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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

5050 Orden SSI/795/2016, de 24 de mayo, por la que se modifica el anexo Il del
Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los
requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacion y de los
centros y servicios de transfusion.

El Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los
requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacioén y de los centros y
servicios de transfusion, resultante de la transposicién de la Directiva 2002/98/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, por la que se establecen
normas de calidad y de seguridad para la extraccién, verificacion, tratamiento,
almacenamiento y distribucion de sangre humana y sus componentes y por la que se
modifica la Directiva 2001/83/CE, asi como de la Directiva 2004/33/CE de la Comisién,
de 22 de marzo de 2004, por la que se aplica la Directiva 2002/98/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que se refiere a determinados requisitos técnicos de la
sangre y los componentes sanguineos, exige, segun lo dispuesto en su articulo 33, que
los centros de transfusion dispongan, entre otros, de un registro en el que se recojan los
requisitos relativos a la idoneidad de los donantes de sangre y de componentes
sanguineos y al cribado de la sangre donada, que incluiran los criterios de exclusion,
tanto permanente como temporal, de los donantes.

En este sentido, el anexo Il del Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre,
establece que cada centro de transfusion sanguinea dispondra de estos criterios de
seleccion, los cuales seran revisados y actualizados periédicamente.

En particular, en el apartado B.2. del anexo Il se encuentran recogidos los criterios de
exclusion temporal de donantes que padezcan alguna enfermedad infecciosa o que hayan
abandonado una zona endémica para una enfermedad infecciosa transmisible por la
sangre.

En concreto, en el parrafo 2.1.11 se ha venido estableciendo un periodo de exclusion
de 28 dias tras abandonar una zona en la que se detectan casos de transmisién del Virus
del Nilo Occidental (VNO) a humanos.

Sin embargo, estudios cientificos recientes han constatado que no es necesaria una
exclusion temporal de dichos posibles donantes, siempre y cuando sean sometidos a una
prueba individual de acidos nucleicos (NAT) cuyo resultado sea negativo.

Y el objeto de esta orden es, precisamente, la incorporacion al ordenamiento juridico
interno de la Directiva 2014/110/UE de la Comision, de 17 de diciembre de 2014, por la
que se modifica la Directiva 2004/33/CE en lo que se refiere a los criterios de exclusion
temporal para donantes homoélogos de sangre, en concreto, para aquellos procedentes de
una zona en la que existan casos de transmision del Virus del Nilo Occidental a humanos.

En su tramitacion han sido oidos los sectores afectados, consultadas las comunidades
autdonomas, las Ciudades de Ceuta y Melilla, asi como el Comité Cientifico para la
Seguridad Transfusional.

Esta orden se dicta al amparo de lo previsto en la disposicion final segunda del Real
Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre.

En su virtud, de acuerdo con el Consejo de Estado, dispongo:

Articulo Unico. Modificacion del Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que
se establecen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacion y de
los centros y servicios de transfusion.

El parrafo 2.1.11 del apartado B del anexo Il del Real Decreto 1088/2005, de 16 de
septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la
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hemodonacioén y de los centros y servicios de transfusion, queda redactado del siguiente
modo:

«Virus del Nilo Occidental*: exclusién durante 28 dias tras abandonar una zona
en la que se detectan casos de transmision a humanos, a menos que se realice una
prueba individual de deteccién del VNO mediante tecnologia de amplificacion
genomica del acido nucleico -NAT-y su resultado sea negativo».

Disposicion final primera. Incorporacién de derecho de la Unién Europea.

Mediante esta orden se transpone al derecho espafiol la Directiva 2014/110/UE de la
Comisioén, de 17 de diciembre de 2014, por la que se modifica la Directiva 2004/33/CE en
lo que se refiere a los criterios de exclusidon temporal para donantes homélogos de sangre.

Disposicion final sequnda. Entrada en vigor.

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

Madrid, 24 de mayo de 2016.—El Ministro de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
Alfonso Alonso Aranegui.

cve: BOE-A-2016-5050

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

Verificable en http://www.boe.es



		2016-05-27T21:23:33+0200




