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Sec. I.

I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE, SERVIZOS SOCIAIS E IGUALDADE

5050 Orde SS1/795/2016, do 24 de maio, pola que se modifica o anexo Il do Real
decreto 1088/2005, do 16 de setembro, polo que se establecen os requisitos
técnicos e condicions minimas da hemodoazoén e dos centros e servizos de
transfusion.

O Real decreto 1088/2005, do 16 de setembro, polo que se establecen os requisitos
técnicos e condicions minimas da hemodoazén e dos centros e servizos de transfusion,
resultante da transposicién da Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeo e do Consello,
do 27 de xaneiro de 2003, pola que se establecen normas de calidade e de seguridade
para a extraccion, verificacidn, tratamento, almacenamento e distribucién de sangue
humano e dos seus compofientes, e pola que se modifica a Directiva 2001/83/CE, asi
como da Directiva 2004/33/CE da Comision, do 22 de marzo de 2004, pola que se aplica
a Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeo e do Consello no que se refire a
determinados requisitos técnicos do sangue e dos compofentes sanguineos, exixe,
segundo o disposto no seu artigo 33, que os centros de transfusion dispofian, entre outros,
dun rexistro en que se recollan os requisitos relativos a idoneidade dos doadores de
sangue e de compofentes sanguineos e a cribaxe do sangue doado, que incluiran os
criterios de exclusion, tanto permanente como temporal, dos doadores.

Neste sentido, o anexo Il do Real decreto 1088/2005, do 16 de setembro, establece
que cada centro de transfusion sanguinea dispora destes criterios de seleccion, os cales
seran revisados e actualizados periodicamente.

En particular, no punto B.2. do anexo |l encéntranse recollidos os criterios de exclusion
temporal de doadores que padezan algunha enfermidade infecciosa ou que abandonasen
unha zona endémica para unha enfermidade infecciosa transmisible polo sangue.

En concreto, no punto 2.1.11 veuse establecendo un periodo de exclusion de 28 dias
tras abandonar unha zona en que se detectan casos de transmision do virus do Nilo
Occidental (VNO) a humanos.

No entanto, estudos cientificos recentes constataron que non é necesaria unha
exclusion temporal dos ditos posibles doadores, sempre e cando sexan sometidos a unha
proba individual de acidos nucleicos (NAT) cuxo resultado sexa negativo.

E o obxecto desta orde €, precisamente, a incorporacion ao ordenamento xuridico
interno da Directiva 2014/110/UE da Comision, do 17 de decembro de 2014, pola que se
modifica a Directiva 2004/33/CE no que se refire aos criterios de exclusiéon temporal para
doadores homologos de sangue, en concreto, para aqueles procedentes dunha zona en
que existan casos de transmision do virus do Nilo Occidental a humanos.

Na sua tramitacion foron oidos os sectores afectados, consultadas as comunidades
auténomas, as cidades de Ceuta e Melilla, asi como o Comité Cientifico para a Seguridade
Transfusional.

Esta orde ditase ao abeiro do previsto na disposicion derradeira segunda do Real
decreto 1088/2005, do 16 de setembro.

Na sua virtude, de acordo co Consello de Estado, dispofio:

Artigo Unico. Modificacion do Real decreto 1088/2005, do 16 de setembro, polo que se
establecen os requisitos técnicos e condicions minimas da hemodoazén e dos centros
e servizos de transfusion.

O paragrafo 2.1.11 da letra B do anexo Il do Real decreto 1088/2005, do 16 de
setembro, polo que se establecen os requisitos técnicos e condicions minimas da
hemodoazén e dos centros e servizos de transfusion, queda redactado do seguinte modo:
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«Virus do Nilo Occidental*: exclusion durante 28 dias tras abandonar unha zona
en que se detectan casos de transmision a humanos, a menos que se realice unha
proba individual de deteccion do VNO mediante tecnoloxia de amplificacion
xendmica do 4cido nucleico —NAT- e o seu resultado sexa negativo».

Disposicién derradeira primeira. Incorporacion de dereito da Unién Europea.

Mediante esta orde trasponse ao dereito espaiol a Directiva 2014/110/UE da Comisién,
do 17 de decembro de 2014, pola que se modifica a Directiva 2004/33/CE no que se refire
aos criterios de exclusion temporal para doadores homologos de sangue.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

A presente orde entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Madrid, 24 de maio de 2016.—O ministro de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
Alfonso Alonso Aranegui.

http://lwww.boe.es BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO D. L.: M-1/1958 - ISSN: 0212-033X



