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Quinto.—Quienes omitan o incumplan la obligacion de
remitir los datos antes indicados, o comuniquen datos
incompletos o falsos, podran ser sancionados por comisiéon
de la infraccion contemplada en el articulo 54.2.a) de Ley
Organica 4/2000, de 11 de enero, sobre derechos y libertades
de los extranjeros en Espaina y su integracion social.

Sexto.—La Secretaria de Estado de Seguridad remitira
mensualmente a la Secretaria de Estado de Inmigracién y
Emigracién un informe estadistico completo, a mes
cerrado, sobre todos los datos transmitidos sobre la base
de la presente Resolucion, desglosados por rutas, nacio-
nalidad de los pasajeros, puesto fronterizo de entrada en
territorio espanol, y otras variables que se estimen de
interés.

Séptimo.—Esta Resolucién entrara en vigor a los treinta
dias de su publicacion en el Boletin Oficial del Estado.

Madrid, 8 de febrero de 2007—El Secretario de Estado
de Seguridad, Antonio Camacho Vizcaino.-La Secretaria
de Estado de Inmigracién y Emigracién, Consuelo Rumi
Ibanez.

3382 CORRECCION de errores de la Orden
PRE/4063/2006, de 29 de diciembre, por la que
se introducen modificaciones en el Regla-
mento de Circulacion Aérea aprobado por el
Real Decreto 57/2002, de 18 de enero, relativas
a servicios de transito aéreo, procedimientos

de navegacion aérea y senales.

Advertidos errores en el texto de la Orden
PRE/4063/2006, de 29 de diciembre, por la que se introdu-
cen modificaciones en el Reglamento de Circulacidn
Aérea aprobado por el Real Decreto 57/2002, de 18 de
enero, relativas a servicios de transito aéreo, procedi-
mientos de navegacion aérea y senales, publicada en el
Boletin Oficial del Estado numero 4, de 4 de enero de 2007,
se procede a efectuar las siguientes rectificaciones:

Pagina 491, se sustituye la Tabla de condiciones de
visibilidad y distancia de nubes de vuelos VFR, por la
siguiente:

Tabla de condiciones de visibilidad y distancia de nubes de vuelos VFR

Altitud Clases de Espacio Visibilidad de vuel Distancia de las nubes
Itu A ISIoth vuelo
Aéreo Horizontal Vertical
A, o por encima, de FL 100 * 8 km
BCDEFG

Entre FL 100 y 900 m (3000 ft) AMSL o 300 m

(1000 ft) AGL, de ambos valores el mayor. 5 km 1.500 m 300 m (1000 ft)

BCDE

A, o por debajo, de 900 m (3000 ft) AMSL 0 300 m - —

(1000 ft) AGL, de ambos valores el mayor. FG 5 km ** LlFre de nubes y con la superficie a

a vista.

* Cuando la altitud de transicion es inferior a 3050 m (10.000 ft) AMSL, se utilizara el FL 100 en vez de 10.000 ft.

** Cuando asi lo prescriba la autoridad ATS competente:

a) pueden permitirse visibilidades de vuelo inferiores, hasta 1500 m, para los vuelos que se realicen:
1) a velocidades que en las condiciones de visibilidad predominantes den oportunidad adecuada para observar el transito, o cualquier

obstaculo, con tiempo suficiente para evitar una colision; o

2) en circunstancias en que haya normalmente pocas probabilidades de encontrarse con transito, como en areas de escaso volumen de

transito y para efectuar trabajos aéreos a poca altura.

b) Los helicopteros pueden estar autorizados a volar con una visibilidad de vuelo inferior a 1500 m si maniobran a una velocidad que dé
oportunidad adecuada para observar el transito, o cualquier obstaculo, con el tiempo suficiente para evitar una colision.

Pagina 491, en el articulo Unico, Tres apartado 3.2.19.1, en la pendultima linea, donde dice «...asHTam...», debe

decir «<xASHTAM...».

MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

ORDEN SC0/322/2007, de 9 de febrero, por la
que se establecen los requisitos de trazabilidad
y de notificacion de reacciones y efectos adver-
sos graves de la sangre y de los componentes
sanguineos.

3383

La Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de enero de 2003, al objeto de garantizar
un elevado nivel de proteccion de la salud humana esta-
blecio las normas de calidad y seguridad para la extrac-
cion y verificacion de la sangre humana y sus componen-
tes sea cual sea su destino, y para su tratamiento,

almacenamiento y distribucion cuando el destino es la
transfusion.

Asi mismo, a fin de prevenir la transmision de enfer-
medades por la sangre y sus componentes, asi como para
garantizar un nivel equivalente de seguridad y calidad,
esta directiva exigi6 el establecimiento de requisitos rela-
tivos a la trazabilidad, un procedimiento comunitario de
notificacién de reacciones y efectos adversos graves, asi
como un formato de notificacion de las reacciones y efec-
tos adversos graves comun para todos los Estados miem-
bros.Todas estas previsiones se han recogido en la Direc-
tiva 2005/61/CE de la Comision, de 30 de septiembre
de 2005, por la que se aplica la Directiva 2002/98/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los
requisitos de trazabilidad y a la notificacion de reacciones
y efectos adversos graves.

El Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el
que se establecen los requisitos técnicos y condiciones
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minimas de la hemodonacion y de los centros y servicios de
transfusion, por el que se transpuso la Directiva 2002/98/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, del 27 de enero
de 2003, por la que se establecen normas de calidad y de
seguridad para la extraccién, verificacion, tratamiento,
almacenamiento y distribucién de sangre humana y sus
componentes y por la que se modifica la Directiva 2001/
83/CE, exige el establecimiento de un sistema que per-
mita garantizar la trazabilidad mediante procedimientos
de vigilancia organizados que comporten la identificacién
Unica e inequivoca de las donaciones, la del donante y del
paciente, asi como la instauracion y el mantenimiento de
sistemas de registros, que posibiliten a su vez la evalua-
cién de la informacion.

El articulo 43.3 del citado real decreto prevé que el
Ministerio de Sanidad y Consumo establecera, de acuerdo
a las directrices que dicte la Union Europea, las normas y
especificaciones minimas en lo relativo a los requisitos de
trazabilidad y a la notificacién de reacciones y efectos
adversos graves.

Mediante esta disposicién se incorpora al ordena-
miento juridico interno la Directiva 2005/61/CE de la
Comision, de 30 de septiembre de 2005.

En su tramitacion han sido oidos los sectores afecta-
dos y consultadas las Comunidades Auténomas, el Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y el
Comité Cientifico para la Seguridad Transfusional.

Esta orden se dicta en desarrollo de lo previsto en el
articulo 43.3 del Real Decreto 1088/2005, de 16 de sep-
tiembre, y al amparo de lo dispuesto en su disposicidon
final segunda.

En su virtud, con la aprobacién previa del Ministro de
Administraciones Publicas y de acuerdo con el Consejo
de Estado, dispongo:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Esta orden establece los requisitos y especificacio-
nes minimas relativas a la trazabilidad de la sangre y
componentes sanguineos, asi como a la notificacion de
reacciones y efectos adversos graves.

2. Lo dispuesto en esta orden sera de aplicacion en
toda la red nacional de centros y servicios de transfusion,
determinada en el articulo 35 del Real Decreto 1088/2005,
de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisi-
tos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacion
y de los centros y servicios de transfusion.

Articulo 2. Definiciones.

A efectos de esta orden se entendera por:

a) Centro: Hospitales, clinicas, fabricantes de hemo-
derivados e institutos de investigacién biomédica a los
que puede suministrarse sangre o componentes sangui-
neos.

b) Centro informante: El centro de transfusion, servi-
cio de transfusién hospitalario o centro en el que se rea-
lice la transfusion que, en cada caso, comunica reacciones
y efectos adversos graves a las autoridades competen-
tes.

c) Comité de transfusion: Estructura hospitalaria
constituida por un numero variable de profesionales
segun areas, tamano y grado de especializacion de cada
hospital, y cuya responsabilidad es asegurar la calidad y
seguridad del ejercicio transfusional.

d) Distribuciéon: Accion de expedir sangre y compo-
nentes a otros centros de transfusion, servicios de trans-
fusidon o productores de productos derivados de la sangre
y del plasma. No incluye el envio de sangre o componen-
tes para transfusion al receptor.

e) Efecto adverso grave: Cualquier hecho desfavora-
ble vinculado a la extraccion, verificacidon, tratamiento,

almacenamiento y distribucidén de sangre y componentes,
que pueda conducir a la muerte del paciente o a estados
gue puedan hacer peligrar su vida, a minusvalias o inca-
pacidades, o dé lugar a hospitalizacién o enfermedad o,
en su caso las prolongue.

f) Hemovigilancia: Conjunto de procedimientos
organizados de vigilancia relativos a los efectos o reaccio-
nes adversas graves o inesperadas que puedan aparecer
a lo largo de la cadena transfusional, desde la extraccién
de la sangre y componentes hasta el seguimiento de los
receptores, todo ello con el fin de prevenir, y tratar su
aparicion o recurrencia.

g) Imputabilidad: La probabilidad de que una reac-
cion adversa grave en un receptor pueda atribuirse a la
sangre o al componente transfundido, o de que un efecto
adverso grave en un donante pueda atribuirse al proceso
de la donacion.

h) Reaccion adversa grave: Respuesta nociva e ines-
perada en el donante o en el paciente, en relacion con la
extraccién o la transfusion de sangre o de sus componen-
tes, y que resulte mortal, potencialmente mortal, que
produzca invalidez o incapacidad, o que dé lugar a hospi-
talizacion o enfermedad o, en su caso, las prolongue.

i) Receptor: Persona que ha recibido una transfusion
de sangre o componentes sanguineos.

j)  Suministro: Liberacién por un centro o servicio de
transfusién de sangre o de componentes sanguineos para
uso transfusional.

k) Trazabilidad: La capacidad de efectuar el segui-
miento de cada unidad de sangre o componente desde el
donante hasta su destino final (ya sea a un receptor o a un
fabricante de medicamentos), o su destrucciéon y vice-
versa.

Articulo 3. Requisitos y especificaciones relativos a la
trazabilidad.

1. Cada servicio o centro de transfusién, al suminis-
trar sangre o componentes para transfusion, dispondra
de un procedimiento de verificacién de que cada unidad
suministrada ha sido transfundida al receptor a quien iba
destinada, o que permita verificar su destino ulterior en
caso de no ser utilizada para transfusion.

2. En todos los centros y servicios de transfusidn
existird un sistema de registro de cada unidad de sangre
o0 componentes recibidos, asi como del destino final de
cada unidad o componente recibido, ya sea transfundido,
eliminado o devuelto al centro de transfusiéon que lo dis-
tribuyo.

3. En cada centro de transfusién existira un identifi-
cador unico, que permita su vinculacion precisa con cada
unidad de sangre extraida y con cada componente elabo-
rado.

Articulo 4. Registro de datos de trazabilidad.

Los centros de transfusién, servicios de transfusion u
otros centros implicados conservaran los datos que figu-
ran en el anexo |, en periodo y forma tal como se recoge
en el articulo 42 del Real Decreto 1088/2005, de 16 de sep-
tiembre.

Articulo 5. Notificacion de reacciones adversas graves.

1. Los servicios de transfusiéon dispondran de proce-
dimientos para guardar el registro de todas las transfusio-
nes y para notificar de forma inmediata a los centros de
transfusién cualquier reaccion adversa grave en los
receptores, atribuible a la calidad y seguridad de la sangre
o los componentes sanguineos.

2. El comité de transfusion, constituido en los cen-
tros con practica transfusional, sera el érgano responsa-
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ble de realizar el andlisis y la evaluacion de las reacciones
adversas asociadas a la transfusién.

3. A efectos de notificacion, los centros informantes
cumpliran, al menos, las siguientes especificaciones:

a) Dispondran de un sistema que garantice que
todas las reacciones adversas graves se comuniquen a la
autoridad sanitaria competente mediante procedimientos
que incluyan, como minimo, los datos que figuran en los
formularios del anexo Il, partes Ay C.

b) Notificaran a la autoridad sanitaria competente
toda la informacion pertinente sobre reacciones adversas
graves clasificadas en los niveles 2 6 3 de la escala de
imputabilidad, segin se expone en la parte B del anexo ll,
atribuibles a la calidad y la seguridad de la sangre y com-
ponentes.

c) Notificardn a la autoridad sanitaria competente,
en cuanto se confirme, cualquier caso de transmision de
agentes infecciosos por la sangre o componentes.

d) Notificaran a la autoridad sanitaria competente
sobre las acciones emprendidas en cuanto a otros com-
ponentes involucrados que hayan distribuido para trans-
fusidn o para la ulterior fabricacion de derivados plasma-
ticos.

e) Evaluaran las posibles reacciones adversas gra-
ves con arreglo a los niveles de imputabilidad y gravedad
establecidos en el anexo Il, parte B.

f) Una vez finalizada la investigacién, cumplimenta-
ran el correspondiente formulario y notificaran a la auto-
ridad sanitaria competente las reacciones adversas gra-
ves, incluyendo como minimo la informacion que figura
en el formulario del anexo Il, parte C.

g) Presentaran anualmente a la autoridad sanitaria
competente un informe completo de las reacciones
adversas graves, incluyendo como minimo la informa-
cion que figura en el formulario del anexo I, parte D.

Articulo 6. Notificacion de efectos adversos graves.

1. Los centros y servicios de transfusion dispondran
de procedimientos que garanticen el mantenimiento ade-
cuado de los registros de cualquier efecto adverso grave
que pueda afectar a la calidad o la seguridad de la sangre
y sus componentes.

2. A efectos de la correspondiente notificacion los
centros informantes cumpliran, al menos, las siguientes
especificaciones:

a) Dispondran de procedimientos de notificacion
para comunicar a la autoridad sanitaria competente, en
cuanto se constaten, toda la informacién pertinente sobre
efectos adversos graves que puedan poner en peligro a
donantes o receptores distintos de los directamente invo-
lucrados en el caso concreto. Esta informacion contendra,
como minimo, la recogida en el formulario del anexo lll,
parte A

b) Evaluaran los efectos adversos graves en relacién
a la deteccion de posibles causas evitables.

c) Una vez finalizada la investigacion, cumplimenta-
ran el correspondiente formulario y notificaran a la auto-
ridad sanitaria competente los efectos adversos graves,
incluyendo como minimo la informacién que figura en el
formulario del anexo lll, parte B.

d) Presentaran anualmente a la autoridad sanitaria
competente un informe completo de los efectos adversos
graves, incluyendo como minimo la informacion que
figura en el formulario del anexo lll, parte C.

Articulo 7. Importacion de sangre y componentes.

La sangre y componentes sanguineos importados de
terceros paises, incluidos los utilizados como materia
prima o de partida para la fabricacién de medicamentos
derivados de la sangre y plasma humano, deben cumplir
normas y especificaciones equivalentes a las establecidas
en la presente orden, en cuanto a la trazabilidad y a la
notificacién de reacciones y efectos adversos graves.

Articulo 8. Informe anual e intercambio de informacion.

1. A efectos del informe anual que debe presentarse
a la Comision Europea, las autoridades sanitarias compe-
tentes remitiran al Ministerio de Sanidad y Consumo,
antes del 1 de mayo de cada ano, los formularios cumpli-
mentados que figuran en la parte D del anexo Il y en la
parte C del anexo lll, referidos a las reacciones y efectos
adversos graves acontecidos en el ano anterior.

2. Cuando la autoridad sanitaria competente reciba
informacion que se refiera a reacciones o efectos graves
que puedan poner en peligro a donantes o receptores
distintos de los directamente involucrados en el caso con-
creto, deberd ponerlo en conocimiento del Ministerio de
Sanidad y Consumo lo mas rapidamente posible.

3. Cuando se comunique un efecto o reaccién
adversa grave que por su origen pueda suponer una
situacion de riesgo para mas de un centro, region o pais,
el Ministerio de Sanidad y Consumo lo comunicara a la
mayor brevedad posible tanto a las autoridades sanitarias
competentes autondmicas, como a las autoridades de los
Estados miembros, al fin de garantizar la retirada y elimi-
nacion, si procede, de los elementos defectuosos.

Articulo 9. Proteccidon de datos y confidencialidad.

1. El tratamiento y las comunicaciones de datos de los
donantes y receptores, derivado del cumplimiento de lo
dispuesto en esta orden por los centros informantes, se
sometera a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

2. Se adoptaran, en todo caso, las medidas de segu-
ridad de nivel alto previstas en el Reglamento de medidas
de seguridad de los ficheros automatizados que conten-
gan datos de caracter personal, tal como se establece en
el Real Decreto 994/1999, de 11 de junio.

Articulo 10. Infracciones y sanciones.

En cuanto a infracciones y sanciones se seguira lo
dispuesto en los articulos 46 y 47 del Real Decreto 1088/
2005, de 16 de septiembre.

Disposicion final primera. Incorporacion de derecho de
la Union Europea.

Mediante esta orden se transpone al derecho espanol
la Directiva 2005/61/CE de la Comisién, de 30 de septiem-
bre de 2005, por la que se aplica la Directiva 2002/98/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los
requisitos de trazabilidad y a la notificacion de reacciones
y efectos adversos graves.

Disposicién final sequnda. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 9 de febrero de 2007—-La Ministra de Sanidad
y Consumo, Elena Salgado Méndez.
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ANEXO |
REGISTRO DE DATOS DE TRAZABILIDAD
Centros de Transfusién Sanguinea

1. Identificacion del Centro de Transfusion

2. Identificacion del donante de sangre o componente sanguineo
3. Identificacion de la unidad de sangre

4. ldentificacion de cada componente sanguineo

5. Fecha de extraccion (afio/mes/dia)

6. Centros a los que se distribuyen las unidades de sangre o los componentes sanguineos, o destino ulterior

Otros Centros
0. Identificacién del Servicio de Transfusion

1. Identificacion del proveedor del componente sanguineo

2. |dentificacién de cada componente sanguineo suministrado

3. Identificacion del receptor de la transfusion

4. Para las unidades no transfundidas, confirmacion de su destino ulterior
5. Fecha de la transfusion, eliminacion o devolucion (afio/mes/dia)

6. En su caso, n° de lote del componente

ANEXO Il
NOTIFICACION de REACCIONES ADVERSAS GRAVES
PARTE A
Formulario de notificacién rapida de presuntas reacciones adversas graves
1. Centro informante

2. |dentificacion del informe

3. Fecha del informe (afio/mes/dia)

4. Fecha de transfusion (afio/mes/dia

5. Edad y sexo del receptor

6. Fecha de la reaccion adversa grave (afno/mes/dia)

7. Reaccion adversa grave a:

-Sangre total

-Hematies

-Concentrados plaquetarios
-Plasma

-Otros. Especificar

8. En caso de donacion, tipo de donacion: Donacion Autdloga /Homologa

9. Tipos de reacciones adversas graves

- Hemdlisis inmune por incompatibilidad ABO

- Hemdlisis inmune por otro aloanticuerpo

- Hemdlisis por causa no inmune

- Infeccidn bacteriana transmitida por transfusion

- Anafilaxis/hipersensibilidad

- Lesién pulmonar aguda relacionada con la transfusion

- Infeccion virica trasmitida por la transfusion (VHB/ VHC/VIH-I-II)

- Oftras infecciones viricas trasmitidas por la transfusion (especifiquese)
- Infeccidn parasitaria trasmitida por la transfusion (paludismo)

- Oftra infeccién parasitaria trasmitida por la transfusion (especifiquese)
- Parpura postransfusional

- Enfermedad de injerto contra huésped

- Hemosiderosis transfusional

- Error en la administracién de componentes

- Ofras reacciones graves en el receptor

- Incidente relacionado con la donacion

10. Niveles de imputabilidad (NA, 0-3)
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PARTE B
Reacciones adversas graves — Niveles de imputabilidad

Niveles de imputabilidad para evaluar reacciones adversas graves

Nivel de imputabilidad Explicacion
NA No evaluable Son insuficientes los datos para evaluar la imputabilidad
Excluida Hay pruebas fehacientes que no dejan lugar a dudas de que la reaccion adversa
0 se debe a otras causas. _ _ _
Improbable Hay pruebas que permiten atrlbw'r la reaccion adversa a causas distintas de la
sangre o los componentes sanguineos
1 Posible Las pruebas no permiten atribuir con exaptitud la reaccion adversa ni a la
sangre o los componentes sanguineos ni a otras causas
. Las pruebas permiten atribuir claramente la reaccion adversa a la sangre o0 a un
2 Probable/sugestivo p )
componente sanguineo, y no es explicable por otras causas
3 Cierta/seguro Hay pruebas fehacientes que no dejan lugar a fiudas de que la reaccion adversa
se debe a la sangre o a un componente sanguineo.
Reacciones adversas graves — Niveles de gravedad
No signos

Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucion completa
Signos inmediatos con riesgo vital

Morbilidad a largo plazo

Muerte del paciente

Alw|N=|O

PARTE C

Formulario de confirmacién de reacciones adversas graves

Centro informante

Identificacion del informe

Fecha de confirmacion (afio/mes/dia)

Fecha de la reaccién adversa grave (afio/mes/dia)

Confirmacion de la reaccién adversa grave (Si/No)
Nivel de imputabilidad (NA, 0-3)

Cambio de tipo de reaccién adversa grave (Si/No)

En caso afirmativo, especifiquese

Curso clinico (si se conoce):
- Curacion

- Secuelas leves

Secuelas importantes

= Defuncién
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PARTE D

Formulario de notificaciéon anual de reacciones adversas graves

Centro informante

Periodo cubierto por el informe

referencia a

[ 1 Sangre total
[ 1 Hematies

[ 1 Plaquetas
[]1Plasma

componente)

En el presente cuadro se hace

[ 1 Otros (especifiquese)

(emplee un cuadro por cada

Numero total de unidades suministradas (numero total de unidades por componente sanguineo)

sanguineo) (si se conoce)

Numero total de receptores de transfusiéon (nUmero total de receptores transfundidos por componentes

Numero de unidades transfundidas (numero total de componentes sanguineos [unidades] transfundidos
en el periodo cubierto por el informe) (si se conoce)

Numero total notificado

Numero de defunciones

Numero de reacciones adversas graves e imputabilidad, nivel
0 a 3 tras confirmacion (véase el anexo Il A)

No evaluable Nivel Nivel Nivel Nivel
0 1 2 3
i ibili Total
Hemélisis inmune igrolncompatlbllldad
Defunciones
. Total
Por otro aloanticuerpo
Defunciones
o . Total
Hemodlisis por causa no inmune
Defunciones
Infeccion bacteriana transmitida por la Total
transfusion Defunciones
Total
Anafilaxis / hipersensibilidad
Defunciones
Lesion pulmonar aguda relacionada con la Total
transfusion Defunciones
L Total
Infeccién virica VHB -
transmitida por la Defunciones
transfusion Total
VHC
Defunciones
Total
VIH Il
Defunciones
. Total
Otras (especifiquense)
Defunciones
. o Total
Infeccion parasitaria Paludismo -
transmitida por la Defunciones
transfusion B Total
Otras (especifiquense)
Defunciones
. . Total
Pdrpura postransfusional
Defunciones
o . Total
Enfermedad de injerto contra huésped
Defunciones
) ) Total
Otras reacciones graves (especifiquense)
Defunciones
Total
Hemosiderosis transfusional
Defunciones
- . Total
Error en la administracion de componentes
Defunciones
Total
Incidente relacionado con la donacién -
Defunciones
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ANEXO Il
NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES
PARTE A

Formulario de notificacion rapida de efectos adversos graves

Centro informante

Identificacion del informe

Fecha del informe (afo/mes/dia)

Fecha del efecto adverso grave (afio/mes/dia)

Efecto adverso grave, que puede Desglose

afectar a la calidad y la seguridad del Producto Fallo de los

componente sanguineo, debido a un : Error humano
defectuoso equipos
problema en:

Otro
(especifiquese)

La extraccion de sangre total

La extraccion por aféresis

La verificacion de las donaciones

El procesamiento

El almacenamiento

La distribucion

Los materiales

Otros (especifiquese)

PARTE B

Formulario de confirmacién de efectos adversos graves

Centro informante

Identificacion del informe

Fecha de confirmacion (afio/mes/dia)

Fecha del efecto adverso grave (afio/mes/dia)

Analisis de las causas subyacentes (detallese)

Medidas correctoras tomadas (detallense)

PARTE C

Formulario de notificacion anual de efectos adversos graves

Centro informante

Periodo cubierto por el informe | De 1 de enero a 31 de diciembre de (afio)

Numero total de unidades de sangre y de componentes sanguineos procesados:

Efecto ad ) fect
ecto adverso grave, que afecta a Desglose

la calidad y la seguridad del NG total
componente sanguineo, debido a umero tota Producto Fallo de los Error

un problema en: defectuoso equipos humano

Otro
(especifiquese)

La extraccion de sangre total

La extraccioén por aféresis

La verificacién de las donaciones

El procesamiento

El almacenamiento

La distribucion

Los materiales

Otros (especifiquese)




