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TEXTO CONSOLIDADO, REGLAMENTO DE LA LEY N2. 369, LEY SOBRE
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DECRETO A.N. N2. 5917, aprobado el 27 de septiembre de 2023
Publicado en La Gaceta, Diario Oficial N°. 2 del 09 de enero de 2024
Digesto Juridico Nicaragiiense de la Materia de Salud
El presente texto contiene incorporadas todas sus modificaciones consolidadas al 27
de septiembre de 2023, del Decreto A. N. N2. 5917, Reglamento de la Ley N°. 369, Ley
sobre Seguridad Transfusional, y se ordena su publicacién en La Gaceta, Diario
Oficial, conforme la Ley N°. 963, Ley del Digesto Juridico Nicaragtiense y la Ley N°.
1164, Ley del Digesto Juridico Nicaragtiense de la Materia de Salud, aprobada el 27
de septiembre de 2023.
DECRETO A. N. N2. 5917
LA ASAMBLEA NACIONAL DE LA REPUBLICA DE NICARAGUA
En uso de sus facultades;
HA DICTADO
El siguiente:
REGLAMENTO DE LA LEY N<@. 369, LEY SOBRE SEGURIDAD TRANSFUSIONAL
CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1 El presente Reglamento tiene por objeto, operativizar y establecer los
procedimientos técnicos y administrativos, necesarios para la aplicacion de la Ley N°.
369, Ley sobre Seguridad Transfusional.
Articulo 2 Por su naturaleza se declaran de interés publico, las actividades
relacionadas con la donacion, procesamiento, conservacion, suministro y transfusion

de sangre humana, asi como sus componentes y derivados.

Articulo 3 El presente Reglamento, las normas, manuales y otras disposiciones
administrativas que lo complementen, son de cumplimiento obligatorio para el personal
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profesional y técnico de establecimientos de salud del sector publico y privado, de los
miembros de la Comision Nacional de Sangre, de los servicios de Banco de Sangre de
la Cruz Blanca y toda persona involucrada en servicios de Bancos de Sangre y
Medicina Transfusional.

Articulo 4 Es competencia del Ministerio de Salud el cumplimiento de lo establecido
en la Ley, el presente Reglamento y demas disposiciones que se dicten en materia de
Servicios de Banco de Sangre y Medicina Transfusional. Cuando en el presente
Reglamento se haga alusion a la palabra "Ley", debe entenderse que se refiere a la
Ley N°. 369, Ley sobre Seguridad Transfusional y la palabra "Comisién" debera
entenderse que se refiere a la Comision Nacional de Sangre.

Articulo 5 Las actividades de obtencién, donacién, procesamiento, conservacion,
suministro, transporte y transfusion de la sangre son atribucion exclusiva de los
Bancos de Sangre y Centros Transfusionales, los cuales estaran sujetos a la
supervisidn y fiscalizacion por la Secretaria Ejecutiva permanente de la Comisién
Nacional de Sangre, de acuerdo a las normativas que el Ministerio de Salud dicte para
tal efecto.

Articulo 6 Las normas, manuales y otras disposiciones administrativas que se
elaboren para complementar actividades/gestiones que operativicen los aspectos
normativos y procedimentales del presente Reglamento, deben de incluir
procedimientos de operacion estandar para las diferentes etapas del proceso clinico
de la transfusién; informacion sobre indicaciones, dosis, riesgos de transmisién de
infeccién, condiciones de almacenamiento, formas de administracion,
contraindicaciones, precauciones para los productos sanguineos, alternativas
disponibles a la transfusion, asi como todos los procesos de obtencidén de sangre y
componentes.

CAPITULOII
DE LA COMISION NACIONAL DE SANGRE

Articulo 7 El Ministro de Salud nombrara a la persona que ocupara la Secretaria
Ejecutiva de la Comisidn, debiendo entender que sus calidades profesionales sean
iguales o similares con los requisitos de los profesionales de la salud establecidos en
el Articulo 24 de la Ley. El nombramiento del Director del Servicio Nacional de Sangre
de la Cruz Blanca, debera cefirse a lo que establece el Articulo 24 de la Ley,
institucion que deberd informarlo al Ministerio de Salud a través de la Secretaria
Ejecutiva.

Articulo 8 La Secretaria Ejecutiva de la Comision Nacional de Sangre, tiene las
siguientes funciones:

1. Coordinar las funciones y actividades de la Comision.
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2. Elaborar la propuesta del reglamento interno de la Comisién Nacional de Sangre, el
que sera aprobado por el Ministro de Salud a través de la correspondiente Resolucidn
Ministerial.

3. Formular la propuesta de politicas, programas y proyectos nacionales de sangre.

4. Implementar las politicas, programas y proyectos nacionales de sangre que se
impulsen para los servicios de medicina transfusional del pais.

5. Coordinar sobre la base de lo establecido en la Ley N°. 423, Ley General de Salud y
su Reglamento, con el area correspondiente del Ministerio de Salud, todo lo referido al
proceso de habilitacion y funcionamiento de los Bancos de Sangre y Centros
Transfusionales.

6. Supervisar que el abastecimiento de sangre a los centros de medicina transfusional
publicos y privados, se realice a través de los bancos de sangre habilitados por el
Ministerio de Salud.

7. Velar por la aplicacion de la Ley, su Reglamento y demas disposiciones.

8. Coordinar acciones y actividades con el Servicio Nacional de Sangre de la Cruz
Blanca y los Servicios de Medicina Transfusional del pais.

CAPITULO Il
DEL PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE

Articulo 9 Conforme a lo establecido en el Articulo 4 de la Ley N°. 369, se entendera
como Politicas Nacionales de Sangre, todas las actividades desarrolladas en
proyectos y/o programas que se realicen en los bancos de sangre y los servicios de
medicina transfusional, cuyos objetivos seran: coordinar, ejecutar, implementar y
vigilar las actividades que desarrollen, previniendo la transmisién de agentes
infecciosos o patdgenos que se transmiten a través de la sangre, asi como velar por el
uso apropiado de ésta y sus componentes a través de los Comité de Transfusion
Intrahospitalarios establecidos en las Unidades de Salud publicas y privadas.

Asi mismo fomentara una estrategia de informacién, educacién y comunicacion dirigida
a la poblacién para la promocion de la donacion voluntaria, altruista y a repeticion.

Articulo 10 Para efecto de alcanzar los objetivos enunciados en el Articulo anterior, la
Secretaria Ejecutiva de la comision nacional de sangre deberd cumplir con:

1. Definicidén del Sistema de la Red de Bancos de Sangre y Centros Transfusionales
en coordinacion con el Servicio Nacional de Sangre de Cruz Blanca.
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2. Publicacion de normas y estandares de medicina Transfusional.

3. Verificacién de que todos los Bancos de sangre y Centros de transfusién cuenten
con su Manual de calidad, procesos y procedimientos para todas sus actividades en
cumplimiento del Marco Legal, estandares nacionales y Normas internacionales ISO o
GMP.

4. Velar por la implementacion de las Normas de Bioseguridad, Manejo de Desechos y
Riesgo Laboral.

5. Definicién de los estandares necesarios para el funcionamiento y habilitacion de los
Bancos de Sangre y Centros Transfusionales.

6. Analizar la situacion epidemioldgica de las enfermedades hemotransmisibles.

7. Implementar un sistema de Hemovigilancia a nivel nacional, y actualizar el
diagnostico situacional de los Bancos de Sangre del pais.

8. Supervisar y evaluar en forma continua las actividades de Banco de Sangre y
Centros Transfusionales a nivel nacional.

9. Promover y desarrollar investigaciones cientificas para la implementacion de nuevas
tecnologias en los Bancos de Sangre y Centros Transfusionales a nivel nacional.

10. Promover y apoyar la capacitacion cientifica-técnica del personal que realiza
actividades de medicina Transfusional.

11. Definir el presupuesto necesario para garantizar la ejecucidn de las actividades
propias de los Bancos de sangre y Medicina Transfusional.

12. Impulsar las auditorias internas en cada unidad de Banco de Sangre y Centros
Transfusionales.

13. Implementar los planes de auditoria externa para los Bancos de Sangre y Centros
Transfusionales.

14. Elaborar, validar e implementar las Guias de Transfusion.

15. Garantizar la conformacién y funcionamiento de los Comités de Transfusion
Hospitalaria.

16. Implementar una politica de desarrollo de los Bancos de Sangre.

17. Velar por el cumplimiento del 100% del tamizaje de las patologias que se
establecen en el presente Reglamento y la Ley de Seguridad Transfusional.
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18. Informar de forma oportuna los casos positivos de las enfermedades transmitidas
por sangre a las autoridades de epidemiologia del Ministerio de Salud, para la
respectiva prevencidn, control y seguimiento de estas patologias.

19. Desarrollar en el Ministerio de Salud, un Centro de Referencia para controlar la
calidad de la sangre y sus componentes.

20. Verificar la implementacion de un Sistema de garantia de calidad en todas las
actividades de Banco de sangre y servicios de Hemoterapia para garantizar servicios
eficientes y oportunos a los receptores de Sangre y componentes.

21. Coordinar con la Comision Nacional de Sangre el desarrollo de actividades
relacionadas con la mejoria continua de la Medicina Transfusional.

Articulo 11 La Secretaria Ejecutiva de la Comision Nacional de Sangre, actuara como
una instancia de coordinacién entre el Servicio Nacional de Sangre y el conjunto de
Centros de Transfusion publicos y privados a nivel nacional, que permita coordinar las
actividades de suministro, conservacién y transfusién de sangre humana y sus
componentes, asimismo estara facultada para realizar coordinaciones con plantas
procesadoras de hemoderivados a nivel internacional, para efectuar los respectivos
intercambios de productos plasmaticos excedentes en el pais, por otros productos
derivados del plasma que se requieran, previa autorizacién de la Maxima Autoridad del
Ministerio de Salud o quien este delegue.

CAPITULO IV
DE LA DONACION DE SANGRE

Articulo 12 La donacion se rige por una serie de principios médicos y éticos,
establecidos en disposiciones legales, reglamentarias y normativas sanitarias
correspondientes.

Articulo 13 Los donantes de sangre son personas naturales, cuyas edades estén
comprendidas entre 17 y 65 anos de edad, en buen estado de salud, debidamente
comprobado, los que deben expresar su voluntad de donar sangre y otorgar su
consentimiento por escrito. El Banco de Sangre debera cumplir con los mecanismos
de seleccion y proteccion del receptor que establezca la norma correspondiente,
garantizandosele confidencialidad.

Articulo 14 Todo Banco de Sangre debe cumplir los siguientes requisitos minimos:
garantizar la confidencialidad del donante, llevar registro sistematico de cada
donacion, brindar las recomendaciones pos donacién, disponer de un plan de
emergencia para atender a donantes que presenten reaccidén adversa a la extraccion,
y tener claramente definida la competencia del personal que atiende a los donantes.
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Articulo 15 En caso de menores de 17 afnos que ofrezcan donar sangre de manera
voluntaria, se exigira que se hagan acompanar del padre o la madre a fin de que éste
o ésta autoricen por escrito la donacién y en defecto de éstos, del tutor o
representante legal.

Articulo 16 El donante tendra el derecho de autoexcluirse y para ello el Banco de
Sangre debera facilitarle una ficha de autoexclusién en la que se contemplen los
criterios de diferimiento, debiendo garantizarse un area reservada para el llenado de la
ficha.

Articulo 17 Los hospitales que tengan necesidad de hemocomponentes, obtendran
dichos productos de los Bancos de Sangre autorizados y habilitados por el Ministerio
de Salud. El procedimiento para la obtencion se establecera en la normativa
correspondiente.

Articulo 18 El Ministerio de Salud, el Servicio Nacional de Sangre en conjunto con el
Ministerio de Educacion y el Consejo Nacional de Universidades, en concordancia con
lo dispuesto en el Articulo 9, parrafo final, del presente Reglamento, desarrollara la
curricula de los programas de educacion primaria, secundaria y superior
respectivamente, para la implementaciéon de un Programa de Educacion continua
permanente, dirigido a la poblacién estudiantil, que fomente la donacién voluntaria,
altruista.

Articulo 19 Los Bancos de Sangre deben contar con un programa de promocién de la
donacion voluntaria, considerando que la sangre es de origen humano y su
disponibilidad depende de la voluntad de quien la dona. El Banco de Sangre debe
integrar en su personal un funcionario encargado de la promocion de la donacion, con
funciones concretas y responsabilidades definidas en el organigrama del centro y
capacitado para desarrollarla.

Articulo 20 Los bancos de sangre contaran con un sistema de notificacién al donante
por medio del cual, de forma confidencial se le comunique toda anormalidad
clinicamente significativa hallada en su sangre.

Articulo 21 El Director del Banco de Sangre sera el responsable de aplicar un sistema
de informacién a los donantes, para evitar cualquier anomalia importante que se
presentase o sea observada durante la evaluacién de la donacién o durante pruebas
seroldgicas obligatorias, asi como transferir a dicha persona a las instancias
correspondientes del Ministerio de Salud, encargados de estas patologias, el cual le
orientara con mayor precision, sobre las pruebas de laboratorio a realizar, para su
adecuado seguimiento, acorde con la normativa técnica establecida.

CAPITULO V
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DE LA DONACION AUTOLOGA

Articulo 22 Los Bancos de Sangre, Unicamente podran colectar sangre con fines de
autotransfusién cuando un médico competente valore si el donante esta apto para la
autodonacion. El responsable del acto de donacién, en coordinacién con el médico
tratante, determinara para cada paciente el lapso entre las flebotomias, no debiendo
ser menor de 72 horas, asi como el lapso de 72 horas entre la ultima flebotomia y la
fecha programada para la intervencion quirargica.

Articulo 23 La sangre extraida para fines de autotransfusién, en su modalidad de
predepdsito, debera rotularse exclusivamente para Transfusion Autbloga y de color
diferente a lo establecido para las unidades alogénicas, también se deben realizar las
pruebas de laboratorio para la deteccién de enfermedades transmisibles sefialadas en
el presente Reglamento. En caso positivo a estas patologias el Director del Banco de
Sangre optara si continua o no con las siguientes donaciones y recomendar el uso de
sangre alogénica.

Articulo 24 La sangre obtenida para fines de autotransfusion estara destinada
exclusivamente al paciente que la doné. Cuando no fuere necesaria para el propésito
anterior, previo consentimiento del donante, la sangre podra ser utilizada para
transfusion homologa siempre y cuando se cumpla con la totalidad de los requisitos
exigidos por este Reglamento y por la respectiva norma sanitaria definida para tal
efecto.

CAPITULO VI
DEL PROCESAMIENTO Y CONSERVACION DE LA SANGRE Y SUS DERIVADOS

Articulo 25 La recoleccién de la sangre debera hacerse en forma aséptica, mediante
el uso de elementos estériles, libres de pirégenos, conservando el sistema cerrado,
para lo cual debe contarse con personal capacitado en los Bancos de Sangre,
habilitados por el Ministerio de Salud, pudiéndose también efectuar en centros fijos o
unidades méviles a cargo de dichos establecimientos.

Articulo 26 La conservacion de la sangre y sus componentes, sélo podran realizarse
en los Bancos de Sangre y Centros Transfusionales autorizados por el Ministerio de
Salud, que cuenten con el equipamiento necesario y en las condiciones de
almacenamiento estipulados en las normas sanitarias y estadndares de Medicina
Transfusional correspondientes.

Articulo 27 La recoleccién de la sangre debera hacerse en un ambiente y condiciones
que garanticen seguridad, bienestar y respeto al donante. Cuando la recoleccion se
realice en Centros fijos o Unidades Méviles deberan mantenerse las condiciones antes
mencionadas.
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Articulo 28 El Director, responsable del banco de sangre o el encargado del local de
extraccion, vigilara y supervisara al personal profesional o técnico que lleve a cabo los
procedimientos de recoleccién, a fin de garantizar que la extraccién se realice en
condiciones asépticas mediante una sola venipuntura, con un sistema de recoleccion
cerrado y estéril.

Articulo 29 Los bancos de sangre y centros transfusionales contaran con el
equipamiento requerido para realizar tamizaje y pruebas inmunoldgicas de forma
oportuna y eficiente.

La sangre que se utilice con fines terapéuticos sera previamente sometida a las
investigaciones seroldgicas e inmunoldgicas de acuerdo al avance cientifico-técnico
con pruebas de laboratorio validadas por el Ministerio de Salud para el uso en bancos
de sangre.

En la muestra de sangre de un donante se haran investigaciones seroldgicas para:
sifilis, enfermedad de chagas, VIH 1 y 2, hepatitis B, hepatitis C y otras de acuerdo con
el perfil epidemioldgico del pais o regidn de donde procede.

A todos los donantes se les deberan realizar las pruebas para la determinacién de los
Sistemas eritrocitarios (ABO) y Sistema Rh asi como el rastreo de anticuerpos
irregulares a todos los donantes.

Articulo 30 Queda terminantemente prohibido ingresar sangre y derivados
contaminados a las areas de los bancos de sangre y centros transfusionales donde se
almacena sangre, para ser transfundida, asimismo cualquier otro material que ponga
en riesgo la salud de los receptores, en dichos casos, el Director de la Unidad debera
de tomar las medidas administrativas correspondientes.

Articulo 31 Los reactivos que se empleen para la deteccion de infecciones
transmitidas por transfusién seran validados y controlados por el Ministerio de Salud.

Articulo 32 Los servicios de banco de sangre estableceran y documentaran los
procedimientos para determinar otras pruebas adicionales que se aplicaran a cada
unidad de sangre donada, tomando en cuenta el perfil epidemiolégico de la regién
geogréfica, la sensibilidad y especificidad de las metodologias de laboratorio.

Articulo 33 La sangre y sus componentes sanguineos sélo podran ser usados para
transfusion, cuando las pruebas precedentes resultaren no reactivas. Sera obligatoria
la realizacidén de estudios seroldgicos en todas las unidades de sangre recolectada,
con técnicas de laboratorio de alta sensibilidad, utilizando metodologias validadas.

Articulo 34 El Director o responsable del banco de sangre supervisara que se
descarte la sangre con resultados seroldgicos positivos de las patologias tamizadas y
velara que al donante con resultados serolégicos positivos se le brinde consejeria y
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sea remitido a los servicios asistenciales para su seguimiento segun el caso,
cumpliendo con las normas éticas. Asi mismo debera mantener los registros de los
examenes realizados a los donantes con resultados serologicos positivos y enviar al
Ministerio de Salud la notificacién correspondiente segun las leyes, normas y
disposiciones vigentes.

Articulo 35 Los servicios de banco de sangre estableceran procedimientos
documentados para el almacenamiento de sangre y componentes sanguineos desde
el momento de la recoleccion hasta el punto de distribucién. Asi mismo usaran areas
de almacenamiento disefiadas para prevenir el dafo o el deterioro de los productos
recibidos, en proceso o productos finales.

Los Centros de transfusidén de sangre estableceran procedimientos documentados,
desde el momento que realiza la solicitud, transporte, ingreso, almacenamiento, hasta
el uso o descarte del producto que permitan llevar la trazabilidad de los productos
sanguineos, desde el donante hasta el receptor.

Articulo 36 Los componentes sanguineos deberan ser almacenados a temperaturas
que resulten éptimas para su funcion y seguridad conforme la norma sanitaria
correspondiente.

Articulo 37 Todas las unidades de sangre o sus componentes positivas a cualquier
serologia y con fecha de caducidad deberan ser descartadas de acuerdo a las normas
de bioseguridad y leyes vigentes en la materia. Estas fechas de caducidad seran
establecidas en la norma sanitaria correspondiente.

Articulo 38 Los requisitos para la conservacién y el almacenamiento de la sangre, los
componentes sanguineos, los reactivos, las muestras de donantes, sueros controles y
productos sanguineos reactivos a agentes infecciosos, seran establecidos en la norma
sanitaria correspondiente.

CAPITULO VII
DEL SUMINISTRO Y TRANSPORTE DE LA SANGRE Y SUS DERIVADOS

Articulo 39 La distribucién de la sangre y/o sus componentes tendra por objeto
exclusivo atender a las necesidades del pais, salvo que, excepcionalmente el MINSA y
cumpliendo con las recomendaciones dadas por la Comision Nacional de Sangre, por
razones de solidaridad internacional u otros casos especiales justificados, autorice el
envio de sangre y/o sus componentes a otros paises que lo soliciten.

Articulo 40 La sangre y/o sus componentes deberan ser distribuidos de acuerdo a la
solicitud de cada Centro Transfusional y s6lo podran utilizarse mientras no hayan
excedido el término de expiracién o no presente cualquier anormalidad a lo
establecido en las normas emitidas por el Ministerio de Salud.
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Articulo 41 La sangre total, sus componentes o hemoderivados deberan embalarse
en condiciones Optimas para mantener la calidad y ser utilizados sin ningun riesgo para
el receptor.

Los productos sanguineos enviados por el Banco de Sangre, deberan ser revisados de
forma exhaustiva por el cliente y los que presenten una "No conformidad" seran
devueltos al proveedor quien debera reponerlos sin costo alguno.

Articulo 42 El transporte de la sangre y de sus componentes o derivados, dentro y
fuera de los bancos de sangre, debera efectuarse en condiciones que garanticen su
conservacion en perfecto estado.

CAPITULO ViII
DE LA TRANSFUSION DE SANGRE Y SUS DERIVADOS

Articulo 43 La transfusién de sangre humana o de sus componentes o derivados, con
fines terapéuticos, constituye un acto propio del ejercicio de la medicina. Por
consiguiente, la practica de tal procedimiento debera hacerse bajo la responsabilidad
de un médico en ejercicio legal de su profesion, quien vigilara al paciente durante el
tiempo necesario para prestarle oportuna asistencia en caso en que se produzcan
reacciones que la requieran y cumpliendo las pruebas pretransfusionales establecidas
por el Ministerio de Salud.

Articulo 44 La prescripcion de la transfusion de cualquier componente sanguineo se
basara en las normas para el uso clinico de la sangre, tomando en cuenta las
necesidades individuales de cada paciente.

Articulo 45 No podran practicarse transfusiones sin haberse efectuado previamente
las pruebas de compatibilidad entre la sangre del donante y la del receptor, salvo
excepciones de extrema urgencia en donde la vida del paciente esté en riesgo
inminente de muerte, catastrofes naturales u otro evento que suceda en el pais.

Articulo 46 Conforme los derechos de los usuarios senalados en el Articulo 8 de la
Ley N°. 423, Ley General de Salud, el paciente tiene el derecho de formular preguntas
acerca del procedimiento transfusional. Todo receptor previa explicacién debera firmar
un formulario de consentimiento informado redactado en un lenguaje sencillo y
comprensible, en caso que el receptor esté inhabilitado éste debe ser firmado por un
familiar, salvo las mismas excepciones establecidas en la ley antes referida.

Articulo 47 En todos aquellos casos en los cuales sea justificada o aconsejable la

transfusion sanguinea ambulatoria o domiciliaria, su indicacion, aplicacion y vigilancia
seran de responsabilidad del médico que ordene y vigile el procedimiento.
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Articulo 48 Cuando un receptor en uso normal de sus facultades mentales, y en forma
libre y consciente, decide no aceptar la transfusién de sangre y hemoderivados,
debera respetarse su decisidon, siempre y cuando esta obre expresamente por escrito
después que el médico tratante le haya advertido sobre los riesgos existentes. En el
caso de nifos (as), y menores de edad no emancipados, cuyos padres no quieran
autorizar la transfusion sanguinea, se procedera de acuerdo a lo establecido en la Ley
N2. 287, Codigo de la Nifiez y la Adolescencia, el precepto constitucional contemplado
en el Articulo 59, Derecho a la Salud y Articulo 23 Derechos a la Vida, a fin de
garantizar la eficiente y oportuna atencion que el caso amerita.

CAPITULO IX
DE LOS BANCOS DE SANGRE

Articulo 49 Los bancos de sangre son establecimientos legalmente autorizados,
donde se realizan los procedimientos necesarios para la utilizacién de la sangre
humana y sus derivados con fines terapéuticos y de investigacion, los cuales deben
estar debidamente habilitados por el Ministerio de Salud.

Articulo 50 Para garantizar el funcionamiento y desarrollo cientifico-técnico del
Servicio Nacional de Sangre, debe ser una estructura con actuacion administrativa y
financiera propia, que le permita la auto sostenibilidad e incorporacion de nueva
tecnologia, asi como la debida y oportuna incidencia del Estado en caso de ser
necesario para el buen funcionamiento de dicho Servicio.

Articulo 51 Todo banco de sangre, cualquiera que sea su categoria, dispondra de las
leyes, reglamentos y normas vigentes en la materia, asi como de su propio manual de
calidad, procesos, procedimientos e instrucciones de trabajo que regulen todas sus
actividades, asi como las normativas administrativas que para tal fin expida el
Ministerio de Salud.

Articulo 52 De conformidad a lo dispuesto en el Articulo 23 de la Ley N2. 369, Ley
sobre Seguridad Transfusional, la clasificacion de los bancos de sangre se determinan
por su capacidad cientifico-técnica, el tipo de actividad que realizan y su grado de
complejidad.

Para tal efecto, los bancos de sangre deberan implementar un Sistema de Gestién de
la Calidad para cada uno de los procesos, desde la obtencién de sangre hasta su
produccién y distribucién de los diferentes productos sanguineos a los diferentes
usuarios del sector salud, debiendo contar con un Manual de Calidad aprobado por el
Gerente de Calidad y la Direccién del Banco de Sangre. Asi mismo verificara la
documentacién de todos estos procesos de acuerdo a las Normas Nacionales e
Internacionales Tipo ISO o GMP.

Articulo 53 Los bancos de sangre y centros transfusionales implementaran todas las
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medidas de bioseguridad que protejan al donante, al receptor, al personal y al medio
ambiente, relacionadas con la actividad.

Articulo 54 En todo establecimiento donde se realice actividad de medicina
transfusional y de bancos de sangre deberan cumplir con las normas de bioseguridad
y de salud ocupacional.

Articulo 55 Los bancos de sangre, dispondran de un botiquin de primeros auxilios,
que debe contar con los equipos necesarios para el manejo de reacciones adversas a
la donacién.

Articulo 56 El Servicio Nacional de Sangre disefiara un Plan de Emergencia para
atender situaciones de emergencia nacional o regional ante catastrofes, desastres
naturales y derivadas por la intervencion del ser humano.

Articulo 57 De conformidad a lo dispuesto en el Articulo 24 de la Ley N°. 369, Ley
Sobre Seguridad Transfusional, los bancos de sangre estaran bajo la direccion de
personal especializado en Terapia Transfusional y Bancos de Sangre.

Articulo 58 Los bancos de Sangre A, By C deberan contar con los recursos humanos
necesarios de acuerdo a su categorizacién, para atender los aspectos administrativos
y de gestidn del servicio.

Articulo 59 El director del banco de sangre velara porque se garantice la correcta
aplicacion de las normas existentes para el procesamiento de los hemocomponentes,
el certificado nacional de calidad y, ademas, respondera por los actos técnicos,
cientificos y administrativos que en él se ejecuten.

Articulo 60 Todo el personal que labore en Bancos de Sangre estara sujeto a
evaluaciones periddicas, que garanticen el adecuado cumplimiento de las normas
técnicas-administrativas para garantizar la reproducibilidad de los procesos y
procedimientos del &rea de su competencia.

CAPITULO X
DEL FINANCIAMIENTO Y COSTO DE PROCESAMIENTO

Articulo 61 El Ministerio de Salud normara y autorizara el costo de las actividades de
obtencion, donacion, procesamiento, conservacion, suministro, transporte y transfusion
de sangre humana, de sus componentes y derivados.

Articulo 62 El estudio de costos que sefnala la Ley, respecto a los gastos incurridos en
el procesamiento de la sangre se hara anualmente por las instancias correspondientes
del Ministerio de Salud, y los aranceles los fijara el Ministerio de Salud, mediante
Acuerdo Ministerial, a mas tardar treinta dias después de publicado el presente
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reglamento. Estos aranceles son de aplicacién obligatoria tanto para el sector privado,
como al publico.

Las revisiones de costo, posteriores seran publicadas por el Ministerio de Salud en el
mes de enero de cada ano.

Articulo 63 En base al estudio de costo realizado por el MINSA, el INSS reembolsara
trimestralmente al MINSA, el costo de procesamiento de la sangre y sus derivados
utilizados en atencién a personas aseguradas y jubiladas, todo de acuerdo a lo
establecido en el Articulo 34 de la Ley.

El MINSA y el INSS, estableceran los procedimientos administrativos necesarios para
hacer efectivo dicho reembolso.

Articulo 64 Todos los fondos que se entreguen a la Cruz Blanca en concepto de
costos de procesamiento de la sangre y sus derivados, deberan ser destinado
unicamente para fortalecer los bancos de sangre.

Estos fondos seran auditados periédicamente por el MINSA, verificando el destino y
uso de los mismos, de acuerdo a normas aplicables.

CAPITULO XI
DEL COMITE DE TRANSFUSION
Articulo 65 Se creara un Comité de Transfusién en cada Unidad de Salud publica o
privada donde se realice transfusion, para implementar las politicas, programas y

proyectos nacionales de sangre que se impulsen en el sector salud.

Articulo 66 Las funciones del Comité referido en el Articulo anterior, son las
siguientes:

1. Hacer cumplir las politicas, programas, proyectos nacionales de sangre dentro del
marco legal existente en la materia.

2. Determinar los patrones de uso de sangre y derivados.
3. Desarrollar criterios para la inspeccidn de la practica Transfusional.

4. Evaluar en forma objetiva el uso de la sangre y derivados, asi como el beneficio
hacia los pacientes.

5. Revisar y analizar los informes estadisticos del servicio Transfusional.

6. Efectuar auditorias de la hemoterapia, en circunstancias especificas, de los
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pacientes hospitalizados y no hospitalizados.
7. Monitorear las reacciones adversas.

8. Efectuar una revision de areas problematicas, previamente identificadas, para
evaluar las mejoras introducidas.

9. Promover la continua formacién profesional en las técnicas transfusionales para
diferentes grupos de personal.

10. Ayudar a los Bancos de Sangre en los esfuerzos de obtencién de sangre de
donantes voluntarios.

11. Evaluar la identidad y seguridad del suministro de sangre.

12. Asegurar por escrito que las politicas y procedimientos establecidos para el Centro
de Hemoterapia cumplan las normas del presente manual.

13. Extender informes para el Comité del Hospital responsable de actividades
generales de control de calidad, y recomendar medidas correctoras cuando sea
necesario.

14. Establecer politicas de transfusion, asi como la revisidén de practicas
transfusionales.

CAPITULO XlI
DEL SISTEMA DE CALIDAD

Articulo 67 El sistema de calidad es el conjunto de elementos que define la
estructura, organizacion, responsabilidades, sistema documental y medios necesarios
para la implantacion y gestidn de la calidad de acuerdo a las Normas Internacionales
GMP e ISO.

Articulo 68 Los Bancos de sangre, cualquiera que sea su categoria, estableceran un
programa interno de garantia de calidad que asegure la efectividad de los
procedimientos, reactivos, equipos y elementos con el fin de obtener productos
procesados de la mejor calidad.

Articulo 69 El programa de garantia de calidad se adecuara al Manual de Calidad de

acuerdo a las normas internacionales ISO y GMP (Buenas Practicas de Manufactura),
y su cumplimiento estara bajo el control y vigilancia del nivel de direccion del banco de
sangre.

Articulo 70 La responsabilidad de la calidad la asumira el gerente de calidad
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nombrado por el director o responsable del banco de sangre o servicio transfusional. El
Ministerio de Salud podra ordenar la realizacion de auditorias para corroborar el
cumplimiento del sistema de calidad, proceso, procedimiento y administracion de estas
unidades relacionadas al banco de sangre y la medicina transfusional.

Articulo 71 Se realizara un control de calidad externo de serologia e
inmunohematologia, que estara a cargo de un Laboratorio de Referencia Nacional o
Internacional, o procedente de casas comerciales que ofrecen este producto, los
cuales seran distribuidos a los diferentes bancos de sangre y centros de transfusion
segun sea el caso al menos dos veces al aino.

Articulo 72 El control de calidad interno sera implementado por todos los bancos de
sangre y servicios transfusionales para cualquier tipo de determinacién que vaya a
ejecutarse en el laboratorio. Los resultados obtenidos de los controles positivos y
negativos diferentes a los insertos en los reactivos deben ser graficados diariamente
para detectar posibles problemas con los reactivos, aparatos e inclusive el personal.

Articulo 73 Debera establecerse a través de Normativa Administrativa, los elementos
en que se basara el sistema de calidad, teniendo observancia de las Normas AABB,
ISO y GMP correspondientes.

Articulo 74 Toda la documentacién sera almacenada en forma legible, que permita la
trazabilidad (desde la obtencién hasta la transfusion) para la comprobacién de
cualquier efecto adverso a la transfusién o donacién, y pueda servir de antecedente
durante el tiempo establecido acorde a los estandares de Medicina Transfusional, para
evitar la repeticidn de situaciones similares, posibles demandas o reclamos e incidir en
la pronta atencién del caso, conforme las disposiciones técnicas, administrativas y
legales correspondientes.

CAPITULO XilI
DE LOS REGISTROS E INFORMES

Articulo 75 Los centros de transfusién tendran un sistema de registro apropiado que
permita la trazabilidad de los componentes sanguineos.

Articulo 76 Los bancos de sangre, cualquiera que sea su categoria y su caracter,
deberan enviar la siguiente informacion estadistica al SILAIS correspondiente, dentro
de los diez primeros dias de cada mes:

1. Numero de unidades de sangre recolectadas.

2. Niomero de unidades de sangre analizadas para enfermedades transmisibles,
especificando las reactivas y confirmadas.
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3. NUmero de unidades componentes sanguineos procesados.
4. Numero de unidades de sangre y componentes transfundidos.
5. Tipo y numero de reacciones adversas a la transfusion.

6. Nimero de unidades sangre y componentes sanguineos distribuidos a otras
instituciones.

7. Numero de unidades de sangre y componentes sanguineos descartados, indicando
la causa.

8. Remision de casos confirmados del tamizaje seroldgico al Programa Nacional de
Sangre.

9. Materiales utilizados.
10. Otros que exija el Ministerio de Salud.

Articulo 77 Todos los registros de los bancos de sangre y servicios de transfusién
sanguinea seran confidenciales y sélo seran accesibles a los organismos oficiales de
fiscalizacion. Se conservaran por un periodo minimo de cinco afos en archivo activo e
indicaran la persona que haya realizado el procedimiento asentado.

Articulo 78 El cumplimiento y ejecucion de las disposiciones a que se refiere este
Capitulo Xlll, corresponde al responsable o director del banco de sangre o del servicio
de transfusion correspondiente.

CAPITULO XIV

DE LA SUPERVISION, MONITOREO Y EVALUACIQN DE LOS BANCOS DE
SANGRE Y SERVICIOS DE TRANSFUSUION SANGUINEA

Articulo 79 El Ministerio de Salud establecera un mecanismo de auditoria externa
para la supervision, monitoreo y evaluacion de los Bancos de Sangre y Centros
Transfusionales y tendra por finalidad contribuir al buen funcionamiento de los Bancos
de Sangre y Centros Transfusionales.

La aplicacién de la auditoria sera responsabilidad del equipo integrante en los distintos
niveles, con una frecuencia minima de dos veces por afo o cuando existan
desviaciones de los procesos.

CAPITULO XV

DE LA FORMACION DE LOS RECURSOS HUMANOS
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Articulo 80 La capacitacion estara en funcion de la resolucion de los problemas
existentes, siendo el objetivo principal formar y actualizar a los Recursos Humanos,
con el fin de lograr la excelencia Cientifica Técnica.

Articulo 81 Los Bancos de Sangre y Centros Transfusionales desarrollaran un plan de
educacién continua acorde al desarrollo cientifico-técnico.

CAPITULO XVI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 82 El Ministerio de Salud dictara las normativas administrativas necesarias
para el cumplimiento de las actividades/acciones a desarrollar complementariamente
en materia de seguridad transfusional dentro del marco legal establecido.

Articulo 83 El presente Reglamento entrara en vigencia a partir de su publicacion en
La Gaceta, Diario Oficial. Por tanto, publiquese.

Dado en la Sala de Sesiones de la Asamblea Nacional. Managua, a los tres dias del
mes de diciembre del afio dos mil nueve. Ing. René Nuhez Téllez, Presidente de la
Asamblea Nacional. Dr. Wilfredo Navarro Moreira, Secretario de la Asamblea
Nacional.

NOTA DE CONSOLIDACION. Este texto contiene incorporadas las modificaciones
producidas por Ley N°. 1155, Ley Creadora de la Cruz Blanca, publicada en La
Gaceta, Diario Oficial N°. 100 del 7 de junio de 2023.

Dado en el Sal6n de Sesiones de la Asamblea Nacional, en la ciudad de Managua a

los veintisiete dias del mes de septiembre del afio dos mil veintitrés. Dip. Loria Raquel
Dixon Brautigam, Primera Secretaria de la Asamblea Nacional.

Fuente: http://www.leybook.com/doc/10155



http://www.leybook.com/doc/10155

