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ORGANISMO LEGISLATIVO
CONGRESQ DE LA REPUBLICA DE GUATEMALA

DECRETO NUMERO 87-97
El Congreso de la Repiblica de Guatemala,

CONSIDERANDO:

Que es necesario normar adecuadamente el aprovi- -

sionamiento, donacién y aplicacién de sangre humana,
sus productos y derivados en los centros nacionales
estatales y privados que se dedican a tal actividad, cuyo
control ordena el Cddigo de Salud;

CONSIDERANDO:

Que las regulaciones han sido poco efectivas y como

- consecuenciade elloenla actualidad existen unaseriede

centros tanto publicos como privados carentes de control,
que constituyen un riesgo latente de transmisién de
enfermedades inmunoldgicas, infecto contagiosas, porla
carencia legal de un marco regulador que redunde en el
bienestar de la poblacién guatemalteca;

CONSIDERANDO:

Que existe una iniciativa presentada al pleno del
Congreso para modificar el Decreto niumero 27-95 y que
el Colegio de Médicos y Cirujanos de Guatemala; Colegio
de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala'y la Comi-

.sién Nacional de Banco de Sangre, han formulado sus

propuestas para la modificaciénaley actual, asimismola
Comisidn de Salud, Asistencia y Seguridad Social del
Corngreso realizé el estudio, analisis y discusién profun-
da y necesaria para el efecto;

CONSIDERANDO:

Que al implementar y hacer efectiva la presente ley,

" el Ministerio de Salud Publica por medio de la Comisién

Nacional de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre,
podra modernizar sus mecanismos de control, garanti-

" zando con ello la calidad y seguridad de sus productos,

POR TANTO,

En ejergicio de las atribucionés que le confiere la
literal a) del Articulo 171 de la Constitucién Politica de
la Republica de Guatemala,

Administradora: Alma Liliana Garcia
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NUMERO 67

. DECRETA:
La siguiente:

LEY DE SERVICIOS DE MEDICINA
TRANSFUSIONAL Y BANCOS DE SANGRE

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

AN

Articulo 1.—De la Sangre Humana y Derivados.
Se deciara de interés publico toda actividad relacionada
con la obtencién, donacién, conservacion, procesamien-
to, transfusion y suministro de sangre humana y de sus
componentes y derivados, asi como su distribucién y
fraccionamiento.

Articulo2.—Creaciény Organizaciéndela Comi-
sién. El Ministerio de Salud creara y organizard la
Comisién Nacional de Servicios de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre, como ente asesor de
la materia, que en la presente ley podra llamarse sola-
mente COMISION NACIONAL, que apoyard en la ela-
boracién de las normas y procediiientos técnicos y de
administracién sanitaria que deberin regir el desarrollo
de las actividades y los procesos enunciados en el Articu-
lo Primero de esta ley.

Articulo 2, —De los Integrantes de la Comisién
Nacional. La Comisién Nacional de Servicios de Medi-
cina Transfusional y Bancos de Sangre, se integrara por
un representante titular y un suplente especialista en el
irea a que se refiere esta ley, de las entidades siguientes:

a) Ministerio de Salud Publica, quien coordinard la
Comision;

b) Serviciode Medicina Transfusional y/o Bancos de
Sangre del Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social;

c) Representante de los Servicios de Medicina
Transfusional y/o Bancos de Sangre Privados;

d) Colegio de Médicos y Cirujanos de Guatemala;

e) Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Gua-
temala.

Las instituciones a que se refiere el presente articulo
estdan obligadas a nombrar a sus representantes. Lus
representantes de los incisos b), ¢), d) y e} no podrin
durar en sus funciones mas de 2 afios y las respectivas
instituciones normaran su nombramiento.

Articulo 4.—De las funciones de la Comisién
Nacional. La Comisién Nacional de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre tendra las funciones
siguientes:

a) Prestar asesoria profesional al Ministerio de Sa-
lud Publica en materia de Medicina Transfusional

+  y Bancos de Sangre;

b) Emitir dictimenes a solicitud del Ministerio de
Salud Publica;

¢) Asesorar al Ministerio de Salud Piblica en la
elaboracién del Reglamento y normas para la
autorizacién, establecimiento, funcionamiento,
organizacion, supervisién y evaluacién de los
servicios de medicina transfusional y bancos de
sangre;
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d) Asesorar al Ministerio de Salud Publica para elaborar el reglamento y determinar las
normas técnico-sanitarias para la éptifia calidad de la sangre y sus derivados, y.
determinar su obtencidn y preparacidn para su administracién en seres hmnm,

e) Llevarun

gi P delosd gmnuundo chonﬁdenc_iilida'd. .

CAPITULO 1T
DE LA SANGRE HUMANA EN GENERAL

ARTICULOSS. De su ulllluclén. La sangre humana sélo podré ser utilizada para el
i de seres | ein i cientlficas.

ARTICULO 6. De ll Fuente de Ia Sangre. La tnica fueme para lpwvmonnmlenlo_

de sangre, para fincs terapéuticos y de investigacion, es el ser

) ~- CAPITULOIII )
DE LOS DONANTES Y DONACION DE SANGRE

ARTICULO7.  DelosD Para los eft _de esta ley, se considera donantcs
de’ sangre a toda persona comprendida entre los 18 a los 55 afios de cdad, que cede
voluntaria, libre y gratuitamente su sangre, salvo excepciones en que podra extenderse el
limite de edad a criterio del profesional médico hemalélogo o especialista en medicina
transfusional, Director del Servicio de’ Medicina Transh lyB - de Sangre
actuante, en forma y cantidad que indique la prescripcion médica en cada oportunidad

ARTICULO 8. De la Seleccibn de los D Los d dcberdn ser

seleccionados conforme los requisitos, normas 'y técnicas que sc establecen en su
reglamento, con el fin de preservar la salud, tanto del donante como del receptor.

ARTICULO 9. De la D i6n. Para los efe de esta ley, la donacion de sangre
es ¢l acto por medio del cual una persona en buen estado de salud, que se denomina
donante, cede en forma libre, voluntaria y gratuita, parte de su sangre para ser utilizada en
seres h con fines terapé o de investigacidn cientifica.

ARTICULO t0. De la Extraccién. La extraccién de ia sangre del donante debe ser
realizada por personal calificado para cjercer dicha funcién y ef en fijos o

unidades méviles debidamente calificados para este propdsito, y durante este acio el

donante estard bajo el cuidado y responsabilidad del Jéfé de Banco de Slngte.

ARTICULO 11. De la Cantidad de Donacién. La Commén Nacional indicard la -

cantidad de sangre s donar y la fi ia de las di que podrd efectuar cada
donante durante ¢l aflo. Para llevar este control, cada servicio de medicina transfusional y
bmdeunmabﬁdunrggituvdadomnm.

ARTICULO 12.  De los Ambientes. El acto de donar sangre, sea en forma individual
o colectiva, excepto en caso de emergencu eomptobadt. deberh realizarse en ambientes

1. P

ﬁneos y sanitariamente y disp forme a las normas que se dicten al

resp en el regl que elaborard ¢l Ministerio de Salud Publica por medio de la
Comisidn Nacional.

CAPITULO IV
DE LA CONSERVACION, PROCESAMIENTO Y FRACCIONAMIENTO
DE LA SANGRE

ARTICULO 13. De la Conservacifn de la Sangre. La sangrcy sus derivados dcbcn
ser conservados en condiciones de esterilidad, estabilidad y al de d
con la técnica y mecanismos que determinen las ms modernas normas sanitarias.

ARTICULO 14. De los Controles de Calidad. La sangre conservada debe ser objeto

‘de controles técnicos de calidad periddicos, . para garantizar su adecuada utilizacién y -

cemﬁca.rsu lidad, de do a los estand que sean establecid

‘ARTICUI,O 15, De las Pruehas de Ia Sangre. Toda donacién dc sangre para
uso de seres h con fines péuti u otros, deberd ser sometida a pruebas de
andlisis para certificar su calidad de do con lo blecido en el regl que regira
a los servicios de medici fusional y b de sangre.

_ |ARTICULO 16. De ll definicién del Fracci i Para los efectos de estaey,
se entiende por fracci la separacion de los diferentes componentes sanguineos
Este proceso en forma industrial solo se realizarid en pl de fracci que
deberin ser autorizadas por el Ministerio de Salud Publica. .

ARTICULO 17. De la Materia Prima para el fraccionamiento. La matcria prima
que se ytilizara para este fraccionamiento sera aportada por los bancos de sangre priblicos y
privados, de conformidad con lo que para ¢l efecto establezca ¢l reglamento.

ARTICULO 18. De los Productos del Fracci i Los productos obtenid
por el proceso de. fraccionamiento por los servicios de medicina transfucional y bancos de
sangre autorizados, podrén ser requeridos por los centros asistenciales del Estado o
instituciones privadas, de acuerdo a los aranceles establecidos, para fines terapéuucos y de
investigacién.

CAPITULO V
| DELA TRANSFUSION

1 -
ARTICULO 19. De la Transfusibn. ' La transfusion de sangre humana y de sus
! componentes y derivados, con fjnes terapéuticos u otros, constituye un acto deejercicio de
fa medicina ltansfus:onal

ARTICULO 20.  De las pruebss de Sangre. No podrin fusi sin
haberse efectuado previarente las prucbas de eompl!lbllldld catre la sangre del donante y
1a’del receptor, ademés de 1as prucbas siguicntes: para detectar stfilis, virus de Inmuno-
Deficiencia (VIH), Chagas, Hepatitis B (antigeno de. superficie) y Hepatitis C, y las
determinadas- por la Comisién Nu:loml de Meditina Transfusional y Bancos de Sangre,
,para evitar idtrogenia.

" - -

- N

ARTICULO 21. ,Del etiquetado de la Sangre. Todss las ‘unidades. de sangre o

dekh,

P 4n identificarse con una etiqueta con los datos siguientes.

a)  Nombre, di _"v y teléfono del banco de sangre;

b) - Nomb leto del d

P

¢) - Fecha, hora de exmcuén y caducidad (e acuerdo al componente sanguineo que se
trate; ..

d) Identificacion del grupo ABO;

e) lden(iﬁcnéién del factor Rh;

n Resultado flc las pruebas scrolégicas;

g) ﬁbmbre del P guineo y voi

h) 7 Temp a de grados » igrados en tiue debe consérvarsc;
i) Otros que determine el Ministerio de Salud Publica.

ARTICULO_ZZ. De ia Responsabjlidad del Director del Banco de Sangre. Es
rcsponsab\hdad del Director del Banco de Sangre por que cada unidad de sangre o sus

denvados haya sndo prevmmenlc compatibilizada y que sus prucbas mmunologlcas..o de

scan negativas; informacién que debe ir visible y
claramente nnotadn en cnda unidad a transfundir; mmlsmo. verificar que el control de
lidad sc realice prev a la transfusié

'ARTICULO 23 Responsabilidad del Personsl del Bnnco de Sangre. El personal

1 tdan; id:

¥ del Banco de Sangre que intervenga en el proccsamiento
de cada unidad de sangre, seré igualmente responsable, segin su grado de intervencion y en

base a Ias normas blecidas por la pi ley y la Comisién Nacional. Las
toldgi que puedin desarroll: posteriormente en el iente,

terivadas de un p de fusid f serdn atribuidas en pnndﬁ{ las

b que en ella hubicsen intervenido de acuerdo a su nivel de patticipacion.

ARTICULO 24. De la Direccién y Responsabilidad del Médico. E! acio de la
transfusién se aplicard bajo la direccién y resp bilidad del médico que la prescribe,
juicn deberd vigilar al paciente el tiempo necesario, debiendo prestarlc la oportuna
asistencia en caso de que ocurran reacciones adversas inmediatas a {a misma, y verificard
que cada unidad a transfundir cn: lugar visible, cuente con la compatibilidad
correspondiente y que sus difererites prucbas sean negativas.

CAPITULO VI
DEL TRANSPORTE Y SUMINISTRO DE LA SANGRE

ARTICULO 25. Del Transporte de la Sangre. El transporte de sangre, de sus
componenics y derivados deatro y fuera de los Servicios de Medicina Transfusional y'

Bancos de Sangre, deberd eft iguiendo las biecidas que garanlicen su
conservacion,

‘ARTICULO 26. Del Suministro de Sangre. P-rl efectuar el suministro de sangre y

componentes a los Servicios de Medicina Tr ly B de Sangre que lo
soliciten, y garantizar en (odo caso la continuidad del servicio, se deberdn regir baio las_
normas'y regl que sc establ, para el efecto.

ARTICULO 27. Del Intercambio de Sangre.  Los .Servicios de Medicita ~
Transfusional y Bancos de Sangre de cardcter piblico y privados podrén intercambiar
sangre, sus componentes y derivados, con los Servicios de Mcdicina Transfusional y

+ Bancos de Sangre autorizados por el Ministerio de Salud Publica.

ARTICULO 28: " Del Suministro de Sangre af Exterfor. El suministro de sangre, dc
sus componen(es y denvudcs, con destino al exierior del pals sc limitard a los casos dc
. y casos especiales,-a juicio de la auteridad sanitaria

. competente. El summlslm de sangre, de sus componentes y derivados, con desting a paiscs

en siluacién bélica, por razoncs de solidaridad intemacional, queda sujcto a la previa
aprobacion del Organismo Ejeculivo.

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

"ARTICULO 29. Definicién. Lo Servicios de Medicina Transfusional y Bancos de
. Sangre son centras donde se practi fos | di d dos para la utilizacion dc

sangre humana para uso lerapéutico ¢ mvcsugacién.

ARTICULO 30. - Funcionamiento. Los servicios de.Mecdicina Transfusional y Bancos
de Sangre son cenlros que deberdn fi prefer en los hospitales publicas y
privados.

ARTICULO 31. De la autorizacién. EI establ » de Servicios de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre queda sujeto a la autorizacién del Ministerio de Salud
Publica do se haya plido los exigidos en la presente ley, en'su
reglamento y ‘en las demds normas (écnico-sanitarias. Los Scrvicios de Medicina
‘Transfusional y Bancos de Sangre deberéin ser inscritos en el registro que al efecto -
arganizard el Ministerio de Salud Pablica.
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ARTICULO 32. La Direccion de Jos Servicios y ancos de Sangre. Los Scrvicios *

de Medicina Transfusional deberdn ser responsabilidad de un médico y cirujano con
especialidad en Hematologia o Medicina Transfusional, y los Bancos de Sangre deberdn
ser dirigidos por un médico y cirujano con especialidad en Hematologia o Medicina
Transfusional, o Patologia Clinica o Quimico Bidlogo. Ademés los Bancos de Sangre
deberén contar con un Q Bidlogo responsable de la parte técnica y con el personal
|d6neo“‘ do y entrenado en banco de sangre.

ARTICULO 33. Situaciones Especiales. En los Hospitales y Servicios de Salud

donde no exista los Servicios de Medicina T: lyB de Sangre, 1a atenci6n y
transfusién de sangre, para socorro di al paci dcberd ser lizadas o
dirigidas por | ! ¢di debiend pnoveerse de la sangre o sus. componentes y

derivados de un banco de ungre debldlmeme autorizado.

ARTICULO 34. De la Informacién. Los Servicios de Medicina Transfusional y
Bancos de Sangre deberdn proporcionar Ia informacidn técnica cientifica que les sea
requerida sobre sus actividades al Ministerio de Salud Publica, a través de la Comisién

Nacional de Medicina Transfusi yfle de Sangre.
CAPITULO VIII

DE LAS SANCIONES Y PROHIBICIONES EN GENERAL
ARTICULO 35. . De la Denegacié E]l Ministerio de Salud Publica denegari la
autorizacién de funci iento a aquell Servn:los de Medicina Transfusi
de Sangre que no plan con las di y req blecidos en la ley y los
reglamentos, asi comé con las écni itarias dictadas para el efecto.
ARTICULO 36. . De las Sanci El i plimi alu po ici de esta ley,
sus reglamentos y demds di ysi écni les, se

de d ll Cédlgo de Salud y al reglamen(o elaborado ‘para el

efecto. Las acciones calificadas como delito serdn conocidas y sancionadas por las
autoridades penales correspondientes:.

ARTICULO 37. De ia Aplicacién de Sanci: Para la aplicacién de las
vas establ se & el procedimi fialado en el Codigo de Salud y
serd compelenic para cllo el Mmlsleno de Salud Publica,

ARTICULO 38. De las Personas Infectadas. Las p que con imi de
una pmeba seroléglca posmvn de las contempladas en esta ley, para enfermedades

icas o , sepa de dicha infeccién o padecimiento y donaren su
sangre, serin sancionadas de acuerdo al Cédigo Penal.

B
ARTICULO 39. De Ia Prohibicién. Se prohibe la venta, compra, exportacién y toda

forma de comercializacién de sangre y sus derivados.

il
CAPITULO IX
DISPOSICIONES TRANSITORIAS
ARTICULO 40, Del nombrami de los repr Las instituciones a que

se refiere el articulo 3 de esta Iey, nombrarén a sus representantes dentro de los 30 dias
siguicnites en que entre en vigencia el presente decreto.

ARTICULO 41. Del Reglamento. - Dentro de los (60) dias siguientes en que enirc en
vigencia la presente ley, el Mlmsleno de_Salud Piblica con el asesoramiento de la
Comisién Nacional de Medicina Transfi |y B de Sangre, elaboraré el reglamento
comespondiente.

. ARTICULO 42. De la lnscrlptlén Todos los Servicios de Medicina Transfusional y
de Bancos de Sangre exi licitar su inscripcién al Ministerio de Salud
Publica dentro de los tres (3) mcscs igui a la vigencia del p dccreto.

ARTICULO 43. De los Registros de Donantes. Dentro del mismo plazo scitalado en
el articulo anterior, los Servicios de Medicina Trans{usional y Bancos de Sangre del Estado
y los privados, deberan suministrar el registro de sus di a la Comisién Nacional de
Medicina Transfusional y B de Sangre. Deberdn ademas promover la donacién
-.h..‘mlm y voluntaria, asf como la humanitaria altruista. .

/ARTICULO 44, Derogltoril. Se deroga el Decreto Namero 27-95 del Congreso de

1a Republica y qi posicion que contravenga lo establecido en la presente ley.

ARTICULO 45, Vigencia de la Ley. El presente decreto entrard en vigencia el diade
su publicacién en el diario oficial.

PASE AL ORGANISMO EJECUTIVO PARA SU SANCION,
PROMULGACION Y PUBLICACION.

DADO EN EL PALACIO DEL ORGANISMO LEGISLATIVO, EN LA
. CITUDAD DE GUATEMALA, A LOS TREINTA DIAS DEL MES DE SEPTIEMBRE
DE MIL NOVECIENTOS NOVENTA Y SIETE.

ARABELLA CASTRO QUINONE
- PRESIDENTA

PALACIO NACIONAL:

<MAURIC; EON CORADO
s .TARIO

Guatemala, veintiocho de octuhré de mil novecientos noventa y siete.
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DECRETO NUMERO 96-97

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA DE GUATEMALA
CONSIDERANDO:

Quc el Gobierno de la Repiblica a través de fos compromisos contraidos en el Programa de
Gobiemo 1996-2000, especificamente en el Compromiso Econémico con la Inversién
Productiva en lo que se reficre a Infraestructura Nacional y Apoyo al Desarrollo Local,
impulsa el Proyecto “Sefalizacion y Seguridad Vial™ con el cual se pretende sefializar en el
corto y mediano plazo 3,233.9 kilémetros de carreteras asfaltadas ubicadas en ei territorio
nacional, lo que tendra un efecto importante en el desarrolio del pais y contribuira a elevar
la productividad y a di ir los costos de transaccién. ’

CONSIDERANDO:

Que ¢l Gobierno de la Repiblica, por conducto del Ministerio de Finanzas Publicas, ha
gestionado un préstamo ante el Banco Ci icano de Integracién Econémica -BCIE-,
para el financiamiento parcial del Proyecto “Sefializacién y Seguridad Vial”, y contando
con el dictamen favorable del Organismo Ejecutivo de la Comision Interinstitucional para
la Aglhzacmn dela Cooperacnén Inlemaclonal ~-CIACL-, y la oplmén favorable de la Junta

&

M ia se hace 10 emitir la posicion legal corresp

CONSIDERANDO:

Que el Presupuesto General de Ingresos y Egresos del Estado. para el Ejercicio Fiscal

1997, fue aprobado antes que se conoci los comp fi s contraidos con la

aprobacion del contrato de préstamo no fue posible prever los recursos financieros para la

implementacién del Proyecto “Sefializacién y Seguridad Vial”, lo que obliga a ampliar la

emisi6n, negociacién y amortizacién de Bonos del Tesoro1997 y el Presupuesto General de
_ Ingresos y Egresos del Estado para el Ejercicio Fiscal [997.

POR TANTO:

ey

En ¢jercicio de las atr que le confi las literales a) e i) del articulo 171 de la
Constitucién Politica de la Repiblica de Guatemala.



