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L egislacion Nacional

DECRETO NACIONAL 1.338/2004DECRETO REGLAMENTARIO DE LA LEY DE SANGRE HUMANA N°22.990. SE
APRUEBA LA REGLAMENTACION DE LA LEY DE SANGRE HUMANA N°22.990 Reglamentaa LEY 22.990
DECRETO REGLAMENTARIO-SANGRE HUMANA-DONACION DE SANGRE-SERVICIO DE
HEMOTERAPIA-BANCOS DE SANGRE-PRODUCTOSHEMODERIVADOS-TRANSFUSION DE SANGRE VISTO €
Expediente N°© -11975/0-1 del registro del ex-MINISTERIO DE SALUD vy lanecesidad de actualizar la Reglamentacion de laLey
Nacional N° 22,990,y CONSIDERANDO Que por €l citado expediente tramitala modificacion de lareglamentacion delaley
N© 22.990 aprobada por €l Decreto N° 375 de fecha 21 de marzo de 1989. Que los avances del progreso cientifico con relacion ala
sangre humana, hacennecesario contar con normas actualizadas que reafirmen el espiritu y los valoresde lalegislacion vigente en
un marco de eficacia, eficienciay equidad. Que la presente medida se dicta en uso de |as atribuciones emergentes delarticulo 99
inciso 2 dela Constitucién Nacional. Por ello, EL PRESIDENTE DE LA NACION ARGENTINA DECRETA: Articulo 1
Articulo 1° - Apruébase la Reglamentacion dela Ley N°22.990 que como Anexo | formaparte integrante del presente Decreto.
Articulo 2 Art. 2° - Faclltase @ MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE en su carécter  de Autoridadde Aplicacion delaLey N°
22.990 adictar lasnormas complementarias,aclaratorias, administrativasy técnicas que resulten necesarias. Articulo 3 Art. 3°-
A efectos de elaborar las normas técnicasy administrativas  paralosBancos de Sangre y Servicios de Transfusiones el
MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTEconvocara una Comision integrada por: - Representantes de los servicios de
informacién, coordinacion y controlprevistos enlaLey N°22.990 de cada region sanitariadel pais, - UNIVERSIDAD
NACIONAL DE CORDOBA - HEMODERIVADOS, - LaAsociacion Argentina  de Hemoterapia e Inmunohematologia, - La
Asociacion Argentina  de Técnicos en Hemoterapia e Inmunohematologia, - LaCamara Argentina de Medicina Transfusional, - La
Asociacion de Clinicas, Sanatoriosy Hospitales Privados de la REPUBLICAARGENTINA, -y otras Instituciones o Entidades
gue integran el Sistema Nacional de Sangreque por su trayectoria o funcion puedan ser invitados por la Autoridad deAplicacion de

la presente norma. Dicha Comisién sera presidida por la SUBSECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION
YFISCALIZACION, o laAutoridad que en el futuro la reemplace en su calidad de organismo rector general y coordinada por la
Direccion del Plan Nacional deSangre. Los integrantes de la Comision podrén  presentar |as proposiciones de modificaciéngue
consideren oportunas a las normas por €ella elaboradas, en un plazo de DIEZ 10) dias. En caso de existir observaciones las mismas
serén tratadas en el senodela Comisién y elevadas a Presidente de la misma para su resolucién definitiva. Articulo 4 Art. 4° -
Derdgase el Decreto N°© 375 de fecha 21 de marzo de 1989.Derogaa: DECRETO NACIONAL 375/1989 Articulo5 Art. 5°-
Comuniquese, publiquese, dése ala Direccion Nacional del Registro Oficialy archivese. FIRMANTES
KIRCHNER-Fernandez-Gonzdlez Garcia ANEXO |. REGLAMENTACION DE LA LEY N. 22.990 Articulol ARTICULO 1°-
Las actividades aque se refiere e articulo que  se reglamenta,abarcan la sangre humanay todos sus componentes en cual quier
estado que seencuentren, alin como productos finales de procedimientos  especial es omedi camentos hemoderivados, sin perjuicio de
otraslegislaciones que se apliquenen esta materia. Articulo 2 ARTICULO 2° - Las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales estan
facultadas, deacuerdo con sus propias normas, para determinar las respectivas Autoridades ensus jurisdicciones. EIl MINISTERIO
DE SALUD Y AMBIENTE como Autoridad de Aplicacion, coordinara conlas distintas Autoridades Jurisdiccionales |as acciones
tendientes alcumplimiento de la presente Ley que sereglamenta. Articulo 3 ARTICULO 3° - Las acciones destinadas a preservar la
salud de los donantes y aproteger alos receptores seran establecidas en las Normas Administrativas  yTécnicas, las que deberan ser
actualizadas por laAutoridad de  Aplicacion en funcionde los avances de la Especiaidad. Articulo 4 ARTICULO 4°- Sin
reglamentar. Articulo5 ARTICULO 5° - Las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales no podran delegar aniveles municipaesla
autorizacion y habilitacion de  establecimientos y personas. No podrén imponer normas de menor exigencia que las nacionales
debiendo observarlo explicitado en el articulo 35 del presente reglamento. A los efectos del articulo que se reglamenta  se entiende
por servicio dehemoterapia ala unidad organizativa que intervenga en los procesos de: a) donacién: que involucralas acciones de
educacién comunitaria, planificacion de la donacion, seleccion del  donante 'y extraccion desangre o sus componentes por medio
de métodos manuales, mecanicos u otros. b) preparacién de productos sanguineos: que incluye la separacién de la sangre ensus
componentesy su conservacion; la calificacion bioldgica que comprende losestudios inmunohematol égicos 'y de las infecciones
transmisibles por transfusion. ¢) transfusion:  que engloba laindicacion terapéutica, sus evaluaciones clinicas yde laboratorio
previasy posteriores, los efectos adversosy la hemovigilancia. d) los estudios inmunohematol 6gicos en pacientes, embarazadas y
recién nacidos. Se entiende por Hemoterapia la especialidad médica que comprende la direccién,implementacion y evaluacién de
los procesos  antes citados, |0s que se deberanrealizar en estrecha vinculacion interdisciplinaria con las demés profesiones
(enespecia en lo referente alaproduccion de hemoderivadosy la deteccidn 'y controlde infecciones transmisibles por transfusién)
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y con las especialidades médicas que intervienen en la atencién delos pacientes, en particular en cuanto al diagndstico, tratamiento
y prevencion delas enfermedades citopénicas perinatales, en las enfermedades inmunohematol 6gicas,en los procedimientos de
aféresis terapéuticay de autotransfusion en todas susmodalidades. Articulo 6 ARTICULO 6° - Estas acciones se regiran por las
pautas establecidas en las NormasAdministrativasy Técnicas. Articulo 7 ARTICULO 7° - Sin reglamentar. Articulo 8
ARTICULO 8° - Todo agquel medicamento hemoderivado, insumo o equipamientoutilizado en los procesos de la Hemoterapia que,
con lafinalidad prevista en elarticulo 38 del presente reglamento, compense |os costos de obtencion,procesamiento 'y
conservacion de lamateria prima objeto del trueque, se entenderaincluido dentro del concepto de producto exento de valor
comercia. Articulo 9 ARTICULO 9°- La Autoridad de Aplicacion en coordinacion  con |os organi smoscompetentes fiscalizaré el
cumplimiento de las normas  aplicables de BuenasPracticas de Fabricacion y Control de Medicamentos en la elaboracion industrial
deHemoderivados. Articulo 10 ARTICULO 10 - Para autorizar nuevos emplazamientos industriales destinados alaproduccion de
hemoderivados, las necesidades de orden regional contemplaran lacapacidad y tecnologiasinstaladas. Articulo 11 ARTICULO
11. - Sinreglamentar. Articulo 12 ARTICULO 12. - Sin reglamentar. Articulo 13 ARTICULO 13. - La donacion de sangre
constituye un objetivo prioritario del mésalto interés sanitario y social. La Autoridad de Aplicacion vy las
AutoridadesJurisdiccionales promoveran la donacion de sangre voluntariay habitual y lacreacion de asociaciones o clubes de
donantes. Estas organizaciones deberan estarlegalmente constituidas y dictar sus  estatutos conforme alas normas que
dichasautoridades establezcan, excluyendo de susfinesy objetivos todo lucro o interésmaterial, cuyo objeto social  esté
relacionado con las actividades reguladas por laley que se reglamenta porel presente. L as asociaciones desarrollaran programas de
informacion 'y divulgacion, actividadessocial es destinadas a fomentar el espiritu  comunitario y de solidaridad delmovimiento que
constituyen, los que seran  supervisados y coordinados por lasAutoridades Jurisdiccionales correspondientes. L as asociaciones
deberan solicitar autorizacion para su funcionamiento  seguin suradicacién, con €l acuerdo del establecimiento al que estaran
adscriptas, que en todos los casos deberd estarhabilitado paralaactividad. Serén registradas e incorporadas al Sistema Nacional de
Sangre quedandoobligadas al suministro de las informaciones que correspondan, segun seestablecerd en las normas administrativas
y técnicas adictarse por la Autoridadde Aplicacion. Las asociaciones podran integrarse anivel nacional como federacion u
organizaciénequivalente. Articulo 14 ARTICULO 14. - Los Bancos de Sangre en sus dos niveles operativos definidos  enel
Articulo 23 de la presente reglamentacion, establecerdn  un Seguro de Sangre,también denominado Seguro de Sangre Solidario,
para |os donantes habituales en elmarco de las siguientes condiciones: a) Seran considerados donantes habitual es aquellas
personas que efectlien comominimo TRES (3) donaciones de sangre anuales, con lapsos intermedios noinferioresa OCHO (8)
semanas entre cada donacién. b) En la cobertura del Seguro de Sangre Solidario podraincluirse al grupofamiliar, hasta CUATRO
(4) personas, determinadas mediante declaracién jurada delbeneficiario. El donante de sangre habitual que no incorpore familiares
acargopodraformar parte de seguros colectivos dirigidos a paliar las necesidades degrupos poblacionales particulares sin otra
formade cobertura. c) Derechos: I. Prioridad en laobtencion  de sangre, hemocomponentes y hemoderivados deacuerdo alas
disponibilidades, conlaexcepcion a envio de donantes paralareposicion de sangre. 11. Carnet de donante identificatorio de
donante habitual, donde consten lossiguientes datos: identificacion personal, grupo sanguineo, documento de identidad domicilio,
fechas en que se efectuaron las donaciones, Banco de Sangre queefectud la extraccion, firmay aclaracion del responsable del
mismo. I11. Entrega por el Banco de Sangre de un diploma y botén de solapa o prendedorcon logotipo adecuado, con €l objeto de
resaltar su accion atruista. d) Obligaciones: |. Acudir alascitaciones del Banco de Sangre. Lano concurrenciaa TRES (3)
[lamadas durante €l afio calendario origina lapérdida de derechos. I1. Cumplidos DIEZ (10) afios de donacién, ésta dejara de ser
obligatoriay elgrupo familiar conservaralos derechos del seguro a excepcién de los hijos deltitular  que hayan cumplido los
DIECIOCHO (18) afiosy se encuentren en condicionesde realizar su propio Seguro de Sangre Solidario. En caso de impedimento
antes del plazo fijado, debera ser reemplazado por otro donante porel lapso faltante. €) Las condiciones paralainstrumentacion
del Seguro de Sangre Solidario serénelaboradas por las Autoridades Jurisdiccionales, debiendo requerir autorizaciénal Organismo
Rector General para su aplicacion. Articulo 15 ARTICULO 15. - Los establecimientos para |la atencién de donantes
legalmentehabilitados por las Autoridades Jurisdiccionales pertinentes, podran realizar lasactividades relacionadas con el acto de
donacién através de colectas externas  desangre, siempre que den cumplimiento alas exigencias que se estableceran en lasNormas
Administrativasy Técnicas. Articulo 16 ARTICULO 16. - A losfines de la utilizacion adecuada del recurso sangre  humana,en
toda prescripcion terapéutica deberd intervenir - obligatoriamente un profesionalmédico especializado del Servicio de Hemoterapia.
Las funciones del médico Especialista en Hemoterapia o sus equivalentes asi comolos registros administrativos que se generen,
serén consignados  en las NormasAdministrativas y Técnicas que dicte la Autoridad de Aplicacion. Articulo 17 ARTICULO 17. -
Sin reglamentar. Articulo 18 ARTICULO 18. - LaComision Nacional de Sangre funcionarade acuerdo alassiguientes
caracteristicas: a) Serapresididapor e MINISTRO DE SALUD Y AMBIENTE, actuando como SecretarioEjecutivo el Titular del
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Organismo Rector General. b) Estara constituida por DOS (2) representantes del MINISTERIO DE SALUD YAMBIENTE; UN
(2) representante del MINISTERIO DEL INTERIOR; UN (1) representante del MINISTERIO DE DEFENSA; UN (1)
representante delMINISTERIO DE EDUCACION, CIENCIA 'Y TECNOLOGIA; UN (1) representante del MINISTERIO DE
JUSTICIA y DERECHOS HUMANOSY UN (1)representante del MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION. c)
Establecera su régimen interno y asesorard al Organismo Rector General enaspectos nacional es e internacional es que por su
importancia excedan el @mbitodel MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE. Deberapropiciar, aconsejar o recomendar medidas
0 acciones, planificar yproponer lagjecucion de programas, realizando su coordinacion por delegacién de laAutoridad  de
Aplicacion. d) Podra solicitar de los sectores publicos o privadosy personas fisicas ojuridicas su participacion para constituir
subcomisiones o grupos de trabajopermanentes o temporarios para analizar aspectos de investigacidn, educacion,prevencion,
asistenciay legislacion. €) Promovera la creacién de Comisioneslurisdiccionales de Sangrey establecera vinculaciones con ellas
para coordinaractividades y proveer asesoramiento mutuo. A losfinesdel inciso i) del articulo que se reglamenta, lareferenciaa
instituciones que tengan relacion  con la utilizacion de sangre seentendera abarcativa de todas aquellas  personas juridicas publicas
o privadas,referidas o no en losincisos precedentes, que intervengan en algunade lasinstancias de utilizacion dela sangre o sus
componentes, cual quiera sea elestado en que los mismos se  encuentren, ain como productos finales deprocedimientos especiales o
medicamentos. Articulo 19 ARTICULO 19. - El Organismo Rector General cumpliralas funciones determinadaspor el presente
articuloy las establecidas por € articulo 21 de laLey N°22.990através del Plan Nacional de Sangre. El Organismo Rector
General asignaralas funciones de Director y Coordinador delPlan  Nacional de Sangre a profesionales Médicos Especialistas en
Hemoterapia osus equivalentes que surjan de las distintas representaciones jurisdiccionales. Articulo 20 ARTICULO 20. - El
Organismo Rector General debera propender alaeficiencia delrégimen operativo de intercambio y cesion, tendiendo al mejor
aprovechamiento desus elementos, propiciando larealizacion del proceso " preparacion de productossanguineos” (articulo 5°
inciso b) en una escala adecuada, evitando la proliferaciény superposicion de Servicios de dimension reducida. Articulo 21
ARTICULO 21. - Sinreglamentar. Articulo 22 ARTICULO 22. - Los Servicios de Hemoterapia, también denominados Servicios
deTransfusion Hospitalarios (STH), son los que realizan los procedimientos  detransfusién, investigaciones inmunohematol égicas
en pacientes, embarazadasy reciénnacidos, latransfusion autélogay laaféresis con fines terapéuticos (articulo 5°incisos c) y d)
del presente reglamento) todas actividades hospitalariasorientadas a la atencion de los pacientes. Articulo 23 ARTICULO 23. -
L os Bancos de Sangre funcionaran en dos niveles operativos: |osBancos de Sangre I ntrahospitalarios (BSl) integrados funcional
yestructuralmente alos Servicios de Transfusién Hospitalarios y 1os CentrosRegionales  de Hemoterapia (CRH) independientes,
funcional y estructuralmente, delos establecimientos asistenciales. Ambas unidades organizativas orientaran sus actividades ala
atencién de losdonantes y realizaran los procedimientos de  donacion y preparacion de productos sanguineos (articulo  5° incisos a)
y b) del presente reglamento) para abastecer alos STH del  &rea programatica asignada. Las Autoridades Jurisdiccionales,
dispondréan laintegracién, en forma programaday progresiva, de las actividades de los BS| en los CRH. Este proceso
deberadesarrollarse de conformidad al Articulo 101 inciso b) del presente reglamento. Las  Autoridades Jurisdiccionales,
autorizaran alos BS| habilitados a continuarsu  funcionamiento, siempre que den cumplimiento alas exigencias que se estableceran
en las Normas Administrativasy Técnicas. Articulo 24 ARTICULO 24. - Los CRH y los BSI realizaran la separacion de la
sangre en suscomponentes observando el maximo aprovechamiento posible del recurso sangrehumana. Articulo 25 ARTICULO
25. - LaAutoridad de Aplicacion, en base alas funciones determinadasen el articulo 21 delaLey, estableceralasnormas de
detalle teniendo en cuental os siguientes fundamentos: a) Los servicios se  categorizan en Servicios de Transfusion Hospitalaria
(STH),Bancosde Sangre Intrahospitalarios (BSI) y Centros Regionales de Hemoterapia CRH). b) Los STH realizan los
procedi mientos de transfusion, |as investigacionesinmunohematol égicas en pacientes, embarazadas, puérperasy recién nacidos, la
transfusion autdlogay laaféresis. Deben ser independientes funcionalmente  deotros servicios asistenciales del mismo
establecimiento. ¢) Los BSI realizan los procedimientos de donacion y preparacion de productossanguineos para cubrir
Unicamente las necesidades de su establecimientoasistencial. Las Autoridades Jurisdiccionales podran autorizar transitoriamentea
estos servicios a atender 10s requerimientos de otros establecimientos,considerando  aspectos de territorialidad y densidad
poblacional. d) Los CRH constituyen nodos de un érea programética, independientes estructuraly funcionalmente de los servicios
asistencialesy realizan los procedimientos dedonacion 'y preparacion de productos sanguineos. Deberan ubicarse  en aquellos
sitiosque cuentan con éptimas conexiones viales y de transporte en su area programética. €) Los servicios, segun categorizacion,
deberan poseer un plantel profesional constituido por médicosy bioguimicos, un plantel técnico, uno administrativo, yotro de
servicios. f) Cada servicio deberaimplementar un programade revisiéon 'y mantenimientoperiédico de su equipamiento e
instrumental, debiendo confeccionar registros atal fin con el propdsito de fundamentar una oportuna renovacion del equipamiento.
0) Laplantafisicadelos servicios, debe contar con condiciones ambiental escontroladas en cuanto atemperatura, ventilaciony
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humedad. L a superficie de lasmesadas de trabajo debe estar  selladay ser impermeable a sustancias quimicas ydisolventes. Los
pisos deberan ser antideslizantesy de fécil lavado y desinfeccion. Articulo 26 ARTICULO 26. - Lahabilitacion delos CRH y BSI
paralacolectade plasma portécnica de plasmaféresis como mecanismo de obtencion de materia prima para laelaboracion de
hemoderivados estard orientada  ala satisfaccion de la necesidad deautosuficiencia nacional en medicamentos hemoderivadosy
seréfiscalizada por lasAutoridades Jurisdiccionales. Articulo 27 ARTICULO 27. - Entiéndese como técnica de aféresisa la
préctica orientada a laobtencion de componentes sanguineos con fines terapéuticos, al tratamiento dedeterminadas patologias y a
la colecta de plasma de donantes vol untariosdestinados a la elaboracion - de medi camentos hemoderivados. Comprende las
siguientes préacticas: plasmaféresis, citoaféresis (de leucocitos,plaquetas, eritrocitosy células progenitoras hematopoyéticas)
yexanguineotransfusion. Los requisitos parala € ecucion de las técnicas de aféresis serén consignados  en las Normas
AdministrativasyTécnicas. Articulo 28 ARTICULO 28. - LaAutoridad de Aplicacién, en coordinacion con los
organismoscompetentes, determinara los requisitos, instrumental y  demas condiciones con quedeberan contar las plantas de
hemoderivados para obtener la autorizacion yhabilitacion para su funcionamiento.  Las plantas que elaboren hemoderivados o
haran atendiendo alarecuperacion delcosto del procesamiento y |0 necesario para mantener un adecuado desarrollotecnoldgico 'y
deinvestigacion, sin fines de lucro. Proporcionaran lainformacién correspondiente ala Autoridad de Aplicacion paralafijacion
de losaranceles de | os diferentes productos segiin se establece en el articulo 67. Aplicardn estos aranceles en |os casos en que se
provean hemoderivados ainstituciones u organismos fuera del sistema de compensacion prescripto en elarticulo 8°. Articulo 29
ARTICULO 29. - Sin reglamentar. Articulo 30 ARTICULO 30. - Sinreglamentar. Articulo 31 ARTICULO 31. - Sin reglamentar.
Articulo 32 ARTICULO 32. - LaAutoridad de Aplicacién, en coordinacién con  los organismoscompetentes, determinara los
requisitosy demas condiciones para obtener laautorizacion y habilitacion delos Laboratorios Productores de reactivos,elementos
de diagndstico o sueros  hemoclasificadores. Articulo 33 ARTICULO 33. - En relacion ala obtencion de materiaprima, la
atencién de losdonantes sensibilizados se realizara por los  procedimientos habitual es que rigenla donacion de sangre. La extraccion
de sangre se realizara en forma coordinadaentre los CRH, los BSI y los  Laboratorios Productores. Articulo 34 ARTICULO 34. -
Sin reglamentar Articulo 35 ARTICULO 35. - La Autoridad de Aplicacion através del Organismo  Rector General estableceralas
Normas Administrativasy Técnicas de acuerdo alo determinado enel articulo 21 inciso 1) delalLey que sereglamenta. Las
Autoridades Jurisdiccionales adoptaran las Normas Administrativas'y Técnicaselaboradas por el Organismo Rector General. En
caso que estas Normativas nopuedan ser inmediatamente aplicadas, las Autoridades Jurisdiccional es seencuentran facultadas para
establecer, en funcién de los recursos existentes, |os mecanismosy plazos para encuadrarse en las  mismas En aquellas
jurisdicciones donde se requieraimplementar otras actividadesademas de las contenidas en la Normativa Nacional, se debera
solicitar autorizaciona la Autoridad Jurisdiccional respectiva, lacual deberainformar al OrganismoRector General larealizacion
delasmismas. Articulo 36 ARTICULO 36. - Sinreglamentar Articulo 37 ARTICULO 37. - Sin reglamentar Articulo 38
ARTICULO 38. - Los CRH y BSI podréan realizar con las Plantas de Hemoderivadosacuerdos  de compensacion con insumos y/o
equipamiento acorde a su categorizacionestablecida en el articulo 25 del presente reglamento y alos detallesincluidosen las
Normas Administrativasy Técnicas. Estos acuerdos estaran  destinados a cubrir 1os costos de obtencidn, procesamientoy
conservacion del plasmahumanoy amejorar la calidad de la materia primautilizada parala elaboracién de medicamentos
hemoderivados, debiendo ser autorizados por la Autoridad Jurisdiccional de los Serviciosproveedores de materiaprima. Articulo
39 ARTICULO 39. - LaAutoridad de Aplicacion creard dentro de su  jurisdiccion o podraacordar con las Autoridades
Jurisdiccionales, €l establecimiento de Servicios delnformacion, Coordinaciony Control locales, provinciales o regionales,
atendiendoa las necesidades de cada area poblacional y alacantidad y dimension de losorganismos,  establecimientos y entidades
afectadas a Sistema Nacional de Sangre El responsable del Servicio de Informacién, Coordinacion 'y Control deberda  ser
unprofesional Médico Especialista en Hemoterapia o sus equivalentes, debiendo articular susfunciones con el Organismo Rector
General. El profesional  designado no podré ejercer empleo, profesion o industria queimplique un conflicto de intereses con lo
dispuesto por la presentereglamentacion. Articulo 40 ARTICULO 40. - En cada una de las funciones definidas en el articulo que
sereglamenta deberan realizarse acciones de educacion permanente paratodos losintegrantes del Sistema Nacional de Sangre en
base aprogramas que elabore el Organismo Rector General, con lafinalidad de lograr uniformidad de criterios ymodalidades de
trabajo en € SistemaNacional de Sangre. Articulo 41 ARTICULO 41. - Las Normas Administrativasy Técnicas estableceran los
mecanismospara larealizacion del apoyo referido en el articulo que se reglamenta. Articulo 42 ARTICULO 42. - Los pacientes
domiciliarios impedidos de ser trasladados aestablecimientos asistenciales, gozaran de asistencia terapéutica proporcionadapor un
STH, de acuerdo alo que se establezca en las Normas Administrativas yTécnicas a dictarse por la Autoridad de Aplicacion.
Articulo 43 ARTICULO 43. - Las Normas Administrativasy Técnicas establecerdn |os requisitospara acceder ala donacion de
sangre, las caracteristicas procedimental es de dichoacto, las condiciones de los Servicios donde serealizan |as donaciones,
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losderechos de los donantes y obligaciones de los Servicios. Articulo 44 ARTICULO 44. - Podran ser donantes de sangre las
personas que cumplan con losrequisitos que a continuacion se establecen, los cuales deberan  ser detallados yactualizados a través
delas Normas Administrativasy Técnicas que dictara atalefecto la Autoridad de Aplicacion: &) Acreditacion fehaciente de
identidad. b) Frecuencia: no haber donado sangre en las Ultimas OCHO (8) semanas. ¢) Edad: segln lo establecido en el Articulo
44 delaLey 22.990. d) Tensién Arteria: Diastdlica, entre SESENTA (60) y CIEN (100) mm Hg. Sistdlica, entre NOVENTA (90)
y CIENTO OCHENTA (180) mm Hg. €) Hematocrito superior a TREINTA Y OCHO POR CIENTO (38 %). f) Hemoglobina
superior aDOCE CON CINCO GRAMOS POR CIENTO (12,59 %) @) No padecer enfermedades o antecedentes que puedan
constituir algin tipo deriesgo para el donante o para el potencial receptor de su sangre, conforme alatotalidad de la normativa
vigente. h) No padecer enfermedades atépicas severasni aergiasadrogas. i) No haber recibido transfusiones de sangre,
hemocomponentes y hemoderivadosen el afio previo aladonacion. Articulo 45 ARTICULO 45. - Sin reglamentar. Articulo 46
ARTICULO 46. - Sin reglamentar. Articulo 47 ARTICULO 47. - Sin reglamentar. Articulo 48 ARTICULO 48. - Sin reglamentar.
Articulo 49 ARTICULO 49. - Sinreglamentar. Articulo 50 ARTICULO 50. - Sin reglamentar. Articulo 51 ARTICULOG5L. - Se
considera receptor a toda persona que sea objeto de unatransfusién  de sangre, sus componentes en cualquier estado que se
encuentren, aincomo  productos finales de procedimientos especia es 0 medicamentos hemoderivados. Articulo 52 ARTICULO
52. - Sinreglamentar. Articulo 53 ARTICULO 53. - Los STH deberan promover acciones permanentes de hemovigilancia alos
fines de observar en los receptores la posible aparicion de efectos  adversosvinculados al acto transfusional. A os efectos del
mantenimiento constante de lasreservas del Sistemay sinperjuicio de lo establecido en el articulo que se reglamenta, los STH
motivaran alos pacientes y/o familiaresa integrarse paulatinamente a programas de donacionde sangre voluntaria y habitua que
elaboraran los CRH y BSI, alos fines de sustituir la donacion de reposicion'y ocasional. Articulo 54 ARTICULO 54. - Las
Normas Administrativas y Técnicas estableceran las condicionesexigidas parala autoreserva de sangre para transfusion - autéloga.
Articulo 55 ARTICULO 55. - Sin reglamentar. Articulo 56 ARTICULO 56. - Las extracciones de autoreserva de sangre para
transfusionautéloga requieren la solicitud de interconsulta por parte del médico del pacienteal médico responsable del Servicio de
Hemoterapia, asi como el consentimientoinformado del "donante- paciente". Las unidades deberén ser rotuladas con laleyenda
"Exclusivamente paraTransfusién Autdloga' y empleadas sélo para este propésito. Las unidades autélogasno deben ser utilizadas
como homdlogas. Las unidades de sangre extraidas para trasfusiones autélogas deberan tener un circuito independiente delcircuito
para unidades de transfusién homologay deberdn  ser registradas en elLibro de Contabilidad del servicio. Alcanzadalafecha de
vencimiento y sin posibilidades de administracion a donante-paciente”, debera darse alas unidades de sangre el destino previsto
enel articulo 24 delaley. Articulo 57 ARTICULO 57. - Sinreglamentar. Articulo 58 ARTICULO 58. - Las funciones de los
profesionalesy colaboradores que sedesempefian en los diferentes Servicios se estableceran en las NormasAdministrativas y
Técnicas. La sensibilizacion o inmunizacién de donantes  podra efectuarse alos fines decolectar plasma destinado al procesamiento
industrial parala obtencion deinmunoglobulinas especificas, orientado ala satisfaccion de |as necesidades deautosuficiencia
nacional en medicamentos hemoderivados. Articulo 59 ARTICULO 59. - Los STH, BSl y CRH oficialesy privados definidos en
el articulo25 de la presente reglamentacion, deberén funcionar acargo y bajo ladireccion deun Médico Especiaistaen
Hemoterapia o sus equivalentes. Articulo 60 ARTICULO 60. - Sin reglamentar. Articulo 61 ARTICULO 61. - Sin reglamentar.
Articulo 62 ARTICULO 62. - Sin reglamentar. Articulo 63 ARTICULO 63. - Las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales podran
formalizarconvenios con Universidadesy Asociaciones Cientificas con el objeto de promoverla investigacion conjunta en temas
relacionados ala Especialidad, como asi tambiénparticipar en laformacion y capacitacion  de los recursos humanos profesionales.
Articulo 64 ARTICULO 64. - Sinreglamentar. Articulo 65 ARTICULO 65. - Sin reglamentar. Articulo 66 ARTICULO 66. - Los
Establ ecimientos comprendidos en el Sistema Nacional deSangre no se encuentran facultados, en ninglin caso y bajo ningin
concepto, acobrar por la sangre transfundiday no repuesta. Articulo 67 ARTICULO 67. - La Autoridad de Aplicacién establecera
y actualizard periddicamentel os aranceles de los productos sanguineosy del  acto transfusional, através de laNormas
Administrativasy Técnicas. Estos aranceles contemplaran |os costos de obtencién, conservacion, procesamientoy provision, asi
como también los costos operativos delos CRH, BSI y STH. Estos aranceles no fijaran los honorarios de los profesionales
intervinientes. Articulo 68 ARTICULO 68. - Sin reglamentar. Articulo 69 ARTICULO 69. - La Autoridad de Aplicacion
concurrentemente con los - organismoscompetentes, determinaralos requisitosy demés condiciones de los materiales yenvases de
uso parala sangre humanay sus componentes. Articulo 70 ARTICULO 70. - LaAutoridad de Aplicacion en concurrencia con los
organismoscompetentes, expedira las autorizaciones a los establecimientos fabricantes demateriales y envases de uso parala
sangre humanay sus componentes. Articulo 71 ARTICULO 71. - Sin reglamentar. Articulo 72 ARTICULO 72. - El transporte de
la sangre humana, componentesy derivados deberérealizarse conforme se disponga en las Normas Administrativasy Técnicasy
en lanormativa vigente relacionada con €l transporte de material  bioldgico. Articulo 73 ARTICULO 73. - Sin reglamentar.
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Articulo 74 ARTICULO 74. - Sinreglamentar. Articulo 75 ARTICULO 75. - Sinreglamentar. Articulo 76 ARTICULO 76. - Sin
reglamentar. Articulo 77 ARTICULO 77. - LaAutoridad de Aplicacién promoveray coordinara con lasAutoridades que
correspondan, segun €l caso, €l ingreso, salida y transitointernacional (terrestre, aéreo o acuético) desde el territorio nacional hacia
elMERCOSUR, terceros paises o viceversa. Articulo 78 ARTICULO 78. - Sin reglamentar. Articulo 79 ARTICULO 79. - Sin
reglamentar. Articulo 80 ARTICULO 80. - Los integrantes del Sistema Nacional de Sangre deberdn  documentarsus actividades a
través de un Sistema de Registro Unico para todo el pais, deacuerdo alo que se estableceraen lasNormas Administrativasy
Técnicas que atalefecto dicte la Autoridad de Aplicacion. Deberan elevar lainformacion de lo realizado ala Autoridad
Jurisdiccionalrespectiva, quienes deberan remitir toda lainformacion que requierala Autoridadde Aplicacién Nacional. Articulo
81 ARTICULO 81. - Sinreglamentar. Articulo 82 ARTICULO 82. - Los procedimientos de vigilancia, control e inspeccion
seestableceran en las Normas Administrativasy Técnicas. Articulo 83 ARTICULO 83. - Sinreglamentar. Articulo 84
ARTICULO 84. - Loslibros de quejas deberan ser foliados, rubricados yhabilitados por la Autoridad de Aplicacién o Autoridades
Jurisdiccionales, seglnel caso. Articulo 85 ARTICULO 85. - Sinreglamentar. Articulo 86 ARTICULO 86. - Sin reglamentar.
Articulo 87 ARTICULO 87. - Sin reglamentar. Articulo 88 ARTICULO 88. - Sinreglamentar. Articulo 89 ARTICULO 89. - Sin
reglamentar. Articulo 90 ARTICULO 90. - Sin reglamentar. Articulo 91 ARTICULO 91. - Sin reglamentar. Articulo 92
ARTICULO 92. - Sinreglamentar. Articulo 93 ARTICULO 93. - Sinreglamentar. Articulo 94 ARTICULO 94. - Sin reglamentar.
Articulo 95 ARTICULO 95. - Sin reglamentar. Articulo 96 ARTICULO 96. - Sin reglamentar. Articulo 97 ARTICULO 97. - Sin
reglamentar. Articulo 98 ARTICULO 98. - Sin reglamentar Articulo 99 ARTICULO 99. - Sin reglamentar. Articulo 100
ARTICULO 100. - Sin reglamentar. Articulo 101 ARTICULO 101. - a) Los integrantes del Sistema Nacional de Sangre
comprendidos en €l articulo 18 incisos €), f), g), h) ei) delaLey, deberan en el plazo de DOS (2) afioscontados a partir del
dictado del presente Decreto, readecuar su funcionamiento alos términos de la presente Reglamentacion  b) Las Autoridades
Jurisdiccional es podran extender hasta un plazo maximo de DOS 2) afios |a autorizacion de funcionamiento delos BSI que no
cumplimenten lanormativa vigente y que no se hayan integrado en los CRH. c¢) Es de cumplimiento inmediato |o establecido en los
Capitulos XV a XX delaley. d) Losintegrantes del Sistema Nacional de Sangre deberédn en un plazo de DOS (2)afios, a contar
desde laentradaen vigenciade las Normas Administrativasy Técnicas, dar cumplimiento en el desarrollo  de sus actividadescon
lo dispuesto en €l articulo 80 de esta Reglamentacién. €) La prohibicion de intermediar comercialmente y/o lucrar establecida  por
elarticulo 4° de laLey 22.990 se entenderd plenamente operativa desde la entrada en vigencia de lapresente Reglamentacion.
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