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Que regula los servicios de sangre y las transfusiones sanguineas

LA ASAMBLEA NACIONAL
DECRETA:

Capltulo I
Disposiciones Generales

Articulo 1, Se declaran de interés nacional y de orden paiblico, todas las actividades relacionadas
con la promocién, obtencion, donacién, procesamiento, fraccionamiento, conservacion,
transfusién y suministro de sangre humana, asi como de sus componentes y derivados,

incluyendo su transportacion y distribucién.

Articulo 2. La sangre humana solo po
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Estas acciones deben evaluar"’”"las*‘ nc{ges:dadewrelacnonadas al campo transfusional,
promover los programas de donacx(m volumana y-la. docéncia en el ambito de la transfusion, asi
como garantizar el acceso equntatwo oportung,\sﬁcnemc,;suﬁcnente y seguro de la sangre, la

preservacion de la salud de los donantes y la inaxima t proteccién de los receptores y del personal

de salud, para lo cual se crea el Patronato del Hemocentro Nacional.

Articulo 4. Esta Ley no contempla los aspectos normados en la legislacion que regula los

trasplantes de componentes anatémicos, tejidos hematopoyéticos y células humanas,

Articulo 5. Para efectos de esta Ley, los términos siguientes se definen asi:

1. Cadena transfusional. Conjunto de procedimientos que comprenden desde Ia
seleccion del donante, extraccion, procesamiento, almacenamiento, dlstnbumén de
hemocomponentes hasta su transfusion y hemovigilancia,

2. Calidad. Conjunto de requisitos que satisfacen las necesidades del usuario.
Centros de Donacidn. Unidades fijas o méviles dedicadas tinicamente a la recoleccidn de

sangre y hemocomponentes.

4, Centro de referencia. Centro que, por la complejidad de sus funciones y alto nive //

Z0C
‘,vggplahzacmn_. brinda respuesta a los problemas que se presentan en las prug /-.
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inmunohematoldgicas de pacientes y seroldgicas de los donantes de sangre en las
instalaciones de salud piblicas y privadas.

5. Comité Hospitalario de Medicina Transfusional. Grupo multidisciplinario, de  nimero
variable de profesionales de la salud, pertenecientes a los departamentos que estan
relacionados con los procesos de medicina transfusional.

6. Donacidn de sangre. Acci6n de ofrecer libre y voluntariamente la propia sangre y
hemocomponentes para que se utilice con fines terapéuticos.

7. Emergencia. Es aquella condicion en que la falta de asistencia, en minutos, conduciria a
la muerte de la persona afectada.

8. Hemocomponentes. Productos terapéuticos constituyentes de la sangre que incluyen
glébulos rojos, globulos blancos, plaquetas, plasma y crioprecipitados, que se obtienen
por métodos fisicos.

9. Hemocentro Nacional. Centro especializado, responsable de la captacion de donantes

y del procesamiento, almacenamiento y distribucion de hemocomponentes, a los servicios

» ~W>w«:¢-7»?

de transfusion a nivel nacional
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13.  Red Nacional de Serv;\z’:\:a.s:\fie Sangre .Conjunto-de | servnclos de sangre.

14.  Sangre Total. Es aquellax obtemda dt/:?un Mdonante mezclado con anticoagulante,
conservada en un contenedor cstenl y qm ;; ha fraccionado. Su principal uso es como
producto inicial para la obtencion de los hemocomponentes.

15.  Servicios de Sangre. Se refiere a todos los centros piblicos y privados que llevan a
cabo actividades de promocién de la donacién, seleccidn del donante, recoleccién,
procesamiento, almacenamiento, distribucion de sangre, las pruebas del receptor,
transfusién de sangre y sus componentes.

16.  Sistema de Gestion de Calidad. Estructura que permite mantener la calidad en  todas las

actividades de la organizaci(’n?_ de forma que oriente las estrategias para cumplir los requisitos

de satisfaccion del usuario, requisitos legales, cientificos y la mejora continua.

17.  Servicios de Medicina Transfusional. Es la unidad de un centro hospitalario donde se
almacenan hemocomponentes para su transfusion y se realizan pruebas pretransfusionales
y procedimientos terapéuticos,

- 18.  Servicios de transfusion. Es 1a unidad de un centro hospitalario, en la que se almacenan

hemocomponentes para su transfusion y se realizan pruebas pretransfusionales.
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19.  Transfusion. Es la transferencia dc”sangre o componentes sanguineos de un sujeto

donante a otro receptor.

Capitulo 11
Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de Sangre

Articulo 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos para el cumplimiento de sus

objetivos y facilitar la integracién de los servicios de sangre, la Unidad Administrativa de

Medicina Transfusional y Servicios de Sangre del Ministerio de Salud, estara integrada de la

manera siguiente:

1. Un coordinador médico, que deberd ser un médico especialista en Medicina
Transfusional o Hematologia, y experiencia comprobada en materia de medicina
transfusional.

2, Un coordinador técnico, que debers ser un Laboratorista Clinico con titulo
universitario, experiencia comprobada en un servicio de sangre y que cuente con la

B i

categoria que contempla la Ley quc rcgula los Laboratonstns Clinicos.
3. Un equipo mullndlsclpllnaﬁo | "

} =y
ﬁque semmtegraré n seccnones para cumplir con las

i
funciones de la Umdad Admimslmtlva de: Medlcuzg Transfusnonal y Servicios de

i

L)

1. Velar por el cuniphmlento dé“la Le}qgg regula/los scr(ncnos de sam,re
RO e
2. Formular el plan estmtcg:?o \'ﬁaclonal parawlograr,&la dxspomblhdad de sangre y sus

componentes, de manera’ segura.

3. Garantizar ¢l cumphmlento el nogn;:\\ri vigenté; basndos en los estdndares regionales
e internacionales, a fin de asegum?lg ‘calidad de la donacién, la obtencién, el
procesamiento, el aimacenamiento y la distribucién asf como las gufas, para transfusién
de sangre humana y sus componentes.

4, Establecer mecanismos de monitoreo, supervisién, evaluacidon y aseguramiento de la

calidad y autorfa.

5. lmplementar y establecer un sistema nacional de hemovigilancia.

6. Supervisar y evaluar la formacion de los comités hospitalarios de medicina transfusional.

7. Establecer comisiones con Ia participacion de todos los sectores involucrados en la
-donacioén, obtencién, procesamiento, almacenamiento, distribucién, transfusion,
hemovigilancia asi como coordinar su funcionamiento.

8. Determinar las necesidades de hemocomponentes nacionales y regionales para lograr la

disponibilidad de sangre y hemocomponentes.
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9. Crear un sistema de recoleccion, analisis y validacién permanente de informacion
estadistica relacionada con la organizacion, funcionamiento y gestion de la Red Nacional
de los Servicios de Sangre.

10.  Gestionar los recursos para la creacidn de programas de educacion continua, formacién y
desarrollo del recursohumano de los servicios de sangre,

11.  Gestionar los recursos para la creacion de actividades de informacién, educacion y
comunicacion relacionadas con la donacién voluntaria y repetida en todos los niveles de
la sociedad.

12.  Gestionar la coordinacion de colectas de donacion voluntaria de sangre a nivel nacional.

13.  Supervisar el cumplimiento de normas técnicas administrativas vigentes en todos los
servicios de sangre de la red nacional.

14, Formular un plan de contingencia para situaciones de emergencia, desastres y

calamidades publicas que permita utilizar todos los recursos de la Red Nacional de

Sangre, en coordinacidn con las.autoridades competentes, de acuerdo a las circunstancias,

15.
16. ro/1
i &}( / A v ‘ :
rechazados. i %@%ﬁg %i O
/7 Ji 7 "4“‘(5‘ -"' o )
17.  Hacer las recomendactones técmcas a ejo Te'cmco de Sa d para el funcionamiento
\;W v«m w:im :
18. B mlmstratlva e
19.

f

poblacién, cuyas ﬁmcmnes estaran*de«.c énﬂla«reglafﬁemacnén que complementa esta

= 0 g
w7, %w,ﬁ . }% R e /
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Administrativa de Medicina T ransfusxonal"y Serv:clos de Sangre, en conjunto con los
servicios de sangre publicos y privados. . '
21.  Elaborar y presentar indicadores que permitan evidenciar la gestién de calidad a los

miembros de la Red Nacional de Servicios de Sangre.

Articulo 8. El Ministerio de Salud asignara. un presupuesto especifico y los recursos necesarios
para el funcionamiento de la Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de

Sangre, con base en el estudio financiero que este realice para tal fin.

Capitulo III
De la Red Nacional de los Servicios de Sangre

Articulo 8. La Red de los Servicios de Sangre estard regentada por el Ministerio de Salud como

- .ente rector, a través de la Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y
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Articulo 10. La Red Nacional de los Servicios de Sangre estars conformada por todos los
Servicios de Sangre, los cuales trabajardn coordinadamente y garantizaran la disponibilidad y

acceso oportuno de los hemocomponentes, de acuerdo con la demanda nacional.

Articulo 11. Se consideran Servicios de Sangre los centros donde se efectiian los procedimientos
conducentes a la utilizacion de hemocomponentes, sin fines de lucro, con propositos terapéuticos

o de investigacién, los que deben cumplir con la normativa legal y técnica vigentes,

Articulo 12. Los Servicios de Sangre serdn de los tipos siguientes: Hemocentro Nacional,
hemocentros regionales, centros de donacién, servicios de transfusion, servicios de medicina

transfusional.

Articulo 13. El Hemocentro Nacional es una entidad unica, adscrita a la Unidad Administrativa

de Medicina Transfusional y Scrvxclos de Sang?“e” del Mxmsteno de Salud, serd considerado como

almacenamxcmo y distribucién de

" redétiacmnal de los scrvnctos de sangre.“ >

Son ared (
2. Satisfacer la demand _;(,célye ﬁe oco‘ 'j%&“? es:

kuwus a \ i B @, Ns
blac manera oportuna, con
x‘fﬁj
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3 l!o%gigstré%@glco de la r§ed de los servicios de
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5. Establecer snslema§xde xéomloré}:‘eval “"""cl(m y*“”éseguramlenf) de la calidad en los
procesos analiticos, f nél?cleros y admlmstranvos “ . (;:27{ 4

6. Promover y fomentar la ‘cultura de do‘ﬁtjn}ilén dﬁ sangre y hemocomponentes, de forma
voluntaria, altruista, solidaria y reﬁcria e

7. Contar con un sistema de hemovigilancia.

8. Contar con un sistema de gestion de calidad acreditable por alguna de las normas
internacionales reconocidas para el laboratorio clinico y/o banco de sangre.

9, Realizar estudios especiales en inmunohematologia y serologia con avances tecnolégicos

que respondan a las necesidades de los pacientes y cumplan con los criterios de calidad
establecidos.

10.  Se exceptian de sus funciones, la realizacién de transfusiones y procedimientos
terapéuticos que seran realizados por los servicios de medicina transfusional y servicios
de transfusion.

11, Gestionar con la patticipacion de la Red Nacional de Sangre, el estudio de costo de
produccion, que sustenten las tarifas de los productos v servicios del Hemocentro

-

Nacional, que deberan ser aprobadas por el Patronato.
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Articule 14. Los centros de donacion tienen la funcién de la recoleccién de sangre y

hemocomponentes, que se deben enviar al Hemocentro Nacional.

Articulo 1S.  El Servicio de Transfusién es la unidad de un centro hospitalario donde se
almacenan hembcomponentes para su transfusion y en la’ que se realizan pruebas
inmunohematolégicas, pruebas pre transfusionales y de compatibilidad de pacientes para uso
exclusivo en sus instalaciones. Deben contar con un sistema de gestion de calidad,

hemovigilancia, docencia e investigacién relativa al uso adecuado de hemocomponentes.

Articulo 16. El Servicio de Medicina Transfusional es la unidad de un centro hospitalario, que

ademis de las funciones enunciadas en el articulo anterior, realizard procedimientos terapéuticos.

Articule 17. Las funciones del Hemocentro Nacional serin ejercidas progresivamente en la
medida que tenga la capacidad de satisfacer la demanda de hemocomponentes de la poblacion,

de manera oportuna y segura, con equldadﬂcﬂcacla ¥ etlggsncxa.
z i \ i M

Durante este tiempo, los, bancos de sangre de los*cemros hospitalarios publicos y
.;f‘ >

> s )

privados, ¢ontinuarin reahzando la promocnén de la donacxo\q\ volumana de sangre, seleccion de
\ x"’y % /

donantes, extraccion, fracclonamlcmo, _procesamiento, : almacenamlento distribucion de

G N 5 xR,
hemocompanentes, pmebasd,de%fﬁ%fﬁwfnt‘gﬁ"’?dade;\mfectocontaglosas, pruebas
M&g v/ }‘&1 @‘z‘l’w A

ST
mmunohematologncasg ;pretransﬁxsnonalcs,_ transfusi los v«hemocomponentes ademas de

7

5 \. ;
s‘de/la red dé: ;Kgsemcw de és;ngr? respeélo al }SO adecuado de los
] 4

capacitar a los usuario

m‘ﬁ(;‘ «‘% - ;;

}E’l’ié%a suph

N L /
calidad de los hemocom;’ogentes. de@{;ma’omnuna~yfsegurg//con equndad eficacia, eficiencia y

P st

evidenciado por un sxstema de gestnon ~de.calidad acredltable/por alguna de las normas
internacionales reconocidas para el laboraton“o‘:li{ncg y/o banco de sangre, los bancos de sangre
publicos y. privados existentes, pasardn a “dbtener el suministro de hemocomponentes del
Hemocentro Nacional, transforméndose en servicios de medicina transfusional o servicios de
transfusion, segin el nivel de competencia establecido en la presente Ley.

La Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de Sangre, en
coordinacion con los servicios de sangre, serd la encargada de salvaguardar el proceso de
transicion progresiva de las funciones de los bancos de sangre al-Hemocentro Nacional, y a los

servicios de medicina transfusional o servicios de transfusion, respectivamente.

Articulo 19, El Hemocentro Nacional contar con un director general, un jefe médico, un jefe

técnico administrativo y un administrador,

Articulo 20, El Director General del Hemocentro Nacional serd escogido por concurso, y

deberd cumplir con los requisitos siguientes:

-1, Ser de nacionalidad panameiia.
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Ser mayor de 35 ailos de edad.i; )

Poseer titulo universitario en cualquier disciplina, y experiencia minima de 5 afios en
administracion y gestion de proyectos.

No haber sido condenado por autoridad competente por la comisién de delito doloso.

No tener vinculos familiares dentro del cuarto grado de consanguinidad y segundo de
afinidad, con compaiifas de suministro de insumos o maquinaria utilizada por el
Hemocentro Nacional,

Tener comprobada solvencia ética y moral.

Hallarse en pleno goce de los derechos civiles y politicos.

No ser dignatario en compaiiias de suministro de insumos o maquinaria utilizada por el

Hemocentro Nacional,

Articulo 21, Las funciones del Director General son:

L
2

10.

1.

14.

15.

Diriéir el Hemocentro Nacional en forma responsable, ética y efi cieme.

Elaborar y sustentar el plan operatlvo anual, el anteproyecto de presupuesto anual y el

Proponer al Patronato la estructura admmlstratlva para el{\uncnonam:emo del Hemocentro

{ ?(/

‘) :
Nacional en con,;umo con el*j??c méz?é”my elf’jefe\

el.reglmg

Elaborar y proponer/al Patronatt}
z{ >

"

c,umphmlemo. 5 P

s

o o 7, /
as’ las actividades a nivel
" e“

Auiorizar gastos hasta“ clento cmcuema mnlnbalboas (B/ 150 000.00), y controlar los
ingresos del Hemocentro Naclonal * ] :

\,“\

Administrar el Fondo Especial de Alitopestion | para el Hemocentro Nacional.

Proponer al Patronato el personal profesional, administrativo y técnico del Hemocentro
Nacional para su nombramiento, promocién o remocion.

Proponer y gestionar convenios de cooperacién con ofras instituciones publicas,
nacionales e internacionales, previa aprobacién del Patronato.

Solicitar al Patronato los créditos-extraordinarios y el traslado de partidas presupuestarias
quc se requieran para el buen funcionamiento del Hemocentro.

Participar en la formulacion de politicas, planes, programas y normas de atencion,
docencia e investigacion que desarrolle el Ministerio de Salud y/o la Caja de Seguro
Social.

Redactar y presentar un informe de gestién sobre las actividades, gastos, produccién y
costos de atencion, para conocimiento del Patronato y su debida divulgacién,

Velar por el buen funcionamiento de los sistemas de monitoreo, evaluacién y

ascguramiento de la calidad en todos los procesos del Hemocentro Nacional.
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16.  Presentar al Patronato el resultado del estudio de costo de produccion, que sustenten las
tarifas de los productos y servicios del Hemocentro Nacional.

17.  Ejercer cualquier otra funcién que e asigne el Patronato.

Articulo 22. Las decisiones administrativas del director general podrén ser recurridas mediante
recurso de reconsideracion y/o apelacion, de acuerdo con las normas generales del procedimiento

administrativo.

Articulo 23. Los hemocentros regionales, los servicios de medicina transfusional y los servicios
de transfusion, contardn con un jefe médico y un jefe técnico administrativo, los cuales seran
escogidos mediante concurso. _

Los Hemocentros regionales contardn con un jefe médico que deberd tener una
especialidad en medicina transfusional y conocimientos en gestion administrativa. En caso de no
existir ¢l especialista en medicina transfusional, podra ser un médico especialista en hematologia

o patologia clinica, con conoclmlenlos\en -gestion- admmlstratnva Ademds, contarén con un jefe

técnico administrativo que deberé S,

s i A

administrativa v cinco afios, de expenencla en mmunohematologna. a
F f:/"»,\ A > ‘4, I S \\ y /1_ E

f/ /”'\.\\N/

Articulo 24. De no exlst|r en Jo&%‘?ﬁﬁ&g :
L ;
ninguna de las especlahdad_es médngasvmenéz%nadas en :}/aﬁcmo

YL PORIE R
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r»}laboratonsta;,climco .con conocimientos en gestion

nal-o spmclos de transfusion
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médice especialista égt me?xcma ?Rém éi;atologagcli%lca 0! pedxatria, ,c?n entrenamiento en

=K (% i
medicina lmnsfusnonglé ! 1o
RS i sn Bes
En jos servncnos de trnnsfusnén, dc no,. ex1st|r~ guna.de las especnalldades médicas antes

R WL i ey s s ST

mencionadas, puede apl{car unxxyedlco‘xgelg\mle ue debera tene/r;un ‘éntrenamiento en medicina
\

dad‘Admxmstratxva de:chdncma Transfusional y

5 R

\

x@ * "‘".\ 5 Pt
Servicios ¢le Sangre. ‘ ‘:‘a& \‘m o A

{4

En los centros de donacnon exnstnra},un medlco ‘seleccionador de donantes y un

o w««mm‘w"“”

laboratorista clinico.

Articulo 25. Todo centro hospitalario, ya sea publico o privado, debera contar con un Servicio
de Transfusion o un Servicio de Medicina Transfusional debidamente establecido, segfin el nivel
de atencién‘y habilitado por el Ministerio de Salud, a través del Consejo Técnico de Salud.

Hasta que el Homocentro Nacional cumpla los parimetros establecidos en el articulo 18
de esta Ley, se mantendrin vigentes las licencias de operacién y funcionamiento de los actuales
bancos de sangre; los cuales seran renovados por el Ministerio de Salud, previo cumplimiento de

los requisitos correspondientes.

Articulo 26. La responsabilidad de la infraestructura y funcionamiento 6ptimo de los servicios

de sangre recaerd sobre la direccion médica de cada entidad piblica y privada.
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. Capitulo V
De las Fuentes de Aprovisionamiento de la Sangre

Articulo ‘27. El ser humano, en condiciones de buena salud, es la Gnica fuente de

aprovisionamiento de sangre para ser utilizada con fines terapéuticos, en forma ética y cientifica,

Articulo 28. EI proceso de scleccién y obtencién de la sangre del donante, debe ajustarse
fielmente al reglamento y a las normas establecidas, con el fin de preservar la salud del donante y

garantizar la seguridad del receptor.

Articulo 19. Todo donante de sangre deberd recibir asesoria previa, en la que el médico
seleccionador explicara y aclarard las dudas relacionadas al proceso de donacion, al uso de la
sangre d(}iifﬁda, la posible inclusion en la lista de donantes diferidos, la autoexclusion, los efectos
adversos de donar y los resultados positivos de enfermedades con su notificacién obligatoria.

Cumplido este proceso, el donante debc ﬁrmar el. Formulario de Consentimiento Informado para

Articulo 30. La Umqgﬁ Admm{:%a%ij@lgégl%‘na”l‘ransﬁlmonal Y. Servnclos de Sangre, en
‘ Jed J“f/ sl
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Articulo 31. Los donantes podran orgamzarse.cn%asoclaciones de donantes de sangre, las cuales

ey ST

%

i
deben condicionar sus actw:dades a !as disposicibnes de esta, Lcy,“fos reglamentos y normas que

it

sobre el particular se dicten.

Articulo 32. Todo programa de promocién a la donacién debera ser aprobado por el Ministerio
de Salud, para asegurar el cumplimiento de las normas sanitarias.

Capitulo VI
Del acto de la donacién

Articulo 33. Para los efectos de esta Ley, la donacién de sangre constituye el acto mediante el
cual una persona, libre y de forma voluntaria, cede gratuitamente, sin que medic la

comercializacion ni lucro, una porcién de su sangre u otro hemocomponente, para que sea

utilizada con fmes terapéuticos o de investigacibn médica, de acuerdo a la legislacién
establecida,
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Articulo 34. Los médicos idéneos que participen en la seleccion de los donantes de sangre,
deben cuniplir con un programa de capacitacién elaborado por la Unidad Administrativa de

Medicina Transfusional y Servicios de Sangre del Ministerio de Salud.

Articulo 35. El proceso de extraccion de fa sangre del donante debe ser realizado por un

laboratorista clinico o un asistente de laboratorio clfnico idéneo supervisado por el anterior.

Articulo 36. Los laboratoristas clinicos que participan en todos los procesos de los servicios de
sangre, asi como los asistentes de laboratorio clinico que participen en la extraccién de sangre,
deben cumplir con un programa de entrenamiento especializado reconocido y aprobado por de la

Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de Sangre.

Articulo 37. Posterior a la donaci6n de sangre o sus hemocomponentes, el donante debers leer y

llenar el Formulario de Autoexclusién de la donacién, que se encuentra explicado en el

formulario de consentimiento mformggo para: lﬁ“donacxén.

Articulo 38. Los servicios de sangre debt;n ;:ul;ipllr con'la. estructura ﬂsnca, el equipamiento y el

XS

S
recurso humano necesarlos que Ie? penmtan reahzm' la;funcxones que le corresponden segun la

0 Y& e v :
. Procesamlemo, glmacennm:emof/conservaclén_y~ -
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Articulo 39. Previo a Iﬁ uuhzacnén de los hemocomp“‘snenles con tmes terapéullcos la sangre del
M,;; ,(/‘
donante debera ser sometxda a Ios exﬂmenes de; ngo ques se establezcan en la reglamentacion de
3

/

estalLey. N

Articulo 40. La sangre deberd fraccnonar ¢en sus componentes, con ¢l fin de aprovechar al
maximo su utilidad mediante procedimientos que garanticen la calidad de los productos

obtenidos:. *

Articulo 41. Los hemocomponentes deben ser almacenados en condiciones que garanticen la

preservacion de su composicién, los que serdn establecidos en la reglamentacion de esta Ley.

Articulo 42, El transporte de los hemocomponentes, dentro y fuera de los servicios de sangre,

debe garantizar la integridad fisica y cadena de frio de estos.

Articulo 43. Los requisitos para suministrar los hemocomponentes a los servicios de sangre que

los requieran, deberan ser especificados en la reglamentacion de esta Ley.
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Articulo 44 El intercambio de hemocomponentcs puede darse entre los servicios de sangre
publicos } pnvados El requirente debera compensar los hemocomponentes recibidos. La

reglamentacidn de esta Ley establecera las condiciones de intercambio.

Articulo 45. La exportacién e importacion de hemocomponentes se haré bajo la autorizacion del
Ministerio de Salud, cuando la condicién clinica comprometa la vida del paciente y asi lo
amerite. La reglamentacion de esta Ley establecera las condiciones de ingreso y salida del pais

de los hemocomponentes.

Capitulo VIII
De la Transfusién

Articulo 46. La transfusién de hemocomponentes, con fines terapéuticos, constituye un acto del

ejercicio de la medicina.

‘””"f?f
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Articulo 50. La transfusién se apllcaré sxguxen’ﬂo las gums transﬁxslonales nacionales bajo la
responsabilidad del médico, quien tlene & -obligacién: de’ velar para que se cumplan las normas
establecidas para las transfusiones. Se vigilard el proceso transfusional durante todas sus elapas

para presiar oportuna asistencia, en caso de producirse reacciones adversas.

Articulo 51. Los requisitos para solicitar transfusiones serdn especificados en la reglamentacién
de esta ley.

Articulo 52. El personal médico, de laboratorio, de enfermeria y administrativo que intervenga

en el procedimiento transfusional, seri responsable en la medida de su participacion.

Capitulo IX
De la Hemovigilancia

A

Articulo 53. A fin de introducir medidas correctivas, prevenlivas y actuar con la méxima

%8 A %,
F"’ll 4-}(‘"“
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para la deteccion, registro y analisis de informacion relativa a los efectos adversos ¢ incidentes
del proceso transfusional, desde la donacién hasta la transfusién sanguinea y su seguimiento, de

manera completa y objetiva.

Articulo 54. El sistema de hemovigilancia serd coordinado y supervisado por el Ministerio de
Salud a través de la Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de Sangre,

con la finalidad de garantizar la seguridad transfusional.

Articulo §3. Los Servicios de Sangre deben contar con un Comité de Medicina Transfusional,
que estar4 conformado por un equipo multidisciplinario, cuyos objetivos seran los siguientes:
1. Mejorar la seguridad transfusional en el desarrollo de politicas basadas en la evidencia v

centradas en el paciente.

2. Participar en la educaci6n profesional y en el monitoreo del uso de la sangre.
3. Llevar a cabo la hemovigilancia de los servicios de salud en los que se realizan
hemoterapias

4,
{;« 3 3¢ »
v1gl!ar la cadena transfusn
6.
proceso transl’usnénal‘i
A B Q"g%;
esta Ley.

Articulo 56. El personal que pachB’a “ef, iamcadcna transfusldnal tendra la obligacién de

informar todo evento adverso, reacclén 0 mcxdente, de acuerdo 5” Ia reglamentacion de esta Ley.

“’“WWMV""'N

Articulo 57. Los servicios de sangre, tendrén la obligacion de reportar a los comités de medicina
transfusional y a la Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de Sangre,
todos los ¢ventos adversos, reacciones o incidentes a través de' formatos descritos en la

reglamentacion de esta Ley.

Capitulo X

Sanciones

Articulo 58. Los servicios de sangre, piblicos y privados, estan obligados a cumplir con las
disposiciones y requisitos sefialados en esta Ley y su reglamento, vy en las normas
complementarias que a su efecto se dicten. Su incumplimiento acarreard las sanciones que

determine la legislacion aplicable.
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Capitulo X1
Disposiciones Finales

Articulo 59. Los reglamentos y normas de funcionamiento de los servicios de sangre deberan ser
dictados por el Ministerio de Salud, a través de la Direccion General de Salud Pablica. La
reglamentacidn emitida con anterioridad a la promulgacion de esta Ley, sera considerada vélida

y estard vigente, hasta la reglamentacién de la presente Ley.

Articulo 60. En caso de emergencia, los servicios de medicina transfusional de los centros
hospitalarios de mayor grado de complejidad del pais, mantendrén la capacidad de extraccién y

procesamiento de hemocomponentes.
Articulo 61. Esta Ley deroga la Ley 17 de 31 de julio de 1986.

Articulo 62. E! Organo Ejecutivo, a traves del ansteno dc Salud, reglamentard, esta Ley en un

P

término de ciento veinte dias, comado ap pamr de sup

COMUNIQUESE Y CUMPLASE %7

Proyecto 581 de 201% ,,‘ probado'eig\‘ “tercer*dcbate ~en

Panama, a los vcmucuélro dias del mcs"de§
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LEY 35
De 30 de mayo de 2018

Que regula los servicios de sangre y las transfusiones sanguineas

LA ASAMBLEA NACIONAL
DECRETA:

Capitulo |
Disposiciones Generales

Articulo 1. Se declaran de interés nacional y de orden publico, todas las actividades relacionadas
con la promocion, obtencién, donacion, procesamiento, fraccionamiento, conservacion,
transfusién y suministro de sangre humana, asi como de sus componentes y derivados,

incluyendo su transportacion y distribucion.

Articulo 2. La sangre humana solo podra ser utilizada para el tratamiento de seres humanos y en
investigaciones cientificas, debidamente aprobadas por la autoridad correspondiente. Se prohibe

su uso con fines de lucro.

Articulo 3. Se crea la Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de Sangre
que tendra una funcién normativa, adscrita a la Direccién General de Salud Publica del
Ministerio de Salud. La funcion normativa es indelegable y comprende el desarrollo de acciones
que garanticen la eficiente operacion de los servicios de sangre, de acuerdo con las politicas y
estrategias del ente rector.

Estas acciones deben evaluar las necesidades relacionadas al campo transfusional,
promover los programas de donacion voluntaria y la docencia en el &mbito de la transfusion, asi
como garantizar el acceso equitativo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro de la sangre, la
preservacion de la salud de los donantes y la maxima proteccion de los receptores y del personal

de salud, para lo cual se crea el Patronato del Hemocentro Nacional.

Articulo 4. Esta Ley no contempla los aspectos normados en la legislacion que regula los

trasplantes de componentes anatomicos, tejidos hematopoyéticos y células humanas.

Articulo 5. Para efectos de esta Ley, los términos siguientes se definen asi:

1. Cadena transfusional. Conjunto de procedimientos que comprenden desde la
seleccion del donante, extraccidn, procesamiento, almacenamiento, distribucion de
hemocomponentes hasta su transfusion y hemovigilancia.

2. Calidad. Conjunto de requisitos que satisfacen las necesidades del usuario.

3. Centros de Donacion. Unidades fijas o0 méviles dedicadas unicamente a la recoleccion de

sangre y hemocomponentes.

ASAMBLEA NACIONAL, REPUBLICA DE PANAMA
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4. Centro de referencia. Centro que, por la complejidad de sus funciones y alto nivel
de especializacion, brinda respuesta a los problemas que se presentan en las pruebas
inmunohematoldgicas de pacientes y seroldgicas de los donantes de sangre en las
instalaciones de salud publicas y privadas.

5. Comite Hospitalario de Medicina Transfusional. Grupo multidisciplinario, de  numero
variable de profesionales de la salud, pertenecientes a los departamentos que estan
relacionados con los procesos de medicina transfusional.

6. Donacion de sangre. Accién de ofrecer libre y voluntariamente la propia sangre y
hemocomponentes para que se utilice con fines terapéuticos.

7. Emergencia. Es aquella condicion en que la falta de asistencia, en minutos, conduciria a
la muerte de la persona afectada.

8. Hemocomponentes. Productos terapéuticos constituyentes de la sangre que incluyen
gldébulos rojos, globulos blancos, plaquetas, plasma y crioprecipitados, que se obtienen
por métodos fisicos.

9. Hemocentro Nacional. Centro especializado, responsable de la captacion de donantes
y del procesamiento, almacenamiento y distribucién de hemocomponentes, a los servicios
de transfusion a nivel nacional.

10.  Hemocentro Regional. Centro especializado responsable de la captacion de
donantes, y del procesamiento, almacenamiento y distribucion de hemocomponentes, a
los servicios de transfusion de una region geogréafica determinada.

11.  Hemovigilancia. Es el conjunto de acciones de vigilancia epidemiol6gica que  permiten
la deteccion, registro, analisis y seguimiento de la informacion relativa a los eventos
adversos e indeseables derivados, tanto de la donacién como de la transfusion  de
sangre, para establecer acciones preventivas y correctivas.

12.  Procedimiento terapéutico. Conjunto de acciones u operaciones para tratar
problemas de salud, que deben realizarse de forma estandarizada para lograr mejoria

en la condicién clinica de los pacientes a quienes se realiza.

13. Red Nacional de Servicios de Sangre. Conjunto de servicios de sangre.

14.  Sangre Total. Es aquella obtenida de un donante mezclado con anticoagulante,
conservada en un contenedor estéril y que no se ha fraccionado. Su principal uso es como
producto inicial para la obtencion de los hemocomponentes.

15.  Servicios de Sangre. Se refiere a todos los centros publicos y privados que llevan a
cabo actividades de promocion de la donacion, seleccién del donante, recoleccion,
procesamiento, almacenamiento, distribucion de sangre, las pruebas del receptor,
transfusion de sangre y sus componentes.

16.  Sistema de Gestion de Calidad. Estructura que permite mantener la calidad en  todas las

actividades de la organizacién de forma que oriente las estrategias para cumplir los requisitos

de satisfaccion del usuario, requisitos legales, cientificos y la mejora continua.

17.  Servicios de Medicina Transfusional. Es la unidad de un centro hospitalario donde se
almacenan hemocomponentes para su transfusion y se realizan pruebas pretransfusionales

y procedimientos terapéuticos.
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18.

19.

Servicios de transfusion. Es la unidad de un centro hospitalario, en la que se almacenan
hemocomponentes para su transfusion y se realizan pruebas pretransfusionales.
Transfusion. Es la transferencia de sangre o componentes sanguineos de un sujeto

donante a otro receptor.

Capitulo 11
Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de Sangre

Articulo 6. Con el propésito de coordinar funciones y recursos para el cumplimiento de sus

objetivos y facilitar la integracion de los servicios de sangre, la Unidad Administrativa de

Medicina Transfusional y Servicios de Sangre del Ministerio de Salud, estard integrada de la

manera siguiente:

1.

Un coordinador médico, que debera ser un médico especialista en Medicina
Transfusional o Hematologia, y experiencia comprobada en materia de medicina
transfusional.

Un coordinador técnico, que deberd ser un Laboratorista Clinico con titulo
universitario, experiencia comprobada en un servicio de sangre y que cuente con la
categoria que contempla la Ley que regula los Laboratoristas Clinicos.

Un equipo multidisciplinario, que se integrard en secciones para cumplir con las
funciones de la Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de
Sangre y futuras necesidades de la poblacion.

El perfil de los integrantes de la Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y

Servicios de Sangre se definira en la normativa que reglamenta esta Ley.

Articulo 7. La Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de Sangre tendra

las funciones siguientes:

1.
2.

Velar por el cumplimiento de la Ley que regula los servicios de sangre.

Formular el plan estratégico nacional para lograr la disponibilidad de sangre y sus
componentes, de manera segura.

Garantizar el cumplimiento de la normativa vigente, basados en los estandares regionales
e internacionales, a fin de asegurar la calidad de la donacién, la obtencion, el
procesamiento, el almacenamiento y la distribucion asi como las guias, para transfusion
de sangre humana y sus componentes.

Establecer mecanismos de monitoreo, supervision, evaluacion y aseguramiento de la
calidad y autoria.

Implementar y establecer un sistema nacional de hemovigilancia.

Supervisar y evaluar la formacién de los comités hospitalarios de medicina transfusional.
Establecer comisiones con la participacion de todos los sectores involucrados en la
donacién, obtencién, procesamiento, almacenamiento, distribucién, transfusion,
hemovigilancia asi como coordinar su funcionamiento.

Determinar las necesidades de hemocomponentes nacionales y regionales para lograr la

disponibilidad de sangre y hemocomponentes.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Crear un sistema de recoleccion, analisis y validacion permanente de informacion
estadistica relacionada con la organizacion, funcionamiento y gestion de la Red Nacional
de los Servicios de Sangre.

Gestionar los recursos para la creacion de programas de educacion continua, formacion y
desarrollo del recurso humano de los servicios de sangre.

Gestionar los recursos para la creacion de actividades de informacion, educacion y
comunicacion relacionadas con la donacion voluntaria y repetida en todos los niveles de
la sociedad.

Gestionar la coordinacién de colectas de donacion voluntaria de sangre a nivel nacional.
Supervisar el cumplimiento de normas técnicas administrativas vigentes en todos los
servicios de sangre de la red nacional.

Formular un plan de contingencia para situaciones de emergencia, desastres y
calamidades publicas que permita utilizar todos los recursos de la Red Nacional de
Sangre, en coordinacion con las autoridades competentes, de acuerdo a las circunstancias,
de manera eficiente, segura y efectiva.

Elaborar los informes estadisticos, a nivel nacional, de los procedimientos que se realizan
en los Servicios de Sangre.

Crear un registro nacional de donantes voluntarios de sangre y de los donantes
rechazados.

Hacer las recomendaciones técnicas al Consejo Técnico de Salud para el funcionamiento
y habilitacion de los Servicios de Sangre.

Formular el presupuesto anual de la unidad administrativa de Medicina Transfusional
para sus actividades.

Disponer la creacion de hemocentros regionales, de acuerdo a las necesidades de la
poblacion, cuyas funciones estaran descritas en la reglamentacién que complementa esta
Ley.

Promover la donacion voluntaria de sangre como funcion prioritaria de la Unidad
Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de Sangre, en conjunto con los
servicios de sangre publicos y privados.

Elaborar y presentar indicadores que permitan evidenciar la gestion de calidad a los

miembros de la Red Nacional de Servicios de Sangre.

Articulo 8. El Ministerio de Salud asignara un presupuesto especifico y los recursos necesarios

para el

Sangre,

funcionamiento de la Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de

con base en el estudio financiero que este realice para tal fin.

Capitulo 111
De la Red Nacional de los Servicios de Sangre

Articulo 9. La Red de los Servicios de Sangre estara regentada por el Ministerio de Salud como

ente rector, a través de la Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de

Sangre.
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Articulo 10. La Red Nacional de los Servicios de Sangre estard conformada por todos los
Servicios de Sangre, los cuales trabajaran coordinadamente y garantizaran la disponibilidad y

acceso oportuno de los hemocomponentes, de acuerdo con la demanda nacional.

Articulo 11. Se consideran Servicios de Sangre los centros donde se efecttan los procedimientos
conducentes a la utilizacion de hemocomponentes, sin fines de lucro, con propdsitos terapéuticos

o de investigacion, los que deben cumplir con la normativa legal y técnica vigentes.

Articulo 12. Los Servicios de Sangre seran de los tipos siguientes: Hemocentro Nacional,
hemocentros regionales, centros de donacion, servicios de transfusion, servicios de medicina

transfusional.

Articulo 13. EI Hemocentro Nacional es una entidad Unica, adscrita a la Unidad Administrativa

de Medicina Transfusional y Servicios de Sangre del Ministerio de Salud, serd considerado como

el centro de referencia del pais, con las funciones siguientes:

1. Planificar y ejecutar la captacion, procesamiento, almacenamiento y distribucion de
hemocomponentes en la red nacional de los servicios de sangre.

2. Satisfacer la demanda de hemocomponentes a la poblacion de manera oportuna, con

equidad, eficacia y eficiencia.

3. Participar en la elaboracion del plan de desarrollo estratégico de la red de los servicios de
sangre.
4. Recomendar la conformacion de los hemocentros regionales, de acuerdo con las

necesidades de la poblacion.

5. Establecer sistemas de monitoreo, evaluacion y aseguramiento de la calidad en los
procesos analiticos, financieros y administrativos.

6. Promover y fomentar la cultura de donacion de sangre y hemocomponentes, de forma
voluntaria, altruista, solidaria y reiterada.

7. Contar con un sistema de hemovigilancia.

8. Contar con un sistema de gestion de calidad acreditable por alguna de las normas
internacionales reconocidas para el laboratorio clinico y/o banco de sangre.

9. Realizar estudios especiales en inmunohematologia y serologia con avances tecnoldgicos
que respondan a las necesidades de los pacientes y cumplan con los criterios de calidad
establecidos.

10.  Se exceptian de sus funciones, la realizacién de transfusiones y procedimientos
terapéuticos que seran realizados por los servicios de medicina transfusional y servicios
de transfusion.

11.  Gestionar con la participacion de la Red Nacional de Sangre, el estudio de costo de
produccidn, que sustenten las tarifas de los productos y servicios del Hemocentro

Nacional, que deberan ser aprobadas por el Patronato.
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Articulo 14. Los centros de donacion tienen la funcién de la recoleccion de sangre y

hemocomponentes, que se deben enviar al Hemocentro Nacional.

Articulo 15. El Servicio de Transfusion es la unidad de un centro hospitalario donde se
almacenan hemocomponentes para su transfusion y en la que se realizan pruebas
inmunohematoldgicas, pruebas pre transfusionales y de compatibilidad de pacientes para uso
exclusivo en sus instalaciones. Deben contar con un sistema de gestion de calidad,

hemovigilancia, docencia e investigacion relativa al uso adecuado de hemocomponentes.

Articulo 16. EI Servicio de Medicina Transfusional es la unidad de un centro hospitalario, que

ademas de las funciones enunciadas en el articulo anterior, realizard procedimientos terapéuticos.

Articulo 17. Las funciones del Hemocentro Nacional seran ejercidas progresivamente en la
medida que tenga la capacidad de satisfacer la demanda de hemocomponentes de la poblacion,
de manera oportuna y segura, con equidad, eficacia y eficiencia.

Durante este tiempo, los bancos de sangre de los centros hospitalarios publicos y
privados, continuaran realizando la promocion de la donacién voluntaria de sangre, seleccién de
donantes, extraccion, fraccionamiento, procesamiento, almacenamiento, distribucion de
hemocomponentes, pruebas de tamizaje para enfermedades infectocontagiosas, pruebas
inmunohematolégicas pretransfusionales, transfusion de los hemocomponentes, ademas de
capacitar a los usuarios de la red de los servicios de sangre respecto al uso adecuado de los

hemocomponentes.

Articulo 18. Una vez el Hemocentro Nacional pueda suplir los requerimientos de cantidad y
calidad de los hemocomponentes, de forma oportuna y segura, con equidad, eficacia, eficiencia y
evidenciado por un sistema de gestion de calidad acreditable por alguna de las normas
internacionales reconocidas para el laboratorio clinico y/o banco de sangre, los bancos de sangre
publicos y privados existentes, pasaran a obtener el suministro de hemocomponentes del
Hemocentro Nacional, transformandose en servicios de medicina transfusional o servicios de
transfusion, segun el nivel de competencia establecido en la presente Ley.

La Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de Sangre, en
coordinacion con los servicios de sangre, sera la encargada de salvaguardar el proceso de
transicion progresiva de las funciones de los bancos de sangre al Hemocentro Nacional, y a los

servicios de medicina transfusional o servicios de transfusion, respectivamente.

Articulo 19. EIl Hemocentro Nacional contara con un director general, un jefe médico, un jefe

técnico administrativo y un administrador.
Articulo 20. EI Director General del Hemocentro Nacional sera escogido por concurso, y
debera cumplir con los requisitos siguientes:

1. Ser de nacionalidad panamefia.
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Ser mayor de 35 afios de edad.

Poseer titulo universitario en cualquier disciplina, y experiencia minima de 5 afios en
administracion y gestion de proyectos.

No haber sido condenado por autoridad competente por la comision de delito doloso.

No tener vinculos familiares dentro del cuarto grado de consanguinidad y segundo de
afinidad, con compafilas de suministro de insumos o maquinaria utilizada por el
Hemocentro Nacional.

Tener comprobada solvencia ética y moral.

Hallarse en pleno goce de los derechos civiles y politicos.

No ser dignatario en compafiias de suministro de insumos 0 maquinaria utilizada por el

Hemocentro Nacional.

Articulo 21. Las funciones del Director General son:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Dirigir el Hemocentro Nacional en forma responsable, ética y eficiente.

Elaborar y sustentar el plan operativo anual, el anteproyecto de presupuesto anual vy el
plan de inversiones para su presentacion a la Unidad Administrativa de Medicina
Transfusional y Servicios de Sangre, y al Patronato.

Proponer al Patronato la estructura administrativa para el funcionamiento del Hemocentro
Nacional en conjunto con el jefe médico y el jefe técnico.

Elaborar y proponer al Patronato el reglamento interno del Hemocentro y velar por su
cumplimiento.

Supervisar y controlar la gestion administrativa del personal directivo.

Asistir como secretario en las reuniones del Patronato.

Representar oficialmente al Hemocentro Nacional en todas las actividades a nivel
nacional e internacional.

Autorizar gastos hasta ciento cincuenta mil balboas (B/.150 000.00), y controlar los
ingresos del Hemocentro Nacional.

Administrar el Fondo Especial de Autogestion para el Hemocentro Nacional.

Proponer al Patronato el personal profesional, administrativo y técnico del Hemocentro
Nacional para su hombramiento, promocion o remocion.

Proponer y gestionar convenios de cooperacion con otras instituciones publicas,
nacionales e internacionales, previa aprobacion del Patronato.

Solicitar al Patronato los créditos extraordinarios y el traslado de partidas presupuestarias
que se requieran para el buen funcionamiento del Hemocentro.

Participar en la formulacion de politicas, planes, programas y normas de atencion,
docencia e investigacion que desarrolle el Ministerio de Salud y/o la Caja de Seguro
Social.

Redactar y presentar un informe de gestion sobre las actividades, gastos, produccion y
costos de atencion, para conocimiento del Patronato y su debida divulgacion.

Velar por el buen funcionamiento de los sistemas de monitoreo, evaluacion y

aseguramiento de la calidad en todos los procesos del Hemocentro Nacional.
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16.  Presentar al Patronato el resultado del estudio de costo de produccion, que sustenten las
tarifas de los productos y servicios del Hemocentro Nacional.

17. Ejercer cualquier otra funcion que le asigne el Patronato.

Articulo 22. Las decisiones administrativas del director general podran ser recurridas mediante
recurso de reconsideracién y/o apelacion, de acuerdo con las normas generales del procedimiento

administrativo.

Articulo 23. Los hemocentros regionales, los servicios de medicina transfusional y los servicios
de transfusion, contardn con un jefe médico y un jefe técnico administrativo, los cuales seran
escogidos mediante concurso.

Los Hemocentros regionales contaran con un jefe médico que deberd tener una
especialidad en medicina transfusional y conocimientos en gestion administrativa. En caso de no
existir el especialista en medicina transfusional, podra ser un médico especialista en hematologia
o patologia clinica, con conocimientos en gestion administrativa. Ademas, contaran con un jefe
técnico administrativo que debera ser laboratorista clinico, con conocimientos en gestion

administrativa y cinco afios de experiencia en inmunohematologia.

Articulo 24. De no existir en los servicios de medicina transfusional o servicios de transfusion
ninguna de las especialidades médicas mencionadas en el articulo anterior, podra aplicar un
médico especialista en medicina interna, patologia clinica o pediatria, con entrenamiento en
medicina transfusional y con conocimiento en gestion administrativa.

En los servicios de transfusidn, de no existir ninguna de las especialidades médicas antes
mencionadas, puede aplicar un médico general que debera tener un entrenamiento en medicina
transfusional y debera ser evaluado por la Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y
Servicios de Sangre.

En los centros de donacion existira un médico seleccionador de donantes y un

laboratorista clinico.

Articulo 25. Todo centro hospitalario, ya sea publico o privado, deberd contar con un Servicio
de Transfusion o un Servicio de Medicina Transfusional debidamente establecido, segun el nivel
de atencion y habilitado por el Ministerio de Salud, a través del Consejo Técnico de Salud.

Hasta que el Homocentro Nacional cumpla los pardmetros establecidos en el articulo 18
de esta Ley, se mantendran vigentes las licencias de operacion y funcionamiento de los actuales
bancos de sangre; los cuales seran renovados por el Ministerio de Salud, previo cumplimiento de

los requisitos correspondientes.

Articulo 26. La responsabilidad de la infraestructura y funcionamiento éptimo de los servicios

de sangre recaera sobre la direccion médica de cada entidad pablica y privada.
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Capitulo V
De las Fuentes de Aprovisionamiento de la Sangre

Articulo 27. El ser humano, en condiciones de buena salud, es la Unica fuente de

aprovisionamiento de sangre para ser utilizada con fines terapéuticos, en forma ética y cientifica.

Articulo 28. EI proceso de seleccion y obtencion de la sangre del donante, debe ajustarse
fielmente al reglamento y a las normas establecidas, con el fin de preservar la salud del donante y

garantizar la seguridad del receptor.

Articulo 29. Todo donante de sangre debera recibir asesoria previa, en la que el médico
seleccionador explicara y aclarara las dudas relacionadas al proceso de donacion, al uso de la
sangre donada, la posible inclusion en la lista de donantes diferidos, la autoexclusion, los efectos
adversos de donar y los resultados positivos de enfermedades con su notificacion obligatoria.
Cumplido este proceso, el donante debe firmar el Formulario de Consentimiento Informado para
Donantes de Sangre y Hemocomponentes.

Los servicios de sangre deben garantizar la confidencialidad de los datos suministrados

por los donantes.

Articulo 30. La Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de Sangre, en
conjunto con la Red Nacional de Servicios de Sangre y el Departamento de Epidemiologia del
Ministerio de Salud, deberan implementar un sistema de referencia para los donantes de sangre
cuyos marcadores de agentes infecciosos sean reactivos, con el fin de notificarle, darle asesoria y

referencia a la especialidad correspondiente.

Articulo 31. Los donantes podran organizarse en asociaciones de donantes de sangre, las cuales
deben condicionar sus actividades a las disposiciones de esta Ley, los reglamentos y normas que
sobre el particular se dicten.

Articulo 32. Todo programa de promocion a la donacion debera ser aprobado por el Ministerio

de Salud, para asegurar el cumplimiento de las normas sanitarias.

Capitulo VI
Del acto de la donacién

Articulo 33. Para los efectos de esta Ley, la donacion de sangre constituye el acto mediante el
cual una persona, libre y de forma voluntaria, cede gratuitamente, sin que medie la
comercializacion ni lucro, una porcion de su sangre u otro hemocomponente, para que sea
utilizada con fines terapéuticos o de investigacion médica, de acuerdo a la legislacion

establecida.
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Articulo 34. Los médicos idoneos que participen en la seleccion de los donantes de sangre,
deben cumplir con un programa de capacitacion elaborado por la Unidad Administrativa de

Medicina Transfusional y Servicios de Sangre del Ministerio de Salud.

Articulo 35. El proceso de extraccion de la sangre del donante debe ser realizado por un

laboratorista clinico o un asistente de laboratorio clinico idéneo supervisado por el anterior.

Articulo 36. Los laboratoristas clinicos que participan en todos los procesos de los servicios de
sangre, asi como los asistentes de laboratorio clinico que participen en la extraccion de sangre,
deben cumplir con un programa de entrenamiento especializado reconocido y aprobado por de la

Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de Sangre.

Articulo 37. Posterior a la donacién de sangre o sus hemocomponentes, el donante debera leer y
llenar el Formulario de Autoexclusion de la donacion, que se encuentra explicado en el

formulario de consentimiento informado para la donacion.

Articulo 38. Los servicios de sangre deben cumplir con la estructura fisica, el equipamiento y el
recurso humano necesarios que le permitan realizar las funciones que le corresponden, segun la

reglamentacion de la Ley.

Capitulo VI
Procesamiento, almacenamiento, conservacion y
distribucion de los hemocomponentes

Articulo 39. Previo a la utilizacion de los hemocomponentes con fines terapéuticos, la sangre del
donante debera ser sometida a los exdmenes de rigor que se establezcan en la reglamentacion de

esta Ley.
Articulo 40. La sangre debera fraccionarse en sus componentes, con el fin de aprovechar al
maximo su utilidad mediante procedimientos que garanticen la calidad de los productos

obtenidos.

Articulo 41. Los hemocomponentes deben ser almacenados en condiciones que garanticen la
preservacion de su composicion, los que seran establecidos en la reglamentacion de esta Ley.

Articulo 42. El transporte de los hemocomponentes, dentro y fuera de los servicios de sangre,

debe garantizar la integridad fisica y cadena de frio de estos.

Articulo 43. Los requisitos para suministrar los hemocomponentes a los servicios de sangre que

los requieran, deberan ser especificados en la reglamentacion de esta Ley.
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Articulo 44. El intercambio de hemocomponentes puede darse entre los servicios de sangre
publicos y privados. El requirente debera compensar los hemocomponentes recibidos. La

reglamentacion de esta Ley establecera las condiciones de intercambio.

Articulo 45. La exportacion e importacion de hemocomponentes se hara bajo la autorizacion del
Ministerio de Salud, cuando la condicién clinica comprometa la vida del paciente y asi lo
amerite. La reglamentacion de esta Ley establecera las condiciones de ingreso y salida del pais

de los hemocomponentes.

Capitulo V111
De la Transfusion

Articulo 46. La transfusion de hemocomponentes, con fines terapéuticos, constituye un acto del

ejercicio de la medicina.

Articulo 47. Previa a la transfusion, el médico tratante, debera explicar al paciente los
beneficios y riesgos de la transfusion, con la finalidad de que el receptor firme el Formulario de

Consentimiento Informado para Recibir Transfusiones de Sangre y/o Componentes de Sangre.

Articulo 48. No podran practicarse transfusiones, sin que se hayan efectuado previamente las

pruebas inmunohematoldgicas necesarias, segun el hemocomponente solicitado.

Articulo 49. En casos de extrema urgencia que ponga en peligro la vida del paciente y bajo
criterio médico, podran efectuarse transfusiones sin completar los requisitos, de acuerdo con lo

que se establezca en la reglamentacion de esta Ley.

Articulo 50. La transfusion se aplicara siguiendo las guias transfusionales nacionales bajo la
responsabilidad del médico, quien tiene la obligacion de velar para que se cumplan las normas
establecidas para las transfusiones. Se vigilara el proceso transfusional durante todas sus etapas

para prestar oportuna asistencia, en caso de producirse reacciones adversas.

Articulo 51. Los requisitos para solicitar transfusiones seran especificados en la reglamentacion

de esta ley.

Articulo 52. El personal médico, de laboratorio, de enfermeria y administrativo que intervenga

en el procedimiento transfusional, serd responsable en la medida de su participacion.

Capitulo IX
De la Hemovigilancia

Articulo 53. A fin de introducir medidas correctivas, preventivas y actuar con la maxima

celeridad y eficacia, los servicios de sangre deberan contar con un sistema de hemovigilancia
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para la deteccion, registro y andlisis de informacion relativa a los efectos adversos e incidentes
del proceso transfusional, desde la donacion hasta la transfusion sanguinea y su seguimiento, de

manera completa y objetiva.

Articulo 54. EIl sistema de hemovigilancia sera coordinado y supervisado por el Ministerio de
Salud a través de la Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de Sangre,

con la finalidad de garantizar la seguridad transfusional.

Articulo 55. Los Servicios de Sangre deben contar con un Comité de Medicina Transfusional,

que estard conformado por un equipo multidisciplinario, cuyos objetivos seran los siguientes:

1. Mejorar la seguridad transfusional en el desarrollo de politicas basadas en la evidencia y
centradas en el paciente.

2. Participar en la educacion profesional y en el monitoreo del uso de la sangre.

3. Llevar a cabo la hemovigilancia de los servicios de salud en los que se realizan
hemoterapias.

4. Rendir cuentas al director médico de la institucion.

5. Determinar las acciones del hospital relacionadas con la transfusion sanguinea y disponer
de medios eficaces para difundirla entre el personal involucrado, con la finalidad de
vigilar la cadena transfusional desde la extraccion de sangre y sus hemocomponentes,
hasta el seguimiento de los receptores.

6. Prevenir y tratar la aparicion o recurrencia de incidentes o efectos adversos durante el
proceso transfusional.

Los integrantes y las funciones de este comité estaran definidos en la reglamentacion de

esta Ley.

Articulo 56. EI personal que participa en la cadena transfusional tendrd la obligacion de

informar todo evento adverso, reaccién o incidente, de acuerdo a la reglamentacion de esta Ley.

Articulo 57. Los servicios de sangre, tendran la obligacién de reportar a los comités de medicina
transfusional y a la Unidad Administrativa de Medicina Transfusional y Servicios de Sangre,
todos los eventos adversos, reacciones o incidentes a través de formatos descritos en la

reglamentacion de esta Ley.

Capitulo X
Sanciones

Articulo 58. Los servicios de sangre, publicos y privados, estdn obligados a cumplir con las
disposiciones y requisitos sefialados en esta Ley y su reglamento, y en las normas
complementarias que a su efecto se dicten. Su incumplimiento acarreard las sanciones que

determine la legislacion aplicable.
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Capitulo XI
Disposiciones Finales

Articulo 59. Los reglamentos y normas de funcionamiento de los servicios de sangre deberan ser
dictados por el Ministerio de Salud, a través de la Direccion General de Salud Publica. La
reglamentacion emitida con anterioridad a la promulgacion de esta Ley, sera considerada valida

y estara vigente, hasta la reglamentacion de la presente Ley.

Articulo 60. En caso de emergencia, los servicios de medicina transfusional de los centros
hospitalarios de mayor grado de complejidad del pais, mantendran la capacidad de extraccion y

procesamiento de hemocomponentes.

Articulo 61. Esta Ley deroga la Ley 17 de 31 de julio de 1986.

Articulo 62. El Organo Ejecutivo, a través del Ministerio de Salud, reglamentara esta Ley en un

término de ciento veinte dias, contado a partir de su promulgacion.

Articulo 63. La presente Ley comenzara a regir el dia siguiente al de su promulgacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Proyecto 581 de 2018, aprobado en tercer debate en el Palacio Justo Arosemena, ciudad de
Panama, a los veinticuatro dias del mes de abril del afio dos mil dieciocho.

La Presidenta,

Yanibel Abrego S.
El Secretario General,
Franz O. Wever Z.

ORGANO EJECUTIVO NACIONAL. PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA
PANAMA, REPUBLICA DE PANAMA, 30 DE MAYO DE 2018.

JUAN CARLOS VARELAR.
Presidente de la Republica

MIGUEL MAYO DI BELLO
Ministro de Salud
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