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2.3 S’haurien de mesurar, com a minim, dos punts
en cadascuna de les planxes de la coberta i/o del fons que
s’hagin de mesurar a la zona de la carrega de conformitat
amb el que preveu I'annex 2.

2.4 S’'haurien de mesurar I'anima i la llanta de cada
longitudinal i cada vagra del fons, i un punt de cada
planxa entre longitudinals, fins a O,1D (en qué D és el
puntal del vaixell) de la coberta i del fons de cada seccio
transversal en qué s’hagin de fer mesuraments de confor-
mitat amb el que preveu I'annex 2.

2.5 S’haurien de mesurar I’'anima i la llanta de cada
longitudinal i cada vagra del fons, i almenys un punt de
cada planxa per traca, pel que fa als membres longitudi-
nals diferents dels especificats en el paragraf 2.4, que
s’hagin de mesurar en cada transversal de conformitat
amb el que preveu I'annex 2.

2.6 El gruix de cada component s’hauria de determi-
nar calculant la mitjana de tots els mesuraments del com-
ponent realitzades en la seccio transversal.

3. Mesuraments addicionals quan s’ha reduit la
resisténcia longitudinal.

3.1 Quan s’observin deficiencies en una o més de les
seccions transversals pel que fa a les prescripcions relati-
ves a la resisténcia longitudinal que figuren en aquest
annex, s’hauria d’augmentar el nombre de seccions
transversals en qué s’efectuin mesuraments de gruixos
de manera que es tinguin mostres de cadascun dels tancs
situats en el 0,5L central del vaixell. Aixi mateix s’haurien
d’efectuar mesuraments en els espais dels tancs que esti-
guin situats parcialment en aquest 0,5L central, perd que
el sobrepassin.

3.2 També s’haurien d’efectuar mesuraments addici-
onals de gruixos en una seccio transversal a proa i una
altra a popa de cada zona reparada per assegurar-se que
les zones que limiten aquesta seccioé reparada compleixen
igualment el que prescriu I'annex B.

4. Meétode de reparacio eficac.

4.1 Lamplitud de la renovacio o el reforg que s’hagin
efectuat per complir el que disposa aquest annex s’hau-
rien d'ajustar al que indica el punt 4.2.

4.2 La longitud continua minima d'un membre
estructural renovat o reforcat no hauria de ser inferior al
doble de la separacié entre membres primaris pel través.
A més, la disminucio del gruix de cada membre acoblat al
membre reemplagat (planxes, reforgos, animes i ales de
les bigues, etc.) a la zona de la unié a limit, tant cap a proa
com cap a popa, no hauria d’estar en la gamma de corro-
sié important (75 per 100 de la disminucié admissible per
a cada membre particular). Quan les diferéncies de gruix
en la unio a limit excedeixin el 15 per 100 del gruix menor,
s’ha de proveir un aixamfranat de transicio.

4.3 Altres metodes de reparacié que comportin la
instal-lacié de tires o la modificacié dels membres estruc-
turals estan subjectes a un examen especific. La instal-
lacio de tires, si es considera aquesta opciod, s’ha de limi-
tar a les condicions seguents:

1. restaurar i/o augmentar la resistencia longitudinal;

2. ladisminucio del gruix de les planxes de la coberta
o del fons que s’han de reforgar no estan en la gamma de
corrosié important (75 per 100 de la disminucié admissi-
ble per a les xapes de coberta);

3. l'alineacid i la disposicid, inclosa la rematada de
les tires, s’ajusta a una norma reconeguda per I’Adminis-
tracio;

4. lestires s’instal-len de manera continua al llarg del
0,5L central del vaixell, i

5. es fan servir soldadures en angle recte i soldadu-
res de penetracio total en la soldadura a limit i, segons
I'amplada de les tires, soldadures de ranura. Els procedi-

ments de soldadura que s’apliquin han de ser aprovats
per I'’Administracio.

4.4 Lestructura adjacent a les zones reparades, inclo-
ses les tires instal-lades, etc. hauria de ser capag de supor-
tar les carregues aplicades, tenint en compte la resisténcia
al vinclament i I'estat de les soldadures dels membres
longitudinals a les planxes que formen I|'envoltant del
buc.»

Aqguestes esmenes van entrar en vigor de forma gene-
ral i per a Espanya I'1 de gener de 2005 de conformitat
amb el que estableix I'article VIII (b) vii (2) del Conveni
SOLAS.

Es fa public per a coneixement general.
Madrid, 2 de setembre de 2005.-El secretari general
técnic, Francisco Fernandez Fabregas.

MINISTERI D'INDUSTRIA, TURISME
| COMERC

CORRECCIO d’errades del Reial decret 944/2005,
de 29 de juliol, pel qual s’aprova el Pla técnic
nacional de la televisio digital terrestre.
(«BOE» 225, de 20-9-2005.)

15512

Havent observat un error en el Reial decret 944/2005, de
29 de juliol, pel qual s’aprova el Pla técnic nacional de la tele-
visio digital terrestre, publicat en el «Butlleti Oficial de I'Estat»
numero 181, de 30 de juliol de 2005, i en el suplement en
catala numero 15, d’'1 d’agost de 2005, se'n fa la rectificacid
oportuna referida a la versio en llengua catalana:

A la pagina 2221, primera columna, a la disposicio
transitoria quarta, segon paragraf, on diu: «... abans del
dia 1 d’octubre de 2005 ...», ha de dir: «... abans del dia 31
d’octubre de 2005 ...».

MINISTERI DE SANITAT | CONSUM

15514 REIAL DECRET 1088/2005, de 16 de setembre,

pel qual s’estableixen els requisits tecnics i les
condicions minimes de I’"hemodonacio i dels
centres i serveis de transfusio. («<BOE» 225,
de 20-9-2005.)

La transfusié és una necessitat permanent, i I'ampli-
tud amb la qual és utilitzada exigeix que se n'hagi de
garantir la qualitat i la seguretat per evitar, en particular, la
transmissio de malalties. D’altra banda, l'altruisme i la
voluntarietat de la donacié de sang sén la millor garantia
de qualitat i seguretat per al donant i el receptor, fet que
ha quedat especialment patent després del coneixement
de noves malalties emergents que poden ser transmeses
per la sang i que ha portat a potenciar i dissenyar politi-
ques d’autosuficiencia comunitaria basades en donacions
altruistes des d’institucions com |'Organitzacié Mundial
de la Salut, la Unié Europea i el Consell d’Europa.

El Reial decret 1945/1985, de 9 d’octubre, pel qual es
regulen I'hemodonacio i els bancs de sang, resolia d'una
banda els problemes tecnics advertits i s"acomodava a dues
exigencies essencials en un doble vessant legal i social, el
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d’establir la donacidé com a acte voluntari i altruista, i el de
I’organitzacio territorial de I'Estat i la consegtient distribu-
ci6 de competéncies. El Reial decret 1854/1993, de 22
d’octubre, pel qual es determinen amb caracter general
els requisits técnics i les condicions minimes de I'"hemo-
donacid i els bancs de sang, va establir en aquell moment
les noves exigencies tecniques, seguint les recomana-
cions fetes per la Comissié Nacional d’Hemoterapia i els
organismes internacionals competents.

Dins del procés d'adaptacié permanent als nous conei-
xements cientifics s’emmarquen, igualment, 1'Ordre de 7
de febrer de 1996, de desplegament del Reial decret
1854/1993, de 22 d'octubre, per la qual es determinen els
criteris i les condicions d’exclusié de donants de sang; I'Or-
dre de 2 de juliol de 1999, per la qual s’actualitzen les con-
dicions d'exclusio dels donants de sang i s’estableixen els
criteris d’interpretacié de les proves per a la deteccid
d’agents infecciosos en les donacions de sang; I'Ordre de 2
de juny de 1998, per la qual s’estableixen principis d’actua-
cio adrecats a la seguretat del plasma per a Us transfusio-
nal, i I'Ordre SCO/1647/2002, de 19 de juny, per la qual
s’estableix la utilitzacié de proves de deteccido genomica
del virus de I'hepatitis C (VHC) en les donacions de sang.

Aixi mateix, per facilitar el compliment de les noves
directrius europees i aconseguir una coordinacio autono-
mica més gran que permetés aportar respostes més agils
davant de noves situacions, es va modificar I'estructura
de seguiment del Pla nacional d’"hemoterapia mitjancant
el Reial decret 62/2003, de 17 de gener, pel qual es modi-
fica el Reial decret 1945/1985, de 9 d'octubre, pel qual es
regulen 'hnemodonacié i els bancs de sang.

Com a continuacié i a fi de contribuir a garantir un
nivell elevat de qualitat i seguretat de la sang i els seus
components, equivalent en tots els estats membres, com
també per contribuir a reforgar la confiancga del ciutada en
la transfusid, es va adoptar la Directiva 2002/98/CE del
Parlament Europeu i del Consell, de 27 de gener de 2003,
per la qual s’estableixen normes de qualitat i de seguretat
per a I'extraccio, la verificacid, el tractament, I'emmagat-
zematge i la distribucié de sang humana i els seus compo-
nents i per la qual es modifica la Directiva 2001/83/CE, aixi
com la Directiva 2004/33/CE, de la Comissio, de 22 de
marg de 2004, per la qual s’aplica la Directiva 2002/98/CE,
del Parlament Europeu i del Consell en el que es refereix
a determinats requisits tecnics de la sang i els compo-
nents sanguinis.

Aquest Reial decret recopila i ordena en un mateix
text tota la normativa nacional damunt esmentada en
materia d’hemodonacié i requisits técnics, alhora que
incorpora a I'ordenament juridic intern les disposicions
de les esmentades directives 2002/98/CE i 2004/33/CE.

D’altra banda, la Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohe-
si6 i qualitat del Sistema Nacional de Salut, a I'article 59,
entre les accions que s’han de dur a terme per millorar la
qualitat enumera, entre d’altres, el registre d’esdeveni-
ments adversos sobre les practiques que resultin un pro-
blema potencial de seguretat per al pacient.

Aixi mateix, es té en consideracido el Reial decret
1277/2003, de 10 d’octubre, pel qual s’estableixen les
bases generals sobre autoritzacié de centres, serveis i
establiments sanitaris, que, de conformitat amb la Direc-
tiva 2002/98/CE, aposta per un sistema comu d’autoritza-
cio per a tot I'Estat, amb la finalitat d'assolir les garanties
minimes de seguretat i qualitat. Sota aquestes premisses
es constitueix la Xarxa nacional de centres i serveis de
transfusio.

Aquest Reial decret es dicta amb caracter general de
norma basica a l'empara del que disposa l'article
149.1.16a, segon incis, de la Constitucid i de conformitat
amb el que disposa l'article 40.5, 61 7 de la Llei 14/1986, de
25 d'abril, general de sanitat, per determinar aspectes
essencials i comuns per a la proteccié de la salut i segure-
tat de les persones, i a aquest efecte s’estableixen normes

de seguretat, requisits tecnics i condicions minimes de
I'hemodonacié i dels centres i serveis de transfusio.

No obstant aix0, en la mesura que també es regulen els
derivats de la sang i plasma huma, aquest Reial decret, pel
que fa a les seves respectives previsions afectades, consti-
tueix legislacié de productes farmaceutics dictada a I'em-
para de l'article 149.1.16a, tercer incis, de la Constitucio i de
conformitat amb el que disposen els article 2.1 40.2 de la
Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medicament.

En I'elaboracié d’aquesta disposicié ha estat consul-
tada la Comissié Nacional d’'Hemoterapia i han emes
informe les comunitats autonomes, el Consell Interterrito-
rial del Sistema Nacional de Salut, el Comité Cientific per
a la SeguretatTransfusional i les entitats afectades.

En virtut d'aixo, a proposta de la ministra de Sanitat i
Consum, amb |'aprovacio préevia del ministre d’/Adminis-
tracions Publiques, d’acord amb el Consell d’Estat i amb
la deliberacié previa del Consell de Ministres en la reunié
del dia 16 de setembre de 2005, disposo:

CAPITOL |

Disposicions generals

Article 1. Objecte.

Lobjecte d’aquest Reial decret és I'establiment de les
normes de qualitat i de seguretat de la sang humana i dels
components sanguinis, per garantir un alt nivell de pro-
teccié de la salut humana, aixi com la determinacié a
I'efecte dels requisits i les condicions minimes de I'obten-
cio, preparacio, conservacio, distribucié, subministrament
i utilitzacio terapeutica de la sang i els seus components,
i, aixi mateix, respecte als locals, material, instrumental i
personal dels centres i serveis de transfusié sanguinia.

Article 2. Ambit d’aplicacid.
El que disposa aquest Reial decret s’aplica:

a) A l'extraccié i la verificacié de la sang humana o
els seus components, sigui quin sigui el seu desti.

b) Al tractament, 'emmagatzematge i la distribucié
de la sang humana o els seus components quan el desti
sigui la transfusio.

c) A l'autotransfusio.

Queden exclosos de I'ambit d’aplicacié d’aquest Reial
decret les cél-lules progenitores, aixi com el tractament
industrial de la sang i els seus derivats, els productes far-
maceutics i especialitats farmaceutiques que en resultin,
que es regeixen per la seva legislacié especifica.

Article 3. Administracions sanitaries competents.

1. Lobtencio, la preparacio, 'emmagatzematge, la
distribucié i el subministrament de sang humana i dels
seus components estan subjectes al control i la direccio
de l'autoritat sanitaria competent, sense perjudici de la
responsabilitat professional dels facultatius per les deci-
sions o actes medics en queé intervinguin.

2. Als efectes del que disposa aquest Reial decret, es
considera autoritat sanitaria competent el Ministeri de
Sanitat i Consum, quant a lI'intercanvi amb paisos tercers,
aixi com, a través de les vies corresponents, quant a les
relacions que s'hagin d’establir amb la Unio Europea en
la matéria que regula aquest Reial decret, i les comunitats
autonomes a través dels organs competents en la resta
dels suposits que recull aquest Reial decret.

Article 4. Principi d’altruisme.

1. La donacié de sang i de components sanguinis
son actes voluntaris i altruistes. A aquests efectes, es defi-
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neix la donacio voluntaria i altruista com aquella en la
qual la persona dona sang, plasma o components cel-
lulars per la seva propia voluntat i no rep cap pagament
per aixo, ja sigui en efectiu o en alguna espécie que pugui
ser considerada substitut dels diners. Petits presents com
a reconeixement o el reemborsament dels costos directes
del desplagament son compatibles amb una donacio
voluntaria no remunerada.

2. Lus del temps necessari per efectuar una donacio
de sang és considerat a tots els efectes com a compliment
d'un deure de caracter public i personal.

3. Constitueix objectiu prioritari, del més alt nivell
sanitari i social, el foment, I'estimul i el suport de la dona-
ci6 de sang humana, a fi de disposar de tota la que calgui
per cobrir les necessitats nacionals, tant per a la transfu-
si6é com per a |I'obtencio de derivats del plasma sanguini.
A aquest efecte, les autoritats sanitaries competents han
de fomentar les donacions de sang i adoptar, entre d’al-
tres, les mesures seguents:

a) Desenvolupar una tasca continuada d’educacio
ciutadana sobre la donacié de sang.

b) Facilitar la creacio i el perfeccionament de I'ade-
quada infraestructura sanitaria al servei de la donacié de
sang, aixi com els altres mitjans materials, sanitaris i socials
necessaris per a la seva organitzacio i desenvolupament.

Article 5. Proteccio de dades i confidencialitat.

1. Es garanteix als donants de sang la confidencialitat
de tota la informacio facilitada al personal autoritzat rela-
cionada amb la seva salut, dels resultats de I'analisi de les
seves donacions, aixi com de la tragabilitat futura de la
seva donacio, d’acord amb la Llei organica 15/1999, de 13
de desembre, de proteccid de dades de caracter personal.

2. Aixi mateix, en els suposits que preveuen els arti-
cles 6, 7 i 8 d'aquest Reial decret, els centres de transfusid
han d’'informar el donant, en els termes que disposa |'arti-
cle 5.1 de la Llei organica 15/1999, de 13 desembre, de
proteccié de dades de caracter personal.

3. A més, els centres de transfusid, en el tractament
de les dades relacionades amb els donants, han d’adoptar
les mesures de seguretat de nivell alt que preveu el Regla-
ment de mesures de seguretat dels fitxers automatitzats
que continguin dades de caracter personal, aprovat pel
Reial decret 994/1999, d’11 de juny.

4. Les dades de caracter personal del sistema de
registre tenen caracter confidencial i estan a disposicio
dels interessats i, si s’escau, de I'autoritat judicial. La seva
utilitzacié es limita a fins assistencials o en interés de la
salut publica i obliga els qui les utilitzin a respectar la inti-
mitat i la vida privada, d’acord amb el que disposen |'arti-
cle 10 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat;
el Conveni europeu de 28 de gener de 1981; la Llei 25/1990,
de 20 de desembre, del medicament, i disposicions con-
cordants, aixi com la Llei organica 15/1999, de 13 de
desembre, de proteccio de dades de caracter personal.

CAPITOL Il

Donacio de sang i components
Article 6. Informacid que s’ha de facilitar als donants.

Els candidats a donants de sang han de rebre informa-
cié prévia per escrit i en llenguatge comprensible, com a
minim, sobre les condicions i activitats que exclouen de la
donacié i de laimportancia de no donar sang si li son apli-
cables algunes d’aquestes. La informacié minima que
s’ha de proporcionar és la que consta a I'annex .A).

Article 7. Informacio que s’ha de sol-licitar als donants.

Amb anterioritat a la donacio, la unitat d’extraccié ha
d’obtenir dels donants la informaciéo minima que consta a
I"annex [.B).

Article 8. Seleccio dels donants.

1. Els centres de transfusié sanguinia han de dispo-
sar de procediments que garanteixin l'avaluacié dels
donants, el compliment dels criteris i requisits relatius a la
seva idoneitat i el cribratge de la sang donada, de confor-
mitat amb el que disposen els annexos Il i lll.

2. El centre de transfusio ha de registrar els resultats
de l'avaluacioé i comunicar al donant qualsevol resultat
anomal, alhora que se li ha de facilitar I'assessorament
corresponent.

Article 9. Reconeixement de donants.

Els candidats a donants de sang o components san-
guinis han de ser sotmesos a un reconeixement previ a
cada extraccio, realitzat mitjangant un qgliestionari i una
entrevista personal a carrec d'un professional sanitari
degudament qualificat.

Article 10. Verificacio de les donacions.

La sang i els components sanguinis utilitzats amb
finalitats terapeutiques o destinats a I'elaboracié de pro-
ductes sanitaris han de procedir de persones l'estat de
salut de les quals no suposi efectes nocius en el donant ni
en el receptor. Els centres de transfusié sanguinia han de
verificar cada donaci6 de sang i components d’acord amb
normes que garanteixin que s’han adoptat les mesures
necessaries per protegir la salut tant del donant com del
receptor.

En cada donacié de sang i components sanguinis
s’han de fer les proves analitiques que consten a I'an-
nex Ill.

Els criteris d'interpretacio de les proves de deteccio
dels agents infecciosos son els que estableix I'annex IV.

Article 11.  Donacié de components: aféresi.

S’entén per aferesi el metode que mitjangant I'Us de
separadors cel-lulars permet I'obtencié selectiva d'un o
més components de la sang del donant, amb devolucio a
aquest dels components no seleccionats.

En cada donaciéo mitjangant aféresi s’han de fer les
proves que especifica I'annex Il

CAPITOL Ill

Requisits de la sang i components sanguinis

Article 12. Components sanguinis.

1. S’entén per component sanguini qualsevol dels
components de la sang, eritrocits, leucocits, plaquetes i
plasma, utilitzats amb finalitats terapéutiques.

2. Enla preparacié dels components sanguinis s’han
de fer servir recipients amb anticoagulants i conservants
adequats, que compleixin el que estableix el Reial decret
414/1996, d'1 de marg, pel qual es regulen els productes
sanitaris.

3. La separacio dels diferents components sanguinis
s’ha d’efectuar en condicions d’asepsia i preferentment
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en circuit tancat. Es necessari que durant les operacions
es mantingui I'esterilitat, utilitzant per a aixd técniques
aseptiques i equip esteéril apiretogen i d'un sol Us.

4. Als efectes d’aquest Reial decret, s’apliquen les
definicions seglients:

A) Components eritrocitaris:

a) Sang total: sang tal com és extreta en una dona-
cio.

b) Eritrocits: eritrocits d'una Unica donacié de sang
total de la qual s’ha eliminat gran part del plasma.

c) Eritrocits sense capa leucocitaria: eritrocits d’una
Unica donacié de sang de la qual s’ha eliminat gran part
del plasma i també la capa leucocitaria. Es defineix com a
capa leucocitaria el component preparat per centrifugacié
d’una unitat de sang total, que conté una proporcié consi-
derable de leucocits i plaquetes.

d) Eritrocits leucodeplecionats: eritrocits d'una Unica
donacié de sang de la qual s'ha eliminat gran part del
plasma i leucocits.

e) Eritrocits en solucié additiva: eritrocits d’'una Unica
donacio de sang de la qual s’ha eliminat gran part del
plasma i a la qual s’afegeix una solucié nutritiva o conser-
vadora. S’entén com a solucié additiva la formulada espe-
cificament per mantenir les propietats beneficioses dels
components cel-lulars durant la seva conservacio.

f) Eritrocits sense capa leucocitaria, en solucio addi-
tiva: eritrocits d'una Unica donacié de sang de la qual s'ha
eliminat gran part del plasma i també la capa leucocitaria
i a la qual s’afegeix una solucié nutritiva o conservadora.

g) Eritrocits leucodeplecionats, en solucié additiva:
eritrocits d’una Unica donaci6 de sang de la qual s’ha eli-
minat gran part de plasma i leucocits i a la qual s’afegeix
una solucié nutritiva o conservadora.

h) Eritrocits obtinguts per aféresi: eritrocits proce-
dents d’'una donacié mitjancant eritroaféresi.

B) Components plasmatics:

a) Plasma: part liquida de la sang en la qual estan
suspesos els elements cel-lulars. El plasma es pot separar
de la part cel-lular de la sang per a la seva utilitzacio tera-
peutica com a plasma congelat o per al seu tractament
ulterior, a fi d’obtenir crioprecipitat i plasma pobre en
crioprecipitat per a transfusio. També es pot emprar per
fabricar medicaments derivats del plasma huma o bé per
preparar plaquetes unitaries o en barreja, leucodeplecio-
nades o no. Aixi mateix, es pot utilitzar per a la resuspen-
si6 de components eritrocitaris per a exsanguinotransfu-
si6 o transfusio perinatal.

b) Crioprecipitat: component plasmatic preparat a
partir de plasma fresc congelat mitjancant precipitacio de
les proteines durant la descongelacid, i posterior concen-
tracio i suspensio en un petit volum de plasma.

c) Plasma fresc congelat: plasma sobrenedant d’una
donacié de sang o plasma recollit mitjangant aferesi, pos-
teriorment congelat en un periode de temps i conservat a
una temperatura que garanteixi el manteniment dels fac-
tors labils de coagulacié.

d) Plasma pobre en crioprecipitat: component plas-
matic preparat a partir d'una unitat de plasma fresc con-
gelat. Consisteix en la part residual que queda després de
ser retirat el crioprecipitat.

e) Plasma mantingut en quarantena: plasma en quée
s’efectua el control de les proves de deteccio d’agents
infecciosos amb una nova determinacioé en el donant, en
un temps tal que cobreixi el periode finestra habitual dels
marcadors de les infeccions virals, establertes en les pro-
ves de seleccid de donants.

f) Plasma inactivat: plasma sotmés a técniques
estandarditzades de reduccio de carrega viral, com inacti-
vacié fotodinamica amb blau de metile, métode amb sol-
vent detergent o per altres métodes d’inactivacié prévia-
ment autoritzats.

C) Components plaquetaris:

a) Plaquetes obtingudes per aferesi: suspensid de
plaguetes obtingudes mitjangcant tromboféresi.

b) Plaquetes obtingudes per aféresi, leucodeplecio-
nades: suspensio de plaquetes obtingudes per aferesi, de
la qual s’ha eliminat la major part dels leucocits.

¢) Unitat plaquetes recuperades: suspensio de pla-
quetes, obtinguda mitjancant processament d'una unitat
de sang total.

d) Unitat plaquetes recuperades, leucodepleciona-
des: suspensié de plaquetes obtinguda mitjancant pro-
cessament d'una unitat de sang total, de la qual s'ha eli-
minat la major part dels leucocits.

e) Barreja plaquetes recuperades: barreja de suspen-
sions de plaquetes, obtingudes mitjancant processament
de diverses unitats de sang total durant o després de la
separacio.

f) Barreja plaquetes, recuperades leucodepleciona-
des: barreja de suspensions de plaquetes obtingudes
mitjangant el processament de diverses unitats de sang
total durant o després de la separacid i de la qual s’ha
eliminat la major part dels leucocits.

D) Components granulocitics:

Granulocits obtinguts per aféresi: concentrat de gra-
nulocits obtingut mitjangant granulocitoféresi.

Article 13. Requisits de qualitat de la sang i components
sanguinis.

1. La sang i els components sanguinis han de ser
sotmesos als mesuraments de la qualitat técnica que
s'exposen a I'annex V.

2. S’ha de dur a terme un control bacteriologic apro-
piat en els processos d’extraccio i processament.

3. Les importacions de sang i components sangui-
nis, procedents de tercers paisos, inclosos els utilitzats
com a primera matéria per fabricar medicaments deri-
vats de sang i plasma humans, han de complir els nivells
de qualitat i seguretat que estableix aquest Reial decret.

Article 14. Condicions de conservacio i transport.

1. Els congeladors, refrigeradors i incubadores usats
per emmagatzemar sang o els seus components han de
tenir un disseny i una capacitat tals que es mantingui la
temperatura desitjada de manera uniforme a l'interior.
Han de disposar d'un sistema de registre continu de la
temperatura i un sistema d’alarma audiovisual que entri
en accio amb temps suficient perque es puguin prendre
mesures tendents a assegurar que la sang i els seus com-
ponents es mantinguin dins de les temperatures que esta-
bleix aquesta normativa.

2. El transport i la distribucié de sang i dels seus
components en qualsevol de les fases de la cadena trans-
fusional s’han de realitzar en condicions que preservin la
integritat i les propietats del producte.

3. Els centres de transfusié han de vetllar perque les
condicions de conservacio de la sang i els components
sanguinis, aixi com el seu transport i la seva distribucid,
compleixin els requisits que estableix I'annex VI.

CAPITOL IV
Prescripcio i administracié de sang i components
Article 15. Administracio de sang i components.

Ladministracié de sang i components s’ha de fer sem-
pre per prescripcié medica. Sempre que sigui possible, el
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metge que estableixi la indicacié ha d'obtenir la conformi-
tat del pacient, després d’explicar-li els riscos i beneficis
d’aquesta terapéutica, aixi com les possibles alternatives,
d’acord amb el que disposa la Llei 41/2002, de 14 de
novembre, basica reguladora de I'autonomia del pacient i
de drets i obligacions en materia d'informacié i documen-
tacio clinica, particularment els articles 5, 8, 9i 10.

Article 16. Sol-licitud de transfusio.

Les sol-licituds de transfusié de sang total o dels seus
components han de contenir informacié suficient per
identificar el receptor i el metge que |I'ha prescrit, aixi com
les raons mediques en qué es basa la seva indicacio.

Article 17. Mostres de sang del receptor.

Les mostres de sang han d’estar identificades de
forma inequivoca amb les dades del receptor. Aixi mateix,
hi ha d’haver un mecanisme que permeti identificar la
persona que va prendre la mostra i la data en que es va
obtenir.

Article 18. Proves en la sang del receptor.

1. Abans de I'administracié de qualsevol component
eritrocitari homoleg, s'han de fer proves de compatibili-
tat, excepte en els casos de requeriment urgent, entenent
aixi aquells en que un retard en el subministrament de la
sang o components sanguinis pugui comprometre la vida
del pacient. El metge responsable del malalt ha de justifi-
car la urgéncia de la transfusio per escrit. Les proves de
compatibilitat han d’incloure les que consten a I'annex VI
i s’"han de dur a terme encara que la sang o els compo-
nents ja hagin estat enviats per a transfusié.

2. Quan el receptor, en els ultims tres mesos, hagi
rebut una transfusido o un trasplantament de cél-lules o
organ, o es tracti d'una dona que hagi estat embarassada,
la mostra del pacient per a les proves s’ha d’obtenir dins
de les 72 hores préevies a la transfusio.

Article 19. Mesures de seguretat.

1. Ladministracié d’'una transfusié de sang o d’algun
dels seus components ha d’anar precedida de la compro-
vacié inequivoca, per part de la persona que la realitza, de
les dades d’identificacié del pacient i de les dades d’iden-
tificacio de la unitat de sang o component sanguini desti-
nat a ell.

2. La verificacio de la compatibilitat entre el pacient i
la unitat de sang s’ha de fer mitjangant:

a) Lacomparacio de la identitat facilitada pel pacient
amb les dades de lI'informe del laboratori sobre la prova
de compatibilitat.

b) La comprovaciéo del grup sanguini del pacient
amb el grup sanguini indicat a I'etiqueta de la unitat de
sang.

3. S’ha de comprovar que la data de caducitat de la
unitat de sang no ha estat excedida.

4. El ndmero d’identificacio i la naturalesa de les uni-
tats transfoses s’han d’anotar en la historia clinica del
pacient per garantir la tracabilitat donant-receptor.

5. Cada centre i servei de transfusié que distribueixi
i/o0 administri sang i components sanguinis per a transfu-
si6 ha de disposar d’un procediment que permeti garantir
la identificacié adequada del pacient, de les mostres pre-
transfusionals i dels components sanguinis administrats,
aixi com coneixer el desti final de cada unitat distribuida.

Article 20. Seguretat del plasma.

El plasma per a Us transfusional ha de ser sotmés a qua-
rantena o a técniques d’inactivacié viral degudament auto-
ritzades, i s’"ha d’adequar a criteris d’eficacia demostrada.

CAPITOLV

Autotransfusio

Article 21. Donacio autologa i autotransfusio.

1. S’entén per donacio6 autologa la sang i els compo-
nents sanguinis extrets d'una persona i dedicats exclusi-
vament a la seva transfusio autologa posterior o una altra
aplicacio terapeutica a la mateixa persona.

2. S’entén per autotransfusio la transfusio en la qual
donant i receptor sén la mateixa persona i en la qual s'uti-
litza sang i components sanguinis dipositats préviament.

3. Lautotransfusié només es pot realitzar per pres-
cripcio medica.

4. La freqléncia i el nombre d’extraccions els han
d’establir conjuntament el metge prescriptor i el metge
responsable del centre o servei de transfusié de manera
individualitzada per a cada donant-pacient.

Article 22. Informacio.
La informacid que s’ha de facilitar als donants de sang

o0 components autolegs és com a minim la que s’especi-
fica als apartats 2, 5i 10 de I'annex |.A).

Article 23. Criteris d’exclusio per a donacions autologues.

Els criteris d'exclusié per als donants autolegs son els
que estableixen els apartats C.1i C.2 de I'annex Il

Article 24. Identificacio de la donacid autologa.

La sang i els components autolegs han de ser clarament
identificats com a tals i han de ser conservats, transportats i
distribuits de forma separada de la sang i components
homolegs, per impedir la transfusio a altres pacients.

Article 25. Analisi de les donacions autologues.

En cada donaci6 s’han de realitzar les proves analiti-
ques que s’indiquen a I'annex lll.

Article 26. Etiquetatge.

La sang i els components autdlegs han de ser etique-
tats d’acord amb el que disposa I'annex Xl i s’han d'in-
cloure a I'etiqueta la identificacié del donant i I'adverten-
cia «només per a transfusio autologan.

Article 27. Desti.
Els components autolegs que no hagin estat transfo-

sos no s’han d’utilitzar per a transfusié homologa ni per a
fraccionament.

CAPITOL VI

Centres i serveis de transfusio

Article 28. Definicions.
Pel seu ambit d'actuacio i les funcions que duen a
terme, es consideren:

a) Centre de transfusio: centre sanitari on s’efectua
qualsevol de les activitats relacionades amb |'extraccio i
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la verificacié de la sang humana o els seus components,
sigui quin sigui el seu desti, i del seu tractament, emma-
gatzematge i distribucié quan el desti sigui la transfusio.

b) Servei de transfusio: unitat assistencial d'un cen-
tre hospitalari, vinculada a un centre de transfusié, on,
sota la responsabilitat d'un metge especialista en hema-
tologia i hemoterapia, s’emmagatzema sang i compo-
nents sanguinis per a la seva transfusié i on es poden
realitzar proves de compatibilitat de sang i components
per a us exclusiu a les seves instal-lacions, incloses les
activitats de transfusié hospitalaria.

c) Unitat d'extraccié de sang per a donacié: unitat
assistencial vinculada a un centre de transfusio, on, sota la
responsabilitat d'un metge, personal d’infermeria deguda-
ment entrenat efectua extraccions de sang, en un vehicle o
en sales publiques o privades adaptades a aquest efecte.

Article 29. Autoritzacio dels centres de transfusio.

1. Per la seva propia naturalesa i per l'interés public
sanitari i social que comporten, les activitats relatives a
I’extraccio i el processament de la sang humana i dels seus
components, sigui quin sigui el seu desti, i al seu tracta-
ment, emmagatzematge i distribucié quan el desti sigui la
transfusio, Unicament les han de dur a terme els centres de
transfusio sanguinia que hagin estat autoritzats a aquest
efecte per I'autoritat sanitaria competent, d’acord amb el
que estableix el Reial decret 1277/2003, de 10 d’octubre, pel
qual s’estableixen les bases generals sobre autoritzacié de
centres, serveis i establiments sanitaris.

2. Després de comprovar el compliment dels requi-
sits exigits per la normativa aplicable, I'autoritat sanitaria
competent ha d’autoritzar i concedir les llicencies que
garanteixin que els centres de transfusié sanguinia realit-
zaran les seves activitats de conformitat amb el que esta-
bleix la normativa que els sigui aplicable. A aquests efec-
tes, el centre de transfusié ha d’aportar la documentacié
que justifiqui el compliment dels requisits minims que es
detallen a I'annex VIII.

3. Els centres de transfusié sanguinia no poden
introduir canvis substancials en les seves activitats,
estructura i titularitat sense I'aprovacio previa per escrit
de l'autoritat sanitaria competent.

4. Lautoritat sanitaria competent pot suspendre o
anul-lar I'autoritzacié quan una inspeccid6 o mesures de
control posin de manifest que el centre de transfusié san-
guinia no compleix els requisits que estableix la norma-
tiva que li sigui aplicable.

Article 30. Requisits del personal sanitari.

1. Els centres de transfusié han de tenir una persona
responsable, que exerceixi la direccid del centre, i que ha de
complir les seglients condicions minimes de qualificacio:

a) Ser metge especialista en hematologia i hemote-
rapia.

b) Tenir experiéncia practica posterior a la titulacidé
en les arees corresponents de dos anys com a minim, en
un o diversos centres o serveis de transfusié autoritzats.

2. El director del centre és responsable de:

a) Assegurar-se que cada unitat de sang o de compo-
nents sanguinis s’hagi extret, processat i estudiat, sigui
quin sigui el seu desti, i s’hagi tractat, conservat i distri-
buit quan es destini a la transfusio, de conformitat amb
les normes establertes a aquest efecte.

b) Proporcionarinformacié a les autoritats sanitaries
competents en els procediments d’autoritzacio, segons la
informacié minima que consta a I'annex VIII.

c) El compliment dels requisits establerts sobre per-
sonal, qualitat, documentacio, registre, tragabilitat i notifi-
cacio d'efectes i reaccions adversos greus.

3. Les funcions esmentades a |'apartat 2 es poden
delegar en altres persones qualificades per la seva forma-
cié i experiéncia per desenvolupar-les. En aquest cas, el
director del centre ha de comunicar a I'autoritat sanitaria
competent el nom de la persona responsable i la data de
la seva entrada en funcions.

4. El personal que intervingui directament en |'extrac-
cio, I'estudi, el tractament, la conservacio i la distribucio de
sang humana i dels seus components sanguinis ha d’estar
qualificat per dur a terme aquestes tasques i ha de rebre
una formacié adequada i actualitzada periodicament.

Article 31. Locals, material i instrumental.

1. La mida i 'emplagament dels locals on s’instal-lin els
centres de transfusié han de ser adequats per facilitarne I'Us,
la neteja i la conservacié correcta d’acord amb les normes
d'higiene, i han de disposar d’espai, il-luminacio i ventilacié
suficient per exercir les activitats que consten a I'annex IX.

En els casos en qué s'utilitzin unitats mobils per a I'extrac-
cioé de sang o components sanguinis, han de tenir les condi-
cions idonies d’higiene, espai i ventilacié per prestar assis-
téncia adequada als donants que puguin patir algun tipus de
reaccié adversa i evitar riscos en la sang o els components
extrets, aixi com a I'equip encarregat de I'extraccio.

Els espais habilitats per fer les extraccions han de
tenir les condicions d'higiene i amplitud requerides per a
les unitats mobils, que en tot cas han de ser adequades
per preservar la intimitat del donant.

2. El material i I'instrumental emprat en |'extraccio, la
preparacid, la conservacié i la distribucié de la sang i els
seus components s’ha de sotmetre periodicament a les ope-
racions de neteja, manteniment i control de qualitat que
corresponguin. Aixi mateix, ha d’estar conforme amb la
reglamentacié de productes sanitaris que hi sigui aplicable.

Article 32. Sistema de qualitat.

1. Els centres i serveis de transfusié han de disposar
d'un sistema de qualitat d’acord amb els principis de
bones practiques, que abraci totes les activitats que deter-
minen els seus objectius i responsabilitats.

2. El Ministeri de Sanitat i Consum, d’acord amb les
directrius que dicti la Unié Europea, ha d’establir les nor-
mes i especificacions minimes relatives al sistema de
qualitat dels centres i serveis de transfusio.

Article 33. Documentacio i registre.

1. Els centres i serveis de transfusié han de conser-
var la documentacio sobre procediments operatius, direc-
trius, manuals de formacio i de referencia i formularis
d’'informes. Aquesta documentacio ha d’estar a disposicio
del personal habilitat per dur a terme les mesures d’ins-
peccid i control.

2. Els centres de transfusio han de tenir, almenys, els
registres seguents:

a) Les activitats del centre de transfusié sanguinia
durant I'any anterior.

b) Els requisits basics de verificacié per a les dona-
cions de sang total i de components sanguinis.

c) La informacid que s’ha de proporcionar als
donants.

d) La informacié que s’ha de recollir dels donants,
inclosos la identitat, I’historial médic i la signatura del
donant.

e) Els requisits relatius a la idoneitat dels donants de
sang i de components sanguinis i al cribratge de la sang
donada, que han d’incloure els criteris d’exclusié perma-
nent i les seves possibles excepcions, aixi com els criteris
d’exclusio temporal.
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El centre ha de conservar durant un termini de temps
de com a minim 15 anys la informaciéo damunt ressenyada
i especificada a I'annex X.

3. Els serveis de transfusié han de dur un registre
dels components sanguinis rebuts, de les proves de com-
patibilitat efectuades, del desti de les unitats de cadascun
dels components i de les possibles reaccions o problemes
transfusionals que es puguin produir.

Article 34. Funcions dels centres de transfusio.

Els centres de transfusid han d’exercir, com a minim,
les funcions seguents:

a) Planificar i promoure la donacié de sang i compo-
nents sanguinis dins del seu ambit d’actuacio.

b) Efectuar, com a minim, I'extraccié de sang a I'area
territorial que se li assigni amb aquesta finalitat. Sempre
que criteris d’eficiéncia ho aconsellin, han de fer I'extrac-
cié de sang en altres arees de la propia comunitat auto-
noma o de les comunitats autonomes limitrofes.

c) Planificar la cobertura de les necessitats i la distri-
buci6 de sang, components sanguinis i hemoderivats, de
tots els centres sanitaris publics o privats del territori que
els sigui assignat.

d) Atendre de manera directa les necessitats de sang
i hemocomponents de la seva area d’actuacié i col-laborar
amb d’altres que els ho sol:licitin.

e) Responsabilitzar-se del subministrament de sang i
components sanguinis en els casos de pacients sensibilit-
zats o per atendre les necessitats en les circumstancies
d’emergeéncia.

f) Ser el centre de referéncia dels casos de baixa pre-
valenca en la poblacié el diagnostic o tractament dels
quals impliqui la disponibilitat de sang, components san-
guinis o reactius d’us poc freqlient.

g) Participar en els programes de formacié del per-
sonal sanitari vinculat a la transfusio.

h) Desenvolupar les tasques de recerca en relacio
amb totes les funcions encomanades.

Article 35. Xarxa nacional de centres i serveis de transfusio.

1. Constitueixen la Xarxa nacional de centres i serveis
de transfusio el conjunt dels autoritzats per I'autoritat sani-
taria competent en cada ambit territorial d’acord amb el
que estableix I'article 29, els quals, amb independéncia de
la seva vinculacié juridica i funcional, han d'actuar solidari-
ament vinculats en el compliment dels seus fins comuns, i
s’han de coordinar i complementar reciprocament.

2. Lactivitat general que du a terme la Xarxa nacio-
nal de centres i serveis de transfusié té el caracter de ser-
vei public i ha de complir en el seu exercici la normativa
basica general que dicti a I'efecte el Ministeri de Sanitat i
Consum. Té per objecte atendre les necessitats nacionals
d’acord amb el principi d’autosuficiencia.

3. Tots els centres de la Xarxa nacional, amb inde-
pendéncia de les obligacions que dimanin de la seva vin-
culacio solidaria, s’han de prestar col-laboracido mutua i
han d’exercir les seves activitats d’acord amb els plans
elaborats per les autoritats sanitaries competents.

CAPITOL VI

Sistema nacional per a la seguretat transfusional

Article 36. Creacio del Sistema nacional per a la segure-
tat transfusional.

D’acord amb els objectius del Pla nacional d’"hemote-
rapia: autosuficiencia de sang i derivats basada en dona-
cions altruistes; garanties de seguretat per al donant i el

receptor i utilitzacié optima de sang i components, i en
concordanga amb les directrius que emanen de la Unié
Europea, es crea el Sistema nacional per a la seguretat
transfusional, que esta constituit pel Comité Cientific per
a la Seguretat Transfusional, la Comissié Nacional d'He-
moterapia i, si s’escau, les comissions autonomiques
d’hemoterapia i els comités de transfusio.

Article 37.  Comite Cientific per a la Seguretat Transfusional.

El Comité Cientific per a la Seguretat Transfusional,
d’assessorament tecnic, té com a funcid proposar les direc-
trius sobre seguretat transfusional en I'ambit estatal.
Aquest Comité, que esta vinculat a la Direccié General de
Salut Publica, actua sota els principis d'objectivitat, impar-
cialitat i confidencialitat en I'exercici de la seva funcio.

El Comité Cientific esta compost per set vocals nome-
nats pel titular del Ministeri de Sanitat i Consum entre
experts de reconegut prestigi i dedicacié en I'ambit de la
transfusid, de manera que es garanteixi el maxim nivell
de seguretat en les diferents fases que comporten la
cadena transfusional. Dos d’aquests vocals son designats
a proposta de les societats cientifiques, un per la Societat
Espanyola deTransfusié Sanguinia i un altre per I’Associa-
cié Espanyola d’Hematologia i Hemoterapia. Els vocals
del Comite Cientific han d’exercir els seus carrecs per
periodes de tres anys que es renoven automaticament un
cop complerts, tret que, segons el parer del titular del
Ministeri de Sanitat i Consum, escaigui designar un nou
vocal per causes justificades. D’entre els set vocals asse-
nyalats, el titular del Ministeri de Sanitat i Consum
designa un president, que ha de vetllar pel compliment
dels objectius encomanats al Comiteé.

Per al compliment dels seus fins, el Comite Cientific
compta amb un secretari técnic designat igualment pel
titular de I'esmentat departament ministerial entre els
funcionaris del Ministeri de Sanitat i Consum amb res-
ponsabilitat a I'area d’hemoterapia, que ha de disposar
dels mitjans personals i materials necessaris.

Amb independéncia dels vocals designats, es pot sol-
licitar la col-laboracio6 de tots els experts que calguin quan
la naturalesa i I'especialitzacié de la matéria ho reque-
reixi. A més, a proposta del Comité es poden constituir,
per a estudis concrets, grups de treball que han d’elevar al
Comite el seu informe i la seva proposta final.

Article 38. Comissio Nacional d’Hemoterapia.

La Comissio Nacional d'Hemoterapia queda configurada
com un organ de coordinacio adscrit al Ministeri de Sanitat i
Consum a través de la Direccié General de Salut Publica.

Les funcions d’aquesta Comissio soén les seglients:

a) Valorar i aprovar, si s’escau, les directrius del
Comite Cientific, la seva implantacié, aixi com el seu
seguiment i control.

b) Establir els criteris generals comuns i les prioritats
dels plans d’actuacié de la Xarxa nacional de centres i
serveis de transfusio.

c) Elevaral Ple del Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut:

1r Informe de les activitats de la comissio.

2n Informe de les actuacions realitzades per les
administracions autonomiques en compliment de les
directrius aprovades per la Comissio.

3r Informes, recomanacions i propostes en matéria
d’hemoterapia.

Per al compliment de les funcions damunt descrites, la
Comissio Nacional d’'Hemoterapia esta composta per:

a) El director general de Salut Publica del Ministeri
de Sanitat i Consum, que exerceix com a president.
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b) El director de I'Agéncia Espanyola del Medicament
i Productes Sanitaris, que exerceix com a vicepresident.

c) Eldirector general de Farmacia i Productes Sanita-
ris del Ministeri de Sanitat i Consum.

d) Un representant del Ministeri de Defensa (Inspec-
cidé General de Sanitat).

e) Un representant de I'autoritat sanitaria amb capa-
citat de decisio en la matéria per cadascuna de les comu-
nitats autonomes i ciutats amb estatut d’autonomia.

f) El president del Comite Cientific per a la Seguretat
Transfusional.

g) El secretari tecnic del Comité Cientific, que actua
com a secretari de la Comissio Nacional d’"Hemoterapia,
amb veu pero sense vot.

La Comissio Nacional d’Hemoterapia pot sol-licitar al
Comite Cientific tots els estudis i informes que consideri
pertinents.

Les convocatories de la Comissié Nacional d’'Hemote-
rapia les fa el secretari per ordre del president, aixi com
I’elevacio al Consell Interterritorial del Sistema Nacional
de Salut dels informes i les propostes formulades.

En el cas de vacant, abséncia, malaltia o una altra causa
legal, el president és substituit pel vicepresident i, si no, pel
director general de Farmacia i Productes Sanitaris.

Quan en I'ordre del dia figurin assumptes relacionats
amb la promocio de la donacio, hi ha d’assistir un repre-
sentant de les associacions de donants legalment consti-
tuides d’ambit o implantacié estatal.

Quan els assumptes que s’hagin de tractar ho aconse-
Ilin i a instancia de la presidéncia, poden ser convidats
representants d’altres departaments ministerials o organis-
mes, representants de les associacions de malalts usuaris
d’hemoterapia o els experts que en cada cas es considerin
necessaris.

Article 39. Comissions autonomiques d’hemoterapia.

Com a organ coordinador en matéria d’hemoterapia
en cada comunitat autonoma es poden constituir comis-
sions autonomiques d’"hemoterapia, les funcions i la com-
posicio de les quals han de ser regulades per les seves
autoritats sanitaries.

Article 40. Comites de transfusio.

Les comunitats autonomes, en el seu ambit de com-
peténcies, han d’establir que en cada centre amb practica
transfusional es constitueixi un comitée de transfusio, per
a la utilitzacio correcta de la sang i els seus components,
les funcions del qual, com a minim, sén les seglients:

a) Determinar els estandards i procediments de la
practica transfusional adaptats a les activitats cliniques
que es duguin a terme en cada centre hospitalari.

b) Lanalisiil’avaluacié periodica de la practica trans-
fusional.

c) Lanalisi i I'avaluacié de les reaccions adverses
associades a la transfusié.

d) EIl desenvolupament de programes educacionals
gue fomentin I'4s optim dels components sanguinis.

e) EIl desenvolupament i la implantaciéo de mesures
preventives i/o correctores adrecades a la seguretat.

f) Totes les altres funcions que consideri que puguin
ajudar a fomentar un Us optim de la sang, components i
derivats, i a I'estalvi del seu consum.

CAPITOL VIII
Hemovigilancia
Article 41. Sistema d’hemovigilancia.

Les autoritats sanitaries competents han d’instaurar
un sistema d’hemovigilancia que inclogui, com a minim,

un conjunt organitzat de procediments de vigilancia rela-
tius als efectes o les reaccions adverses greus en els
donants o en els receptors, aixi com per fer el seguiment
epidemiologic dels donants.

Article 42. Tracgabilitat.

1. Els centres i serveis de transfusié han d’adoptar
totes les mesures necessaries per garantir que es pugui
fer el seguiment del donant al receptor, i viceversa, de
I'extraccio, la verificacio, el tractament, I'emmagatze-
matge, la conformitat i la distribucié de la sang i els seus
components sanguinis.

2. Amb aquesta finalitat, els centres de transfusié
han de disposar d’'un sistema d’identificacié inequivoca
de cada donant i de cada donacié de sang i components
sanguinis que permeti la plena tracgabilitat, i que faci pos-
sible contactar amb el donant i seguir el procés fins al seu
desti final.

3. Hiha d’haver un mecanisme que permeti identifi-
car la persona que va prendre la mostra i la data de I'ex-
traccio.

4. Els centres de transfusio han d'adoptar les mesu-
res necessaries per garantir que el sistema utilitzat per a
I'etiquetatge de la sang i components sanguinis s’ajusti al
sistema d’identificacio esmentat i als requisits que en
matéria d’etiquetatge es recullen a I'annex XI.

5. Els serveis de transfusio han de disposar d'un
registre que ha d’assegurar la continuitat de tots els pro-
cessos seguits des del donant fins al receptor, segons el
que especifica l'article 33.3.

6. Els centres i serveis de transfusio han de conservar
les dades requerides per garantir la plena tracabilitat,
d’acord amb el que disposa aquest article, durant un periode
minim de 30 anys.

Article 43. Notificacio d’efectes i reaccions adverses.

1. Els centres i serveis de transfusio, amb indepen-
dencia de la seva titularitat, han de notificar a I'autoritat
sanitaria competent tot efecte advers greu (accidents i
errors) relacionat amb |'extraccio, |'estudi, el tractament,
I'emmagatzematge i la distribucié de sang i de compo-
nents sanguinis que pugui influir en la qualitat i la segure-
tat, aixi com tota reaccié adversa greu registrada durant
la transfusid o un cop efectuada i que pugui ser atribuida
a la qualitat i la seguretat de la sang i dels components
sanguinis.

2. Els centres i serveis de transfusid han d’establir el
procediment perqué de manera precisa i eficac siguin
retirats, previament a la seva distribucid, la sang i els
components sanguinis relacionats amb la notificacid
esmentada.

3. El Ministeri de Sanitat i Consum ha d’establir,
d’acord amb les directrius que dicti la Unié Europea, les
normes i especificacions minimes quant als requisits de
tracabilitat i a la notificacio de reaccions i efectes adver-
SOs greus.

CAPITOL IX

Intercanvi d’'informacid, inspeccié i regim sancionador
Article 44. Intercanvi d’informacid.

1. Als efectes de la seva comunicacié preceptiva a la
Comissio Europea, les comunitats autonomes han d’en-
viar anualment al Ministeri de Sanitat i Consum la infor-
macio seguent:

a) Mesures dutes a terme per al foment de les dona-
cions voluntaries i no remunerades.
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b) Activitats realitzades en matéria d’inspeccio i control.

c) Efectes i reaccions adversos greus esdevinguts,
d’acord amb el procediment i format comu que, a aquest
efecte, s’ha d’adoptar a nivell comunitari.

2. Als efectes de coordinacié i planificacié, les comu-
nitats autonomes han de comunicar al Ministeri de Sani-
tat i Consum, amb periodicitat anual, les dades minimes
especificades a I'annex XII.

Article 45. Inspeccid i mesures de control.

Les autoritats sanitaries competents han d’establir
mesures d’'inspecciod i control amb la finalitat de garantir
que els centres i serveis de transfusié compleixin el que
disposa aquest Reial decret.

A aquests efectes, s'entén per inspeccio el control ofi-
cial efectuat d’acord amb normes preestablertes i destinat
a avaluar el grau de compliment de la normativa en la
materia i la identificacié de problemes.

Els centres de transfusio han de ser inspeccionats i
s'hi han d’aplicar mesures de control a intervals regulars
que, en tot cas, no han de superar els dos anys. A més, en
els suposits de notificacido de qualsevol efecte o reaccid
adversa greu o de presumpcio en aquest sentit, les auto-
ritats sanitaries competents han de fer els controls apro-
piats que considerin oportuns.

Les inspeccions i els controls els han de dur a terme
personal habilitat a aquest efecte, que ha d’estar facultat
per exercir, com a minim, les funcions segtents:

a) Inspeccionar els centres de transfusié sanguinia.

b) Prendre mostres per a examen i analisi.

c¢) Examinar tots els documents relacionats amb
I'objecte de les inspeccions i, especialment, la documen-
tacio especificada a I'article 33.

Article 46. Infraccions.

1. Sense perjudici d’altra normativa que pugui ser
aplicable, les infraccions comeses contra el que disposen
aquest Reial decret i les seves disposicions de desplega-
ment tenen la consideracié d'infraccié en materia de sani-
tat, segons el que preveu el capitol VI del titol | de la Llei
14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, i de les altres
disposicions que siguin aplicables.

Les infraccions es qualifiquen de lleus, greus i molt
greus, atenent els criteris de risc per a la salut, quantia de
I'eventual benefici obtingut, grau d’intencionalitat, grave-
tat de I'alteracio sanitaria i social produida, generalitzacié
de la infraccio i reincidéncia.

2. Soén conceptuades infraccions lleus les referides a
formalitats o tramits administratius de les quals no derivi
cap perill o dany per a la salut individual o col-lectiva, i, en
general, totes les infraccions que no es tipifiquin com a
infraccio greu o molt greu en els apartats seglents,
segons preceptua l'article 35.A).3a de la Llei 14/1986, de
25 d’abril, general de sanitat.

3. Son qualificades d’infraccions greus:

a) En relaci6 amb el donant: I'ocultacié d’antece-
dents, circumstancies o dades patologiques relatius a les
condicions minimes d’aptitud per a la donacidé o causes
d’exclusio temporals o definitives, considerat com a
suposit dels que preveu l'article 35.B).1a i 2a de la Llei
14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat.

b) En relacié amb els centres i serveis de transfusio:

1r Lincompliment del que esta establert en relacio
amb la informacié i atencio al donant, aixi com I'extraccio
de sang a persones que no compleixin les condicions i els
requisits minims que estableix aquest Reial decret, consi-
derat com a suposit dels que preveu l'article 35.B).1a i 2a
de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat.

2n La falta o abséncia total o parcial dels registres
corresponents als quals fa al-lusié I'article 33, aixi com la
inexactitud de les dades registrades, considerat com a
suposit dels que preveu l'article 35.B).1a i 2a de la Llei
14/1986, de 25 d'abril, general de sanitat.

3r Lincompliment dels requisits establerts per garan-
tir la tragabilitat, aixi com el falsejament, abséncia o ine-
xactitud en les dades requerides en |'etiquetatge, d’acord
amb l'article 42 d’aquest Reial decret, considerat com a
suposit dels que preveu l'article 35.B).1a i 2a de la Llei
14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat.

4t La resisténcia a subministrar dades, facilitar infor-
macidé o prestar col-laboracié a les autoritats sanitaries
competents o als seus agents d’acord amb ['article
35.B).4a i ba de la Llei esmentada.

5e El falsejament de la informacié necessaria per a
|"autoritzacio o les seves modificacions, aixi com la realit-
zacio d’activitats per a les quals no han estat expressa-
ment autoritzats, segons preceptua l'article 35.B).1a i 2a
de la Llei esmentada.

6& Lelaboracio i el subministrament de sang i com-
ponents sanguinis en condicions deficients, sempre que
no produeixin dany greu, considerat com a suposit dels
que preveu l'article 35.B).1a i 2a de la Llei 14/1986, de 25
d’abril, general de sanitat.

7¢ La importacié de sang i components sanguinis,
inclosos els utilitzats com a primera materia, de manera
no autoritzada i, en particular, sense els nivells de qualitat
i seguretat requerits, sempre que no produeixin un dany
greu, considerat com a suposit dels que preveu l'article
35.B).1a i 2a de la Llei 14/1986, de 25 d'abril, general de
sanitat.

c) En general, lI'incompliment d'ordres concretes
emanades de l'autoritat sanitaria competent i totes les
infraccions que tinguin com a consequéncia un dany
directe per a la salut d’alguna persona, a causa d'irregula-
ritats en I'obtencid, la preparacid, la conservacio, el sub-
ministrament i la utilitzacié terapéutica de la sang i els
seus components, considerat com a suposit dels que pre-
veu l'article 35.B).1a, 2a i 4a de la Llei 14/1986, de 25
d’abril, general de sanitat.

d) Lareincidéncia en la comissio d'infraccions lleus en
els ultims tres mesos segons el que preveu l'article 35.B).7a
de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat.

4. Soén qualificades d’infraccions molt greus:

a) Lelaboracié i el subministrament de sang i com-
ponents sanguinis en condicions deficients que afectin la
seva seguretat i qualitat i que ocasionin un dany greu,
considerat com a suposit dels que preveu l'article 35.C).1a
i 2a de la Llei 14/1986, de 25 d'abril, general de sanitat.

b) La importacié de sang i components sanguinis,
inclosos els utilitzats com a primera matéria, de manera
no autoritzada i, en particular, sense els nivells de qualitat
i seguretat requerits, quan produeixin un dany greu, con-
siderat com a suposit dels que preveu l'article 35.C).1a, 2a
i 7a de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat.

c) Eltraficil-licit de sang i els seus components, en el
qual s’entenen compresos, en tot cas, els suposits d’esta-
bliments o activitat clandestina per a I'obtencid, la prepa-
racié, la conservacié o el subministrament de sang
humana i els seus derivats, considerat com a suposit dels
que preveu l'article 35.C).1a i 2a de la Llei 14/1986, de 25
d’abril, general de sanitat.

d) Lincompliment dels principis de voluntarietat i
altruisme a qué es refereix I'article 4 d’aquest Reial decret,
considerat com a suposit dels que preveu l'article 35.C).1a
i 7a de la Llei 14/1986, de 25 d'abril, general de sanitat.

e) Qualsevol infraccié al que disposa aquest Reial
decret, sempre que ocasioni un risc o un dany directe de
caracter greu per a la salut publica, considerat com a
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suposit dels que preveu l'article 35.C).1a, 2a i 7a de la Llei
14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat.

f) La negativa absoluta a facilitar informacié o pres-
tar col-laboracio als serveis de control i inspeccié, segons
estableix |'article 35.C).5a de la Llei 14/1986, de 25 d’abril,
general de sanitat.

g) Lareincidéncia en la comissio de faltes greus els
ultims cinc anys, segons el que preceptua l'article 35.C).8a
de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat.

Article 47. Sancions.

1. Les accions o omissions constitutives d’infraccio
segons el que preveu l'article 46 d’aquest Reial decret s6n
objecte de les sancions administratives que preveu l'arti-
cle 36 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat.

2. Les sancions s'imposen amb la instruccié prévia
de l'expedient corresponent, d’acord amb el que pre-
veuen la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de regim juridic
de les administracions publiques i del procediment admi-
nistratiu comu, modificada per la Llei 4/1999, de 13 de
gener, i les normes de desplegament de totes dues.

Disposicio addicional Unica. Xarxa sanitaria militar.

Als efectes del que preveu l'article 3.2 i dins de I'ambit
de les seves competencies, la Inspeccio General de Sani-
tat del Ministeri de Defensa és competent en relacié amb
els centres i serveis de transfusié de la xarxa sanitaria
militar.

Aixi mateix, la Inspeccié General de Sanitat ha de faci-
litar al Ministeri de Sanitat i Consum la informacié que
preveu l'article 44.

Disposicio transitoria Unica. Termini per a I’adequacio al
que disposa aquest Reial decret.

Els centres i serveis de transfusié actualment existents
disposen d’un termini que finalitza el 8 de novembre de
2005 per adequar-se a les disposicions que estableix
aquest Reial decret.

Disposicid derogatoria Unica. Derogacio normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix
rang o inferior que s’oposin al que estableix aquest Reial
decret i, en particular, el Reial decret 1945/1985, de 9 d’oc-
tubre, pel qual es regulen I'hemodonacio i els bancs de
sang; el Reial decret 1854/1993, de 22 d’octubre, pel qual
es determinen amb caracter general els requisits tecnics i
les condicions minimes de I’hemodonacié i bancs de
sang; I'Ordre de 7 de febrer de 1996, de desplegament del
Reial decret 1854/1993, de 22 d’octubre, per la qual es
determinen els criteris i les condicions d’exclusié de
donants de sang; I’Ordre de 2 de juny de 1998, per la qual
s’estableixen principis d'actuacio dirigits a la seguretat
del plasma per a Us transfusional; I'Ordre de 2 de juliol de
1999, per la qual s’actualitzen les condicions d’exclusié
dels donants de sang i s’estableixen els criteris d’interpre-
tacio de les proves per a la deteccié d'agents infecciosos
en les donacions de sang; I'Ordre SCO/1647/2002, de 19
de juny, per la qual s’estableix la utilitzacié de proves de
deteccié genomica del virus de I'hepatitis C (VHC), en les
donacions de sang, i el Reial decret 62/2003, de 17 de
gener, pel qual es modifica el Reial decret 1945/1985, de 9
d’octubre, pel qual es regulen I'hemodonacio i els bancs
de sang.

Disposicio final primera. Modificacio del Reial decret
478/1993, de 2 d’abril, pel qual es regulen els medica-
ments de la sang i plasma huma.

El Reial decret 478/1993, de 2 d'abril, pel qual es regu-
len els medicaments de la sang i plasma huma, es modi-
fica en els termes seglients:

U. Lapartat 1 de l'article 3 queda redactat de la
manera seglient:

«1. Als efectes de I'extraccio i la verificacido de sang
humana i de plasma huma, s’apliquen les disposicions del
Reial decret 1088/2005, de 16 de setembre, pel qual s’esta-
bleixen els requisits técnics i les condicions minimes de
I'hnemodonacié i dels centres i serveis de transfusio.»

Dos. El paragraf b) de I'apartat 2 de I'article 3 queda
redactat de la manera seguent:

«b) Si el plasma prové de donants als quals s’han
realitzat les proves fixades en el Reial decret damunt
esmentat, definint les proves de marcadors efectuades
sobre cada unitat de plasma.»

Disposicio final segona. Facultat de desplegament.

Es faculta el ministre de Sanitat i Consum per dictar,
en I'ambit de les seves competéncies, les disposicions
necessaries per al desplegament i I'aplicacié del que esta-
bleix aquest Reial decret, aixi com per modificar-ne els
annexos d’acord amb |I'avang dels coneixements cientifics
i tecnics, o per adaptar-los a les modificacions introduides
per la normativa comunitaria.

Disposici6 final tercera. Titol competencial.

Aquest Reial decret, que té caracter de norma basica,
es dicta a I'’empara del que disposa l'article 149.1.16a,
segon incis, de la Constitucié, i d’acord amb el que dis-
posa l'article 40.5, 6 i 7 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril,
general de sanitat.

Se n’exceptuen els articles 10; 11; 12; 13; 14; 25; 26, i
42, apartats 2 i 4; i els annexos lll, IV, V, VI i XI, que consti-
tueixen legislacié sobre productes farmacéutics a I'em-
para del que disposa l'article 149.1.16a, tercer incis, de la
Constitucié i de conformitat amb el que disposen els arti-
cles 2.1 i 40.2 de la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del
medicament.

Disposicio final quarta. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la
publicacio en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 16 de setembre de 2005.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat i Consum,
ELENA SALGADO MENDEZ

ANNEX |
Requisits relatius a la informacié
ParT A

Informacié minima que s’ha de proporcionar als possibles
donants de sang o components sanguinis

1. Material educatiu amb informacié precisa i pre-
sentada de manera comprensible, sobre la naturalesa de
la sang, el procediment de donacio, els components deri-
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vats de la donacio de sang i d'aferesi, aixi com el benefici
que la donaci6 aporta als pacients.

2. Les raons per les quals sén necessaries I'explora-
ci6 fisica, anamnesi i analisi de la donacid, aixi com la
importancia del consentiment informat. En el cas de
donacions homologues, s’ha d'informar sobre el procedi-
ment d’autoexclusié, els motius d’exclusio temporal i
permanent i les raons per les quals no s’ha de donar sang
0 components sanguinis, si aixo pot suposar un risc per al
mateix donant i receptor. En el cas de donacions autolo-
gues, s’ha d'informar sobre la possibilitat d’exclusio i les
raons per les quals el procediment no es du a terme si hi
ha risc per a la salut tant si és com a donant com si és com
a receptor.

3. Informacio sobre la proteccid de dades personals.
No es revela sense |'autoritzacié corresponent el nom del
donant, les dades referents a la seva salut ni el resultat de
les analisis efectuades.

4. Les raons per les quals no s’ha de donar sang pel
possible perjudici per a la salut del donant.

5. Informacid especifica sobre la naturalesa dels pro-
cediments que se segueixen en el procés de donacid, tant
homologa com autologa, i sobre els riscos associats. En el
cas de donacions autologues, la possibilitat que la sang
autologa o els seus components no siguin suficients per a
les necessitats previstes.

6. Informacid sobre la possibilitat de canviar d'opi-
nié abans de continuar amb el procediment de la donacio
o de retirar-se o autoexcloure’s en qualsevol moment.

7. Informacio sobre I'obligacié d'informar el donant
si els resultats de les analisis posen de manifest qualsevol
anomalia important per a la seva salut.

8. Informacid del fet que un resultat positiu en les
proves que detectin marcadors de malalties transmissi-
bles per la sang suposa I'exclusio del donant i la destruc-
ci6 de la donacio.

Les raons de la importancia que els donants informin
sobre qualsevol complicaci6 o malaltia posterior a la
donacié que la pugui convertir en inadequada per a la
transfusio.

9. Informacioé sobre els motius pels quals la sang o
els components sanguinis autolegs no utilitzats son des-
cartats i no transfosos a altres pacients.

10. Informacio sobre la possibilitat que té el donant
de fer les preguntes que consideri oportunes.

ParT B

Informacié minima que el centre de transfusio ha
d’obtenir dels donants en cada donacio

1. Identificacié del donant.—Dades personals que
I'identifiquin de manera precisa i inequivoca, aixi com les
gue permetin establir contacte amb ell.

2. Anamnesi del donant.—Anamnesi realitzada per
personal sanitari degudament format, mitjancant questio-
nari i entrevista personal, de manera que permeti coneéi-
xer els factors que puguin ajudar a identificar i descartar
persones la donacié de les quals pot suposar risc per a la
salut d'altres o per a la seva propia salut.

3. Signatura del donant.—El questionari I’'han de sig-
nar el donant i el membre del personal sanitari encarregat
d’obtenir els antecedents sanitaris, per confirmar que el
donant:

a) Hallegiti entés el material proporcionat.

b) Ha tingut la possibilitat de fer preguntes.

c) Ha rebut resposta satisfactoria a les preguntes
plantejades.

d) Ha donat el seu consentiment, amb ple coneixe-
ment de causa, per prosseguir amb el procés de donacio.

e) Ha estat informat, en cas de donacions autolo-
gues, del fet que la sang autologa i els seus components

poden ser insuficients per a les necessitats transfusionals
previstes.

f) Ha confirmat que la informacioé subministrada pel
donant és veridica segons el seu parer.

ANNEX Il

Criteris de seleccio de donants de sang total i compo-
nents sanguinis

Cada centre de transfusié sanguinia ha d’establir els
criteris de seleccid de donants tant per a la donacié homo-
loga com per a la donacid autologa, els quals han de ser
revisats i actualitzats periodicament.

En circumstancies excepcionals, el metge responsa-
ble pot autoritzar donacions de donants que no com-
pleixin els criteris que es detallen tot seguit. Aquestes
circumstancies excepcionals han de ser expressament
documentades i registrades.

A. Criteris de seleccio de donants

Els criteris seglents s’apliquen a les donacions homo-
logues de sang total i d’aferesi. No sén aplicables a les
donacions autologues.

1. Edat del donant. Els limits d'edat soén els
seglents:

a) De 18 a 65 anys.

b) Nous donants de més de 60 anys, a discreci6 del
metge.

c) Meés grans de 65 anys, amb permis del metge que
és concedit amb caracter anual.

2. Pes del donant. El pes corporal ha de ser superior
a 50 kg.

3. Polsitensio arterial. En cada donacié s’"ha de com-
provar que el pols i la tensié arterial estan dins de limits
adequats per fer I’'extraccio.

4. Nivell d’hemoglobina en la sang del donant.

a) Dones donants: superior o igual a 125 grams/litre.

b) Homes donants: superior o igual a 135 grams/litre.

Les donacions poden ser acceptades per sota
d’aquests nivells, sota la responsabilitat del metge.

5. El nivell de proteines totals en sang del donant de
plasmaferesi ha de ser superior o igual a 60 g/l. S'ha de fer
com a minim una determinacio anual.

6. Nivell plaquetari en sang de donants d'aféresi: el
nombre de plaquetes ha de ser superior o igual a 150 x 10°/1.

7. Linterval minim entre dues extraccions consecuti-
ves de sang total, llevat de circumstancies excepcionals,
no pot ser inferior a dos mesos. El nombre maxim d’ex-
traccions anuals no pot superar el nombre de quatre per
als homes i de tres per a les dones.

8. La quantitat de sang extreta en cada ocasi6 ha de
tenir en compte el pes del donant, i no ha de superar el 13
per cent del volum sanguini tedric del donant.

B. Criteris d’exclusio de donants

Si la donacid es destina exclusivament al fracciona-
ment del plasma, no es requereixen les proves i els perio-
des d’exclusié assenyalats amb un asterisc (*).

1. Criteris d’exclusi6 permanent per a donants
homolegs. S’han d’excloure de manera definitiva els can-
didats a donants amb:

1.1 Malaltia cardiovascular: patir o haver patit una
malaltia cardiovascular greu, excepte anomalies congeéni-
tes curades.

1.2 Malaltia del sistema nervids central (SNC): histo-
ria de malaltia del SNC greu.
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1.3 Diatesi hemorragica: historia de coagulopatia
hemorragica.

1.4 Episodis repetits de sincope, o antecedents de
convulsions:

a) Exclusio definitiva si existeix historia d'epilépsia
sota tractament continuat. S’accepten els que els ultims
tres anys no van presentar crisis ni van requerir tracta-
ment anticonvulsivant.

b) Es descarten les persones amb episodis convul-
sius no etiquetats, estiguin sotmeses o no a tractament.
Els antecedents de sincopes o convulsions en la infancia
o adolescéencia no s6n motiu d’exclusid.

1.5 Malaltia gastrointestinal, genitourinaria, hemato-
logica, immunologica, metabolica, renal o respiratoria
greu, activa, cronica o recidivant.

1.6 Diabetis que necessita tractament amb insulina.

1.7 Hipertensi6 arterial greu.

1.8 Malalties infeccioses. Patir o haver patit:

a) Hepatitis B: excepte les persones negatives a I'an-
tigen de superficie de I'hepatitis B (AgHBs), amb la immu-
nitat demostrada.

b) Hepatitis C.

c¢) Sindrome d'immunodeficiéncia adquirida o ser
portador del VIH I/Il.

d) Infeccié per virus limfotropic huma de cél-lules T
(HTLV I/ll) o ser portador d’anticossos anti-HTLV I/Il.

e) Babesiosi*.

f) Kala-azar (leishmaniosi visceral)*.

g) Tripanosomiasi americana per Trypanosoma cruzi
(malaltia de Chagas)*: els donants nascuts, o fills de
mares nascudes, o que han rebut transfusions en paisos
on la malaltia és endémica, poden ser acceptats si una
prova validada, dirigida a la deteccio de portadors de la
malaltia, resulta negativa.

1.9 Cancer: excepte tumor localitzat amb recuperacio
completa.

1.10 Encefalopaties espongiformes transmissibles;
malaltia de Creutzfeldt-Jacob i variant de la malaltia de Creut-
zfeldt-Jacob: persones amb antecedents familiars, o perso-
nes que hagin estat sotmeses a trasplantament de cornia o
duramater o que en el passat hagin rebut tractament amb
medicaments derivats de glandula pituitaria humana. També
en queden excloses les persones amb estada superior a 12
mesos al Regne Unit durant el pe-riode 1980-1996.

1.11 Consum de drogues: antecedent de consum de
drogues per via intravenosa o intramuscular no prescri-
tes, inclos tractament esteroidal o hormonal per a aug-
ment de la musculacio.

1.12 Persones sotmeses a xenotrasplantaments.

1.13 Conducta sexual: exclusio de persones la con-
ducta sexual de les quals suposa risc elevat de contraure
malalties infeccioses greus transmissibles a través de la
sang i components sanguinis.

1.14 Transfusions: exclusié de persones amb antece-
dents d’haver rebut transfusions al Regne Unit o en pai-
sos on s6n endémics el paludisme, la sida, la infeccid per
HTLV i la malaltia de Chagas.

2. Criteris d'exclusio temporal per a donants homolegs.

2.1 Infeccions.—Se n’exclouen durant i com a minim
les dues setmanes posteriors al restabliment clinic com-
plet d'una malaltia infecciosa, excepte per a les infeccions
que es detallen a continuacioé en les quals s’apliquen els
criteris seguents:

2.1.1 Brucel-losi*: dos anys després del restabliment
complet.

2.1.2 Osteomielitis: dos anys després de la curacid
confirmada.

O%.1.3 Febre Q*: dos anys després de la curacio confir-
mada.

2.1.4 Sifilis*: un any després de la curacio confir-
mada.

2.1.5 Toxoplasmosi*: sis mesos despreés del restabli-
ment clinic.

2.1.6 Tuberculosi: dos anys després de curacio confir-
mada.

2.1.7 Febre reumatica: dos anys després de la desa-
parici6 dels simptomes, llevat que existeixin proves
d’afeccié cardiaca cronica.

2.1.8 Febre superior a 38°: dues setmanes després de
la seva desaparicio.

2.1.9 Afeccio pseudogripal: dues setmanes després
de la desaparicié de simptomes.

2.1.10 Paludisme*:

a) Persones que han viscut en zona paltdica durant
els cinc primers anys de vida: s’exclouen durant tres anys
després del retorn de I'tltima visita a la zona endémica,
sempre que no presentin simptomes. El periode d’exclu-
sid es pot reduir a quatre mesos si una prova immunolo-
gica o genomica molecular validada per al diagnostic de
paludisme resulta negativa.

b) Persones amb antecedents de paludisme: s'ex-
clouen durant tres anys després de la interrupcio del trac-
tament i en abséncia de simptomes. Posteriorment,
aquestes persones poden ser admeses si una prova
immunologica o genomica molecular validada per al
diagnostic de paludisme resulta negativa.

c) Persones asimptomatiques que han visitat zones
endemiques: s’exclouen durant sis mesos després
d’abandonar la zona endémica, excepte si una prova
immunologica o genomica molecular validada per al
diagnostic de paludisme resulta negativa.

d) Persones amb antecedents d’afeccio febril no
diagnosticada durant una visita a una zona endémica o en
els sis mesos posteriors: s’exclouen durant tres anys des-
prés de la desaparicio dels simptomes. Es pot reduir a
quatre mesos si una prova immunologica o genomica
molecular validada per al diagnostic de paludisme resulta
negativa.

2.1.11 Virus del Nil Occidental*: exclusié durant 28
dies després d’abandonar una zona on es detecten casos
de transmissio a humans.

2.2 Exposicio al risc de contraure una infeccio trans-
missible per transfusio.

2.2.1 Exclusié durant sis mesos (o durant quatre
mesos, si la prova de deteccio del virus de I'hepatitis C
mitjangant tecnologia d’amplificaci6 genomica de I'acid
nucleic -NAT- resulta negativa) en cas de:

a) Endoscopia amb instrumental flexible.

b) Esquitxada de sang a mucosa o lesié amb agulla.

c¢) Transfusié de components sanguinis.

d) Trasplantament de teixits o cel-lules d’origen
huma.

e) Cirurgia major.

) f)) Tatuatge o perforacions de pell o mucoses (pir-

cings).

g) Acupuntura, llevat de la practicada per un profes-
sional qualificat amb agulles esterils rebutjables.

h) Persones amb risc a causa de contacte domeéstic
directe o relacio sexual amb persones afectes d’hepatitis B.

2.2.2 Persones la conducta o activitat sexual de les
quals suposa un risc elevat de contraure malalties infec-
cioses greus que puguin ser transmeses per la sang: des-
prés del cessament de la conducta de risc, exclusio durant
un periode determinat per la malaltia en quiesti6 i per la
disponibilitat de proves apropiades en cada cas.

2.3 Vacunacio.

a) Virus o bacteris atenuats: exclusié durant quatre
setmanes.
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b) Virus bacteris o rickéttsies inactivats o eliminats:
no-exclusié de persones sanes.

c) Toxoides: no-exclusio de persones sanes.

d) Vacunes contra I'hepatitis A o I'hepatitis B: no-ex-
clusié de persones sanes no exposades.

e) Rabia: no-exclusié de persones sanes no exposa-
des. S’exclou durant un any si la vacuna s’administra
després de I'exposicio.

f) Vacuna contra I'encefalitis per paparra: no-exclusio
de persones sanes no exposades.

2.4 Altres exclusions.

a) Embaras: exclusié de sis mesos després del part o
interrupcio de |'embaras, excepte en circumstancies
excepcionals i a discrecio del metge.

b) Cirurgia menor: exclusié d’'una setmana.

c) Tractament odontologic: tractament menor a car-
rec d'un dentista o higienista dental: exclusié durant 24
hores. Altres tractaments odontologics (extraccions,
obturacions radiculars, i tractaments analegs) es conside-
ren cirurgia menor.

d) Medicacio: I'exclusio esta basada en la naturalesa
del medicament, la seva forma d’accié i la malaltia motiu
de la terapeéutica.

2.5 Exclusido per situacions epidemioldogiques con-
cretes. Exclusié de conformitat amb aquestes.

C. Donacio autologa i autotransfusio
1. Exclusié permanent.

1.1 Malaltia cardiaca greu, depenent de les circums-
tancies cliniques en el moment de |'extraccio.
1.2 Persones amb antecedents de:

a) Hepatitis B, excepte les persones que resultin
negatives a l'antigen de superficie de ['hepatitis B
(AgHBs), amb la immunitat demostrada.

b) Marcadors positius per al VHC.

¢) Marcadors positius per a VIH-V/II.

d) Marcadors positius per a HTLV /Il

2. Exclusié temporal.
2.1 Infeccio bacteriana activa.

ANNEX 1l

Requisits de verificacio per a les donacions de sang total
i components sanguinis

En les donacions de sang total, donacions per aféresi
i autodonacié de prediposit, s’han de fer les proves anali-
tiques seguents:

1. Determinaci6 del grup sanguini ABO. No requerit
per al plasma destinat Unicament a fraccionament.

2. Determinacié del grup sanguini Rho (D). No
requerit per al plasma destinat unicament a fracciona-
ment.

3. En cada donant amb historia de transfusié previa
o embaras s’ha de practicar escrutini d’anticossos irregu-
lars antieritrocitaris mitjangcant métodes que detectin anti-
cossos clinicament significatius.

4. Proves per a la deteccié d’agents infecciosos:

a) Sifilis: proves serologiques.

b) Hepatitis B: AgHBs.

c) Hepatitis C: anti-VHC i proves d’amplificacié geno-
mica de I'acid nucleic (NAT).

d) VIH VIl anti-VIH I/11.

e) Les proves necessaries per detectar portadors
d’altres agents infecciosos en determinats donants per les
seves circumstancies epidemiologiques concretes.

Les técniques utilitzades en aquestes proves han de
tenir, en cada moment, un nivell optim de sensibilitat i

especificitat, i els reactius que s’hi emprin han de complir
la normativa sanitaria nacional.

ANNEX IV

Criteris d’interpretacio de les proves de deteccié d’agents
infecciosos en les donacions

Algoritmes destinats a estandarditzar la interpretacio
de resultats i dirigits a garantir que:

1. Unicament siguin acceptades donacions amb
resultats inequivocament negatius.

2. En els casos en queé els resultats inicials no siguin
negatius, es repeteixi la prova per duplicat amb la mateixa
mostra (o procedent de la mateixa donacio).

3. Mitjancant la presa d'una segona mostra, es realit-
zin les proves basiques i de confirmacio, i s’accepti el
donant només si tots els resultats sén negatius. En cas
que el resultat sigui positiu, s’informi i s’exclogui el
donant i, en cas que els resultats no siguin concloents, i
per tant el resultat sigui indeterminat, s’informi i s’exclo-
gui el donant de manera temporal.

A. Escrutini inicial

A.1 Quan el resultat de la prova de cribratge inicial
és negatiu, s’accepta el donant i la donacio.

A.2 Quan el resultat de la prova de cribratge és reac-
tiu o dubtés, s'ha de repetir per duplicat amb la mateixa
metodologia.

A.3 Si el resultat és negatiu en les dues repeticions,
s’'accepta donacid i donant.

A.4 Si el resultat és reactiu en les dues repeticions,
s’elimina la unitat.

A.5 Quan un dels resultats és reactiu i I'altre dubtés,
s’elimina la unitat.

A.6 Quan un dels resultats és reactiu i I'altre negatiu,
s’elimina la unitat.

A.7 Quan un dels resultats és reactiu o dubtés, i I'al-
tre negatiu, s’elimina la unitat.

B. Proves de confirmacio

S’han de fer les proves de confirmacio i suplementa-
ries necessaries basades en diferents metodologies per
informar i orientar el donant adequadament, i excloure’l
definitivament si és el cas.

B.1 Quan les proves de confirmacidé sén negatives,
es pot acceptar el donant d’acord amb protocols prévia-
ment establerts de readmissid, i sempre que les proves
d’escrutini resultin inequivocament negatives.

B.2 Quan les proves de confirmacié son positives,
s’ha d’excloure definitivament i informar el donant ade-
quadament, a fi que rebi I'assessorament i el tractament
convenients.

B.3 Quan les proves de confirmacid no sén con-
cloents, s’ha d’excloure temporalment i informar el
donant a fi de realitzar el seguiment adequat.

C. Investigacio retrospectiva

Quan una mostra resulta repetidament reactiva en les
proves de cribratge o les proves de confirmacio sén posi-
tives o no concloents:

C.1. Se n’had’informar com més aviat millor els cen-
tres als quals s’hagin remés els components de les dona-
cions anteriors del mateix donant, per a la retirada pre-
cautoria dels components no utilitzats.

C.2. Aixi mateix, se n'ha d’'informar com més aviat
millor el centre de tractament del plasma sobre donacions
anteriors del mateix donant per a I'adopcié de les mesu-
res precautories oportunes.
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ANNEX V

Requisits de qualitat de la sang i els components sanguinis
(*) Per a donacions autdlogues, les mesures assenyalades amb un asterisc constitueixen Gnicament recomanacions.

Mesuraments de qualitat exigits
(La fregliéncia de mostreig per a

Component tots els mesuraments es determina Resultats admissibles
per mitja d'un control estadistic
del procés).
Eritrocits Volum El necessari per garantir les especificacions relatives a hemoglobina i hemaolisi en relacio
amb les condicions de conservacio
Hemoglobina (*) No inferior a 45 g per unitat
Hemolisi Inferior al 0,8% de la massa eritrocitica en finalitzar el periode maxim de conservacio
Eritrocits Volum El necessari per garantir les especificacions relatives a hemoglobina i hemolisi en relacio

sense capa leucocitaria

amb les condicions de conservacio

Hemoglobina (*)

No inferior a 43 g per unitat

Hemolisi

Inferior al 0,8% de la massa eritrocitica en finalitzar el periode maxim de conservacio

Eritrocits
leucodeplecionats

Volum

El necessari per garantir les especificacions relatives a hemoglobina i hemolisi en relacio
amb les condicions de conservacio

Hemoglobina (*)

No inferior a 40 g per unitat

Contingut en leucocits

Inferior a 1 x 108 per unitat

Hemolisi Inferior al 0,8% de la massa eritrocitica en finalitzar el periode maxim de conservacio
Eritrocits en solucid additiva Volum El necessari per garantir les especificacions relatives a hemoglobina i hemolisi en relacio
amb les condicions de conservacio
Hemoglobina No inferior a 45 g per unitat
Hemolisi Inferior al 0,8% de la massa eritrocitica en finalitzar el periode maxim de conservacio
Eritrocits sense capa leucocitaria, | Volum El necessari per garantir les especificacions relatives a hemoglobina i hemolisi en relacio

en solucié additiva

amb les condicions de conservacio

Hemoglobina (*)

No inferior a 43 g per unitat

Hemolisi

Inferior al 0,8% de la massa eritrocitica en finalitzar el periode maxim de conservacio

Eritrocits leucodeplecionats
en solucid additiva

Volum

El necessari per garantir les especificacions relatives a hemoglobina i hemolisi en relacio
amb les condicions de conservacio

Hemoglobina (*)

No inferior a 40 g per unitat

Contingut en leucdcits

Inferior a 1 x 10° per unitat

Hemolisi

Inferior al 0,8% de la massa eritrocitica en finalitzar el periode maxim de conservacio

Eritrocits, aféresi Volum El necessari per garantir les especificacions relatives a hemoglobina i hemolisi en relacio
amb les condicions de conservacio
Hemoglobina No inferior a 40 g per unitat
Hemolisi Inferior al 0,8% de la massa eritrocitica en finalitzar el periode maxim de conservacio
Sang total Volum El necessari per garantir les especificacions relatives a hemoglobina i hemolisi en relacio
amb les condicions de conservacio (450 ml +/- 50 ml)
En cas d'extraccions pediatriques autologues, no superar 10,5 ml per kg de pes corporal
Hemoglobina No inferior a 45 g per unitat
Hemolisi Inferior al 0,8% de la massa eritrocitica en finalitzar el periode maxim de conservacié
Plaquetes aféresi Volum El necessari per garantir les especificacions relatives a pH d'acord amb les condicions de

conservacio

Nombre de plaquetes

S'admeten variacions en el nombre de plaquetes per donacio si estan dins de limits que
s'ajustin a les condicions validades de preparacié i conservacio

pH

6,4 — 7,4 corregit per a 22°C, en caducar

Plaquetes, aféresi
leucodeplecionades

Volum

El necessari per garantir les especificacions relatives a pH en relacié amb les condicions
de conservacié

Nombre de plaquetes

S'admeten variacions en el nombre de plaquetes per donacio si estan dins de limits que
s'ajustin a les condicions validades de preparacio i conservacio

Contingut en leucocits

Inferior a 1 x 10¢ per unitat

pH

6,4 — 7,4 corregit per a 22°C, en caducar
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Component

Mesuraments de qualitat exigits
(La fregliéncia de mostreig per a
tots els mesuraments es determina
per mitja d'un control estadistic

del procés).

Resultats admissibles

Plaquetes recuperades, mescla

Volum

El necessari per garantir les especificacions relatives a pH en relacié amb les condicions
de conservacio

Nombre de plaquetes

S'admeten variacions en el nombre de plaquetes per donacio si estan dins de limits que
s'ajustin a les condicions validades de preparacié i conservacio

Contingut en leucocits

Inferior a 0,2 x 10° per unitat simple (métode PRP)
Inferior a 0,05 x 10° per unitat simple (métode capa leucocitaria)

pH

6,4 — 7,4 corregit per a 22°C, en caducar

Plaquetes recuperades,
mescla, leucodeplecionades

Volum

El necessari per garantir les especificacions relatives a pH en relacié amb les condicions
de conservacio

Nombre de plaquetes

S'admeten variacions en el nombre de plaquetes per donacio si estan dins de limits que
s'ajustin a les condicions validades de preparacié i conservacio

Contingut en leucocits

Inferior a 1 x 10° per mescla

pH

6,4 — 7,4 corregit per a 22°C, en caducar

Plaquetes recuperades, unitat

Volum

El necessari per garantir les especificacions relatives a pH en relacié amb les condicions
de conservacio

Nombre de plaquetes

S'admeten variacions en el nombre de plaquetes per donacio si estan dins de limits que
s'ajustin a les condicions validades de preparacio i conservacio

Contingut en leucocits

Inferior a 0,2 x 10° per unitat simple (métode PRP)
Inferior a 0,05 x 10° per unitat simple (métode capa leucocitaria)

pH

6,4 — 7,4 corregit per a 22°C, en caducar

Plaquetes recuperades, unitat,

leucodeplecionades

Volum

El necessari per garantir les especificacions relatives a pH en relacié amb les condicions
de conservacio

Nombre de plaquetes

S'admeten variacions en el nombre de plaquetes per donacio si estan dins de limits que
s'ajustin a les condicions validades de preparacio i conservacio

Contingut en leucocits

Inferior a 1 x 10° per unitat

pH

6,4 — 7,4 corregit per a 22°C, en caducar

Plasma fresc congelat

Volum

Volum indicat +/- 10%

Factor Vlllc (*)

Mitjana (després de congelacio i descongelacio): 70% o més del valor de la unitat de
plasma acabada d’extreure

Proteina total (*)

No inferior a 50 g/l

Contingut cel-lular residual (*)

Eritrocits: <6,0 x 10°/1
Leucocits: < 0,1 x10°/ |
Plaquetes: <50 x 10°/ 1

Plasma fresc congelat,
pobre en crioprecipitat

Volum

Volum indicat +/- 10%

Contingut cel-lular residual

Eritrocits: < 6,0 x 10°/1
Leucocits: <0,1x10°/1
Plaquetes: <50 x 10°/ 1

Plasma mantingut
en quarantena

Volum

Volum indicat +/- 10%

Factor Vlllc (*)

Mitjana (després de congelacio i descongelacio): 70% o més del valor de la unitat de
plasma acabada d’extreure

Proteina total (*)

No inferior a 50 g/l

Contingut cel-lular residual (*)

Eritrocits: < 6,0 x 10°/1
Leucocits: <0,1x 10°%/1
Plaquetes: <50 x 10°/1

Plasma inactivat

Tant els materials com la
teécnica utilitzada han de ser
normalitzats i autoritzats

a l'efecte

S’han de seguir les normes establertes a l'efecte per 'Agéncia Espanyola del Medicament
i Productes Sanitaris

Volum

Volum indicat +/- 10%

Proteina total (*)

No inferior a 50 g/l

Contingut cel-lular residual (*)

Eritrocits: < 6,0 x 10°/1
Leucocits: <0,1x 10°/1
Plaquetes: <50 x 10°/ |

Crioprecipitat

Contingut en fibrinogen (*)

Superior o igual a 140 mg per unitat

Contingut en factor Villc

Superior o igual a 70 unitats internacionals per unitat

Granulocits d'aféresi

Volum

Inferior a 500 ml

Contingut en granulocits

>1 x 10" granulocits per unitat
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ANNEXVI

Condicions d’emmagatzematge, transport i distribucié de la sang i els components sanguinis

CONSERVACIO

Conservacio en estat liquid

Temperatura de

Component conservacio

Temps maxim de conservacio

Preparats eritrocitaris i sang total (quan| +2a+6 °C |28-49 dies, depenent del procediment d’extraccio, processa-

s'utilitza sang total per a transfusio). ment i conservacio utilitzat.

Preparats de plaquetes. +20a+24 °C |Cinc dies; es poden conservar fins a set dies si es combina
amb un sistema de deteccié o reduccié de contaminaci6
bacteriana.

Granulocits. +20a+24 °C |24 hores.

Crioconservacio
Component Condicions i durada de la conservacié

Eritrocits. 30 anys, depenent del procediment d’extraccid, processament i conservacié utilitzat.

Plaquetes. 24 mesos, depenent del procediment d’extraccio, processament i conservacio utilitzat.

Plasma i crioprecipitat. 36 mesos, depenent del procediment d’extraccid, processament i conservacio utilitzat.

Els eritrocits i les plaquetes crioconservades han de
ser suspesos en un mitja adequat després de desconge-
lar-los. El periode admissible de conservacié després de
la descongelacio depén del métode utilitzat.

Transport i distribucio

Sang total i components eritrocitaris liquids, una
vegada processats: temperatura entre 1 °C i 10 °C. No
poden tornar a refrigerar-se les unitats que superin I'es-
mentada temperatura.

Productes habitualment conservats a 20 °C -24 °C:
temperatura aproximada entre 18 °Ci 24 °C.

Productes conservats usualment congelats: s’han de
transportar mantenint la congelacié a una temperatura
proxima a la de conservacio.

Productes conservats usualment congelats, una
vegada descongelats en estat liquid: d'1 °C a 10 °C.

ANNEXVII

Proves en la sang del receptor

Tipificacio ABO.

Tipificacio de I'antigen Rho (D).

En el cas de transfusié de components eritrocitaris:
estudi d’anticossos antieritrocitaris amb prova d’antiglo-
bulina (Coombs) indirecta o una altra técnica de sensibili-
tat similar o superior.

ANNEXVII

Informacié minima que el centre de transfusiéo sanguinia
ha de facilitar a I'autoritat sanitaria competent als efectes
d’autoritzacio

PArRT A

Informacio general

Identificacié del centre de transfusioé sanguinia.

Llista dels serveis de transfusié als quals proveeix.

Estructura del personal del centre: nom, titulacid i
dades de contacte del responsable.

ParT B

Descripcio6 del sistema de qualitat, que inclou:

Documentacio de I'organigrama, amb inclusié de les
responsabilitats de les persones i la seva jerarquia.

Disponibilitat de locals, instal-lacions i instrumental
adequats a les exigéncies minimes que s’estableixin.

Plantilla i qualificaciéo professional dels seus mem-
bres.

Normes d’higiene.

Manual de qualitat en qué es descrigui el sistema de
qualitat d’acord amb I'apartat 1 de I'article 32.

Llista de procediments operatius normalitzats de tre-
ball en materia de captacio, fidelitzacidé i seleccio de
donants, per al tractament i estudi, distribucio i retirada
de sang i component sanguinis i per a la notificacio i
registre de les reaccions i esdeveniments adversos
greus.

ANNEX IX

Activitats dels centres de transfusio

_a) Activitats i mesures per a la promocio6 de la dona-
cio.

b) Examen de les persones per determinar la seva
idoneitat com a donants de sang o de components
d’aquesta.

c) Extraccié de sang dels donants i, quan escaigui,
reinfusio dels components.

d) Assisténcia als donants i administracié del tracta-
ment si ho necessiten perqué pateixen algun tipus de
reaccié adversa.

e) Conservacio de la sang i dels seus components en
quarantena fins que acabi la seva preparacio, analisi i
control.

f) Realitzacio de les proves de laboratori pertinents.

g) Processament i distribucio de la sang i els seus
components de manera que se n’eviti la contaminacio,
perdua d’activitat o errors.

h) Retolacié, envasament i operacions finals, de
manera que s’evitin errors.

i) Emmagatzematge de material i equip.
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j) Conservacio dels productes acabats fins a la seva
distribucio.

k) Documentacio i registre de dades sobre el donant,
la sang obtinguda i els seus components.

ANNEX X

Registres d’informacio que s’ha de recollir

1. Informacid sobre les activitats del centre de trans-
fusié durant I'any anterior:

a) Nombre total de donants de sang i de compo-
nents sanguinis.

b) Nombre total de donacions.

c) Llista actualitzada dels serveis de transfusio als
quals proveeix.

d) Nombre total de donacions no utilitzades.

e) Numero de cada component produit i distribuit.

f) Indicadors de marcadors infecciosos transmissi-
bles per transfusié en els donants de sang i components.

g) Nombre de productes retirats.

h) Nombre d’efectes adversos greus comunicats.

2. Requisits per a les donacions de sang total i
plasma.—-Resultats de les proves seglients en les donacions
de sang total, aféresi i autodonacio:

a) Grup ABO.

b) Grup Rh (D).

c) Deteccié de les seglients infeccions en els
donants:

1r Sifilis: proves serologiques.

2n Hepatitis B: AgHBs.

3r Hepatitis C: anti-VHC i proves d’amplificacid
genomica de I'acid nucleic (NAT).

4t VIH I/1l: anti-VIH I/II.

Per a components o donants especifics o situacions
epidemioldogiques concretes, les proves addicionals
necessaries conformes amb aquelles.

e Altres registres relatius a:

a) Informacié minima que s’ha de proporcionar als
donants (annex I, part A).

b) Informaci6 minima que s’ha d'obtenir dels
donants, inclosos identitat, historial medic i signatura del
donant (annex I, part B).

c) Requisits relatius a la idoneitat dels donants de
sang i components i al cribratge de sang donada, que
inclouen:

Criteris d’exclusié permanents i les possibles excep-
cions d'aquells (annex Il, part B.1).
Criteris d’exclusié temporal (annex I, part B.2).

ANNEX XI

Requisits d’etiquetatge

A I'etiqueta del component sanguini hi ha de constar
la informacié segient:

1. Denominacio oficial del component.

2. Volum o pes o el nombre de cél-lules presents en
el component.

3. Identificacié numeérica o alfanumeérica exclusiva
de la donacio.

4. Nom i adreca del centre de transfusié on va ser
obtingut.

5. Grup ABO. No requerit per a plasma destinat a la
industria.

6. Grup Rh D, sigui Rh D positiu o Rh D negatiu. No
requerit per a plasma destinat a la industria.

7. Data o termini de caducitat (segons escaigui).

8. Temperatura d’'emmagatzematge.

9. Denominacio, composicio i volum de I'anticoagu-
lant i/o si s’escau de la solucio additiva.

ANNEX XII

Dades que les comunitats autonomes han de comunicar

al Ministeri de Sanitat i Consum, amb periodicitat anual,

referides a I'activitat exercida pels centres i serveis de
transfusio

1. Identificacié del centre de transfusio.
2. Llista dels serveis de transfusio als quals proveeix.
3. Estructura de personal del centre de transfusio.
4. El nombre de donants registrats.
5. Donacions de sang i components.
6. Components obtinguts.
7. Autotransfusions.
8. Indicadors de marcadors infecciosos.
Transfusions per tipus de component.

10. Components distribuits a altres centres.

11. Plasma enviat a la industria fraccionadora.

12. Components rebutjats/caducats.

13. Sistemes de control i qualitat.

a) Tipus de sistemes d’identificacio codificat per a
cada component.

b) Comités hospitalaris de transfusio.

c) Efectesireaccions adversos greus comunicats.

d) Sistema de qualitat, manual i procediments ope-
ratius.

e) Inspeccions realitzades al centre.

o

14. Hemoderivats plasmatics obtinguts i subminis-
trats.

CAP DE LESTAT

INSTRUMENT de ratificacio del Conveni de
Santa Cruz de la Sierra constitutiu de la Secre-
taria General Iberoamericana (SEGIB), fet a La
Paz (Bolivia) el 18 de maig de 2004. («BOE» 226,
de 21-9-2005.)

15574

JUAN CARLOS |

REI D’ESPANYA

Ates que el dia 26 de maig de 2004 el plenipotenciari
d’Espanya, nomenat en la forma escaient a aquest efecte,
va signar a La Paz (Bolivia) el Conveni de Santa Cruz de la
Sierra constitutiu de la Secretaria General Iberoamericana
(SEGIB), fet a La Paz (Bolivia) el 18 de maig de 2004,

Vistos i examinats el preambul, els catorze articles i
les dues disposicions transitories del Conveni esmentat,

Concedida per les Corts Generals 'autoritzacié que
preveu l'article 94.1 de la Constitucio,

Aprovo i ratifico tot el que s’hi disposa, per mitja
d’aquest Instrument, i prometo complir-lo, observar-lo i
fer que es compleixi i s’observi puntualment en la seva
totalitat, i amb aquesta finalitat, perqué tingui més vali-
desa i fermesa, mano expedir aquest Instrument de ratifi-
cacié que signo i que segella i ratifica degudament el
sotasignat ministre d’Afers Exteriors i de Cooperacié.

Madrid, 20 de juny de 2005.
JUAN CARLOS R.

El ministre d’Afers Exteriors i de Cooperacio,

MIGUEL ANGEL MORATINOS CUYAUBE



