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leyes 1340, 4246, 5912, 7489 y 7850. Adhiere a ley
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Sancion: 11/12/2013; Boletin Oficial: 24/02/2014

El Senado y Camara de Diputados de la Provincia de Mendoza,
sancionan con fuerza de
LEY:

CAPITULO - DISPOSICIONES PRELIMINARES

Articulo 1° - Objeto. La presente ley tiene por objeto establecer el Régimen regulatorio de
la sangre, sus componentes y derivados, promover medidas para e abastecimiento y la
seguridad transfusional y garantizar una politica de autosuficiencia en concordancia con la
Ley Nacional de Sangre N° 22.990 y su Decreto Reglamentario.

Art. 2° - Alcances. Las disposiciones de la presente Ley rigen en € territorio de laProvincia
de Mendozay alcanzan atodas las personas, sean residentes o no, sin excepcion.

Art. 3° - Principios fundamentales. Se establecen como principios fundamentales de la
presente ley:

a) Las actividades relacionadas con la sangre humana, sus componentes y derivados, que en
el texto de esta Ley se determinan, se declaran de interés jurisdicciona y se regiran por sus
disposiciones, siendo sus normas de orden publico y de aplicacion en todo €l territorio de la
Provincia;

b) Se garantiza, sin mediar €l lucro, la universalidad, igualdad y eficiencia de la sangre
humana, sus componentes y derivados, el respeto de los derechos humanos y del derecho a
lasalud de receptores y de donantes de sangre, en los términos enunciados en €l Art. 1°;

c) Se adhiere a Plan Nacional de Sangre y a las regulaciones nacionales vigentes, para
lograr y mantener la autosuficiencia en sangre, sus componentes y derivados, a través de la
donacién voluntaria, atruistay habitual;

d) Los donantes de sangre tienen derecho a ser asistidos de acuerdo con los procedimientos,
normasy controles establecidos por |a autoridad de aplicacion;

€) Los pacientes receptores de transfusiones de sangre humana, sus componentes y
derivados tienen derecho a ser

transfundidos con productos que cumplan con las normas y controles establecidos por la
autoridad de aplicacion,

f) La sangre, sus componentes y derivados que no hayan sido utilizados antes de su fecha de
caducidad, no podran ser descartados en €l lugar donde se encuentren sino que deberan ser
obligatoriamente entregados a establecimiento que se designe en la Reglamentacién para
gue se disponga su tratamiento final;

g) Se prohibe la intermediacion comercial en la obtencion, clasificacién, preparacion,
produccion, fraccionamiento, conservacion, amacenamiento, distribucién, suministro,
transporte, importacion y exportacion y toda forma de aprovechamiento de la sangre
humana, sus componentes y derivados, con las excepciones que se contemplan en la
presente ley y su reglamentacion h) En caso de movilizacion nacional como consecuencia
de conflicto bélico, o una catéstrofe de cualquier origen, el Poder Ejecutivo Provincia a
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través de su organismo de aplicacion, adherira a organismo naciona que gercera la
Direccion Superior centralizada en la materia de esta ley en todo territorio de Republica
Argentina.

CAPITULO Il - AUTORIDAD DE APLICACION

Art. 4° - Autoridad de Aplicacion. Establécese como autoridad de aplicacion de la presente
ley a Ministerio de Salud de la Provincia, a través del Instituto Provincia de Medicina
Transfusional, la que formara parte del Sistema Provincia de Sangre. La autoridad de
aplicacion debera adoptar |as medidas pertinentes que garanticen al acceso a sangre segura,
sus componentes y derivados en forma, calidad y cantidad suficiente, y deberd promover y
asegurar la utilizacion y empleo raciona de los mismos, disponiendo de reservas que se
estimen necesarias.

Art. 5° - Del Sistema Provincial de Sangre. El sistema estara compuesto por €l Instituto
Provincial de Medicina Transfusional, el Centro Regional de Hemoterapia, los Servicios de
Hemoterapia y otras unidades de medicina transfusional que se crearen para tal efecto,
incluyendo a establecimientos de salud publicos y privados quienes deberdn ser
categorizados y habilitados de acuerdo alas normas dictadas por |a autoridad de aplicacion.

CAPITULO Ill - CREACION DEL INSTITUTO PROVINCIAL DE MEDICINA
TRANSFUSIONAL

Art. 6° - Creacion del Instituto Provincial de Medicina Transfusional. Créase e Instituto
Provincia de Medicina Transfusional, como 6érgano regulatorio y operativo dependiente del
Ministerio de Salud.

Art. 7° - Integracion. El Ingtituto, estara integrado por un Director, un Gerente
administrativo y cuatro Jefaturas de Departamentos. El Director sera un profesional
especialista de titulo universitario en cualquiera de las ramas de la medicina transfusional
designado por concurso. Las Jefaturas de Departamentos cubriran las éreas de:

1) Hemoderivados y Hemocomponentes. dedicada a la produccién, almacenamiento y
distribucion de los hemocomponentes,

2) Hemodonacion: dedicada ala atencion integral del donante, educacion, concientizacion y
fidelizacion;

3) Calidad: destinada a la actualizacion y revision continua de procedimientos y manuales,
y

4) Cdlificacion biologica: determinaciones de la aptitud biol6gica de la sangre a transfundir.
En los casos de jefaturas |os cargos son cubiertos mediante concursos segun lo establecido
en lalegislacion provincial.

Art. 8° - Atribuciones y funciones. La autoridad de aplicacion a través del Instituto
Provincial de Medicina Transfusional, debe desempefiar las siguientes funciones:

a) Dictar las normas técnicas y administrativas que regulen procedimientos operativos, de
habilitacion, funcionamiento, control, inspeccion y supervision para la gecucion de las
actividades que desarrollen los establecimientos u organizaciones comprendidas en la
presente ley;

b) Establecer un Centro Regional de Hemoterapia, donde se centralicen las donaciones de
sangre, la preparacién de sus componentes, |0s estudios necesarios para la determinacion de
la aptitud de la mismay su distribucion atodos los efectores de la provincia, tanto publicos
como privados. Sus funciones estardn comprendidas dentro del marco general de la
normativa vigente y serén especificadas en la reglamentacién de la presente ley;

¢) Fomentar la Donacion de Sangre en forma voluntaria, habitual y atruista, mediante la
educacion sanitaria de la poblacion, en forma periddica a través de los medios masivos de
comunicacion y otras vias alternativas,

d) Fijar normas para el funcionamiento de un sistema de informacion integral y de Ultima
generacion con € que puedan desarrollarse las estadisticas necesarias para la toma de
decisiones, que involucre a todos los establecimientos pertenecientes a Sistema Provincial
de Sangre, que contenga registros de produccién y epidemioldgicos, que interactie con
otros sistemas estadisticos provinciales y nacionales relacionados, y que permita ademas,
una utilizacién racional y ética de los datos ali obtenidos;

€) Crear un Registro Provincial de Asociaciones de Donantes fijando las normas para su



establecimiento y funcionamiento, como también para su Fiscalizacién y Control, en la
forma gque establezca la Reglamentacion de la Presente Ley;

f) Crear un Registro Provincia de Instituciones relacionadas con la Medicina Transfusional
gue estén comprendidas en la presente ley, en concordancia con lo establecido por las
normas nacionales vigentes,

g) Promover y difundir el uso raciona de la sangre, sus componentes y derivados, por
medio de acciones educativas en establecimientos universitarios, en comun acuerdo con las
autoridades académicas y en establecimientos asistenciales a través de los comités
transfusionales,

h) Coordinar con las Instituciones formadoras de médicos, farmacéuticos, bioquimicos y
técnicos en hemoterapia, a fin de contribuir en procesos de formacion, capacitacion y
actualizacion del capital humano;

i) Promover la publicacién de literatura especifica que contenga normas y conocimientos
necesarios y actualizados relacionados con la medicina transfusional;

J) Implantar, promover y reglamentar un Sistema de Hemovigilancia en todas las
Instituciones de Salud comprendidas en la presente ley;

k) Propender a desarrollo de la investigacion cientifica en la materia de la presente ley, de
acuerdo con lalegislacion vigente.

Art. 9° - Del Consgjo Asesor. Integracion. Créase un Consejo Asesor de carécter consultivo,
no vinculante y de asesoramiento, que serd convocado segun las necesidades, por €l
Director del Instituto en forma extraordinaria para temas especificos. EI Consgjo Asesor
estara conformado por un representante del Ministerio de Salud y un referente de cada una
de las entidades cientificas relacionadas con la Medicina Transfusional. También podran ser
convocadas, de acuerdo a la tematica a tratar, organizaciones de la sociedad civil
relacionadas y/o del @mbito académico. Los integrantes del Consejo duraran un méaximo de
dos afios en sus funciones y sus cargos seran ad-honorem y como carga publica.
CAPITULOIV - DE LA DONACION Y RECEPCION DE LA SANGRE

Art. 10 - La donacion de sangre 0 sus componentes es un acto de disposicién voluntaria,
solidaria y altruista, mediante e cual una persona acepta su extraccion para fines
exclusivamente médicos, no estando sujeta a remuneracién ni cobro alguno, previo
cumplimiento de los requisitos exigidos por las normas técnicas que se determinen en la
reglamentacion de la presente ley.

Art. 11 - Todo donante por €l acto de su donacion adquiere |os siguientes derechos:

a) Recibir gratuitamente un refrigerio post extraccion.

b) Recibir un comprobante de haber efectuado el acto de donacion.

¢) En ninguna circunstancia deberd producirse pérdida o disminucion de sueldo, salarios o
premios por este concepto.

d) Ser informado por el establecimiento donde se haya efectuado la extraccion, de todos los
resultados de estudios realizados con resultados reactivos que pudieran habérsele detectado
con motivo de su donacion y debera ser orientado por un médico para su posterior atencion
y tratamiento.

Art. 12 - La donacién de sangre humana para aféresis se regira por los requisitos y
condiciones que se establezcan en la reglamentacion de la presente ley.

Art. 13 - Queda expresamente establecido que la extraccion de sangre humana solo podra
efectuarse en Instituciones relacionadas con la Medicina Transfusional legalmente
autorizadas y habilitadas por la autoridad de aplicacion y/o en colectas moviles definidas en
la Reglamentacion de la presente ley.

Art. 14 - Se considera receptor a toda persona que sea objeto de una transfusion de sangre
entera 0 de sus componentes.

Art. 15 - Adherir alaLey Nacional N° 25.936, Dia del Donante.

CAPITULOV - DE LA UTILIZACION DE LA SANGRE HUMANA, COMPONENTES
Y DERIVADOS

Art. 16 - Los profesionales médicos intervinientes en la prescripcion terapéutica de sangre
humana, sus componentes y derivados, estan obligados a la utilizacion racional de dicha
sustancias, debiendo entenderse por ello, a su empleo en directa correspondencia con la
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necesidad especifica de cada patologia a tratar y en concordancia con las normas
establecidas por autoridad competente. En casos de diagndsticos que pudieren implicar un
uso inseguro o poco eficaz de la sangre humana, sus componentes y/o derivados, sera
obligatoriala consulta con un profesional especializado en la materia.

CAPITULO VI - DEL CENTRO REGIONAL DE HEMOTERAPIA, SERVICIOS DE
HEMOTERAPIA Y DEMAS ESTABLECIMIENTOS

Art. 17 - Del Centro Regional: Es un ente técnico administrativo, perteneciente a Sistema
Provincia de Sangrey ala estructura del Instituto de Medicina Transfusional, no integrado
a establecimientos asistenciales, que cumple con las siguientes funciones:

a) Seleccion, examen clinico, clasificacion de donantesy extraccion de sangre;

b) Provision de sangre, hemocomponentes y hemoderivados a Servicios de Hemoterapia
publicosy privados, segun las necesidades;

c) Establecer un sistema de trazabilidad de la sangre, hemocomponentes y hemoderivados.
d) Estudios inmunoserolégicos e inmunohematol 6gicos de sangre, u otros estudios que
permitan aumentar la seguridad de la sangre a transfundir segin las normas dictadas por la
autoridad de aplicacion;

€) Fraccionamiento de sangre parala obtencion de componentes,

f) Provision de materia prima a plantas productoras de hemoderivados;

g) Conservacion de sangre'y sus componentes;

h) Obtencion de hemocomponentes por procedimientos de aféresis.

Art. 18 - Del Servicio de Hemoterapia. Es un ente técnico administrativo, publico o
privado, integrado a establecimientos asistenciales pertenecientes a Sistema Provincial de
Sangre, que redliza e acto transfusional con elementos suministrados por el Centro
Regional de Hemoterapia y responde a normas técnicas suministradas por € Instituto
Provincial de Medicina Transfusional.

Podra realizar procedimientos de plasmaféresis terapéuticas, 0s que seran supervisados por
un profesional especialista en hemoterapia perteneciente a Servicio.

Art. 19 - De las Unidades de Transfusion: Es un ente técnico administrativo, publico o
privado, perteneciente a Sistema Provincial de Sangre, integrado a un establecimiento
asistencial, quien debido a su complejidad no posee incorporado a su estructura un Servicio
de Hemoterapia. Realiza el acto transfusional con los elementos suministrados por el Centro
Regional de Hemoterapia.

Art. 20 - Cada establecimiento u organismo de medicina transfusional comprendido en la
presente ley establecerd en base a las Normas Técnicas y Administrativas, procedimientos
operativos internos a gecutar en todas las actividades que desarrolle en relacion con la
materiade estaley.

CAPITULO VII - REGIMEN OPERATIVO DE INTERCAMBIO Y CESION

Art. 21 - Serd obligatorio por parte de las autoridades de aplicacion, establecer un régimen
de intercambio de sangre humana, sus componentes o derivados, a fin de regular y
coordinar la relacion operativa entre los establecimientos de la Provincia e
interprovinciales.

Art. 22 - Las ingtituciones pertenecientes al Sistema Provincial de Sangre solo podran
relacionarse con la planta de hemoderivados y/o laboratorios productores de reactivos,
elementos de diagndstico terapéutico y sueros hemoclasificadores, de acuerdo a normas
impartidas por €l Instituto Provincial de Hemoterapia, mediante mecanismos de trueque, y a
los dnicos fines de abastecerse.

Art. 23 - En todos los casos, solo seran susceptibles de cobro, honorarios por préactica
profesional, estudios de inmunoserologia e inmunohematologia, materiales descartables,
liquidos de reposicion y toda otra técnica necesaria que determine la autoridad de
aplicacion.

CAPITULO VIII - DISPOSICIONES DEL ACTO TRANSFUSIONAL

Art. 24 - De la solicitud de latransfusion. Latransfusion de sangre y sus componentes es un
acto exclusivo de la medicina. Toda solicitud de transfusion debe provenir de un médico
legalmente habilitado para practicar la profesion.

Art. 25 - De la autorizacion de la transfusién. La transfusion de sangre y sus componentes



solo puede realizarse mediante consentimiento escrito del receptor, salvo excepciones
previstas por la presente Ley.

Cuando un receptor, en uso pleno de sus facultades mentales, y luego de que e médico
tratante le haya advertido sobre los riesgos existentes para su salud, en forma libre y
consciente decida no aceptar la transfusion sanguinea, debera ser respetada su decision,
haciéndola constar por escrito.

Art. 26 - De los casos de urgencia. En casos en que el paciente se encuentre en riesgo de
vida, que en razon de su condicidn 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. Esto debera constar en la historia clinica del paciente con la
firma correspondiente de los testigos y €l médico tratante.

Art. 27 - Incapacidad de manifestar consentimiento. Cuando el receptor de la transfusion no
estuviese en capacidad legal para aceptar la transfusién en forma libre, consciente o
espontanea, la decision debera ser tomada por sus familiares 0 su representante legal de
acuerdo con lo que establece la legislacion vigente. Tratandose de personas desconocidas 0
desamparadas 0 en caso de oposicion de parte de sus familiares 0 de sus representantes
legales, la autorizacion seré dada por € Juzgado correspondiente.

Art. 28 - De las pruebas pretransfusionales. La transfusion de sangre y sus componentes
solo puede practicarse luego de que se hayan realizado las pruebas de compatibilidad
correspondientes y previa identificacion exhaustiva del receptor de acuerdo a normas
técnicas vigentes.

Art. 29 - De latransfusion. La transfusiéon de sangre debe realizarse bajo la responsabilidad
de un médico en gercicio legal de su profesion y se vigilara el proceso durante todas sus
etapas de manera de prestar asistencia oportuna en caso de que se produzcan reacciones
adversas.

Como parte del sistema de hemovigilancia, la norma técnica establecera los procedimientos
a seguir para €l tratamiento y estudio de las reacciones adversas inmediatas y tardias que
puedan producirse en €l receptor como consecuencia de la transfusion.

Art. 30 - De latransfusion domiciliaria. La Asistencia Hemoterapéutica en el domicilio del
paciente, debe ser requerida por € médico de cabecera a Ingtituciones de Medicina
Transfusional habilitadas para prestar apoyo externo. En todos los casos, sera obligatoria la
interconsulta con un médico Hemoterapeuta y dicho acto sera documentado conforme lo
establezca la reglamentacién de la presente ley.

CAPITULOIX - FINANCIAMIENTO

Art. 31 - Recursos. Los gastos e inversiones en recursos oficiales, que se originen por la
puesta en vigencia de las disposiciones de esta Ley serén provistos por:

a) Los fondos asignados por € presupuesto provincial al mencionado Instituto para cada
gercicio financiero, que deberan garantizar e mantenimiento y desarrollo de las
prestacionesy programas desarrollados por lainstitucion;

b) Los ingresos correspondientes a la recaudacion por prestacion de servicios y de
intercambio de productos a terceros, fuera del sector estatal;

¢) Los ingresos resultantes de convenios nacionales e internacional es, publicos o privados,
d) Los aportes provenientes del Gobierno Nacional;

€) Los generados por multas cobradas por infracciéon alalLey;

f) Los recursos provenientes del Instituto de Juegosy Casino de Mendoza;

g) Donaciones que se efectuasen al Instituto de Medicina Transfusional.

CAPITULO X - ACREDITACION DE ESTABLECIMIENTOSY SERVICIOS

Art. 32 - De los Establecimientos dedicados a la medicina transfusional. Los
establecimientos dedicados a la Medicina Transfusional deben contar con toda la
infraestructura fisica, equipos y personal necesarios establecidos por las normas técnicas y
administrativas emanadas de la Autoridad de Aplicacion.

Art. 33 - Todos los establecimientos dedicados a la medicina transfusional comprendidos en
la presente ley, tanto estatales como privados, deben funcionar a cargo y bajo la direccion
de profesionales especializados, con antecedentes de idoneidad y trayectoria cientificay su
perfil y funciones deberan corresponder alas establecidas por |as normas vigentes.



Art. 34 - Los establecimientos asistenciales que cumplan tareas quirdrgicas u obstétricas
deberan contar con Servicio de Hemoterapia, segun lo establezca la reglamentacion de la
presente ley. Aquellos establecimientos asistenciales, publicos o privados que no cuenten
con la debida unidad transfusional, deberén celebrar convenios con entidades autorizadas
para garantizar la provision de sangre seguray de sus hemoderivados cuando sea necesario.
Art. 35 - La Ley 5.532 debera adecuar en su reglamentacion, en cuanto a los niveles de
complejidad, equipamiento y capital humano, |o que determinen los patrones provinciales y
nacionales, la presente Ley y su reglamentacion.

CAPITULO XI - SANCIONES

Art. 36 - Los actos u omisiones que impliquen una trasgresion a las normas de la presente
ley o de su eglamentacion, seran sancionadas con:

a) Multa, de trescientas Unidades Fiscales (300 UF) a tres mil Unidades Fiscales (3.000
UF);

b) Suspension de la habilitacion o autorizacion que se hubiere acordado al banco, servicio o
laboratorio, por un lapso de hasta cinco (5) afos;

c¢) Clausura temporaria o definitiva de los locales en que funcionen los establecimientos o
servicios mencionados en el inciso anterior;

d) Inhabilitacion, temporaria o definitiva, de los profesionales responsables y de los
directivos de | os establecimientos o servicios;

€) Secuestro y/o decomiso de los materiales y productos utilizados en la comision de la
infraccion. Lareglamentacion determinara el procedimiento a seguir en cada caso.
CAPITULO XII - DISPOSICIONES TRANSITORIAS. DEROGACIONES

Articulo 37 - Derogaciones. Derdganse las Leyes N° 1.340, 4.246, 5.912, 7.489 y 7.850.

Art. 38 - Todos las instituciones relacionadas con la medicina transfusional funcionando en
la Provincia @ momento de la publicacién de la presente ley, tendran un plazo de
trescientos sesenta y cinco (365) dias como méaximo para adaptarse al nuevo Sistema
Provincia de Sangrey alas normativas emanadas por |a reglamentacion de la presente ley.
Art. 39 - El Poder Ejecutivo Provincial a través del Ministerio de Salud, reglamentara la
presente ley dentro de los noventa (90) dias de su promulgacion.

Art. 40 - Comuniquese al Poder Ejecutivo.
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