones adversas. Como parte del sistema de
hemovigilancia, la norma técnica establecera los procedi-
mientos a seguir para el tratamiento y estudio de las reac-
ciones adversas inmediatas y tardias que puedan producir-
se en el receptor como consecuencia de la transfusion.

La transfusién de sangre humana o de sus componentes o
derivados debe hacerse bajo la responsabilidad de un
médico en ejercicio legal de su profesion, quien debe vigi-
lar al paciente durante el tiempo necesario para prestarle
asistencia oportuna en el caso que se produzcan reaccio-
nes que la requieran (art. 45).

Lo propio establece en el Cap. VIl del Manual de Normas
Técnicas.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de san-
gre y componentes deberan tener en forma obligatoria un
Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera
controlar y evaluar la practica transfusional. Las institucio-
nes que realicen transfusiones de manera esporadica
deberan regirse por las normas que emita el Comité
Transfusional de la institucién de referencia. Las normas
técnicas definiran la composicién y funciones del Comité.

Las entidades médicas o asistenciales de caracter publico
donde se transfundan mensual y regularmente cien (100)
0 mas unidades de sangre total o de sus componentes,
estan obligadas a constituir un Comité de Transfusion
Sanguinea para el control y evaluacién de los procedi-
mientos correspondientes (art. 51 del Decreto No. 1.571).
El art. 52 de dicha norma establece su integracion y el 53
sus funciones.

Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-
vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan
para ese fin.

Las plantas de procesamiento de plasma y suero solo
podran establecerse previa valoracion técnica y cientifica
que permita definir su idoneidad; requeriran para su fun-
cionamiento de Licencia Sanitaria, expedida por el
Ministerio de Salud, o su autoridad delegada, y sus pro-
ductos deberan sujetarse a las disposiciones sobre registro
y control que para el efecto expida el Ministerio de Salud
(Art. 61 del Decreto No. 1.571).

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del pro-
ducto, el plasma que se destina para procesamiento indus-
trial debe ser procesado en aplicacién de las practicas
adecuadas de fabricacion y cumplir con los requisitos que
establezca la norma técnica aplicable.

64

Conforme a lo expresado en el punto anterior con respec-
to a las plantas de procesamiento, sus productos deberan
sujetarse a las disposiciones sobre registro y control que
para el efecto expida el Ministerio de Salud (Art. 61 del
Decreto No. 1.571).
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Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento
industrial solo podra realizarse cuando se haya garantizado
el suministro nacional y de acuerdo con lo que al respecto
establezca la norma técnica aplicable.

Contenido de las normas locales

)4 Se prohibe la exportacion de sangre total o de sus compo-

nentes y fraccionados. Cuando existieran excedentes de
plasma y en concepto del Ministerio de Salud no se requie-
ran para la atencién de las necesidades nacionales, podran
ser utilizados para fines de intercambio por productos deri-
vados o fraccionados de la sangre que no se produzcan en
el pais (art. 8 del Decreto No. 1.571).

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse
cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen
con todos los requisitos establecidos en esta ley para
garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-
sos transmitidos por transfusion.

Cuando sea necesario importar la materia prima con desti-
no a las plantas de procesamiento de plasma y suero, ella
solo podra ser utilizada una vez que se le hayan realizado
todas las pruebas estipuladas en este Decreto y aquellas
que el Ministerio de Salud considere pertinentes para
garantizar la bioseguridad de los productos (art. 62 del
Decreto No. 1.571).

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos sefia-
lados en esta Ley y su reglamento, y en las normas comple-
mentarias que a su efecto se dicten. El incumplimiento de
las mismas acarreara las sanciones que determine la legis-
lacion aplicable.

El Capitulo XII del Decreto No. 1.571, y denominado De las
Licencias Sanitarias, las Medidas Sanitarias de Seguridad,
los Procedimientos y las Sanciones, regula ampliamente la
cuestion.
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Listado de normas aplicables
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e Ley No. 5.395 de 23 de octubre de 1973, publicada el 24 de noviembre de 1973. Ley General de Salud: contiene
disposiciones sobre bancos de sangre.
www.netsalud.sa.cr/leyes/art 37 261.htm

e Decreto No. 16.295-S, publicado el 18 de junio de 1985: crea el Consejo Nacional de Sangre.

e Decreto Ejecutivo No. 17.533, publicado el 8 de mayo de 1987: prohibe a personas incluidas en lo que describe
como grupos de riesgo, donar sangre, sus subproductos y otros componentes.

e Decreto Ejecutivo No. 17.726-S del 9 de septiembre de 1987: establece que los establecimientos que fabriquen
hemoderivados y productos bioldgicos de origen hurmano deben certificar que la sangre utilizada no contiene
anticuerpos VIH.

e Decreto No. 18.800-S del 27 de enero de 1989, publicado el 10 de febrero de 1989: establece que todos los ban
cos de sangre deben efectuar pruebas para detectar hepatitis B, sifilis y el VIH.

e Decreto Ejecutivo No. 19.933-S de septiembre de 1990, publicada el 4 de octubre de 1990: deroga los Decretos
Nos. 17.533-S del 8 de mayo de 1987 y 18.800-S del 27 de enero de 1989. Dispone pruebas obligatorias para
control de enfermedades en los bancos de sangre.

e Ley General de VIH-SIDA No. 7.771, publicada el 20 de mayo de 1998: incluye la Seccion Ill sobre control de san
gre y hemoderivados.
http://www.pasca.org/docs/cr_ley.pdf

e Decreto Ejecutivo No. 27.894-S, publicado el 15 de junio de 1999: reglamenta la Ley General de VIH-SIDA, No.
7.771.

e Decreto No. 29.527-S del 16 de abril de 2001, publicado el 28 de mayo de 2001: crea la Comisién Nacional de
Seguridad Transfusional como una agencia asesora del Ministerio de Salud y como responsable de la organiza
cion y supervision del entrenamiento y educacion de la salud personal y de la poblacién en general en materia
de transfusion.

e Decreto No. 30.697-S del 23 de Agosto 2002, publicado el 23 de septiembre de 2002: aprueba como de aplica
cion obligatoria la Norma para la Autorizacion de la Operacion de las Divisiones de Inmunohematologia y
Bancos de Sangre, como proveedores.
http://www.ministeriodesalud.go.cr/dirservi/norma%?20habilitacion%20bancos%20de%20sagre.htm
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Contenido de las normas locales

Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus componen- [8] No se ha encontrado una norma que haga tal declaratoria

tes se declara de orden publico e interés nacional.

de forma expresa. No obstante ello, la Ley General de Salud
dispone que la salud de la poblacién es un bien de interés
publico tutelado por el Estado (art. 1) y que es funcion
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion (art.
2).

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

El Decreto No. 30.697-S de 2002 sobre Normas para la
Habilitacién de Divisiones de Inmunohematologia y Bancos
de Sangre es de aplicacién nacional para las instituciones
mencionadas, ya sean publicas, privadas o mixtas. Con res-
pecto a las actividades, el art. 83 de la Ley General de
Salud define los bancos de sangre como todo estableci-
miento en que se obtenga, conserve, manipule y se sumi-
nistre sangre humana y sus derivados. No incluye expresa-
mente a la promocidén de la donacién.

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacidn, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los
receptores y del personal de salud.

De acuerdo a la Ley Nacional de Salud, corresponde al
Poder Ejecutivo, por medio del Ministerio de Salud, la defi-
nicion de la politica nacional de salud, la normativa, plani-
ficacion y coordinacién de todas las actividades publicas y
privadas relativas a salud, asi como la ejecucion de aque-
llas actividades que le competen conforme a la ley. Tendra
potestades para dictar reglamentos auténomos en estas
materias (art. 2). De hecho el Ministerio es quién emite los
decretos que regulan los servicios de sangre. Asimismo, se
dispone que para establecer y operar bancos de sangre los
interesados deben inscribirse en el Ministerio de Salud. La
fiscalizacion de estos establecimientos quedara a cargo del
Colegio de Microbiélogos Quimicos Clinicos, sin perjuicio
de las facultades de control y vigilancia del Ministerio.

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de
Servicios de Sangre, 2) La Comision de Servicios de Sangre,
y 3) La Red de Servicios de Sangre.

No se encontraron disposiciones sobre la existencia de un
sistema como tal.

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-
va. La funcién normativa es indelegable y comprende la
regulacién de la donacidn, obtencién, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes, y la vigilancia de su cumpli-
miento. La funcion operativa se refiere a la prestacion del
servicio por medio de una Red Nacional de Servicios de
Sangre.

El Ministerio de Salud tiene funciones normativas indelega-
bles por ser la salud un bien de interés publico (arts. 1y 2
de la Ley General de Salud). Las facultades de vigilancia
son compartidas con el Colegio de Microbidlogos Quimicos
Clinicos. La funcion operativa se lleva acabo por intermedio
del servicio de las Divisiones de Inmunohematologia y
Bancos de Sangre.

http://www.netsalud.sa.cr/ms/

http://www.colegiomicrobiologoscr.org/
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Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la inte-
gracion de los servicios de sangre, el Programa estara
integrado de la siguiente manera: 1) Un Director, que
deberd tener formacién universitaria y experiencia en la
materia, y 2) El equipo técnico multidisciplinario que sea
necesario para cumplir con las funciones del Programa.

Contenido de las normas locales

Las normas analizadas no describen la integracion del
ente rector.

Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyen-
do la elaboracién, con base en estandares regionales e
internacionales, de las normas técnicas necesarias para
asegurar la calidad de la donacién, obtencién, procesa-
miento, almacenamiento y distribucion, y las guias para
transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes;
3) Establecer mecanismos de supervision, aseguramiento
de la calidad, auditoria y hemovigilancia en los servicios
de sangre; 4) Crear la Comision Nacional de Sangre, con la
participacion de todos los sectores involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucién y transfusién (uso), y coordinar su funciona-
miento; 5) Determinar la cantidad y tipo de servicios de
sangre necesarios para lograr la disponibilidad de sangre
y componentes seguros, y organizar la red de servicios de
sangre con base en la identificacion de necesidades; 6)
Impartir las recomendaciones técnicas para la autorizacion
del funcionamiento y habilitacién de los servicios de san-
gre; 7) Crear un sistema de recoleccién, analisis y valida-
cién permanente de informacion estadistica relacionada
con la organizacién, funcionamiento y gestion de la Red
Nacional; 8) Promover la formacién y capacitacion del
recurso humano; 9) Promover actividades de informacion,
educacion y comunicacion relacionadas con la donacion
voluntaria y repetida en todos los niveles de la sociedad;
10) Formular el presupuesto e identificar fuentes de finan-
ciamiento para sus actividades, con el propdsito de asegu-
rar la sostenibilidad financiera del Sistema; 11) Crear un
mecanismo para asegurar el aprovisionamiento de reacti-
vos e insumos necesarios para el funcionamiento de los
servicios de sangre; 12) Promover la formacion de los
comités de transfusion hospitalarios; 13)
Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la cali-
dad de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y ase-
gurar el cumplimiento de normas de bioseguridad y mane-
jo de desechos para la proteccion del trabajador y el
medio ambiente en todos los servicios de sangre; 15)
Formular un plan de contingencia para situaciones de

La mayoria de las funciones descriptas son ejercidas por el
Ministerio de Salud, aunque muchas no se enumeren
como tal. Por ejemplo, los puntos 1) y 2) estan incluidos
en los arts. 1y 2 de la Ley General de Salud; sobre el
punto 3), la funcion queda delegada en el Colegio de
Microbiélogos Quimicos Clinicos, sobre el punto 4), la
potestad es ejercida cuando por Decreto No. 29.527-S se
crea la Comision Nacional de Seguridad Transfusional y
otras. No se mencionan las funciones establecidas en los
puntos 7), 10), 11), 12), 13), 15) y 16). El punto 8) se con-
templa en el Decreto 29.527-S y el punto 4.6 del Decreto
No. 30.697. Lo relativo al punto 14), bioseguridad y des-
echos, estd contemplados en los puntos 4.4.6, 4.4.7 y
4.5.8 del Decreto No. 30.697-S.
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emergencia, desastres y calamidades publicas que permita
utilizar todos los recursos de la Red en coordinacién con las
autoridades competentes, sin alterar la disponibilidad nor-
mal del suministro; 16) Definir indicadores que permitan
realizar la evaluacion permanente de las funciones que le
confiere este articulo.

X

Contenido de las normas locales

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este reali-
ce con tal fin.

0

No se encontr6 una disposicion similar.

Art. 9. Se crea la Comisién Nacional de Sangre, en adelante |

la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de Ministerio
en todo lo relacionado con los procedimientos técnicos y de
administracién sanitaria que deben regir el acceso equitati-
vo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro a la sangre y sus
componentes.

El Decreto No. 29.577-S del Ministerio de Salud crea la
Comisién Nacional de Seguridad Transfusional como 6rga-
no de asesoria del Ministerio de Salud en dicha area. Su
funcion es asesorar sobre la organizacion y supervision de
la capacitacion y educacion del personal de salud y de la
poblacién en esta materia. Ello implica que este organismo,
a diferencia de la Comision de la Ley Modelo, esta mas
orientado a lograr la seguridad transfusional por medio de
la educacion.

Art. 10. La Comision estaré integrada por todos los sectores ¢

que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segu-
ra. Un reglamento especifico determinara la organizacién,
funciones, responsabilidades y mecanismos de funciona-
miento de la Comisién.

El articulo 1 del Decreto No. 29.577 dispone que la
Comision estara integrada, entre otros, por un representan-
te del Ministerio de Salud, quién la presidira, representan-
tes de diversos colegios profesionales, de la Caja
Costarricense de Seguros Social, del Banco Nacional de
Sangre, representantes de facultades y de la Asociacion de
Lucha Contra la Hemofilia.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a la
disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red es
garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y seguro
a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el sistema
de hemovigilancia. Un reglamento especifico establecerd la
organizacion, niveles y funciones de la Red.

Las normas analizadas no se refieren a una red en el senti-
do de la Ley Modelo.

Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusién del reconocimiento de los costos involu-
crados en la donacion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso).

No se localizaron disposiciones relativas al tema.

69



Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

Articulado de la ley modelo

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de
precisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibi-
lidad y sostenibilidad del servicio.

Contenido de las normas locales

4 No se encontraron disposiciones sobre el tema.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que
se utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes deberan contar con un
registro y un sistema de seguimiento de su desempefio
que garanticen la calidad. Los equipos deberan contar
también con un plan obligatorio de mantenimiento
preventivo y correctivo.

Los bancos de sangre deben contar con manuales o bita-
coras para controlar el funcionamiento y el mantenimien-
to preventivo y correctivo de los equipos (Decreto No.
30.697-S, punto 4.4.2.).

No se refiere a reactivos o insumos.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes. Las normas técnicas determi-
naran el tipo de documentacién, el tiempo durante el cual
se debe guardar esa informacion y la frecuencia del envio
de los informes al Programa.

El punto 4.4 del Decreto No. 30.697-S establece que los
bancos de sangre debe tener un listado propio y actualiza-
do de las pruebas y procedimientos que realizan. Deben
tener un registro diario de todas las actividades realizadas
y mantener en custodia el archivo con la informacion per-
sonal de los donantes y los resultados por un tiempo no
menor de diez afos.

Art. 16. La donacion de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicién voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializa-
cién y el lucro.

No se encontré una norma que exprese el caracter volun-
tario y gratuito de la donacion pero ello se deduce de los
textos normativos estudiados. Por ejemplo, los consideran-
dos del Decreto No. 29.527-S disponen que la donacion de
sangre debe ser un acto altruista.

Art. 17. La donacion de sangre constituye el pilar basico
de la seguridad transfusional y debe promocionarse con
enfoque intersectorial y con base en los siguientes crite-
rios: 1) Como valor humano y responsabilidad social del
individuo con el fin de atender la demanda de las perso-
nas que la requieren; 2) Como una necesidad permanente
y no solamente relacionada con las urgencias o desastres;
3) Como un proceso de crecimiento y desarrollo del ser
humano que comienza con el aprendizaje en la edad tem-
prana; 4) Con caracter de repeticion, periédicamente, para
hacer el sistema mas eficiente y seguro; 5) Como un pro-
ceso que no compromete la salud fisica ni mental del
donante, ni se sustenta en diferencias de género; 6) Con
garantia de calidad y calidez por parte de los servicios de
sangre; 7) Con confianza en el sistema en términos del
manejo adecuado de la sangre donada.
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Conforme al Decreto No. 29.527-S. punto 4.5.4, los bancos
de sangre deben tener un plan de motivacién para los
donantes de sangre y, segln el punto 4.6.4, deben contar
con un programa de educacion para el donante de sangre
y la poblacién en general. No se especifican criterios.
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Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del receptor
teniendo en cuenta las caracteristicas epidemiolégicas y
demogréficas existentes, y las condiciones técnicas y cienti-
ficas correspondientes en aplicacion de lo que establezca la
norma técnica.

Contenido de las normas locales

La proteccion del donante es funcion de las autoridades de
salud y se desprende tacitamente de las referencias técni-
cas que al respecto contemplan las normas analizadas.

Art. 19. El Programa determinard y vigilara el cumplimiento
de los criterios técnicos y cientificos necesarios para que la
extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre como
de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en condi-
ciones asépticas y se preserven las cualidades del producto
en aplicacion de lo establecido en la norma técnica corres-
pondiente.

No se localizé una disposicién que establezca lo propio en
forma expresa.

Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia para
los donantes cuyos marcadores de agentes infecciosos sean
positivos con el fin de darle la consejeria y seguimiento
necesarios y proceder a la notificacién a la unidad corres-
pondiente del Ministerio.

Conforme al punto 4.5.14 del Decreto 30.697-S, las divisio-
nes de inmunohematologia y bancos de sangre deben refe-
rir a los donantes con serologia positiva a un médico para
su respectivo seguimiento y tratamiento.

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti-
licen para transfusién deberan ser sometidas a pruebas
serologicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusién, de acuerdo con el perfil epidemioldgico del pais y la
region y siguiendo las disposiciones emanadas del
Programa Nacional.

Conforme al Decreto No. 19.933-S de 1990, todos los ban-
cos de sangre deberan realizar obligatoriamente las prue-
bas correspondientes para hepatitis B, sifilis y virus de
inmunodeficiencia humana en la sangre y hemoderivados.
Ningtn producto podré ser administrado si alguna de estas
pruebas resulta positiva.

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti-
licen para transfusién deberan ser sometidas a las pruebas
para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de anti-
cuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en la
norma técnica aplicable.

El Decreto No. 30.697-S establece la dotacién minima de
equipos y reactivo para efectuar pruebas consideradas
“minimas”. Entre ellas, se menciona la del grupo ABO, Rh
(D) y prueba de antiglobulina directa e indirecta. Entre las
pruebas transfusionales que se deben realizar se enumera
la deteccion de anticuerpos y la prueba cruzada mayor, la
deteccion de anticuerpos en donantes, fenotipos, identifica-
cion de anticuerpos y serologia ETT (punto 4.3.2.4).

Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse de
acuerdo con lo establecido en las normas técnicas aplica-
bles con el fin asegurar la funcién terapéutica de los mis-
mos.

No se localizaron normas relativas a la separacion de com-
ponentes.

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace-
namiento y la distribucién de sangre y sus componentes se
llevard a cabo en las condiciones establecidas en las nor-
mas técnicas aplicables.

No se encontraron disposiciones sobre almacenamiento y
distribucion.

n
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Art. 30. La transfusion de sangre deberd realizarse bajo la
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro-
fesién y se vigilara el proceso durante todas sus etapas
para prestar oportuna asistencia en caso de que se pro-
duzcan reacciones adversas. Como parte del sistema de
hemovigilancia, la norma técnica establecera los procedi-
mientos a seguir para el tratamiento y estudio de las reac-
ciones adversas inmediatas y tardias que puedan producir-
se en el receptor como consecuencia de la transfusion.

Contenido de las normas locales

I No se localizé una norma al respecto. Segun el punto

4.7.3 del Decreto No. 30.697-S, el servicio debe contar con
un registro de pacientes que desarrollaron una reaccion
transfusional.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de san-
gre y componentes deberan tener en forma obligatoria un
Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera
controlar y evaluar la practica transfusional. Las institucio-
nes que realicen transfusiones de manera esporadica
deberan regirse por las normas que emita el Comité
Transfusional de la institucién de referencia. Las normas
técnicas definiran la composicién y funciones del Comité.

0] No se localizd una norma similar.

Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-
vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan
para ese fin.

No se encontraron normas sobre las plantas de fracciona-
miento.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del pro-
ducto, el plasma que se destina para procesamiento indus-
trial debe ser procesado en aplicacién de las practicas
adecuadas de fabricacion y cumplir con los requisitos que
establezca la norma técnica aplicable.

No se localizaron disposiciones al respecto.

Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento
industrial solo podra realizarse cuando se haya garantiza-
do el suministro nacional y de acuerdo con lo que al res-
pecto establezca la norma técnica aplicable.

Queda prohibido a los establecimientos privados la expor-
tacién de sangre humana, plasma y sus derivados, salvo
en casos de emergencias calificadas, a juicio del
Ministerio de Salud (art. 94. Ley General de Salud).

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse
cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen
con todos los requisitos establecidos en esta ley para
garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-
sos transmitidos por transfusion.
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No se encontraron normas en materia de importacion de
plasma.
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Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan No se localizaron normas conteniendo sanciones.
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos sefia-

lados en esta Ley y su reglamento, y en las normas comple-

mentarias que a su efecto se dicten. El incumplimiento de

las mismas acarreara las sanciones que determine la legis-

lacion aplicable.

3
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Cuba

Listado de normas aplicables
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e Ley No. 41 de Salud Publica, de 13 de 1983, publicada el 15 de agosto de 1983: contiene normas en la materia
(Seccion 4y 11).
http://www.idreh.gob.pe/comision/pdf/ley_general_salud_cuba.pdf

® Resolucion Ministerial No. 129 del 3 de julio de 1986, publicada el 15 de julio de 1986: dispone el chequeo del
personal cubano que haya permanecido temporalmente en Africa y en Nicaragua para detectar enfermedades
exdticas. Decreto No. 139 del 4 de febrero de 1988, publicado el 22 de febrero de 1988: promulga el
Reglamento de Ley de Salud Publica, Capitulos IV y V.

e Resolucién Ministerial No. 120 del 12 de agosto de 1994: Funciones y atribuciones del CECMED.

e Carta Circular: Importacion de Derivados de Sangre Humana del 4 de enero de 1995.

e Norma Cubana No. 26-207 de 1991: Sangre Total. Especificaciones.

¢ Norma Cubana No. 26-208 de 1991: Sangre y sus Derivados. Métodos de Ensayo

e Regulacion No. 1/95 del Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos de 1995:
Especificacion y Requerimientos para la Obtencién y Conservacion de la Sangre.

® Resolucion No. 1/96 del 15 de marzo de 1996: Aprueba y pone en vigor la Regulacién No. 4/96 de 1996 del
Ministerio de Salud Publica: Buenas Practicas para Bancos de Sangre.

e Resolucién No. 1-97 de 1997, publicada el 15 de enero de 1997: aprueba y pone en vigor la Regulaciéon No. 5-
97 con el titulo de Requisitos del plasma humano como materia prima farmacéutica.

® Resolucion No. 2/97: Aprueba y pone en vigor la regulacién No. 6-97 del 29 de mayo de 1997 con el titulo de
Requisitos de los concentrados leucocitarios humanos como materia prima para la industria farmacéutica.

® Resolucion Ministerial No. 148/97sobre requisitos para la seleccion de donantes de sangre.

® Resolucion No. 1/98 sancionada el 9 de febrero de 1998: aprueba y pone en vigor la regulacién No. 9-98,
Obtencién de Plasma Humano Mediante Plasmaféresis Productiva Automatizada.

e Regulacion No. 20-2000: Buenas Practicas para la Produccion de los Diagnosticadores.
http://www.cecmed.sld.cu/regulaciones/reg20_2000.pdf

® Resolucion Ministerial No. 48 del 21 de mayo de 2001: aprueba y pone en vigor requisitos adicionales a los
establecidos para la seleccién de donantes de sangre.
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Articulado de la ley modelo

Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus componen-
tes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

0] No se encontré una norma que contenga tal declaratoria.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

[l Dado que el sistema de salud cubano es de caracter esta-

tal, los bancos de sangre y centros de extracciones son
publicos. Con respecto a las actividades, todas ellas son
reguladas por las normas mencionadas en los documentos
analizados. La Regulacion No. 1/95 sobre Especificacion y
Requerimientos para la Obtencién y Conservacién de la
Sangre define los bancos de sangre como los centros encar-
gados de la obtencidn, procesamiento, control de calidad y
distribucion de la sangre y sus componentes, y a los centros
de extraccion como las instalaciones donde se efecttian
extracciones de sangre y se preserva la misma hasta el
traslado a un banco de sangre.

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacidn, obtencidn, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los
receptores y del personal de salud.

El CECMED (Centro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos) es el centro técnico especializado del
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica del
Ministerio de Salud relacionado con el control estatal de la
calidad de los medicamentos y los diagnosticadores. La
sangre y sus componentes son considerados medicamentos
y deben cumplir con lo establecido para los productos far-
macéuticos (Resolucion Ministerial No. 120 sobre Funciones
y Atribuciones del CECMED del 12 de agosto de 1994).
http://www.cecmed.sld.cu/

Art. 4. E|l Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de
Servicios de Sangre, 2) La Comision de Servicios de Sangre,
y 3) La Red de Servicios de Sangre.

Las normas no mencionan la existencia de un sistema pro-
piamente dicho en los términos de la Ley Modelo.

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendré funcion normativa y operati-
va. La funcion normativa es indelegable y comprende la
regulacion de la donacidn, obtencién, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes, y la vigilancia de su cumpli-
miento. La funcion operativa se refiere a la prestacion del
servicio por medio de una Red Nacional de Servicios de
Sangre.

Tanto el Ministerio de Salud como el CECMED ejercen fun-
ciones normativas y operativas, ambas de caracter indele-
gable por las caracteristicas del sistema de salud. El
CEMED tiene entre sus obligaciones principales asegurar
que los productos farmacéuticos (sangre) disponibles ten-
gan la calidad, sequridad y eficacia requeridas, ya sean
importados o de fabricacion nacional; para ello, realiza fun-
ciones de evaluacion, registro, inspeccion, control y vigilan-
cia de la calidad de los productos farmacéuticos y diagnos-
ticadores, asi como de control del cumplimiento de las
Normas de Buenas Practicas.
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Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la inte-
gracion de los servicios de sangre, el Programa estara
integrado de la siguiente manera: 1) Un Director, que
deberd tener formacién universitaria y experiencia en la
materia, y 2) El equipo técnico multidisciplinario que sea
necesario para cumplir con las funciones del Programa.

Contenido de las normas locales

Las normas analizadas no describen la integracion del
ente rector.

Art. 7. El Programa tendrd las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyen-
do la elaboracién, con base en estandares regionales e
internacionales, de las normas técnicas necesarias para
asegurar la calidad de la donacién, obtencién, procesa-
miento, almacenamiento y distribucion, y las guias para
transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes;
3) Establecer mecanismos de supervision, aseguramiento
de la calidad, auditoria y hemovigilancia en los servicios
de sangre; 4) Crear la Comision Nacional de Sangre, con la
participacion de todos los sectores involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucién y transfusién (uso), y coordinar su funciona-
miento; 5) Determinar la cantidad y tipo de servicios de
sangre necesarios para lograr la disponibilidad de sangre
y componentes seguros, y organizar la red de servicios de
sangre con base en la identificacion de necesidades; 6)
Impartir las recomendaciones técnicas para la autorizacion
del funcionamiento y habilitacion de los servicios de san-
gre; 7) Crear un sistema de recoleccién, analisis y valida-
cién permanente de informacion estadistica relacionada
con la organizacién, funcionamiento y gestion de la Red
Nacional; 8) Promover la formacién y capacitacion del
recurso humano; 9) Promover actividades de informacion,
educacion y comunicacion relacionadas con la donacion
voluntaria y repetida en todos los niveles de la sociedad;
10) Formular el presupuesto e identificar fuentes de finan-
ciamiento para sus actividades, con el propdsito de asegu-
rar la sostenibilidad financiera del Sistema; 11) Crear un
mecanismo para asegurar el aprovisionamiento de reacti-
vos e insumos necesarios para el funcionamiento de los
servicios de sangre; 12) Promover la formacion de los
comités de transfusion hospitalarios; 13)
Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la cali-
dad de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y ase-
gurar el cumplimiento de normas de bioseguridad y mane-
jo de desechos para la proteccion del trabajador y el
medio ambiente en todos los servicios de sangre; 15)
Formular un plan de contingencia para situaciones de
emergencia, desastres y calamidades publicas que
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La mayoria de las funciones enumeradas en la Ley Modelo
son ejercidas por el CECMED y se encuentran en las nor-
mas mencionadas.
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Articulado de la ley modelo

permita utilizar todos los recursos de la Red en coordina-
cion con las autoridades competentes, sin alterar la dispo-
nibilidad normal del suministro; 16) Definir indicadores que
permitan realizar la evaluacién permanente de las funcio-
nes que le confiere este articulo.

Contenido de las normas locales

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este reali-
ce con tal fin.

No se localizaron normas presupuestarias especificas en la
materia.

Art. 9. Se crea la Comision Nacional de Sangre, en adelante [0]

la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de Ministerio
en todo lo relacionado con los procedimientos técnicos y de
administracién sanitaria que deben regir el acceso equitati-
vo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro a la sangre y sus
componentes.

No se encontraron normas referidas a la existencia de un
organismo consultivo similar.

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los sectores [0]

que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segu-
ra. Un reglamento especifico determinara la organizacién,
funciones, responsabilidades y mecanismos de funciona-
miento de la Comisién.

idem.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a la
disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red es
garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y seguro
a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el sistema
de hemovigilancia. Un reglamento especifico establecera la
organizacion, niveles y funciones de la Red.

No se encontré una referencia legal a una red de servicios
de sangre como tal. Sin embargo, los bancos de sangre
deben tener una interaccion sistematica con los centros de
transfusion, con los de procesamiento industrial de los
componentes de la sangre y con otros usuarios (Resolucion
No. 1/96 que aprueba la Regulacién No. 4/96 sobre Buenas
Practicas para Bancos de Sangre, punto 4.12).

Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusién del reconocimiento de los costos involu-
crados en la donacion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso).

Los bancos de sangre deben tener una interaccion sistema-
tica con los centros de transfusion, con los de procesamien-
to industrial de los componentes de la sangre y con otros
usuarios (Resolucion No. 1/96 que aprueba la Regulacion
No. 4/96 sobre Buenas Practicas para Bancos de Sangre,
punto 4.12).
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Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de
precisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus

componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibi-

lidad y sostenibilidad del servicio.

Contenido de las normas locales

0] No se encontrd una norma que se refiera al tema.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que
se utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes deberan contar con un
registro y un sistema de seguimiento de su desempefio
que garanticen la calidad. Los equipos deberan contar
también con un plan obligatorio de mantenimiento pre-
ventivo y correctivo.

Son varias las normas que aseguran la calidad de los pro-
cesos. Por ejemplo, la Regulacion 1/95, puntos 5y 6, las
normas que regulan lo relativo a los diagnosticadores y la
Resolucion 1/96 que aprueba la regulacion 4-96 sobre
Buenas Practicas para Bancos de Sangre.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes. Las normas técnicas determi-
naran el tipo de documentacién, el tiempo durante el cual
se debe guardar esa informacion y la frecuencia del envio
de los informes al Programa.

La Resolucion 1/96 que aprueba la regulacién 4-96 sobre
Buenas Practicas para Bancos de Sangre, garantiza la
documentacioén en su punto 9.

Art. 16. La donacién de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicion voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializa-
cién y el lucro.

La donacion de sangre es un acto de libre y expresa
voluntad del donante, realizado con fines humanitarios
(art. 80, Decreto No. 139 de 1988, Reglamento de Ley de
Salud Publica). No menciona que esté orientado a la repe-
ticion.

Art. 17. La donacion de sangre constituye el pilar basico
de la seguridad transfusional y debe promocionarse con
enfoque intersectorial y con base en los siguientes crite-
rios: 1) Como valor humano y responsabilidad social del
individuo con el fin de atender la demanda de las perso-
nas que la requieren; 2) Como una necesidad permanente
y no solamente relacionada con las urgencias o desastres;
3) Como un proceso de crecimiento y desarrollo del ser
humano que comienza con el aprendizaje en la edad tem-
prana; 4) Con caracter de repeticion, periédicamente, para
hacer el sistema mas eficiente y seguro; 5) Como un pro-
ceso que no compromete la salud fisica ni mental del
donante, ni se sustenta en diferencias de género; 6) Con
garantia de calidad y calidez por parte de los servicios de
sangre; 7) Con confianza en el sistema en términos del
manejo adecuado de la sangre donada.
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Conforme a la Ley de Salud Publica, art. 41, la donacién
de sangre es un acto de elevada conciencia humanitaria y
corresponde a las instituciones del Sistema Nacional de
Salud, con la colaboracion de las organizaciones sociales y
de masa, las administraciones de las entidades laborales y
la Sociedad Nacional Cubana de la Cruz Roja, desarrollar
trabajos tendientes a la obtencién e incremento de esas
donaciones. No se mencionan los criterios base de la pro-
mocion.
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Articulado de la ley modelo

Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del receptor
teniendo en cuenta las caracteristicas epidemiolégicas y
demogréficas existentes, y las condiciones técnicas y cienti-
ficas correspondientes en aplicacion de lo que establezca la
norma técnica.

Contenido de las normas locales

b4 El Centro Estatal de Control de Medicamentos (CECMED)

del Ministerio de Salud Pdblica dicté las regulaciones
No.1/95 y No0.4/96 que aseguran la proteccion de los
donantes y los receptores en correspondencia con los prin-
cipios éticos de la donacion y la transfusion de la sangre.
Adicionalmente, la Resolucién Ministerial No. 148/97 se
refiere al requisito para la seleccion de donantes de sangre.

Art. 19. El Programa determinard y vigilara el cumplimiento
de los criterios técnicos y cientificos necesarios para que la
extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre como
de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en condi-
ciones asépticas y se preserven las cualidades del producto
en aplicacion de lo establecido en la norma técnica corres-
pondiente.

La Resolucion No. 1/96, que aprueba la regulacién 4-96
sobre Buenas Practicas para Bancos de Sangre, garantiza
ello en su texto. Lo propio es contemplado para plasmafé-
resis en la resolucién No. 1/98 que aprueba la Regulacién
No. 9-98 sobre Obtencién de Plasma Humano Mediante
Plasmaféresis.

Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia para
los donantes cuyos marcadores de agentes infecciosos sean
positivos con el fin de darle la consejeria y seguimiento
necesarios y proceder a la notificacién a la unidad corres-
pondiente del Ministerio.

La Regulacion No. 4-96 sobre Buenas Practicas para Bancos
de Sangre establece que los bancos de sangre deberan con-
tar con procedimientos o algoritmos que definan la conduc-
ta a seguir con los donantes que resulten excluidos como
resultado del examen médico o de los ensayos realizados
(punto 9.5).

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti-
licen para transfusién deberan ser sometidas a pruebas
serologicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusion, de acuerdo con el perfil epidemioldgico del pais y la
regién y siguiendo las disposiciones emanadas del
Programa Nacional.

Conforme a la Regulacion 1/95, punto 8.3, solo se liberaran

los lotes que presenten resultado negativo en deteccion de
sifilis, antigeno de superficie del virus de la hepatitis B,

anticuerpos contra el virus de la hepatitis C y contra los
virus de inmunodeficiencia humana 1y 2.

La Resolucion 148-97 sobre requisitos para la Seleccién de
Donantes de Sangre contiene anexos donde se mencionan
los criterios de invalidez transitoria y permanente para
donar sangre.

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti-
licen para transfusién deberan ser sometidas a las pruebas
para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de anti-
cuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en la
norma técnica aplicable.

Conforme a la Regulacién 1/95 punto 8.2, se deben deter-
minar el grupo sanguineo en el sistema ABO eritrocitario
(tipaje), en el sistema ABO sérico (contratipaje), en la deter-
minacion del factor Rh. (D) y en la determinacion del D
cuando el factor Rh resulte negativo. Se utilizan los méto-
dos de ensayo descritos en la Norma Cubana 26/208 de
1991 sobre Sangre y sus Derivados, Métodos de Ensayo.
Asimismo, el punto 8.3 de la Regulaciéon mencionada esta-
blece que solo se liberaran los lotes que presenten resulta-
do negativo en deteccion de anticuerpos irregulares
mediante la utilizacion del método descrito en la Norma
Cubana No. 26/208.
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Contenido de las normas locales

Art. 23. La separacion de componentes deberd realizarse ~ pq EI CECMED tiene entre sus obligaciones principales asegu-

de acuerdo con lo establecido en las normas técnicas apli- rar que los productos farmacéuticos (sangre) disponibles

cables con el fin asegurar la funcién terapéutica de los tengan la calidad, seguridad y eficacia requeridas, ya sean

mismos. importados o de fabricacién nacional, y para lo cual reali-
za funciones de evaluacion, registro, inspeccion, control y
vigilancia sobre la calidad de los productos farmacéuticos
y diagnosticadores asi como de control del cumplimiento
de las Normas de Buenas Practicas.

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace- Y Lo propio esta previsto en la Regulacion 1/95, punto 8.4

namiento y la distribucién de sangre y sus componentes (envase primario), punto 9 (conservacién) y punto 12

se llevara a cabo en las condiciones establecidas en las (transportacion).

normas técnicas aplicables.

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un  [8] No se localizaron normas al respecto.

acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de

transfusion debe provenir de un médico legalmente habili-

tado para practicar la profesion. Los contenidos de la soli-

citud estaran determinados en la norma técnica corres-

pondiente.

Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo [ idem.

podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del

receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previs-

tos en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus faculta-

des mentales, en forma libre y consciente, y luego de que

el médico tratante le haya advertido sobre los riesgos

existentes decida no aceptar la transfusién sanguinea,

debera respetarse su decisién haciéndola constar por

escrito.

Art. 27. En los casos en que peligre la vida del pacientey  [8] idem.

en razén de que por su condicién no pueda manifestar su

consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-

ponsable, la decisién de transfusion la tomara el médico

tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara

constar en el expediente médico del paciente y al final de

la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese [0 idem.

en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma
libre, consciente o espontanea, la decision debera ser
tomada por sus familiares o su representante legal, de
acuerdo con lo que establece la legislacion aplicable.
Tratandose de personas de afiliacion desconocida o des-
amparados, o0 en caso de oposicion de parte de sus fami-
liares o sus representantes legales, la autorizacion la dara
el Juzgado correspondiente.
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Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las prue-
bas de compatibilidad correspondientes y previa identifica-
cion exhaustiva del receptor. La norma técnica especificara
los tipos de pruebas que deberan realizarse y los registros
en que deberan hacerse constar.

Contenido de las normas locales

b4 Lo propio esta incluido en la Regulacién 1/95.

Art. 30. La transfusion de sangre deberd realizarse bajo la
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro-
fesién y se vigilara el proceso durante todas sus etapas
para prestar oportuna asistencia en caso de que se produz-
can reacciones adversas. Como parte del sistema de hemo-
vigilancia, la norma técnica establecerd los procedimientos
a seguir para el tratamiento y estudio de las reacciones
adversas inmediatas y tardias que puedan producirse en el
receptor como consecuencia de la transfusion.

4 La Resolucion 1/96, que aprueba la Regulacion 4-96, dispo-

ne en el punto 9 que deben implementarse procedimientos
que definan la recepcion y tratamiento de las quejas por
reacciones adversas y que dichas acciones queden registra-
das.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de sangre
y componentes deberan tener en forma obligatoria un
Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera con-
trolar y evaluar la practica transfusional. Las instituciones
que realicen transfusiones de manera esporadica deberan
regirse por las normas que emita el Comité Transfusional
de la institucion de referencia. Las normas técnicas defini-
ran la composicion y funciones del Comité.

No se encontraron normas que contemplen el estableci-
miento de comités transfusionales.

Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-
vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan para
ese fin.

La sangre y sus componentes son considerados medica-
mentos y deben cumplir con lo establecido para las produc-
ciones farmacéuticas. (Resolucion Ministerial No. 120 sobre
Funciones y Atribuciones del CECMED del 12 de agosto de
1994). El CECMED como centro técnico especializado del
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica del
Ministerio de Salud es el encargado de autorizar y controlar
dichas plantas.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del produc-
to, el plasma que se destina para procesamiento industrial
debe ser procesado en aplicacion de las practicas adecua-
das de fabricacién y cumplir con los requisitos que esta-
blezca la norma técnica aplicable.

El CECMED tiene entre sus obligaciones principales asegu-
rar que los productos farmacéuticos (sangre) disponibles
tengan la calidad, sequridad y eficacia requeridas, ya sean
importados o de fabricacion nacional y para lo cual realiza
funciones de evaluacion, registro, inspeccion, control y vigi-
lancia sobre la calidad de los productos farmacéuticos y
diagnosticadores asi como de control del cumplimiento de
las Normas de Buenas Practicas.
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Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento
industrial solo podra realizarse cuando se haya garantiza-
do el suministro nacional y de acuerdo con lo que al res-
pecto establezca la norma técnica aplicable.

Contenido de las normas locales

No se encontraron normas sobre la exportacion.

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse
cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen
con todos los requisitos establecidos en esta ley para
garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-
sos transmitidos por transfusion.

Conforme con lo manifestado, el CECMED asegura la cali-
dad de la sangre importada. La Carta Circular sobre
Importacionde Derivados de Sangre Humana del 4 de
enero de 1995 rige la cuestion.

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos
sefialados en esta Ley y su reglamento, y en las normas
complementarias que a su efecto se dicten. El incumpli-

miento de las mismas acarreara las sanciones que
determine la legislacion aplicable.
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Listado de normas aplicables
e Ley del 4 de febrero de 1971, publicada el 11 de agosto de 1971: Codigo de Salud.

e Ley No. 170 del 26 de junio de 1984, publicada el 29 de junio de 1984: establece los requisitos para donantes
voluntarios y crea un registro de donantes.

e Ley No. 54 del 31 de octubre de 1986, publicada el 7 de noviembre de 1986: confiere a la Cruz Roja Ecuatoriana
la competencia para dirigir los bancos de sangre y el uso y suministro de sangre.

e Acuerdo No. 8.664 del 9 de junio de 1987, publicado el 20 de octubre de 1987: acuerda que todos los bancos de
sangre del pais deben efectuar pruebas para constatar la presencia del anticuerpo VIH.

e Decreto No. 3.114 del 20 de febrero de 1992, publicado el 25 de febrero de 1992: aprueba el Reglamento del
Sistema Nacional de Aprovisionamiento de Sangre y sus Derivados.

e Acuerdo No. 4.148 del 7 de agosto de 1998 del Ministerio de Salud: aprueba el Manual de Normas para Bancos
de Sangre, Depdsitos y Servicios de Transfusion preparado por el Comité Técnico de Sangre con asesoramiento
de la OPS.

e Ley No. 2000-11 del 6 de abril de 2000, publicada el 14 de abril de 2000: Ley para la Prevencion y Asistencia
Integral del VIH/SIDA.
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Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus compo-
nentes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

No se localiz6 una norma que contenga tal declaratoria.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

El objeto del Decreto No. 3.114 es establecer las normas
que regiran el Sistema Nacional de Aprovisionamiento,
Utilizacion de Sangre y sus Derivados en el Ecuador. Dicho
sistema esta constituido por bancos de sangre, depésitos
de sangre y demas servicios u organizaciones relacionados
con las actividades tendientes a obtener, procesar, fraccio-
nar almacenar, distribuir y administrar la sangre y sus
componentes. La promocién no se menciona entre las
actividades, pero estan incluidas en la norma.

El Acuerdo No. 4.148 de 1998 que aprueba el Manual de
Normas para Bancos de Sangre, Depositos y Servicios de
Transfusion establece que es de observancia obligatoria
para todos los establecimientos de atencién médica y, en
su caso, para las unidades administrativas de los sectores
publico, social y privado del pais.

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacidn, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los
receptores y del personal de salud.

El sistema esta organizado y dirigido por la Cruz Roja
Ecuatoriana, y las funciones principales son ejercidas por
el Comité Nacional de Sangre con su Secretaria Nacional y
el Comité Técnico que cumple con funciones normativas.
El Comité Nacional esta presidido por el Ministro de Salud
e integrado por el Director Ejecutivo de la Cruz Roja 'y
representantes de bancos de sangre. Dicho Comité tiene
entre sus funciones establecer las politicas del sistema,
establecer la coordinacién entre las instituciones vincula-
das y entre los bancos de sangre, y crear nuevos bancos y
depésitos de sangre. Crea también el Comité Técnico que
elabora los manuales operativos que debe, a su vez, apro-
bar el Comité Nacional (art. 5). A su vez, la Secretaria
Nacional de Sangre supervisa y coordina los organismos
operativos y auxiliares, supervisa el funcionamiento de
plantas destinadas al fraccionamiento de plasma, supervi-
sa el funcionamiento, distribucion y aprovisionamiento de
sangre, vela por el cumplimientos de las normas y recolec-
ta datos estadisticos sobre el funcionamiento del sistema,
entre otras cuestiones (art. 7). La Secretaria estd integrada
por un Secretario general y un Subsecretario nombrados
por la Cruz Roja Ecuatoriana.

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de

El Sistema Nacional de Aprovisionamiento, Utilizacion de
Sangre y sus Derivados esta constituido por bancos de

Servicios de Sangre, 2) La Comisidn de Servicios de
Sangre, y 3) La Red de Servicios de Sangre.

sangre, depdsitos de sangre y demds servicios u organiza-
ciones relacionados con las actividades tendientes a obte-
ner, procesar, fraccionar, almacenar, distribuir y administrar
la sangre y sus derivados (Decreto No. 3.114, art. 2).




Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

Articulado de la ley modelo

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-
va. La funcién normativa es indelegable y comprende la
regulacién de la donacidn, obtencion, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes, y la vigilancia de su cumpli-
miento. La funcion operativa se refiere a la prestacion del
servicio por medio de una Red Nacional de Servicios de
Sangre.

Contenido de las normas locales

La Ley No. 54 de 1986 dispuso que el aprovisionamiento y
utilizacion de sangre en el Ecuador es de responsabilidad
exclusiva de la Cruz Roja Ecuatoriana, institucion que a su
vez organiza y dirige el Sistema Nacional de
Aprovisionamiento, Utilizacién de Sangre y sus Derivados.
La Cruz Roja tiene como érganos auxiliares al Comité
Nacional de Sangre, la Secretaria Nacional de Sangre, los
bancos y depdsitos de sangre y otras instituciones que se
establezcan (Comité Técnico). La funcién normativa es ejer-
cida por el Comité Técnico creado por el Comité Nacional y
las normas técnicas son aprobadas por este Ultimo y vigila-
das por la Secretaria Técnica. La funcién operativa la cum-
plen los bancos y depdsitos de sangre como integrantes del
sistema.

Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la integra-
cion de los servicios de sangre, el Programa estara integra-
do de la siguiente manera: 1) Un Director, que debera tener
formacion universitaria y experiencia en la materia, y 2) El
equipo técnico multidisciplinario que sea necesario para
cumplir con las funciones del Programa.

La Cruz Roja Ecuatoriana tiene como érganos auxiliares al
Comité Nacional de Sangre, la Secretaria Nacional de
Sangre y sus Derivados, los bancos de sangre, depésitos de
Sangre y otros que sean creados a instancia del Comité
Nacional de Sangre.

Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyendo
la elaboracidn, con base en estandares regionales e inter-
nacionales, de las normas técnicas necesarias para asegurar
la calidad de la donacién, obtencién, procesamiento, alma-
cenamiento y distribucion, y las guias para transfusion
(uso) de sangre humana y sus componentes; 3) Establecer
mecanismos de supervision, aseguramiento de la calidad,
auditoria y hemovigilancia en los servicios de sangre; 4)
Crear la Comisién Nacional de Sangre, con la participacion
de todos los sectores involucrados en la donacién, obten-
cion, procesamiento, almacenamiento, distribucién y trans-
fusion (uso), y coordinar su funcionamiento; 5) Determinar
la cantidad y tipo de servicios de sangre necesarios para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros, y
organizar la red de servicios de sangre con base en la iden-
tificacion de necesidades; 6) Impartir las recomendaciones
técnicas para la autorizacion del funcionamiento y habilita-
cién de los servicios de sangre; 7) Crear un sistema de
recoleccion, analisis y validacién permanente de informa-
cion estadistica relacionada con la organizacion, funciona-
miento y gestion de la Red Nacional; 8) Promover la forma-
cién y capacitacion del recurso humano; 9) Promover activi-
dades de informacion, educacion y comunicacion relaciona-
das con la donacién voluntaria y repetida en todos los
niveles de la sociedad; 10) Formular el presupuesto e iden-

La mayoria de las funciones descritas son ejercidas por los
6rganos mencionados en el Decreto No. 3.114. No se
encontraron normas que hagan referencia a los puntos 5,
10, 11,12, 13,15y 16.
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tificar fuentes de financiamiento para sus actividades, con
el propoésito de asegurar la sostenibilidad financiera del
Sistema; 11) Crear un mecanismo para asegurar el aprovi-
sionamiento de reactivos e insumos necesarios para el
funcionamiento de los servicios de sangre; 12) Promover
la formacion de los comités de transfusion hospitalarios;
13) Fortalecer/ldentificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la cali-
dad de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y ase-
gurar el cumplimiento de normas de bioseguridad y mane-
jo de desechos para la proteccion del trabajador y el
medio ambiente en todos los servicios de sangre; 15)
Formular un plan de contingencia para situaciones de
emergencia, desastres y calamidades publicas que permita
utilizar todos los recursos de la Red en coordinacién con
las autoridades competentes, sin alterar la disponibilidad
normal del suministro; 16) Definir indicadores que permi-
tan realizar la evaluacion permanente de las funciones
que le confiere este articulo.

Contenido de las normas locales

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este rea-
lice con tal fin.

No se localizaron disposiciones presupuestarias.

Art. 9. Se crea la Comisién Nacional de Sangre, en adelan-
te la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de
Ministerio en todo lo relacionado con los procedimientos
técnicos y de administracion sanitaria que deben regir el
acceso equitativo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro
a la sangre y sus componentes.

Ningun organismo auxiliar cumple exclusivamente funcio-
nes consultivas o asesoras similares a lo que indica la Ley
Modelo.

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los secto-
res que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre
segura. Un reglamento especifico determinara la organiza-
cién, funciones, responsabilidades y mecanismos de fun-
cionamiento de la Comision.

idem.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a
la disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red
es garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y
seguro a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el
sistema de hemovigilancia. Un reglamento especifico
establecerd la organizacién, niveles y funciones de la Red.
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labor de diversas instituciones para lograr la integracién
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conforme lo prevé la Ley Modelo.
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Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusién del reconocimiento de los costos involu-
crados en la donacion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso).

Contenido de las normas locales

El Comité Nacional de Sangre tiene entre sus funciones
establecer la coordinacién que habran de observar los ban-
cos de sangre entre si y con la Organizacién de Donantes
Voluntarios con el fin de optimizar su operacion y servicios
al publico (art. 5).

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de pre- [6]

cisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibili-
dad y sostenibilidad del servicio.

No se localiz6 una norma similar.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que se
utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,

almacenamiento, distribucién y transfusién (uso) de sangre
humana y sus componentes deberan contar con un registro
y un sistema de seguimiento de su desempefio que garanti-
cen la calidad. Los equipos deberan contar también con un
plan obligatorio de mantenimiento preventivo y correctivo.

El Acuerdo No. 4.148, en su Apéndice B sobre control de cali-
dad de equipos, reactivos y técnicas, se refiere a todos los
aspectos mencionados en la Ley Modelo.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almacena-
miento, distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y
sus componentes. Las normas técnicas determinaran el tipo
de documentacidn, el tiempo durante el cual se debe guar-
dar esa informacion y la frecuencia del envio de los infor-
mes al Programa.

El Apéndice C del Acuerdo No. 4.148 se refiere a todo lo
relativo a informes, documentos y registros en consonancia
con lo que establece la Ley Modelo.

Art. 16. La donacion de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicion voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializacién
y el lucro.

La donacion de sangre o sus derivados con fines exclusiva-
mente terapéuticos o de investigacion es un acto libre,
voluntario y gratuito (Decreto No. 3.114, art. 18). La dona-
cion se puede efectuar por compensacion o voluntad altruis-
ta (art. 19). La donacion obligatoria se reserva para situacio-
nes de emergencia (art. 20).

El Acuerdo No. 4.148, en su punto 4, se refiere a los distintos
tipos de donantes.
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Art. 17. La donacion de sangre constituye el pilar basico
de la seguridad transfusional y debe promocionarse con
enfoque intersectorial y con base en los siguientes crite-
rios: 1) Como valor humano y responsabilidad social del
individuo con el fin de atender la demanda de las perso-
nas que la requieren; 2) Como una necesidad permanente
y no solamente relacionada con las urgencias o desastres;
3) Como un proceso de crecimiento y desarrollo del ser
humano que comienza con el aprendizaje en la edad tem-
prana; 4) Con caracter de repeticion, periédicamente, para
hacer el sistema mas eficiente y seguro; 5) Como un pro-
ceso que no compromete la salud fisica ni mental del
donante, ni se sustenta en diferencias de género; 6) Con
garantia de calidad y calidez por parte de los servicios

de sangre; 7) Con confianza en el sistema en términos del
manejo adecuado de la sangre donada.

Contenido de las normas locales

[ Los arts. 21y 22 del Decreto No. 3.114 se refieren a la pro-

mocion de las donaciones y a campafias para eliminar el
trafico relacionado a la sangre. No se especifican criterios.

Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del recep-
tor teniendo en cuenta las caracteristicas epidemioldgicas
y demograficas existentes, y las condiciones técnicas y
cientificas correspondientes en aplicacién de lo que esta-
blezca la norma técnica.

)4 El Acuerdo No. 4.148 en su punto 4 (disposiciones genera-

les) y 5 (manejo y seleccién de donantes) se refiere al tema
en coincidencia con lo establece la Ley Modelo.

Art. 19. El Programa determinara y vigilara el cumplimien- |4 El Acuerdo No. 4.148 en su punto 6 sobre recoleccion de
to de los criterios técnicos y cientificos necesarios para sangre y de componentes sanguineos de donantes alogéni-
que la extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre cos trata la cuestion. El punto 11 se refiere a la transfusion
como de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en autéloga.

condiciones asépticas y se preserven las cualidades del

producto en aplicacion de lo establecido en la norma téc-

nica correspondiente.

Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia b Acuerdo No. 4.148

para los donantes cuyos marcadores de agentes infeccio-

sos sean positivos con el fin de darle la consejeria y segui-

miento necesarios y proceder a la notificacion a la unidad

correspondiente del Ministerio.

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se )4 El Acuerdo No. 4.148 en su punto 7 establece los analisis a

utilicen para transfusion deberan ser sometidas a pruebas
serolodgicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusion, de acuerdo con el perfil epidemioldgico del pais y
la region y siguiendo las disposiciones emanadas del
Programa Nacional.

que debe someterse la sangre y los componentes sanguine-
0s con caracter obligatorio. Los puntos 7.1.3 a 7.2.1 se
refieren en detalle a lo que prescribe el art. 21 de la Ley
Modelo.
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Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti- 4

licen para transfusién deberan ser sometidas a las pruebas
para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de anti-
cuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en la
norma técnica aplicable.

Contenido de las normas locales

El Acuerdo No. 4.148, puntos 7.1 a 7.1.3, dispone lo relativo
a la determinacion del grupo sanguineo ABO, Rh y anticuer-
pos irregulares.

Art. 23. La separacion de componentes deber realizarse de )¢

acuerdocon lo establecido en las normas técnicas aplicables
con el fin asegurar la funcién terapéutica de los mismos.

El Acuerdo No. 4.148, punto 9, trata de los requisitos de
obtencion, conservacion y vigencia de los componentes san-
guineos. Se describen técnicas para obtener o separar com-
ponentes.

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace-
namiento y la distribucién de sangre y sus componentes se
llevard a cabo en las condiciones establecidas en las nor-
mas técnicas aplicables.

El Acuerdo No. 4.148, punto 9, se refiere a la conservacion y
control de calidad de las unidades de sangre y de compo-
nentes sanguineos. El punto 16 trata sobre el transporte de
las unidades de sangre y de componentes sanguineos.

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un
acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de
transfusién debe provenir de un médico legalmente habili-
tado para practicar la profesion. Los contenidos de la solici-
tud estaran determinados en la norma técnica correspon-
diente.

Conforme al Acuerdo No. 4.148, punto 17.1, el médico tra-
tante serd el responsable de la indicacion y supervision de
las transfusiones, las que podran ser efectuadas por otros
trabajadores de la salud quienes seran responsables del acto
transfusional. El punto 17.7 determina los requisitos de la
solicitud de transfusion. Asi, no se trataria de un acto exclu-
sivo de la medicina.

Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del
receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previstos
en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus facultades
mentales, en forma libre y consciente, y luego de que el
médico tratante le haya advertido sobre los riesgos existen-
tes decida no aceptar la transfusién sanguinea, debera res-
petarse su decision haciéndola constar por escrito.

Las normas analizadas no se refieren al consentimiento del
receptor.

Art. 27. En los casos en que peligre la vida del paciente y
en razén de que por su condicién no pueda manifestar su
consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-
ponsable, la decisién de transfusion la tomara el médico
tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara
constar en el expediente médico del paciente y al final de
la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.

0] idem.
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Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese
en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma
libre, consciente o espontanea, la decision debera ser
tomada por sus familiares o su representante legal, de
acuerdo con lo que establece la legislacion aplicable.
Tratandose de personas de afiliacion desconocida o des-
amparados, o0 en caso de oposicion de parte de sus fami-
liares o sus representantes legales, la autorizacion la dara
el Juzgado correspondiente.

Contenido de las normas locales

idem.

Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las
pruebas de compatibilidad correspondientes y previa iden-
tificacion exhaustiva del receptor. La norma técnica especi-
ficara los tipos de pruebas que deberan realizarse y los
registros en que deberan hacerse constar.

)4 El Acuerdo No. 4.148, punto 10, se refiere a las pruebas de

compatibilidad sanguinea que deben realizarse antes de
cada transfusion.

Art. 30. La transfusion de sangre deberd realizarse bajo la
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro-
fesién y se vigilara el proceso durante todas sus etapas
para prestar oportuna asistencia en caso de que se pro-
duzcan reacciones adversas. Como parte del sistema de
hemovigilancia, la norma técnica establecera los procedi-
mientos a seguir para el tratamiento y estudio de las
reacciones adversas inmediatas y tardias que puedan pro-
ducirse en el receptor como consecuencia de la transfu-
sion.

Conforme al Acuerdo No. 4.148, punto 17.1, el médico tra-
tante sera el responsable de la indicacién y supervision de
las transfusiones, las que podran ser realizadas por otros
trabajadores de la salud quienes seran responsables del
acto transfusional. El punto 10.21 establece como proceder
en caso de reacciones adversas. En el mismo sentido, lo
hacen los puntos 17.9y 17.11.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de san-
gre y componentes deberan tener en forma obligatoria un
Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera
controlar y evaluar la practica transfusional. Las institucio-
nes que realicen transfusiones de manera esporadica
deberan regirse por las normas que emita el Comité
Transfusional de la institucién de referencia. Las normas
técnicas definiran la composicién y funciones del Comité.

No se localizé una norma que contemple tales instituciones.

Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-
vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan
para ese fin.

90

Conforme al art. 23, el fraccionamiento de plasma sangui-
neo en forma industrial se efectuara exclusivamente en las
plantas autorizadas por el Comité Nacional de Sangre. El
funcionamiento de dichas plantas sera regulado por un
reglamento especial que expedira dicho Comité.
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Articulado de la ley modelo

Contenido de las normas locales

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del produc- [8] No se localizé una norma especifica en la materia. El

to, el plasma que se destina para procesamiento industrial Acuerdo No. 4.148, Apéndice E, se refiere a los derivados

debe ser procesado en aplicacion de las practicas adecua- sanguineos.

das de fabricacién y cumplir con los requisitos que esta-

blezca la norma técnica aplicable.

Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento 4 Segun el art. 25 del Decreto No. 3.114, el suministro, recep-

industrial solo podra realizarse cuando se haya garantizado cion e intercambio de sangre, de sus componentes y deriva-

el suministro nacional y de acuerdo con lo que al respecto dos con otros paises, de acuerdo a lo establecido en las leyes

establezca la norma técnica aplicable. de la materia, se hara con autorizacion del Comité Nacional
de Sangre.

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse d idem.

cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen

con todos los requisitos establecidos en esta ley para

garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-

sos transmitidos por transfusion.

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan W4 El art. 24 del Decreto No. 3.114 prevé un procedimiento a

obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos sefia-
lados en esta Ley y su reglamento, y en las normas comple-
mentarias que a su efecto se dicten. El incumplimiento de
las mismas acarreard las sanciones que determine la legis-
lacién aplicable.

seguir en caso de incumplimiento o inobservancia de las
disposiciones reglamentarias o manuales operativos por
parte de los organismos operativos. En el mismo sentido lo
hace el punto 20 del Acuerdo No. 4.148.
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Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

El Salvador
Listado de normas aplicables
e Decreto No. 955 de 1988, Cédigo de Salud.

e Decreto No. 25 del 2 de mayo de 1989, publicado el 2 de mayo de 1989: contiene el Reglamento Interno del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

e Decreto No. 53 del 25 de mayo de 1993, publicado el 9 de julio de 1993: Reglamento para la Investigacion,
Prevencion y Control del Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).

e Decreto Legislativo 588 del 29 de octubre de 2001: promulga la Ley de Prevencién y Control de la Infeccion
Provocada por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH).
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Articulado de la ley modelo

Contenido de las normas locales

Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus componen- [8] No existen normas legales relativas a los servicios de san-

tes se declara de orden publico e interés nacional.

gre o medicina transfusional.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien- [8] idem.

tos publicos y privados dedicados a la promocion de la

donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-

tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-

ponentes.

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa [8] Conforme al Cédigo de Salud, art. 40, el Ministerio de

Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector Salud y Asistencia Social es el organismo encargado de

encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a determinar, planificar y ejecutar la politica nacional en

la donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, materia de salud y dictar las normas pertinentes, organizar,

distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus coordinar y evaluar la ejecucion de las actividades relacio-

componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo, nadas a la salud.

oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de http://www.mspas.gob.sv/

la salud de los donantes, y la maxima proteccién de los La Cruz Roja Salvadorefia, fundd en el afio de 1981 el

receptores y del personal de salud. Centro de Sangre, quien tiene a su cargo el Programa
Nacional de Sangre, con el fin de apoyar los programas
asistenciales dirigidos a los pacientes atendidos en la red
nacional de hospitales del pais.
http://www.elsalvador.cruzroja.org/

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el 8] No existen normas legales relativas a los servicios de san-

Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de gre o medicina transfusional.

Servicios de Sangre, 2) La Comisién de Servicios de Sangre,

y 3) La Red de Servicios de Sangre.

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en 0] idem.

adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-

va. La funcién normativa es indelegable y comprende la

regulacién de la donacion, obtencion, procesamiento, alma-

cenamiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre

humana y sus componentes, y la vigilancia de su cumpli-

miento. La funcion operativa se refiere a la prestacion del

servicio por medio de una Red Nacional de Servicios de

Sangre.

Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos  [8] idem.

para el cumplimiento de sus obijetivos y facilitar la integra-
cion de los servicios de sangre, el Programa estara integra-
do de la siguiente manera: 1) Un Director, que deberd tener
formacion universitaria y experiencia en la materia, y 2) El
equipo técnico multidisciplinario que sea necesario para
cumplir con las funciones del Programa.
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Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

Articulado de la ley modelo

Art. 7. El Programa tendrd las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyen-
do la elaboracion, con base en estandares regionales e
internacionales, de las normas técnicas necesarias para
asegurar la calidad de la donacién, obtencién, procesa-
miento, almacenamiento y distribucion, y las guias para
transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes;
3) Establecer mecanismos de supervision, aseguramiento
de la calidad, auditoria y hemovigilancia en los servicios
de sangre; 4) Crear la Comision Nacional de Sangre, con la
participacion de todos los sectores involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucién y transfusién (uso), y coordinar su funciona-
miento; 5) Determinar la cantidad y tipo de servicios de
sangre necesarios para lograr la disponibilidad de sangre
y componentes seguros, y organizar la red de servicios de
sangre con base en la identificacion de necesidades; 6)
Impartir las recomendaciones técnicas para la autorizacion
del funcionamiento y habilitacién de los servicios de san-
gre; 7) Crear un sistema de recoleccién, analisis y valida-
cién permanente de informacion estadistica relacionada
con la organizacién, funcionamiento y gestion de la Red
Nacional; 8) Promover la formacién y capacitacion del
recurso humano; 9) Promover actividades de informacion,
educacion y comunicacion relacionadas con la donacién
voluntaria y repetida en todos los niveles de la sociedad;
10) Formular el presupuesto e identificar fuentes de finan-
ciamiento para sus actividades, con el propdsito de asegu-
rar la sostenibilidad financiera del Sistema; 11) Crear un
mecanismo para asegurar el aprovisionamiento de reacti-
vos e insumos necesarios para el funcionamiento de los
servicios de sangre; 12) Promover la formacion de los
comités de transfusion hospitalarios; 13)
Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la cali-
dad de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y ase-
gurar el cumplimiento de normas de bioseguridad y mane-
jo de desechos para la proteccion del trabajador y el
medio ambiente en todos los servicios de sangre; 15)
Formular un plan de contingencia para situaciones de
emergencia, desastres y calamidades publicas que permita
utilizar todos los recursos de la Red en coordinacién con
las autoridades competentes, sin alterar la disponibilidad
normal del suministro; 16) Definir indicadores que permi-
tan realizar la evaluacion permanente de las funciones
que le confiere este articulo

94

Contenido de las normas locales

idem.



Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

Articulado de la ley modelo Contenido de las normas locales

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especificoy  [6] [dem.

los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este reali-
ce con tal fin.

Art. 9. Se crea la Comisién Nacional de Sangre, en adelante [0] {dem.

la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de Ministerio
en todo lo relacionado con los procedimientos técnicos y de
administracién sanitaria que deben regir el acceso equitati-
vo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro a la sangre y sus
componentes.

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los sectores [0] idem.

que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segu-
ra. Un reglamento especifico determinara la organizacion,
funciones, responsabilidades y mecanismos de funciona-
miento de la Comision.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante  [0] {dem.

la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a la
disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red es
garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y seguro
a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el sistema
de hemovigilancia. Un reglamento especifico establecera la
organizacion, niveles y funciones de la Red.

Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre  [8] {dem.

segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusion del reconocimiento de los costos involu-
crados en la donacién, obtencién, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso).

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de pre- [8) idem.

cisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencién, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibili-
dad y sostenibilidad del servicio.
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Articulado de la ley modelo

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que
se utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes deberan contar con un
registro y un sistema de seguimiento de su desempefio
que garanticen la calidad. Los equipos deberan contar
también con un plan obligatorio de mantenimiento
preventivo y correctivo.

0

Contenido de las normas locales

idem.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes. Las normas técnicas determi-
naran el tipo de documentacién, el tiempo durante el cual
se debe guardar esa informacion y la frecuencia del

envio de los informes al Programa.

idem.

Art. 16. La donacién de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicion voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializa-
cién y el lucro.

El art. 284 del Cédigo de Salud dispone que la compra de
sangre con fines lucrativos y la venta de la que hubiere
sido donada constituyen infracciones graves contra la
salud.

Art. 17. La donacion de sangre constituye el pilar basico
de la seguridad transfusional y debe promocionarse con
enfoque intersectorial y con base en los siguientes crite-
rios: 1) Como valor humano y responsabilidad social del
individuo con el fin de atender la demanda de las perso-
nas que la requieren; 2) Como una necesidad permanente
y no solamente relacionada con las urgencias o desastres;
3) Como un proceso de crecimiento y desarrollo del ser
humano que comienza con el aprendizaje en la edad tem-
prana; 4) Con caracter de repeticion, periédicamente, para
hacer el sistema mas eficiente y seguro; 5) Como un pro-
ceso que no compromete la salud fisica ni mental del
donante, ni se sustenta en diferencias de género; 6) Con
garantia de calidad y calidez por parte de los servicios

de sangre; 7) Con confianza en el sistema en términos del
manejo adecuado de la sangre donada.

No existen normas legales relativas a los servicios de san-
gre o medicina transfusional.

Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del recep-
tor teniendo en cuenta las caracteristicas epidemioldgicas
y demograficas existentes, y las condiciones técnicas y
cientificas correspondientes en aplicacion de lo que esta-
blezca la norma técnica.
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Articulado de la ley modelo

Contenido de las normas locales

Art. 19. El Programa determinard y vigilara el cumplimiento [@] idem.

de los criterios técnicos y cientificos necesarios para que la
extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre como
de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en condi-
ciones asépticas y se preserven las cualidades del producto
en aplicacion de lo establecido en la norma técnica corres-
pondiente.

Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia para [8] El Cédigo de Salud, arts. 131y 132, establece un sistema

los donantes cuyos marcadores de agentes infecciosos sean
positivos con el fin de darle la consejeria y seguimiento
necesarios y proceder a la notificacién a la unidad corres-
pondiente del Ministerio.

de notificacién de enfermedades. Entre las enfermedades
de notificacién obligatoria se enumeran algunas que se
pueden transmitir por transfusion, como sifilis, hepatitis y
SIDA. Toda persona que tenga conocimiento de estas enfer-
medades debe comunicarlo al Ministerio de Salud.

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti- |

licen para transfusién deberan ser sometidas a pruebas
serologicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusién, de acuerdo con el perfil epidemioldgico del pais y la
region y siguiendo las disposiciones emanadas del
Programa Nacional.

El Decreto No. 53 de 1993 establece en su art. 14 que los
bancos de sangre y centros de recepcion de los mismos
deben promover la donacion altruista y realizar los analisis
indispensables en 100% de las donaciones, con las técnicas
y procedimientos aprobados por el Ministerio para detectar
anticuerpos contra el VIH.

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti- [6]

licen para transfusién deberan ser sometidas a las pruebas
para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de anti-
cuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en la
norma técnica aplicable.

No existen normas legales relativas a los servicios de san-
gre o medicina transfusional.

Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse de [8) idem.
acuerdo con lo establecido en las normas técnicas aplica-

bles con el fin asegurar la funcién terapéutica de los mis-

mos.

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace- idem.

namiento y la distribucion de sangre y sus componentes se
llevara a cabo en las condiciones establecidas en las nor-
mas técnicas aplicables.
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Articulado de la ley modelo

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un
acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de
transfusién debe provenir de un médico legalmente habili-
tado para practicar la profesion. Los contenidos de la soli-
citud estaran determinados en la norma técnica corres-
pondiente.

0

Contenido de las normas locales

idem.

Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del
receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previs-
tos en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus faculta-
des mentales, en forma libre y consciente, y luego de que
el médico tratante le haya advertido sobre los riesgos
existentes decida no aceptar la transfusién sanguinea,
debera respetarse su decisién haciéndola constar por
escrito.

0

idem.

Art. 27. En los casos en que peligre la vida del paciente y
en razén de que por su condicién no pueda manifestar su
consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-
ponsable, la decisién de transfusion la tomara el médico
tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara
constar en el expediente médico del paciente y al final de
la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.

0

idem.

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese
en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma
libre, consciente o espontanea, la decision debera ser
tomada por sus familiares o su representante legal, de
acuerdo con lo que establece la legislacion aplicable.
Tratandose de personas de afiliacion desconocida o des-
amparados, o en caso de oposicion de parte de sus fami-
liares o sus representantes legales, la autorizacion la dara
el Juzgado correspondiente.

0

idem.

Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las
pruebas de compatibilidad correspondientes y previa iden-
tificacion exhaustiva del receptor. La norma técnica especi-
ficara los tipos de pruebas que deberan realizarse y los
registros en que deberan hacerse constar.
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Articulado de la ley modelo Contenido de las normas locales

Art. 30. La transfusién de sangre deberd realizarse bajo la  [@] [dem.
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro-

fesién y se vigilara el proceso durante todas sus etapas

para prestar oportuna asistencia en caso de que se produz-

can reacciones adversas. Como parte del sistema de hemo-

vigilancia, la norma técnica establecerd los procedimientos

a seguir para el tratamiento y estudio de las reacciones

adversas inmediatas y tardias que puedan producirse en

el receptor como consecuencia de la transfusion.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusién de sangre [8] idem.
y componentes deberan tener en forma obligatoria un

Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera con-

trolar y evaluar la practica transfusional. Las instituciones

que realicen transfusiones de manera esporadica deberan

regirse por las normas que emita el Comité Transfusional de

la institucion de referencia. Las normas técnicas definiran la
composicion y funciones del Comité.

Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo 0] {dem.
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del

Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-

vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan para

ese fin.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del produc- (8] idem.
to, el plasma que se destina para procesamiento industrial

debe ser procesado en aplicacion de las practicas adecua-

das de fabricacién y cumplir con los requisitos que esta-

blezca la norma técnica aplicable.

Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento [ El art. 284 del Codigo de Salud, inc. 14 establece que la
industrial solo podra realizarse cuando se haya garantizado exportacion de sangre, plasma o sus derivados constituyen
el suministro nacional y de acuerdo con lo que al respecto infracciones graves contra la salud.

establezca la norma técnica aplicable.

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse 0] No existen normas legales relativas a los servicios de san-
cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen gre o medicina transfusional.

con todos los requisitos establecidos en esta ley para

garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-

sos transmitidos por transfusion.

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan ~ [8] idem.
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos sefia-

lados en esta Ley y su reglamento, y en las normas comple-
mentarias que a su efecto se dicten. El incumplimiento de

las mismas acarreard las sanciones que determine la legis-

lacion aplicable.
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Guatemala
Listado de normas aplicables

e Decreto del Congreso No. 87-97 del 30 de septiembre de 1997: aprueba la Ley de Servicios de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre.

e Decreto No. 64-98 del 11 de octubre de 1998, publicado el 6 de noviembre de 1998: modifica disposiciones del
Decreto del Congreso No. 87-97 del 30 de septiembre de 1997 y aprueba la Ley de Servicios de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre.

e Acuerdo Gubernativo No. 75-2003 del 30 de enero de 2003, publicado el 25 de marzo de 2003: emite el
Reglamento de la Ley de Servicios de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre. Deroga el Acuerdo
Gubernativo No. 145-2000 del 6 de Abril del 2000 que contenia el Reglamento de la Ley de Servicios de
Medicina Transfusional y Bancos de Sangre del Decreto del Congreso No. 87-97.

e Acuerdo Ministerial No. SP-M-2.035-2003 del 16 de septiembre de 2003, publicado el 23 de septiembre de
2003: crea el Programa Nacional de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre.
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Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

Articulado de la ley modelo

Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus componen-
tes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

2 El Decreto No. 87-97, art. 1 declara de interés publico toda

actividad relacionada con la obtencion, donacién, conserva-
cion, procesamiento, transfusion y suministro de sangre
humana y de sus componentes y derivados asi como su dis-
tribucion y fraccionamiento. No menciona en forma expresa
que se traten de normas de orden publico.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

Conforme al Acuerdo Gubernativo No. 75 de 2003, art. 1, su
ambito material de aplicacién son “ los actos de medicina
transfusional” y serian los definidos en el art. 1 mencionado
anteriormente. El art. 2 define el ambito personal de aplica-
cion y dispone que estan obligados a observar el
Reglamento, entre otros profesionales que se mencionan, los
funcionarios y trabajadores de los bancos de sangre, estata-
les, privados, del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social,
de hospitales militares y todos aquellos que realicen activi-
dades relacionadas con la medicina transfusional y los ban-
cos de sangre.

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacidn, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los
receptores y del personal de salud.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) es
el ente rector en la materia y cumple parte de sus funciones

por intermedio del Programa de Medicina Transfusional y
Bancos de Sangre establecido por el Acuerdo Ministerial No.

SP-M-2.035-2003.
http://www.mspas.gob.gt/

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de
Servicios de Sangre, 2) La Comision de Servicios de Sangre,
y 3) La Red de Servicios de Sangre.

No existe un sistema conformado como tal. El ejercicio de la
medicina transfusional se organiza a partir del MSPAS, el
Programa de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, la
Comision Nacional de Servicios de Medicina Transfusional y
Bancos de Sangre, los Servicios de Medicina Transfusional y
los bancos de sangre.

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-
va. La funcién normativa es indelegable y comprende la
regulacién de la donacion, obtencion, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes, y la vigilancia de su cumpli-
miento. La funcion operativa se refiere a la prestacion del
servicio por medio de una Red Nacional de Servicios de
Sangre.

El MSPAS cumple sus funciones normativas con la asesoria
del Programa Nacional de Medicina Transfusional y Bancos
de Sangre y de la Comision. La funcion operativa se ejerce
mediante los Servicios de Medicina Transfusional y Bancos
de Sangre, bajo la aprobacion y vigilancia del MSPAS.
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Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la inte-
gracion de los servicios de sangre, el Programa estara
integrado de la siguiente manera: 1) Un Director, que
deberd tener formacién universitaria y experiencia en la
materia, y 2) El equipo técnico multidisciplinario que sea
necesario para cumplir con las funciones del Programa.

Contenido de las normas locales

)4 El Programa Nacional de Medicina Transfusional y Bancos

de Sangre esta integrado por un coordinador, personal de
secretaria, profesional y técnico. (Art. 2, Acuerdo SP-M-
2.035-2003). El art. 6 reglamenta su estructura interna.

Art. 7. El Programa tendré las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyen-
do la elaboracién, con base en estandares regionales e
internacionales, de las normas técnicas necesarias para
asegurar la calidad de la donacién, obtencién, procesa-
miento, almacenamiento y distribucion, y las guias para
transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes;
3) Establecer mecanismos de supervision, aseguramiento
de la calidad, auditoria y hemovigilancia en los servicios
de sangre; 4) Crear la Comision Nacional de Sangre, con la
participacion de todos los sectores involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso), y coordinar su funciona-
miento; 5) Determinar la cantidad y tipo de servicios de
sangre necesarios para lograr la disponibilidad de sangre
y componentes seguros, y organizar la red de servicios de
sangre con base en la identificacion de necesidades; 6)
Impartir las recomendaciones técnicas para la autorizacion
del funcionamiento y habilitacion de los servicios de san-
gre; 7) Crear un sistema de recoleccién, analisis y valida-
cién permanente de informacion estadistica relacionada
con la organizacién, funcionamiento y gestion de la Red
Nacional; 8) Promover la formacién y capacitacion del
recurso humano; 9) Promover actividades de informacion,
educacion y comunicacion relacionadas con la donacion
voluntaria y repetida en todos los niveles de la sociedad;
10) Formular el presupuesto e identificar fuentes de finan-
ciamiento para sus actividades, con el propdsito de asegu-
rar la sostenibilidad financiera del Sistema; 11) Crear un
mecanismo para asegurar el aprovisionamiento de reacti-
vos e insumos necesarios para el funcionamiento de los
servicios de sangre; 12) Promover la formacion de los
comités de transfusion hospitalarios; 13)
Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la
calidad de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y
asegurar el cumplimiento de normas de bioseguridad y
manejo de desechos para la proteccion del trabajador y el
medio ambiente en todos los servicios de sangre; 15)
Formular un plan de contingencia para situaciones de
emergencia, desastres y calamidades publicas que
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La mayoria de las funciones asignadas al ente rector por la
Ley Modelo son cumplidas son mencionadas en las normas
estudiadas, con excepcion de las descriptas en los puntos 5,
7,10,11,13,15y 16.

El art. 4 del Acuerdo SP-M-2.035-2003 dispone las funcio-
nes del Programa, entre las que se menciona: 1) Proponer
al Ministerio de Salud y Asistencia Social, con asesoria de la
Comisién, las normas y procedimientos técnicos y de admi-
nistracion sanitaria, para el adecuado funcionamiento de
los bancos de sangre; 2) Rendir informe a solicitud del
Departamento de Regulacién, Acreditacion y Control de
Establecimientos de Salud, previo a que se apruebe el fun-
cionamiento de los bancos de sangre; 3) Rendir informe del
control de calidad del procesamiento de sangre y sus a soli-
citud del Departamento de Regulacién, Acreditacion y
Control de Establecimientos de Salud; 4) Supervisar el fun-
cionamiento de los bancos de sangre del Seguro de Salud,
las Fuerzas Armadas, la Cruz Roja y los bancos privados; 5)
Proponer al Ministerio de Salud Y Asistencia Social la regio-
nalizacién o descentralizacién de los bancos de sangre
estatales; 6) Coordinar la actividad de capacitacion; 7) Velar
por la creacién de Comités Hospitalarios; 8) Promover la
donacién voluntaria, altruista y a repeticion.
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permita utilizar todos los recursos de la Red en coordina-
cion con las autoridades competentes, sin alterar la dispo-
nibilidad normal del suministro; 16) Definir indicadores que
permitan realizar la evaluacién permanente de las funcio-
nes que le confiere este articulo.

Contenido de las normas locales

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este reali-
ce con tal fin.

P

El art. 5 del Acuerdo SP-M-2.035-2003 dispone que el
Programa contara para su funcionamiento con los recursos
humanos, econémico y materiales que le asigne el Ministerio
de Salud y Asistencia Social.

Art. 9. Se crea la Comisién Nacional de Sangre, en adelante P4

la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de Ministerio
en todo lo relacionado con los procedimientos técnicos y de
administracién sanitaria que deben regir el acceso equitati-
vo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro a la sangre y sus
componentes.

Conforme al art. 2 del Decreto No. 87, el Ministerio de Salud
y Asistencia Social crea y organiza la Comisién Nacional

de Servicios de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre
como ente asesor en la materia. Entre sus funciones esta
asesorar al Ministerio en medicina transfusional y bancos de
sangre, elaborar reglamentos y normas en esa materia, y
emitir dictdmenes a peticion del Ministerio.

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los sectores |8

que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segu-
ra. Un reglamento especifico determinara la organizacién,
funciones, responsabilidades y mecanismos de funciona-
miento de la Comisién.

El art. 3 del Decreto No. 87, modificado por el Decreto No.
64-98, dispone que la Comision estara integrada por profe-
sionales propuestos por las instituciones que participan en la
misma. Ellas son a) el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social; b) los Servicios de Medicina Transfusional
y/o bancos de sangre del MSPAS; ¢) los Servicios de
Medicina Transfusional y/o bancos de sangre del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social; d) los Servicios de
Medicina Transfusional y/o bancos de sangre privados; €) el
Colegio de Médicos y Cirujanos de Guatemala, y f) el Colegio
de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala. Un reglamento
especifico normara lo relativo a las funciones de la
Comision.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a la
disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red es
garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y seguro
a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el sistema
de hemovigilancia. Un reglamento especifico establecerd la
organizacion, niveles y funciones de la Red.

0

Las leyes analizadas no constituyen una red como tal.
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Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusién del reconocimiento de los costos invo-
lucrados en la donacion, obtencion, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso).

Contenido de las normas locales

) El art. 27 del Decreto No. 87 dispone que los Servicios de

medicina transfusional y los bancos de sangre de caracter
publico y privado podran intercambiar sangre, sus compo-
nentes y derivados con los servicios de medicina transfusio-
nal y los bancos de sangre autorizados por el MSPAS. El art.
26 establece que, para efectuar el suministro de sangre y
componentes a los servicios de medicina transfusional y a
los bancos de sangre que lo soliciten y garantizar la conti-
nuidad del servicio, deben regir las normas y reglamentos
que se establezcan al efecto. El art. 23 del Acuerdo No. 75
de 2003 dispone que en caso de que haya intercambio, el
jefe o personal del banco de sangre donde se hizo la dona-
cion seran los responsables de garantizar que las pruebas
seroldgicas de tamizaje obligatorias sean no reactivas.

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de
precisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibi-
lidad y sostenibilidad del servicio.

La Unica disposicion encontrada en la materia se refiere a
las atribuciones del Director de los Bancos de Sangre y se
sefala al respecto que se debe hacer una determinacion

anual de costos de operacion (Acuerdo No. 75, art. 17 inc.

i).

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que
se utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes deberan contar con un
registro y un sistema de seguimiento de su desempefio
que garanticen la calidad. Los equipos deberan contar
también con un plan obligatorio de mantenimiento pre-
ventivo y correctivo.

El Acuerdo No. 75, arts. 29 y 30 establece que todos los ser-
vicios de medicina transfusional y los bancos de sangre
deberan mantener un sistema de control de calidad interno
de todo el procesamiento y uso de sangre. El Ministerio de
Salud y Asistencia Social, por intermedio del Programa de
Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, velara porque
se realicen controles de calidad externos.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes. Las normas técnicas determi-
naran el tipo de documentacion, el tiempo durante el cual
se debe guardar esa informacién y la frecuencia del envio
de los informes al Programa.

El art. 29 del Acuerdo No. 75 establece, en general, que el
todos los servicios de medicina transfusional y los bancos
de sangre deberan mantener un archivo de registros.
Igualmente, el art. 17 dispone que es atribucion del director
de un banco de sangre implementar un sistema de registro
de todos los procedimientos que se efecttian en una unidad
sanguinea.

Art. 16. La donacién de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicién voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializa-
cién y el lucro.
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La donacion de sangre es el acto por medio del cual una
persona en buen estado de salud, que se denomina donan-
te, cede en forma libre, voluntaria y gratuita parte de su
sangre para ser utilizada en seres humanos con fines tera-
péuticos o de investigacién cientifica (Decreto No. 87-97,
art. 9). También se menciona que es funcion del Programa
promover la donacion voluntaria, altruista y a repeticién
(art. 4 inc. 8 del Acuerdo SP-M-2.035-2003.
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Contenido de las normas locales

Art. 17. La donacién de sangre constituye el pilar basico de @ La promocion de la donacion es responsabilidades de los

la seguridad transfusional y debe promocionarse con enfo-
que intersectorial y con base en los siguientes criterios: 1)
Como valor humano y responsabilidad social del individuo
con el fin de atender la demanda de las personas que la
requieren; 2) Como una necesidad permanente y no sola-
mente relacionada con las urgencias o desastres; 3) Como
un proceso de crecimiento y desarrollo del ser humano que
comienza con el aprendizaje en la edad temprana; 4) Con
caracter de repeticion, periédicamente, para hacer el siste-
ma mas eficiente y seguro; 5) Como un proceso que no
compromete la salud fisica ni mental del donante, ni se
sustenta en diferencias de género; 6) Con garantia de cali-
dad y calidez por parte de los servicios de sangre; 7) Con
confianza en el sistema en términos del manejo adecuado
de la sangre donada.

servicios de medicina transfusional y los bancos de sangre
(Acuerdo No. 75, arts, 1, 16 inc. h, 17, inc. n).

Es también funcién del Programa conforme al art. 4 inc. 8
del Acuerdo SP-M-2.035-2003).

No se mencionan los criterios.

Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del receptor
teniendo en cuenta las caracteristicas epidemiolégicas y
demogréficas existentes, y las condiciones técnicas y cienti-
ficas correspondientes en aplicacion de lo que establezca la
norma técnica.

¥ El Decreto No. 87-97 contiene normas para la proteccion de

los donantes (arts. 7 a 12, sobre los donantes y la donacion
de sangre).

Art. 19. El Programa determinard y vigilara el cumplimiento
de los criterios técnicos y cientificos necesarios para que la
extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre como
de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en condi-
ciones asépticas y se preserven las cualidades del producto
en aplicacion de lo establecido en la norma técnica corres-
pondiente.

b4 La extraccion de sangre debe ser controlada por personal

calificado en centros fijos 0 moviles aprobados al efecto. La
Comision determinara la cantidad de sangre a donar y la fre-
cuencia de las donaciones. Asimismo, debe llevarse a cabo
en ambientes fisicos y sanitariamente adecuados y dispues-
tos conforme a las normas que se dicten. (Decreto No. 87-
97, arts. 10 a 12).

La vigilancia esta a cargo del Programa de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre del MSPAS que tiene entre
sus funciones velar porque se realicen controles de calidad
externos de los servicios de medicina transfusional y los ban-
cos de sangre (Acuerdo No. 75, art. 30).

Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia para
los donantes cuyos marcadores de agentes infecciosos sean
positivos con el fin de darle la consejeria y seguimiento
necesarios y proceder a la notificacion a la unidad corres-
pondiente del Ministerio.

No se encontrd una disposicion que regule la cuestion. Se
prevé, sin embargo, un registro de donantes y, conforme al
art., 27 del Acuerdo No. 75, los servicios de medicina trans-
fusional y los bancos de sangre deberan reportar mensual-
mente toda la informacion que el MSPAS solicite, por inter-
medio de la Direccion General de Regulacién, Vigilancia y
Control de la Salud, y sobre la base de un formato que se
proporcionara para el efecto.
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Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se X
utilicenpara transfusion deberan ser sometidas a pruebas
serologicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusion, de acuerdo con el perfil epidemioldgico del pais y

la region y siguiendo las disposiciones emanadas del

Programa Nacional.

Contenido de las normas locales

Toda unidad de sangre, sin excepcion, debera ser sometida
a analisis minimos para la deteccion de anticuerpos contra
el VIH 1y 2, antigenos de superficie del virus de la hepatitis
B, anticuerpos contra el virus de la hepatitis C, Tripanosoma
cursi (enfermedad de Chagas), y para el Tre ponema palli-
dum (sifilis), grupo sanguineo y Rh, anticuerpos para cito-
megalovirus (en ciertos casos). EI MSPAS, con asesoria de la
Comision, podra agregar otras pruebas conforme con los
avances y conocimientos de nuevas enfermedades transmi-
sibles por transfusion (art. 13 del Acuerdo No. 75).

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se X
utilicen para transfusion deberan ser sometidas a las prue-

bas para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de
anticuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en

la norma técnica aplicable.

El art. 13 del Acuerdo No. 75 dispone que toda unidad de
sangre debe ser sometida a analisis para determinar el
grupo sanguineo y factor y anticuerpos irregulares.

Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse X
de acuerdo con lo establecido en las normas técnicas apli-
cables con el fin asegurar la funcién terapéutica de los
mismos.

Las unidades de sangre deberan ser fraccionadas utilizando
procedimientos establecidos (Acuerdo No. 75 de 2003, art.
11).

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace- ¢
namiento y la distribucion de sangre y sus componentes

se llevara a cabo en las condiciones establecidas en las
normas técnicas aplicables.

Los arts. 13 a 18 del Decreto No. 87-97 contienen normas
sobre la conservacién de sangre y los arts. 25 a 28 sobre
transporte y suministro de sangre.

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un I
acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de
transfusién debe provenir de un médico legalmente habili-
tado para practicar la profesion. Los contenidos de la soli-
citud estaran determinados en la norma técnica corres-
pondiente.

El acto de la transfusion se realizara bajo la direccion y res-
ponsabilidad del médico que la prescribe.

No se regula lo relativo a la solicitud de transfusién.
(Decreto No. 87-97, art. 30).

Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo [0}
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del
receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previs-

tos en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus faculta-

des mentales, en forma libre y consciente, y luego de que

el médico tratante le haya advertido sobre los riesgos
existentes decida no aceptar la transfusién sanguinea,

debera respetarse su decisién haciéndola constar por

escrito.

No se localizaron normas que regulen lo relacionado al
consentimiento.

Art. 27. En los casos en que peligre la vida del pacientey [0}
en razén de que por su condicién no pueda manifestar su
consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-
ponsable, la decisién de transfusion la tomara el médico
tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara
constar en el expediente médico del paciente y al final de

la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.
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Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese
en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma
libre, consciente o espontanea, la decision debera ser toma-
da por sus familiares o su representante legal, de acuerdo
con lo que establece la legislacién aplicable. Tratandose de
personas de afiliacion desconocida o desamparados, o en
caso de oposicion de parte de sus familiares o sus repre-
sentantes legales, la autorizacién la dara el Juzgado corres-
pondiente.

Contenido de las normas locales

(o] idem.

Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las prue-
bas de compatibilidad correspondientes y previa identifica-
cion exhaustiva del receptor. La norma técnica especificara
los tipos de pruebas que deberan realizarse y los registros
en que deberan hacerse constar.

b Es responsabilidad del Director de Bancos de Sangre que

cada unidad de sangre o derivados haya sido previamente
compatibilizada y que sus pruebas inmunolégicas o de enfer-
medad infectocontagiosas sean negativas; asimismo, debe
verificar que el control de calidad se realice previamente a la
transfusion. (Decreto No. 87-97, art. 29).

El art. 29 del Acuerdo No. 75 establece, en general, que el
todos los servicios de medicina transfusional y los bancos de
sangre deberan mantener un archivo de registros.

Art. 30. La transfusion de sangre deberd realizarse bajo la
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro-
fesién y se vigilara el proceso durante todas sus etapas
para prestar oportuna asistencia en caso de que se produz-
can reacciones adversas. Como parte del sistema de hemo-
vigilancia, la norma técnica establecera los procedimientos
a seguir para el tratamiento y estudio de las reacciones
adversas inmediatas y tardias que puedan producirse en el
receptor como consecuencia de la transfusion.

X

El acto de la transfusion se realizara bajo la direccion y res-
ponsabilidad del médico que la prescribe, quien debera vigi-
lar al paciente el tiempo necesario, debiendo prestarle la
oportuna asistencia en caso de que ocurran reacciones
adversas inmediatas a la misma, y verificara que cada uni-
dad a transfundir cuente con la compatibilidad correspon-
diente en lugar visible, y que sus diferentes pruebas sean
negativas (Decreto No. 87-97, art. 30).

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de sangre |

y componentes deberan tener en forma obligatoria un
Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera con-
trolar y evaluar la practica transfusional. Las instituciones
que realicen transfusiones de manera esporadica deberan
regirse por las normas que emita el Comité Transfusional de
la institucion de referencia. Las normas técnicas definiran la
composicion y funciones del Comité.

El art. 16 inc. f) del Acuerdo No. 75 de 2003 dispone que los
Directores de los Servicios de Medicina Transfusional deben
promover la creacién de Comités Hospitalarios de
Transfusion. No se dispone sobre sus funciones o composi-
cion.

Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo
podran funcionar bajo autorizacion y registro expreso del
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-
vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan para
ese fin.

X

El proceso para obtener fracciones especificas de plasma,
particularmente en forma industrial, solo podra realizarse en
plantas que hayan sido autorizadas por el MSPAS con la ase-
soria de la Comision y utilizando procedimientos estableci-
dos (Acuerdo No. 75 de 2003, arts. 11y 12).
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Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del pro-
ducto, el plasma que se destina para procesamiento indus-
trial debe ser procesado en aplicacién de las practicas
adecuadas de fabricacion y cumplir con los requisitos que
establezca la norma técnica aplicable.

Contenido de las normas locales

El proceso para obtener fracciones especificas de plasma,
particularmente en forma industrial, solo podra realizarse
en plantas que hayan sido autorizadas por el MSPAS con la
asesoria de la Comision y utilizando procedimientos esta-
blecidos. (Acuerdo No. 75 de 2003, arts. 11y 12).

Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento
industrial solo podra realizarse cuando se haya garantiza-
do el suministro nacional y de acuerdo con lo que al res-
pecto establezca la norma técnica aplicable.

La Unica disposicion encontrada en la materia establece
que el MSPAS normara el suministro de sangre o derivados
a entidades extranjeras en caso de desastre o calamidad
publica, sin dejar desabastecidos a los servicios de medicina
transfusional y bancos de sangre que los suministren
(Acuerdo No. 75 de 2003, art. 24).

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse
cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen
con todos los requisitos establecidos en esta ley para
garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-
sos transmitidos por transfusion.

No se localizé una norma similar.

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos
sefialados en esta Ley y su reglamento, y en las normas
complementarias que a su efecto se dicten. El incumpli-
miento de las mismas acarreara las sanciones que deter-
mine la legislacién aplicable.
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Haiti
Listado de normas aplicables

Decreto del 30 de septiembre de 1986, publicado el 3 de noviembre de 1986: reglamenta las actividades de extraccion,
almacenamiento y distribucién de la sangre humana.
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Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus compo-
nentes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

0] No se encontré una norma que contenga tal declaratoria.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

| El Decreto de 1986 se aplica a las actividades de extrac-

cion, preparacion, conservacion y distribucion de la sangre
humana, de plasma sanguineo y de otros derivados. No
hace referencia a establecimientos publicos o privados.
Solo menciona que dichas actividades se deben desarro-
llar en los Centros de Transfusion Sanguinea autorizados
por el Ministerio de la Salud Publica y Poblacion (art. 1).

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacidn, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccién de los
receptores y del personal de salud.

El Servicio Nacional de Transfusién Sanguinea, manejado
por la Cruz Roja Haitiana por delegacién del Ministerio de
la Salud Publica y Poblacién, tiene la funcion de establecer
las normas técnicas y administrativas a ser aplicadas a los
Centros y Postas de Transfusién Sanguinea.

Los Centros de Transfusién Sanguinea son los estableci-
mientos encargados de la extraccion, preparacion, conser-
vacion y distribucion de la sangre humana, de plasma san-
guineo y sus derivados. Las Postas de Transfusion
Sanguinea son los establecimientos equipados Unicamente
para la extraccién, preparacion, conservacion y distribu-
cion de sangre total.

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de

La Cruz Roja administra y organiza el Servicio Nacional de
Transfusion Sanguinea por delegacion del Ministerio de la

Servicios de Sangre, 2) La Comisidn de Servicios de
Sangre, y 3) La Red de Servicios de Sangre.

Salud Publica y Poblacion.

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-
va. La funcién normativa es indelegable y comprende la
regulacién de la donacidn, obtencién, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusién (uso) de san-
gre humana y sus componentes, y la vigilancia de su cum-
plimiento. La funcién operativa se refiere a la prestacién
del servicio por medio de una Red Nacional de Servicios
de Sangre.

El Ministerio de la Salud Publica y Poblacién cumple con
las funciones normativas propias de la salud. Conforme al
art. 8 del Decreto de 1986, dicho organismo le confiere a
la Cruz Roja Haitiana la funcién de organizar un Servicio
Nacional de Transfusién Sanguinea encargado de estable-
cer las normas técnicas y administrativas a ser aplicadas
en los Centros y Postas de Transfusién Sanguinea. Asi, de
acuerdo con la letra de la norma, el Ministerio delegaria
en la Cruz Roja parte de sus funciones normativas, ade-
mas de las operativas.

Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la inte-
gracion de los servicios de sangre, el Programa estara
integrado de la siguiente manera: 1) Un Director, que
deberad tener formacién universitaria y experiencia

en la materia, y 2) El equipo técnico multidisciplinario que
sea necesario para cumplir con las funciones del
Programa.
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Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyendo
la elaboracion, con base en estandares regionales e inter-
nacionales, de las normas técnicas necesarias para asegurar
la calidad de la donacién, obtencién, procesamiento, alma-
cenamiento y distribucién, y las guias para transfusion
(uso) de sangre humana y sus componentes; 3) Establecer
mecanismos de supervision, aseguramiento de la calidad,
auditoria y hemovigilancia en los servicios de sangre; 4)
Crear la Comisién Nacional de Sangre, con la participacion
de todos los sectores involucrados en la donacion, obten-
cion, procesamiento, almacenamiento, distribucién y trans-
fusion (uso), y coordinar su funcionamiento; 5) Determinar
la cantidad y tipo de servicios de sangre necesarios para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros, y
organizar la red de servicios de sangre con base en la iden-
tificacion de necesidades; 6) Impartir las recomendaciones
técnicas para la autorizacion del funcionamiento y habilita-
cién de los servicios de sangre; 7) Crear un sistema de
recoleccion, analisis y validacién permanente de informa-
cion estadistica relacionada con la organizacion, funciona-
miento y gestion de la Red Nacional; 8) Promover la forma-
cién y capacitacion del recurso humano; 9) Promover activi-
dades de informacion, educacion y comunicacion relaciona-
das con la donacidn voluntaria y repetida en todos los nive-
les de la sociedad; 10) Formular el presupuesto e identificar
fuentes de financiamiento para sus actividades, con el pro-
posito de asegurar la sostenibilidad financiera del Sistema;
11) Crear un mecanismo para asegurar el aprovisionamien-
to de reactivos e insumos necesarios para el funcionamien-
to de los servicios de sangre; 12) Promover la formacion de
los comités de transfusién hospitalarios; 13)
Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la calidad
de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y asegurar
el cumplimiento de normas de bioseguridad y manejo de
desechos para la proteccion del trabajador y el medio
ambiente en todos los servicios de sangre; 15) Formular un
plan de contingencia para situaciones de emergencia,
desastres y calamidades publicas que permita utilizar todos
los recursos de la Red en coordinacién con las autoridades
competentes, sin alterar la disponibilidad normal del sumi-
nistro; 16) Definir indicadores que permitan realizar la
evaluacién permanente de las funciones que le confiere
este articulo.

Contenido de las normas locales
La Unica norma localizada y referida al tema sefiala pocas

funciones. Incluye los puntos 1y 2 de manera general y no
hace mencién al resto.
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Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especificoy B Conforme al art. 7 del Decreto de 1986, los gastos opera-

los recursos necesarios para el funcionamiento del tivos se calculan sobre la base de los gastos efectuados y
Programa, con base en el estudio financiero que este rea- seran absorbidos por los hospitales o centros de salud
lice con tal fin. donde se practique la transfusion.

Art. 9. Se crea la Comisién Nacional de Sangre, en adelan- 8] No se prevé la creacién de un organismo similar.
te la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de

Ministerio en todo lo relacionado con los procedimientos

técnicos y de administracion sanitaria que deben regir el

acceso equitativo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro

a la sangre y sus componentes.

Art. 10. La Comision estaré integrada por todos los secto-  [8] idem.
res que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre

segura. Un reglamento especifico determinara la organiza-

cién, funciones, responsabilidades y mecanismos de fun-

cionamiento de la Comision.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante [ No existe una red conformada como tal.
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion

funcional de los servicios publicos y privados dedicados a

la disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red

es garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y

seguro a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el

sistema de hemovigilancia. Un reglamento especifico

establecerd la organizacién, niveles y funciones de la Red.

Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre 8 No se localizaron normas que contemplen dicho mecanis-
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que mo.

permitan el intercambio de productos sanguineos entre los

diferentes servicios publicos y privados que componen la

Red, con inclusién del reconocimiento de los costos invo-

lucrados en la donacion, obtencion, procesamiento, alma-

cenamiento, distribucion y transfusion (uso).

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de 0] idem.
precisar los costos directos e indirectos involucrados en la

donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-

tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibi-

lidad y sostenibilidad del servicio.
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Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que se
utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,

almacenamiento, distribucién y transfusién (uso) de sangre
humana y sus componentes deberan contar con un registro
y un sistema de seguimiento de su desempefio que garanti-
cen la calidad. Los equipos deberan contar también con un
plan obligatorio de mantenimiento preventivo y correctivo.

Contenido de las normas locales

9] No se localizé una norma aplicable al tema.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almacena-
miento, distribucion y transfusién (uso) de sangre humana'y
sus componentes. Las normas técnicas determinaran el tipo
de documentacion, el tiempo durante el cual se debe guar-
dar esa informacion y la frecuencia del envio de los infor-
mes al Programa.

8] No se encontraron disposiciones aplicables.

Art. 16. La donacion de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicién voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializacién
y el lucro.

4 El art. 6 del Decreto de 1986 dispone que la gratuidad de

la sangre donada constituye el principio base sobre el que
reposa el funcionamiento de dichos establecimientos. No se
hace mencidn a la repeticion.

Art. 17. La donacién de sangre constituye el pilar basico de
la seguridad transfusional y debe promocionarse con enfo-
que intersectorial y con base en los siguientes criterios: 1)
Como valor humano y responsabilidad social del individuo
con el fin de atender la demanda de las personas que la
requieren; 2) Como una necesidad permanente y no sola-
mente relacionada con las urgencias o desastres; 3) Como
un proceso de crecimiento y desarrollo del ser humano que
comienza con el aprendizaje en la edad temprana; 4) Con
caracter de repeticion, periédicamente, para hacer el siste-
ma mas eficiente y seguro; 5) Como un proceso que no
compromete la salud fisica ni mental del donante, ni se
sustenta en diferencias de género; 6) Con garantia de cali-
dad y calidez por parte de los servicios de sangre; 7) Con
confianza en el sistema en términos del manejo adecuado
de la sangre donada.

Se tomaran medidas apropiadas para motivar a la pobla-
cion y para promover la donacién voluntaria de sangre. No
hay referencia a los criterios. (Decreto de 1986, art. 9).

Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del receptor
teniendo en cuenta las caracteristicas epidemiolégicas y
demogréficas existentes, y las condiciones técnicas y cienti-
ficas correspondientes en aplicacion de lo que establezca la
norma técnica.

Los Centros y Postas de Transfusiéon Sanguinea obedecen a
las normas que rigen la transfusion sanguinea. Dichas nor-
mas tienen como objetivo proteger la salud del donante y
del receptor, especialmente mediante los criterios de elec-
cion de donantes. (Decreto de 1986, art. 5).

113



Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

Articulado de la ley modelo

Contenido de las normas locales

Art. 19. El Programa determinard y vigilara el cumplimien- || Los Centros y Postas de Transfusién Sanguinea obedecen a
to de los criterios técnicos y cientificos necesarios para las normas que rigen la transfusién sanguinea. Dichas nor-
que la extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre mas tienen como objetivo proteger la salud del donante y
como de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en del receptor; especialmente en lo que se refiere a las téc-
condiciones asépticas y se preserven las cualidades del nicas a utilizar para la extraccion, la determinacion de la
producto en aplicacion de lo establecido en la norma téc- cantidad a extraer, la conservacién y la preparacion de
nica correspondiente. sangre, plasma y sus derivados.
(Decreto de 1986, art. 5). Dicha norma no hace referencia
a la donacién autéloga.
Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia 0] No se ha localizado una norma que se refiera al tema.

para los donantes cuyos marcadores de agentes infeccio-

sos sean positivos con el fin de darle la consejeria y segui-
miento necesarios y proceder a la notificacién a la unidad
correspondiente del Ministerio.

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se
utilicen para transfusion deberan ser sometidas a pruebas
serologicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusion, de acuerdo con el perfil epidemiolégico del pais y
la region y siguiendo las disposiciones emanadas del
Programa Nacional.

0] No se ha encontrado una norma que asi lo prescriba.

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se
utilicen para transfusion deberan ser sometidas a las prue-
bas para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de
anticuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en
la norma técnica aplicable.

0

idem.

Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse
de acuerdo con lo establecido en las normas técnicas apli-
cables con el fin asegurar la funcién terapéutica de los
mismos.

0

idem.

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace-
namiento y la distribucién de sangre y sus componentes
se llevara a cabo en las condiciones establecidas en las
normas técnicas aplicables.
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Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un  [8] [dem.
acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de

transfusién debe provenir de un médico legalmente habili-

tado para practicar la profesion. Los contenidos de la solici-

tud estaran determinados en la norma técnica correspon-

diente.

Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo  [8] No se localizaron disposiciones relativas al consentimiento.
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del

receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previstos

en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus facultades

mentales, en forma libre y consciente, y luego de que el

médico tratante le haya advertido sobre los riesgos existen-

tes decida no aceptar la transfusién sanguinea, debera res-

petarse su decision haciéndola constar por escrito.

Art. 27. En los casos en que peligre la vida del pacientey  [8] idem.
en razoén de que por su condicion no pueda manifestar su
consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-

ponsable, la decisién de transfusion la tomara el médico

tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara

constar en el expediente médico del paciente y al final de

la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusién no estuviese  [8] {dem.
en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma

libre, consciente o espontanea, la decision debera ser toma-

da por sus familiares o su representante legal, de acuerdo

con lo que establece la legislacion aplicable. Tratandose de

personas de afiliacion desconocida o desamparados, o en

caso de oposicion de parte de sus familiares o sus repre-

sentantes legales, la autorizacién la dara el Juzgado corres-
pondiente.

Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo  [8] No se localizaron normas sobre el tema.
podra practicarse luego de que se hayan realizado las prue-

bas de compatibilidad correspondientes y previa identifica-

cion exhaustiva del receptor. La norma técnica especificara

los tipos de pruebas que deberan realizarse y los registros

en que deberan hacerse constar.
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Art. 30. La transfusion de sangre deberd realizarse bajo la
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro-
fesién y se vigilara el proceso durante todas sus etapas
para prestar oportuna asistencia en caso de que se pro-
duzcan reacciones adversas. Como parte del sistema de
hemovigilancia, la norma técnica establecera los procedi-
mientos a seguir para el tratamiento y estudio de las reac-
ciones adversas inmediatas y tardias que puedan producir-
se en el receptor como consecuencia de la transfusion.

Contenido de las normas locales

)4 No se encontraron disposiciones en la materia.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de san-
gre y componentes deberan tener en forma obligatoria un
Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera
controlar y evaluar la practica transfusional. Las institucio-
nes que realicen transfusiones de manera esporadica
deberan regirse por las normas que emita el Comité
Transfusional de la institucion de referencia. Las normas
técnicas definiran la composicién y funciones del Comité.

0] No se prevé la creacion de este tipo de comités.

Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-
vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan
para ese fin.

0

El Decreto solo dispone que los Centros y Postas de
Transfusion deberan estar aprobados por el Ministerio de
Salud y de la Poblacion.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del pro-
ducto, el plasma que se destina para procesamiento indus-
trial debe ser procesado en aplicacién de las practicas
adecuadas de fabricacion y cumplir con los requisitos que
establezca la norma técnica aplicable.

No se localizé una norma al respecto.

Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento
industrial solo podra realizarse cuando se haya garantiza-
do el suministro nacional y de acuerdo con lo que al res-
pecto establezca la norma técnica aplicable.

No se localizaron normas sobre la exportacién de plasma.

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse
cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen
con todos los requisitos establecidos en esta ley para
garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-
sos transmitidos por transfusion.
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Articulado de la ley modelo Contenido de las normas locales
Art. 36. Los servicios de sangre pablicos y privados estan B4 Conforme al art. 10 del Decreto de 1986, las infracciones a
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos sefia- lo dispuesto en la norma acarrearan la clausura del esta-
lados en esta Ley y su reglamento, y en las normas comple- blecimiento sin perjuicio de otras sanciones y de los recla-
mentarias que a su efecto se dicten. El incumplimiento de mos por reparaciones que pudieran corresponder.

las mismas acarreara las sanciones que determine la legis-
lacion aplicable.
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e Decreto No. 208-85 del 31 de octubre de 1985, publicado el 5 de diciembre de 1985: hace obligatorio el analisis
previo de la sangre y sus derivados para determinar agentes infectocontagiosos.

e Decreto No. 65-91 del 14 de junio de 1991, publicado el 6 de agosto de 1991: Cédigo de Salud. Los arts. 22 y 23
confieren competencias en relacién con las politicas sobre el uso de la sangre y sus derivados y para reglamen
tar los bancos de sangre. El art. 157 emite normas generales sobre requisitos de instalacion y mantenimiento de
los bancos de sangre.

e Acuerdo No. 199 publicado el 19 de diciembre de 1998: Convenio de Cooperacion entre la Secretaria de Salud y
la Cruz Roja Hondurefia para Asegurar la Calidad, Accesibilidad y Suficiencia de la Reserva de Sangre para Toda
la Poblacion.

e Decreto No. 147-99 del 30 de septiembre de 1999, publicado el 13 de noviembre de 1999: Ley de Prevencién y
Control de la Infeccion provocada por el Virus de Inmunodeficiencia Humana. El art. 10 dispone que ninguna per
sona viviendo con el VIH/SIDA podra ser donante de sangre para uso terapéutico y que quien hiciere uso indebi
do, imprudente o negligente de fluido o derivado humanos resultando como consecuencia la infeccion de terce
ras personas con el VIH, sera sancionado de conformidad con el Codigo Penal y, ademas, se le suspendera para el
ejercicio de la profesion u oficio durante el término que dure la condena. El art. 16 prohibe la solicitud de prue
bas para el diagndstico de infeccion del VIH de forma obligatoria, salvo en varios supuestos; entre ellos, cuando
se trate de donacion sangre.

e Acuerdo No. 629 del 9 de agosto de 1999, publicado el 22 de enero de 2000: emite las Normas Técnicas para el
Manejo de la Sangre y los Componentes Sanguineos.
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Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus componen-
tes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

9] No se encontré una norma que contenga tal declaratoria.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

|l Conforme al Acuerdo No. 629, art. 2, la norma es de aplica-

cion obligatoria para todos los establecimientos de aten-
cion médica y, en su caso, para las unidades administrati-
vas de los sectores publico, social y privado del pais. Regula
la obtencidn, clasificacion, preparacion, fraccionamiento,
produccion, almacenamiento, tamizaje, conservacion, distri-
bucion, suministro, transporte, actos transfusionales, impor-
tacién y toda forma de aprovechamiento de sangre huma-
na, sus componentes y derivados.

No menciona la promocién.

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacidn, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccién de los
receptores y del personal de salud.

Segun el articulo 22 del Decreto No. 65-91, Cédigo de
Salud, la Secretaria de Salud es la autoridad que dirige la
politica sobre la sangre y sus derivados.
http://www.paho-who.hn/ssalud.htm

En 1997 y por Decreto No. 34-97, se cre6 el Consejo
Nacional de Sangre. Por Acuerdo No. 199 de 1998, la
Secretaria firmé un convenio con la Cruz Roja Hondurefa
por el que se designa a esta institucion como responsable
del establecimiento, operacion y desarrollo del Programa
Nacional de Sangre. Dicho Programa, tendiente a asegurar
la calidad, accesibilidad y suficiencia de sangre, es operado
por la Cruz Roja con apoyo politico, técnico, logistico y
financiero de la Secretaria de Salud, que también esta a
cargo de su vigilancia y control.

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de
Servicios de Sangre, 2) La Comisidn de Servicios de Sangre,
y 3) La Red de Servicios de Sangre.

X

El Sistema Nacional de Sangre esta conformado por: 1) el
Consejo Nacional de Sangre, 2) el Programa Nacional de
Sangre de la Cruz Roja, c) el Departamento de Banco de
Sangre y Medicina Transfusional de la Secretaria de Salud,
d) la Red de Servicios de Transfusion Hospitalaria, privados
y del Instituto Hondurefio de Seguridad Social, y e) las
Comisiones ad hoc del Consejo Nacional de Sangre (art. 4
del Acuerdo No. 629).

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-
va. La funcién normativa es indelegable y comprende la
regulacién de la donacion, obtencion, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes, y la vigilancia de su cumpli-
miento. La funcion operativa se refiere a la prestacion del
servicio por medio de una Red Nacional de Servicios de
Sangre.

La funcién normativa es ejercida por la Secretaria de Salud.
Conforme al Art. 23 del Cédigo de Salud, debe emitir los
reglamentos para regular el funcionamiento del Sistema
Nacional de Bancos de Sangre. La funcion operativa se des-
arrolla por intermedio del Programa Nacional de Sangre de
la Cruz Roja, que se encarga de la recoleccion, fracciona-
miento,tamizaje y hemoclasificacion de todas las unidades
recolectadas en el pais (art. 5 del Acuerdo No. 629).
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Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la inte-
gracion de los servicios de sangre, el Programa estara
integrado de la siguiente manera: 1) Un Director, que
deberd tener formacién universitaria y experiencia en la
materia, y 2) El equipo técnico multidisciplinario que sea
necesario para cumplir con las funciones del Programa.

Contenido de las normas locales

Las normas analizadas no especifican la integracion de la
Secretaria de Salud o el Programa Nacional de Sangre. El
Departamento de Bancos de Sangre y Medicina
Transfusional de la Secretaria de Salud es una de las uni-
dades ejecutoras del Sistema Nacional de Sangre (art. 4,
Acuerdo No. 629).

Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyen-
do la elaboracién, con base en estandares regionales e
internacionales, de las normas técnicas necesarias para
asegurar la calidad de la donacién, obtencién, procesa-
miento, almacenamiento y distribucion, y las guias para
transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes;
3) Establecer mecanismos de supervision, aseguramiento
de la calidad, auditoria y hemovigilancia en los servicios
de sangre; 4) Crear la Comision Nacional de Sangre, con la
participacion de todos los sectores involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucién y transfusién (uso), y coordinar su funciona-
miento; 5) Determinar la cantidad y tipo de servicios de
sangre necesarios para lograr la disponibilidad de sangre
y componentes seguros, y organizar la red de servicios de
sangre con base en la identificacion de necesidades; 6)
Impartir las recomendaciones técnicas para la autorizacion
del funcionamiento y habilitacién de los servicios de san-
gre; 7) Crear un sistema de recoleccién, analisis y valida-
cién permanente de informacion estadistica relacionada
con la organizacién, funcionamiento y gestion de la Red
Nacional; 8) Promover la formacién y capacitacion del
recurso humano; 9) Promover actividades de informacion,
educacion y comunicacion relacionadas con la donacion
voluntaria y repetida en todos los niveles de la sociedad;
10) Formular el presupuesto e identificar fuentes de finan-
ciamiento para sus actividades, con el propdsito de asegu-
rar la sostenibilidad financiera del Sistema; 11) Crear un
mecanismo para asegurar el aprovisionamiento de reacti-
vos e insumos necesarios para el funcionamiento de los
servicios de sangre; 12) Promover la formacion de los
comités de transfusion hospitalarios; 13)
Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la cali-
dad de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y ase-
gurar el cumplimiento de normas de bioseguridad y mane-
jo de desechos para la proteccion del trabajador y el
medio ambiente en todos los servicios de sangre; 15)
Formular un plan de contingencia para situaciones de
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Casi todas las funciones descriptas en la Ley Modelo son
ejercidas por distintas instancias del Sistema Nacional de
Sangre.

No hay mencion expresa a lo dispuesto en los incisos 8, 9,
10,11 12,13,15y 16.
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emergencia, desastres y calamidades publicas que permita
utilizar todos los recursos de la Red en coordinacién con las
autoridades competentes, sin alterar la disponibilidad nor-
mal del suministro; 16) Definir indicadores que permitan
realizar la evaluacion permanente de las funciones que le
confiere este articulo.

Contenido de las normas locales

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este reali-
ce con tal fin.

El Acuerdo No. 199 que designa a la Cruz Roja como res-
ponsable del Programa Nacional de Sangre dispone en sus
arts. 2 y 3 que la Secretaria debe incluir una partida presu-
puestaria adecuada para hacer frente a los costos del pro-
grama.

Art. 9. Se crea la Comision Nacional de Sangre, en adelante |%

la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de Ministerio
en todo lo relacionado con los procedimientos técnicos y de
administracién sanitaria que deben regir el acceso equitati-
vo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro a la sangre y sus
componentes.

No se prevé la existencia de una entidad que preste funcio-
nes de consultoria de manera exclusiva.

Conforme al Acuerdo No. 629, art. 6, el Programa Nacional
de Sangre actta como asesor del Consejo Nacional de
Sangre en materia de bancos de sangre y medicina transfu-
sional.

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los sectores |

que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segu-
ra. Un reglamento especifico determinara la organizacién,
funciones, responsabilidades y mecanismos de funciona-
miento de la Comisién.

El Programa Nacional de Sangre es operado por la Cruz
Roja Hondurefa con apoyo politico, técnico, logistico y
financiero de la Secretaria de Salud, que también esta a
cargo de su vigilancia y control (Acuerdo No. 199).

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a la
disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red es
garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y seguro
a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el sistema
de hemovigilancia. Un reglamento especifico establecerd la
organizacion, niveles y funciones de la Red.

El Sistema Nacional de Sangre integra al Programa
Nacional de Sangre y a la Red de Servicios de Transfusion

Hospitalaria, privados y del Instituto Hondurefio de
Seguridad Social (IHSS).

Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusién del reconocimiento de los costos involu-
crados en la donacion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso).

El Sistema Nacional de Sangre integra al Programa
Nacional de sangre y a la Red de Servicios de Transfusién
Hospitalaria, privados y del Instituto Hondurefio de
Seguridad Social (IHSS). Asimismo, el Acuerdo 629 mencio-
na en distintas secciones la necesidad de coordinar accio-
nes. Por ejemplo, el art. 29 establece que, con el fin de opti-
mizar el analisis de las unidades de sangre, todas las prue-
bas inmunohematoldgicas y para la deteccion de agentes
infecciosos se haran en la Cruz Roja. Pero dispone que el
Consejo Nacional de la Sangre en conjunto con los hospita-
les publicos, privados y del IHSS estableceran los mecanis-
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Contenido de las normas locales

mos para el funcionamiento de la Red.

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de
precisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibi-
lidad y sostenibilidad del servicio.

La Unica norma localizada en la materia se refiere a que la
Secretaria debe incluir una partida presupuestaria adecua-
da para hacer frente a los costos del Programa Nacional
de Sangre de la Cruz Roja. (Acuerdo No. 199, arts. 2 y 3).

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que
se utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes deberan contar con un
registro y un sistema de seguimiento de su desempefio
que garanticen la calidad. Los equipos deberan contar
también con un plan obligatorio de mantenimiento pre-
ventivo y correctivo.

Conforme al Acuerdo 629, art. 7, todos los bancos de san-
gre ylo servicios de transfusion, deberan contar con un
Programa de Calidad Total que incorpore todos los proce-
sos involucrados en el manejo de la sangre y sus compo-
nentes. El art. 93 menciona que los bancos de sangre, ser-
vicios de transfusién y puestos de sangrado deberan llevar
un registro del control de calidad de sus equipos y reacti-
vos. No se menciona expresamente lo relativo a un plan
preventivo y correctivo.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes. Las normas técnicas determi-
naran el tipo de documentacion, el tiempo durante el cual
se debe guardar esa informacion y la frecuencia del envio
de los informes al Programa.

Los articulos 81 a 93 del Acuerdo No. 629 reglamentan en
detalle lo relativo al tema.

Art. 16. La donacién de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicién voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializa-
cién y el lucro.

Las normas analizadas no mencionan el tema, pero el
Acuerdo 629, art. 2 se refiere a la necesidad de prevenir la
comercializacién

y el lucro.

Art. 17. La donacion de sangre constituye el pilar basico
de la seguridad transfusional y debe promocionarse con
enfoque intersectorial y con base en los siguientes crite-
rios: 1) Como valor humano y responsabilidad social del
individuo con el fin de atender la demanda de las perso-
nas que la requieren; 2) Como una necesidad permanente
y no solamente relacionada con las urgencias o desastres;
3) Como un proceso de crecimiento y desarrollo del ser
humano que comienza con el aprendizaje en la edad tem-
prana; 4) Con caracter de repeticion, periédicamente, para
hacer el sistema mas eficiente y seguro; 5) Como un pro-
ceso que no compromete la salud fisica ni mental del
donante, ni se sustenta en diferencias de género; 6) Con
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garantia de calidad y calidez por parte de los servicios de
sangre; 7) Con confianza en el sistema en términos del
manejo adecuado de la sangre donada.

Contenido de las normas locales

Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del receptor
teniendo en cuenta las caracteristicas epidemiolégicas y
demogréficas existentes, y las condiciones técnicas y cienti-
ficas correspondientes en aplicacion de lo que establezca la
norma técnica.

W El Acuerdo No. 629 incluye medidas para proteccion de los

donantes en los arts. 8 a 11 sobre seleccion de donantes y
12 sobre valoracioén fisica del donante, entre otras disposi-
ciones.

Art. 19. El Programa determinard y vigilara el cumplimiento
de los criterios técnicos y cientificos necesarios para que la
extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre como
de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en condi-
ciones asépticas y se preserven las cualidades del producto
en aplicacion de lo establecido en la norma técnica corres-
pondiente.

Dichos aspectos estan contemplados en el Acuerdo No.
629, arts. 13 y 14 sobre recoleccion de sangre de donantes
alogénicos, y arts. 75 a 80 sobre la donacion autéloga.

Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia para
los donantes cuyos marcadores de agentes infecciosos sean
positivos con el fin de darle la consejeria y seguimiento
necesarios y proceder a la notificacion a la unidad corres-
pondiente del Ministerio.

Los centros de sangre de la Cruz Roja Hondurefa notifica-
ran a los centros de captacion de sangre sobre todo donan-
te que resulte seropositivo en alguna de las pruebas reali-
zadas una vez que las mismas hubieran sido confirmadas.
Las instituciones encargadas de captar donantes tienen la
obligacién de notificar y remitir para consejeria a todo
donante que resulte seropositivo en las pruebas realizadas
(Acuerdo No. 629, arts. 26 y 28).

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti-
licen para transfusién deberan ser sometidas a pruebas
seroldgicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusion, de acuerdo con el perfil epidemiolégico del pais y la
region y siguiendo las disposiciones emanadas del
Programa Nacional.

Los arts. 20 y 21 del Acuerdo No. 629 enumeran las prue-
bas obligatorias que deben realizarse a las unidades de
sangre y componentes, entre ellas las pruebas serolégicas
para la identificacion de antigenos y/o anticuerpos contra
el Treponema pallidum, Trypanosoma cruzi , VIH, hepatitis C
y hepatitis B.

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti-
licen para transfusién deberan ser sometidas a las pruebas
para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de anti-
cuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en la
norma técnica aplicable.

El articulo 20 del Acuerdo No. 629 establece que deben
efectuarse pruebas para determinar el grupo sanguineo
ABO mediante la identificacion de los antigenos Ay B en
eritrocitos (prueba directa) y los anticuerpos irregulares
anti A y anti B en suero o plasma (prueba inversa).
Asimismo, se deben hacer pruebas para identificar el anti-
geno eritrocitico Rho (D) y la deteccion del Rho (D), inclu-
yendo el antigeno D expresado débilmente (Du).
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Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse
de acuerdo con lo establecido en las normas técnicas apli-
cables con el fin asegurar la funcién terapéutica de los
mismos.

Contenido de las normas locales

b4 Lo relativo a la preparacién (fraccionamiento de compo-

nentes) y conservacion de componentes sanguineos esta
contemplado en el Acuerdo No. 629, arts. 15 a 18.

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace-
namiento y la distribucién de sangre y sus componentes
se llevara a cabo en las condiciones establecidas en las
normas técnicas aplicables.

idem.

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un
acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de
transfusién debe provenir de un médico legalmente habili-
tado para practicar la profesion. Los contenidos de la soli-
citud estaran determinados en la norma técnica corres-
pondiente.

Conforme a los arts. 48 y 49 del Acuerdo No. 629, las
transfusiones deben ser indicadas y dirigidas por el médi-
co tratante. Ninguna unidad de sangre o componentes
serd liberada de un banco de sangre y/o servicios de
transfusion sino a través de la entrega del formato de
solicitud debidamente llenado y firmado por el médico
tratante. Se indican los contenidos minimos de la solici-
tud.

Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del
receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previs-
tos en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus faculta-
des mentales, en forma libre y consciente, y luego de que
el médico tratante le haya advertido sobre los riesgos
existentes decida no aceptar la transfusién sanguinea,
debera respetarse su decisién haciéndola constar por
escrito.

Para realizar una transfusion, se requiere la autorizacién
anticipada firmada del receptor. Si este es menor de edad,
la misma debe ser dada por el padre o tutor. En caso de
emergencia, los familiares del paciente seran los encarga-
dos de dar la autorizacién (Acuerdo 629, art. 50). No se
prevé la situacion de quien se niegue a recibir una trans-
fusion.

Art. 27. En los casos en que peligre la vida del paciente y
en razén de que por su condicién no pueda manifestar su
consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-
ponsable, la decision de transfusion la tomara el médico
tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara
constar en el expediente médico del paciente y al final de
la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.

En caso de personas imposibilitadas y/o cuando se
encuentre en peligro la vida, el consentimiento lo otorgara
el familiar mas cercano o, en su defecto, el médico tratan-
te asumira la responsabilidad. (Acuerdo 629, art. 51).

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese
en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma
libre, consciente o espontanea, la decision debera ser
tomada por sus familiares o su representante legal, de
acuerdo con lo que establece la legislacion aplicable.
Tratandose de personas de afiliacion desconocida o des-
amparados, o0 en caso de oposicion de parte de sus fami-
liares o sus representantes legales, la autorizacion la dara
el Juzgado correspondiente.
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No se contempla la situacion de personas de afiliacion
desconocida u oposicion de familiares.
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Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las prue-
bas de compatibilidad correspondientes y previa identifica-
cion exhaustiva del receptor. La norma técnica especificara
los tipos de pruebas que deberan realizarse y los registros
en que deberan hacerse constar.

Contenido de las normas locales

p{ Los bancos de sangre y los servicios de transfusion deberan

realizar las pruebas de compatibilidad sanguinea antes de
cada transfusion, salvo en situaciones de urgencia donde
esté en riesgo la vida del paciente. (Acuerdo 629, art. 37).

Art. 30. La transfusion de sangre debera realizarse bajo la | La transfusion debe ser indicada y dirigida por el médico
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro- tratante (art. 48 del Acuerdo No. 629). Los licenciados en
fesion y se vigilara el proceso durante todas sus etapas enfermeria seran, el personal responsable de la administra-
para prestar oportuna asistencia en caso de que se produz- cion, supervision y monitoreo del acto transfusional y, en su
can reacciones adversas. Como parte del sistema de hemo- defecto, el personal auxiliar de enfermeria. Todo paciente
vigilancia, la norma técnica establecera los procedimientos debera ser observado un tiempo prudencial (no menor de
a seguir para el tratamiento y estudio de las reacciones 15minutos) después de iniciada la transfusion con el fin de
adversas inmediatas y tardias que puedan producirse en detectar cualquier reaccién post-transfusional. (Acuerdo
el receptor como consecuencia de la transfusion. 629, art. 52).

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de sangre [8] No se localizé una norma que prevea la conformacion de
y componentes deberan tener en forma obligatoria un comités transfusionales.

Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera con-

trolar y evaluar la practica transfusional. Las instituciones

que realicen transfusiones de manera esporadica deberan

regirse por las normas que emita el Comité Transfusional de

la institucion de referencia. Las normas técnicas definiran la

composicion y funciones del Comité.

Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo 8] No se localizé una disposicion similar.

podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del

Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-

vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan para

ese fin.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del produc- (8] idem.

to, el plasma que se destina para procesamiento industrial

debe ser procesado en aplicacion de las practicas adecua-

das de fabricacién y cumplir con los requisitos que esta-

blezca la norma técnica aplicable.

Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento 0] No se encontraron normas que prevean la exportacion o
industrial solo podra realizarse cuando se haya garantizado importacion de plasma.

el suministro nacional y de acuerdo con lo que al respecto

establezca la norma técnica aplicable.

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse 0] {dem.

cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen
con todos los requisitos establecidos en esta ley para
garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-
sos transmitidos por transfusion.
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Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos
sefialados en esta Ley y su reglamento, y en las normas
complementarias que a su efecto se dicten. El incumpli-
miento de las mismas acarreara las sanciones que deter-
mine la legislacién aplicable.
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Contenido de las normas locales

) El Acuerdo No. 629 prevé en los articulos 102 a 134 lo
relativo a las sanciones.
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Meéxico
Listado de normas aplicables

e Reglamento Interior de la Secretaria de Salubridad y Asistencia, publicado el 16 de marzo de 1981: determina las
funciones y atribuciones del Centro Nacional de Transfusion.

http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

e Ley General de Salud del 23 de diciembre de 1983, publicada el 7 de febrero de 1984: el art. 134 y subsiguientes
se refieren al control de enfermedades transmisibles; el art. 321 y siguientes se refiere al transplante de érganos
y tejidos.

http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

¢ Reglamento de la Ley General de Salud del 18 de febrero de 1985, publicado el 20 de febrero de 1985: los arti
culos 5, 6, y 38 a 54 se refieren a la utilizacion de la sangre y derivados terapéuticos.

http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

Decreto del 5 de enero de 1988, publicado el 21 de enero de 1988: crea un 6rgano desconcentrado, jerarquica
mente subordinado a la Secretaria de Salud, denominado Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea.

http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

Decreto del 11 de junio de 1991, publicado el 14 de junio de 1991: reforma, adiciona y deroga diversos articulos
de la Ley General de Salud.

* Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Distribucion de Organos, Tejidos y
Cadaveres de Seres Humanos.

http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

Norma Oficial Mexicana NOM-033-SSA2-1993, del 18 de julio de 1994, publicada el 19 de julio de 1994: Norma
para la Disposicion de Sangre Humana y sus Componentes con Fines Terapéuticos.

http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

e Acuerdo del 21 de agosto de 1995, publicado el 5 de septiembre de 1995: modifica los articulos 1y 3 del
Acuerdo No. 103 que descentralizan las funciones de salud publica en los estados y confieren atribuciones a los
funcionarios mencionados en él en cuestiones relativas a la recepcién, utilizacion, importacién y exportacion de
sangre.

e Acuerdo de coordinacion del 24 de mayo de 1995, publicado el 26 de julio de 1995, que celebran el Ejecutivo
Federal, por conducto de la Secretaria de Salud, y el Gobierno del Estado de Querétaro a fin de apoyarla en la
tramitacion de autorizaciones sanitarias para establecimientos y responsables de bancos de sangre y/o servicios
de transfusién, y su vigilancia sanitaria, con el propdsito de realizar de manera oportuna y eficiente el control y
vigilancia sanitarios en la obtencién, recoleccion, andlisis, fraccionamiento, conservacion, distribucién y aplica
cion de la sangre humana y sus componentes.

http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

e Acuerdo de coordinacion del 13 de octubre de 1995, publicado el 25 de septiembrede 1995, que celebran la
Secretaria de Salud y el Gobierno del Estado de Guanajuato, que tiene por objeto establecer las bases a través
de las cuales el Gobierno del Estado realizara acciones, en coordinacién con la Secretaria de Salud, en la trami
tacién de autorizaciones sanitarias para establecimientos y responsables de bancos de sangre y/o servicios de
transfusion, y su vigilancia sanitaria, con el propésito de realizar de manera oportuna y eficiente el control y
vigilancia sanitarios en la obtencién, recoleccion, analisis, fraccionamiento, conservacién, distribucion y aplica
cion de la sangre humana y sus componentes.

http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/
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e Acuerdo de coordinacion del 14 de noviembre de 1994, publicado el 3 de febrero de 1995, que celebran el

Ejecutivo Federal, por conducto de la Secretaria de Salud, y el Gobierno del Estado de Jalisco con el objeto de
establecer las bases a través de las cuales el Estado realizara acciones, en coordinacion con la Secretaria de
Salud, a fin de apoyarla en la tramitacién de autorizaciones sanitarias para establecimientos y responsables de
bancos de sangre y/o servicios de transfusion, y su vigilancia sanitaria, con el propésito de realizar de manera
oportuna y eficiente el control y vigilancia sanitarios, en la obtencion, recoleccion, analisis, fraccionamiento, con
servacion, distribucion y aplicacion de la sangre humana y sus componentes.
http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

e Acuerdo de coordinacion del 15 de noviembre de 1994, publicado el 3 de febrero de 1995, que celebran el

Ejecutivo Federal, por conducto de la Secretaria de Salud, y el Ejecutivo del Estado de México con el objeto de
establecer las bases para la tramitacién de autorizaciones sanitarias para establecimientos y responsables de
bancos de sangre y/o sueros de transfusién y su vigilancia sanitaria.

http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

e Acuerdo de coordinacion del 15 de noviembre de 1994, publicado el 3 de febrero de 1995, que celebran el

Ejecutivo Federal, por conducto de la Secretaria de Salud, y el Ejecutivo del Estado de Quintana Roo con el obje
to de establecer las bases para la tramitacion de autorizaciones sanitarias para establecimientos y responsables
de bancos de sangre y/o sueros de transfusion y su vigilancia sanitaria.
http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

e Acuerdo de coordinacion del 22 de noviembre de 1994, publicado el 3 de febrero de 1995, que celebran el

Ejecutivo Federal, por conducto de la Secretaria de Salud, y el Ejecutivo del Estado de Tlaxcala con el objeto de
establecer las bases para la tramitacién de autorizaciones sanitarias para establecimientos y responsables de
bancos de sangre y/o sueros de transfusién y su vigilancia sanitaria.

http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

e Acuerdo de coordinacion del 21 de noviembre de 1994, publicado el 14 de febrero de 1995, que celebran el

Ejecutivo Federal, por conducto de la Secretaria de Salud, y el Ejecutivo del Estado de Baja California Sur con el
objeto de establecer las bases para la tramitacion de autorizaciones sanitarias para establecimientos y responsa
bles de bancos de sangre y/o sueros de transfusidn y su vigilancia sanitaria.
http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

e Acuerdo de coordinacion del 21 de noviembre de 1994, publicado el 14 de febrero de 1995, que celebran el

Ejecutivo Federal, por conducto de la Secretaria de Salud, y el Ejecutivo del Estado de Guerrero con el objeto de
establecer las bases para la tramitacién de autorizaciones sanitarias para establecimientos y responsables de
bancos de sangre y/o sueros de transfusién y su vigilancia sanitaria

http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

e Acuerdo de coordinacion del 23 de noviembre de 1994, publicado el 23 de febrero de 1995, que celebran el

Ejecutivo Federal, por conducto de la Secretaria de Salud, y el Ejecutivo del Estado de Aguascalientes con el
objeto de establecer las bases para la tramitacion de autorizaciones sanitarias para establecimientos y responsa
bles de bancos de sangre y/o sueros de transfusidn y su vigilancia sanitaria.
http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/

Norma Oficial Mexicana NOM-139-SSA1-1995, publicada el 30 de diciembre de 1998: establece las especifica
ciones sanitarias de las bolsas para recolectar sangre.
http://plazasol.uson.mx/hge/normas/139ssa15.doc

Norma Oficial Mexicana NOM-140-SSA1-1995, publicada el 25 de noviembre de 1998: establece las especifica
ciones sanitarias de las bolsas para fraccionar sangre.
http://uninet.mty.itesm.mx/legis-demo/normas/ssal/ssa1140.pdf
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e Aviso del 1 de junio de1999, publicado el 29 de junio de 1999, por el que se dan a conocer los formatos de los
tramites que aplica el Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea, contenidos en el Acuerdo por el que se dan
a conocer los tramites inscritos en el Registro Federal de Tramites Empresariales que aplica la Secretaria de
Salud. Se establecen ademas diversas medidas de mejora regulatoria, que deberan utilizar los usuarios de los
servicios ante el Centro Nacional de Transfusion Sanguinea.
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Articulado de la ley modelo

Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus compo-
nentes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

)4 El art. 1 del Reglamento de 1985 dispone que tiene por

objeto proveer, en la esfera administrativa, al cumplimien-
to de la Ley General de Salud, en lo que se refiere al con-
trol sanitario de la disposicion de 6rganos, tejidos y sus
derivados, productos y cadaveres. Es de aplicacion en toda
la Republica y sus disposiciones son de orden publico e
interés social.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

Conforme a la NOM-033-SSA2-1993, punto1, la misma es
de observancia obligatoria para todos los establecimientos
de atencion médica y, en su caso, para las unidades admi-
nistrativas de los sectores publico, social y privado del
pais. Las actividades a las que aplica la norma son aque-
llas relacionadas con los bancos de sangre, bancos de
plasma, puestos de sangrado y servicios de transfusién.
Ello abarcaria la obtencion, recoleccion, analisis, fraccio-
namiento, manejo, conservacion, aplicacién y provisién de
los componentes de la sangre (Reglamento 1985, art.6).
La NOM-033-5SSA2-1993, regula dichas actividades.

No se menciona promocion.

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacién, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los
receptores y del personal de salud.

El Decreto del 5 de enero de 1988 crea, como érgano
administrativo desconcentrado, subordinado a la
Secretaria de Salud, con autonomia operativa, el Centro
Nacional de la Transfusién Sanguinea. El Centro cuenta
con un Consejo Interno que tiene entre sus funciones pro-
poner la estructura orgénica del Centro, fijar sus politicas
generales, aprobar el programa anual de actividades, el
anteproyecto de presupuesto del Centro, la propuesta de
nombramiento de directores y subdirectores, y los proyec-
tos de manuales de organizacion, procedimientos y servi-
cios al publico, analizar y aprobar los estados financieros
trimestrales y anuales del Centro, y vigilar su funciona-
miento. (Decreto de 1988, art. 7).
http://www.salud.gob.mx/

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de
Servicios de Sangre, 2) La Comisidn de Servicios de
Sangre, y 3) La Red de Servicios de Sangre.

No existe un sistema consagrado como tal. Lo relativo a
los servicios para la disposicién de sangre humana y sus
componentes se estructura con los Centros Nacionales y
Estatales de la Transfusién Sanguinea en el marco del
Sistema Nacional de Salud.

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-
va. La funcién normativa es indelegable y comprende la
regulacién de la donacidn, obtencién, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes, y la vigilancia de su cum-
plimiento. La funcién operativa se refiere a la prestacién
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El Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea tiene fun-

ciones normativas, que no delega, y operativas por medio
de las funciones de coordinacion de los sistemas de distri-
bucion, realizando todos los actos relacionados con la dis-
posicién de sangre y componentes y ejerciendo el control

y vigilancia sanitarios (art. 7, Decreto de 1988).
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Articulado de la ley modelo

del servicio por medio de una Red Nacional de Servicios de
Sangre.

Contenido de las normas locales

Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la integra-
cion de los servicios de sangre, el Programa estard integra-
do de la siguiente manera: 1) Un Director, que debera tener
formacion universitaria y experiencia en la materia, y 2) El
equipo técnico multidisciplinario que sea necesario para
cumplir con las funciones del Programa.

La administracion del Centro esté4 a cargo de un Director
General que es nombrado y removido libremente por el
Secretario de Salud (Decreto del 5 de enero de 1988, art.
3).

No se menciona que cuente con un equipo multidisciplina-
rio.

Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyendo
la elaboracidn, con base en estandares regionales e inter-
nacionales, de las normas técnicas necesarias para asegurar
la calidad de la donacién, obtencién, procesamiento, alma-
cenamiento y distribucion, y las guias para transfusion
(uso) de sangre humana y sus componentes; 3) Establecer
mecanismos de supervision, aseguramiento de la calidad,
auditoria y hemovigilancia en los servicios de sangre; 4)
Crear la Comisién Nacional de Sangre, con la participacion
de todos los sectores involucrados en la donacién, obten-
cion, procesamiento, almacenamiento, distribucion y trans-
fusion (uso), y coordinar su funcionamiento; 5) Determinar
la cantidad y tipo de servicios de sangre necesarios para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros, y
organizar la red de servicios de sangre con base en la iden-
tificacion de necesidades; 6) Impartir las recomendaciones
técnicas para la autorizacion del funcionamiento y habilita-
cién de los servicios de sangre; 7) Crear un sistema de
recoleccion, analisis y validacién permanente de informa-
cion estadistica relacionada con la organizacion, funciona-
miento y gestion de la Red Nacional; 8) Promover la forma-
cién y capacitacion del recurso humano; 9) Promover activi-
dades de informacion, educacion y comunicacion relaciona-
das con la donacién voluntaria y repetida en todos los nive-
les de la sociedad; 10) Formular el presupuesto e identificar
fuentes de financiamiento para sus actividades, con el pro-
posito de asegurar la sostenibilidad financiera del Sistema;
11) Crear un mecanismo para asegurar el aprovisionamien-
to de reactivos e insumos necesarios para el funcionamien-
to de los servicios de sangre; 12) Promover la formacion de
los comités de transfusién hospitalarios; 13)
Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la calidad
de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y asegurar
el cumplimiento de normas de bioseguridad y manejo de
desechos para la proteccion del trabajador y el medio

Conforme al Decreto del 5 de enero de 1988, art. 2, el
Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea tiene compe-
tencia para: 1) Concentrar y manejar la informacion relativa
a los voluntarios que proporcionen gratuitamente su san-
gre; 2) Promover y supervisar las campafias de captacion
gratuita de sangre del Sistema Nacional de Salud, asi como
coordinar los sistemas de distribucion; 3) Investigar y ope-
rar, en su caso, métodos y técnicas relativas a la captacion,
estudio, procesamiento, almacenamiento, distribucion y
aplicacion de la sangre y sus componentes; 4) Apoyar técni-
camente al Sistema Nacional de Salud en el fraccionamien-
to de la sangre; 5) Actuar como laboratorio nacional en el
estudio de problemas inmunohematolégicos; 6) Emitir las
normas técnicas relativas a la creacion y funcionamiento de
bancos de sangre, bancos de plasmas, servicios de transfu-
sion y de los puestos moviles para la obtencién de sangre,
y colaborar cuando sea requerido para ello con la Direccién
General de Control de Insumos para la Salud en la elabora-
cion de las normas técnicas, relativas a los derivados de la
sangre; 7) Promover y apoyar el adiestramiento del perso-
nal profesional, técnico o auxiliar en la materia; 8)
Promover proyectos de investigacién relacionados con la
hematologia; 9) Captar, procesar y almacenar sangre y sus
componentes, asi como proveer a los establecimientos de
salud, publicos o privados, de sangre y sus componentes;
10) Ejercer el control y vigilancia sanitarios, expedir, revali-
dar y revocar, en su caso, las autorizaciones incluyendo las
relativas a la internacion o salida del pais de sangre y sus
componentes, asi como imponer sanciones y aplicar medi-
das de seguridad, con sujecion al procedimiento que esta-
blece el Capitulo Il del Titulo Décimo Octavo de la Ley
General de Salud; 11) Realizar todos los actos relacionados
con la disposicion de sangre y sus componentes.

No se hace mencion a lo dispuesto en los puntos 7, 10, 11,
12 y 15 de la Ley Modelo.

El punto 16 esta mencionado en el art. 93 inc. ¢) del regla-
mento de 1985.
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Articulado de la ley modelo

ambiente en todos los servicios de sangre; 15)Formular un
plan de contingencia para situaciones de emergencia,
desastres y calamidades publicas que permita utilizar
todos los recursos de la Red en coordinacion con las auto-
ridades competentes, sin alterar la disponibilidad normal
del suministro; 16) Definir indicadores que permitan reali-
zar la evaluacion permanente de las funciones que le con-
fiere este articulo.

Contenido de las normas locales

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este rea-
lice con tal fin.

El Consejo Interno del Centro Nacional de la Transfusién
Sanguinea tiene entre sus funciones aprobar el programa
anual de actividades del Centro y aprobar sus estados
financieros trimestrales y anuales (Decreto de 1988, art.
7).

Art. 9. Se crea la Comisién Nacional de Sangre, en adelan-
te la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de
Ministerio en todo lo relacionado con los procedimientos
técnicos y de administracion sanitaria que deben regir el
acceso equitativo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro
a la sangre y sus componentes.

No se encontraron normas que se refieran a un cuerpo
consultivo de funciones similares al previsto por la Ley
Modelo.

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los secto-
res que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre
segura. Un reglamento especifico determinara la organiza-
cién, funciones, responsabilidades y mecanismos de fun-
cionamiento de la Comision.

idem.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a
la disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red
es garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y
seguro a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el
sistema de hemovigilancia. Un reglamento especifico esta-
blecerd la organizacion, niveles y funciones de la Red.

No se encontraron normas que se refieran a una red simi-
lar a la contemplada por la Ley Modelo.

La Ley General de Salud delimita, como materia de salu-
bridad general y de competencia federal, el control sanita-
rio de la disposicion de érganos, tejidos y sus componen-
tes y cadaveres de seres humanos, correspondiéndole a la
Secretaria de Salud su ejercicio. Sin embargo, establece
que se procurara la participacién de los gobiernos de las
entidades federativas en la prestacién de estos servicios
mediante la celebracién de acuerdos de coordinacion
especificos.

Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusién del reconocimiento de los costos invo-
lucrados en la donacion, obtencion, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso).
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Existen asi, acuerdos de coordinacion celebrados entre el
Gobierno de los distintos Estados Mexicanos y su
Secretaria de Salud con el Gobierno Federal con el objeto
de establecer las bases para realizar acciones en coordina-
cion con el fin de apoyar a la Secretaria de Salud en la
tramitacion de autorizaciones sanitarias para estableci-
mientos y responsables de bancos de sangre y/o servicios
de transfusion, y su vigilancia sanitaria, con el propdsito
de realizar de manera oportuna y eficiente el control y
vigilancia sanitarios en la obtencidn, recoleccion, analisis,
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Contenido de las normas locales

fraccionamiento, conservacion, distribucion y aplicacion de
la sangre humana y sus componentes.

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de pre- (6]

cisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibili-
dad y sostenibilidad del servicio.

No se encontraron normas que se refieran a un estudio de
costo. En el marco de los acuerdos de coordinacion, existe
una asignacion de recursos federales; conforme a la Ley de
Presupuesto, Contabilidad y Gasto Publico, el Estado debe
otorgar facilidades a la Secretaria de la Contraloria General
de la Federacion y/o a la Unidad de Contraloria Interna de
la Secretaria de Salud para vigilar el uso y destino que se
da los recursos asignados.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que se
utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,

almacenamiento, distribucién y transfusién (uso) de sangre
humana y sus componentes deberan contar con un registro
y un sistema de seguimiento de su desempefio que garanti-
cen la calidad. Los equipos deberan contar también con un
plan obligatorio de mantenimiento preventivo y correctivo.

El Apéndice B (Normativo) de la NOM-003-SSA2-1993 dis-
pone un sistema de seguimiento de desempefio, registro y
programa de mantenimiento preventivo de los equipos uti-
lizados. Se incluyen normas detalladas sobre materiales y
reactivos.

El Apéndice C (Normativo) de dicha Norma Técnica, esta-
blece que los bancos de sangre, servicios de transfusion y
puestos de sangrado deberan llevar un registro del control
de calidad que haga a sus reactivos, equipos y técnicas, de
conformidad con lo que establece esta Norma, las Normas
Oficiales Mexicanas aplicables y, en su caso, las instruccio-
nes proporcionadas por el fabricante. Ello conforme lo dis-
pone el art. 42 del Reglamento de 1985.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almacena-
miento, distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y
sus componentes. Las normas técnicas determinaran el tipo
de documentacion, el tiempo durante el cual se debe guar-
dar esa informacion y la frecuencia del envio de los infor-
mes al Programa.

Conforme al Reglamento de 1985, la Secretaria de Salud
tendra a su cargo los Registros de Transfusiones (art. 36).
El Apéndice C (Normativo) de la NOM-003-5SA2-1993 con-
tiene todo lo relativo a informes, documentos y registros.
Los bancos de sangre, servicios de transfusion y puestos de
sangrado, deberan tener un libro (o equivalente) para el
registro de ingresos y egresos de sangre y de sus compo-
nentes, que permita el seguimiento de las unidades desde
su obtencion hasta su transfusion o bien su destino final, y
que se regira por las disposiciones que detalla. Coincide
con los requerimientos de la Ley Modelo.

Art. 16. La donacién de sangre es un acto de honor, librey |4

de disposicién voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializacién
y el lucro.

Segun el Reglamento de 1985, art. 39, la sangre en ningun
caso podra ser objeto de actos comerciales. La norma en su
articulo 6 define al donante de sangre humana como a
quien dispone gratuitamente de su sangre, ya sea a solici-
tud del médico tratante o del establecimiento hospitalario,
o atendiendo a un llamado general y sin tener en cuenta a
qué persona puede destinarse.
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Art. 17. La donacion de sangre constituye el pilar basico
de la seguridad transfusional y debe promocionarse con
enfoque intersectorial y con base en los siguientes crite-
rios: 1) Como valor humano y responsabilidad social del
individuo con el fin de atender la demanda de las perso-
nas que la requieren; 2) Como una necesidad permanente
y no solamente relacionada con las urgencias o desastres;
3) Como un proceso de crecimiento y desarrollo del ser
humano que comienza con el aprendizaje en la edad tem-
prana; 4) Con caracter de repeticion, periédicamente, para
hacer el sistema mas eficiente y seguro; 5) Como un pro-
ceso que no compromete la salud fisica ni mental del
donante, ni se sustenta en diferencias de género; 6) Con
garantia de calidad y calidez por parte de los servicios de
sangre; 7) Con confianza en el sistema en términos del
manejo adecuado de la sangre donada.

Contenido de las normas locales

I El Centro tiene entre sus funciones promover y supervisar

las campanas de captacion gratuita de sangre del Sistema
Nacional de Salud.

No se encontraron disposiciones que se refieran a los cri-
terios que deben orientar la promocién (Decreto de 1988,
art. 2 inc. Il).

Art. 18. El Programa emitira y supervisara el cumplimiento R4 La NOM-003-SSA2-1993, en su punto 5 sobre manejo y

de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro- seleccion de disponentes alogénicos, enumera los criterios

teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre a considerar para garantizar la proteccion del donante

total como de sus componentes por aféresis, y del recep- alogénico.

tor teniendo en cuenta las caracteristicas epidemioldgicas Lo propio se prescribe respecto a los donantes autélogos

y demograficas existentes, y las condiciones técnicas y en los puntos 11 a 14.

cientificas correspondientes en aplicacién de lo que esta-

blezca la norma técnica.

Art. 19. El Programa determinara y vigilara el cumplimien- B4 El Punto 6 de la NOM-003-SSA2-1993 se refiere a los pro-

to de los criterios técnicos y cientificos necesarios para cedimientos de recoleccién de sangre y componentes san-

que la extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre guineos de disponentes alogénicos en las condiciones

como de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en establecidas en la Ley Modelo. Los puntos 11 a 14 esta-

condiciones asépticas y se preserven las cualidades del blecen lo relativo a donantes autélogos.

producto en aplicacion de lo establecido en la norma téc-

nica correspondiente.

Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia M Conforme el art. 52 del Reglamento de 1985, los directo-

para los donantes cuyos marcadores de agentes infeccio- res de las instituciones de salud y los médicos tratantes

sos sean positivos con el fin de darle la consejeria y segui- informaran a la Secretaria sobre los casos de enfermeda-

miento necesarios y proceder a la notificacién a la unidad des que se presuma hayan sido transmitidas por la trans-

correspondiente del Ministerio. fusion de sangre o sus fracciones. Cuando se presente un
caso de SIDA, la notificacion debera hacerse en forma
inmediata. No se mencionan la consejeria y seguimiento
de los casos.

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se )4 Se deben realizar con caracter obligatorio las pruebas

utilicen para transfusion deberan ser sometidas a pruebas
serolodgicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusion, de acuerdo con el perfil epidemiolégico del pais y
la region y siguiendo las disposiciones emanadas del
Programa Nacional.
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seroldgicas para la identificacion de reaginas contra sifilis,
el antigeno de superficie del virus B de la hepatitis, inves-
tigacion de anticuerpos contra el virus C de la hepatitis,
prueba seroldgica para la identificacion de anticuerpos
contra el virus de la inmunodeficiencia humana.

Se establecen los métodos a seguir y luego se especifican
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Contenido de las normas locales

otras pruebas cuando haya antecedentes de haber residido
en zonas de riesgos para ciertas enfermedades, como bru-
celosis, paludismo o enfermedad de Chagas (NOM-003-
SSA2-1993, punto 7). Ello conforme lo dispone el art. 54
del Reglamento de 1985.

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti-
licen para transfusién deberan ser sometidas a las pruebas
para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de anti-
cuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en la
norma técnica aplicable.

El punto 7 de la NOM-003-SSA2-1993 establece en detalle
las pruebas obligatorias a realizarse de la sangre y los com-
ponentes sanguineos alogénicos: determinacion de grupo
sanguineo ABO, mediante la identificacion de los antigenos
Ay B en eritrocitos y los anticuerpos regulares anti Ay anti
B en suero (o plasma). También se debe realizar la identifi-
cacion del antigeno eritrocitico Rho (D) y la identificacion
del antigeno Rho (D). Ello conforme lo dispone el art. 43
del Reglamento de 1985.

Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse de |

acuerdo con lo establecido en las normas técnicas aplica-
bles con el fin asegurar la funcién terapéutica de los mis-
mos.

El art. 44 del Reglamento de 1985 establece que, para el
control de calidad, los bancos de sangre, de plasma y servi-
cios de transfusion, daran a la Secretaria las facilidades
necesarias para la toma de muestra de control durante la
recoleccion y separacién de los componentes de la sangre y
conservacion de la misma.

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace-
namiento y la distribucién de sangre y sus componentes se
llevard a cabo en las condiciones establecidas en las nor-
mas técnicas aplicables.

El punto 9 de la NOM-003-SSA2-1993 dispone los criterios
técnicos para la conservacion y control de calidad de las
unidades de sangre y de componentes sanguineos alogéni-
cos.

Asimismo, se dictd la Norma Oficial Mexicana NOM-139-
SSA1-1995, publicada el 30 de diciembre de 1998, que
establece las especificaciones sanitarias de las bolsas para
recolectar sangre. El punto 16 regula lo relativo al transpor-
te de las unidades de sangre y componentes sanguineos.
Todo ello conforme lo requerido por el art. 53 del
Reglamento de 1985.

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un
acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de
transfusion debe provenir de un médico legalmente habili-
tado para practicar la profesion. Los contenidos de la solici-
tud estaran determinados en la norma técnica correspon-
diente.

Conforme a la NOM-003-SSA2-1993, punto 17.1, no se tra-
taria de un acto “exclusivo” de la medicina ya que estable-
ce que el médico tratante sera el responsable de la indica-
cion y supervision de las transfusiones de sangre y compo-
nentes sanguineos, que podran efectuarse por otros traba-
jadores de la salud, quienes seran corresponsables del acto
transfusional. Toda solicitud de sangre o de sus componen-
tes debera contener informacion suficiente para la identifi-
cacion del receptor y, cuando sea posible, los antecedentes
de importancia para efectos transfusionales, asi como su
diagnostico. El Apartado C.11 de esta Norma establece los
datos minimos que debera contener la solicitud. Ello con-
forme lo dispone el art. 54 del Reglamento de 1985.
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Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del
receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previs-
tos en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus faculta-
des mentales, en forma libre y consciente, y luego de que
el médico tratante le haya advertido sobre los riesgos
existentes decida no aceptar la transfusién sanguinea,
debera respetarse su decisién haciéndola constar por
escrito.

Contenido de las normas locales

0] No se encontraron lineamientos respecto a como proceder

en caso de que se presente una negativa a recibir transfu-
sion.

La Ley general de Salud, en su art. 469, sanciona al médi-
€O que no preste asistencia a una persona en caso de
notoria urgencia.

Art. 27. En los casos en que peligre la vida del paciente y
en razén de que por su condicién no pueda manifestar su
consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-
ponsable, la decisién de transfusion la tomara el médico
tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara
constar en el expediente médico del paciente y al final de
la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.

0

idem.

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese
en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma
libre, consciente o espontanea, la decision debera ser
tomada por sus familiares o su representante legal, de
acuerdo con lo que establece la legislacion aplicable.
Tratandose de personas de afiliacion desconocida o des-
amparados, o0 en caso de oposicion de parte de sus fami-
liares o sus representantes legales, la autorizacion la dara
el Juzgado correspondiente.

0

idem.

Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las
pruebas de compatibilidad correspondientes y previa iden-
tificacion exhaustiva del receptor. La norma técnica especi-
ficara los tipos de pruebas que deberan realizarse y los
registros en que deberan hacerse constar.
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»q Los bancos de sangre y los servicios de transfusion debe-

ran realizar pruebas de compatibilidad sanguinea antes de
cada transfusién alogénica, salvo en los casos en que el
banco de sangre la suministre a otro establecimiento que
se responsabilizara en hacerlas, o cuando el estableci-
miento reciba las unidades con los estudios de compatibi-
lidad previamente realizados (punto 10.2 de la NOM-003-
SSA2-1993).

El punto 17.8 de la Norma establece que quien efectue la
transfusion debe verificar la identidad del receptor y que
las unidades a transfundir sean compatibles. Ello, de con-
formidad con el art. 54 del Reglamento.

Lo referente al Registro esta previsto en el Apéndice C
(Normativo) de la Norma Técnica mencionada.
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Art. 30. La transfusion de sangre deberd realizarse bajo la
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro-
fesién y se vigilara el proceso durante todas sus etapas
para prestar oportuna asistencia en caso de que se produz-
can reacciones adversas. Como parte del sistema de hemo-
vigilancia, la norma técnica establecerd los procedimientos
a seguir para el tratamiento y estudio de las reacciones
adversas inmediatas y tardias que puedan producirse en

el receptor como consecuencia de la transfusion.

Contenido de las normas locales

4 Los puntos 17.9, 10 y 11 de la NOM-003-SSA2-1993 dispo-

nen que ante sintomas o signos de una reaccion transfusio-
nal, el médico tratante o el personal de salud deberd inte-
rrumpir la transfusion para esclarecer su causa e investigar
un posible error en la identificacion del receptor o de la
unidad. Luego, se indican los procedimientos a seguir para
detectar la causa de la reaccion adversa. El Apéndice C,
punto 12, contiene los datos que debera tener el informe
de reacciones adversas. Ello, de conformidad con el art. 54
del Reglamento.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de sangre [0]

y componentes deberan tener en forma obligatoria un
Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera con-
trolar y evaluar la practica transfusional. Las instituciones
que realicen transfusiones de manera esporadica deberan
regirse por las normas que emita el Comité Transfusional de
la institucion de referencia. Las normas técnicas definiran la
composicion y funciones del Comité.

No se encontraron normas que se refieran a la creacion de
este tipo de comités.

Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-
vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan para
ese fin.

Segun el art. 90 del Reglamento de 1985, requieren de
licencia sanitaria los bancos de 6rganos y tejidos, y los de
sangre y plasma, los servicios de transfusién y los estable-
cimientos dedicados a la obtencion, manejo y suministro de
productos o derivados de la sangre.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del produc- [0]

to, el plasma que se destina para procesamiento industrial
debe ser procesado en aplicacion de las practicas adecua-
das de fabricacién y cumplir con los requisitos que esta-
blezca la norma técnica aplicable.

No se localizaron normas sobre procesamiento de plasma.

Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento
industrial solo podra realizarse cuando se haya garantizado
el suministro nacional y de acuerdo con lo que al respecto
establezca la norma técnica aplicable.

El art. 100 del Reglamento de 1985 establece que se
requiere permiso sanitario para la exportacion de hemode-
rivados. Lo propio sucede con la obtencion, conservacion,
utilizacion, preparacion, suministro y exportacion o impor-
tacion de productos de seres humanos para la realizacién
de procedimientos industriales. En el marco de los
Acuerdos, otorga el permiso de exportacién e importacion
de muestras de sangre, suero o plasma para fines de
docencia, investigacion o de diagnostico. En el marco de
los acuerdos de coordinacion se otorga un permiso de
exportacion e importacion de muestras de sangre, suero o
plasma para fines de docencia, investigacién o de diagnds-
tico.

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse
cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen
con todos los requisitos establecidos en esta ley para
garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-

d {dem.
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sos transmitidos por transfusion.

Contenido de las normas locales

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos
sefialados en esta Ley y su reglamento, y en las normas
complementarias que a su efecto se dicten. El incumpli-
miento de las mismas acarreara las sanciones que deter-
mine la legislacién aplicable.
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)4 Los arts. 130 a 136 del Decreto de 1985 tratan sobre las
sanciones, procedimientos y recursos para los casos de
violaciones a las disposiciones de la norma.



Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

Nicaragua
Listado de Normas Aplicables:

e Decreto No. 1.029 de mayo de 1982, publicado el 3 de mayo de 1982: promulga el Reglamento Organico del
Ministerio de Salud.

e Decreto Ley No. 1 publicado el 8 de mayo de 1990: Crea el Ministerio de Estado, Ministerio de Salud.

o http://www.minsa.gob.ni/marco/leyes/indice.htm

e Ley No. 369 del 28 de Noviembre del 2000, publicada el 1 de febrero del 2001 Ley sobre Seguridad
Transfusional.

e http://legislacion.asamblea.gob.ni/
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Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus compo-
nentes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

M La salud es un derecho constitucional dentro del cual toda

actividad relacionada con la donacién, procesamiento,
conservacion, suministro, transporte y transfusion de san-
gre humana, de sus componentes y derivados, se declara
de interés publico (Ley No. 369, art. 1).

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

La norma se aplica a las actividades enumeradas en el art.
1 anterior. Conforme a la Ley No. 369, art. 22, dichas acti-
vidades estan desarrolladas por los bancos de sangre,
definidos como los establecimientos publicos o privados,
legalmente autorizados, donde se realizan los procedi-
mientos necesarios para la utilizacién de sangre humana y
sus derivados, con fines terapéuticos y de investigacion,
los cuales deben estar debidamente acreditados y habili-
tados por el Ministerio de Salud.

Entre las actividades no se menciona la promocién.

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacidn, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los
receptores y del personal de salud.

El Ministerio de Salud dicta las normas técnicas de aplica-
cion de la Ley a las que se ajustan la obtencion, manejo y
organizacién de la sangre humana, sus componentes y
derivados que garanticen la preservacion de la salud a los
donantes y la maxima proteccién de los receptores y al
personal de salud. Supervisa también el establecimiento,
organizacién y funcionamiento de los servicios de bancos
de sangre y medicina transfusional. (Ley No. 369, art. 2).
El Ministerio de Salud es el ente ejecutor de la Comisién
Nacional de Sangre, que es el organismo de coordinacion
interinstitucional del Ministerio. La Comision tiene una
Secretaria Ejecutiva permanente, que es la que define las
politicas del Programa Nacional de Sangre y es el érgano
vigilante de la ejecucién de la Ley.
http://www.minsa.gob.ni/

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de
Servicios de Sangre, 2) La Comision de Servicios de
Sangre, y 3) La Red de Servicios de Sangre.

No existe un sistema conformado como tal.

Todo lo relativo a las actividades orientadas a la seguri-
dad transfusional es ejercido por el Ministerio de Salud, la
Comisién Nacional de Sangre, su Secretaria Ejecutiva y los
bancos de sangre y medicina transfusional.

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-
va. La funcién normativa es indelegable y comprende la
regulacién de la donacidn, obtencién, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes, y la vigilancia de su cum-
plimiento. La funcién operativa se refiere a la prestacion
del servicio por medio de una Red Nacional de Servicios
de Sangre.
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Como se menciona en el art. 3 anterior, el Ministerio de
Salud tiene funciones normativas. Ademas, cumple funcio-
nes de supervision y vigilancia de los bancos de sangre y
medicina transfusional. La funcion operativa la realiza por
intermedio de los bancos de sangre y medicina transfusio-
nal de caracter publico.
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Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la integra-
cion de los servicios de sangre, el Programa estard integra-
do de la siguiente manera: 1) Un Director, que debera tener
formacion universitaria y experiencia en la materia, y 2) El
equipo técnico multidisciplinario que sea necesario para
cumplir con las funciones del Programa.

Contenido de las normas locales

Conforme a la Ley No. 369, art. 5, el Ministerio de Salud es
el ente ejecutor de la Comisiéon Nacional de Sangre, encar-
gada de regir las funciones de orientacion, coordinacion,
control, supervision operativa, integracion e interrelacion
del Programa Nacional de Sangre, por mediacion de una
Secretaria Ejecutiva Permanente. No se especifica la inte-

gracion del 6rgano ejecutor. La integracion de la Comision
esta descripta en el art. 3.

Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyendo
la elaboracidn, con base en estandares regionales e inter-
nacionales, de las normas técnicas necesarias para asegurar
la calidad de la donacién, obtencién, procesamiento, alma-
cenamiento y distribucién, y las guias para transfusion
(uso) de sangre humana y sus componentes; 3) Establecer
mecanismos de supervision, aseguramiento de la calidad,
auditoria y hemovigilancia en los servicios de sangre; 4)
Crear la Comisién Nacional de Sangre, con la participacion
de todos los sectores involucrados en la donacion, obten-
cion, procesamiento, almacenamiento, distribucion y trans-
fusion (uso), y coordinar su funcionamiento; 5) Determinar
la cantidad y tipo de servicios de sangre necesarios para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros, y
organizar la red de servicios de sangre con base en la iden-
tificacion de necesidades; 6) Impartir las recomendaciones
técnicas para la autorizacion del funcionamiento y habilita-
cién de los servicios de sangre; 7) Crear un sistema de
recoleccion, analisis y validacién permanente de informa-
cion estadistica relacionada con la organizacion, funciona-
miento y gestion de la Red Nacional; 8) Promover la forma-
cién y capacitacion del recurso humano; 9) Promover activi-
dades de informacion, educacion y comunicacion relaciona-
das con la donacién voluntaria y repetida en todos los nive-
les de la sociedad; 10) Formular el presupuesto e identificar
fuentes de financiamiento para sus actividades, con el pro-
posito de asegurar la sostenibilidad financiera del Sistema;
11) Crear un mecanismo para asegurar el aprovisionamien-
to de reactivos e insumos necesarios para el funcionamien-
to de los servicios de sangre; 12) Promover la formacion de
los comités de transfusién hospitalarios; 13)
Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la calidad
de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y asegurar
el cumplimiento de normas de bioseguridad y manejo de
desechos para la proteccion del trabajador y el medio
ambiente en todos los servicios de sangre; 15) Formular un
plan de contingencia para situaciones de emergencia,
desastres y calamidades publicas que permita utilizar todos

Las entidades a cargo de regir las actividades sobre seguri-
dad transfusional tienen a su cargo muchas de las funcio-
nes descriptas por la Ley Modelo, con excepcién de las
mencionadas en los puntos: 4, 5, 10, 11, 12, 15y 16.
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los recursos de la Red en coordinacién con las autoridades
competentes, sin alterar la disponibilidad normal del sumi-
nistro; 16) Definir indicadores que permitan realizar la
evaluacién permanente de las funciones que le confiere
este articulo.

Contenido de las normas locales

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este rea-
lice con tal fin.

La Secretaria Ejecutiva Permanente de la Comision
Nacional de Sangre deberéa contar con un presupuesto

anual, aprobado por la Asamblea Nacional para garantizar
su funcionamiento (Ley No. 369, art. 5).

Art. 9. Se crea la Comisién Nacional de Sangre, en adelan-
te la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de
Ministerio en todo lo relacionado con los procedimientos
técnicos y de administracion sanitaria que deben regir el
acceso equitativo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro
a la sangre y sus componentes.

No existe, en el marco de la Ley No. 369, una entidad ase-
sora propiamente dicha como la prevista en la Ley
Modelo.

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los secto-
res que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre
segura. Un reglamento especifico determinara la organiza-
cién, funciones, responsabilidades y mecanismos de fun-
cionamiento de la Comision.

idem.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a
la disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red
es garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y
seguro a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el
sistema de hemovigilancia. Un reglamento especifico
establecerd la organizacién, niveles y funciones de la Red.

No se constituye una red similar a la prevista por la Ley
Modelo. La Comisién Nacional de Sangre es un organismo
de coordinacion interinstitucional, adscrito al Ministerio
de Salud. Entre sus funciones se sefialan: organizar comi-
siones departamentales y/o locales para garantizar su
mejor funcionamiento y promover y establecer relaciones
de comunicacion y colaboracién con otros 6rganos o enti-
dades homélogas internacionales.

Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusién del reconocimiento de los costos invo-
lucrados en la donacion, obtencion, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso).

No se localizo, en el marco de la Ley No. 369, un mecanis-
mo especifico que permitan el intercambio de productos
sanguineos entre los diferentes servicios publicos y priva-
dos.

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de
precisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibi-
lidad y sostenibilidad del servicio.
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Los arts. 29 a 34 de la Ley No. 369 se refieren al financia-
miento y costo de procesamiento de sangre y sus deriva-
dos. Al respecto, toda transfusién sanguinea estara exenta
de remuneracion a nivel institucional publico, tanto para
los donantes como para los receptores. Unicamente seran
facturados los costos de procesamientos, utilizados de
acuerdo con los aranceles fijados por el Ministerio de
Salud. El costo de procesamiento de las unidades sangui-
neas y sus derivados deberd ser debidamente sustentado
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Contenido de las normas locales

por un estudio de costos con respecto a los gastos incurri-
dos en el procesamiento de las mismas, segun lo establece-
ra el Reglamento de la presente Ley.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que se |

utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,

almacenamiento, distribucién y transfusién (uso) de sangre
humana y sus componentes deberan contar con un registro
y un sistema de seguimiento de su desempefio que garanti-
cen la calidad. Los equipos deberan contar también con un
plan obligatorio de mantenimiento preventivo y correctivo.

El art. 28 de la Ley No. 369 establece que el equipo, mate-
riales, instrumentales y reactivos utilizados por los bancos
de sangre deben cumplir con sistemas de garantia de cali-
dad internacionalmente reconocidos y ser avalados por
medio de un control de calidad por parte del Ministerio de
Salud.

No se menciona lo referente a un registro o mantenimiento
preventivo.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis- Jd Corresponde a los bancos de sangre llevar un registro de

tema de documentacion y registro que permita trazar los informacion y estadisticas de los donantes de sangre, y de
procesos de seleccién, obtencion, procesamiento, almacena- [l las actividades relativas al manejo y utilizacién de la san-
miento, distribucion y transfusion (uso) de sangre humanay @ gre y sus hemoderivados (Ley No. 369, art. 36).

sus componentes. Las normas técnicas determinaran el tipo

de documentacion, el tiempo durante el cual se debe guar-

dar esa informacion y la frecuencia del envio de los infor-

mes al Programa.

Art. 16. La donacion de sangre es un acto de honor, librey k4 Se define como donacion de sangre al acto mediante el

de disposicién voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializacién
y el lucro.

cual una persona natural en buen estado de salud cede su
sangre de forma voluntaria y gratuita con fines terapéuti-
cos o de investigacion cientifica. (Ley No. 369, art. 7).

El art. 6 dispone que La Comisién Nacional de Sangre, pro-
movera la adopcion de politicas acordes con los principios
éticos de la donacién de sangre voluntaria, altruista, no
remunerada y a repeticion.

Art. 17. La donacion de sangre constituye el pilar basico de |

la seguridad transfusional y debe promocionarse con enfo-
que intersectorial y con base en los siguientes criterios: 1)
Como valor humano y responsabilidad social del individuo
con el fin de atender la demanda de las personas que la
requieren; 2) Como una necesidad permanente y no sola-
mente relacionada con las urgencias o desastres; 3) Como
un proceso de crecimiento y desarrollo del ser humano que
comienza con el aprendizaje en la edad temprana; 4) Con
caracter de repeticion, periédicamente, para hacer el siste-
ma mas eficiente y seguro; 5) Como un proceso que no
compromete la salud fisica ni mental del donante, ni se
sustenta en diferencias de género; 6) Con garantia de cali-
dad y calidez por parte de los servicios de sangre; 7) Con
confianza en el sistema en términos del manejo adecuado
de la sangre donada.

La Comision Nacional de Sangre promovera la adopcion de
politicas acordes con los principios éticos de la donacion de
sangre voluntaria, altruista, no remunerada, y a repeticion, y la
utilizacién racional de la misma y sus componentes, que
garanticen la maxima seguridad transfusional para la salud de
los donantes y receptores (Ley No. 369, art. 6).

El art. 10 establece que el Ministerio de Educacion, Cultura'y
Deportes y el Consejo Nacional de Universidades, estableceran
en la curricula de los programas de educacién primaria, secun-
daria y superior, respectivamente, la promocién y

educacion de la donacion de sangre humana responsable,
voluntaria, altruista y a repeticion.
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Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del recep-
tor teniendo en cuenta las caracteristicas epidemioldgicas
y demograficas existentes, y las condiciones técnicas y
cientificas correspondientes en aplicacién de

lo que establezca la norma técnica.

Contenido de las normas locales

[ Ley No. 369, art. 2, El Ministerio de Salud dictara las nor-

mas técnicas de aplicacion de la Ley, a las que se ajusta-
ran la obtencién, manejo y organizacién de la sangre
humana, sus componentes y derivados, que garanticen la
preservacion de la salud a los donantes y la maxima pro-
teccion de los receptores y al personal de salud. Los actos
de disposicion de sangre y sus componentes para uso en
transfusién autdloga se llevaran a cabo en los bancos de
sangre sobre la base de las normas que se establezcan en
el Reglamento de la Ley (art. 21 de la Ley No. 369).

Art. 19. El Programa determinard y vigilara el cumplimien-
to de los criterios técnicos y cientificos necesarios para
que la extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre
como de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en
condiciones asépticas y se preserven las cualidades del
producto en aplicacion de lo establecido en la norma téc-
nica correspondiente.

La Ley No. 369, arts. 13 y 14, establecen que la sangre y
sus derivados deberan ser conservados en recipientes
especiales que garanticen el cumplimiento de las normas
técnicas y procedimientos de almacenamiento y manejo
dictadas por el Ministerio de Salud. Todas las actividades
relacionadas con la sangre y sus componentes deberan ser
objeto de controles de calidad periddicos que garanticen
su manejo adecuado y certifiquen su calidad. Los actos de
disposicion de sangre y sus componentes para uso en
transfusion autologa, se llevaran a cabo en los bancos de
sangre sobre la base de las normas que se establezcan en
el Reglamento de la Ley (art. 21 de la Ley No. 369).

Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia
para los donantes cuyos marcadores de agentes infeccio-
sos sean positivos con el fin de darle la consejeria y segui-
miento necesarios y proceder a la notificacién a la unidad
correspondiente del Ministerio.

El art. 11 de la Ley No. 369 establece la obligatoriedad de
remitir a la autoridad de salud correspondiente a los
donantes que resulten con pruebas positivas de enferme-
dades infecciosas transmitidas por la sangre, asi como
notificar el caso, de acuerdo con lo establecido en la pre-
sente Ley y lo que en materia de confidencialidad esta-
blezca el Reglamento de la misma.

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se
utilicen para transfusion deberan ser sometidas a pruebas
serologicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusion, de acuerdo con el perfil epidemioldgico del pais y
la region y siguiendo las disposiciones emanadas del
Programa Nacional.
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La sangre que se utilice con fines terapéuticos o de inves-
tigacion cientifica deberd ser previamente sometida a
diferentes pruebas de laboratorio para detectar la presen-
cia de agentes transmisibles por transfusién sanguinea.
Los bancos de sangre deberan realizar obligatoriamente, a
todas las unidades de sangre y sus componentes, las prue-
bas indicadas para detectar marcadores de hepatitis B y
C, Sifilis, VIH, Trypanosoma cruzi y otras que sean necesa-
rias en el pais o region, de acuerdo con el perfil epidemio-
légico y los avances cientificos, utilizando metodologias
validadas por el Ministerio de Salud. (Ley No. 369, art.
12).
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Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti-
licen para transfusién deberan ser sometidas a las pruebas
para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de anti-
cuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en la
norma técnica aplicable.

Contenido de las normas locales

b{ La sangre que se utilice con fines terapéuticos o de investi-

gacion cientifica debera ser previamente sometida a dife-
rentes pruebas de laboratorio para determinar los grupos y
subgrupos sanguineos y sus anticuerpos que el Reglamento
de la presente Ley establezca. (Ley No. 369, art. 12).

Art. 23. La separacion de componentes deberd realizarse de
acuerdo con lo establecido en las normas técnicas aplica-
bles con el fin asegurar la funcién terapéutica de los mis-
mos.

La Ley No. 369, define a los hemocomponentes como los
productos preparados por el banco de sangre a partir de la
unidad de sangre entera por medio de métodos de separa-
cion fisica: sangre desplasmatizada, plasma fresco, concen-
trado plaquetario, crioprecipitado y plasma conservado
(Glosario).

No se hace referencia a las metodologias o normas técni-
cas.

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace-
namiento y la distribucién de sangre y sus componentes se
llevard a cabo en las condiciones establecidas en las nor-
mas técnicas aplicables.

La sangre y sus derivados deberan ser conservados en reci-
pientes especiales que garanticen el cumplimiento de las
normas técnicas y procedimientos de almacenamiento y
manejo dictadas por el Ministerio de Salud. (Ley No. 369,
art. Art. 13). El transporte de sangre, sus componentes y
derivados de y hacia los bancos de sangre y servicios de
medicina transfusional debera efectuarse siguiendo la
cadena de frio y demas condiciones que garanticen su con-
servacion y viabilidad, considerando lo establecido en el
Articulo 13 de la presente Ley (Ley No. 369, art. Art. 25).

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un
acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de
transfusién debe provenir de un médico legalmente habili-
tado para practicar la profesion. Los contenidos de la solici-
tud estaran determinados en la norma técnica correspon-
diente.

La Ley No. 369, art. 25, establece que la transfusién de san-
gre humana, sus componentes y derivados con fines tera-
péuticos, constituye un acto de ejercicio de la medicina. El
art. 18 prescribe que el acto transfusional serd responsabili-
dad del médico que lo prescribe. De igual forma el personal
profesional y técnico de los bancos de sangre y de enfer-
meria de las unidades de salud que intervengan en el pro-
cedimiento, seran responsables por el manejo y transfusién
de la sangre y sus derivados.

Los casos especiales seran contemplados en el Reglamento
de la presente Ley.

No menciona lo relativo a la prescripcion o solicitud de
transfusion.

Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del
receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previstos
en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus facultades
mentales, en forma libre y consciente, y luego de que el
médico tratante le haya advertido sobre los riesgos existen-
tes decida no aceptar la transfusién sanguinea, debera res-
petarse su decision haciéndola constar por escrito.

Ley No. 369, art. 19, establece que en todo procedimiento
de transfusién de sangre y sus derivados se debe cumplir
con el consentimiento informado del receptor de sangre o
sus derivados, de acuerdo con lo establecido en el Manual
de Normas Técnicas y Procedimientos que elaborara el
Ministerio de Salud.
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Art. 27. En los casos en que peligre la vida del paciente y
en razén de que por su condicién no pueda manifestar su
consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-
ponsable, la decisién de transfusion la tomara el médico
tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara
constar en el expediente médico del paciente y al final de
la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.

P

Contenido de las normas locales

idem.

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese
en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma
libre, consciente o espontanea, la decision debera ser
tomada por sus familiares o su representante legal, de
acuerdo con lo que establece la legislacion aplicable.
Tratandose de personas de afiliacion desconocida o des-
amparados, o0 en caso de oposicion de parte de sus fami-
liares o sus representantes legales, la autorizacion la dara
el Juzgado correspondiente.

P

idem.

Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las
pruebas de compatibilidad correspondientes y previa iden-
tificacion exhaustiva del receptor. La norma técnica especi-
ficara los tipos de pruebas que deberan realizarse y los
registros en que deberan hacerse constar.

[ La Ley No. 369, art. 19, prescribe que, en todo procedi-

miento de transfusién de sangre y sus derivados, se deben
realizar previamente las pruebas biolégicas correspondien-
tes de acuerdo con lo establecido en el Manual de
Normas Técnicas y Procedimientos que elaborara el
Ministerio de Salud.

Art. 30. La transfusion de sangre deberd realizarse bajo la
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro-
fesién y se vigilara el proceso durante todas sus etapas
para prestar oportuna asistencia en caso de que se pro-
duzcan reacciones adversas. Como parte del sistema de
hemovigilancia, la norma técnica establecera los procedi-
mientos a seguir para el tratamiento y estudio de las reac-
ciones adversas inmediatas y tardias que puedan producir-
se en el receptor como consecuencia de la transfusion.

Los arts. 17 y 18 ya mencionados disponen que la transfu-
sion es un acto de ejercicio de la medicina.
No se hace referencia a lo relativo a reacciones adversas.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de san-
gre y componentes deberan tener en forma obligatoria un
Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera
controlar y evaluar la practica transfusional. Las institucio-
nes que realicen transfusiones de manera esporadica
deberan regirse por las normas que emita el Comité
Transfusional de la institucion de referencia. Las normas
técnicas definiran la composicién y funciones del Comité.
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8] La norma analizada no prevé la conformacion de este tipo

de comités.
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Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-
vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan para
ese fin.

Contenido de las normas locales

La Ley No. 369, no hace mencioén a las plantas de fraccio-
namiento. Las Unicas disposiciones en la materia se encon-
traron en el glosario de términos en relacién con los con-
tratos de fraccionamiento, definidos como el acuerdo
comercial por el cual un laboratorio o planta de fracciona-
miento de plasma lleva a cabo el fraccionamiento del plas-
ma humano para un banco de sangre colector.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del produc-
to, el plasma que se destina para procesamiento industrial
debe ser procesado en aplicacion de las practicas adecua-
das de fabricacién y cumplir con los requisitos que esta-
blezca la norma técnica aplicable.

La Ley No. 369, en el glosario de términos, define al frac-
cionamiento de plasma como el proceso de industrializa-
cion del plasma humano por medio del cual se aislan, puri-
fican, concentran, estabilizan y formulan las proteinas plas-
maticas transformandolas en hemoderivados.

No se hace mencion al procesamiento.

Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento
industrial solo podra realizarse cuando se haya garantizado
el suministro nacional y de acuerdo con lo que al respecto
establezca la norma técnica aplicable.

Queda prohibida la importacion y exportacion de sangre,
plasma y sueros humanos no procesados, exceptuando
aquellos casos especiales en materia de investigacion cien-
tifica, de terapia especial y otros casos justificados que el
Ministerio de Salud juzgue pertinente certificar, previo aval
de la Comision Nacional de Sangre (Ley No. 369, art. 16).

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse
cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen
con todos los requisitos establecidos en esta ley para
garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-
sos transmitidos por transfusion.

idem.

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos sefia-
lados en esta Ley y su reglamento, y en las normas comple-
mentarias que a su efecto se dicten. El incumplimiento de
las mismas acarreara las sanciones que determine la legis-
lacion aplicable.

La Ley No. 369, art. 38 a 43, regula todo lo relativo a las
sanciones por incumplimiento de la norma.
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e Ley del 10 de noviembre de 1947, publicada el 6 de diciembre de 1947: Codigo Sanitario. El articulo 135y
siguientes se refieren al control de enfermedades transmisibles. El articulo 178 y siguientes reglan el funciona
miento de los Laboratorios de Salud Publica.
http://www.minsa.gob.pa/home.htm#

e Ley No. 17 del 31 de julio de 1986, publicada el 8 de agosto de 1986: reglamenta el funcionamiento de los ban
cos de sangre y establece los requisitos de los donantes, donaciones, transfusiones, transporte de sangre y otros.

e Resolucion No. 49 del 23 de junio de 1999, publicada el 14 de julio de 1999: dispone que los bancos de sangre
publicos y privados tienen la obligacién de llevar adelante tamizaje serolégico para Chagas a todo donante de
sangre.

e Ley No. 3 del 5 de enero de 2000: Ley General sobre las Infecciones de Transmisién Sexual, el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana y el SIDA. Conforme al art. 6, las pruebas diagnosticas de las infecciones de transmi
sion sexual y del virus de la inmunodeficiencia humana se realizaran en forma obligatoria para efecto de donar
sangre y hemoderivados. El art. 22 dispone que los laboratorios, bancos de sangre y demas entidades publicas o
privadas que realicen pruebas de deteccion de ITS/VIH deberan llevar un registro que contendrd, en estricto
orden cronolégico, toda la informacién concerniente a las pruebas realizadas. Estas entidades estan obligadas a
guardar copia de los formularios de control y del registro en un lugar seguro dentro de su instalacion, de mane
ra que la informacion sea estrictamente confidencial.
http://www.pasca.org/docs/panama_ley.pdf

® Resolucion No. 55 del 2 de marzo de 2001, emitida por el Ministerio de Salud: crea el Comité Técnico Ejecutivo
Nacional de Transfusién Sanguinea.

* Resolucion No. 374 del 7 de septiembre de 2001, emitida por el Ministerio de Salud: aprueba el Reglamento de
los Bancos de Sangre y Medicina Transfusional. Deroga la Resolucién No. 3 del 3 de octubre de 1989.
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Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus componen-
tes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

4 El articulo 1 de la Ley No. 17 de 1986 sobre bancos de san-

gre y transfusion sanguinea dispone que todas las activida-
des relacionadas con la obtencion, donacién, procesamien-
to, fraccionamiento, conservacion, transfusion y suministro
de sangre humana, sus componentes y derivados, incluyen-
do su transporte y distribucion, se declara de interés nacio-
nal por el hecho de constituir un servicio a la poblacién.
No menciona expresamente que se traten de normas de
orden publico.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

La Resolucion No. 374 de 2001, Reglamento de los Bancos
de Sangre y Medicina Transfusional, establece que tiene por
fin aprobar las normas técnicas y administrativas de los
bancos de sangre y servicios de transfusiones para su apli-
cacion en todas las instalaciones publicas y privadas donde
se presten estos servicios de salud.

Conforme al art. 1, el Reglamento abarca todas las entida-
des o establecimientos que se ocupen de la obtencion y
utilizacion total o parcial de la sangre humana.

Entre las actividades que menciona junto con la Ley No. 17,
no se hace referencia a la promocion.

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacién, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los
receptores y del personal de salud.

El Ministerio de Salud, por intermedio de la Direccién
General de Salud y del Consejo Técnico de Salud, tiene fun-
ciones normativas, y de vigilancia y control de las activida-
des reguladas por la ley (Ley No. 17, art. 3).

El Comité Técnico Ejecutivo Nacional de Transfusion
Sanguinea, creado por la Resolucion No. 374 de 2001, tiene
entre sus funciones revisar y controlar los Manuales cuyo
conocimiento es obligatorio para el personal de los bancos
de sangre.

http://www.minsa.gob.pa/provision.htm

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de
Servicios de Sangre, 2) La Comision de Servicios de Sangre,
y 3) La Red de Servicios de Sangre.

No existe un sistema conformado como tal.

Las actividades de medicina transfusional son desempefa-
das por los servicios de medicina transfusional, servicios de
transfusion, bancos de sangre y centros de donacion bajo
la autorizacion, control y reglamentacion del Ministerio de
Salud.

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-
va. La funcién normativa es indelegable y comprende la
regulacién de la donacidn, obtencién, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes, y la vigilancia de su cumpli-
miento. La funcion operativa se refiere a la prestacion del
servicio por medio de una Red Nacional de Servicios de
Sangre.

El Ministerio de Salud, por intermedio de la Direccién
General de Salud y del Consejo Técnico de Salud, cumple
funciones normativas.

Las funciones operativas se desempefian mediante la Red
de Nacional de Servicios de Medicina Transfusional, los ser-
vicios de transfusion y los bancos de sangre (Ley No. 17,
art. 3 y Resolucién No. 374, art. 16).
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Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la inte-
gracion de los servicios de sangre, el Programa estara
integrado de la siguiente manera: 1) Un Director, que
deberd tener formacién universitaria y experiencia en la
materia, y 2) El equipo técnico multidisciplinario que sea
necesario para cumplir con las funciones del Programa.

Contenido de las normas locales

Las normas analizadas no se refieren a la integracion del
ente rector.

Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyen-
do la elaboracién, con base en estandares regionales e
internacionales, de las normas técnicas necesarias para
asegurar la calidad de la donacién, obtencién, procesa-
miento, almacenamiento y distribucion, y las guias para
transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes;
3) Establecer mecanismos de supervision, aseguramiento
de la calidad, auditoria y hemovigilancia en los servicios
de sangre; 4) Crear la Comision Nacional de Sangre, con la
participacion de todos los sectores involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucién y transfusién (uso), y coordinar su funciona-
miento; 5) Determinar la cantidad y tipo de servicios de
sangre necesarios para lograr la disponibilidad de sangre
y componentes seguros, y organizar la red de servicios de
sangre con base en la identificacion de necesidades; 6)
Impartir las recomendaciones técnicas para la autorizacion
del funcionamiento y habilitacién de los servicios de san-
gre; 7) Crear un sistema de recoleccién, analisis y valida-
cién permanente de informacion estadistica relacionada
con la organizacién, funcionamiento y gestion de la Red
Nacional; 8) Promover la formacién y capacitacion del
recurso humano; 9) Promover actividades de informacion,
educacion y comunicacion relacionadas con la donacion
voluntaria y repetida en todos los niveles de la sociedad;
10) Formular el presupuesto e identificar fuentes de finan-
ciamiento para sus actividades, con el propdsito de asegu-
rar la sostenibilidad financiera del Sistema; 11) Crear un
mecanismo para asegurar el aprovisionamiento de reacti-
vos e insumos necesarios para el funcionamiento de los
servicios de sangre; 12) Promover la formacion de los
comités de transfusion hospitalarios; 13)
Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la cali-
dad de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y ase-
gurar el cumplimiento de normas de bioseguridad y mane-
jo de desechos para la proteccion del trabajador y el
medio ambiente en todos los servicios de sangre; 15)
Formular un plan de contingencia para situaciones de
emergencia, desastres y calamidades publicas que permita
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El Ministerio de Salud, por intermedio de la Direccion
General de Salud y del Consejo Técnico de Salud, dictara
las normas técnicas y administrativas que regularan el
funcionamiento de todas las instituciones o establecimien-
tos que se ocupen de la utilizacion total o parcial de la
sangre en el territorio nacional (Ley No. 17, art. 3).

Segun el art. 4 de la Ley, el Ministerio de Salud, ademas
de fomentar la organizacién y desarrollo de los bancos de
sangre a nivel nacional, deberd establecer una politica
para evaluar las necesidades futuras en el campo transfu-
sional, promover los programas de donacién o transfusion
necesarios para mantener esta asistencia a un nivel ade-
cuado y velar por el cumplimiento de la presente Ley y de
los reglamentos y normas que se dicten sobre la materia.
Conforme a lo que surge de estos articulos y de otras dis-
posiciones de la Resolucion No. 374, el Ministerio de
Salud desarrolla muchas de las actividades sefialadas por
la Ley Modelo.

No se localizaron normas respecto a lo establecido en los
puntos: 4, 7,10, 11,12, 15y 16.
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utilizar todos los recursos de la Red en coordinacién con
las autoridades competentes, sin alterar la disponibilidad
normal del suministro; 16) Definir indicadores que permitan
realizar la evaluacion permanente de las funciones que le
confiere este articulo.

Contenido de las normas locales

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este reali-
ce con tal fin.

No se localizaron normas presupuestarias en la materia.

Art. 9. Se crea la Comision Nacional de Sangre, en adelante [6]

la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de Ministerio
en todo lo relacionado con los procedimientos técnicos y de
administracién sanitaria que deben regir el acceso equitati-
vo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro a la sangre y sus
componentes.

Las normas analizadas no se refieren a un organismo con-
sultor similar a la Comision Nacional de la Ley Modelo.

No fue posible localizar el texto de la Resolucion No. 374
de 2001 que crea el Comité Técnico Ejecutivo Nacional de
Transfusion Sanguinea; por ese motivo, no se pudo determi-
nar si cuenta o no con funciones consultivas.

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los sectores [0]

que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segu-
ra. Un reglamento especifico determinara la organizacién,
funciones, responsabilidades y mecanismos de funciona-
miento de la Comisién.

No se localizé una norma al respecto.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a la
disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red es
garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y seguro
a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el sistema
de hemovigilancia. Un reglamento especifico establecera la
organizacion, niveles y funciones de la Red.

El art. 16 de la Resolucién No. 374 dispone que, dentro del
Programa de Garantia de Calidad, los servicios de medicina
transfusional, los servicios de transfusion, los bancos de
sangre y los centros de donacién deberan formar parte de
una red nacional, con el fin de optimizar los recursos para
obtener sangre segura.

Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusién del reconocimiento de los costos involu-
crados en la donacion, obtencion,procesamiento, almacena-
miento, distribucion y transfusion (uso).

Las normas analizadas no se refieren en forma especifica a
una mecanismo que permitan el intercambio de productos
sanguineos entre los diferentes servicios publicos y priva-
dos que componen la red.

En general, el art. 4 de la Ley No. 17 dispone que el
Ministerio de Salud, ademas fomentar la organizacién y
desarrollo de los bancos de sangre a nivel nacional, debera
establecer una politica para evaluar las necesidades futuras
en el campo transfusional.
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Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de
precisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibi-
lidad y sostenibilidad del servicio.

Contenido de las normas locales

i El art. 19 de la Resolucion No. 374 establece que las enti-

dades publicas y privadas que cuentan con bancos de san-
gre deberan proveer los fondos administrativos y financie-
ros necesarios a fin de garantizar los servicios de la Red
de Medicina Transfusional.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que
se utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes deberan contar con un
registro y un sistema de seguimiento de su desempefio
que garanticen la calidad. Los equipos deberan contar
también con un plan obligatorio de mantenimiento pre-
ventivo y correctivo.

El Capitulo Il de la Resolucion No. 374 establece que el
Programa de Calidad y Bioseguridad contara con equipos
y procedimientos que llenen las funciones predetermina-
das, y que el personal ejecute sin variaciones los procedi-
mientos aprobados por la Organizacion Mundial de la
Salud y la Asociacién Americana de Bancos de Sangre,
validados por el Comité Técnico Ejecutivo de Transfusion
Sanguinea.

El art. 24 establece también que, entre los manuales obli-
gatorios para bancos de sangre, esta el Manual de Control
de Calidad.

No se hace referencia expresa a un plan de mantenimien-
to.

Lo relativo a los registros esta previsto en el art. 126 inc.
f).

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes. Las normas técnicas determi-
naran el tipo de documentacion, el tiempo durante el cual
se debe guardar esa informacion y la frecuencia del envio
de los informes al Programa.

El Capitulo XVIII de la Resolucién No. 374 se refiere a los
registros que deben tener los bancos de sangre, en conso-
nancia con lo que dispone la Ley Modelo.

Art. 16. La donacién de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicién voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializa-
cién y el lucro.

El art. 11 de la Ley No. 17 establece que se entiende como
donante de sangre a toda persona que cede en forma
libre, voluntaria y gratuita una porcion de su sangre para
que sea utilizada con fines terapéuticos o de investiga-
cion.

No menciona que esté orientada a la repeticion.

Art. 17. La donacion de sangre constituye el pilar basico
de la seguridad transfusional y debe promocionarse con
enfoque intersectorial y con base en los siguientes crite-
rios: 1) Como valor humano y responsabilidad social del
individuo con el fin de atender la demanda de las perso-
nas que la requieren; 2) Como una necesidad permanente
y no solamente relacionada con las urgencias o desastres;
3) Como un proceso de crecimiento y desarrollo del ser
humano que comienza con el aprendizaje en la edad tem-
prana; 4) Con caracter de repeticion, periédicamente, para
hacer el sistema mas eficiente y seguro; 5) Como un pro-
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Conforme a la Ley No. 17, art. 4, el Ministerio de Salud
debera promover los programas de donacion o transfusion
necesarios para mantener esta asistencia a un nivel ade-
cuado.

El art. 15 prevé que el Ministerio de Salud debe coadyuvar
al funcionamiento de las asociaciones de hemodadores y
con grupos como la Cruz Roja.

No se especifican criterios.
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ceso que no compromete la salud fisica ni mental del
donante, ni se sustenta en diferencias de género; 6) Con
garantia de calidad y calidez por parte de los servicios

de sangre; 7) Con confianza en el sistema en términos del
manejo adecuado de la sangre donada.

Contenido de las normas locales

Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del receptor
teniendo en cuenta las caracteristicas epidemiolégicas y
demogréficas existentes, y las condiciones técnicas y cienti-
ficas correspondientes en aplicacion de lo que establezca la
norma técnica.

El Capitulo IV de la Resolucion 374 se refiere a los requisi-
tos para la seleccion de donantes conforme lo prescribe la
Ley Modelo. Dicha norma se refiere también a la donacion
autéloga (Capitulo VIII, autotransfusion) y a la hemaféresis
(Capitulo VII).

Art. 19. El Programa determinard y vigilara el cumplimiento
de los criterios técnicos y cientificos necesarios para que la
extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre como
de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en condi-
ciones asépticas y se preserven las cualidades del producto
en aplicacion de lo establecido en la norma técnica corres-
pondiente.

El Capitulo V de la Resolucién 374 trata todo lo relativo a
la obtencién de la sangre del donante en concordancia con
lo que establece la Ley Modelo. Dicha norma se refiere
también a los criterios de extraccién autéloga (Capitulo
VIII, autotransfusion) y a la hemaféresis (Capitulo VII).

Art. 20. La Red deberd contar un sistema de referencia para
los donantes cuyos marcadores de agentes infecciosos sean
positivos con el fin de darle la consejeria y seguimiento
necesarios y proceder a la notificacién a la unidad corres-
pondiente del Ministerio.

Conforme al art. 30 de la Resolucion No. 374, es responsa-
bilidad del jefe médico del banco de sangre implementar
un sistema de notificacion al donante por el cual se le
comunique toda anormalidad observada durante la evalua-
cion de la donacién o durante el desarrollo de las pruebas
serolégicas, incluso de las pruebas de HbsAg, VIH, HTLV,
I/H, HCV, RPR, Chagas y cualquier otra enfermedad infec-
ciosa que en el futuro se demuestre que es transferible a
través de una unidad de sangre o sus derivados. De encon-
trarse alguna anomalia, el examen debe referirse a la sec-
cion de epidemiologia.

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti-
licen para transfusién deberan ser sometidas a pruebas
seroldgicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusion, de acuerdo con el perfil epidemioldgico del pais y la
region y siguiendo las disposiciones emanadas del
Programa Nacional.

Ademas de lo dispuesto en el art. 30 mencionado prece-
dentemente, los arts. 15 y 96 de la Resolucion No. 374 se
refieren también el tema.

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti-
licen para transfusion deberan ser sometidas a las pruebas
para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de anti-
cuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en la
norma técnica aplicable.

El tema esta previsto en el art. 95 de la Resolucion No.
374.
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Contenido de las normas locales

Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse i El Capitulo V de la Resolucion 374 se refiere a la prepara-

de acuerdo con lo establecido en las normas técnicas apli- cion de los componentes sanguineos.

cables con el fin asegurar la funcién terapéutica de los

mismos.

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace- P4§ La Ley No. 17 en su Capitulo VIII trata sobre el suministro

namiento y la distribucién de sangre y sus componentes y transporte de la sangre.

se llevara a cabo en las condiciones establecidas en las El Capitulo XI de la Resolucion No. 374 se refiere a la con-

normas técnicas aplicables. servacion, transporte y vencimiento de la sangre y sus
derivados.

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un  B§ La Resolucion No. 374 establece en su art. 82 que la soli-

acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de citud de transfusién de sangre debe hacerse en un formu-

transfusion debe provenir de un médico legalmente habili- lario especial que contenga la identificacién del receptor y

tado para practicar la profesion. Los contenidos de la soli- las muestras de sangre debidamente identificadas.

citud estaran determinados en la norma técnica corres- El art. 83 especifica el contenido de la solicitud, la que

pondiente. también debe contener la firma e identificacion del médi-
co solicitante.
El art. 27 de la Ley No. 17 establece que la transfusién de
sangre, sus componentes y derivados con fines terapéuti-
cos, constituye un acto de ejercicio de la medicina.

Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo [0 Las normas analizadas no se refieren al tema.

podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del

receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previs-

tos en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus faculta-

des mentales, en forma libre y consciente, y luego de que

el médico tratante le haya advertido sobre los riesgos

existentes decida no aceptar la transfusién sanguinea,

debera respetarse su decisién haciéndola constar por

escrito.

Art. 27. En los casos en que peligre la vida del pacientey  [8] idem.

en razén de que por su condicién no pueda manifestar su

consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-

ponsable, la decisién de transfusion la tomara el médico

tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara

constar en el expediente médico del paciente y al final de

la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese  [0] idem.

en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma
libre, consciente o espontanea, la decision debera ser
tomada por sus familiares o su representante legal, de
acuerdo con lo que establece la legislacion aplicable.
Tratandose de personas de afiliacion desconocida o des-
amparados, o en caso de oposicion de parte de sus fami-
liares o sus representantes legales, la autorizacion la dara
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el Juzgado correspondiente.

Contenido de las normas locales

Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las prue-
bas de compatibilidad correspondientes y previa identifica-
cion exhaustiva del receptor. La norma técnica especificara
los tipos de pruebas que deberan realizarse y los registros
en que deberan hacerse constar.

b4 El art. 28 de la Ley No. 17 establece que no se podran prac-

ticar transfusiones sin que se hayan efectuado previamente
las pruebas basicas de compatibilidad.

El Capitulo XII de la Resolucion No. 374 se refiere en deta-
lle a los receptores de sangre y las pruebas de compatibili-
dad.

Lo relativo al registro se prevé en el Capitulo XVIII.

Art. 30. La transfusion de sangre deberd realizarse bajo la
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro-
fesién y se vigilara el proceso durante todas sus etapas
para prestar oportuna asistencia en caso de que se produz-
can reacciones adversas. Como parte del sistema de hemo-
vigilancia, la norma técnica establecerd los procedimientos
a seguir para el tratamiento y estudio de las reacciones
adversas inmediatas y tardias que puedan producirse en el
receptor como consecuencia de la transfusion.

El Capitulo XVII de la Resolucion No. 374 se refiere a las
complicaciones de la transfusion. Al respecto, cada banco
de sangre debe tener un sistema para la deteccion de las
reacciones adversas o sospechosas de la transfusion, y las
personas encargadas del cuidado del receptor deben notifi-
carlas inmediatamente al médico responsable. Toda sospe-
cha de reacciones debe evaluarse rapidamente y al maximo
segun considere apropiado el jefe del banco de sangre o de
servicios de hematologia.

El art. 27 de la Ley No. 17 establece que la transfusion de
sangre, sus componentes y derivados con fines terapéuti-
cos, constituye un acto de ejercicio de la medicina.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusién de sangre [8]

y componentes deberan tener en forma obligatoria un
Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera con-
trolar y evaluar la practica transfusional. Las instituciones
que realicen transfusiones de manera esporadica deberan
regirse por las normas que emita el Comité Transfusional de
la institucion de referencia. Las normas técnicas definiran la
composicion y funciones del Comité.

Las normas analizadas no se refieren a la creacion de estos
comités.

Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-
vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan para
ese fin.

0] No se localizaron normas al respecto.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del produc-
to, el plasma que se destina para procesamiento industrial
debe ser procesado en aplicacion de las practicas adecua-
das de fabricacién y cumplir con los requisitos que esta-
blezca la norma técnica aplicable.

0] idem.

Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento
industrial solo podra realizarse cuando se haya garantizado
el suministro nacional y de acuerdo con lo que al respecto
establezca la norma técnica aplicable.

0] idem.
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Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse idem.
cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen

con todos los requisitos establecidos en esta ley para

garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-

sos transmitidos por transfusion.

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan Las normas analizadas no prevén expresamente sanciones
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos para casos de incumplimiento.

sefialados en esta Ley y su reglamento, y en las normas

complementarias que a su efecto se dicten. El incumpli-

miento de las mismas acarreara las sanciones que deter-

mine la legislacién aplicable.
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Paraguay
Listado de normas aplicables

e Resolucion No. 31 del 10 de abril de 1973: crea el Centro Nacional de Transfusion Sanguinea del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social.

e Ley No. 836-80 del 15 de diciembre de 1980: Cédiga Sanitario.
http://www.ins.gov.py/bvsleg/alimentos/legislacion/nacional/CODIG0%20SANITARIO.DOC

e Ley No. 102 del 26 de diciembre de 1991: establece normas sobre el control y prevencién del Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).

e Ley No. 106 del 20 de diciembre de 1991, publicada el 6 de enero de 1992: establece normas que reglamentan
la extraccion, transplante e injerto de 6rganos con fines cientificos y terapéuticos.

e Resolucion No. 160 del 12 de abril de 1993: contempla la nominacién de un Consejo Técnico integrado por
representantes de entidades oficiales y privadas relacionadas con la actividad médica y social.

e Resolucion No. 161 del 12 de abril de 1993: establece normas y procedimientos para la extraccion, procesamien
to, conservacion, distribucién y uso de sangre humana, sus componentes y derivados.

e Resolucion No. 162 del 12 de abril de 1993: establece la prohibicion de la comercializacion de la sangre y com
ponentes.

e Resolucion No. 28 del 20 de enero de 1994: determina el analisis seroldgico obligatorio de las unidades de san
gre antes de ser utilizadas.

e Resolucion No. 220 del 26 de abril de 1994: faculta al Centro Nacional de Transfusién Sanguinea a proceder al

registro de los establecimientos destinados a bancos de sangre y servicios de transfusion, y establece procedi
mientos para la apertura, habilitacién e inscripcion y funcionamiento de los mismos.
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Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus compo-
nentes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

M La Resolucion No. 161 de 1993, art. 2, declara de interés

nacional la obtencién, almacenamiento, procesamiento y
distribucion de sangre humana y sus componentes.

No menciona expresamente que sean normas de orden
publico.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

El articulo 23 de la Resolucion No. 161 dispone que el
Centro Nacional de Transfusién Sanguinea es el organismo
central para la programacion, conduccion, supervisién y
control de todas las unidades de hemoterapia publicas y
privadas.

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacidn, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccién de los
receptores y del personal de salud.

La Resolucion No. 31 de 1973 crea el Centro Nacional de
Transfusion Sanguinea del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social. Dicho Centro coordinara sus planes y
actividades con el Departamento de Servicios Médicos del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.
http://www.mspbs.gov.py/

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de
Servicios de Sangre, 2) La Comision de Servicios de
Sangre, y 3) La Red de Servicios de Sangre.

La normativa analizada no menciona la existencia de un
sistema como lo hace la Ley Modelo. La actividad de
hemoterapia se desarrollan en EL Paraguay por intermedio
a través de los bancos de sangre publicos y privados,
regionales y locales, los servicios de transfusién sanguinea
y las unidades de recoleccion de sangre coordinados por
el Centro Nacional de Transfusion Sanguinea.

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-
va. La funcién normativa es indelegable y comprende la
regulacién de la donacidn, obtencién, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes, y la vigilancia de su cum-
plimiento. La funcién operativa se refiere a la prestacion
del servicio por medio de una Red Nacional de Servicios
de Sangre.
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El Centro tiene funcion normativa ya que tiene entre sus
atribuciones actualizar las normas y procedimientos para
la extraccion y suministro de sangre, plasma y derivados.
La funcion operativa se manifiesta en la prestacién de ser-
vicio hemoterapico integral a la poblacién a través de las
instituciones de salud. Tiene también a su cargo las activi-
dades de vigilancia. (Resolucion No. 31 de 1973, art. 3).
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Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la integra-
cion de los servicios de sangre, el Programa estard integra-
do de la siguiente manera: 1) Un Director, que debera tener
formacion universitaria y experiencia en la materia, y 2) El
equipo técnico multidisciplinario que sea necesario para
cumplir con las funciones del Programa.

Contenido de las normas locales

b4 Conforme a la Resolucion No. 31 de 1973, el Centro

Nacional de Transfusién Sanguinea del Ministerio de Salud
Pdblica y Bienestar Social desarrolla sus actividades bajo la
direccion de un Director asesorado por un Consejo Técnico
integrado por representantes de entidades oficiales y priva-
das relacionadas con esta actividad médica y social.

Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyendo
la elaboracidn, con base en estandares regionales e inter-
nacionales, de las normas técnicas necesarias para asegurar
la calidad de la donacién, obtencién, procesamiento, alma-
cenamiento y distribucién, y las guias para transfusion
(uso) de sangre humana y sus componentes; 3) Establecer
mecanismos de supervision, aseguramiento de la calidad,
auditoria y hemovigilancia en los servicios de sangre; 4)
Crear la Comisién Nacional de Sangre, con la participacion
de todos los sectores involucrados en la donacion, obten-
cion, procesamiento, almacenamiento, distribucion y trans-
fusion (uso), y coordinar su funcionamiento; 5) Determinar
la cantidad y tipo de servicios de sangre necesarios para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros, y
organizar la red de servicios de sangre con base en la iden-
tificacion de necesidades; 6) Impartir las recomendaciones
técnicas para la autorizacion del funcionamiento y habilita-
cién de los servicios de sangre; 7) Crear un sistema de
recoleccion, analisis y validacién permanente de informa-
cion estadistica relacionada con la organizacion, funciona-
miento y gestion de la Red Nacional; 8) Promover la forma-
cién y capacitacion del recurso humano; 9) Promover activi-
dades de informacion, educacion y comunicacion relaciona-
das con la donacién voluntaria y repetida en todos los nive-
les de la sociedad; 10) Formular el presupuesto e identificar
fuentes de financiamiento para sus actividades, con el pro-
posito de asegurar la sostenibilidad financiera del Sistema;
11) Crear un mecanismo para asegurar el aprovisionamien-
to de reactivos e insumos necesarios para el funcionamien-
to de los servicios de sangre; 12) Promover la formacion de
los comités de transfusién hospitalarios; 13)
Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la calidad
de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y asegurar
el cumplimiento de normas de bioseguridad y manejo de
desechos para la proteccion del trabajador y el medio
ambiente en todos los servicios de sangre; 15) Formular un
plan de contingencia para situaciones de emergencia,
desastres y calamidades publicas que permita utilizar todos

La Resolucion No. 31 de 1973, art. 3,enumera las funciones
del Centro Nacional de Transfusion Sanquinea: 1) Prestar
servicio hemoterapico integral a la poblacién por interme-
dio de las instituciones de salud, evitando todas las medi-
das que involucren la posible comercializacion de la sangre
y sus derivados, promoviendo la participacion activa de la
comunidad en la consecucion de los fines de la institucion;
2) Coordinar y supervisar el funcionamiento de los bancos
de sangre regionales y locales, publicos y privados; 3)
Actualizar las normas y procedimientos para la extraccion y
suministro de sangre, plasma y derivados como asi también
los controles bioldgicos especializados; 4) Realizar activida-
des de investigacion y ensefianza, participando en la for-
macion de especialistas en hematologia y hemoterapia en
los distintos niveles profesionales, segln las necesidades
del pais; 5) Auspiciar y organizar campafas educativas en
todos los niveles, principalmente en instituciones de ense-
fianza, entidades de bien social y organizaciones de la
comunidad para la salud; 6) Fomentar la donacion volunta-
ria de sangre y promover la fundacion de asociaciones rela-
cionadas con esta accion médico-social procurando la coor-
dinacion de sus actividades; 7) Auspiciar legislacion a favor
del donante voluntario de sangre; 8) Establecer relaciones
de amistad y cooperacidn con organismos nacionales e
internacionales similares.

No se mencionan en la legislacién analizada las actividades
enumeradas por los puntos 4,5, 7,10, 11, 12,13,15y 16
del art. 7 de la Ley Modelo.
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los recursos de la Red en coordinacién con las autoridades
competentes, sin alterar la disponibilidad normal del sumi-
nistro; 16) Definir indicadores que permitan realizar la
evaluacién permanente de las funciones que le confiere
este articulo.

Contenido de las normas locales

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este rea-
lice con tal fin.

No se localizaron normas presupuestarias.

Art. 9. Se crea la Comision Nacional de Sangre, en adelan-
te la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de
Ministerio en todo lo relacionado con los procedimientos
técnicos y de administracion sanitaria que deben regir el
acceso equitativo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro
a la sangre y sus componentes.

Las normas analizadas no mencionan la existencia de un
organismo asesor similar a la Comision prevista en la Ley
Modelo.

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los secto-
res que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre
segura. Un reglamento especifico determinara la organiza-
cién, funciones, responsabilidades y mecanismos de fun-
cionamiento de la Comision.

idem.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a
la disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red
es garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y
seguro a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el
sistema de hemovigilancia. Un reglamento especifico
establecerd la organizacién, niveles y funciones de la Red.

Las normas analizadas no mencionan la existencia de una
red propiamente dicha como lo hace la Ley Modelo.

Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusién del reconocimiento de los costos invo-
lucrados en la donacion, obtencion, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso).
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Conforme a la Resolucién No. 31 de 1973, art. 3, el Centro
Nacional de Transfusién Sanguinea tiene entre sus funcio-
nes coordinar y supervisar el funcionamiento de los ban-
cos de sangre regionales y locales, publicos y privados.

No se localizo la norma que se refiera al mecanismo con-
creto utilizado.
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Contenido de las normas locales

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de pre- [8] No se localizé una disposicion similar.

cisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibili-
dad y sostenibilidad del servicio.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que se [8] Las normas analizadas no mencionan lo relativo al control

utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,

almacenamiento, distribucién y transfusién (uso) de sangre
humana y sus componentes deberan contar con un registro
y un sistema de seguimiento de su desempefio que garanti-
cen la calidad. Los equipos deberan contar también con un
plan obligatorio de mantenimiento preventivo y correctivo.

de calidad.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almacena-
miento, distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y
sus componentes. Las normas técnicas determinaran el tipo
de documentacion, el tiempo durante el cual se debe guar-
dar esa informacion y la frecuencia del envio de los infor-
mes al Programa.

| El Codigo Sanitario en su art. 250 dispone que los bancos

de sangre deben llevar el registro de los donantes y de las
tipificaciones hematoldgicas, de acuerdo con las normas
que dicte el Ministerio.

El art. 8 de la Resolucién 161 establece que se debe orga-
nizar un sistema de admision con base en nlimeros que
identifiquen al paciente, bolsas, tubos pilotos y muestras de
laboratorio, donante, fecha, unidad de sangre, que deberan
ser facilmente identificables entre si. Dicha norma en su
Capitulo Il se refiere al registro de donantes.

Art. 16. La donacion de sangre es un acto de honor, librey |3

de disposicién voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializacién
y el lucro.

La Resolucion No. 161, art. 4, establece que la donacion de
sangre o sus componentes es una acto de disposicion
voluntaria, altruista y no remunerado, mediante el cual una
persona acepta una extraccion para fines exclusivamente
médicos. La Resolucién No. 162 del 12 de abril de 1993 dis-
pone la prohibicién de la comercializacién de la sangre y
componentes.

No menciona que la donacién esté orientada a la repeti-
cion.

Art. 17. La donacién de sangre constituye el pilar basico de |

la seguridad transfusional y debe promocionarse con enfo-
que intersectorial y con base en los siguientes criterios: 1)
Como valor humano y responsabilidad social del individuo
con el fin de atender la demanda de las personas que la
requieren; 2) Como una necesidad permanente y no sola-
mente relacionada con las urgencias o desastres; 3) Como
un proceso de crecimiento y desarrollo del ser humano que
comienza con el aprendizaje en la edad temprana; 4) Con
caracter de repeticion, periédicamente, para hacer el siste-
ma mas eficiente y seguro; 5) Como un proceso que no
compromete la salud fisica ni mental del donante, ni se
sustenta en diferencias de género; 6) Con garantia de cali-

Conforme a la Resolucién No. 31 de 1973, el Centro
Nacional de Transfusién Sanguinea tiene entre sus funcio-
nes auspiciar y organizar campafias educativas en todos los
niveles, principalmente en instituciones de ensefianza, enti-
dades de bien social y organizaciones de la comunidad
para la salud. Asimismo, fomenta la donacion voluntaria de
sangre y promueve la fundacion de asociaciones relaciona-
das con esta accion médico social, procurando la coordina-
cion de sus actividades. Y, por Ultimo, auspicia legislacion a
favor del donante voluntario de sangre.

La Resolucion No, 161, art. 2, establece que las autoridades
sanitarias tienen la obligacion de promover la adopcién de
politicas que estén de acuerdo con los principios éticos de

161



Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

Articulado de la ley modelo

dad y calidez por parte de los servicios de sangre; 7) Con
confianza en el sistema en términos del manejo adecuado
de la sangre donada.

Contenido de las normas locales

la donacion voluntaria y no remunerada de sangre. Estos
principios garantizan la méaxima seguridad para la salud
de los donantes y receptores.

Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del recep-
tor teniendo en cuenta las caracteristicas epidemioldgicas
y demograficas existentes, y las condiciones técnicas y
cientificas correspondientes en aplicacién de lo que esta-
blezca la norma técnica.

La resolucion 161, art. 5, establece que podra ser donante
toda persona que cumpla con los requisitos establecidos
al respecto por la Organizacién Mundial de la Salud.

Las normas analizadas no hacen referencia a la donacion
autéloga.

Art. 19. El Programa determinard y vigilara el cumplimien-
to de los criterios técnicos y cientificos necesarios para
que la extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre
como de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en
condiciones asépticas y se preserven las cualidades del
producto en aplicacion de lo establecido en la norma téc-
nica correspondiente.

La Resolucion No. 161, arts. 6 y 7, dispone que la extrac-
cion de sangre debe ser hecha por un técnico en hemote-
rapia debidamente capacitado, que conozca la técnica y
mantenga los cuidados de bioseguridad. La extraccion
debera ser realizada en condiciones asépticas, con un sis-
tema de recoleccion cerrado y estéril.

Las normas analizadas no hacen referencia a la donacién
autéloga.

Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia
para los donantes cuyos marcadores de agentes infeccio-
sos sean positivos con el fin de darle la consejeria y segui-
miento necesarios y proceder a la notificacién a la unidad
correspondiente del Ministerio.

El articulo 16 de la Ley No. 102 del 26 de diciembre de
1991 sobre normas de control y prevencion del sindrome
de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) establece que
habra notificacion obligatoria a la autoridad de salud
publica competente de todo donante de sangre y hemode-
rivado, cuyos resultados sean positivos a las pruebas de
confirmacion por el VIH.

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se
utilicen para transfusion deberan ser sometidas a pruebas
serologicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusion, de acuerdo con el perfil epidemioldgico del pais y
la region y siguiendo las disposiciones emanadas del
Programa Nacional.

La Resolucion No. 28 de 1994 establece la obligatoriedad
del control serolégico de toda la sangre extraida para
transfusion para el VIH, sifilis, enfermedad de Chagas y
hepatitis B en todos lo bancos de sangre y servicios de
transfusion del pais, publicos y privados.

No menciona lo relativo al perfil epidemiolégico.

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se
utilicen para transfusion deberan ser sometidas a las prue-
bas para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de
anticuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en
la norma técnica aplicable.

No se localizo la disposicion que exija tales pruebas.

Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse
de acuerdo con lo establecido en las normas técnicas apli-
cables con el fin asegurar la funcién terapéutica de los
mismos.
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Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace-
namiento y la distribucién de sangre y sus componentes se
llevard a cabo en las condiciones establecidas en las nor-
mas técnicas aplicables.

Contenido de las normas locales

b4 El art. 254 del Codigo Sanitario dispone que el Ministerio

fijara las normas y los procedimientos para la extraccion,
almacenamiento y suministro de sangre, plasma y deriva-
dos, asi como para los controles bioldgicos especializados a
que deberan ajustarse.

El Capitulo IV de la Resolucion No. 161 se refiere a criterios
técnicos sobre el almacenamiento y la conservacién de la
sangre y el Capitulo V al transporte de sangre y componen-
tes.

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un
acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de
transfusién debe provenir de un médico legalmente habili-
tado para practicar la profesion. Los contenidos de la solici-
tud estaran determinados en la norma técnica correspon-
diente.

Conforme al Cédigo Sanitario, art.251, la sangre humana,
el plasma y sus derivados solo podran utilizarse para fines
médico quirdrgicos y bajo prescripcién médica utilizarse.
El art. 22 de la Resolucién No. 161 prescribe que la direc-
cion de los bancos de sangre debe estar a cargo de un
médico.

No se requiere a los requisitos de la solicitud.

Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del
receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previstos
en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus facultades
mentales, en forma libre y consciente, y luego de que el
médico tratante le haya advertido sobre los riesgos existen-
tes decida no aceptar la transfusién sanguinea, debera res-
petarse su decision haciéndola constar por escrito.

0] No se localizaron normas en la materia.

Art. 27. En los casos en que peligre la vida del paciente y
en razén de que por su condicién no pueda manifestar su
consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-
ponsable, la decisién de transfusion la tomara el médico
tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara
constar en el expediente médico del paciente y al final de
la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.

0] idem.

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese
en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma
libre, consciente o espontanea, la decision debera ser toma-
da por sus familiares o su representante legal, de acuerdo
con lo que establece la legislacion aplicable. Tratandose de
personas de afiliacion desconocida o desamparados, o en
caso de oposicion de parte de sus familiares o sus repre-
sentantes legales, la autorizacion la dara el Juzgado corres-
pondiente.

0] idem.
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Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las
pruebas de compatibilidad correspondientes y previa iden-
tificacion exhaustiva del receptor. La norma técnica especi-
ficara los tipos de pruebas que deberan realizarse y los
registros en que deberan hacerse constar.

Contenido de las normas locales

0] Las normas analizadas no se refieren expresamente al

tema.

Art. 30. La transfusion de sangre debera realizarse bajo la  [8] Cada sala de extraccion de sangre debe tener un botiquin
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro- con los medicamentos necesarios para atender a los
fesion y se vigilara el proceso durante todas sus etapas donantes en caso que puedan presentar reacciones (mare-
para prestar oportuna asistencia en caso de que se pro- os, alergias, etc.).

duzcan reacciones adversas. Como parte del sistema de No se refiere a las reacciones adversas del receptor
hemovigilancia, la norma técnica establecera los procedi- (Resolucién No. 161, art. 10)

mientos a seguir para el tratamiento y estudio de las reac-

ciones adversas inmediatas y tardias que puedan producir-

se en el receptor como consecuencia de la transfusion.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de san-  [8] Las normas analizadas no prevén la conformacion de

gre y componentes deberan tener en forma obligatoria un estos comités.

Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera

controlar y evaluar la practica transfusional. Las institucio-

nes que realicen transfusiones de manera esporadica

deberan regirse por las normas que emita el Comité

Transfusional de la institucion de referencia. Las normas

técnicas definiran la composicion y funciones del Comité.

Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo 0] No se localizaron las normas que se aplicarian en la mate-
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del ria.

Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-

vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan

para ese fin.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del pro- b La Ley No. 1.119/97, art. 24, define como medicamentos

ducto, el plasma que se destina para procesamiento indus-
trial debe ser procesado en aplicacién de las practicas
adecuadas de fabricacion y cumplir con los requisitos que
establezca la norma técnica aplicable.
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especiales a los medicamentos derivados de la sangre, del
plasma y de los demas fluidos, glandulas y tejidos huma-
nos, entre otros.

Conforme al art. 266 del Cédigo de Salud el control de la
fabricacion y comercializacion de los medicamentos se
ajustaran a las normas que dicte el Ministerio.

La Ley No. 1.119 del 10 de octubre de 1993 se refiere al
control de calidad de los medicamentos.
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Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento
industrial solo podra realizarse cuando se haya garantizado
el suministro nacional y de acuerdo con lo que al respecto
establezca la norma técnica aplicable.

Contenido de las normas locales

2 Conforme al art. 252 del Codigo Sanitario, queda prohibida

la exportacion de sangre humana, plasma y sus derivados
con fines comerciales.

El art. 253 dispone que la importacién y exportacién de
productos bioldgicos de uso humano y contra las zoonosis
deben ser autorizadas previamente por el Ministerio, salvo
lo previsto en el articulo anterior.

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse
cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen
con todos los requisitos establecidos en esta ley para
garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-
sos transmitidos por transfusion.

idem.

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos sefia-
lados en esta Ley y su reglamento, y en las normas comple-
mentarias que a su efecto se dicten. El incumplimiento de
las mismas acarreara las sanciones que determine la legis-
lacion aplicable.

El art. 24 de la Resolucion No. 161 contiene disposiciones
sobre sanciones en caso de incumplimiento de la norma.
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e Ley No. 26.454 del 23 de mayo de 1995, publicada el 25 de mayo de 1995: declara de orden publico e interés
nacional, la obtencién, donacién, conservacion, transfusién y suministro de sangre humana.
http://www.minsa.gob.pe/leyes/Archivo.htm

e Decreto Supremo No. 03-95-SA, publicado el 30 de julio de 1995: aprueba el Reglamento de la Ley No. 26.454.
http://www.minsa.gob.pe/leyes/Archivo.htm

e Resolucion Ministerial No. 136-98-SA/DM del 15 de abril de 1998, publicada el 18 de abril de 1998: establece el
dia 23 de mayo de cada afio como el Dia Nacional del Donante Voluntario de Sangre.
http://www.minsa.gob.pe/leyes/Archivo.htm

® Resolucion Ministerial No. 237-98-SA/DM del 24 de junio de 1998: aprueba el instrumento normativo denomina
do Doctrina, Normas y Procedimientos del Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre.

® Resolucion Ministerial No. 283-99-SA/DM del 10 de junio de 1999, publicado el 19 de junio de 1999: establece
normas de procedimientos para control, medidas de seguridad y sanciones en relacién con la obtencién, dona
cion, conservacion, transfusién y suministro de sangre humana.
http://www.minsa.gob.pe/leyes/Archivo.htm

® Resolucion Ministerial No. 307-99-SA/DM del 22 de junio de 1999, publicada el 29 de junio de 1999: aprueba las
Normas Técnicas para Proyecto de Arquitectura y Equipamiento de Centros Hemodadores.
http://www.minsa.gob.pe/leyes/Archivo.htm

e Resolucion Ministerial No. 540-99-SA/DM del 30 de octubre de 1999, publicada el 6 de noviembre de 1999:
aprueba los requisitos que deberan cumplir los bancos de sangre y plantas de hemoderivados para obtener la
autorizacion sanitaria de funcionamiento.
http://www.minsa.gob.pe/leyes/RM28399 SA DM/
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Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus componen-
tes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

)4 La Ley No. 26.454 declara de orden publico e interés nacio-

nal la obtencion, donacion, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y deriva-
dos.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

El Decreto Supremo No. 03-95-SA, reglamentario de la Ley
No. 26.454, regula las actividades de obtencién, donacion,
conservacion, transfusién y suministro de sangre humana,
sus componentes y derivados, asi como los aspectos de
supervision, fiscalizacion y monitoreo de las mencionadas
actividades con el fin de proporcionar sangre segura, en
calidad y cantidad necesarias (art. 2).

Las disposiciones establecidas en la Ley y el Reglamento
son de aplicacion para los establecimientos publicos y pri-
vados dedicados total o parcialmente a las actividades des-
criptas (art. 3 de | Decreto mencionado).

No incluye a la promocion .

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacidn, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los
receptores y del personal de salud.

Conforme a la Ley No. 26.454, el Ministerio de Salud es el
organismo competente de aplicacion de la Ley, por interme-
dio del Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de
Sangre (PRONAHEBAS).

http://www.minsa.gob.pe/

El Decreto Supremo No. 03-95-SA dispone que PRONAHE-
BAS tiene como objetivo fundamental normar, coordinar y
vigilar las actividades sefialadas en el Articulo 2° del
Reglamento.

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de
Servicios de Sangre, 2) La Comision de Servicios de Sangre,
y 3) La Red de Servicios de Sangre.

Las normas analizadas no mencionan un sistema de servi-
cios de sangre como el de la Ley Modelo.

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-
va. La funcién normativa es indelegable y comprende la
regulacién de la donacidn, obtencién, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes, y la vigilancia de su cumpli-
miento. La funcion operativa se refiere a la prestacion del
servicio por medio de una Red Nacional de Servicios de
Sangre.

X

La Ley No. 26.454 prescribe que el Programa Nacional de
Hemoterapia y Bancos de Sangre, como 6rgano competente
del Ministerio de Salud, estara conformado por dos niveles,
el normativo y el operativo. Este Gltimo constituido por los
diferentes centros de hemoterapia y bancos de sangre
publicos y privados, organizados en una Red. Su organiza-
cion y funciones estan descritas en el Decreto Supremo No.
03-95-SA, arts. 7a 11.
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Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la inte-
gracion de los servicios de sangre, el Programa estara
integrado de la siguiente manera: 1) Un Director, que
deberd tener formacién universitaria y experiencia en la
materia, y 2) El equipo técnico multidisciplinario que sea
necesario para cumplir con las funciones del Programa.

Contenido de las normas locales

)4 La Resolucion Ministerial No. 237-98-SA/DM del 24 de

junio de 1998 sefala en su Capitulo I, punto 8, que PRO-
NAHEBAS es parte del Ministerio de Salud por conducto
través de la Direccion General de Salud de las Personas. El
mismo, cuenta con un Director Nacional y un Equipo
Técnico Multidisciplinario (médico, enfermera, bidlogo y
tecnélogo médico).

Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyen-
do la elaboracién, con base en estandares regionales e
internacionales, de las normas técnicas necesarias para
asegurar la calidad de la donacién, obtencién, procesa-
miento, almacenamiento y distribucion, y las guias para
transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes;
3) Establecer mecanismos de supervision, aseguramiento
de la calidad, auditoria y hemovigilancia en los servicios
de sangre; 4) Crear la Comision Nacional de Sangre, con la
participacion de todos los sectores involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucién y transfusién (uso), y coordinar su funciona-
miento; 5) Determinar la cantidad y tipo de servicios de
sangre necesarios para lograr la disponibilidad de sangre
y componentes seguros, y organizar la red de servicios de
sangre con base en la identificacion de necesidades; 6)
Impartir las recomendaciones técnicas para la autorizacion
del funcionamiento y habilitacién de los servicios de san-
gre; 7) Crear un sistema de recoleccién, analisis y valida-
cién permanente de informacion estadistica relacionada
con la organizacién, funcionamiento y gestion de la Red
Nacional; 8) Promover la formacién y capacitacion del
recurso humano; 9) Promover actividades de informacion,
educacion y comunicacion relacionadas con la donacion
voluntaria y repetida en todos los niveles de la sociedad;
10) Formular el presupuesto e identificar fuentes de finan-
ciamiento para sus actividades, con el propdsito de asegu-
rar la sostenibilidad financiera del Sistema; 11) Crear un
mecanismo para asegurar el aprovisionamiento de reacti-
vos e insumos necesarios para el funcionamiento de los
servicios de sangre; 12) Promover la formacion de los
comités de transfusion hospitalarios; 13)
Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la cali-
dad de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y ase-
gurar el cumplimiento de normas de bioseguridad y mane-
jo de desechos para la proteccion del trabajador y el
medio ambiente en todos los servicios de sangre; 15)
Formular un plan de contingencia para situaciones de
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El Decreto Supremo No. 03-95-SA, arts. 7 a 11, describe en
detalle las funciones de PRONAHEBAS. El mismo esta con-
formado por los niveles funcionales técnico normativo, de
supervision y operativo. Las funciones del nivel técnico
normativo y de supervision incluyen: 1) Elaborar las nor-
mas técnico administrativas referentes a los mecanismos
de obtencién, donacion, conservacion, almacenamiento,
transfusién y suministro de sangre humana sus compo-
nentes y derivados; 2) Fomentar el desarrollo integral, a
nivel regional y nacional, de los centros de hemoterapia y
bancos de sangre; 3) Orientar el desarrollo de las activida-
des de capacitacion de los recursos humanos, investiga-
cion, educacion de la comunidad, propaganda, promocion
y fomento de la donacién voluntaria; 4) Proponer las nor-
mas para preservar la sangre y sus componentes, la salud
de los receptores, la proteccién de los donantes y del per-
sonal que interviene en su manejo; 5) Resolver consultas
sobre el alcance de las normas que rigen las actividades
mencionadas en el Articulo 2° del presente Reglamento;
6)Establecer los niveles de acreditacion.

Las funciones de supervision incluyen: 1) Velar por el cum-
plimiento de la normatividad de las actividades estableci-
das en el Articulo 2° del Reglamento; 2) Supervisar y eva-
luar el desempefio de los centros de hemoterapia, bancos
de sangre y plantas de hemoderivados; 3) Supervisar la
organizacién, funcionamiento y temas de ingenieria sani-
taria en los centros de hemoterapia y bancos de sangre,
servicios de transfusion y puestos de extraccion hematica
mediante visitas periodicas de inspeccién; 4) Asumir una
vigilancia permanente para el correcto y seguro manejo
de la sangre en los centros de hemoterapia, bancos de
sangre y plantas de hemoderivados; 5) Ejecutar las demas
acciones establecidas en la Ley y aquellas que sean com-
patibles con los fines del PRONAHEBAS.

Son funciones del nivel operativo coordinar, promover y
vigilar la organizacién de la Red Nacional.

Son atribuciones del PRONAHEBAS: 1) Establecer y mante-
ner actualizado el Registro Nacional de Centros de
Hemoterapia, Bancos de Sangre y Plantas de
Hemoderivados; 2) Establecer y mantener actualizado un
sistema de informatica que permita la operatividad del
Programa; 3) Definir los recursos materiales humanos y
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emergencia, desastres y calamidades publicas que permita
utilizar todos los recursos de la Red en coordinacién con
las autoridades competentes, sin alterar la disponibilidad
normal del suministro; 16) Definir indicadores que permitan
realizar la evaluacion permanente de las funciones que le
confiere este articulo.

Contenido de las normas locales

técnicos necesarios para el funcionamiento de los centros
de hemoterapia y los bancos de sangre; 4) Coordinar y apo-
yar a los programas de Hemoterapia, asi como la atencion
de demanda técnica; 5) Disponer las medidas correctivas
que aseguren el buen funcionamiento de los centros de
hemoterapia, bancos de sangre y plantas de hemoderiva-
dos ante los Directores responsables de los establecimien-
tos; 6) Proponer las sanciones a las infracciones por el
incumplimiento de las normas establecidas; 7) Estudiar y
dictaminar las solicitudes y expedientes relacionados con el
funcionamiento de los bancos de sangre y las plantas de
hemoderivados; 8) Ejercer las demas atribuciones estableci-
das en la Ley y aquellas que sean compatibles con los fines
de PRONAHEBAS.

El Capitulo Il de la Resolucién Ministerial No. 237-98-
SA/DM profundiza en lo relativo a sus funciones.

Se identificaron asi todas las funciones mencionadas en la
Ley Modelo.

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este reali-
ce con tal fin.

Conforme al art. 5 de la Ley No. 26.454, la implementacion
y funcionamiento del Programa Nacional de Hemoterapia y
Bancos de Sangre se financiara con recursos provenientes
del presupuesto asignado al sector salud y de las donacio-
nes nacionales e internacionales. Ademas, entre las funcio-
nes de PRONAHEBAS esté definir los recursos materiales
humanos y técnicos necesarios para el funcionamiento de
los centros de hemoterapia y bancos de sangre (ver art. 7).

Art. 9. Se crea la Comision Nacional de Sangre, en adelante
la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de Ministerio
en todo lo relacionado con los procedimientos técnicos y de
administracién sanitaria que deben regir el acceso equitati-
vo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro a la sangre y sus
componentes.

Las normas analizadas no contemplan una comisién con las
caracteristicas descritas en la Ley Modelo.

Art. 10. La Comisién estara integrada por todos los sectores
que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segu-
ra. Un reglamento especifico determinara la organizacion,
funciones, responsabilidades y mecanismos de funciona-
miento de la Comision.

idem.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a la
disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red es
garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y seguro
a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el sistema
de hemovigilancia. Un reglamento especifico establecera la

El art. 16 del Decreto Supremo No. 03-95-SA se refiere a la
Red Nacional de Centros de Hemoterapia y Bancos de
Sangre (RNCHBS), que constituye un sistema técnico admi-
nistrativo cuyo objetivo es la integracion funcional de los
centros de hemoterapia y bancos de sangre del pais, para
el desarrollo de actividades relacionadas al uso adecuado
de la sangre, el acceso de la poblacién a la sangre y sus
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organizacion, niveles y funciones de la Red.

Contenido de las normas locales

derivados de 6ptima calidad, de manera oportuna y sufi-
ciente, y servir como medio de vigilancia epidemiolégica.
La norma mencionada establece la integracion de la red la
que estara coordinada por el Centro de Referencia
Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre. La
Direccion de la Red esta cargo de un Comité Técnico inte-
grado, entre otros, por el Director del Centro de Referencia
Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre quien lo
presidira.

Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusién del reconocimiento de los costos invo-
lucrados en la donacion, obtencion, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso).

El Comité Técnico de la Red tiene como funciones estable-
cer mecanismos para la coordinacion de la infraestructura
operacional, que permita atender en forma adecuada y
oportuna el suministro de sangre en todo el pais (Decreto
Supremo No. 03-95-SA art. 20 inc. a).

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de
precisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibi-
lidad y sostenibilidad del servicio.

La Resolucion Ministerial No. 237-98-SA/DM, Capitulo X
sobre Programacion y Logistica, establece que PRONAHE-
BAS debe elaborar un Plan Operativo que debe contener,
entre otras cosas, con un cuadro de necesidades donde se
incluyan los recursos humanos y materiales de acuerdo a
prioridades establecidas.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que
se utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusién (uso) de san-
gre humana y sus componentes deberan contar con un
registro y un sistema de seguimiento de su desempefio
que garanticen la calidad. Los equipos deberan contar
también con un plan obligatorio de mantenimiento pre-
ventivo y correctivo.

La Resolucion Ministerial No. 237-98-SA/DM, Capitulo VI,
se refiere en detalle a todo lo relativo a la garantia de
calidad con el fin de que los productos y servicios se ajus-
ten a las especificaciones de calidad universalmente acep-
tadas. Se disponen controles de calidades internos y exter-
nos sobre reactivos, equipos, instrumentos y procedimien-
tos. Tales criterios incluyen todo lo previsto en la Ley
Modelo.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes. Las normas técnicas determi-
naran el tipo de documentacién, el tiempo durante el cual
se debe guardar esa informacién y la frecuencia del envio
de los informes al Programa.
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El Decreto Supremo No. 03-95-SA, art. 24, dispone que el
dador serd identificado en la "Ficha de donador" median-
te un sistema numérico o alfanumérico y huella digital, lo
que permitira el rastreo de cualquier unidad de sangre o
componentes, desde la obtencién hasta su disposicion
final, asi como la resolucion de tramites de caracter legal.
La Resolucion Ministerial No. 237-98-SA/DM, Capitulo VIII,
establece todo lo relativo al sistema de registro y archivo
en consonancia con lo que prescribe la Ley Modelo.
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Art. 16. La donacién de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicién voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializacién
y el lucro.

Contenido de las normas locales

M La Ley No. 26.454, art. 9, sefiala que la donacién de sangre

humana es un acto voluntario y gratuito, realizado con
fines terapéuticos o de investigacion cientifica. Queda pro-
hibido el lucro con la sangre humana.

El art. 22 del Decreto Supremo No. 03-95-SA agrega que se
trata de un acto solidario, libre y consciente.

No menciona que esté orientado a la repeticion.

Art. 17. La donacién de sangre constituye el pilar basico de
la seguridad transfusional y debe promocionarse con enfo-
que intersectorial y con base en los siguientes criterios: 1)
Como valor humano y responsabilidad social del individuo
con el fin de atender la demanda de las personas que la
requieren; 2) Como una necesidad permanente y no sola-
mente relacionada con las urgencias o desastres; 3) Como
un proceso de crecimiento y desarrollo del ser humano que
comienza con el aprendizaje en la edad temprana; 4) Con
caracter de repeticion, periédicamente, para hacer el siste-
ma mas eficiente y seguro; 5) Como un proceso que no
compromete la salud fisica ni mental del donante, ni se
sustenta en diferencias de género; 6) Con garantia de cali-
dad y calidez por parte de los servicios de sangre; 7) Con
confianza en el sistema en términos del manejo adecuado
de la sangre donada.

Las normas analizadas mencionan a la promocion de la
donacion en forma reiterada. Asi lo hacen la Ley No.
26.454, Disposicion Complementaria 1, el Decreto Supremo
No. 03-95-SA art. 20 inc. b), y art. 33, y la Resolucion
Ministerial No. 237-98-SA/D, que en su Capitulo XI trata de
Educacion, Capacitacion e Investigacion.

Asimismo, la Resolucion Ministerial No. 136-98-SA/DM del
15 de abril de 1998, publicada el 18 de abril de 1998, esta-
blece el dia 23 de mayo de cada afio como el Dia Nacional
del Donante Voluntario de Sangre.

No se especifican criterios.

Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del receptor
teniendo en cuenta las caracteristicas epidemiolégicas y
demogréficas existentes, y las condiciones técnicas y cienti-
ficas correspondientes en aplicacion de lo que establezca la
norma técnica.

Ley No. 26.454, art. 10, establece que el Ministerio de
Salud, por intermedio del Programa Nacional de
Hemoterapia y Bancos de Sangre, dictara las normas para
preservar la sangre y sus componentes, la salud de los
receptores y la proteccion de los donantes.

El Decreto Supremo No. 03-95-SA, arts. 25 a 33, enumera
medidas para la proteccién para el donador y el receptor.
La Resolucion Ministerial No. 237-98-SA/DM, Capitulo IV
sobre donantes, enumera los requisitos para la donacion y
los criterios de seleccién de donantes. Dicha resolucién en
su Capitulo V, punto 6, se refiere a la transfusién autéloga.

Art. 19. El Programa determinard y vigilara el cumplimiento
de los criterios técnicos y cientificos necesarios para que la
extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre como
de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en condi-
ciones asépticas y se preserven las cualidades del producto
en aplicacion de lo establecido en la norma técnica corres-
pondiente.

La Resolucion Ministerial No. 237-98-SA/DM, Capitulo V,
punto 1.2, establece disposiciones técnicas relativas a la
extraccion, en consonancia con lo dispuesto en la Ley
Modelo. Dicha Resolucion en su capitulo V, punto 6, se
refiere a la transfusién autéloga.
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Art. 20. La Red deberd contar un sistema de referencia
para los donantes cuyos marcadores de agentes infeccio-
sos sean positivos con el fin de darle la consejeria y segui-
miento necesarios y proceder a la notificacion a la unidad
correspondiente del Ministerio.

Contenido de las normas locales

b4 El Decreto Supremo No. 03-95-SA, art. 24, dispone que

hay que evaluar al posible donador mediante un examen
clinico y de laboratorio, para lo cual se extraera una mini-
ma cantidad de sangre para descartar alguna enfermedad
de la lista oficial reconocida. Si del analisis se detecta
alguna enfermedad, el establecimiento de salud esta obli-
gado a informar y orientar a la persona para que profun-
dice su estudio.

Lo propio dispone la Resolucién Ministerial No. 237-98-
SA/DM, Capitulo IV, punto 4 (Notificacién de Resultado).

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se b4 La Resolucion Ministerial No. 237-98-SA/DM, Capitulo V,
utilicen para transfusion deberan ser sometidas a pruebas puntos 1.5.4'y 5, establece las pruebas para la deteccion
serologicas para las enfermedades transmisibles por trans- de agentes infecciosos en todo el pais y aquellas para la
fusion, de acuerdo con el perfil epidemiolégico del pais y deteccion de malaria y bartonelosis, dependiendo de las
la region y siguiendo las disposiciones emanadas del zonas epidemiolégicas.
Programa Nacional.
Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se b4 La Resolucion Ministerial No. 237-98-SA/DM, Capitulo V,
utilicen para transfusion deberan ser sometidas a las prue- punto 1.5, prescribe las pruebas obligatorias que deben
bas para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de realizarse a la sangre donada, incluyendo la determina-
anticuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en cion del grupo ABO/Rh y la presencia de anticuerpos irre-
la norma técnica aplicable. gulares.
Establece las metodologias a seguir.
Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse )4 La separacion de la sangre en componentes, la retencion
de acuerdo con lo establecido en las normas técnicas apli- del componente deseado, la recombinacion de las fraccio-
cables con el fin asegurar la funcién terapéutica de los nes y la restitucién al donante o paciente (hemaféresis),
mismos. solo se realizard en los centros de hemoterapia y bancos
de sangre. (Decreto Supremo No. 03-95-SA, arts. 36 y 37).
La Resolucion Ministerial No. 237-98-SA/DM se refiere al
tema en su Capitulo V, puntos 2 y 3.
Art. 24. Con el fin de preservar su composicién, el almace- R4 La sangre y/o sus componentes deberén ser distribuidos y
namiento y la distribucién de sangre y sus componentes transportados cumpliendo todos los requisitos de biosegu-
se llevard a cabo en las condiciones establecidas en las ridad, para mantener su calidad y ser utilizados sin ningtin
normas técnicas aplicables. riesgo para el receptor. Los requisitos de bioseguridad
seran precisados por el PRONAHEBAS.(Decreto Supremo
No. 03-95-SA art. 34).
Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un  § La transfusion de sangre humana, sus componentes y

acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de
transfusion debe provenir de un médico legalmente habili-
tado para practicar la profesion. Los contenidos de la soli-
citud estaran determinados en la norma técnica corres-
pondiente.
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derivados con fines terapéuticos, constituye un acto médi-
co que debe llevarse a cabo Gnicamente después de un
estudio racional y especifico de la patologia a tratar.
(Decreto Supremo No. 03-95-SA art. 28).

La Resolucion Ministerial No. 237-98-SA/DM, Capitulo V,
puntos 4.12 y 13, prescribe que todo componente sangui-
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Contenido de las normas locales

neo se pida mediante una solicitud de transfusion y esta-
blece su contenido. Es responsabilidad del médico solicitan-
te que los datos sean fidedignos.

Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del
receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previstos
en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus facultades
mentales, en forma libre y consciente, y luego de que el
médico tratante le haya advertido sobre los riesgos existen-
tes decida no aceptar la transfusién sanguinea, debera res-
petarse su decision haciéndola constar por escrito.

Cuando un receptor, en uso de sus facultades mentales y
en forma libre y consciente decida no aceptar la transfu-
sion de sangre o sus derivados, debera respetarse su deci-
sion, siempre y cuando esta obre expresamente por escrito
y después de que el médico tratante le haya advertido
sobre los riesgos existentes. Cuando la decision del pacien-
te en este respecto hubiere sido tomada con anticipacion y
para que tenga efectos en la eventualidad en que se
requiera la transfusion, el médico debera respetarla si cons-
ta en documento escrito autenticado notarialmente y sus-
crito ante dos testigos. Se anexa un formulario de exonera-
cion de responsabilidad por el no uso de sangre
(Resolucion Ministerial No. 237-98-SA/DM, Capitulo V.

Art. 27. En los casos en que peligre la vida del paciente y
en razon de que por su condicion no pueda manifestar su
consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-
ponsable, la decision de transfusion la tomara el médico
tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara
constar en el expediente médico del paciente y al final de
la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.

8] La legislacion analizada no contempla esta situacion.

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese
en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma
libre, consciente o espontanea, la decisién debera ser toma-
da por sus familiares o su representante legal, de acuerdo
con lo que establece la legislacion aplicable. Tratandose de
personas de afiliacion desconocida o desamparados, o en
caso de oposicion de parte de sus familiares o sus repre-
sentantes legales, la autorizacion la dara el Juzgado corres-
pondiente.

0] [dem.

Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las prue-
bas de compatibilidad correspondientes y previa identifica-
cion exhaustiva del receptor. La norma técnica especificara
los tipos de pruebas que deberan realizarse y los registros
en que deberan hacerse constar.

0] El Decreto Supremo No. 03-95-SA, art. 24, dispone que el

donador serd identificado en la "Ficha de donador"
mediante un sistema numérico o alfanumérico y huella
digital, lo que permitira el rastreo de cualquier unidad de
sangre o componentes desde la obtencion hasta su disposi-
cion final, asi como la resolucion de tramites de caracter
legal.

La Resolucion Ministerial No. 237-98-SA/DM, Capitulo V,
punto 4, establece la obligatoriedad, salvo excepciones, de
que se realicen pruebas de compatibilidad entre donante y
receptor, y establece normas técnicas sobre la misma.
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Art. 30. La transfusion de sangre deberd realizarse bajo la
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro-
fesién y se vigilara el proceso durante todas sus etapas
para prestar oportuna asistencia en caso de que se pro-
duzcan reacciones adversas. Como parte del sistema de
hemovigilancia, la norma técnica establecera los procedi-
mientos a seguir para el tratamiento y estudio de las
reacciones adversas inmediatas y tardias que puedan pro-
ducirse en el receptor como consecuencia de la transfu-
sion.

Contenido de las normas locales

)4 La transfusion de sangre humana, sus componentes y

derivados con fines terapéuticos, constituye un acto médi-
co que debe llevarse a cabo Unicamente después de un
estudio racional y especifico de la patologia a tratar.
(Decreto Supremo No. 03-95-SA art. 28).

El acto de transfusion de sangre y/o componentes es de
responsabilidad del transfusor, quien debera estar provisto
de los mecanismos para atender las complicaciones inme-
diatas que surgieran (Decreto Supremo No. 03-95-SA art.
29).

La Resolucion Ministerial No. 237-98-SA/DM, Capitulo V,
punto 1.3, describe las reacciones adversas y dispone que
el personal debe ser capaz de reconocerlas y tratarlas.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de san- 4§ La Resolucién Ministerial No. 237-98-SA/DM, Capitulo V,
gre y componentes deberan tener en forma obligatoria un punto 7, se refiere a los Comités Transfusionales, que son
Comité de Transfusién Institucional cuyo objetivo sera obligatorios para todas las instituciones que realicen
controlar y evaluar la practica transfusional. Las institucio- transfusion de sangre o hemocomponentes. Dispone su
nes que realicen transfusiones de manera esporadica integracion, requisitos, funciones y responsabilidades.
deberan regirse por las normas que emita el Comité
Transfusional de la institucion de referencia. Las normas
técnicas definiran la composicion y funciones del Comité.
Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo ) El fraccionamiento y transformacion industrial de la san-
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del gre se efectuara en plantas de hemoderivados, las cuales
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre- deberan obtener la autorizacion sanitaria respectiva para
vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan su funcionamiento, (Decreto Supremo No. 03-95-SA art.
para ese fin. 38).
Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del pro- bq La Ley No. 26.454, art. 11, dispone que las plantas de
ducto, el plasma que se destina para procesamiento indus- hemoderivados son establecimientos legalmente autoriza-
trial debe ser procesado en aplicacion de las practicas dos, dedicados al fraccionamiento y transformacién indus-
adecuadas de fabricacion y cumplir con los requisitos que trial de la sangre humana, con el fin de obtener productos
establezca la norma técnica aplicable. derivados para uso terapéutico.
El art. 14 establece que PRONAHEBAS supervisard y fisca-
lizard en forma periddica la calidad, pureza, potencia, ino-
cuidad, eficacia y seguridad de los productos de acuerdo
con los patrones nacionales e internacionales vigentes.
Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento [ La distribucion de sangre y/o componentes tiene por

industrial solo podra realizarse cuando se haya garantiza-
do el suministro nacional y de acuerdo con lo que al res-
pecto establezca la norma técnica aplicable.
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exclusivo objeto atender las necesidades de la RNCHBS
salvo que, excepcionalmente, el Gobierno, autorice el
envio de sangre y/o sus componentes a otros paises que
lo soliciten, por razones de solidaridad internacional
(Decreto Supremo No. 03-95-SA art. 38).
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Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse
cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen
con todos los requisitos establecidos en esta ley para
garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-
sos transmitidos por transfusion.

Contenido de las normas locales

Las normas analizadas no se refieren al tema.

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos sefia-
lados en esta Ley y su reglamento, y en las normas comple-
mentarias que a su efecto se dicten. El incumplimiento de
las mismas acarreara las sanciones que determine la legis-
lacion aplicable.

La Resolucion Ministerial No. 283-99-SA/DM establece nor-
mas de procedimientos para control, medidas de seguridad
y sanciones en relacién con la obtencidn, donacién, conser-
vacion, transfusion y suministro de sangre humana. El
Decreto Supremo No. 03-95-SA, arts. 48 a 52, también
prevé también sanciones.
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Republica Dominicana

Existe un proyecto de Reglamento para la Habilitacion y Funcionamiento de Bancos de Sangre y Servicios de
Transfusion cuyas normas coinciden en gran medida con las disposiciones de la Ley Modelo. Su texto puede ser
consultado en el sitio web de la Comisién Ejecutiva para la Reforma del Sector Salud:
http://www.cerss.gov.do/reglamentos/reglamentohabilitaci%C3%B3nbancosdesangre.pdf

Listado de normas aplicables
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e Ley No. 218 del 28 de mayo de 1984, publicada el 31 de mayo de 1984: prohibe la importacién de hemoderiva
dos de paises donde se hayan denunciado enfermedades transmitidas por transfusion sanguinea.

e Resolucién de la Secretaria de Estado de Salud Pdblica (SESPAS) del 21 de abril de 1987: declara obligatorio
para los bancos de sangre, los exdmenes de laboratorios para establecer la presencia de hepatitis By VIH en la
sangre destinada a uso terapéutico.

® Reglamento No. 536-87 del 17 de octubre de 1987: regla el establecimiento y operacion de todos los bancos de
sangre y servicios de hemoterapia.

e Ley No. 55-93 del 31 de diciembre de 1993, publicada el 31 de enero de 1994: Ley sobre el Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida, SIDA, arts. 2, 27, 28 a 29: establece que cualquier laboratorio 0 banco de sangre
que se dedique a realizar pruebas de deteccién de anticuerpos para el VIH, o cualquier otro método diagnéstico
de la presencia del VIH deberd, ademas de estar registrado en la SESPAS, notificar los resultados de estas prue
bas a esa institucion estatal.
http://www.suprema.gov.do/codigos/codigos.asp

e Decreto No. 122-96 del 8 de abril de 1996, publicada el 15 de abril de 1996: reglamenta la Ley No. 55-93.

e Ley No. 42-01, Ley General de Salud del 7 de febrero de 2001. Art. 107: De los bancos de sangre, servicios de
transfusion sanguinea y control de la serologia.
http://www.bvs.org.do/documentos/salud42-01.pdf

* Disposicion No. 5.384 del 23 de marzo de 2000 de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social:
establece la Politica Nacional de Sangre.
http://www.bvs.org.do/documentos/politica.pdf

e Disposicion No. 5.390 del 28 de marzo de 2000 de la Secretaria de Estado de Salud Pdblica y Asistencia Social:
obliga a realizar las pruebas de laboratorio de la hepatitis Cy HTLV | y Il para fines de transfusion de sangre.
http://www.bvs.org.do/documentos/politica.pdf

e Resolucion No. 024.699 d/f 22 de Octubre del 2001: Norma de Habilitacién y Requerimientos para la Instalacién
y Funcionamiento de los Bancos de Sangre y Servicios de Transfusién y sus Anexos.
http://www.saludpublica.gov.do/bancodesangre.htm
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Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus componen-
tes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

0] Las normas analizadas no contienen tal declaratoria.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

M El Reglamento No. 536-87 define los bancos de sangre

como los establecimientos especializados en colectar, pro-
cesar, fraccionar, almacenar y distribuir sangre humana
total y/o sus derivados para fines terapéuticos.

La Resolucion No. 024.699 d/f 22, que rige la habilitacion y
funcionamiento de los bancos de sangre y servicios de
transfusion, al hablar de su alcance, establece que es de
aplicacién obligatoria en todos los establecimientos publi-
cos o privados del Sistema Nacional de Salud, que dispon-
gan de bancos de sangre o de servicio de transfusion, e
involucra a todos los recursos humanos que forman parte
de estas categorias de servicio de salud.

La Ley General de Salud se refiere a las actividades de
extraccion, fraccionamiento y transformacion industrial.

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacidn, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los
receptores y del personal de salud.

Conforme a la Ley de Salud, art. 106, la Secretaria de
Estado de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS),
Division de Laboratorios y Bancos de Sangre dicta las nor-
mas técnicas sobre el personal y control de calidad de los
laboratorios publicos, privados, civiles, militares y otros.
Conforme a la Resolucién No. 024.699 d/f 22, la autoridad
encargada de la vigilancia, control, supervision, evaluacién,
registro y certificacion de los mismos es la Unidad Técnica
y Normativa de Bancos de Sangre de la Direccién Nacional

de Hospitales (SESPAS).
http://www.saludpublica.gov.do/

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de
Servicios de Sangre, 2) La Comision de Servicios de Sangre,
y 3) La Red de Servicios de Sangre.

La Resolucion No. 024.699 d/f 22 menciona en sus conside-
randos que la Subgerencia de Bancos de Sangre se ha
incorporado, en su rol regulador del Sistema Nacional de
Bancos de Sangre y Servicios de Transfusién al proceso de
la reforma y modernizacion que se desarrolla en todas las
dependencia de la SESPAS.

No se localizaron normas que regulen o establezcan sus
funciones.

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-
va. La funcién normativa es indelegable y comprende la
regulacién de la donacidn, obtencion, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes, y la vigilancia de su cumpli-
miento. La funcion operativa se refiere a la prestacion del
servicio por medio de una Red Nacional de Servicios de
Sangre.

SESPAS, como se menciond precedentemente (art. 3), cum-
ple con funciones de vigilancia (normas sobre habilitacion,
control de calidad e inspecciones) y operativas de los ban-
cos de sangre y los servicios de transfusion.
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Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la inte-
gracion de los servicios de sangre, el Programa estara
integrado de la siguiente manera: 1) Un Director, que
deberd tener formacién universitaria y experiencia en la
materia, y 2) El equipo técnico multidisciplinario que sea
necesario para cumplir con las funciones del Programa.

Contenido de las normas locales

La Resolucion No. 024.699 d/f 22 solo menciona a la
Unidad Técnica y Normativa de Bancos de Sangre de la
Direccion Nacional de Hospitales (SESPAS).

No se especifica su estructura.

Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyen-
do la elaboracién, con base en estandares regionales e
internacionales, de las normas técnicas necesarias para
asegurar la calidad de la donacién, obtencién, procesa-
miento, almacenamiento y distribucion, y las guias para
transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes;
3) Establecer mecanismos de supervision, aseguramiento
de la calidad, auditoria y hemovigilancia en los servicios
de sangre; 4) Crear la Comision Nacional de Sangre, con la
participacion de todos los sectores involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso), y coordinar su funcionamien-
to; 5) Determinar la cantidad y tipo de servicios de sangre
necesarios para lograr la disponibilidad de sangre y com-
ponentes seguros, y organizar la red de servicios de san-
gre con base en la identificacion de necesidades; 6)
Impartir las recomendaciones técnicas para la autorizacion
del funcionamiento y habilitacién de los servicios de san-
gre; 7) Crear un sistema de recoleccién, analisis y valida-
cién permanente de informacion estadistica relacionada
con la organizacién, funcionamiento y gestion de la Red
Nacional; 8) Promover la formacién y capacitacion del
recurso humano; 9) Promover actividades de informacion,
educacion y comunicacion relacionadas con la donacion
voluntaria y repetida en todos los niveles de la sociedad;
10) Formular el presupuesto e identificar fuentes de finan-
ciamiento para sus actividades, con el propdsito de asegu-
rar la sostenibilidad financiera del Sistema; 11) Crear un
mecanismo para asegurar el aprovisionamiento de reacti-
vos e insumos necesarios para el funcionamiento de los
servicios de sangre; 12) Promover la formacion de los
comités de transfusion hospitalarios; 13)
Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la cali-
dad de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y ase-
gurar el cumplimiento de normas de bioseguridad y mane-
jo de desechos para la proteccion del trabajador y el
medio ambiente en todos los servicios de sangre; 15)
Formular un plan de contingencia para situaciones de
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Las funciones de SESPAS como organismo rector incluyen

algunas de las funciones mencionadas por la Ley Modelo.
No se hace referencia a los puntos: 5, 7, 10, 11, 12, 13, 15
y 16.
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emergencia, desastres y calamidades publicas que permita
utilizar todos los recursos de la Red en coordinacién con
las autoridades competentes, sin alterar la disponibilidad
normal del suministro; 16) Definir indicadores que permita
realizar la evaluacion permanente de las funciones que le
confiere este articulo.

Contenido de las normas locales

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este reali-
ce con tal fin.

No se localizé una norma similar. Lo relativo al financia-
miento del sector salud esta contemplado en la Ley general
de Salud, arts. 17 a 29.

Art. 9. Se crea la Comision Nacional de Sangre, en adelante
la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de Ministerio
en todo lo relacionado con los procedimientos técnicos y de
administracién sanitaria que deben regir el acceso equitati-
vo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro a la sangre y sus
componentes.

La Disposicion No. 5.384, que establece la Politica Nacional
de Sangre, dispone en su punto décimo que para apoyar y
facilitar el cumplimiento de esta politica se conforma la

Comision Nacional de Sangre.

Art. 10. La Comision estard integrada por todos los sectores
que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segu-
ra. Un reglamento especifico determinara la organizacién,
funciones, responsabilidades y mecanismos de funciona-
miento de la Comision.

Conforme a la Disposicion No. 5.384, la Comisién estara
integrada por dos representantes de SESPAS, quien la presi-
dird, mas un representante del Instituto Dominicano de
Seguros Sociales, uno de la Cruz Roja Dominicana, uno de
la Comision Ejecutiva para la Reforma del Sector Salud, uno
de Sanidad Militar y también representantes de universida-
des, gremios profesionales y usuarios por intermedio de sus
organizaciones comunitarias.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a la
disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red es
garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y seguro
a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el sistema
de hemovigilancia. Un reglamento especifico establecerd la
organizacion, niveles y funciones de la Red.

Las normas analizadas no constituyen una red como tal,
aunque hacen referencia al tema.

La Resolucion No. 024.699 d/f 22 al definir sus objetivos
sefala que se trata de dotar al Sistema Nacional de Salud
de una Red de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion
que cumpla con los requerimientos minimos, necesarios
para garantizar la calidad y seguridad de la sangre y sus
derivados.

Asimismo, la Disposicion No. 5.384, que establece la
Politica Nacional de Sangre, indica es su punto quinto que
es necesario promover la organizacion de una Red Nacional
de Bancos de Sangre, con centros especializados ubicados
estratégicamente, para el procesamiento y distribucion de
la sangre y sus componentes.
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Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusién del reconocimiento de los costos invo-
lucrados en la donacion, obtencion, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso).

Contenido de las normas locales

0] Las normas analizadas no se refieren al tema.

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de
precisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibi-
lidad y sostenibilidad del servicio.

0] No se localizaron normas sobre el tema.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que
se utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusién (uso) de san-
gre humana y sus componentes deberan contar con un
registro y un sistema de seguimiento de su desempefio
que garanticen la calidad. Los equipos deberan contar
también con un plan obligatorio de mantenimiento pre-
ventivo y correctivo.

4 La Resolucion No. 024.699 d/f 22 enumera una serie de

requisitos para el control de calidad de los bancos de san-
gre. El art. 30 establece que los Directores Técnicos seran
los encargados de dirigir y, en caso de que se requiriera,
desarrollar las operaciones técnicas y de procedimiento de
los bancos de sangre y los servicios de transfusion, asi
como de conducir y vigilar la implementacién y monitoreo
de la gestion de calidad, higiene y seguridad en los mis-
mos.

El art. 43 dispone que los bancos de sangre y servicios de
transfusion deben contar con un Manual de
Aseguramiento de Calidad para Bancos de Sangre y
Servicios de Transfusion

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes. Las normas técnicas determi-
naran el tipo de documentacion, el tiempo durante el cual
se debe guardar esa informacion y la frecuencia del envio
de los informes al Programa.

El art. 42 de la Resolucién No. 024.699 d/f 22 enumera los
documentos con que deben contar los bancos de sangre y
los servicios de transfusién. Entre ellos, se incluye el libro
para registrar pacientes, donantes, diagnéstico del
VIH/SIDA, el formulario para el reporte de resultados, el
formulario para la evaluacion y seleccion de donantes, el
registro de donantes voluntarios, el formulario de autoex-
clusién, el formulario para el registro de solicitud y entre-
ga de sangre, y el registro de reacciones transfusionales
adversas, entre otros.

Art. 16. La donacién de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicion voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializa-
cién y el lucro.
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La donacion de sangre es un acto voluntario, realizado
con fines terapéuticos o de investigacion cientifica.
Quedan prohibidos la intermediacién comercial y el lucro
en la donacién de sangre. (Art. 108, Ley General de
Salud).

No se menciona que esté orientada a la repeticion.
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Contenido de las normas locales

Art. 17. La donacion de sangre constituye el pilar basico de [ La Disposicion No. 5.384, que establece la Politica Nacional

la seguridad transfusional y debe promocionarse con enfo-
que intersectorial y con base en los siguientes criterios: 1)
Como valor humano y responsabilidad social del individuo
con el fin de atender la demanda de las personas que la
requieren; 2) Como una necesidad permanente y no sola-
mente relacionada con las urgencias o desastres; 3) Como
un proceso de crecimiento y desarrollo del ser humano que
comienza con el aprendizaje en la edad temprana; 4) Con
caracter de repeticion, periédicamente, para hacer el siste-
ma mas eficiente y seguro; 5) Como un proceso que no
compromete la salud fisica ni mental del donante, ni se
sustenta en diferencias de género; 6) Con garantia de cali-
dad y calidez por parte de los servicios de sangre; 7) Con
confianza en el sistema en términos del manejo adecuado
de la sangre donada.

de Sangre, dispone que es necesario en al marco de tal
politica, promover las donaciones voluntarias por interme-
dio de las Direcciones Provinciales y Municipales de Salud
estableciendo programas especificos.

No establece los criterios enumerados por la Ley Modelo.

Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del receptor
teniendo en cuenta las caracteristicas epidemiolégicas y
demogréficas existentes, y las condiciones técnicas y cienti-
ficas correspondientes en aplicacion de lo que establezca la
norma técnica.

La Disposicion No. 5.384, en su punto octavo y en el marco
de la Politica Nacional de Sangre, dispone asegurar las
condiciones de estructura fisica, equipamiento, captacion,
procesamiento, almacenamiento y administracion de la
sangre y sus componentes, para que no ofrezcan riesgos
para el personal de salud, el donante, el paciente o la
comunidad; por ello, todo establecimiento que brinde este
servicio debera estar habilitado y certificado por la SESPAS.
El art. 18 del Reglamento No. 536 de 1987, art. 14, estable-
ce los criterios para la seleccién de donantes.

Art. 19. El Programa determinara y vigilara el cumplimiento
de los criterios técnicos y cientificos necesarios para que la
extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre como
de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en condi-
ciones asépticas y se preserven las cualidades del producto
en aplicacion de lo establecido en la norma técnica corres-
pondiente.

La Resolucion No. 024.699 d/f 22, al referirse a la habilita-
cion de los bancos de sangre y servicios de transfusion, se
refiere en general al tema.

El art. 17 del Reglamento No. 536-87 dispone que la obten-
cion de sangre del donante debe hacerse bajo método
aséptico utilizando siempre un sistema cerrado y estéril a
través de una venipuntura Unica.

Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia para
los donantes cuyos marcadores de agentes infecciosos sean
positivos con el fin de darle la consejeria y seguimiento
necesarios y proceder a la notificacion a la unidad corres-
pondiente del Ministerio.

El art. 18.2 del Reglamento No. 536-87 establece que el
encargado del banco de sangre estara obligado a notificar,
a solicitud de los donantes, cualquier anormalidad signifi-
cativa observada en la evaluacion de la donacion o en las
pruebas seroldgicas.

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti-
licen para transfusién deberan ser sometidas a pruebas
serologicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusion, de acuerdo con el perfil epidemioldgico del pais y la
regién y siguiendo las disposiciones

El art. 15 del Reglamento No. 536-87 sobre proteccion al
paciente establece las pruebas de laboratorio a las que
debe someterse a todo donante previo a la extraccion,
incluyendo: anélisis hematocritico, de hemoglobina y VDRL,
determinacion del antigeno de la hepatitis B, prueba de la
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emanadas del Programa Nacional.

Contenido de las normas locales

gota gruesa (para malaria en zonas endémicas), determi-
nacion del virus de la inmunodeficiencia humana y cual-
quier otra que el Ministerio de Salud designe por su
importancia epidemioldgica.

La Disposicion No. 5.390 de 2000, obliga a realizar las
pruebas de laboratorio de la hepatitis Cy HTLV | y Il para
fines de transfusion de sangre.

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se
utilicen para transfusion deberan ser sometidas a las prue-
bas para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de
anticuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en
la norma técnica aplicable.

El art. 107, parrafo Il de la Ley General de Salud dispone
que las instituciones del Sistema Nacional de Salud garan-
tizaran que sus bancos de sangre realicen obligatoriamen-
te las pruebas correspondientes a la sangre y sus deriva-
dos, segun las normas internacionales vigentes de la OMS,
asi como también las pruebas pretransfusionales de com-
patibilidad. Ningtn producto podra ser transfundido sin la
respectiva certificacién de calidad. La SESPAS garantizara
el cumplimiento de esta disposicion.

Lo propio establece el Reglamento No. 536-87 en su
punto 15.1) y 15.J).

Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse
de acuerdo con lo establecido en las normas técnicas apli-
cables con el fin asegurar la funcién terapéutica de los
mismos.

No se encontraron normas técnicas sobre el tema.

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace-
namiento y la distribucion de sangre y sus componentes
se llevara a cabo en las condiciones establecidas en las
normas técnicas aplicables.

La Resolucion No. 024.699 d/f 22, que promulga la Norma
para la Habilitacién y Requerimientos para la Instalacién y
Funcionamiento de los Bancos de Sangre y Servicios de
Transfusion, hace una alusién general al tema, pero no se
localizaron normas especificas.

El Reglamento No. 536-87, punto 17.3, se refiere al alma-
cenamiento de la sangre.

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un
acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de
transfusién debe provenir de un médico legalmente habili-
tado para practicar la profesion. Los contenidos de la soli-
citud estaran determinados en la norma técnica corres-
pondiente.
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El art. 107, parrafo | de la Ley General de Salud establece
que el suministro y transfusion de sangre y sus derivados
constituye un acto de responsabilidad legal y ética. Los
médicos seran los profesionales de salud capacitados y
autorizados para la prescripcion terapéutica de la sangre
humana, sus componentes y derivados, acorde con la
patologia a tratar.

El Reglamento No. 536-87, art. 15.a) establece que toda
transfusion debe tener una prescripcion médica escrita.
No establece su contenido.
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Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del
receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previstos
en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus facultades
mentales, en forma libre y consciente, y luego de que el
médico tratante le haya advertido sobre los riesgos existen-
tes decida no aceptar la transfusién sanguinea, debera res-
petarse su decision haciéndola constar por escrito.

Contenido de las normas locales

3 La Ley General de Salud, art. 28 sobre el derecho de las

personas en relacion con la salud, dispone en general que
las personas tienen el derecho a no ser sometidas a trata-
miento médico o quirdrgico que implique grave riesgo para
su integridad fisica, su salud o su vida sin su consentimien-
to escrito o de la persona responsable. Esto Ultimo en caso
de que el paciente no esté en capacidad para darlo y siem-
pre que sea en su beneficio.

No se localizé una referencia legal especifica para los casos
de transfusiones de sangre.

Art. 27. En los casos en que peligre la vida del paciente y
en razén de que por su condicién no pueda manifestar su
consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-
ponsable, la decisién de transfusion la tomara el médico
tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara
constar en el expediente médico del paciente y al final de
la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.

idem.

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese
en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma
libre, consciente o espontanea, la decision debera ser toma-
da por sus familiares o su representante legal, de acuerdo
con lo que establece la legislacién aplicable. Tratandose de
personas de afiliacion desconocida o desamparados, o en
caso de oposicion de parte de sus familiares o sus repre-
sentantes legales, la autorizacién la dara el Juzgado corres-
pondiente.

idem.

Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las prue-
bas de compatibilidad correspondientes y previa identifica-
cion exhaustiva del receptor. La norma técnica especificara
los tipos de pruebas que deberan realizarse y los registros
en que deberan hacerse constar.

b4 El Reglamento No. 536-87, puntos 15. 1) y 15. ), dispone

que toda transfusion debe realizarse previa prueba de com-
patibilidad entre el donante y el receptor. La identidad del
receptor debe ser ratificada.

Art. 30. La transfusion de sangre deberd realizarse bajo la
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro-
fesién y se vigilara el proceso durante todas sus etapas
para prestar oportuna asistencia en caso de que se produz-
can reacciones adversas. Como parte del sistema de hemo-
vigilancia, la norma técnica establecera los procedimientos
a seguir para el tratamiento y estudio de las reacciones
adversas inmediatas y tardias que puedan producirse en

el receptor como consecuencia de la transfusion.

El art. 107, parrafo | de la Ley General de Salud establece
que los médicos seran los profesionales de salud capacita-
dos y autorizados para la prescripcion terapéutica de la
sangre humana, sus componentes y derivados.

Con respecto a las reacciones adversas, entre los documen-
tos con que deben contar los bancos de sangre y los servi-
cios de transfusion se incluye un registro de reacciones
transfusionales adversas (art. 42 de la Resolucion No.
024.699 d/f 22).

Asimismo, entre los requisitos minimos de estructura fisica
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y medios técnicos, dichos establecimientos deben contar
con

la capacidad para dar seguimiento a las reacciones post
transfusionales en caso de que fuere necesario (art. 36).

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de san-
gre y componentes deberan tener en forma obligatoria un
Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera
controlar y evaluar la practica transfusional. Las institucio-
nes que realicen transfusiones de manera esporadica
deberan regirse por las normas que emita el Comité
Transfusional de la institucion de referencia. Las normas
técnicas definiran la composicién y funciones del Comité.

No se localizé una norma que haga mencion a este tipo
de comités.

Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-
vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan
para ese fin.

La Ley General de Salud, art. 107, dispone que la extrac-
cion de sangre humana, el fraccionamiento, su transfor-
macion industrial, y la practica de cualesquiera de las acti-
vidades mencionadas en este articulo, solo podran llevarse
a cabo en los bancos de sangre y plantas de hemoderiva-
dos autorizados por la SESPAS, la cual definira, mediante
la reglamentacion correspondiente, las normas sobre ins-
talacién, funcionamiento y control de estos establecimien-
tos, en coordinacion con las instituciones competentes.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del pro-
ducto, el plasma que se destina para procesamiento indus-
trial debe ser procesado en aplicacién de las practicas
adecuadas de fabricacion y cumplir con los requisitos que
establezca la norma técnica aplicable.

Las normas analizadas no hacen referencia al tema.

Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento
industrial solo podra realizarse cuando se haya garantiza-
do el suministro nacional y de acuerdo con lo que al res-
pecto establezca la norma técnica aplicable.

Conforme al Reglamento No. 536-87, arts. 21 y 22, queda
prohibida la exportacion de sangre y/o sus derivados con
fines comerciales. Solo la Cruz Roja y la SESPAS podran
enviar sangre o sus derivados al exterior, siempre sin fines
de lucro, para atender a emergencias o desastres compro-
bados.

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse
cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen
con todos los requisitos establecidos en esta ley para
garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-
sos transmitidos por transfusion.
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La importacion de derivados de sangre tendra un caracter
excepcional y debera cumplir con los requisitos de calidad
establecidos en esta ley, observando asimismo la regula-
cion de costos (art. 108, Ley General de Salud).



Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

Articulado de la ley modelo Contenido de las normas locales
Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan ~ p4 El art. 155 de la Ley General de Salud establece delitos y
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos sefia- sanciones.
lados en esta Ley y su reglamento, y en las normas comple- También lo hace el art. 27 del Reglamento No. 536-87.

mentarias que a su efecto se dicten. El incumplimiento de
las mismas acarreara las sanciones que determine la legis-
lacion aplicable.
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e Ley No. 12.072 del noviembre de 1953, publicada el 21 de enero de 1954: crea el Servicio Nacional de Sangre.

http://www.parlamento.gub.uy/leyes/ley12072.htm

e Decreto No. 392 del 5 de julio de 1979, publicado el 27 de julio de 1979: reglamenta la Ley No. 12.072 de 1953

especificando las funciones del Servicio Nacional de Sangre. Reglamenta los servicios publicos y privados de
hemoterapia.
http://www.msp.gub.uy/normas/i-normas.html

Decreto No. 259 del 2 de julio de 1985, publicado el 21 de agosto de 1985: declara obligatorio el examen para
determinar la presencia de la enfermedad de Chagas y la hepatitis B de todas las personas que den sangre en
los servicios de hemoterapia del pais.

Decreto No. 614 del 12 de noviembre de 1985: reglamenta los requisitos de las fuentes de obtencion de sangre,
la reposicion de sangre y de los componentes transfundidos.

Decreto No. 233 del 17 de marzo de 1988, publicado el 6 de mayo de 1988: declara obligatorio el examen de
sangre donada y de los subproductos que se utilicen con fines terapéuticos con el fin de determinar la presencia
de SIDA. Sefala las funciones del Servicios Nacional de Sangre y crea registros de tamizaje.

Resolucién del 3 de abril de 1988 del Ministerio de Salud Publica, publicada el 11 de mayo de 1988: formaliza
los procedimientos aplicables a los laboratorios farmacéuticos en lo relacionado con el control de productos
derivados de la sangre.

Decreto No. 179 del 18 de abril de 1989, publicado el 14 de agosto de 1989: reglamenta las actividades de los
servicios y centros de hemodialisis.

Ley No. 16.168 del 24 de diciembre de 1990, publicada el 9 de enero de 2001: dispone que todo trabajador de
la actividad publica o privada que realice una donacién de sangre a bancos de sangre oficiales o que se encuen
tren bajo reglamentacion del Servicio Nacional de Sangre dependiente del Ministerio de Salud Publica, con la
sola presentacion del documento que acredite fehacientemente dicho acto, tendra derecho a no concurrir a su
trabajo ese dia y el mismo sera abonado como trabajado.

http://www.parlamento.gub.uy/Leyes/Ley16168.htm

Decreto No. 287 del 28 de mayo de 1991, publicado el 12 de agosto de 1991: aprueba la reglamentacion para el
establecimiento y funcionamiento de unidades de hemoterapia.
http://www.msp.gub.uy/normas/i-normas.html

Decreto No. 317/994 del 6 de julio de 1994, publicado el 15 de julio de 1994: reglamenta aspectos de bioseguri
dad en el ambito de funcionamiento de los laboratorios y servicios de hemoterapia del Sistema Nacional de
Salud.

Decreto No. 416/994 del 7 de septiembre de 1994, publicado el 21 de septiembre de 1994: modifica disposicio
nes del Decreto 392/979 del 5 de julio de 1979 en lo relativo a los créditos que canjean los servicios de hemote
rapia.

http://www.msp.gub.uy/normas/i-normas.html

Decreto No. 119/997 del 15 de abril del 1997, publicado el 24 de abril de 1997: reglamenta las técnicas de afé
resis.
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e Decreto del P.E. No. 270/00 del 19 de septiembre de 2000: adopta la Resolucién GMC No. 33/99 por la que se
aprobo el Reglamento Técnico para la Produccion y Control de Calidad de Hemoderivados de Origen Plasmatico.
Modifica la Resolucién No. 96/94 Reglamento Técnico para la Produccion y Control de Calidad de
Hemoderivados de Origen Plasmatico.
http://www.mercosur.org.uy/espanol/snor/normativa/resoluciones/1999/res3399.htm

e Decreto 384/000 del 26 de diciembre 2000, publicado el 8 de enero de 2001: adopta la Resolucién 41/000 del
Grupo Mercado Comdn del MERCOSUR por la que se aprobé el Reglamento Técnico MERCOSUR de los Niveles
de Complejidad de los Servicios de Medicina Transfusional o Unidades de Hemoterapia que se anexa al presente
y forma parte integral del mismo.
http://www.elderechodigital.com.uy/smu/legisla/D0000384.html

e Decreto 385/000 del 26 diciembre 2000, publicado el 9 de enero de 2001: adopta el Reglamento Técnico MER
COSUR de Medicina Transfusional, establecido por la Resolucién 42/2000 del Grupo Mercado Comun del MER
COSUR que se anexa al presente y forma parte integrante del mismo.
http://www.elderechodigital.com.uy/smu/legisla/D0000385.html
Resolucion del 25 de junio de 2003 de la Direccion del Servicios Nacional de Sangre:

Reacciones Adversas.
Resolucion del 25 de junio de 2003 de la Direccion del Servicios Nacional de Sangre:
Calificacion del Riesgo Transfusional.
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Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus compo-
nentes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

No se localizé una norma que contenga tal declaratoria.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien-
tos publicos y privados dedicados a la promocion de la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com-
ponentes.

La Ley 12.072 y el Decreto 392/979 se aplican a los servi-
cios de hemoterapia publicos y privados.

Las normas analizadas no mencionan las actividades en
forma expresa y en un solo articulo como lo hace la Ley
Modelo, pero todas ellas son reguladas por las normas
que rigen lo relativo a la medicina transfusional.

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa
Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector
encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a
la donacidn, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus
componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo,
oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de
la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los
receptores y del personal de salud.

La Ley 12.072 crea el Servicio Nacional de Sangre (SNS),
como organismo dependiente del Ministerio de Salud
Publica, que tendra como cometido la organizacion del
empleo terapéutico de la sangre y sus derivados.
Conforme al Decreto No. 392/979, el SNS es la unidad eje-
cutora del Ministerio de Salud y tiene como cometido el
empleo terapéutico de la sangre y sus derivados mediante
el cumplimiento de las funciones que se le asignan.
http://www.msp.gub.uy/

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el
Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de
Servicios de Sangre, 2) La Comisidn de Servicios de
Sangre, y 3) La Red de Servicios de Sangre.

No existe un sistema constituido expresamente como tal.

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en
adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-
va. La funcién normativa es indelegable y comprende la
regulacién de la donacidn, obtencién, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes, y la vigilancia de su cum-
plimiento. La funcién operativa se refiere a la prestacion
del servicio por medio de una Red Nacional de Servicios
de Sangre.

El Ministerio de Salud ejerce la funcién normativa, consi-
derando las propuestas hechas por el SNA sobre normas
técnicas a las que deberan sujetarse los servicios de
hemoterapia publicos y privados. EI SNS cumple funciones
operativas ejecutando los programas que se establecen
con el fin de coordinar las actividades de los servicios de
hemoterapia publicos y privados (Decreto No. 392/979,
art. 2, incs. 4y 5).

Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la inte-
gracion de los servicios de sangre, el Programa estara
integrado de |a siguiente manera: 1) Un Director, que
debera tener formacién universitaria y experiencia en la
materia, y 2) El equipo técnico multidisciplinario que sea
necesario para cumplir con las funciones del Programa.
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El SNS esta regido por un Comité Ejecutivo de caracter
técnico administrativo integrado por cinco miembros
honorarios, cada uno delegado del Ministerio de Salud,
Faculta de Medicina, Sanidad Militar y 2 ciudadanos ver-
sados en administracion y economia. El Comité funciona
conjuntamente con una Comisién Honoraria Nacional con
funciones asesoras y de control. Dicha Comision sera
secundada en sus funciones por Comisiones Asesoras
Departamentales o Locales.

(Ley No. 12.072, arts. 2 a 5y 10).
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Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyendo
la elaboracion, con base en estandares regionales e inter-
nacionales, de las normas técnicas necesarias para asegurar
la calidad de la donacién, obtencién, procesamiento, alma-
cenamiento y distribucién, y las guias para transfusion
(uso) de sangre humana y sus componentes; 3) Establecer
mecanismos de supervision, aseguramiento de la calidad,
auditoria y hemovigilancia en los servicios de sangre; 4)
Crear la Comisién Nacional de Sangre, con la participacion
de todos los sectores involucrados en la donacion, obten-
cion, procesamiento, almacenamiento, distribucién y trans-
fusion (uso), y coordinar su funcionamiento; 5) Determinar
la cantidad y tipo de servicios de sangre necesarios para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros, y
organizar la red de servicios de sangre con base en la iden-
tificacion de necesidades; 6) Impartir las recomendaciones
técnicas para la autorizacion del funcionamiento y habilita-
cién de los servicios de sangre; 7) Crear un sistema de
recoleccion, analisis y validacién permanente de informa-
cion estadistica relacionada con la organizacion, funciona-
miento y gestion de la Red Nacional; 8) Promover la forma-
cién y capacitacion del recurso humano; 9) Promover activi-
dades de informacion, educacion y comunicacion relaciona-
das con la donacidn voluntaria y repetida en todos los nive-
les de la sociedad; 10) Formular el presupuesto e identificar
fuentes de financiamiento para sus actividades, con el pro-
posito de asegurar la sostenibilidad financiera del Sistema;
11) Crear un mecanismo para asegurar el aprovisionamien-
to de reactivos e insumos necesarios para el funcionamien-
to de los servicios de sangre; 12) Promover la formacion de
los comités de transfusién hospitalarios; 13)
Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la calidad
de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y asegurar
el cumplimiento de normas de bioseguridad y manejo de
desechospara la proteccion del trabajador y el medio
ambiente en todos los servicios de sangre; 15) Formular un
plan de contingencia para situaciones de emergencia,
desastres y calamidades publicas que permita utilizar todos
los recursos de la Red en coordinacién con las autoridades
competentes, sin alterar la disponibilidad normal del sumi-
nistro; 16) Definir indicadores que permitan realizar la eva-
luacion permanente de las funciones que le confiere este
articulo.

Contenido de las normas locales

El SNS tiene las siguientes funciones, conforme al Decreto
No. 392/979, art. 2:1) Solicitar y sugerir al Ministerio de
Salud Publica la designacion del personal de acuerdo con el
sistema de contratacion que rige para las unidades ejecuto-
ras; 2) Elevar anualmente al Ministerio de Salud el Proyecto
de Presupuesto de Sueldos y Gastos correspondientes al
ejercicio siguiente; 3) Proponer al Ministerio de Salud las
pautas éticas, técnicas y cientificas para que los servicios
de hemoterapia publicos y privados realicen la extraccion,
el procesamiento, la conservacion, el transporte y la utiliza-
cion de la sangre y sus derivados, y efectuar la supervision,
control y fiscalizacion correspondientes; 4) Ejecutar los
Programas establecidos en el reglamento mediante un sis-
tema de coordinacion de actividades con los servicios de
hemoterapia publicos y privados del que dependeran la
obtencion de los beneficios resultantes de dichos progra-
mas en forma preferencial; 5) Proponer al Ministerio de
salud las normas técnicas y administrativas a las que debe-
ran sujetarse los servicios de hemoterapia publicos y priva-
dos a efectos de su habilitacion, para realizar las coordina-
ciones establecidas por el numeral anterior y fiscalizar su
cumplimiento; 6) Dictaminar en todo diferendo que se pro-
duzca entre los servicios de hemoterapia publicos y priva-
dos en aplicacion a las disposiciones establecidas en los
numerales 4 y 5 estandose en definitiva a lo que resuelva
el Ministro de Salud Publica; 7) Producir los asesoramientos
e informes que corresponda y formular las recomendacio-
nes y proyectos que estime conveniente para el mejor cum-
plimiento del objetivo establecido en el art. 1 de este
Reglamento; 8) Orientar coordinar y dirigir todas las activi-
dades de promocion de la donacién voluntaria de sangre
en el pais; 9) Ejercer el control de calidad de todos los sue-
ros hemoclasificadores (de origen humano animal u otro)
previo a su comercializacion en el pais; 10) Proponer modi-
ficaciones al Reglamento.

En consecuencia, la SNS cumple con varias de las funciones
sefialadas en la Ley Modelo, con excepcién de lo estableci-
do en los puntos: 7, 11, 12, 15y 16.

189



Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

Articulado de la ley modelo

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este rea-
lice con tal fin.

Contenido de las normas locales

)4 Conforme al Decreto 392/979, el SNS tiene por funcién

elevar anualmente al Ministerio de Salud el Proyecto de
Presupuesto de Sueldos y Gastos correspondiente al ejer-
cicio siguiente.

Conforme al art. 5 de la Ley No. 12.072, le corresponde a
la Comision Honoraria Nacional formular su anteproyecto
de presupuesto de gastos y sueldos.

Art. 9. Se crea la Comisién Nacional de Sangre, en adelan-
te la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de
Ministerio en todo lo relacionado con los procedimientos
técnicos y de administracion sanitaria que deben regir el
acceso equitativo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro
a la sangre y sus componentes.

El SNS es regido por un Comité Ejecutivo de cardcter téc-
nico administrativo integrado por cinco miembros honora-
rios, cada uno delegado del Ministerio de Salud, Faculta
de Medicina, Sanidad Militar y 2 ciudadanos versados en
administracién y economia. El Comité funciona conjunta-
mente con una Comisién Honoraria Nacional con funcio-
nes asesoras y de control. Dicha Comisién sera secundada
en sus funciones por Comisiones Asesoras
Departamentales o Locales.

(Ley No. 12.072, arts. 2 a 5y 10).

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los secto-
res que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre
segura. Un reglamento especifico determinara la organiza-
cién, funciones, responsabilidades y mecanismos de fun-
cionamiento de la Comision.

El art. 5 de la Ley No. 12.072 establece la conformacion
de Comision Honoraria Nacional, la que tiene funciones
asesoras, pero fundamentalmente de control de las funcio-
nes del Comité Ejecutivo en lo técnico y administrativo.

El art. 10 dispone la integracion de las Comisiones
Departamentales o Locales.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a
la disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red
es garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y
seguro a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el
sistema de hemovigilancia. Un reglamento especifico esta-
blecerd la organizacion, niveles y funciones de la Red.

No existe una red conformada como tal.
El SNS coordina por medio de programas la interaccion y
asegura el suministro de sangre y derivados.

Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusién del reconocimiento de los costos invo-
lucrados en la donacion, obtencion, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso).
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El Decreto No. 392/979 dispone un sistema de coordina-
cion de actividades con los servicios de hemoterapia
publicos y privados mediante una serie de programas.
Esos programas son: el Programa de Banco de Sangre de
Reserva de Intercambio, el Programa de Elaboracion de
Sueros y Hemoclasificados, el Programa de
Hemoconcentrados y el Programa de Preprocesamiento
del Plasma. El primero de ellos, por ejemplo, tiene por
objeto mantener las reservas de grupos ABO y Rh menos
frecuentes para apoyar a los servicios en caso de necesi-
dad mediante el mecanismo de crédito y reposicion.

Se establecen asi sistemas de coordinacién con los servi-
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Contenido de las normas locales

cios de hemoterapia publicos y privados para garantizar

la existencia de sangre y derivados (arts. 5 a 19).
Conforme al art. 20, el SNS organizara y administrara un
sistema de cuentas corrientes para registrar las transaccio-
nes realizadas por los servicios de hemoterapia entre si y
con el SNS en el Programa de Banco de Sangre de Reserva
de Intercambio, el Programa de Hemoconcentrados y el
Programa de Preprocesamiento del Plasma

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de pre- (8]

cisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibili-
dad y sostenibilidad del servicio.

No se localizé una norma que se refiera a estudios de cos-
tos.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que se
utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,

almacenamiento, distribucién y transfusién (uso) de sangre
humana y sus componentes deberan contar con un registro
y un sistema de seguimiento de su desempefio que garanti-
cen la calidad. Los equipos deberan contar también con un
plan obligatorio de mantenimiento preventivo y correctivo.

La MERCOSUR/GMC/RES. No. 42/00, punto Q, dispone los
principios generales de control de calidad, incluyendo los
criterios mencionados en la Ley Modelo.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almacena-
miento, distribucion y transfusién (uso) de sangre humana'y
sus componentes. Las normas técnicas determinaran el tipo
de documentacion, el tiempo durante el cual se debe guar-
dar esa informacion y la frecuencia del envio de los infor-
mes al Programa.

La MERCOSUR/GMC/RES. No. 42/00, punto O, se refiere a
todo lo relativo a los registros. Las Unidades de
Hemoterapia o los Servicios de Medicina Transfusional ten-
dran un sistema de registro apropiado que permita rastrear
la unidad de sangre o componente sanguineo, desde su
obtencion hasta su destino, y controlar los protocolos de
laboratorio referidos a ese producto.

Art. 16. La donacion de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicion voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializacién
y el lucro.

La donacién de sangre se basa en un sistema de reposicién
mediante la entrega de créditos personales por cada dona-
cion.

La Ley No. 12.072 prohibe toda comercializacion de la san-
gre y sus componentes.

El Decreto 392/979 establece sistema de créditos persona-
les de sangre, no comercializables, que se otorgan a los
donantes ya sea por iniciativa personal o en el marco de
uno de los programas.

El Decreto No. 614/985 reglamenta lo relativo a la reposi-
cion de sangre estableciendo la obligacion del receptor de
reponer la sangre y/o los componentes transfundidos al
respectivo servicio de hemoterapia.
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Conforme a la MERCOSUR/GMC/RES. No. 42/00, punto B,
la donacién de sangre debe ser voluntaria y altruista.

Art. 17. La donacion de sangre constituye el pilar basico
de la seguridad transfusional y debe promocionarse con
enfoque intersectorial y con base en los siguientes crite-
rios: 1) Como valor humano y responsabilidad social del
individuo con el fin de atender la demanda de las perso-
nas que la requieren; 2) Como una necesidad permanente
y no solamente relacionada con las urgencias o desastres;
3) Como un proceso de crecimiento y desarrollo del ser
humano que comienza con el aprendizaje en la edad tem-
prana; 4) Con caracter de repeticion, periédicamente, para
hacer el sistema mas eficiente y seguro; 5) Como un pro-
ceso que no compromete la salud fisica ni mental del
donante, ni se sustenta en diferencias de género; 6) Con
garantia de calidad y calidez por parte de los servicios

de sangre; 7) Con confianza en el sistema en términos del
manejo adecuado de la sangre donada.

Conforme al Decreto No. 392/979, art. 3, dentro del
Servicio Nacional de Sangre y bajo la supervision directa
de sus autoridades, actuara un Departamento de
Promocion de la Donacion Voluntaria de Sangre que ten-
dra como cometidos favorecer la concurrencia voluntaria
de donantes y la donacién altruista de sangre y coordinar
las acciones de promocién en ésta materia de todas las
instituciones publicas y privadas. Cooperara con este
Departamento del Servicio Nacional de Sangre, una
Comisién Pro Donantes Voluntarios de Sangre designada
por el Ministerio de Salud Publica, constituida con delega-
dos de varios organismos del gobierno y organizaciones.
No se refiere a los criterios enumerados en la Ley Modelo.

Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del recep-
tor teniendo en cuenta las caracteristicas epidemioldgicas
y demograficas existentes, y las condiciones técnicas y
cientificas correspondientes en aplicacion de lo que esta-
blezca la norma técnica.

La MERCOSUR/GMC/RES. No. 42/00, puntos A.1 a B.3,
establece en detalle los requerimientos para la seleccion
de donantes y criterios para la proteccion del receptor.
Existe un Manual de Procedimientos destinado a minimi-
zar los riesgos para la salud de los receptores, de los
donantes y del personal.

El punto N regula todo lo relativo a la transfusion autélo-

ga.

Art. 19. El Programa determinard y vigilara el cumplimien-
to de los criterios técnicos y cientificos necesarios para
que la extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre
como de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en
condiciones asépticas y se preserven las cualidades del
producto en aplicacion de lo establecido en la norma téc-
nica correspondiente.

La MERCOSUR/GMC/RES. No. 42/00 establece criterios téc-
nicos para la extraccion alogénica.
El punto N regula todo lo relativo a la transfusion autélo-

ga.

Art. 20. La Red deberd contar un sistema de referencia
para los donantes cuyos marcadores de agentes infeccio-
sos sean positivos con el fin de darle la consejeria y segui-
miento necesarios y proceder a la notificacion a la unidad
correspondiente del Ministerio.
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La MERCOSUR/GMC/RES. No. 42/00, punto B.6., se refiere
en detalle al procedimiento para la identificacion de la
unidad de sangre de manera que permita un seguimiento
de la misma desde su obtencion hasta terminar el acto
transfusional, incluyendo efectos adversos.
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Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti-
licen para transfusién deberan ser sometidas a pruebas
serologicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusion, de acuerdo con el perfil epidemioldgico del pais y la
regién y siguiendo las disposiciones emanadas del
Programa Nacional.

Contenido de las normas locales

La MERCOSUR/GMC/RES. No. 42/00, punto B.5. sobre inves-
tigacioén en la sangre del donante, establece las pruebas a
seguir para la deteccion de enfermedades transmisibles.
Cada pais determinara los métodos a seguir conforme a
patologias de significacion regional.

Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti-
licen para transfusién deberan ser sometidas a las pruebas
para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de anti-
cuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en la
norma técnica aplicable.

Conforme a la MERCOSUR/GMC/RES. No. 42/00, el punto
B.5. dispone todo lo referente a la investigacion en la san-
gre del donante: determinacién de grupo ABO, Rh y prue-
bas para la deteccion de anticuerpos irregulares.

Art. 23. La separacion de componentes deberd realizarse de
acuerdo con lo establecido en las normas técnicas aplica-
bles con el fin asegurar la funcién terapéutica de los mis-
mos.

La MERCOSUR/GMC/RES. No. 42/00, puntos B.4. a B.4.6.2,
se refiere a todo lo relativo a la preparaciéon de componen-
tes sanguineos.

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace-
namiento y la distribucién de sangre y sus componentes se
llevard a cabo en las condiciones establecidas en las nor-
mas técnicas aplicables.

La MERCOSUR/GMC/RES. No. 42/00, punto B.7., contiene
todo lo relativo a conservacion, transporte y vencimiento
de la sangre y sus componentes.

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un
acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de
transfusién debe provenir de un médico legalmente habili-
tado para practicar la profesion. Los contenidos de la solici-
tud estaran determinados en la norma técnica correspon-
diente.

Conforme a la MERCOSUR/GMC/RES. No. 42/00, punto F.1.,
las solicitudes para transfusién de sangre o componentes
deben ser confeccionadas en formularios especiales que
aporten la informacion suficiente para una correcta identifi-
cacion del receptor. Establece los requisitos de la solicitud.
Segun el punto K.1., toda transfusion de sangre o compo-
nentes sanguineos debe ser prescrita por un médico.

Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del
receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previstos
en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus facultades
mentales, en forma libre y consciente, y luego de que el
médico tratante le haya advertido sobre los riesgos existen-
tes decida no aceptar la transfusién sanguinea, debera res-
petarse su decision haciéndola constar por escrito.

La normativa analizada no trata la cuestion del consenti-
miento.

193



Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

Articulado de la ley modelo

Contenido de las normas locales

Art. 27. En los casos en que peligre la vida del pacientey  [8] idem.

en razén de que por su condicién no pueda manifestar su

consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-

ponsable, la decision de transfusion la tomara el médico

tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara

constar en el expediente médico del paciente y al final de

la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese  [8] idem.

en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma

libre, consciente o espontanea, la decision debera ser

tomada por sus familiares o su representante legal, de

acuerdo con lo que establece la legislacion aplicable.

Tratandose de personas de afiliacion desconocida o des-

amparados, o0 en caso de oposicion de parte de sus fami-

liares o sus representantes legales, la autorizacion la dara

el Juzgado correspondiente.

Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo B4 De acuerdo a la MERCOSUR/GMC/RES. No. 42/00, puntos
podra practicarse luego de que se hayan realizado las B.6.5.3 y punto 4, las transfusiones debe hacerse previa
pruebas de compatibilidad correspondientes y previa iden- prueba de compatibilidad e identificacion del receptor.
tificacion exhaustiva del receptor. La norma técnica especi- El punto H se refiere a la seleccién de sangre y componen-
ficara los tipos de pruebas que deberan realizarse y los tes para transfusion.

registros en que deberan hacerse constar.

Art. 30. La transfusion de sangre debera realizarse bajola B4 Conforme a la MERCOSUR/GMC/RES. No. 42/00, puntos
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro- K.1.y 2, toda transfusién de sangre o componentes san-
fesion y se vigilara el proceso durante todas sus etapas guineos debe ser prescrita por un médico y debe ser reali-
para prestar oportuna asistencia en caso de que se pro- zadas por personal habilitado, bajo supervision médica. El
duzcan reacciones adversas. Como parte del sistema de paciente debe ser controlado durante la transfusion y
hemovigilancia, la norma técnica establecera los procedi- durante un lapso apropiado a continuacion de la misma
mientos a seguir para el tratamiento y estudio de las para detectar precozmente eventuales reacciones adver-
reacciones adversas inmediatas y tardias que puedan pro- sas.

ducirse en el receptor como consecuencia de la transfu-

sion.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de san-  [8] No se localizé una norma que establezca estos comités.

gre y componentes deberan tener en forma obligatoria un
Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo serd
controlar y evaluar la practica transfusional. Las institucio-
nes que realicen transfusiones de manera esporadica
deberan regirse por las normas que emita el Comité
Transfusional de la institucién de referencia. Las normas
técnicas definiran la composicién y funciones del Comité.
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Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del
Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre-
vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan para
ese fin.

Contenido de las normas locales

p4 La Resolucion GMC No. 33/99, por la que se aprueba el

Reglamento Técnico para la Produccion y Control de
Calidad de Hemoderivados de Origen Plasmatico, establece
en detalle todos los requisitos para que operen lo que
denomina Plantas Productoras.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del produc-

to, el plasma que se destina para procesamiento industrial
debe ser procesado en aplicacion de las practicas adecua-
das de fabricacién y cumplir con los requisitos que esta-
blezca la norma técnica aplicable.

Lo propio esta contenido en la Resolucion GMC No. 33/99.
Los hemoderivados son considerados productos farmacéuti-
cos (Resolucion GMC 55/96 Anexo).

Todas las actividades desarrolladas en una planta produc-
tora de hemoderivados, deben cumplir rigurosamente los
Procedimientos Operativos Estandar de Produccion y
Control, los que deben ser revisados y actualizados periédi-
camente y aprobados por la Direccién Técnica de la Planta
Productora (punto A.3.2.).

Art. 34. La exportacion de plasma para procesamiento
industrial solo podra realizarse cuando se haya garantizado
el suministro nacional y de acuerdo con lo que al respecto
establezca la norma técnica aplicable.

El Decreto No. 270/00, que adopta la Resolucion GMC No.
33/99 por la que se aprobo el Reglamento Técnico para la
Produccion y Control de Calidad de Hemoderivados de
Origen Plasmatico, se aplica en el territorio de los Estados
Partes, al comercio entre ellos y a las exportaciones extra-
zonales.

Art. 35. La importacion de plasma solo podra realizarse
cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen
con todos los requisitos establecidos en esta ley para
garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-
sos transmitidos por transfusion.

El art. 19 del Decreto No. 614/85 prohibe toda comerciali-
zacion de la sangre y sus componentes a excepcion de
aquellos que no pueden prepararse en el pais y/o lo que
reglamente el SNS.

El Decreto No. 270/00, que adopta la Resolucion GMC No.
33/99 (Reglamento Técnico para la Produccion y Control de
Calidad de Hemoderivados de Origen Plasmatico), estable-
ce los requisitos y las pruebas necesarias para garantizar la
ausencia de agentes infecciosos respecto a hemoderivados.

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos sefia-
lados en esta Ley y su reglamento, y en las normas comple-
mentarias que a su efecto se dicten. El incumplimiento de
las mismas acarreara las sanciones que determine la legis-
lacion aplicable.

Las normas analizadas en general, establecen sanciones
para el caso de incumplimiento de sus disposiciones.
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e Ley del 24 de octubre de 1977, publicada el 8 de noviembre de 1977: reglamenta el establecimiento y operacion
de los bancos de sangre y requisitos de las transfusiones de sangre.
http://comunidad.derecho.org/pantin/sangre.html

e Resolucion No. 2.782 del 1 de agosto de 1978, publicada el 9 de agosto de 1978: reglamenta la Ley de
Transfusiones y Bancos de Sangre.

e Resolucion No. G-1-332 del 8 de diciembre de 1988, publicada el 9 de diciembre de 1988: declara de interés y
responsabilidad de las clinicas y hospitales privados realizar los exdmenes y andlisis de las muestras segin sean
requeridos por la autoridad.

e Decreto No. 2.566 del 30 de noviembre de 1988, publicado el 12 de diciembre de 1988: promulga el Reglamento
Organico del Ministerio de Sanidad y Asistencia Social y fija la competencia para la direccion y coordinacién de
las actividades relacionadas con el uso de sangre y derivados.

e Resolucion Ministerial No. SG-439 del 26 de agosto de 1994, publicada el 2 de septiembre de 1994: restringe la
aplicacion de pruebas de anticuerpos contra el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) a varios supuestos,
entre ellos, a los donantes de sangre.
http://www.internet.ve/accsi/htm/gaceta.htm




Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

Articulado de la ley modelo

Art. 1. La disponibilidad de sangre segura y sus componen-
tes se declara de orden publico e interés nacional.

Contenido de las normas locales

3 Se declara de interés publico toda actividad relacionada

con la obtencién, donacién, conservacién, procesamiento,
transfusion y suministro de la sangre humana y de sus
componentes o derivados, asi como su distribucion y frac-
cionamiento (Ley de 1977, art. 1).

No menciona expresamente que se trate de disposiciones
de orden publico.

Art. 2. La presente Ley se aplica a todos los establecimien- [ La Ley, asi como el Decreto No. 2.782, no mencionan en

tos publicos y privados dedicados a la promocion de la forma expresa que se aplique a los establecimiento publi-

donacion, obtencién, procesamiento, almacenamiento, dis- cos o privado. Tales normas sin embargo rigen las activida-

tribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus com- des sefialadas en el art. 1 (no menciona a la promocion) y

ponentes. a los bancos de sangre y organizaciones de hemodadores
que, conforme surge de los arts. 28 a 30 de la Ley, pueden
ser publicos o privados.

Art. 3. El Ministerio de Salud, por intermedio del Programa 4§ Conforme al art. 3 de la Ley de 1977, el Ministerio de

Nacional de Servicios de Sangre, es el organismo rector Sanidad y Asistencia Social, por érgano de la dependencia

encargado de dictar y hacer cumplir las normas relativas a competente que determine, dictara las normas administrati-

la donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, vas y técnico sanitarias que deberan ser observadas en el

distribucion y transfusion (uso) de sangre humana y sus desarrollo de las actividades y de los procesos enunciados

componentes, con el fin de garantizar el acceso equitativo, en el articulo primero.

oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de http://www.msds.gov.ve/msdsweb/Index.html

la salud de los donantes, y la maxima proteccion de los

receptores y del personal de salud.

Art. 4. El Sistema de Servicios de Sangre, en adelante el 0] No existe un sistema conformado como tal.

Sistema, esta conformado por: 1) El Programa Nacional de Las actividades mencionadas en el art. 1 de la Ley son lle-

Servicios de Sangre, 2) La Comisién de Servicios de Sangre, vadas adelante por el Ministerio de Salud que regula, con-

y 3) La Red de Servicios de Sangre. trola y vigila los bancos de sangre y las organizaciones de
donantes legalmente establecidos y registrados en el
Ministerio de Salud.

Art. 5. El Programa Nacional de Servicios de Sangre, en b4 El Ministerio de Salud cumple con las funciones normativas

adelante el Programa, tendra funcién normativa y operati-
va. La funcién normativa es indelegable y comprende la
regulacién de la donacidn, obtencién, procesamiento, alma-
cenamiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes, y la vigilancia de su cumpli-
miento. La funcion operativa se refiere a la prestacion del
servicio por medio de una Red Nacional de Servicios de
Sangre.

y operativas conforme lo sefiala la Ley Modelo y se mencio-
na al analizar el articulo 7 subsiguiente.
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Art. 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos
para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la inte-
gracion de los servicios de sangre, el Programa estara
integrado de la siguiente manera: 1) Un Director, que
deberd tener formacién universitaria y experiencia en la
materia, y 2) El equipo técnico multidisciplinario que sea
necesario para cumplir con las funciones del Programa.

Contenido de las normas locales

Las normas analizadas no mencionan lo relativo a la
forma en que se integra la dependencia competente del
Ministerio de Salud en la materia.

El art. 2 del Decreto No. 2.782 establece que el Ministerio
debe organizar con prioridad y por érgano de la depen-
dencia competente que determine, los servicios de vigilan-
cia, inspeccién, control y registro que sean necesarios.

Art. 7. El Programa tendra las siguientes funciones: 1)
Formular, en coordinacion con la Comisidn, la politica para
lograr la disponibilidad de sangre y componentes seguros;
2) Emitir y hacer cumplir la normativa aplicable, incluyen-
do la elaboracién, con base en estandares regionales e
internacionales, de las normas técnicas necesarias para
asegurar la calidad de la donacién, obtencién, procesa-
miento, almacenamiento y distribucion, y las guias para
transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes;
3) Establecer mecanismos de supervision, aseguramiento
de la calidad, auditoria y hemovigilancia en los servicios
de sangre; 4) Crear la Comision Nacional de Sangre, con la
participacion de todos los sectores involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucién y transfusién (uso), y coordinar su funciona-
miento; 5) Determinar la cantidad y tipo de servicios de
sangre necesarios para lograr la disponibilidad de sangre
y componentes seguros, y organizar la red de servicios de
sangre con base en la identificacion de necesidades; 6)
Impartir las recomendaciones técnicas para la autorizacion
del funcionamiento y habilitacién de los servicios de san-
gre; 7) Crear un sistema de recoleccién, analisis y valida-
cién permanente de informacion estadistica relacionada
con la organizacién, funcionamiento y gestion de la Red
Nacional; 8) Promover la formacién y capacitacion del
recurso humano; 9) Promover actividades de informacion,
educacion y comunicacion relacionadas con la donacion
voluntaria y repetida en todos los niveles de la sociedad;
10) Formular el presupuesto e identificar fuentes de finan-
ciamiento para sus actividades, con el propdsito de asegu-
rar la sostenibilidad financiera del Sistema; 11) Crear un
mecanismo para asegurar el aprovisionamiento de reacti-
vos e insumos necesarios para el funcionamiento de los
servicios de sangre; 12) Promover la formacion de los
comités de transfusion hospitalarios; 13)
Fortalecer/Identificar (el desarrollo del) el Laboratorio
Nacional de Referencia para el aseguramiento de la cali-
dad de la sangre y sus componentes; 14) Establecer y ase-
gurar el cumplimiento de normas de bioseguridad y mane-
jo de desechos para la proteccion del trabajador y el
medio ambiente en todos los servicios de sangre; 15)
Formular un plan de contingencia para situaciones de
emergencia, desastres y calamidades publicas que permita
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Conforme al art. 3 de la Ley de 1977, el Ministerio de
Sanidad y Asistencia Social, por drgano de la dependencia
competente que determine: 1) Dictara las normas adminis-
trativas y técnico sanitarias que deberan ser observadas
en el desarrollo de las actividades y de los procesos enun-
ciados en el articulo primero; 2) Coordinara la organiza-
cion y funcionamiento de los bancos de sangre; 3)
Fomentara el desarrollo de los bancos a nivel nacional en
atencion a los requerimientos presentes y futuros del pais,
asi como también atendera a la prestacion de asistencia
técnica, docente y de investigacion necesarias; 4) Velara
por el cumplimiento de la presente Ley, los Reglamentos y
demas normas que se dicten sobre la materia.

Conforme a este articulo y otras disposiciones analizadas,
no se encuentra referencia a las funciones enunciadas en
la Ley Modelo en los puntos: 7, 10,11, 12,13, 14, 15y 16.
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utilizar todos los recursos de la Red en coordinacién con
las autoridades competentes, sin alterar la disponibilidad
normal del suministro; 16) Definir indicadores que permitan
realizar la evaluacion permanente de las funciones que le
confiere este articulo.

Contenido de las normas locales

Art. 8. El Ministerio asignara un presupuesto especifico y
los recursos necesarios para el funcionamiento del
Programa, con base en el estudio financiero que este reali-
ce con tal fin.

No se localiz6 una disposicion similar.

Art. 9. Se crea la Comision Nacional de Sangre, en adelante [§

la Comision, como cuerpo consultivo y asesor de Ministerio
en todo lo relacionado con los procedimientos técnicos y de
administracién sanitaria que deben regir el acceso equitati-
vo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro a la sangre y sus
componentes.

El art. 1 del Decreto No. 2.782 establece que el Ministerio
de Sanidad y Asistencia Social (actual Ministerio de Salud y
Desarrollo Social) organizara un Comité Asesor. No especi-
fica sus funciones.

Art. 10. La Comision estara integrada por todos los sectores |d

que contribuyen a lograr la disponibilidad de sangre segu-
ra. Un reglamento especifico determinara la organizacién,
funciones, responsabilidades y mecanismos de funciona-
miento de la Comisién.

El Comité Asesor estara integrado por representantes de
entidades con experiencia en la materia. Las entidades que
integraran la Comision son la Sociedad Venezolana de
Hematologia, bancos de sangre de la Region Capital y del
interior del pais, donantes voluntarios, Cruz Roja y funcio-
narios del Ministerio de Salud.

Art. 11. Se crea la Red de Servicios de Sangre, en adelante
la Red, como ente técnico-operativo para la integracion
funcional de los servicios publicos y privados dedicados a la
disponibilidad de sangre segura. El objetivo de la Red es
garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente y seguro
a la sangre y sus componentes, y hacer efectivo el sistema
de hemovigilancia. Un reglamento especifico establecerd la
organizacion, niveles y funciones de la Red.

No existe una red conformada como tal.

El Ministerio de Salud debe, conforme lo dispone el art. 3
de la Ley, coordinar la organizacion y funcionamiento de
los bancos de sangre y fomentar su desarrollo a nivel
nacional en atencién a los requerimientos presentes y futu-
ros del pais.

Tanto la Ley, en su art. 4, como el Decreto Reglamentario
en su art. 6, se refieren a los pasos a seguir en casos de
emergencia y lugares donde no haya bancos de sangre.

Art. 12. Con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre
segura en todo el pais, se estableceran mecanismos que
permitan el intercambio de productos sanguineos entre los
diferentes servicios publicos y privados que componen la
Red, con inclusién del reconocimiento de los costos involu-
crados en la donacion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso).

El art. 24 de la Ley dispone que el Reglamento de esta Ley
determinara los requisitos para efectuar el suministro de
sangre y garantizar en todo caso la continuidad del servi-
cio. Los bancos de sangre de caracter publico podran sumi-
nistrar sangre a los bancos de sangre y a los centros asis-
tenciales privados que la soliciten. En tales casos se carga-
ran al paciente los costos de procesamiento de la sangre y
la suma recaudada sera remitida al banco de sangre de
caracter publico. Igualmente, el peticionario por intermedio
de donantes, restituira las cantidades de sangre utilizadas
en volumen
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Contenido de las normas locales

no mayor del doble de la cantidad de sangre que le haya
sido suministrada.

Art. 13. La Red realizara estudios anuales con el fin de
precisar los costos directos e indirectos involucrados en la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, dis-
tribucion y transfusion (uso) de la unidad de sangre y sus
componentes, con el fin de garantizar la equidad, accesibi-
lidad y sostenibilidad del servicio.

Con relacién al punto anterior, los Ministerios de Sanidad
y Asistencia Social y de Fomento por Resolucion conjunta,
fijaran la suma maxima a pagar por concepto de procesa-
miento de la sangre (art. 25 de la Ley de 1977).

El Decreto Reglamentario en sus arts. 24 a 27 se refiere
también al tema.

Art. 14. Los equipos, reactivos, materiales e insumos que
se utilicen durante la seleccion, obtencion, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y transfusion (uso) de san-
gre humana y sus componentes deberan contar con un
registro y un sistema de seguimiento de su desempefio
que garanticen la calidad. Los equipos deberan contar
también con un plan obligatorio de mantenimiento pre-
ventivo y correctivo.

No se localizé una norma similar.

Art. 15. Los servicios de sangre deberan contar con un sis-
tema de documentacion y registro que permita trazar los
procesos de seleccion, obtencion, procesamiento, almace-
namiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes. Las normas técnicas determi-
naran el tipo de documentacién, el tiempo durante el cual
se debe guardar esa informacion y la frecuencia del envio
de los informes al Programa.

La Ley de 1977 y el Decreto Reglamentario, Resolucion
No. 2.782, prevén un sistema de traspaso de informacion
de los bancos de sangre al Ministerio, datos que deben
ser archivados.

No se localizé una norma que prescriba en detalle lo dis-
puesto al respecto por la Ley Modelo.

Art. 16. La donacion de sangre es un acto de honor, libre y
de disposicién voluntaria y altruista, orientado hacia la
repeticion, que se realiza sin que medie la comercializa-
cién y el lucro.

El art. 10 de la Ley de 1977 establece que la donacién de
sangre es el acto por medio del cual una persona, que se
denomina el donante o hemodador, cede en forma volun-
taria y gratuita una parte de su sangre para ser utilizada
en seres humanos con fines terapéuticos o para investiga-
cion cientifica.

Conforme al art. 11, la donacién de sangre podra ser
impuesta como obligatoria por parte del Estado en casos
de catéstrofe nacional o accién bélica.

Art. 17. La donacion de sangre constituye el pilar basico
de la seguridad transfusional y debe promocionarse con
enfoque intersectorial y con base en los siguientes crite-
rios: 1) Como valor humano y responsabilidad social del
individuo con el fin de atender la demanda de las perso-
nas que la requieren; 2) Como una necesidad permanente
y no solamente relacionada con las urgencias o desastres;
3) Como un proceso de crecimiento y desarrollo del ser
humano que comienza con el aprendizaje en la edad tem-
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El art. 9 del Decreto No. 2.782 establece que las asociacio-
nes de donantes de sangre deberan colaborar con los ban-
cos de sangre a los fines de promover la suficiente y opor-
tuna recoleccion de sangre, mediante la coordinacién de
sus afiliados y las notificaciones de los programas de
recoleccion, en la medida que lo determinen los requeri-
mientos de las instituciones.

No se establecen los criterios que deben regir la promo-
cion.
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prana; 4) Con caracter de repeticion, periédicamente, para
hacer el sistema mas eficiente y seguro; 5) Como un proce-
so que no compromete la salud fisica ni mental del donan-
te, ni se sustenta en diferencias de género; 6) Con garantia
de calidad y calidez por parte de los servicios de sangre; 7)
Con confianza en el sistema en términos del manejo ade-
cuado de la sangre donada.

Contenido de las normas locales

Art. 18. El Programa emitird y supervisara el cumplimiento
de los criterios que sean necesarios para garantizar la pro-
teccion del donante autélogo y alogénico, tanto de sangre
total como de sus componentes por aféresis, y del receptor
teniendo en cuenta las caracteristicas epidemiolégicas y
demogréficas existentes, y las condiciones técnicas y cienti-
ficas correspondientes en aplicacion de lo que establezca la
norma técnica.

El art. 8 de la Ley de 1977 establece que los donantes
deberan ser seleccionados conforme con los requisitos y
normas técnico sanitarias que con el fin de preservar su
salud se establecen en la presente Ley y en su Reglamento.
El art. 6 del Decreto No. 2.782 establece los requisitos para
donantes de sangre.

Las normas analizadas no hacen referencia a la donacién
autéloga.

Art. 19. El Programa determinara y vigilara el cumplimiento
de los criterios técnicos y cientificos necesarios para que la
extraccion autéloga y alogénica, tanto de la sangre como
de sus componentes por aféresis, se lleve a cabo en condi-
ciones asépticas y se preserven las cualidades del producto
en aplicacion de lo establecido en la norma técnica corres-
pondiente.

Conforme al art. 13 del Decreto Reglamentario, los ambien-
tes fisicos donde se practique la extraccion de sangre debe-
ran garantizar la asepsia, la higiene general y otras carac-
teristicas que se sefalan. La sangre y sus derivados deben
ser conservados en condiciones de esterilidad y de acuerdo
con las técnicas y mecanismos que determinen las normas
sanitarias. La sangre conservada debe ser objeto de contro-
les técnicos periodicos para garantizar en el futuro su ade-
cuada utilizacion (arts. 16 y 17 de la Ley de 1977).

Las normas analizadas no hacen referencia a la donacién
autéloga.

Art. 20. La Red debera contar un sistema de referencia para |8

los donantes cuyos marcadores de agentes infecciosos sean
positivos con el fin de darle la consejeria y seguimiento
necesarios y proceder a la notificacion a la unidad corres-
pondiente del Ministerio.

El Decreto Reglamentario, art. 15, establece que cuando la
sangre procesada para fines terapéuticos resulte positiva
en las pruebas que se practiquen para determinar su pato-
genicidad para las enfermedades que se determinen como
dafiinas y peligrosas, se notificara al donante y a las autori-
dades sanitarias competentes y referiran al hemodador al
correspondiente centro de control sanitario de la enferme-
dad respectiva.

Art. 21. Todas las unidades de sangre colectadas que se uti- 4

licen para transfusién deberan ser sometidas a pruebas
serologicas para las enfermedades transmisibles por trans-
fusién, de acuerdo con el perfil epidemioldgico del pais y la
region y siguiendo las disposiciones emanadas del
Programa Nacional.

El art. 18 de la Ley de 1977 dispone que la sangre que se
utilice con fines terapéuticos debera ser previamente some-
tida a las diferentes pruebas que el Ministerio de Sanidad y
Asistencia Social sefiale para asegurar que no trasmita
agentes patdgenos. El Decreto Reglamentario no enumera
tales pruebas.

La Resolucion Ministerial No. SG-439 de 1994 restringe la
aplicacion de pruebas de anticuerpos contra el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) a varios supuestos, entre
ellos, a los donantes de sangre.
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Art. 22. Todas las unidades de sangre colectadas que se
utilicen para transfusion deberan ser sometidas a las prue-
bas para determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de
anticuerpos irregulares, de acuerdo con lo establecido en
la norma técnica aplicable.

Contenido de las normas locales

) Conforme al art. 18 de la Ley de 1977, la sangre que se

utilice con fines terapéuticos debera ser previamente
sometida a las diferentes pruebas que el Ministerio de
Sanidad y Asistencia Social sefiale para la determinacion
de los grupos o factores sanguineos y sus anticuerpos, y
para asegurar que no trasmita agentes patogenos.

El art. 20 del Decreto especifica las pruebas de compatibi-
lidad a realizarse.

Art. 23. La separacion de componentes debera realizarse
de acuerdo con lo establecido en las normas técnicas apli-
cables con el fin asegurar la funcién terapéutica de los
mismos.

A los efectos de esta Ley, se entiende por fraccionamiento
la separacion de los diferentes componentes del plasma
sanguineo. Este proceso en forma industrial solo se reali-
zard en plantas de fraccionamiento que dependeran del
Ministerio de Sanidad y Asistencia Social. (Ley de 1977,
art. 34).

Art. 24. Con el fin de preservar su composicion, el almace-
namiento y la distribucién de sangre y sus componentes
se llevara a cabo en las condiciones establecidas en las
normas técnicas aplicables.

El transporte de la sangre y de sus componentes o deriva-
dos, dentro y fuera de los bancos de sangre, deberd efec-

tuarse en condiciones que garanticen su conservacion en

perfecto estado. (Ley de 1977, art. 23).

Los arts. 22 a 30 de Decreto Reglamentario se refieren al

tema.

Art. 25. La transfusion de sangre y sus componentes es un
acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de
transfusién debe provenir de un médico legalmente habili-
tado para practicar la profesion. Los contenidos de la soli-
citud estaran determinados en la norma técnica corres-
pondiente.

La Ley de 1977, en su art. 19, dispone que la transfusion
de sangre humana y de sus componentes o derivados, con
fines terapéuticos, constituye un acto de ejercicio de la
medicina.

El Decreto Reglamentario No. 2.782, art. 24, establece que
el médico tratante debe cursar una solicitud escrita a los
bancos de sangre establecidos indicando el destino inme-
diato o mediato del suministro de sangre solicitado.

Art. 26. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra realizarse cuando medie consentimiento escrito del
receptor, salvo en casos en los casos de excepcion previs-
tos en esta Ley. Cuando un receptor en uso de sus faculta-
des mentales, en forma libre y consciente, y luego de que
el médico tratante le haya advertido sobre los riesgos
existentes decida no aceptar la transfusién sanguinea,
debera respetarse su decisién haciéndola constar por
escrito.
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Art. 27. En los casos en que peligre la vida del paciente y
en razén de que por su condicién no pueda manifestar su
consentimiento, y en ausencia de familiar o persona res-
ponsable, la decisién de transfusion la tomara el médico
tratante en presencia de testigos habiles, lo que se hara
constar en el expediente médico del paciente y al final de
la nota la firmaran los testigos y el médico tratante.

Contenido de las normas locales

(o] idem.

Art. 28. Cuando el receptor de la transfusion no estuviese
en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma
libre, consciente o espontanea, la decision debera ser toma-
da por sus familiares o su representante legal, de acuerdo
con lo que establece la legislacién aplicable. Tratandose de
personas de afiliacion desconocida o desamparados, o en
caso de oposicion de parte de sus familiares o sus repre-
sentantes legales, la autorizacién la dara el Juzgado corres-
pondiente.

0] idem.

Art. 29. La transfusion de sangre y sus componentes solo
podra practicarse luego de que se hayan realizado las prue-
bas de compatibilidad correspondientes y previa identifica-
cion exhaustiva del receptor. La norma técnica especificara
los tipos de pruebas que deberan realizarse y los registros
en que deberan hacerse constar.

W La Ley de 1977, art. 22, dispone que no podran practicarse

transfusiones sin haberse efectuado previamente las prue-
bas de compatibilidad entre la sangre del donante y la del
receptor.

El Decreto Reglamentario, Resolucion No. 2.782, art. 17,
inc. b) se refiere a la identificacion del receptor.

Art. 30. La transfusion de sangre debera realizarse bajo la
responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su pro-
fesién y se vigilara el proceso durante todas sus etapas
para prestar oportuna asistencia en caso de que se produz-
can reacciones adversas. Como parte del sistema de hemo-
vigilancia, la norma técnica establecera los procedimientos
a seguir para el tratamiento y estudio de las reacciones
adversas inmediatas y tardias que puedan producirse en

el receptor como consecuencia de la transfusion.

Conforme al art. 19 de la Ley de 1977, la transfusion de
sangre humana y de sus componentes o derivados con
fines terapéuticos, constituye un acto de ejercicio de la
medicina.

El art. 20 establece que la transfusion se aplicara bajo la
responsabilidad del medico, quien debera vigilar al pacien-
te el tiempo necesario y suficiente para prestar su oportuna
asistencia en caso de que se produzcan reacciones que asi
lo requieran, y sera responsable por las consecuencias
patolégicas que puedan desarrollarse posteriormente en el
paciente como resultado de la transfusion y que sean cau-
sadas por su omision, impericia o negligencia.

Art. 31. Las instituciones que realizan transfusion de sangre [0]

y componentes deberan tener en forma obligatoria un
Comité de Transfusion Institucional cuyo objetivo sera con-
trolar y evaluar la practica transfusional. Las instituciones
que realicen transfusiones de manera esporadica deberan
regirse por las normas que emita el Comité Transfusional de
la institucion de referencia. Las normas técnicas definiran la
composicion y funciones del Comité.

No se localizé una norma que disponga la creacion de tales
comités.
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Art. 32. Las plantas industriales de fraccionamiento solo )4 El art. 34 de la Ley de 1977 establece que, a los efectos de

podran funcionar bajo autorizacion y registro expreso del esta Ley, se entiende por fraccionamiento la separacion de

Ministerio, por intermedio de la unidad competente, y pre- los diferentes componentes del plasma sanguineo. Este

vio cumplimiento de los requisitos que se establezcan proceso en forma industrial solo se realizara en plantas de

para ese fin. fraccionamiento que dependeran del Ministerio de
Sanidad y Asistencia Social.
El Reglamento determinara las condiciones en que deben
realizarse el suministro y distribucion de los productos
mencionados en este articulo.

Art. 33. Con el fin de garantizar la calidad final del pro- 0] No se localizd una norma similar.

ducto, el plasma que se destina para procesamiento indus-

trial debe ser procesado en aplicacién de las practicas

adecuadas de fabricacion y cumplir con los requisitos que

establezca la norma técnica aplicable.

Art. 34. La exportacién de plasma para procesamiento [ La Ley de 1977, art. 26, dispone que el suministro de san-

industrial solo podra realizarse cuando se haya garantiza- gre, de sus componentes y derivados, con destino al exte-

do el suministro nacional y de acuerdo con lo que al res- rior del pais, se limitara a los casos de catastrofes, calami-

pecto establezca la norma técnica aplicable. dades publicas y casos especiales, a juicio de la autoridad
sanitaria competente. El suministro de sangre, de sus com-
ponentes y derivados, con destino a paises en situacion
bélica, por razones de solidaridad internacional, queda
sujeto a la previa aprobacién del Ejecutivo Nacional.
Conforme al art. 27, queda prohibida a las organizaciones
privadas la exportacién de la sangre, del plasma y del
suero no procesados.

Art. 35. La importacién de plasma solo podra realizarse 0] No se localizé una norma que se refiera al tema.

cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen
con todos los requisitos establecidos en esta ley para
garantizar la ausencia de marcadores de agentes infeccio-
sos transmitidos por transfusion.

Art. 36. Los servicios de sangre publicos y privados estan
obligados a cumplir con las disposiciones y requisitos
sefialados en esta Ley y su reglamento, y en las normas
complementarias que a su efecto se dicten. El incumpli-
miento de las mismas acarreara las sanciones que deter-
mine la legislacién aplicable.
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para los casos de trasgresion a sus normas.
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RESUNEN DE LOS PUNTOS COMUNES ENTRE LA LEY MODELO DE
SERVICIOS DE SANGRE Y LAS DISPOSICIONES DE CADA PAIS EN LA
MATERIA

a) Articulos 1 a 25
X: la cuestion estda regulada expresamente en las normas estudiadas.

P: las disposiciones del articulo en estudio son incorporadas parcialmente.
0: no se encontraron disposiciones al respecto.
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Argentna X P X X X P P X X O P XO P X PP XXXPPPXP
Bolivia PP XX XO0OPPXXO0OXPPPPPXXXXXPXX
Brasil PP XO0OXO0OPOXXXXO0OXXPPXXXXXXXX
Colombia P P X O X O P O X X X X 0 X X P XX X X X X X X
CostaRica O P P O P OPOPXOOOPXPPPOPXXOOTP
Cuba OP XO0OXO0OPOOOOXOXXPPXXXXXXXDO
Chile OP X O0OXXPOOOOXOPPPPXPPXPOPDO
Ecuador OPPPPPPOOOOPOXXPPXXXXXXXP
El Salvador O O O O O 0O O O O O OO OOOPOOOOPOOOO
Guatemala P X X O X X P P X X O X P P X X X X X0 XXX XP
Haiti OPPXPOPXOOOOOOOPPPPOOOOODO
Honduras O P P X X O P X P P P X PP XPOXXPXXXXX
México XPXO0OXPPXO0OO0O0XO0XXPPXXPXXPXP
Nicaragua P P X O X O P P O O O O P P P X PP XPXXOXP
Panama PP XO0OXOPOOOXOPPXPPXXXXXPXX
Paragugay P P X O X X P O O OO P OOPPPPPPPOOIXSF?P
Perd XPXO0OXXXXO0O0XXPXXPPXXXXXXXX
Republica O P X P X O P O X X OOOPPPPPPPXXOPTFP
Dominicana

Uruguay O

_U

-
> X

o
X< X
o ©
U U
O X
U T
- ©
o O
X< X
© O
O X

P

-
- ©

P
© X

>
> X
X< X
o X
> X

P

Venezuela

205



Comparativo de legislaciones sobre sangre segura

206

a) Articulos 26 a 36

X: la cuestion estda regulada expresamente en las normas estudiadas.
P: las disposiciones del articulo en estudio son incorporadas parcialmente.
0: no se encontraron disposiciones al respecto.
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