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L as actividades rel acionadas con la sangre humana, sus componentes y derivados para fines
exclusivamente terapéuticos, se regiran por las disposiciones provinciaes, siendo sus
normas de orden publico y de aplicacién en todo €l territorio de la Provincia.

CAPITULO -- Materia, alcancey autoridad de esta ley

Articulo 1° -- Las actividades relacionadas con la sangre humana, sus componentes y
derivados para fines exclusivamente terapéuticos, se regiran por las disposiciones
provinciales, siendo sus normas de orden publico y de aplicacién en todo € territorio de la
Provincia.

A los efectos de su aplicacion las municipalidades y comunas que tengan bajo su control
acciones de salud deberan adherirse a estaley y dictar en sus respectivas jurisdicciones las
normas complementarias correspondientes.

Art. 2° -- Las disposiciones de esta ley, las que se dicten en consecuencia, se cumpliran y
harédn cumplir en cada jurisdiccién por las respectivas autoridades sanitarias. La autoridad
de aplicacion sera el Ministerio de Salud y Medio Ambiente de la provincia de Santa Fe.
CAPITULO Il -- Principios fundamentales

Art. 3° -- Laautoridad de aplicacion adoptara las medidas que garanticen alos habitantes de
la provincia de Santa Fe, con integracion y racionalidad, €l acceso a la sangre humana,
componentes y derivados, en forma, calidad y cantidad suficientes; disponiendo alavez la
formacion de la reservas que estimen necesarias;, asumiendo las citadas autoridades y las
correspondientes de |os establecimientos y organizaciones involucrados, la responsabilidad
de lasalud de los donantes y proteccion de los receptores.

Art. 4° -- Serd obligacion por parte de las autoridades sanitarias promover y asegurar la
utilizacion y empleo racional de la sangre, sus componentesy derivados.

Art. 5° -- Estaran prohibidos la intermediacion, comercializacion y el lucro indebido en la
obtencion, clasificacion, preparacion, fraccionamiento, produccion, amacenamiento,
conservacion, distribucién, suministro, transporte, actos transfusionales y toda forma de
aprovechamiento de la sangre humana, sus componentes y derivados.

CAPITULO Il -- Disposiciones generales

Art. 6° -- La autoridad de aplicacion dictara las normas técnicas y administrativas a las que
se gustara la obtencion, mango y utilizacion de la sangre humana, componentes y
derivados.

Las autoridades jurisdiccionales tomardn como base las normas técnicas y administrativas
sefidadas en € parrafo anterior, a los efectos de establecer las que se correspondan en el
gjercicio de sus facultades.

En los casos de establecimientos asistenciales que a la promulgacion de esta ley no posean
servicio de hemoterapia propio, la autoridad de aplicacion correspondiente dictaminara
acerca de la obligacién o no de poseerlo, como también la categoria y caracteristica del
mismo.

Art. 7° -- El Gobierno de la Provincia debera promover el desarrollo de la investigacion
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cientifica en la materia de la presente ley; estimulard también la accién oficia y privada
para la superacion del nivel de capacitacion cientifica 'y técnica del personal profesional y
paramédico, aplicado alas actividades comprendidas.

Art. 8° -- Los servicios de hemoterapia e inmunohematologia y bancos de sangre podran
relacionarse con las plantas de hemoderivados mediante mecanismos de intercambio por
convenio previo, a fin de abastecerlas de materia prima, siendo e organismo rector €l
encargado de dictar las normas correspondientes, al Ministerio de Salud y Medio Ambiente
através de la Direccion del Banco de Sangre.

Art. 9° -- La elaboracion industrial de hemoderivados debera gjustarse a las disposiciones
legales aplicables alos medicamentos de uso y consumo en medicina humana

Asimismo la elaboracién de reactivos diagnésticos debera gjustarse a controles de calidad
disefiados por la autoridad de aplicacion.

Art. 10. -- La autoridad de aplicacion autorizard y coordinard el emplazamiento de las
plantas de hemoderivados teniendo como base |as necesidades regional es.

Art. 11. -- La autoridad de aplicacion establecera los patrones que deberan ser tenidos en
cuenta obligatoriamente como indice de referencia para la elaboracion y control de calidad
de los componentes y derivados obtenidos a partir de la sangre humana. Estos patrones
deberan actualizarse conforme a progreso que se verifique cientificamente en el orden local
einternacional en esta materia.

Art. 12. -- En caso de catastrofe e Ministerio de Salud y Medio Ambiente, a través de la
Direccion del Banco de Sangre, como consecuencia de situaciones de emergencia nacional
o provincial, como organismo rector ejercerala direccion superior centralizada.

CAPITULO IV -- De ladonacion de sangre

Art. 13. -- A los efectos del cumplimiento de las disposiciones de la presente ley, la
autoridad de aplicacion realizara una constante y renovada labor educativa sanitaria dirigida
alapoblacion.

La donacién de sangre o sus componentes es un acto de solidaridad y disposicion
voluntaria, mediante el cual una persona acepta su extraccion para fines exclusivamente
terapéuticos, no estando sujeto a remuneracion o comercializacion posterior, ni cobro
alguno. Aquellos gque cedieran su sangre o plasmas deberan ser sometidos a estrictos
controles de salud.

Art. 14. -- Queda expresamente establecido que la extraccion de sangre humana solo podra
efectuarse en Banco de Sangre y la atencion de hemodadores en servicios de hemoterapia e
inmunohematol ogia legalmente autorizados y habilitados por la autoridad de aplicacion.
CAPITULOV -- Delos servicios de hemoterapia e inmunohematologiay banco de sangre
Art. 15. -- A los fines de esta ley, los establecimientos comprendidos en la misma se
definen y clasifican de la siguiente manera:

Servicio de hemoterapia e inmunohematol ogia

Unidad integrante de la estructura funcional de un efector de salud, oficial o privado,
legalmente habilitado.

Categoria A: Es €l servicio o unidad autorizado para:

1. Estudio, tipificacion y seleccién de dadores.

2. Extraccion de la sangre a hemodadores, control de enfermedades transmisibles por
transfusion.

3. Transfusion y procesamiento de sangre humana en sus componentes.

4. Mantenimiento de reservas de sangre humana y sus componentes en cantidad necesaria
para cubrir sus necesidades.

5. Atencion a pacientes receptores segun interconsulta requerida por médicos del
establecimiento del cual forman parte.

6. Estudios inmunohematol 6gi cos basi cos incumbentes a la especialidad.

Categoria B: Es €l servicio o unidad autorizada Unicamente para transfundir sangre o sus
componentes, provistos por un banco de sangre 0 servicio de hemoterapia e
inmunohematol ogia categoria A legalmente habilitados.

Bancos de sangre

Organizacion técnico administrativa, de carécter estatal o privado sin fines de lucro,



habilitado parareadlizar:

Bajo direccion médica:

1. Estudio, tipificacion y seleccién de hemodadores.

2. Extraccion de sangre, control de enfermedades transmisibles por transfusion y
procesamiento de sangre humana en sus componentes.

3. El mantenimiento de las reservas de sangre humana y sus componentes en cantidad
suficiente para cubrir sus necesidades y las de los servicios o unidades de hemoterapia e
inmunohematol ogia que les corresponda atender a los fines de su creacion, o disposiciones
de laautoridad de aplicacién de la presente ley.

4. El procesamiento de la sangre humana para la provision de materia prima alas plantas de
hemoderivados o establecimientos dedicados ala fabricacion de reactivos.

Bajo direccién bioguimica:

1. Extraccion de sangre 'y sus estudios.

2. Clasificacion y control de sangre y sus componentes.

3. Preparacion de sangre en general.

4. Fraccionamiento de sangre parala obtencion de componentes.

5. Conservacion de sangre y sus componentes.

6. Provision de materia prima alas plantas de hemoderivados.

Art. 16. -- La reglamentacion de la presente ley establecera € nivel de complejidad, las
donaciones y especiaidad del persona profesional, técnico, auxiliar y de enfermeria;
también las responsabilidades y obligaciones generales de los servicios de hemoterapia e
inmunohematologia y bancos de sangre y todo lo concerniente a infraestructura y
equipamiento que por definicion y categoria corresponda.

CAPITULO VI -- Delastécnicas de aféresis

Art. 17. -- Las técnicas de aféresis como procedi mientos de obtencion de materia prima para
la elaboracion de hemoderivados y reactivos sdlo podran ser empleados en bancos de
sangre, oficiales y privados, expresamente habilitados y autorizados a tal efecto por la
autoridad de aplicacion.

L as autorizaciones que se concedan seran temporarias, fijadas por reglamentacion.

Art. 18. -- Las técnicas de aféresis como recurso terapéutico en la practica médica podran
ser empleadas en bancos de sangre y servicios de hemoterapia e inmunohematologia bajo
direccion médica, oficialesy privados; expresamente autorizados y habilitados por estaley.
CAPITULO VII -- De las plantas de hemoderivados

Art. 19. -- Se considera planta de hemoderivados a todo establecimiento que se dedique al
fraccionamiento o transformacién en forma industrial de la materia prima procedente de
sangre humana, con €l fin de obtener productos derivados de la misma para aplicacion en
medicina humana.

Las plantas que funcionaran a la fecha de entrada en vigencia de la presente ley deberan
adecuarse a sus normas y alas que en consecuencia se dicten en €l plazo que determine la
reglamentacion.

Art. 20. -- Las plantas habilitadas para la elaboracion de hemoderivados quedan facultadas
para celebrar convenios de provision de materias primas procedentes de sangre humana con
personas juridicas publicas o privadas. Tales convenios seran autorizados y controlados por
la autoridad de aplicacion.

Art. 21. -- La Direccién de estos establecimientos sera gjercida por un profesiona de la
bioingenieria, ingenieria quimica, bioquimico o médico especializado en hemoterapia e
inmunohematologia y con antecedentes de idoneidad y trayectoria cientifica afin a la
materia. Teniendo en cuenta para su designacion en e cargo las incumbencias del titulo
universitario que posea; mediando para ello concurso de antecedentes, oposicion y
escal afonamiento.

Art. 22. -- La autoridad de aplicacion a través de los organismos correspondientes
fiscalizard por medio de controles regulares y periddicos las condiciones de calidad, pureza,
potencia, inocuidad, eficacia, seguridad, etc. de estos productos, conforme a la presencia de
patrones nacionales e internacionales vigentes.

CAPITULO VIII -- De los laboratorios productores de reactivos y elementos de



diagndsticos o sueros hemoclasificadores

Art. 23. -- Los laboratorios productores de reactivos, elementos de diagnostico o sueros
hemoclasificadores que utilicen como materia prima, sangre o sus componentes de sangre
humana para la elaboracion de sus productos, podran ser oficiales o privados.

Deberan contar con la aprobacion, autorizacion y habilitacion de la autoridad de aplicacion.
Art. 24. -- En toda circunstancia la vinculacion entre el banco de sangrey el establecimiento
receptor de la materia prima se hara efectiva a través de un convenio de partes cuya validez
estara condicionada a la aprobacion de la autoridad de aplicacion.

CAPITULO IX -- De las normas de funcionamiento de los establecimientos comprendidos
en estaley

Art. 25. -- Otorgase a la autoridad de aplicacion la facultad de establecer normas de
funcionamiento que regiran el desenvolvimiento de los establecimientos comprendidos en
lapresenteley.

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

Art. 26. -- Cada establecimiento u organizacion comprendida en la presente ley dictara, en
base a las normas sefidladas en e articulo precedente, los procedimientos operativos
internos a gjecutar en todas las actividades que desarrollan en relacion con la materia de
estaley.

Dichos procedimientos, previa aprobaciéon de la autoridad jurisdiccional correspondiente,
serédn de conocimiento obligatorio para e personal que le competa y deberan ser
presentados en cada inspeccion gque se efectle en el establecimiento.

CAPITULO X -- Delos servicios de informacion, coordinacién y control de funciones

Art. 27. -- Laautoridad de aplicacion creard el area de informacion, coordinacion y control
de la operatividad de | os establecimientos definidos en el capitulo V, art. 15.

CAPITULO XI -- Efectores de salud sin servicios de hemoterapia e inmunohematologia y
pacientes asistidos en domicilio

Art. 28. -- Los efectores de salud que por su complejidad seran eximidos de poseer servicio
de hemoterapia e inmunohematologia, dispondran para sus pacientes internados el apoyo
del acto transfusional a través de establecimientos autorizados por las autoridades
correspondientes.

Art. 29.-- La asistencia hemoterapéutica en e domicilio del paciente debe ser requerida por
el médico de cabecera del mismo, a los servicios de hemoterapia e inmunohematologia
legalmente autorizados y habilitados para prestar apoyo externo incluidos en el sistema de
internacion domiciliaria, siendo controlado por profesionales del servicio.

En todos los casos, sera obligatorio documentar los detalles de la solicitud conforme se
establezca en la reglamentacion de esta ley.

CAPITULO XII -- Delos donantes

Art. 30. -- La donacién de sangre o sus componentes es un acto de disposicion voluntaria,
solidariay altruista, mediante el cual una persona acepta su extraccion para fines médicos o
para su industrializacién, no estando sujeta a remuneracion o comercializacion posterior.
Art. 31. -- Podra ser donante toda persona que reina l as siguientes condiciones:

a) Tener entre 18 y 60 anos;

b) Gozar de buena salud. A través de examen clinico previo, se determinard quiénes seran
excluidos como donantes.

El donante debera comunicar toda enfermedad o afeccion padecida o presente y los
requisitos exigidos por las normas que se definiran en la reglamentacion de esta ley.

Art. 32. -- Todo donante por €l acto de su donacién adquiere los siguientes derechos:

1. Recibir gratuitamente un refrigerio alimentario, pre'y post extraccion.

2. Recibir el correspondiente certificado médico de haber efectuado el acto de donacion o
en caso de impedimento su aclaracion y testificacion.

3. Justificacion de las inasistencias laborales por € plazo de 24 horas incluido € dia de la
donacion. Cuando sea redlizada para aféresis la justificacion abarcara 48 horas. En ninguna
circunstancia, se producira pérdida o disminucion de sueldos, salarios o premios.



4. El establecimiento donde se haya efectuado la extraccion deberd informar a donante de
todas aquellas enfermedades y anomalias que pudieran haberse detectado como motivo de
su donacion. Cuando la circunstancia asi 1o indique, debera ser orientado por un médico
para su tratamiento.

CAPITULO XIII -- De los receptores

Art. 33. -- Se considera receptor a toda persona que sea objeto de una transfusion de sangre
humana, sus componentesy derivados. Puede ser hétero o autotransfusion.

Art. 34. -- A efectos del mantenimiento constante de las reservas del sistema, € médico
hard conocer a los receptores y sus familiares, la necesidad de reponer la sangre y/o
componentes derivados, suministrados en cantidad no mayor del doble de lo recibido, con
caracter de obligacién moral y solidaria.

CAPITULO XIV -- Delas practicas médicas y de los colaboradores

Art. 35. -- Las précticas médicas referidas a extraccion, transfusiones, aféresis o
equivalentes, podran ser efectuadas exclusivamente por profesional médico especializado
en hemoterapia e inmunohematologia y banco de sangre, podrédn autorizar como
procedimiento no habitual, que el personal auxiliar técnico realice algunas de las citadas
practicas, conforme a su idoneidad y experiencia, aunque en todos los casos deberan
hacerlo bajo control estricto directo y responsabilidad de un profesional médico especialista
en hemoterapia e inmunohematol ogia.

Art. 36. -- Los servicios de hemoterapia e inmunohematologia, banco de sangre y demas
establecimientos comprendidos en la presente ley, tanto oficiales como privados, deberan
funcionar a cargo y bajo direccion de profesional especialista conforme a la siguiente
determinacion:

-- Servicio de hemoterapia e inmunohematologia: Médico especialista en hemoterapia e
inmunohematologia.

-- Banco de sangre. Médico especidizado en hemoterapia e inmunohematologia o
bioquimico especializado.

-- Planta de hemoderivados. bioingeniero o ingeniero especializado, médico especializado
en hemoterapia e inmunohematol ogia o bioquimico especializado.

-- Laboratorio de reactivos y sueros hemoclasificadores. Profesional especializado.
Teniendo en cuenta para su designacién en el cargo, las incumbencias del titulo
universitario que posea; mediando para ello concurso de antecedentes, oposicion y
escal af onamiento.

Art. 37. -- Considéranse a los técnicos en hemoterapia e inmunohematol ogia integrantes del
equipo de salud. Su desempefio sera gjercido Unicamente bajo el control y responsabilidad
de un profesional médico especializado, estando su actividad encuadrada en la
reglamentacion pertinente.

CAPITULO XV -- De las actividades de capacitacion e investigacion de la poblacién

Art. 38. -- Las autoridades jurisdiccionales acordaran con las autoridades universitarias y la
asociacion cientifica de la especialidad la instrumentacion de |a capacitacion de pregrado de
profesionales de la medicina, la bioquimica, la bioingenieria, y la ingenieria quimica,
respecto a uso racional de la sangre humanay sus componentes.

Promovera ante las citadas autoridades |a programacion anivel postgrado de becas, cursos o
perfeccionamiento, incentivara lainvestigacion cientifica sobre la materia.

Reconocera a centros especializados de ilimitada capacidad cientifica, tanto nacional como
extranjera.

Art. 39. -- Las autoridades jurisdiccionales promoveran y organizaran cursos de
capacitacion y adiestramiento de técnicos en la materia de esta ley; bajo la supervision de
las autoridades universitarias y asociacion cientifica de la especialidad, quienes seran las
gue otorguen en cada caso |os certificados de capacitacion correspondiente.

Las entidades oficiales y privadas en relacion con esta ley, podran cooperar para la
realizacion de los programas enunciados precedentemente, mediante su aporte financiero u
otro tipo de accion conjunta con los entes mencionados. En caso de aporte financiero, el
mismo debera ingresar a un fondo especifico destinado a estos fines; supeditado a la
reglamentacion pertinente de la presente ley.



CAPITULO XVI -- De los sistemas de registros, informacion y estadistica

Art. 40. -- La autoridad de aplicacion establecera un sistema de registros, informacion y
estadistica, de caracter uniforme y de aplicaciéon en todo € territorio provincial, siendo
responsable de su cumplimiento, supervision y control las respectivas autoridades
jurisdiccionales.

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

Art. 41. -- Las autoridades jurisdiccionales que les corresponda actuar de acuerdo a lo
dispuesto en el art. 2° de esta ley, estan facultadas para verificar el cumplimiento delaley y
sus disposiciones reglamentarias, mediante inspecciones y/o pedidos de informes.

Los funcionarios autorizados, por reglamentacion de la presente ley, tendran acceso a
cualquier lugar previsto en la materia de esta ley y procederan alaintervencion o secuestro
de los elementos probatorios de su inobservancia. En los casos en que fuera necesario
podran requerir el auxilio de la fuerza publica o solicitar orden de allanamiento a los jueces
competentes.

Art. 42. -- A través de los registros y estadisticas que surjan de la informacion recabada en
forma periddica, se instrumentaran las actividades de vigilancia 'y control en relacion a la
categoria autorizada a los establecimientos y personal actuante de los mismos. La autoridad
de aplicacion dictara las normas a que deberan gjustarse las inspecciones, asi como su
periodicidad através de la reglamentacion.

Art. 43. -- La autoridad jurisdiccional debera programar, de forma tal 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 XVIII -- De lasfaltas, delitos, sancionesy penas

Art. 44. -- Los actos u omisiones que impliquen una transgresion a las normas de la
presente ley y a las de su reglamentacion podran ser sancionados, hasta que se expida la
justicia ante quien serd obligatoriala denuncia del hecho, con:

1. Suspension de la habilitacion o autorizacion que se le hubiere acordado a ente
cuestionado, hasta que se expidalajusticia

2. Clausura temporaria o definitiva segin se expida la justicia, parcial o total de los locales
en gue funcionen |os establecimientos cuestionados.

3. Denuncia ante la justicia de la actuacion de los profesionales y su inhabilitacion
temporaria hasta que se expidala misma.

4. Secuestro y decomiso de los materiales y productos utilizados en la comision de
infraccion.

CAPITULO XIX -- Del financiamiento

Art. 45. -- Los gastos e inversiones que se originen por la puesta en vigencia de las
disposiciones de estaley, seran previstos por el Tesoro provincial.

Art. 46. -- El mantenimiento de su posterior funcionamiento, se efectuara mediante los
fondos que se asignen, a los fines de esta ley, en la distintas jurisdicciones y que estaran
constituidas de la siguiente forma:

a) Por los créditos anuales fijados por €l presupuesto general de gastos de la provincia;

b) Por la tasa retributiva de servicios a ser cobrada a | as entidades beneficiarias del sistema
gue se estatuye por la presente ley;

¢) Contribuciones privadas, donacionesy legados;

d) Multas emergentes de la aplicacion de la presente ley.

Art. 47. -- El Poder Ejecutivo provincial reglamentara las disposiciones de la presente ley
dentro de los ciento ochenta (180) dias de su promulgacion.

CAPITULO XX -- Articulo de forma

Art. 48. -- DerOgase toda ley provincial, asi como toda otra forma legal de igual o menor
rango gue se contraponga alo establecido en la presente ley.

Art. 49. -- Comuniquese, etc.
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