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DECRETO N UMERO 87-97

CONSIDERAN DO /
fJue s neecsario nomiar adecuadamen)e | apmvr’siﬂnamlmtu, donacion ¥ aplicacién de
FANETe Mumzna, sus productas y derivados en las centras nacionales cstarales ¥ privados
qUe s dedican a 1a] actividad, cuvo control ordena ef Cadi E0 de Salud.

CONSIDERANDO:

Que |as FeEllaciones fan sida Poco efectivas v camg consecuencia de ello en |4 actualidad
SXislen una serie da CENLIOS tanto plblieos “0mo privades carentes ge contrel, gue

CONSIDERANDO:

Jue existe una Iniciativa Presentada al plenn gl Congreso parg modificar el Decrelg
Ndmerp 27.95. ¥ que el Colegio de Médicos y Cirujanos de Guatemala, Colegio (¢
Farmacculicas ¥ Quimicos de Guatemala, y ia Comisién Nacional .de Bancos de Sangre,
han formulade sus PIOpUEstas para |a madificacin a [a ley actual, asimismg ba Comision de
Salud, Asisteneia ¥ Seguridad Social Je Congreso realizg o estudio, andlisis y discusian
Profunda v necesarig para el efecto,

CO NSIDERANDO:

FOR TANTO:

En sjercicio de |as alribuciones que le confiere la |itara a) del Articulo 177 de la
Canstitucidn Politica da la Republicz de Guatemala,

DECRETA:

La siguiente:

LEY DE SERVICIOS DE MEDICINA TRANSFUSIONAL v BANCOS DE
- SANGRE



CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICLLO 1. De la Sangre Humana ¥ Derivados. Se declara dc INErEs publica
wida actvidad relacionada con la abtencidn, donacidn, CONSETVaCcion. proccsamienie,

ransfusion v suwmanisio de sangre humana ¥ de sus Sompanentes y derivados, asi comg 51
desiribucian v raccionamients.

]
ARTICULD 2. Creacion y Organizacion de la Comisién. E} Ministerio de Sajud
Sroard v argamizard fa Comisidn MNacional ge Servicios de  Medicing Transfusionaj ¥
Bancos de Sangre, comao cnie zsesor de la materia, qQue en la presente lev podr lamarse
solamente COMISION NACIONAL, que apoyard on la claboracien de fas nornas i
procedinncntos lécnicos ¥ de administracién sanitarig que deberdn regir el desarrollg de las
actividades v ios procesos enunciades en ol articulo primero de csta |ey.

ARTICULO 3. De los Integrantes de |3 Comision Nacional. La Comisian
“acional de Servicios de Medicina Transfusiona ¥ Bancos de Sangre, 5s Integrara por un
epTesentante ttular v oun suplente especialista en g arez a que se refiers esta ley, d= las
enlidades siguicntes:

a1 Ministene de Salud Py blica, quien coordinars |5 Comisidn:

by Servicio de Medicina Transh: usional y/o Bancos de Sangre del [nstiluto Gy atemalicco de
Sceuridad Soeial:

¢l Represenlante de [og Servicios de Medicing Transfusional wo Bancos de Sangre

d) Colewio de Médicos ¥ Cirujanos de Cuatemala,
¢l Colcgio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala.

Las instituciones a que se refiere el presente articulg esidn obligadas a nombrar a sus
epresentantes. Los representantes de los incisos b), ¢, d}), ¥ e} no podrdn durar en SUS
funciones mds de 2 afos, v las rESpectivas instituciones normaran su nombramientg,

ARTICULO 4, De las funciones de la Comisién Nacional. La Comisign Macional
de Medicinz Transfusiong] ¥ Bancos de Sangre tendré jas funciones siguicntes:

2] Prestar asesoria profesional g Ministerio de Salud Pablics BN materna de Medicina
Transiusional v Bancos de Sangre;

0} Emitir dictimenes a salicitud del Muusterio de Sajud Pabiica;
¢} Asesorar al Ministerio de Salud Piblica en |3 elaboracidn del reglamento v normas para

'a  autorizacién, establecimiento, funcionamienta, Organizacidn, supervision ¥
evaluacion de los servicios da medicina lrans{usional ¥ bancos de sangre:




di Ascsarar al Ministerio de Salud Pablica para claborar gl reglamente v detenminar s
Nermas lecnico-sanilarias para la opuma calidad de [a sangre ¥ osus derivades, o
determinar su oblencisn ¥ Preparacicn para su administracion en seTes humanos:

¢1 Lievar un registro permancnic de Jos gonantes, garantizande |z confdencialidad,

CAPITULO 11
DE LA SANGRE HUMANA EN GENERAL

ARTICULO 5. [ve su utilizacion. Lz sangre humana salo podrd ser uilizada para cf
Lratanmiento de seres humanos e invesligaciones cientificas.

ARTICULD 6. De la Fuente de 1z Sangre. La inica luente PEr aprovisienanijeniy
te sangre; para fines lerapeuticos y de investigacidn, es ef scr numana,

CAPITULO 111
DE LOS DONANTES Y DONACION DE SANGRE

ARTICULO 7, De los Donantes. Parz los efectas de csta ley, se considera donantes
de sangre a toda persona comprendida coire Jos 18 a2 los 55 ailos de edad, guc cede
vaiunlaria, libre v gratuitamente su sangre, salvo exeepcionss en que podra extenderse ol
timite de odad a criterio dal profesi i

transiusional, Director del Servicio de Medicina Transfusional v Bancos de Sangre
actuanie, cn formia y cantidad que indigue |a prescripcidn médiea cn cadg aporiunidad,

ARTICULO 8. De la Selcecion de los Donantes. Los donanies deberan ser
scicecionados conforme lag [CquIsitos, normas v lécnicas que s eslablecen en sy
reglamenteo, con el fin de preservar fa salud, tanto del dananie come del receptor,

ARTICULD 9. De la Donacion, Para los efecios de esta lcy, la donacion de sangre
s ¢l acto por medio del cual una persona en buen estado de salud, qus se denoming
daonante, cede on farma libre, voluntaria ¥ gratuita, parte de su sangre para ser utilizadg en
sefes umanos con fines terapéuticos o de invest Eacion cientifica.

ARTICULO 10. De la Extraccion. La extraccion de la sangre del donante dehe ser
realizada por personal calificadn para cjercer dicha funcién v efectuarse en centros fijos o
umdades mdviles debidamente calificados para este proposilo, y durants esic acto ol
donante estard bajo el cuidado ¥ responsabilidad del Jefe de Banco de San Ere.

ARTICULD 11. De la Cantidad de Donacién, La Comisién Macional indicard |a
cantidad de sangre a donar ¥ la frecuencia de las donaciones que podra cfectuar cada
donante durante ¢l afio. Parz |levar pste contrel, cada servicio de medicina transfusional ¥
bancos de sangre abrira un registro de donantes,

ARTICULO 12. De los Ambientes. El acto de donar sangre, sca en forma individual
0 colecliva, #xceplo cn caso de emergencia comprabada, deberd realizarse en ambicntes
fisicos ¥ sanitariamente adecuados y dispuestos conforme a las normas que sc dicten al



respecto on o reglamenie que elaborard &l Ministerig de Saiud Pablica por media 4le |y
Comision Nacignal,

CAPITULO v
DE I.A CGNSERV.-‘&CIDM FROCESAMIENTO Y FRJ&CCIGNAMIEN!‘G
DE LA SANGRE

ARTICULO 13.  De la Conservacion de la Sangre. La sangre v sus derivauos deben
ST conservados en condiciones de estertlidad, estabilidag ¥ almacenamienig, de acuerdo
<o [a 1ecnica ¥ mesanismos que delerminen las mas medernas normas sanitarias,

ARTICULO 14, De los Controles de Calidad, La sangre conscrvada debe ser ohjoig
de controles genicos de calidad periddicos, Para garantizar su adecuada wilizacion y
cortificar su calidad, de acterdo a fos estindares quc s2an establecidos,

ARTICULD 15, De las Pruchas de |2 Sangre. Toda donacion de siigre parg
uso de seres humanos con fines terapéuticos y olras, deberd ser sometida g pruchas dc
andlisis para cerifiear sy calidad de acuerdo con |o establecido en ef reglamentq que regira
2 |03 servicios de med icina transfusional ¥ bancos de san ere.

ARTICULD 16, De la definicidn de Fracclonamiento, Para los efecios de esta ley,
s enliende por [raccionamiento, la Separacion de los diferentes componentes sanguincps,
£5le proccso en forma industrial solo st realizara en plantas de fraccionamicnio guec
deberdn ser amorizadas por =l Ministerio de Salud Plblica,

ARTICULOD 17, De la Materia Prima para el fraccionamients, 13 maleria prima
que se ultlizara parg gste fraccionamienio serg 2portada por los bancos de =an gre plblicos y
privadas, de conformidad con [o que para ol efecio establozea of reglamento,

ARTICULOD 18, De los Productos de| F raccionamiento., Lo productos oblenidos
por el proceso de fraccionamiento par los servicios de medicina transfucional ¥ bancos de
Sangre autonzades, podrin ser requendos por los cemiros asistenciales del Estado g

Insiiuciones Privadas. de acuerdo a |os aranceles establecidos, para fines lerapcuticos v de
Invesligacion.

CAPITULO Vv
DE LA TRANSFUSION

ARTICULO 19, De la Transfusisn, La transfusion de sangre humana y de sus
vamponenies y derivados, con' fines lerapeuticos u otros, consliluye un acto de gjereicio de
la medicina transfusional.

ARTICULO 20, De las pruebas de Sangre. No podran practicarse transfusiones sin
haberse efeciuado previamente las pruebas de compatibilidad entre 12 sangre del donante v
ta del receptor, ademds de a5 pruebas siguientes: para detectar sifilis, virus de Inmuno-
Deliciencia (VIH), Chagas, Hepatitis B (antigeno de superficie) ¥ Hepatitis C, y las
delerminadas por fa Comision MNacional de Medicina Translusional ¥ Bancos dc Sangre,
para evitar ratrogenia :



ARTICULO 21, Del etiquetado de la Sanpre. Todas las umdades de sangre o
temponznles sanputincos deberdn identiRearse con una cliqueta con los dalos siguicnics.

) Nombre, direccidn v teléfono del banca de sangre;

b Mombre completo del donanie:

c) Feeha, hora de extraceian v caducidad ge acuerdo al componcnle sanguince que sg
tralg;

dl ldentificacién del grupo ABO:

el ldentificacion del facior Rly;

M Resultado de ias pruckas serolg Eicas;

i) sombre del compenente san Euinen ¥ volumen;

h) Temperalura de grados centigrados on que debe CONSErvarse;
L Otros que delermine el Ministerio de Salud Pablica.

ARTICULO22. De la Responsabilidad del Director del Banco de Sangre. Es
responsabilidad del Director del Banco de Sangre por que cadz unidad de SENETE O SUS
derivados haya sido previamente compatibilizada v que sus pruchas inmunoldgicas o Jde
enlermedad  infecto-contagiosas scan negativas; informaecion que debe ir wisibie ¥
claramente anotada en cada unidad a lransfundir; asimismo, verificar gue ¢l control de
zalidad sc realice previamente a fa transfusian,

ARTICULO 23. Responsabilidad del Personal del Banco de Sangre. El personal
profesional, téenico y paramédico del Banco de Sangre que inlervenga en el procesamiento
e cada unidad de sangre, sers igualmente responsable, segin su grado de inlervencian v en
base 2 las normas establecidas por la presente ley v la Comision Nacional. Las
chnsecuencias patologicas gue puedan desarrolfarse posteriormente en el paciente,
Gerrvadas de un proceso de transfusicn sanguinea, scran atribuidas en principio, a las
persanas que en ella hubiesen intervenide de acuerdo a su pivel de participacidn.

ARTICULO 24.  De Ia Direccién y Responsabilidad del Médico, El aclo de fa
transfusion se aplicard bajo la direccion ¥ responsabilidad del médico gue la prescribe,
quien deberd vigilar al paciente ¢l tiempo necesario, dchiendo prestarle la oporiuna
asistencia on caso de gue ocurran reacciones adversas inmediatas a |a misma, v verificars
que cadz unidad a  transfundir en lugar wvisible, cucnte con la compalibilidad
comrespondienle v que sus diferentes pruchas scan negativas.

CAPITULO V1
DEL TRANSPORTE Y SUMINISTRO DE LA SANGRE

ARTICULO 25,  Del Transporte de la Sangre. El transporte de sangre, de sus
tomponenies ¥ denvados dentro y fucra de los Servicios de Medicina Transfuszional y



Bancos de Sangre, deberd cfoeryarse siguiendo las nommas cstablecidas que garanticen 51
Conscrvacion,

ARTICULO 26. Del Suministro de Sangre. Para cieetuar £l suministrg de SUNErE v
componenies 2 los Servicios de Medicina Transfusional ¥ Bancos de Sanpre gue g
soliciten. v paranlizar en todo caso | conlinuidad del servicio, se deberan regir bajo las
nermas v reglamentos gue se establezean para ¢l efecta,

ARTICULO 27. Del Intercambio de Sangre. Los Servicios de Medicina
Transfusional v Bancos de Sangre de cardcter pablico ¥ privados podrin intercambiar
SAngre, sus componentes ¥ derivados, con Jos Servicios de Medicina Translusional ¥
Bancos de Sangre autorizados por el Ministerio de Salud Piblica.

ARTICULO 28, Del Suministro de Sangre al Exterior. E| suministro de sangre, de
us campancnics v derivados, con desting al exterior del pais se limitard a los casos de
calastrofe, calamidades piblicas ¥ casas cspeciales, a juicio de la autoridad sanitaria
commelenle. El suministro de sangre, de sus componenics ¥ derivados, con destine z paiscs
th siluacion belica, por razones de solidarigad intemacional, queda sujeto a Ja previa
aprodacion del Organisme Ejecutiva,

CAPITULO vII
DE LOS SERVICIOS DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCOS DE SANGRE

ARTICULO 29, Definicion.  Los Servicios de Medicina Transiusional v Bancos de
Sangre son centros donde se practican los procedimicntos adccuados para la utilizacion de
sangre humana para uso lerapéutico e investi gacion.

ARTICULO 30. Funcionamiento. Los servicios de Medicina Transfusional y Bancos

de Sangre son contros que deberdn funcionar prefereniemente en las hospitales pablicos y
privados.

ARTICULO 31.  De la autorizacién. Ei establecimiento de Servicios de Medicipa
Transfusional ¥ Bancos de Sangre queda sujeto a |a autorizacion del Ministerio de Salud
Publica cuando se haya cumplido los requisitos exigidos en la presenie ley, en su
reglamento ¥y en las demas normas tecnico-sanitarias.  Los Servicios de Medicina
Transfusional v Bancos de Sangre deberan ser inscritos en el registro que al efecio
organizara ¢l Ministerio de Salud Publica,

ARTICULO 32. La Direccién de los Servicios ¥ Bancos de Sangre. Los Scrvicios
de Medicina Transfusional deberin ser responsabilidad de un médico ¥ cirujane con
especialidad en Hematologia o Medicina Transfusional, y los Bancos de Sangre deberin
ser dirigidos por un médico y cirujane con especialidad en Hematologia o Medicina
Transfusional, o Patologia Clinica o Quimico Bidlogo. Ademds los Bancos de Sangrc
deberan contar eon un Quimico Bidlogo responsable de la parte técnica ¥ ¢on ¢l personal
iddneo debidamente calificads v entrenado en banco dc sangre,

ARTICULOD 33. Situaciones Especiales. En los Hospitales y Servicios de Salud
idonde no exista los Servicios de Medicina Transfusional v Bancos de Sangre, la atencion y
translusi¢n de sangre, para socoro directamente al pacicnle deberdn scr realizadas o



dingidas por profesionales medicos, debiendo Provecrse de la sangre o sus Componenics v
derivados de un baneo de sap gre debidamente autorzadn.

ARTICULD 34.  De 12 Informacién. Los Servicjos de Medicina Transfusiona y
Bancos do Sangre deberdn proporcianar la informacian ICcnica cicntifica que les seq
requerida sobre sys actividades al Minisierio ge Salud Publica, a través de |4 Camisian
Mactonal de Medicina Transfusional v de Bancas de Sangre,

CAPITULO viII
DE LAS SANCIONES ¥ PROHIBICIONES EN GENERAL

ARTICULOD 35, De la Denegacién, Ministerio de Salud Pablicg dencgard Ia
Alonzacion de funcionamienta a aqueilos Servicios de Medicing Transfusional v Bancos
de Sangre gue no cumplan con las condiciones ¥ requisilos establecidos on [g ley v ios
Fgiamenies, asi como con las narmas lécnico-sanitarias dictadas para el efcclo,

ARTICULO 36. De las Sanciones. E| incumplimiento 2 [as disposiciones de csta loy,
sus toglamentos v demas disposiciones téenico-sanitaras aplicables, sc sancionars
adminisirativamente, de acucrdo g Codigo de Salud v al reglamento elaborado para el

cfcclo.  Las acciones calificadas como delito seran conocidas ¥ sancionadas por las

ARTICULO 37. De la Aplicacién de Sanciones, Para la aplicacian de lus sanciones
adnunistrativas cstablecidas, se seguird cl procedimiento sefialado en el Cédigo de Salud y
trd compelente para ello ef Mimsterio de Salud Pakblica,

ARTICULD 38, De las Personas Infectadas, [as PCrs0nas gue con conacimicnlo de
ma prucha scrolégica positiva Je las contempladas en csta lcy, para enfermcdades
mmunolégicas o infesto-contagiosas, sepa de dicha infeccion o padecimiento ¥ donarcn sy
SANEre. seran sancionadas de acuerdo al Codigo Penal.

ARTICULO 39, De la Prohibicion. Se prohibe la venta, compra, CXpofiacidn v loda
[orma de comercializacion de sangre ¥ sus derivados.

CAPITULO IX
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

ARTICULO 40, Del nombramiento de os representantes. Las instituciones g que
se refierc ol aniculo 3 de esta ley, nombraran a sus represenlantes dentro de los 30 dias
siguienies cn que entre en vj gencia el presente decreto.

ARTICULO 1. Del Replamento. Dontro de los (60) dias siguientes on que enlre cn
Vigencia la preseple ley, el Ministerio de Sajug Piblica con el asesoramiento de ]
Comision Nacional de Medicina Transfusional v Bancos de Sangre, elaborars el reglamenio
correspondicnte,

ARTICULOD 42. De Ia Inscripcion. Todos los Servicios de Medicina Transfusional ¥
te Bancos de Sangre existentes, deberdn solicitar =u inseripcion al Ministerio de Salud
Piblica dentro de los tres (3) meses siguicntes a Ja vigencia del presente decreto,

L J



ARTICULO 43. De los Registros de Donantes. Dentro dei mismo plazo sefialadg en
clarticuio anterier, los Servicios de Medicina Transfusional ¥ Bancos de Sangre de| Eslado
v los privados, deberan suministrar el regisiro de sus donantes a la Comision Mactanal de
Medicina Transfusional v Bancas de Sangre. Deberin ademas promover la donacidn
familiar y voluntaria, asi como |la humanitaria altruista,

ARTICULO 44, Derogatoria. Sc deroga el Decrolg Nimefo 27-95 del Congreso de
fa Repubiica v cualquier disposicien fue contravenga lo establecide en la presenic ley.

ARTICULO 45, Vigencia de la Ley, E presente decreto entrard en vigencia of dia de
su publicacion en el diario oficial. :

PASE AL ORGANISMO EJECUTIVO PARA 5U SANCION,
FROMULGACION Y PUBLICACION.

DADO EN EL PALACIO DEL ORGANISMO LEGISLATIVO, EN LA
CIUDAD DE GUATEMALA, A 1L.OS TREINTA DIAS DEL MES DE SEPTIEMBRE
DE MIL NOVECIENTOS NOVENTA Y SIETE.

ARABELLA CASTRO QUINONE
PRESIDENTA

/
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ANGEL MARIO SALAZARTNIR
SECRETARIO
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