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ci6 aéria aprovat pel Reial decret 57/2002, de 18 de gener,
relatives a serveis de transit aeri, procediments de navega-
cié aeéria i senyals, publicada en el «Butlleti Oficial de
I'Estat» numero 4, de 4 de gener de 2007, i en el suplement
en catala niumero 2, d"11 de gener de 2007, se'n fan les rec-

tificacions oportunes referides a la versié en llengua cata-
lana:

A la pagina 303, se substitueix la taula de condicions de
visibilitat i distancia de nuvols de vols VFR per la seglient:

Taula de condicions de visibilitat i distancia de nuvols de vols VFR

, . Distancia dels nuvols
Altitud Classes d'espai Visibilitat de vol
Horitzontal Vertical

A, o per damunt, de FL 100 * 8 km
Entre FL 100 i 900 m (3.000 ft) AMSL 0 300 m |[BCDEFG

(1.000 ft) AGL, dels dos valors, el més gran. 5 km 1.500 m 300 m (1.000 ft)
A, 0 per sota, de 900 m (3.000 ft) AMSL o 300 |BCDE

m (1.000 ft) AGL, dels dos valors, el més . . : -

gran. FG 5 km ** ngulrae\(ljiestg%lvols i amb la superficie

* Quan l'altitud de transici6 és inferior a 3.050 m (10.000 ft) AMSL, s’utilitza I'FL 100 en comptes de 10.000 ft.

*%* Quan aixi ho prescrigui I'autoritat ATS competent:

a) es poden permetre visibilitats de vol inferiors, fins a 1.500 m, per als vols que es facin:

1) a velocitats que en les condicions de visibilitat predominants donin oportunitat adequada per observar el transit, o qualsevol obstacle, amb

temps suficient per evitar una col-lisio; o

2) en circumstancies en qué hi hagi normalment poques probabilitats de trobar-se amb transit, com en arees d’escas volum de transit i per efec-

tuar treballs aeris a poca altura.

b) Els helicopters poden estar autoritzats a volar amb una visibilitat de vol inferior a 1.500 m si maniobren a una velocitat que doni oportunitat
adequada per observar el transit, o qualsevol obstacle, amb el temps suficient per evitar una col-lisi6.

Pagina 303, a I'article unic, tres, apartat 3.2.19.1, a la penultima linia, on diu «...asHTam...», ha de dir kxASHTAM...».

MINISTERI DE SANITAT | CONSUM

3383 ORDRE SC0/322/2007, de 9 de febrer, per la

qual s’estableixen els requisits de tracabilitat i
de notificacio de reaccions i efectes adversos
greus de la sang i dels components sanguinis.
(«BOE» 42, de 17-2-2007.)

La Directiva 2002/98/CE del Parlament Europeu i del
Consell, de 27 de gener de 2003, per tal de garantir un ele-
vat nivell de proteccié de la salut humana, va establir les
normes de qualitat i seguretat per a I'extraccid i verificacio
de la sang humana i els seus components sigui quin sigui
el seu desti, i per al seu tractament, emmagatzematge i
distribucié quan el desti és la transfusio.

Aixi mateix, a fi de prevenir la transmissio de malal-
ties per la sang i els seus components, aixi com per garan-
tir un nivell equivalent de seguretat i qualitat, aquesta
Directiva va exigir I'establiment de requisits relatius a la
tragabilitat, un procediment comunitari de notificacio de
reaccions i efectes adversos greus, aixi com un format de
notificacié de les reaccions i efectes adversos greus comu
per a tots els estats membres. Totes aquestes previsions
s’han recollit a la Directiva 2005/61/CE de la Comissio, de
30 de setembre de 2005, per la qual s’aplica la Directiva
2002/98/CE del Parlament Europeu i del Consell pel que fa
als requisits de tracabilitat i a la notificacié de reaccions i
efectes adversos greus.

El Reial decret 1088/2005, de 16 de setembre, pel qual
s’estableixen els requisits técnics i les condicions mini-
mes de I'hemodonacid i dels centres i serveis de transfu-
sid, pel qual es va transposar la Directiva 2002/98/CE del
Parlament Europeu i del Consell, del 27 de gener de 2003,
per la qual s’estableixen normes de qualitat i de seguretat

per a l'extraccio, verificacio, tractament, emmagatzema-
tge i distribucid de sang humana i els seus components i
per la qual es modifica la Directiva 2001/83/CE, exigeix
I’establiment d'un sistema que permeti garantir la tracabi-
litat mitjancant procediments de vigilancia organitzats
que comportin la identificacié Unica i inequivoca de les
donacions, la del donant i la del pacient, aixi com la ins-
tauracié i el manteniment de sistemes de registres, que
possibilitin al seu torn I'avaluacié de la informacio.

Larticle 43.3 del Reial decret esmentat preveu que el
Ministeri de Sanitat i Consum ha d’establir, d"acord amb
les directrius que dicti la Unio Europea, les normes i espe-
cificacions minimes pel que fa als requisits de tracabilitat
i a la notificacié de reaccions i efectes adversos greus.

Mitjangant aquesta disposicio s‘incorpora a I'ordenament
juridic intern la Directiva 2005/61/CE de la Comissio, de 30 de
setembre de 2005.

En la seva tramitacié s’han escoltat els sectors afec-
tats i s’han consultat les comunitats autonomes, el Con-
sell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut i el
Comite Cientific per a la Seguretat Transfusional.

Aquesta Ordre es dicta en desplegament del que pre-
veu l'article 43.3 del Reial decret 1088/2005, de 16 de set-
embre, i a 'empara del que disposa la seva disposicio
final segona.

En virtut d'aixo, amb l'aprovacié prévia del ministre
d’Administracions Publiques i d’acord amb el Consell
d’Estat, disposo:

Article 1.

1. Aquesta Ordre estableix els requisits i especifica-
cions minims relatius a la tracabilitat de la sang i compo-
nents sanguinis, aixi com la notificacié de reaccions i
efectes adversos greus.

Objecte i ambit d’aplicacio.
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2. El que disposa aquesta Ordre és aplicable en tota
la xarxa nacional de centres i serveis de transfusio, deter-
minada a l'article 35 del Reial decret 1088/2005, de 16 de
setembre, pel qual s’estableixen els requisits técnics i les
condicions minimes de I'hemodonacio i dels centres i
serveis de transfusio.

Article 2. Definicions.

Als efectes d'aquesta Ordre s’entén per:

a) Centre:hospitals,cliniques,fabricantsd’hemoderivats
i instituts de recerca biomédica als quals es pot subministrar
sang o components sanguinis.

b) Centre informant: el centre de transfusio, servei
de transfusio hospitalari o centre en qué es realitzi la
transfusié que, en cada cas, comunica reaccions i efectes
adversos greus a les autoritats competents.

c) Comité de transfusid: estructura hospitalaria
constituida per un nombre variable de professionals
segons arees, mida i grau d’especialitzacié de cada hospi-
tal, i la responsabilitat del qual és assegurar la qualitat i
seguretat de I'exercici transfusional.

d) Distribucié: accié d’expedir sang i components a
altres centres de transfusio, serveis de transfusié o pro-
ductors de derivats de la sang i del plasma. No inclou
I'enviament de sang o components per a transfusié al
receptor.

e) Efecte advers greu: qualsevol fet desfavorable
vinculat a I'extraccio, verificacid, tractament, emmagat-
zematge i distribucié de sang i components, que pugui
conduir a la mort del pacient o a estats que puguin fer
perillar la seva vida, a minusvalideses o incapacitats, o
que doni lloc a hospitalitzacié o malaltia o, si s’escau les
prolongui.

f) Hemovigilancia: conjunt de procediments orga-
nitzats de vigilancia relatius als efectes o reaccions
adverses greus o inesperades que puguin apareixer al
llarg de la cadena transfusional, des de I'extraccio de la
sang i components fins al seguiment dels receptors, tot
aixdo amb la finalitat de prevenir i tractar la seva apari-
cio o recurréncia.

g) Imputabilitat: la probabilitat que una reaccid
adversa greu en un receptor es pugui atribuir a la sang o
al component transfos, o que un efecte advers greu en un
donant es pugui atribuir al procés de la donacio.

h) Reaccio adversa greu: resposta nociva i inespe-
rada en el donant o en el pacient, en relacié amb |'extraccié
o la transfusié de sang o dels seus components, i que
resulti mortal, potencialment mortal, que produeixi invali-
desa o incapacitat, o que doni lloc a hospitalitzacié6 o
malaltia o, si s’escau, les prolongui.

i) Receptor: persona que ha rebut una transfusié de
sang o components sanguinis.

j)  Subministrament: alliberament per un centre o
servei de transfusio de sang o de components sanguinis
per a us transfusional.

k) Tracabilitat: la capacitat d’efectuar el seguiment de
cada unitat de sang o component des del donant fins al
seu desti final (sigui a un receptor o a un fabricant de
medicaments), o la seva destruccid i viceversa.

Article 3. Requisits i especificacions relatius a la tracabi-
litat.

1. Cada servei o centre de transfusio, en subminis-
trar sang o components per a transfusio, ha de disposar
d’'un procediment per verificar que cada unitat subminis-
trada ha estat transfosa al receptor a qui anava destinada,
o que permeti verificar el seu desti ulterior en cas de no
ser utilitzada per a transfusio.

2. En tots els centres i serveis de transfusio hi ha
d’haver un sistema de registre de cada unitat de sang o
components rebuts, aixi com del desti final de cada unitat

o component rebut, ja sigui transfds, eliminat o retornat al
centre de transfusio que el va distribuir.

3. En cada centre de transfusié hi ha d’haver un iden-
tificador Unic, que permeti la vinculacié precisa amb cada
unitat de sang extreta i amb cada component elaborat.

Article 4. Registre de dades de tracabilitat.

Els centres de transfusid, serveis de transfusio o altres
centres implicats han de conservar les dades que figuren
a I'annex |, durant el periode i de la manera que recull
I"article 42 del Reial decret 1088/2005, de 16 de setembre.

Article 5. Notificacio de reaccions adverses greus.

1. Els serveis de transfusio han de disposar de proce-
diments per guardar el registre de totes les transfusions i
per notificar de forma immediata als centres de transfusié
qualsevol reaccié adversa greu en els receptors, atribui-
ble a la qualitat i seguretat de la sang o els components
sanguinis.

2. El comité de transfusio, constituit en els centres
amb practica transfusional, és I'0rgan responsable de rea-
litzar I'analisi i I'avaluacié de les reaccions adverses asso-
ciades a la transfusié.

3. Als efectes de notificacio, els centres informants
han de complir, almenys, les especificacions seglients:

a) Han de disposar d’'un sistema que garanteixi que
totes les reaccions adverses greus es comuniquin a
I"autoritat sanitaria competent mitjangcant procediments
que incloguin, com a minim, les dades que figuren en els
formularis de I'annex I, parts Ai C.

b) Han de notificar a I'autoritat sanitaria competent
tota la informacid pertinent sobre reaccions adverses
greus classificades en els nivells 2 o 3 de I'escala
d’imputabilitat, segons exposa la part B de I'annex Il, atri-
buibles a la qualitat i la seguretat de la sang i compo-
nents.

c) Han de notificar a I'autoritat sanitaria competent,
quan es confirmi, qualsevol cas de transmissio d'agents
infecciosos per la sang o components.

d) Han d'informar l'autoritat sanitaria competent
sobre les accions empreses quant a altres components
involucrats que hagin distribuit per a transfusié o per a la
ulterior fabricacié de derivats plasmatics.

e) Han d’avaluar les possibles reaccions adverses
greus d’acord amb els nivells d'imputabilitat i gravetat
que estableix I'annex I, part B.

f) Una vegada finalitzada la investigacio, han
d’emplenar el formulari corresponent i notificar a
I'autoritat sanitaria competent les reaccions adverses
greus, incloent-hi com a minim la informacié que figura
en el formulari de I'annex Il, part C.

g) Han de presentar anualment a I'autoritat sanitaria
competent un informe complet de les reaccions adverses
greus, incloent-hi com a minim la informacié que figura
en el formulari de I'annex Il, part D.

Article 6. Notificacio d’efectes adversos greus.

1. Els centres i serveis de transfusié han de disposar
de procediments que garanteixin el manteniment adequat
dels registres de qualsevol efecte advers greu que pugui
afectar la qualitat o la seguretat de la sang i els seus com-
ponents.

2. Als efectes de la notificacié corresponent, els cen-
tres informants han de complir, almenys, les especifica-
cions seguents:

a) Han de disposar de procediments de notificacio
per comunicar a l'autoritat sanitaria competent, quan es
constatin, tota la informacié pertinent sobre efectes
adversos greus que puguin posar en perill donants o
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receptors diferents dels directament involucrats en el cas
concret. Aquesta informacié ha de contenir, com a minim,
la que recull el formulari de I'annex lll, part A.

b) Han d'avaluar els efectes adversos greus en rela-
cié amb la deteccio de possibles causes evitables.

c) Una vegada finalitzada la investigacio, han
d’emplenar el formulari corresponent i notificar a
I’autoritat sanitaria competent els efectes adversos greus,
incloent-hi com a minim la informacié que figura en el
formulari de I'annex lll, part B.

d) Han de presentar anualment a I'autoritat sanitaria
competent un informe complet dels efectes adversos
greus, incloent-hi com a minim la informacié que figura
en el formulari de I'annex lll, part C.

Article 7. Importacio de sang i components.

La sang i els components sanguinis importats de pai-
sos tercers, inclosos els utilitzats com a matéria primera o
de partida per a la fabricacié de medicaments derivats de
la sang i el plasma humans, han de complir normes i
especificacions equivalents a les que estableix la present
Ordre, quant a la tracabilitat i a la notificacié de reaccions
i efectes adversos greus.

Article 8. Informe anual i intercanvi d’informacio.

1. Als efectes de I'informe anual que s’ha de presen-
tar a la Comissio Europea, les autoritats sanitaries compe-
tents han de remetre al Ministeri de Sanitat i Consum,
abans de I’1 de maig de cada any, els formularis formalit-
zats que figuren a la part D de I'annex Il i a la part C de
I'annex lll, referits a les reaccions i efectes adversos greus
esdevinguts I'any anterior.

2. Quan l'autoritat sanitaria competent rebi informa-
cio que es refereixi a reaccions o efectes greus que puguin
posar en perill donants o receptors diferents dels directa-
ment involucrats en el cas concret, ho ha de posar en
coneixement del Ministeri de Sanitat i Consum com més
aviat millor.

3. Quan es comuniqui un efecte o reaccid adversa
greu que pel seu origen pugui suposar una situacié de risc
per a més d’un centre, regio o pais, el Ministeri de Sanitat i
Consum ho ha de comunicar com més aviat millor tant a
les autoritats sanitaries competents autonomiques, com a
les autoritats dels estats membres, a fi de garantir la reti-
rada i eliminacio, si escau, dels elements defectuosos.

Article 9. Proteccio de dades i confidencialitat.

1. El tractament i les comunicacions de dades dels
donants i receptors, derivats del compliment del que dis-
posa aquesta Ordre pels centres informants, s’ha de sot-
metre al que disposa la Llei organica 15/1999, de 13 de
desembre, de proteccid de dades de caracter personal.

2. S’han d’adoptar, en tot cas, les mesures de segure-
tat de nivell alt que preveu el Reglament de mesures de
seguretat dels fitxers automatitzats que continguin dades
de caracter personal, tal com estableix el Reial decret
994/1999, d'11 de juny.

Article 10. Infraccions i sancions.

Quant a infraccions i sancions s’ha de seguir el que
disposen els articles 46 i 47 del Reial decret 1088/2005,
de 16 de setembre.

Disposicié final primera. Incorporaciéo de dret de la
Unid Europea.

Mitjancant aquesta Ordre es transposa al dret espanyol
la Directiva 2005/61/CE de la Comissio, de 30 de setembre
de 2005, per la qual s’aplica la Directiva 2002/98/CE del
Parlament Europeu i del Consell pel que fa als requisits de
tracabilitat i a la notificacié de reaccions i efectes adversos
greus.

Disposici6 final segona. Entrada en vigor.

La present Ordre entra en vigor I'endema de la publica-
ci6 en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 9 de febrer de 2007—-La ministra de Sanitat i
Consum, Elena Salgado Méndez.
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ANNEX |
REGISTRE DE DADES DE TRACABILITAT

Centres de transfusié sanqguinia
1. Identificacié del centre de transfusid

2. Identificacié del donant de sang o component sanguini

3. Identificacio de la unitat de sang

4. Identificacio de cada component sanguini

5. Data d'extraccié (any/mes/dia)

6. Centres als quals es distribueixen les unitats de sang o els components sanguinis, o desti ulterior

Altres centres

0. Identificacié del servei de transfusio

1. Identificacié del proveidor del component sanguini

2. Identificacié de cada component sanguini subministrat

3. Identificacio del receptor de la transfusié

4. Per a les unitats no transfoses, confirmacié del seu desti ulterior
5. Data de la transfusio, eliminacio o devolucié (any/mes/dia)

6. Si s'escau, num. de lot del component

ANNEX II
NOTIFICACIO DE REACCIONS ADVERSES GREUS
PART A
Formulari de notificacié rapida de presumptes reaccions adverses greus

. Centre informant

. Identificacio de l'informe

. Data de l'informe (any/mes/dia)

. Data de transfusié (any/mes/dia)

. Edat i sexe del receptor

. Data de la reaccié adversa greu (any/mes/dia)
. Reaccié adversa greu a:

N o o~ W0 =

-Sang total

-Eritrocits

-Concentrats plaquetaris
-Plasma

-Altres. Especifiqueu-los

8. En cas de donacio, tipus de donacio: donacié autdloga / homologa
9. Tipus de reaccions adverses greus

- Hemolisi immune per incompatibilitat ABO

- Hemolisi immune per un altre al-loanticos

- Hemolisi per causa no immune

- Infeccio bacteriana transmesa per transfusio

- Anafilaxi/hipersensibilitat

- Lesié pulmonar aguda relacionada amb la transfusié

- Infeccid virica trasmesa per la transfusio (VHB/ VHC/VIH-I-II)

- Altres infeccions viriques trasmeses per la transfusié (especifiqueu-les)
- Infeccid parasitaria trasmesa per la transfusié (paludisme)

- Una altra infeccio parasitaria trasmesa per la transfusié (especifiqueu-la)
- Purpura postransfusional

- Malaltia d'empelt contra hoste

- Hemosiderosi transfusional

- Error en I'administracié de components

- Altres reaccions greus en el receptor

- Incident relacionat amb la donacié

10. Nivells dimputabilitat (NA, 0-3)
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PART B

Reaccions adverses greus — Nivells d'imputabilitat

Nivells d'imputabilitat per avaluar reaccions adverses greus

Nivell d'imputabilitat Explicacio
NA No avaluable Les dades son insuficients per avaluar la imputabilitat
Exclosa Hi ha proves fefaents que no hi ha cap dubte que la reaccié adversa és deguda a altres causes.
0 Improbable Hi ha proves que permeten atribuir la reaccié adversa a causes diferents de la sang o els
P components sanguinis

1 Possible Les proves no permeten atribuir amb exactitud la reaccié adversa ni a la sang o els components

sanguinis ni a altres causes

. Les proves permeten atribuir clarament la reacci6 adversa a la sang o a un component sanguini, i

2 Probable/suggestiu proves p g P g

no és explicable per altres causes
3 Certa/sequr Hi ha proves fefaents que no hi ha cap dubte que la reaccié adversa és deguda a la sang o0 a un

9 component sanguini.

Reaccions adverses greus — Nivells de gravetat

No hi ha signes

Signes immediats sense risc vital i resolucié completa

Signes immediats amb risc vital

Morbiditat a llarg termini

Mort del pacient

rw|v|=|o

PART C

Formulari de confirmacio de reaccions adverses greus

Centre informant

Identificacié de l'informe

Data de confirmacié (any/mes/dia)

Data de la reacci6 adversa greu (any/mes/dia)

Confirmacio de la reacci6 adversa greu (si/no)

Nivell d'imputabilitat (NA, 0-3)

Canvi de tipus de reaccié adversa greu (si/no)

En cas afirmatiu, especifiqueu-lo

Curs clinic (si es coneix):

Curacio
Sequeles lleus
Sequeles importants

Defuncié
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Formulari de notificacié anual de reaccions adverses greus

PART D

Centre informant

Periode cobert per I'informe

En el present quadre es fa referéncia

a Nombre total d'unitats subministrades (nombre total d'unitats per component sanguini)

[ 1 Sang total

[ 1 Eritrocits

[ ] Plaquetes

[ ] Plasma

[ 1 Altres (especifiqueu-los)

coneix)

Nombre total de receptors de transfusié (nombre total de receptors transfosos per components sanguinis) (si es

(utilitzeu un quadre per cada
component)

Nombre d'unitats transfoses (nombre total de components sanguinis [unitats] transfosos en el periode cobert per
l'informe) (si es coneix)

Nombre total notificat

Nombre de defuncions

Nombre de reaccions adverses greus i imputabilitat, nivell
0 a 3 després de confirmacio (vegeu I'annex Il A)

No avaluable Nivell Nivell Nivell Nivell
0 1 2 3
. - Total
Per incompatibilitat ABO -
o Defuncions
Hemolisi immune
. Total
Per un altre al-loanticos -
Defuncions
e . Total
Hemolisi per causa no immune -
Defuncions
. . L Total
Infeccié bacteriana transmesa per la transfusio -
Defuncions
o o Total
Anafilaxi / hipersensibilitat -
Defuncions
Lesié pulmonar aguda relacionada amb la Total
transfusié Defuncions
Total
VHB -
Defuncions
VHC Total
Infeccié virica Defuncions
transmesa per la Total
i6 otal
transfusio VIH 111 :
Defuncions
» Total
Altres (especifiqueu-les) -
Defuncions
Paludi Total
o S aludisme
Infeccid parasitaria Defuncions
transmesa per la Total
i6 otal
transfusié Altres (especifiqueu-les) -
Defuncions
, ) Total
Purpura postransfusional -
Defuncions
. Total
Malaltia d'empelt contra hoste -
Defuncions
. » Total
Altres reaccions greus (especifiqueu-les) -
Defuncions
. . . Total
Hemosiderosi transfusional -
Defuncions
- L Total
Error en lI'administracié de components -
Defuncions
Total

Incident relacionat amb la donacié

Defuncions
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ANNEX 1lI
NOTIFICACIO D'EFECTES ADVERSOS GREUS

PART A

Formulari de notificacié rapida d'efectes adversos greus

Centre informant

Identificacié de I'informe

Data de l'informe (any/mes/dia)

Data de I'efecte advers greu (any/mes/dia)

L Desglossament
Efecte advers greu, que pot afectar la qualitat i la seguretat del 9

component sanguini, a causa d'un problema en: Producte defectuds | Fallda dels equips Error huma (espgc:}firlltL;Zu-lo)

L'extraccio de sang total
L'extraccio per aferesi

La verificacié de les donacions
El processament
L'emmagatzematge

La distribucio

Els materials

Altres (especifiqueu-los)

PART B

Formulari de confirmacié d'efectes adversos greus

Centre informant

Identificacié de I'informe

Data de confirmacié (any/mes/dia)

Data de I'efecte advers greu (any/mes/dia)
Analisi de les causes subjacents (detalleu-les)
Mesures correctores preses (detalleu-les)

PART C

Formulari de notificacié anual d'efectes adversos greus

Centre informant

Periode cobert per l'informe I De I'1 de gener al 31 de desembre de/d’ (any)

Nombre total d'unitats de sang i de components sanguinis processats:

Efecte advers greu, que afecta la qualitat i la Desglossament
seguretat del component sanguini, a causa d'un Nombre total
problema en:

Producte Fallada dels N Un altre
< . Error huma o
defectuds equips (especifiqueu-lo)

L'extraccié de sang total

L'extraccio per aferesi

La verificacié de les donacions

El processament

L'emmagatzematge

La distribucio

Els materials

Altres (especifiqueu-los)




