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CAPITULO -- Materia, alcancey autoridad de esta ley

Art. 1° -- Las actividades relacionadas con la sangre humana, sus componentesy derivados,
que en €l texto de estaley se determinan, se declaran de interés nacional y se regiran por sus
disposiciones, siendo sus normas de orden publico y de aplicacion en todo €l territorio de la
Republica Argentina.

A los efectos de su aplicacion las provincias deberan dictar en sus respectivas jurisdicciones
las normas complementarias correspondientes.

Art. 2° -- 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 sera e Ministerio de Salud Publicay Medio Ambiente € que
debera concurrir en cualquier parte del pais para contribuir al cumplimiento de estaley.
CAPITULO Il -- Principios fundamentales

Art. 3° -- La autoridad de aplicacion y las autoridades jurisdiccionales adoptaran las
medidas que garanticen a los habitantes en su jurisdiccion € acceso a la sangre humana,
componentes y derivados en forma, calidad y cantidad suficiente, disponiendo a la vez, la
formacion de las reservas que estimen necesarias; asumiendo las citadas autoridades y las
correspondientes de los establecimientos u organizaciones comprendidos, la
responsabilidad de la preservacion de la saud de los donantes y proteccion de los
receptores.

Art. 4° -- Prohibese la intermediacién comercia y € lucro en la obtencion, clasificacion,
preparacion, fraccionamiento, produccion, amacenamiento, conservacion, distribucion,
suministro, transporte, actos transfusionales, importacion y exportacion y toda forma de
aprovechamiento de la sangre humana, sus componentes y derivados, con las excepciones
gue se contemplan en la presente ley.

Sera obligacion por parte de las autoridades sanitarias promover y asegurar la utilizacion y
empleo racional de la sangre, sus componentesy derivados.

CAPITULO Il -- Disposiciones generales

Art. 5° -- El Poder Ejecutivo nacional, a través de la autoridad de aplicacion, dictara las
normas técnicas y administrativas alas que se gjustara la obtencién, manejo y utilizacién de
la sangre humana, componentes y derivados.

Las autoridades jurisdiccionales tomaran como base las normas técnicas y administrativas
sefidadas en el parrafo anterior, a los efectos de establecer las que les corresponden en €l
gjercicio de sus facultades.

En los casos de establecimientos asistenciales que a la promulgacion de la presente ley no
posean servicio de hemoterapia propio, la autoridad correspondiente dictaminara acerca de
la obligacion o no de poseerla como también la categoria del mismo.

Art. 6° -- Las acciones previstas en €l art. 4°, solo podran realizarse cuando corresponda por
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los establecimientos oficiales y/o privados expresamente autorizados a efecto, de acuerdo a
las disposiciones de estaley y alas de su reglamentacion.

Art. 7° -- El Gobierno naciona y €l de cada una de las provincias deberan proponer a
desarrollo de la investigacion cientifica en la materia de la presente ley y estimularan,
también la accion oficia y privada para la superacion del nivel de capacitacion cientificay
técnica del personal auxiliar aplicado alas actividades comprendidas.

Art. 8° -- Los bancos de sangre sélo podran relacionarse con las plantas de hemoderivados
mediante mecanismos de trueque, y a los unicos fines de abastecerlas de materia prima. En
tales casos la compensacion sélo podra consistir en productos elaborados exentos de valor
comercial.

Art. ° -- La elaboracion industrial de hemoderivados, debera gjustarse a las disposiciones
legal es aplicables alos medicamentos de uso y aplicacion en medicina humana.

Art. 10. -- La autoridad de aplicacion naciona coordinara con las autoridades
jurisdiccionales, e emplazamiento territorial de las plantas de hemoderivados y teniendo
como base a las necesidades de orden regional.

Art. 11. -- La autoridad de aplicacion establecera |os patrones nacionales que deberan ser
tenidos en cuenta obligatoriamente como indice de referencia, parala habilitacion y control
permanente de los componentes y derivados que se elaboren a partir de la sangre humana.
Dichos patrones deberan actualizarse conforme a progreso que se verifique cientificamente
en el orden internacional en esta materia.

Art. 12. -- En caso de movilizacién nacional como consecuencia de conflicto bélico, e
Poder Ejecutivo nacional determinard qué organismo ejercera la direccion superior
centralizada en lamateria de estaley en todo €l

territorio de la Republica Argentina.

Las Fuerzas Armadas y de Seguridad quedan exceptuadas del régimen que prescribe la
presente ley, no obstante lo cual podran adherirse a mismo por decision de sus autoridades
especificas.

CAPITULO IV -- Deladonacién de sangre

Art. 13. -- A los efectos del cumplimiento de las disposiciones de la presente ley, la
autoridad de aplicacion y las autoridades jurisdiccionales fomentaran y apoyaran la
donacion de sangre humana mediante una constante labor de educacion sanitaria sobre la
poblacion, a la vez que, deberan difundir en forma publica y periodica a través de los
medios de comunicacién masiva a su alcance, los procedimientos a seguir por la misma
para subvenir a sus necesidades de sangre humana, componentes y derivados. Igualmente
promoveran laformacion y desarrollo de asociaciones de donantes.

Alentara la actitud de los donantes propiciando el reconocimiento de su accion, através de
actos que asi lo testimonien.

Art. 14. -- Por lavia reglamentaria se instrumentara un seguro de sangre individual paralos
donantes habituales y valido para su nucleo familiar, de tal modo que les permita el acceso
a la obtencion de sangre humana y componentes en forma inmediata, suficiente y
exceptuandol o de la reposicion establecida por €l art. 52.

Art. 15. -- Queda expresamente establecido que la extraccion de sangre humana solo podra
efectuarse en los bancos de sangre legalmente autorizados y habilitados por |a respectiva
autoridad de aplicacion.

Todo acto de extraccion de sangre humana efectuada a donantes, se encuentra eximido de
toda exigencia de pago alguno.

CAPITULOYV -- Delatilizacion de la sangre humana, componentes y derivados

Art. 16. -- Los profesionales médicos intervinientes en la prescripcion terapéutica de la
sangre humana, componentes y derivados estan obligados a la utilizacién racional de dichas
sustancias, debiendo entenderse por ello a su empleo en directa correspondencia con las
necesi dades especificas de cada patologia a tratar.

En los casos de diagndstico dudoso que pudiera implicar un uso inseguro o poco eficaz de
la sangre humana, sus componentes y/o derivados, sera obligatoria la consulta con un
profesional especializado en lamateria.

Art. 17. -- La autoridad de aplicacion en la materia de la presente ley debera promover y



difundir como responsabilidad primaria en su medio de actuacion, la utilizacién racional de
la sangre humana; componentes y derivados.

Consecuentemente con lo expresado en el parrafo precedente, la autoridad de aplicacion
asegurard igualmente su uso racional, mediante acciones normativas en particular para los
profesionales especializados. Asimismo dichas acciones seran coordinadas con los medios
cientificos y educativos en la materia.

CAPITULO VI -- Sistema Nacional de Sangre

Art. 18. -- A los fines determinados por el art. 3° de la presente ley, crease € Sistema
Nacional de Sangre, € que estara constituido por:

a) Laautoridad de aplicacion de estaley, através de un organismo rector general.

b) La Comision Nacional de Sangre, en su caracter de ente interministerial asesor y ad
hondrem.

) Las autoridades sanitarias de cada Provincia

d) Los servicios de informacion, coordinacion y control.

€) Los establecimientos asistenciales de salud oficiales o privados que posean servicios de
hemoterapia.

f) Los Bancos de Sangre.

g) Las asociaciones de donantes.

h) Las plantas industriales oficiales de produccion de hemoderivados.

i) Las instituciones que tengan relacion con la utilizacion de la sangre.

Art. 19. -- El organismo rector general mencionado en €l inc. a) del articulo precedente, con
la categoria de Direccion Nacional, pertenecerda a la estructura orgénica de la autoridad de
aplicacion, dependera de la misma a todos sus efectos y regira las funciones de orientacion,
coordinacion y supervision operativa y de las relaciones interjurisdiccionales del Sistema
Nacional de Sangre.

Art. 20. -- Larelacion funcional entre los establ ecimientos, organismos o entes integrantes
del Sistema Nacional de Sangre, se regira por € régimen operativo de intercambio y cesion
y demas normas que expresamente se establecen en este cuerpo legal. La dependencia
organico-administrativa de los mismos se mantendra dentro de las distintas jurisdicciones
con relacion a sus respectivas autoridades.

Art. 21. -- Laautoridad de aplicacion através del ente rector general a que se refiere el art.
19 asumira las responsabilidades y gjerceralas funciones siguientes:

1. Establecer las normas técnicas y administrativas que reglamenten la habilitacion,
funcionamiento, control, inspeccion y supervision de los Servicios de Hemoterapia, Bancos
de Sangre, y demas establecimientos comprendidos en este cuerpo legal, existentes o a
crearse en € futuro.

2. Determinar las normas técnicas de seguridad a cumplir en las précticas transfusionales en
general.

3. Obtener toda informacién relacionada con la salud de donantes y receptores para la
adopcién de las medidas de prevencidn o correccion que sean necesarias.

4. Fijar las normas para e establecimiento y funcionamiento de las asociaciones de
donantes de sangre como

también para su fiscalizacion y control.

5. Promover campafias de motivacion de los donantes de sangre.

6. Proponer a Poder Ejecutivo nacional las medidas referentes a la importacion y
exportacion de sangre, componentes y derivados.

7. Reglar la habilitacion, contralor e inspeccion de los establecimientos dedicados a la
elaboracion industrial de derivados, sueros hemoclasificadores o reactivos.

8. Establecer las normas que aseguren y garanticen el abastecimiento de materia prima alas
plantas de hemoderivados.

9. Fijar las normas para el establecimiento y funcionamiento de un sistema de informacién,
registro, catastro y estadistica que comprenda a todos los niveles de direccidn y g ecucion
del Sistema.

10. Reunir, ordenar y reservar la informacion gecutiva, estadistica y de catastro que le
resulte necesaria alos fines de la direccion superior del Sistema.



11. Establecer los registros de operaciones y de anotaciones técnicas, administrativas y
contables, que deberan cumplir todos los establecimientos o entes comprendidos en la
materiade estaley.

12. Proponer a Poder Ejecutivo nacional las normas para afrontar las situaciones de
emergencia o catastrofe jurisdiccionales o generales.

13. Coordinar su accion con las facultades médicas del pais a fin de contribuir a la
formacion, capacitacion y actualizacion de los recursos humanos.

14. Promover los planes y las acciones tendientes a la preservacion y cuidado de la salud
del personal afectado y relacionado con estaley como también de la poblacion en general.
15. Supervisar y evaluar los resultados del servicio y elevar a la autoridad de aplicacion un
informe anual.

16. Establecer las normas del régimen operativo de intercambio y cesion de sangre como
también de su supervision, control e inspeccion.

17. Promover la publicacion de literatura especifica conteniendo las normas y
conocimientos necesarios para que todo profesiona pueda desempefiarse en la emergencia,
actualizandolo anualmente con los adel antos que en esta materia se hubieren producido.

18. Brindar apoyo técnico y/o econdémico, cuando a solicitud de las autoridades
jurisdiccionales, se considere necesario y oportuno, para € meor funcionamiento del
Sistema Nacional de Sangre.

CAPITULO VII -- Delos servicios de hemoterapiay bancos de sangre

Art. 22. -- El Servicio de Hemoterapia es €l ente técnico administrativo que realiza €l acto
transfusional, con los elementos suministrados por €l Banco de Sangre. Dicho acto debera
realizarse previo estudio inmunohematol 6gico.

Los establecimientos asistenciales que no posean servicios de hemoterapia recibiran el
apoyo del sistema en sangre componentes y derivados, segun lo coordine € respectivo
servicio de informacion, coordinacion y control.

Art. 23. -- El Banco de Sangre es e ente técnico-administrativo integrado a
establecimientos asistenciales oficiales 0 a entidades oficiales o privadas sin fines de lucro.
Tendra las siguientes funciones:

a) Estudio, examen clinico, seleccidn, clasificacion de donantesy extraccion de sangre.

b) Clasificaciony control de sangre y sus componentes.

¢) Fraccionamiento de sangre parala obtencion de componentes.

d) Conservacion de sangre y sus componentes para la provision segun las necesidades.

€) Provision de materia primaalas plantas de hemoderivados.

Art. 24. -- Los excedentes de sangre humana o sus componentes, vencidos 0 no, que no Sean
utilizados por los Bancos de Sangre no podran ser desechados y deberan ser
obligatoriamente entregados a la planta de hemoderivados que disponga la autoridad de
aplicacion.

Art. 25. -- La reglamentacion de la presente ley establecera el nivel de complgjidad, las
dotacionesy especialidades del persona profesiona auxiliar, técnico y de enfermeria; como
también las responsabilidades y obligaciones generales de los servicios de hemoterapia y
bancos de sangre y todo o atinente alainfraestructuray equipamiento que les corresponda.
CAPITULO VIII -- Delastécnicas de féresis

Art. 26. -- La técnica de plasma féresis como mecanismo de obtencién de materia prima
para la elaboracion de hemoderivados solo podra ser empleada en bancos de sangre,
habilitados y expresamente autorizados atal efecto por la autoridad de aplicacion.

Las autorizaciones que se concedan seran temporarias, por tiempo determinado y sblo
mediando un caso de necesidad publica.

Podrén ser revocadas cuando | as necesidades puedan cubrirse con los medios normales.

Art. 27. -- Las técnicas de féresis como recurso terapéutico de practica médica individual,
podran ser empleadas en bancos de sangre estatales y/o privados sin fines de lucro,
expresamente autorizados y habilitados por estaley.

CAPITULO IX -- Delas plantas de hemoderivados

Art. 28. -- Se considera planta de hemoderivados a todo establecimiento que se dedique al
fraccionamiento y transformacion en forma industrial de la sangre humana, con el fin de



obtener productos derivados de la misma para la aplicacién en medicina humana.

La produccion de hemoderivados solo podra efectuarse sin fines de lucro y en plantas de
elaboracion destinadas exclusivamente para ese fin, las que deberdn contar con la
autorizacion y habilitacién correspondiente por parte de la autoridad de aplicacion.

Las plantas estatales que funcionaren a la fecha de entrada en vigencia de esta ley, deberan
adecuarse a sus normas y a las que en su consecuencia se dicten en el plazo que determine
la reglamentacion.

Art. 29. -- Las plantas habilitadas para la elaboracion de hemoderivados quedaran
facultadas para celebrar convenios de provision de sangre entera, plasma o sus componentes
con personas juridicas publicas o privadas para el trueque por productos de su produccion.
Tales convenios deberan ser autorizados por la autoridad de aplicacion.

Art. 30. -- Los establecimientos encuadrados en este capitulo deberdn contar con toda la
infraestructura fisica necesaria, equipos y laboratorios de investigacién en relacion con los
productos que elaboren. Igualmente complementaran su accionar en intima coordinacion
con el areauniversitariaalos fines de asimilar los progresos de la ciencia sobre la materia.
La direccion de estos establecimientos sera gjercida por un profesional bioguimico o
farmacéutico, con antecedentes de idoneidad y trayectoria cientifica.

En € gercicio de su cargo debera asignar funciones, establecer responsabilidades y
determinar los procedimientos operativos individuales a que quedarén sujetos e personal
profesional, técnico y administrativo bajo su dependencia.

Art. 31. -- La autoridad de aplicacién a través de los organismos correspondientes,
fiscalizard 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 internacionales vigentes.

CAPITULO X -- De los laboratorios productores de reactivos, elementos de diagnostico o
sueros hemoclasificadores

Art. 32. -- Los laboratorios productores de reactivos, elementos de diagndstico o sueros
hemoclasificadores que utilicen como materia prima sangre o componentes de origen
humano para la elaboracién de sus productos deberan ser estatales o privados sin fines de
lucro.

Deberan contar con la autorizacion y habilitacion de la autoridad de aplicacion.

En caso de ser parte de una planta dedicada a la elaboracion de otras especialidades
medicinales debera estar debidamente separada de la misma, estructural y funcional mente.
Art. 33. -- La sangre que utilicen para la elaboracion de sus productos, les serd provista
exclusivamente a través de |os bancos de sangre. Estos ultimos oficiardn Unicamente como
elementos extractores y depositarios de la materia prima, hasta su remision a los
establ ecimientos el aboradores.

Art. 34. -- En todas las circunstancias la vinculacion entre e Banco de Sangre y €
establecimiento receptor de la materia prima, se hara efectiva a través de un convenio de
partes, cuya validez estara condicionada a la aprobacién de la autoridad de aplicacion.
CAPITULO XI -- De las normas de funcionamiento de los establ ecimientos comprendidos
en estaley

Art. 35. -- Otdrgase a la autoridad de aplicacion la facultad de establecer las normas de
funcionamiento que regiran el desenvolvimiento de las actividades de los establecimientos
comprendidos en la presente ley.

Las autoridades jurisdiccionales adoptardn dichas normas segin las caracteristicas y
condiciones de cada jurisdiccion, en tanto y cuanto no se modifiquen los principios
establecidos en la presente ley.

Art. 36. -- Cada establecimiento u organizacién comprendida en la presente ley, dictara en
base a las normas sefidladas en el articulo precedente, los procedimientos operativos
internos a gjecutar en todas | as actividades que desarrolle en relacion con la materia de esta
ley.

Dichos procedimientos, previa aprobacion de la autoridad jurisdiccional correspondiente,
serdn de conocimiento obligatorio para € personal que le competa y deberan ser
presentados en cada inspeccion que efectle al establecimiento la autoridad de aplicacion.



CAPITULO XII -- Régimen operativo de intercambio y cesion

Art. 37. -- Sera obligatorio por parte de la autoridad de aplicaciéon y las autoridades
jurisdiccionales, establecer € régimen de intercambio y cesion de sangre humana,
componentes y derivados, a fin de regular y coordinar la relacion operativa entre los
establecimientos en la materia, la cual instituira

a) Un nivel primario de relacion operativa que comprenda a todos los establecimientos
involucrados en la presente ley.

b) Un nivel secundario de informacion, coordinaciéon y control del nivel primario, a cargo
de servicios de caracter local, provincial o regional.

Art. 38. -- A los fines precedentes, el citado régimen deberd determinar la relacion
coordinada con las jurisdicciones vecinas tendientes a viabilizar e intercambio o cesion
interjurisdiccional. Igualmente determinara los procedimientos y medios de derivacion de
materia prima alas plantas de hemoderivados ala vez que queda

establecido que el mismo se organizarateniendo en cuenta | os siguientes aspectos:

a) Responsabilidad del abastecimiento de sangre humana, componentes y derivados por
parte de los bancos de sangre.

b) Determinacion de la relacion operativa de cada servicio de hemoterapia y banco de
sangre con aquéllos similares de su jurisdiccion o vecinas.

c) Elevacion de informes de existencias de sangre y componentes al 6rgano de control con
laregularidad que determine la reglamentacion.

d) Registro del movimiento de intercambio o cesién por parte de los establecimientos que
entregan, como también por aquellos que reciben, con especificacion en cada caso de la
causaguelo origina.

€) Certificacién de las cantidades de sangre y componentes elaborados o procesados por 10s
bancos de sangre, que avalen sus condiciones de identificacion, calidad y controles de su
procedimiento afin de posibilitar su empleo.

f) Comunicacion de las existencias remanentes o que excedan a las necesidades
programadas que estaran disponibles en todo momento para las necesidades de intercambio.

g) Obligacion de efectuar la derivacion a las plantas de hemoderivados de sangre excedente
o sin fines transfusionales o plasmaticas y con anterioridad a la fecha de su vencimiento.

h) Apoyo en sangre humana, componentes y derivados a aguellos establecimientos que no
posean servicios en la materia.

i) Elevacion a 6rgano de control de las constancias documentadas de entrega y recepcion
de unidades de sangre y componentes intercambiadas o cedidas, conforme lo determine la
autoridad de aplicacion.

j) Requerimiento de donantes a través de los medios de difusion o comunicacion publica
Unicamente por el organismo de control jurisdiccional.

k) Obligacion de restituir a los bancos de sangre proveedores las unidades de sangre
componentes recibidas de los mismos con motivo del intercambio.

I) Responsabilidad de abonar, por parte de los establecimientos receptores a los remitentes,
los gastos que demande la extraccidn, envasamiento y preparacion de las unidades de la
sangre humana y/o sus componentes, recibidas en base a los valores que a efecto
establecera la autoridad de aplicacion y los que seran periodicamente actualizados.
CAPITULO XIII -- Delos servicios de informacion coordinacién y control - Funciones

Art. 39. -- El servicio de informacion, coordinacién y control de sangre humana,
componentes y derivados constituira la instancia técnica-administrativa inmediata superior
al nivel primario y tendra dependencia directa de la autoridad de aplicacion.

La citada autoridad establecerd la cantidad de servicios que estime necesario, de acuerdo a
las particulares exigencias operativas. Los mismos deberdn instalarse, sin excepcion,
guardando independencia fisicay funcional respecto de los establecimientos comprendidos
en el nivel primario operativo.

Art. 40. -- El servicio de informacion y control tendrélas siguientes funciones:

a) Coordinar €l apoyo en sangre, componentes y derivados a aquellos establecimientos que,
contando 0 no con servicios especificos, no puedan abastecerse circunstancialmente através



de los canales regulares.

b) Requerir apoyo en sangre humana, componentes o derivados a las jurisdicciones vecinas
o brindarlo alas mismas.

c) Recibir, registrar y procesar la informacion regular de existencias, intercambio, cesion 'y
otras con la materia de la presente ley que deberan elevar los establecimientos de nivel
primario, conforme establezca la autoridad de aplicacion.

d) Supervisar y fiscalizar laremision de la materia prima alas plantas de hemoderivados.

€) Recibir las quejas y denuncias de los usuarios y transmitirlas a la autoridad de aplicacion.

f) Dirigir la coordinacion de apoyo en la materia en los casos de emergencia o catéastrofe
gue ocurran en su jurisdiccion.

g) Coordinar y registrar la actuacion de los donantes y de los dadores de grupos raros o
€scasos.

h) Programar y gjecutar |as inspecciones periddicas a los establ ecimientos comprendidos en
la materia de la presente ley y elevar a término de las mismas los informes pertinentes a la
autoridad de aplicacion alos fines de su resolucién.

i) Elevar la documentacion de informacion, estadistica 'y catastro atinente ala materia de la
presente ley conforme las caracteristicas, forma, oportunidad y periodicidad que establezca
la reglamentacion.

CAPITULO XIV -- Establecimientos asistenciales sin organizacion de hemoterapia y
pacientes asistidos en su domicilio

Art. 41. -- Los establecimientos asistenciales eximidos de poseer servicio de hemoterapia,
por no cumplir tareas quirdrgicas u obstétricas, dispondran para sus pacientes internados de
apoyo a través de establecimientos que disponiendo de dichas unidades, les sean asignados
por la autoridad jurisdiccional.

Art. 42. -- La asistencia hemoterapéutica en el domicilio del paciente debera ser requerida
por e médico de

cabecera del mismo, a los servicios de hemoterapia legalmente autorizados y habilitados
para prestar apoyo externo. En todos los casos, sera obligatorio documentar |os detalles de
la solicitud conforme se establezca por la via reglamentaria de estaley.

CAPITULO XV -- Delos donantes

Art. 43. -- La donacion de sangre 0 sus componentes es un acto de disposicion voluntaria,
solidaria o altruista, mediante e cual una persona acepta su extraccion para fines
exclusivamente meédicos no estando sujeta a remuneracion o comercializacién posterior, ni
cobro alguno.

Art. 44, -- Podra ser donante toda persona que, ademas de los requisitos de salud que
establece la presente ley y su reglamentacion, se encuadre en las siguientes condiciones:

a) Poseer una edad entre dieciséis (16) y sesentay cinco (65) afnos.

b) Los menores de dieciocho (18) afios deberdn contar con la autorizacion de sus padres o
de sus representantes legal es.

¢) Las personas mayores de sesenta 'y cinco (65) afios solamente podran donar cuando su
médico de cabecera o0 habitual 10 autorice por escrito dentro de los dos (2) dias previos a
acto.

Art. 45. -- Cumplidas las exigencias relacionadas con la edad, €l donante debera someterse
obligatoriamente a un examen, a saber:

a) Interrogatorio (anamnesis) con denuncia inexcusable de toda enfermedad o afeccion
padecida o presente, la que tendra carécter y alcance legal de declaracion jurada.

b) Verificacion del estado de salud norma mediante el examen clinico-biolégico que
permita descartar la existencia de alguna de las patologias del listado establecido por lavia
reglamentaria, determinantes de su exclusién como tal.

Art. 46. -- El establecimiento donde se haya efectuado la extraccién debera informar al
donante de todas aguellas enfermedades y/o anomalias que pudieran habérsele detectado
con motivo de su donacion. Cuando las circunstancias del caso asi |0 determinen debera ser
orientado por un médico para su posterior atencion y tratamiento.

Art. 47. -- Todo donante, por el acto de su donacion, adquiere |os siguientes derechos:



a) Recibir gratuitamente un refrigerio alimenticio compensatorio post-extraccion.

b) Recibir el correspondiente certificado médico de haber efectuado el acto de donacion.

¢) Justificacién de las inasistencias laborales por el plazo de veinticuatro (24) horas incluido
el dia de la donacién. Cuando ésta sea realizada para hemaféresis, 1a justificacion abarcara
treinta y seis (36) horas. En ninguna circunstancia se producira pérdida o disminucion de
sueldos, salarios 0 premios por estos conceptos.

Art. 48. -- Es obligacion de los donantes firmar la etiqueta impresa en los envases que se
utilicen para recolectar la sangre que se les extraerd, y en la que previamente se registraran
sus datos personales.

Art. 49. -- La donacién de sangre humana para hemaféresis se regira por 1os requisitos y
condiciones que se establecen para los donantes en general a través de los articulos
precedentes, con el agregado de un examen obligatorio cada dos (2) meses "electroforético
proteinico e inmunoglobulinico” o cualquier otro que en un futuro por razones médicas
pudiere establecerse.

Art. 50. -- Cuando ante situaciones de grave emergencia la autoridad de aplicacion acredite
en forma debidamente fundada que existe necesidad de sangre para destino transfusional de
grupos raros 0 escasos 0 para la obtencion de sus componentes, derivados y reactivos el
Poder Ejecutivo nacional podrd autorizar a que, con caracter excepciona para cada caso
particular y por un periodo no mayor de tres (3) dias corridos, los dadores especiaes de
grupos raros puedan ser remunerados por ese periodo.

Tales situaciones excepcional es se regiran por las siguientes disposiciones:

a) Laremuneracion a dador se determinara con un precio uniforme para todo el territorio
de la Republica Argentina, que establecera el mismo decreto que autorice la remuneracion.
b) Las extracciones solo podran ser efectuadas en establecimientos asistenciales estatales o
privados sin fines de lucro.

c) Deberan ser inscriptos en el establecimiento habilitado que realice la extraccion.

d) La relacion entre dador y receptor serd formalizada ante € establecimiento extractor,
guedando prohibidalarelacién privada entre ambos.

€) Deberan satisfacer las exigencias establecidas para |os donantes en general conforme alo
preceptuado en los arts. 44, 45y 46 y aquellas otras que establezca la reglamentacion.
CAPITULO XVI -- Delos receptores

Art. 51. -- Se considera receptor a toda persona que sea objeto de una transfusion de sangre
entera o sus componentes.

Art. 52. -- El receptor de sangre humana y/o sus componentes, no podra ser pasible de
cobro alguno, como consecuencia directa de la transfusion. S0lo seran susceptibles de
cobro, los honorarios por practica médica y los elementos complementarios que fuere
necesario utilizar para la realizacion del acto transfusional, todo ello seguin o establezca la
autoridad de aplicacion.

Art. 53. -- Es deber de todo receptor, previa certificacion médica, denunciar a la autoridad
de aplicacion

jurisdiccional todo proceso patol 6gico relacionado con un acto transfusional.

A los efectos del mantenimiento constante de las reservas del sistema, los profesionales
médicos induciran a los receptores y/o sus familiares a reponer la sangre recibida mediante
el aporte voluntario de dadores, en caracter de obligacion moral y solidaria.

CAPITULO XVII -- Autorreserva de sangre

Art. 54. -- La autorreserva de sangre es la extraccion que se le efectlie a una persona para
proceder a su guarda, custodia y conservacion, con e fin de serle oportunamente
transfundida ala misma en caso de necesidad.

Art. 55. -- La relacion existente entre € dador-paciente y el establecimiento o ente
responsable de la guarda de su sangre y/o componentes dentro del término de periodo Util
de la sangre, se regira de acuerdo a lo establecido en e Cddigo Civil para la figura del
deposito regular.

Art. 56. -- Las constancias legales que deberdn hacerse efectivas como también las
condiciones de conservacion, utilizacion, baja y/o descarte al término del periodo dtil de la
sangre y/o sus componentes, serén establecidos por la reglamentacion de la presente ley.



Art. 57. -- Laautoridad de aplicacion establecerdy actualizara periddicamente |os aranceles
gue, para esta actividad, habran de percibir los establecimientos que fueren autorizados a
realizarla

CAPITULO XVIII -- De las précticas médicas comprendidas

Delosrequisitosy cargos de los profesionales y colaboradores

Art. 58. -- Las practicas médicas referidas a extracciones, transfusiones, plasmaféresis,
leucoféresis o equivalentes, como también la sensibilizacion o inmunizacién de donantes
podran efectuarla exclusivamente los profesionales médicos. Los jefes de servicio de
hemoterapia y/o bancos de sangre, podran autorizar como procedimiento no habitual, que el
persona auxiliar o técnico realice alguna de las citadas practicas conforme su idoneidad y
experiencia, aungque en todos los casos deberan hacerlo bao e control directo y
responsabilidad de un profesional médico.

Art. 59. -- Los servicios de hemoterapia, bancos de sangre y demas establecimientos
comprendidos en la presente ley, tanto estatales como privados, deberan funcionar a cargo y
bajo la direccién de profesionales especialistas conforme a la siguiente determinacion:

a) Servicio de Hemoterapia en cualquiera de sus categorias. Médico especiaista en
hemoterapia.

b) Banco de Sangre: Médico especialista en hemoterapia.

¢) Plantas de hemoderivados. Bioguimico o Farmacéutico.

d) Laboratorios de reactivos o sueros hemoclasificadores: Bioquimico.

Art. 60. -- Considérase a los técnicos en hemoterapia, hematologia y demas especialidades
técnicas existentes o por crearse, colaboradores de la medicina y su desempefio serd de
gjercicio exclusivo en los establecimientos especificos en la materia, con la direccion y
control directo de un profesional especializado.

Art. 61. -- En ningln caso e egercicio profesional de los médicos especializados en
hemoterapia, podra desarrollarse fuera de los establecimientos asistenciales especificos
legalmente habilitados.

Considéranse como Unica excepcion los casos individuales de emergencias en domicilio,
gue debera gjecutarse con los medios moviles autorizados atal efecto.

Art. 62. -- En tanto no se oponga a las disposiciones de este cuerpo legal, seran de
aplicacion las normas que regulan €l gjercicio de la medicina, odontologia y actividades de
colaboracién en cada jurisdiccion.

CAPITULO XIX -- De las actividades de capacitacion e investigacion cientifica y
educacion en sanidad de la poblacion

Art. 63. -- Las autoridades jurisdiccionales, acordaran con las autoridades universitarias la
capacitacion de pregrado de los profesionales de la medicina respecto del uso racional de la
sangre humana y sus componentes. Igualmente promoverd ante las citadas autoridades, la
programacion a nivel de postgrado de becas, cursos de estudios o perfeccionamiento como
asimismo de investigacién cientifica, en centros especializados de reconocida solvencia
cientifica en lamateria, tanto nacionales como extranjeros.

Art. 64. -- Las autoridades jurisdiccionales promoveran y organizaran cursos de estudio,
capacitacion y adiestramiento de técnicos en la materia de esta ley, bajo la supervision de
las autoridades universitarias, quienes serén las que otorgaran en cada caso los certificados
de capacitacion correspondientes.

Las entidades privadas en relacion con esta ley, podran cooperar para la realizacion de los
programas enunciados precedentemente mediante su aporte, sea de tipo financiero o de otro
tipo, en accion conjunta con |os entes estatal es.

En e caso de aportes financieros, los mismos deberan ingresar a un fondo especifico a
dichos fines, que serd establecido y fiscalizado por |a autoridad correspondiente.

Art. 65. -- Compete a las autoridades sanitarias desarrollar programas de divulgacion,
informacion y promocién publica, referidos a objeto, principios y materia de estaley alos
fines de lainstruccion y educacion permanente de la poblacion.

CAPITULO XX -- Delos arancelesy facturaciones

Art. 66. -- Toda facturacion y/o arancel que se establezca para las préacticas médicas
vinculadas con los aspectos regidos por estaley, quedan sujetos a los siguientes requisitos:



a) Las facturaciones serén diferenciadas debiendo separarse €l gasto que corresponda a acto
meédico en si, de aquel que fuere inherente alos materiales, envases o equivalentes.

En ningln caso se autoriza que los cobros en la materia sean unificados bajo el concepto
general de derechos de transfusién o andlogos.

b) Los gastos de extraccion y envasamiento que demanda la obtencidn de la sangre y
componentes en todos |os casos, seran formulados a los receptores.

¢) Queda prohibido todo tipo de depdsito en garantia, anticipo de pago o equivaente, por la
sangre, componentes y derivados y/o lo relacionado con las practicas médicas
correspondientes.

Art. 67. -- Laautoridad de aplicacién establecerd y actualizara periodicamente, los valores
monetarios de los aranceles que los establecimientos comprendidos podran formular a los
receptores en concepto de reintegro por el costo de obtencion, conservacién, procesamiento
y provision de la materia.

CAPITULO XXI -- De los materidles y envases de uso para la sangre humana y
componentes

Art. 68. -- La sangre humana, componentes y derivados, serén recolectados y/o conservados
en recipientes o envases que aseguren su condicion de esterilidad e imposibilidad de
influencia de todo factor aeno que atente contra sus condiciones, cualidades o
caracteristicas propiasy normales.

Art. 69. -- La autoridad de aplicacion debera aprobar los materiales y envases de origen
nacional e importado, como requisito obligatorio y condicion indispensable para su
libramiento a uso. Los materiales y envases de origen importado, deberan ademas poseer
certificados de idoneidad y calidad técnica avalados por |as autoridades de sanidad del pais
de origen.

Art. 70. -- Los establecimientos fabricantes de materiales y envases para uso con la sangre
humana, deberan estar expresamente autorizados por la autoridad de aplicacion, la cual
[levard un registro permanente de dichos establecimientos, y efectuara controles periédicos
delos mismos afin de asegurar laidoneidad y calidad de sus productos.

CAPITULO XXII -- Dél transporte de la sangre humana componentes y derivados

Art. 71. -- Todo transporte de sangre humana, componentes y/o derivados, tendré caracter
prioritario y de carga publica para los servicios de transporte publico estatales y privados,
de pasgerosy carga, debiéndose efectuar en forma obligatoriay gratuita.

En caso de emergencia nacional o catastrofe, se establece dicha obligacion también para
toda persona que disponga de cualquier tipo de transporte utilizable.

No quedan comprendidos en este articulo, los movimientos aislados que correspondan a los
actos médicos especificos de apoyo en hemoterapia.

Art. 72. -- Sera responsable el ente remitente de las condiciones de embalgje, asepsia,
refrigeracion u otros que se establezcan por via reglamentaria, como también por |los dafios,
perjuicios o deficiencias que causen |os productos a transportar.

Art. 73. -- Otérgase a la autoridad de aplicacion la facultad de organizar y supervisar los
movimientos de transporte habituales y regulares, entre los establecimientos de su
jurisdiccion comprendidos en la materia de esta ley, como también los envios de materia
prima a las plantas de hemoderivados y la remision de los productos elaborados a recibir en
trueque.

CAPITULO XXIIl -- De la importacion y exportacion de la sangre humana, sus
componentes, derivados y elementos del diagnostico

Art. 74. -- La sangre humana, sus componentes y derivados, solo seran utilizados en
territorio nacional, quedando prohibida su exportacion, con excepcion de los casos en que
por razones de solidaridad asi |0 autorice expresamente el Poder Ejecutivo nacional.

Art. 75. -- La importacion de sangre humana, componentes y derivados solo podra
efectuarse cuando medie autorizacion expresa del Poder Ejecutivo Nacional arequerimiento
y con intervencion de la autoridad de aplicacién Nacional, en los casos de necesidad o
escasez debidamente comprobada.

Art. 76. -- En todos los casos la autoridad de aplicacién nacional debera fiscalizar,
concurrentemente con la autoridad aduanera la importacion y exportacion de sangre



humana, componentes, derivados y elementos de diagnostico. Asimismo, debera llevar los
pertinentes registros centralizados acerca del movimiento que se verifique respecto de
dichas sustancias.

Las entidades que importen sangre humana, componentes, derivados y elementos de
diagnostico deberan encontrarse autorizadas y habilitadas ante la autoridad de aplicacion, la
gue llevara al efecto un registro centralizado.

Art. 77. -- La importacién transitoria de sangre humana, componentes y derivados a titulo
de materia prima para su industrializacion y reexportacion posterior, podra ser autorizada
por e Poder Ejecutivo nacional conforme las modalidades que establezca la
reglamentacion.

CAPITULO XXIV -- Delos sistemas de registros, informacion, estadisticay catastro

Art. 78. -- La autoridad de aplicacion establecera un sistema de registros, informacion,
estadistica y catastro de carécter uniforme y de aplicacion en € territorio nacional, siendo
responsable de su cumplimiento, supervision y control la respectiva autoridad
jurisdiccional.

Laautoridad de aplicacion sera responsable de llevar la centralizacion superior de datos del
sistema.

El sistema mencionado, comprendera obligatoriamente:

a) Servicios de hemoterapia, bancos de sangre, plantas de hemoderivados, laboratorios de
reactivos, y demés establecimientos afines existentes o por crearse.

b) Servicios de Informacion, Coordinacion 'y Control.

¢) Produccion existencias, movimientos, cesion, intercambio y reservas de sangre, sus
componentes, derivados y reactivos.

d) Donantesy receptores.

€) Importacion y exportacion.

Art. 79. -- El sistema que se establece deberd apoyarse en las técnicas modernas del
procesamiento electrénico de datos, permitiendo mediante mecanismos de control cruzados,
determinar en cualquiera de las etapas de obtencidn, tratamiento y empleo de la sangre
humana extraida, sus componentes y derivados, las condiciones o caracteristicas de total
normalidad acorde con las especificaciones y requisitos técnicos prescriptos por estaley.
Art. 80. -- La autoridad de aplicacién establecera la documentacion que debera ser llevada
por los establecimientos u organismos en relacion con la materia de esta ley, tanto aguella
de orden general del sistema, como también la que corresponda para satisfacer las
necesidades propias minimas de los distintos establecimientos; asimismo |a documentacion
gue obligatoriamente debera elevar cada una de las instancias mencionadas hasta el nivel
nacional, afin de establecer |os resultados finales superiores del procesamiento de datos de
todo €l territorio nacional.

La documentacion, que los establecimientos y demés entes comprendidos deberan llevar,
estaran referidos primariamente a los aspectos basi cos que hacen a su tarea especificay que
se determinan en los capitulos VI, VII, IX y X.

La reglamentacion establecera los datos que deberan consignarse en los documentos en
relacion con los aspectos citados en este titulo, como también los correspondientes a la
documentacion complementaria a establ ecer.

Los integrantes del sistema deberan suministrar toda la informacion que requiera la
autoridad de aplicacion directamente o |as autoridades jurisdiccional es.

CAPITULO XXV -- Delas actividades de vigilancia, control e inspeccion

Art. 81. -- Las autoridades jurisdiccionales a las que les corresponda actuar de acuerdo alo
dispuesto en € art. 2° de estaley, estan facultadas para verificar su cumplimiento y e de sus
disposiciones reglamentarias, mediante inspecciones y/o pedidos de informes.

L os funcionarios autorizados para realizar |as inspecciones, tendran acceso a cualquier lugar
previsto en la presente ley y procederan a la intervencion o secuestro de los elementos
probatorios de su inobservancia. En los casos en que fuere necesario podran requerir el
auxilio de lafuerza publica o solicitar orden de allanamiento de |os jueces competentes.

Art. 82. -- A través de los registros y estadisticas que surjan de la informacion recabada en
forma periodica, se instrumentaran las actividades de vigilanciay control en relacion a las



funciones autorizadas a los establecimientos y personal actuante en 10os mismos.

La autoridad de aplicacion dictara las normas a que deberan gjustarse |as inspecciones, asi
como su periodicidad através de la reglamentacion.

Art. 83. -- La autoridad jurisdiccional debera programar |as inspecciones, de formatal que
cada establecimiento, ente u organismo comprendido en la materia de la presente ley,
resulte inspeccionado una vez a afio como minimo y a margen de las inspecciones no
programadas que deban efectuarse por denuncias, quejas u otras razones.

CAPITULO XXVI -- Delas quegjasy denuncias de los usuarios

Art. 84. -- Los servicios de hemoterapia, bancos de sangre y demés establecimientos o
entidades publicas o privadas comprendidas en los alcances de la presente ley, llevaran un
libro de quegias y denuncias con la constancia de su habilitacion oficial por la autoridad
jurisdiccional y con las caracteristicas que determine la reglamentacion.

Art. 85. -- La denuncia o queja que € usuario formule, en toda circunstancia debera ser
firmada por el mismo, con aclaracion de su hombre y apellido y registro de su documento
de identidad.

Art. 86. -- Los establecimientos o entidades obligados a poseer libro de quejas y denuncias
son totalmente responsables de su integridad, inalterabilidad y conservacion en buenas
condiciones. Asimismo es obligatoria la colocacién de avisos bien visibles paralos usuarios
gue hagan referencia alaexistenciay disponibilidad del citado libro.

Art. 87. -- Laautoridad jurisdiccional inspeccionara en forma periodicay regular €l libro de
guejasy denuncias.

CAPITULO XXVII -- Delasfaltas, delitos, sancionesy penas

Art. 88. -- Los actos u omisiones que impliquen una transgresion a las normas de la
presente ley y alas de su reglamentacion, y siempre que no configuren alguno de los delitos
previstos en los arts. 90, 91y 92, seran sancionados con:

a) Multa de cinco mil pesos argentinos ($a 5000) a quinientos mil pesos argentinos ($a
500.000).

b) Suspensién de la habilitacion o autorizacion que se hubiere acordado a banco, servicio o
laboratorio, por un lapso de hasta cinco (5) afnos.

¢) Clausura temporaria o definitiva parcial o total, de los locales en que funcionen los
establ ecimientos mencionados en el apartado anterior.

d) Inhabilitacion de los profesional es responsables de dichos actos u omisiones por un 1apso
de hasta cinco (5) afios.

€) Decomiso de los materiales y productos utilizados en la comision de lainfraccion.

L as sanciones precedentes podran aplicarse independiente o conjuntamente.

Art. 89. -- Los montos maximos y minimos de las multas establecidas en € inc. @) del art.
88y en d art. 91, serén actualizados tomando como base de célculo la variacion semestral
registrada al 1 de enero y a 1 de julio de cada afio, en € indice de precios a por mayor
nivel general, que elabore el Instituto Nacional de Estadisticay Censos, o0 € organismo que
lo reemplazare.

La autoridad de aplicacion tendra a su cargo determinar los importes resultantes de dicha
actualizacion, mediante el dictado de la pertinente resolucion, la que sera obligatoria a partir
de su publicacién en el Boletin Oficial.

Art. 90. -- El producto de las multas que por imperio de esta ley imponga la autoridad de
aplicacion, ingresara a la Cuenta "Fondo Nacional de la Salud”, dentro de la cua se
contabilizard por separado y debera utilizarse exclusivamente para la creacion y
equipamiento de los servicios destinados a las actividades de esta ley. El producto de las
multas que apliquen las autoridades jurisdiccionales, ingresara de acuerdo con lo que en la
respectiva jurisdiccion se disponga.

Art. 91. -- Serareprimido con prision de seis (6) meses a cinco (5) afosy con multade diez
mil pesos argentinos ($a 10.000) a quinientos mil pesos argentinos ($a 500.000), e que
intermediare comercialmente y/o lucrare en la obtencién, donacion, clasificacion,
preparacion, fraccionamiento, produccion, amacenamiento, conservacion, distribucion,
suministro, transporte, actos transfusionales, importacion y exportacion y toda forma de
aprovechamiento de la sangre humana sus componentes y derivados, fuera de los casos



autorizados en la presente ley o €l que diere a la sangre, sus componentes o derivados, un
destino distinto del que ella autoriza.

Art. 92. -- Seran reprimidos con prision de seis (6) meses a dos (2) afios |os responsables de
servicios de hemoterapia, bancos de sangre, plantas de hemoderivados, o laboratorios
productores de reactivos, elementos de diagnostico y sueros hemoclasificadores, cuando
bajo cualquier denominacion o estructura éstos funcionaren sin estar legal mente autorizados
y habilitados.

Igual sancion recaera sobre las personas que obtengan y/o procesen sangre, sin estar
debidamente autorizados.

Art. 93. -- Serd reprimido con prisién de un (1) mes a dos (2) afos e que siendo
responsable del suministro de los datos e informes requeridos de acuerdo a art. 80, omitiere
proporcionarlos, los ocultare o aterare, siempre que por aplicacion del Cédigo Penal no le
correspondiere una pena mayor.

Art. 94. -- En € caso de condena por los delitos previstos en los arts. 91, 92 y 93, €
culpable, s fuere funcionario publico o profesional del arte de curar, sufrird ademés
inhabilitacion especial por el doble tiempo de la condena.

Art. 95. -- Sera competente para entender en los delitos previstos por los arts. 91, 92 y 93 de
lapresente ley, lajusticiafederal.

CAPITULO XXVIII -- De los procedimientos

Art. 96. -- Las infracciones de caracter administrativo a esta ley o su reglamentacion, seran
sancionadas por la autoridad nacional o por la autoridad jurisdiccional correspondiente,
previo sumario con oportunidad de defensay de producir prueba por parte del imputado.
Art. 97. -- En los casos en que se compruebe la existencia de unainfraccion se dara vista a
infractor por e término de cinco (5) dias habiles para que oponga sus defensas y ofrezca
toda su prueba, acompafiando la documental. Sustanciada la prueba en el término de diez
(10) dias hébiles, la autoridad sumariante debera dictar resolucion dentro de los diez (10)
dias habiles siguientes.

Las resoluciones dictadas por las autoridades correspondientes, seran apelables en € plazo
de cinco (5) dias habiles a contar desde su notificacion a imputado, debiendo la autoridad
gue aplicd la sancion proceder ala elevacion del expediente, cuando proceda, a juez federal
competente que actuard como tribunal de Ultima instancia. En todos los aspectos no
expresamente reglados en las normas de la presente ley sera de aplicacion supletoria, €l
Cadigo de Procedimientos en lo Criminal.

Art. 98. -- Lafatade pago de las multas contempladas en el art. 37 inc. a), hara exigibles su
cobro por e procedimiento de la via de apremio, constituyendo suficiente titulo gecutivo el
testimonio autenticado de la resolucién condenatoria firme.

CAPITULO XXIX -- Del financiamiento

Art. 99. -- Los gastos e inversiones que se originen por la puesta en vigencia de las
disposiciones de esta ley seran provistos por € Tesoro Nacional con caracter de aporte
especial Unico.

Dicho aporte sera efectivizado, previa presentacion presupuestaria y aprobacion de las
necesidades crediticias que atal fin correspondieren.

Art. 100. -- El mantenimiento de su posterior funcionamiento se efectuard mediante los
fondos que se asignen a

los fines de estaley en las distintas jurisdicciones y que estardn constituidos de la siguiente
forma:

a) Por los aportes anuales fijados por €l presupuesto genera de gastos de la Nacion.

b) Por los aportes anuales que fijen los respectivos presupuestos de gastos provinciales, de
la Municipalidad de la Ciudad de Buenos Airesy del Territorio Nacional de la Tierra del
Fuego, Antértidae Islas del Atlantico Sur.

c) Por los aportes anuales que se fijara a las instituciones de sanidad sin fines de lucro
dependientes del area de la Seguridad Social.

d) Por la tasa retributiva de servicios que fijara anualmente al Poder Ejecutivo nacional a
ser cobrada alas entidades beneficiarias del sistema que se estatuya por la presente ley.

€) Contribuciones privadas, donacionesy legados.



f) Producto de las multas impuestas por las autoridades de aplicacion nacionaes y
jurisdiccionales, que se integran a Fondo Nacional de la Salud conforme o dispuesto por €l
art. 90.

CAPITULO XXX -- Disposiciones finales

Art. 101. -- Los establecimientos que a lafecha de |a presente ley se encuentren autorizados
para desarrollar alguna de las actividades previstas en sus disposiciones deberan, dentro del
plazo méximo de cinco (5) afios contado desde la fecha de su promulgacion gjustarse a
dichas disposiciones para revalidar su autorizacion y habilitacion, sin perjuicio del
inmediato cumplimiento de lo estatuido conforme lo determine la reglamentacion.

Art. 102. -- El Poder Ejecutivo naciona reglamentara las disposiciones de |la presente ley,
dentro de los noventa (90) dias de su promulgacion.

Art. 103. -- Comuniquese, €tc.

Nota al Poder Ejecutivo acompariando el proyecto de ley 22.990.

Buenos Aires, 23 de noviembre de 1983.

Excmo. sefior Presidente de la Nacion:

Tenemos el honor de elevar a la consideracion del Primer Magistrado €l adjunto proyecto
de ley, por € cua se propicia establecer un régimen normativo con acance general para
todo € territorio de la Republica, tendiente a regular las actividades relacionadas con la
sangre humana, sus componentes, derivadosy subproductos.

El proyecto en cuestion, significa un importante avance por cuanto constituye unainiciativa
legidativa inédita, ya que la materia que motiva el presente proyecto, solo se encuentra
fragmentariamente considerada en textos parciales de algunas legislaciones provinciales o
reglamentaciones municipales.

La Nacién hastalafecha, no abordd el problema con € profundo sentido de interés nacional
gue de su consideracion surge, o que permite predecir 10 imperioso que significa encarar
tan importante y crucia tema por lavia que se eleva.

La sangre humana, es un factor de irreemplazable funcion en la vida del ser humano, y su
presencia u obtencion se encuentra intimamente ligada a ese mismo ser, es parte de su
esencia, y congtituye el elemento vital de relacidn y existencia de su organismo.

Esta circunstancia permite afirmar que su utilizacion encierra un profundo sentido ético-
social y humano, gue exige inmensa responsabilidad en todo aquello que haga a su mangjo
como elemento de inval orable accién terapéutica.

Conforme surge de lo precedentemente citado, € hecho de que sean las personas vivas la
Unica fuente de su obtencion, hace imprescindible su voluntario acuerdo, |o que implica que
su posterior utilizacion deba encuadrarse en un estricto marco de moral y prudencia.

Surge de ello la necesidad de determinar expresamente, como lo contempla el proyecto, que
ladonacién es el fin primordia que se persigue, 1o contrario significaria caer en las actuales
aberraciones mercantilistas que el presente proyecto pretende erradicar.

En los diferentes capitulos que componen a proyecto en cuestion, se contemplan en forma
amplia los diversos e importantes aspectos que hacen a su tematica. Se establecen sus
principios ético rectores y se incluyen un sinnimero de disposiciones generales que tienden
a estructurar la base del proyecto. Se establecen las normas para viabilizar |a obtencién de
la sangre humana tendientes a concretar el principio de libre acceso a la misma para todos
los habitantes del pais.

En capitul os posteriores se abordan |os aspectos relacionados con su utilizacion racional; la
infraestructura con la que deben contar las Unidades de Hemoterapia, Bancos de Sangre,
Centro de Hemaféresis, Planta de Hemoderivados, Centros de Investigacion y Tratamiento
de Enfermedades: de la Sangre y Laboratorios de Reactivos. Se establecen normas para el
funcionamiento de los mismos, su régimen operativo y sus entes de informacion,
coordinaciony control parafacilitar laagilidad y fluidez en la gjecucion delaley.

Un capitulo de singular importancia es e que se ocupa de los donantes y receptores,
contemplandose como excepcion a principio de gratuidad el caso de los donantes de grupos
raros y escasos, ante situaciones de grave emergencia que impliquen un riesgo de



desabastecimiento de sangre; asimismo se abordan las précticas médicas que surgen de la
aplicacion de laley, se promueve la educacion de la poblacion en sanidad para estimular la
donacion como premisa colectiva. Se establecen las directivas para las actividades de
capacitacion e investigacion cientifica 'y de los requisitos y cargos de los profesionales y
colaboradores.

En otros capitulos se tienen en cuenta el problema de la importacién y exportacion de la
sangre humana; delos

aranceles y facturaciones, de su transporte; de sus envases; de las quejas y denuncias de los
usuarios; de las actividades de vigilancia, control e inspeccion; de las faltas y sanciones; de
los procedimientos y del financiamiento.

Setraté en todo momento de establecer un esquema global de coordinada e interrelacionada
coherencia de conjunto que permita através del establecimiento del circuito normalizado de
la sangre humanay del gercicio de la responsabilidad individual y social de los ecutores,
imprimir mayor velocidad y presteza operativa con el control posterior a la gecucion,
viabilizando asi |a aplicacion efectivadel proyecto de ley.

Por ultimo se procede a la creacion del Sistema Nacional de Sangre, a través del cua se
podra cumplimentar acabadamente con el principio federalista de gobierno, sustento
esencia de toda accion de Estado, en cuanto posibilita la participacion directay efectiva de
los Estados provinciales en las decisiones de alcance naciona en la materia; sin claudicar
respecto alafuncion directriz y rectora que le compete organicay constitucionalmente a la
autoridad nacional.

Por todo lo expuesto estimamos que la medida que se proyecta habr4 de merecer la
correspondiente sancion legisativa.

DiosguardeaV. E. -- Horacio M. Rodriguez Castells. -- Juan C. Camblor. -- Jorge Wehbe.
-- Héctor F. Villaveiran. -- LIamil Reston. -- Lucas J. Lennon.
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