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Anexo 2

Lista de especies que cumpren coas directrices
de exame da UPOV,

Sorgo, directrizTG/122/3 do 6.10.1989.»
ANEXO llI
«Anexo 1

Lista de especies que cumpren coas directrices
de exame da OCVV,

Colza, directrizTP 36/1 do 25.3.2004.
Xirasol, directrizTP 81/1 do 31.10.2002.
Lino, directrizTP 57/1 do 21.3.2007.

Anexo 2

Lista de especies que cumpren coas directrices
de exame da UPOV,

Durmideira, directrizTG/166/3 do 24.3.1999.
Cartamo, directrizTG/134/3 do 12.10.1990.
Algododn, directrizTG/88/6 do 4.4.2001.
Soia, directrizTG/80/6 do 1.4.1998.»

ANEXO IV
«Anexo 1

Lista de especies que cumpren coas directrices
de exame da OCVV,

Pataca, directrizTP 23/2 do 1.12.2005.
Anexo 2

Lista de especies que cumpren coas directrices de exame
da UPOVZ»

ANEXO V
«Anexo 1

Lista de especies que cumpren coas directrices
de exame da OCVV,

Chicharo forraxeiro, directrizTP 771 do 6.11.2003.
Anexo 2

Lista de especies que cumpren coas directrices
de exame da UPOV,

Agrostide estolonifera, directrizTG/30/6 do 12.10.1990.

Agrostide tenue, directrizTG/30/6 do 12.10.1990.

Alfalfa, directrizTG/6/5 do 6.4.2005.

Tremoceiro branco, directrizTG/66/4 do 31.3.2004.

Tremoceiro amarelo, directrizTG/66/4 do 31.3.2004.

Tremoceiro azul, directrizTG/66/4 do 31.3.2004.

Dactilo, directrizTG/31/8 do 17.4.2002.

Festuca alta, directrizTG/39/8 do 17.4.2002.

Festuca dos prados, directrizTG/39/8 do 17.4.2002.

Festuca vermella, directrizTG/67/5 do 5.4.2006.

Faba forraxeira, directrizTG/8/6 do 17.4.2002.

Poa dos prados Pasto azul de Kentucky, directriz TG/
33/6 do 12.10.1990.

Ray-grass de ltalia, directrizTG/4/8 do 5.4.2006.

Ray-grass perenne, directrizTG/4/8 do 5.4.2006.

Ray-grass hibrido, directrizTG/4/8 do 5.4.2006.

Trevo comun, directrizTG/5/7 do 4.4.2001.
Trevo branco, directrizTG/38/7 do 9.4.2003.
Veza comun, directrizTG/32/6 do 21.10.1988.»

ANEXO VI
«Anexo 1

Lista de especies que cumpren coas directrices
de exame da OCVV,

Anexo 2

Lista de especies que cumpren coas directrices
de exame da UPOV,

Remolacha forraxeira, directriz TG/150/3 do

4.11.1994.»

1. O texto destes protocolos pddese consultar na paxina web
de OCVV (www.cpvo.europa.eu).

2. 0O texto destes protocolos podese consultar na paxina web
de OCVV (www.cpvo.europa.eu).

MINISTERIO
DE SANIDADE E CONSUMO

18918 REAL DECRETO 1343/2007, do 11 de outubro,

polo que se establecen normas e especifica-
cions relativas ao sistema de calidade dos

centros e servizos de transfusion. («BOE» 262,
do 1-11-2007.)

A Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 27 de xaneiro de 2003, pola que se esta-
blecen normas de calidade e de seguranza para a
extraccion, verificacion, tratamento, almacenamento e
distribucién de sangue humano e os seus componen-
tes e pola que se modifica a Directiva 2001/83/CE, co
obxecto de garantir un nivel elevado de proteccién da
saude humana, estableceu as normas de calidade e
seguranza para a extraccion e verificacion do sangue
humano e os seus componentes, sexa cal for o seu
destino, e para o seu tratamento, almacenamento e
distribucion cando o destino é a transfusién. Asi
mesmo, co fin de previr a transmision de enfermidades
polo sangue e 0s seus componentes e garantir un nivel
equivalente de seguranza e calidade, a dita directiva
exixiu o establecemento de sistemas de calidade nos
centros de transfusion. Neste sentido, no seu artigo 11
previu que a Comisién debia desenvolver e establecer
as normas e especificacions comunitarias no relativo
aos requisitos de calidade e seguranza do sangue e
componentes sanguineos.

As ditas normas e especificaciéns son as recollidas
na Directiva 2005/62/CE da Comision, do 30 de setem-
bro de 2005, pola que se aplica a Directiva 2002/98/CE,
do Parlamento Europeo e do Consello, no que se refire
as normas e especificacions comunitarias relativas a
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un sistema de calidade para os centros de transfusion
sanguinea, e cuxa transposicion aborda este real
decreto. Adicionalmente, tal e como prevé a propia
directiva, esas normas e especificacions deberan ser
interpretadas segundo as directrices de boas practicas
que elabore a Comision Europea.

No ordenamento xuridico interno, € o Real decreto
1088/2005, do 16 de setembro, polo que se establecen
os requisitos técnicos e condicions minimas da hemo-
doazon e dos centros e servizos de transfusién, o que
traspon a Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeo
e do Consello, do 27 de xaneiro de 2003, e 0 que con-
secuentemente recolle a obriga de que os centros e
servizos de transfusidén conten cun sistema de calidade
acorde coas boas practicas, que abranga todas as acti-
vidades que determinan os seus obxectivos e que
inclua a asignacion de responsabilidades. En concreto,
o artigo 32.2 do citado real decreto prevé que o Minis-
terio de Sanidade e Consumo estableza, de acordo
coas directrices que dite a Unién Europea, as normas e
especificacions minimas relativas ao sistema de cali-
dade dos centros e servizos de transfusion. O obxecto
e contido fundamentais deste real decreto é, por tanto,
dar cumprimento a este mandato a partir dos contidos
da Directiva 2005/62/CE da Comisién, do 30 de setem-
bro de 2005.

Por conseguinte, a normativa interna traspon fiel-
mente a regulacién comunitaria no ambito especifico
do funcionamento dos centros e servizos de transfu-
sién, incorporandoa de forma coherente co marco xuri-
dico que estrutura a actividade do Sistema Nacional de
Saude segundo os principios xerais de calidade e segu-
ranza. Neste sentido, o artigo 59.2.a) da Lei 16/2003, do
28 de maio, de cohesién e calidade do Sistema Nacio-
nal de Saude, establece que a infraestrutura para a
mellora da calidade do Sistema Nacional de Saude
estard constituida, entre outras, por normas de cali-
dade e seguranza, que conteran os requirimentos que
deben guiar os centros e servizos sanitarios para pode-
ren realizar unha actividade de forma segura, polo que
este real decreto tamén é desenvolvemento especifico
da norma legal, en canto que aborda cuestidns técni-
cas de cardacter basico que constituen aspectos esen-
ciais e comuns para a proteccion da saude e a segu-
ranza das persoas, segundo o disposto no artigo 40 da
Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.

Na sua elaboracion foron oidos os sectores afecta-
dos e consultadas as comunidades auténomas, o Con-
sello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude e o
Comité Cientifico para a Seguridade Transfusional.
Igualmente, foi sometido ao informe previo favorable
da Axencia Espanola de Proteccion de Datos.

Este real decreto ditase ao abeiro do artigo149.1.16.%
da Constitucidén, que lle atrible ao Estado a competen-
cia exclusiva en materia de bases e coordinacién xeral
da sanidade, e de acordo co disposto no artigo 40, pun-
tos b, 6 e 7, da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sani-
dade.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Sani-
dade e Consumo, coa aprobacion previa da ministra de
Administracions Publicas, de acordo co Consello de
Estado e logo de deliberacion do Consello de Minis-
tros, na sua reunion do dia 11 de outubro de 2007,

DISPONO:

Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

1. Este real decreto establece os requisitos e as
especificacions minimas relativas ao sistema de cali-
dade dos centros e servizos de transfusion.

2. O disposto neste real decreto sera de aplicacién
en toda a rede nacional de centros e servizos de trans-
fusion, segundo se determina no artigo 35 do Real
decreto 1088/2005, do 16 de setembro, polo que se
establecen os requisitos técnicos e condiciéns mini-
mas da hemodoazén e dos centros e servizos de trans-
fusion.

Artigo 2. Definicions.

Para os efectos deste real decreto entenderase
por:

a) Aseguramento da calidade: todas as activida-
des realizadas, que van desde a promocion da doazon
de sangue ata a suUa distribucién, sexa cal for o seu
destino, incluido o destino transfusional, co fin de
garantir que o sangue e 0s seus componentes mante-
nan a calidade exixida.

b) Boa practica: cada un dos elementos da prac-
tica establecida que, en conxunto, garanten que o san-
gue ou os compohentes sanguineos finais cumpran
constantemente as especificacions predefinidas e se
axusten as regras definidas.

c) Control de calidade: elemento do programa de
xestion de calidade, que comprende o conxunto de
técnicas e actividades operativas para determinar o
grao de cumprimento dos requisitos de calidade.

d) Cualificacion: como parte do proceso de valida-
cion, tratase da comprobacion de que o persoal traba-
Ila adecuadamente, e os locais, o equipamento ou o
material funcionan correctamente e producen os resul-
tados esperados.

e) Corentena: illamento fisico dos componentes
sanguineos, materiais e reactivos durante un periodo
de tempo variable, a espera da sua aceptacion, forne-
cemento ou rexeitamento.

f) Especificacions: descricion das caracteristicas e
criterios que deben cumprir os componentes sangui-
neos, e as actividades dos centros e servizos de trans-
fusién, para alcanzar a norma de calidade requirida.

g) Xestion de calidade: conxunto de actividades
coordinadas para dirixir e controlar unha organizacion
no que respecta a calidade a todos os niveis do centro
de transfusion sanguinea, e aos que corresponda dos
servizos de transfusién.

h) Normas: requisitos que serven de base para a
comparanza.

i) Procedemento escrito: documento controlado,
que describe os pasos cronoléxicos e os requisitos
para a realizacion dunha actividade determinada que
poida influir na calidade dos produtos sanguineos e/ou
dos servizos prestados.

j) Procesamento: cada actividade realizada na pre-
paracion dun componente sanguineo, entre a extrac-
cion de sangue e o fornecemento dun componente
sanguineo.

k) Rastrexo: proceso de investigacion dunha noti-
ficaciéon de reaccion adversa postransfusional nun
receptor, co fin de identificar o doador potencialmente
implicado.

I) Sistema de calidade: estrutura organizativa, res-
ponsabilidades, procedementos, procesos e recursos
para a aplicacion da xestion da calidade.

m) Sistema informatizado: sistema que com-
prende a introduciéon de datos, o tratamento electré-
nico e a producién de informacion para o seu uso, para
efectos de notificacion, control automatico ou docu-
mentacion.
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n) Unidade mobil: unidade habilitada para a
extraccién de sangue e os seus componentes, locali-
zada fora do centro de transfusion, pero baixo o seu
control.

n) Validacion: actividade consistente no establece-
mento e obtencion de probas obxectivas e documenta-
das que acrediten que os procesos e/ou equipamento
utilizados se comportaran repetidamente segundo o
previsto, para garantir a sua calidade.

Artigo 3. Principios xerais do sistema de calidade.

1. O sistema de calidade dos centros e servizos de
transfusion debera garantir que todos os procesos cri-
ticos estean especificados en instrucions pertinentes e
se leven a cabo de acordo coas especificacions mini-
mas recollidas nos anexos deste real decreto.

2. De forma periddica revisarase o sistema de cali-
dade dos centros e servizos de transfusion co fin de
comprobar a sua eficacia, asi como introducir medidas
correctoras se se consideran necesarias. O persoal que
traballa nos procesos do centro de transfusién sangui-
nea e do servizo de transfusion sera responsable da
calidade, e a direccion deses centros e servizos velara
por que se adopte unha busca sistematica da calidade
e se aplique e se mantena o sistema de calidade.

3. O sistema de calidade dos centros de transfu-
sion debera incluir: a xestién da calidade, o asegura-
mento e mellora continua da calidade, o persoal, os
locais, o material e 0 equipamento, a documentacién, a
promocion da doazon, a seleccion de doadores, a
extraccion, a verificacién e o tratamento, o almacena-
mento, a conservacion, a distribuciéon, o control de
calidade, a retirada de componentes sanguineos, a
xestion de contratos, a auditoria externa e interna, asi
como a autoinspeccion.

Artigo 4. Aseguramento da calidade.

1. Para levar a cabo o aseguramento da calidade,
todos os centros e servizos de transfusién contaran
cun apoio, xa sexa interno ou asociado, que garanta
que todas as cuestidns relacionadas coa calidade se
poidan realizar, e que examine e aprobe todos os docu-
mentos pertinentes relativos a ela.

2. Todos os procedementos, locais e equipamento
que tenan unha influencia na calidade e a seguranza do
sangue e 0s componentes sanguineos seran validados
antes de seren introducidos, e revalidaranse periodica-
mente a intervalos determinados en funcién das activi-
dades.

Artigo 5. Importacion de sangue e componentes.

O sangue e compofnentes sanguineos importados
de paises terceiros deberan cumprir, con caréacter pre-
vio & sua importacién, as normas e especificacions
equivalentes as establecidas neste real decreto.

Disposicion derradeira primeira. [Incorporacion de
dereito da Unidn Europea.

Mediante este real decreto incorpdrase ao ordena-
mento xuridico interno a Directiva 2005/62/CE da
Comision, do 30 de setembro de 2005, pola que se
aplica a Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeo e
do Consello no que se refire as normas e especifica-

ciéns comunitarias relativas a un sistema de calidade
para os centros de transfusidn sanguinea.

Disposicion derradeira segunda.
cial.

Titulo competen-

Este real decreto, que ten caracter de norma basica,
ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16.% da
Constitucion, e de acordo co disposto no artigo 40,
puntos 5, 6 e 7, da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de
sanidade.

Disposicion derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao
da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 11 de outubro de 2007

JUAN CARLOS R.

O ministro de Sanidade e Consumo,
BERNAT SORIA ESCOMS

ANEXO |

Normas e especificacions do sistema de calidade
do centro de transfusion

1. Persoal e organizacion

1. Os centros de transfusién contaran con persoal
suficiente para levar a cabo as actividades relativas a
promocion da doazon, a seleccion dos doadores, a
extraccion, a verificacion, o tratamento, a conservacion
e a distribucion do sangue e os seus compofentes.

2. Os centros de transfusién contaran coa descri-
cion actualizada de cada posto de traballo que especi-
fique claramente as tarefas e responsabilidades do seu
persoal.

3. O persoal recibira formacién e asesoramento
para o exercicio competente das sUas tarefas. Para iso
planificaranse acciéns de formacidn inicial e continua
adecuadas as tarefas especificas, as cales seran debi-
damente documentadas e rexistradas. Introduciranse,
asi mesmo, programas de formacion que inclian «boas
practicas».

4. O contido dos programas de formacién defini-
rase periodicamente, e a competencia do persoal ava-
liarase con regularidade.

5. Os centros de transfusidon sanguinea asignaran
a responsabilidade da xestion de procesos e o asegura-
mento da calidade a diferentes persoas, que traballa-
ran de forma independente.

Disporase de instrucions escritas sobre saude e
hixiene adaptadas as actividades que se deban realizar
e que se deberan axustar & Lei 31/1995, do 8 de novem-
bro, de prevencion de riscos laborais, ao Real decreto
39/1997, do 17 de xaneiro, polo que se aproba o Regu-
lamento dos servizos de prevencion, e ao Real decreto
664/1997, do 12 de maio, sobre a proteccién dos traba-
lladores contra os riscos relacionados coa exposicion a
axentes bioldxicos durante o traballo.
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2. Locais

2.1 Xeneralidades.-Os locais, incluidas as unida-
des mobiles, adaptaranse e manteranse de forma que
sexan adecuados para as actividades que haxa que
realizar. Sera posible traballar seguindo unha secuen-
cia léxica, co fin de minimizar o risco de aparicion de
erros, asi como permitir a sia limpeza facil e un man-
temento eficaz para minimizar o risco de contamina-
cion. ]

2.2 Area de doadores.-Disporase dunha area
reservada para manter entrevistas persoais confiden-
ciais coas persoas e avaliar a sua posible admision
como doador. A dita zona estara separada e diferen-
ciada do resto das areas de tratamento do sangue.

2.3 Area de extraccion.—A extraccion efectuarase
nunha zona prevista para recoller de forma segura o
sangue dos doadores, estara debidamente equipada
para o tratamento inicial dos doadores que presenten
reaccions adversas ou lesions derivadas de efectos
vinculados coa doazén, e organizada de forma tal que
se garanta a seguranza dos doadores e do persoal, e se
eviten erros no procedemento de extraccion.

2.4 Area de verificacion e tratamento do sangue.—
Existird unha area de laboratorio reservada a verifica-
cion, separada da zona de doadores e da de tratamento
dos componentes sanguineos, e cuxo acceso estara
restrinxido ao persoal autorizado.

2.5 Area de almacenamento:

1. As zonas de almacenamento faran posible a
conservacion segura e separada segundo as diferentes
categorias de sangue e componentes e os materiais,
incluidas as unidades en corentena e as liberadas, asi
como as unidades de sangue ou componentes extrai-
dos con criterios especiais (por exemplo, doazén auto-
loga).

2. Teranse previsto medidas adecuadas en caso de
fallo do equipamento ou corte da corrente eléctrica na
instalacion principal da area.

2.6 Area de eliminacion de residuos.-Designarase
unha zona para a eliminacién segura dos residuos, o
material dun sé uso utilizado para a extraccion, a veri-
ficacion e o tratamento, asi como para o sangue ou os
componentes sanguineos rexeitados.

3. Equipamento e material

1. Todo o equipamento sera validado, calibrado e
mantido de forma que sexa apropiado para a sua fun-
cion. As instrucions de uso estaran disponibles, e man-
teranse actualizadas os rexistros correspondentes.

2. O equipamento seleccionarase de modo que se
minimice o risco para os doadores, o persoal e os com-
pofientes sanguineos.

3. Soamente se utilizardn reactivos e materiais de
provedores autorizados, que cumpran os requisi-
tos e especificacions documentadas. Controlara o
material critico unha persoa cualificada para reali-
zar a dita tarefa. Cando proceda, os materiais, reacti-
Vos e equipamentos cumpriran os requisitos estableci-
dos no Real decreto 414/1996, do 1 de marzo, polo que
se regulan os produtos sanitarios, e no Real decreto
1662/2000, do 29 de setembro, sobre produtos sanita-
rios para diagnostico «in vitro», ou, en caso de extrac-
cion noutros paises comunitarios ou en paises tercei-
ros, axustaranse a normas equivalentes.

4. Os rexistros de inventario conservaranse
durante un periodo acordado e aceptado pola autori-
dade competente.

5. Cando se utilicen sistemas informatizados, os
programas, o equipamento e os procedementos de
obtencién de copias de seguranza deberanse compro-
bar periodicamente co fin de garantir a sua fiabilidade,
validarse antes do seu uso e mantelos en estado de bo
funcionamento. O equipamento e os programas infor-
maticos estaran protexidos contra calquera uso ou
cambio non autorizado. O procedemento de copia de
seguranza evitara que se perdan datos ou resulten
danados en tempos de inactividade previstos ou
imprevistos ou como resultado de fallos de funcion.

4. Documentacion e rexistro

1. Os documentos que contenan as especifica-
cions, os procedementos e os rexistros relativos a cada
actividade realizada polo centro de transfusion sangui-
nea gardaranse in situ e manteranse actualizados.

2. Os rexistros seran lexibles e poderan estar
escritos & man, seren transferidos a outro medio, como
microfilme, ou documentados nun sistema informa-
tico.

3. Todas as modificacions significativas do con-
tido dos documentos se deberan poner en practica sen
demora, e seran examinadas, datadas e asinadas por
unha persoa autorizada para tal efecto.

5. Promocion da doazdn

5.1 O centro de transfusion dispord dun plan de
actividades de promocion da doazén, suxeito a un con-
trol de avaliacidon periddico que medira a sua eficacia.

5.2 Os ficheiros de convocatoria dos doadores
estaran protexidos para preservar a sua integridade
conforme o establecido na Lei organica 15/1999, do 13
de decembro, de proteccion de datos de caracter per-
soal. Os ditos ficheiros seran accesibles soamente as
persoas autorizadas, e utilizados exclusivamente para
os fins autorizados polo doador.

6. Seleccion de doadores, extraccion, verificacion
e tratamento do sangue

6.1 Selecciéon de doadores.

1. Aplicaranse e manteranse procedementos para
a identificacién segura dos doadores, a entrevista de
idoneidade e a avaliacién da admisibilidade. Realiza-
ranse antes de cada doazén e cumpriran os requisitos
establecidos nos anexos | e Il do Real decreto 1088/
2005, do 16 de setembro, polo que se establecen os
requisitos técnicos e condicions minimas da hemodoa-
z6n e dos centros e servizos de transfusion.

2. A entrevista co doador desenvolverase de
forma que se garanta a confidencialidade.

3. Os rexistros de seleccion e de avaliacién final
dos doadores seran asinados por un profesional da
saude cualificado.

6.2 Extraccion de sangue e componentes sangui-
neos.

1. O procedemento de extraccion de sangue estara
concibido de forma que garanta que se comproba e
rexistra debidamente a identidade do doador, asi como
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que quede claramente establecida a relacidon entre o
doador e o sangue, os componentes sanguineos e as
mostras de sangue.

2. Os sistemas de bolsas de sangue estériles utili-
zados para a extraccion do sangue e componentes
sanguineos e o seu tratamento, levaran a marcacion
CE ou cumprirdn normas equivalentes se o sangue e 0s
componentes foron extraidos noutros paises comuni-
tarios ou en paises terceiros. Para cada componente
deberd ser posible localizar o numero de lote da bolsa
de sangue.

3. Os procedementos de extraccién do sangue
minimizaran o risco de contaminacion microbiana.

4. No momento da doazén tomaranse mostras de
laboratorio, que se almacenaran debidamente antes da
verificacion.

5. O procedemento que se utilice para etiquetar
os rexistros, as bolsas de sangue e as mostras de labo-
ratorio cos numeros de doazon debera evitar calquera
risco de erro e confusion de identificacién.

6. ApoOs a extraccion do sangue, as bolsas seran
manipuladas de forma que se mantena a calidade do
sangue, e durante o almacenamento e transporte con-
servaranse a unha temperatura adecuada para poste-
riores requisitos de tratamento.

7. Existird un sistema que garanta a rastrexabili-
dade entre cada doazén e o sistema de extraccion e
tratamento en que foi extraido ou tratado.

6.3 Verificacion en laboratorio.

1. Todos os procedementos de verificacién en
laboratorio seran validados antes de ser utilizados.

2. Cada doazén verificarase conforme os requisi-
tos establecidos no anexo Ill do Real decreto 1088/2005,
do 16 de setembro.

3. Disporase de procedementos claramente defi-
nidos para resolver os resultados discrepantes e garan-
tir que o sangue e os componentes en que reiterada-
mente se detecte un resultado reactivo nunha anélise
seroléxica para detectar infeccion polos virus recolli-
dos no anexo IV do Real decreto 1088/2005, do 16 de
setembro, sexan descartados para o seu uso terapéu-
tico, e almacenados & parte nun contorno especifica-
mente destinado para tal efecto. Efectuaranse probas
de confirmacion adecuadas. En caso de que se confir-
men os resultados positivos, procederase a unha aten-
cion adecuada do doador, que abarque desde a infor-
macion aos procedementos de seguimento.

4. Disporase dos datos que confirmen a idonei-
dade dos reactivos de laboratorio utilizados para a
verificacion das mostras de doadores e de componen-
tes sanguineos.

5. A calidade da verificacién no laboratorio avalia-
rase periodicamente mediante a participacion nun sis-
tema formal de probas de competencia, tal como as
dun programa externo de aseguramento da calidade.

6. As probas para a determinaciéon do grupo san-
guineo incluiran procedementos para grupos especifi-
cos de doadores (por exemplo, doadores de primeira
vez e doadores con antecedentes de transfusion).

6.4 Tratamento e validacion.

1. Todo o equipamento e os dispositivos técnicos
se utilizaran conforme procedementos validados.

2. O tratamento dos componentes sanguineos
efectuarase utilizando procedementos adecuados e
validados e medidas para evitar o risco de contamina-

cion e proliferacién microbiana nos componentes san-
guineos preparados.

6.5 Etiquetaxe.

1. En cada fase do proceso, todos os envases
deberan ser etiquetados coa informacion pertinente
sobre a sua identidade. Na falta dun sistema informati-
zado validado para controlar a situacién, a etiquetaxe
debera distinguir claramente entre as unidades de san-
gue e 0s componentes sanguineos conformes e os non
conformes.

2. O sistema de etiquetaxe do sangue extraido,
dos componentes sanguineos intermedios e acabados
e das mostras, debera identificar inequivocamente o
tipo de contido, e deberd cumprir os requisitos de eti-
quetaxe e rastrexabilidade establecidos no artigo 42 do
Real decreto 1088/2005, do 16 de setembro, asi como
dos artigos 3 e 4 da Orde SCO/322/2007, do 9 de
febreiro, pola que se establecen os requisitos de ras-
trexabilidade e de notificacion de reacciéns e efectos
adversos graves do sangue e dos componentes san-
guineos, respectivamente. A etiqueta dun componente
sanguineo final cumprird os requisitos do anexo Xl do
Real decreto 1088/2005, do 16 de setembro.

3. No caso do sangue e os compohentes autolo-
gos, a etiqueta cumprira tamén o establecido no anexo
Xl do Real decreto 1088/2005, do 16 de setembro, e os
requisitos adicionais para as doazons autélogas espe-
cificados nos artigos 21 ao 26 do citado real decreto.

6.6 Conformidade do sangue e os componentes
sanguineos.

1. Existird un sistema seguro para evitar que o
sangue e 0os componentes sanguineos reciban a con-
formidade se non cumpren todos os requisitos obriga-
torios establecidos neste real decreto. Cada centro de
transfusion sanguinea deberad poder demostrar que o
sangue ou o0s componentes sanguineos recibiron a
conformidade formal dunha persoa autorizada. Os
rexistros acreditaran que, antes de dar a conformidade
a un componente sanguineo, todos os formularios de
declaracion, rexistros médicos pertinentes e resulta-
dos de probas cumpren os requisitos de aceptacion.

2. Antes de seren declarados conformes, o sangue
e 0os componentes sanguineos manteranse fisica e
administrativamente separados do sangue e os com-
pohentes sanguineos xa aprobados. Na falta dun sis-
tema informatico validado para controlar a situacion, a
etiqueta dunha unidade de sangue ou componente
sanguineo identificara a situacion en canto & sua con-
formidade conforme o disposto no punto 6.5.1.

3. En caso de que o componente final non obtena
a conformidade ao se confirmar o resultado positivo
dunha proba de deteccién de axentes infecciosos, con-
forme os requisitos establecidos nos puntos 6.3.2 e
6.3.3, realizarase unha comprobacién para garantir que
sexan identificados outros componentes da mesma
doazon e os componentes preparados de doazdns
anteriores do mesmo doador. Actualizarase inmediata-
mente o rexistro do doador.

7. Almacenamento e distribucion

1. O sistema de calidade do centro de transfusion
sanguinea garantird que os requisitos de almacena-
mento e distribucion do sangue e os componentes
sanguineos destinados & fabricacion de medicamentos
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cumpran o disposto no Real decreto 1564/1992, do 18
de decembro, polo que se desenvolve e regula o réxime
de autorizacion dos laboratorios farmacéuticos e
importadores de medicamentos e a garantia de cali-
dade na sua fabricacion industrial.

2. Os procedementos de almacenamento e distri-
bucién seran validados para garantir a calidade do
sangue e compohentes sanguineos durante todo o
periodo de almacenamento, e para excluir posibles
erros de compofentes sanguineos. Todas as accions de
transporte e almacenamento, incluidas a recepcion e a
distribucién, se definiran mediante especificacidons e
procedementos escritos.

3. 0O sangue e os compofentes sanguineos autoé-
logos, asi como os compohentes sanguineos extraidos
e preparados para fins especificos, almacenaranse a
parte.

4. Manteranse rexistros adecuados de inventario
e distribucion.

5. Os envases manteran a integridade e a tempe-
ratura de almacenamento do sangue ou os componen-
tes sanguineos durante a distribucidon e o transporte.

6. A devolucion de sangue e compohentes ao
inventario para a sUa posterior distribucion so se acep-
tara se se cumpren todos os requisitos e procedemen-
tos de calidade establecidos polo centro de transfusién
sanguinea para garantir a integridade dos componen-
tes sanguineos.

8. Xestion de contratos

As tarefas que se realicen externamente definiranse
por escrito nun contrato especifico.

9. Non conformidade

9.1 Desviacions.-Os componentes sanguineos
que non se axusten as normas exixidas establecidas no
anexo V do Real decreto 1088/2005, do 16 de setembro,
soamente se declararan conformes para transfusion en
circunstancias excepcionais, e co acordo rexistrado do
meédico prescritor e do médico do centro de transfu-
sion.

9.2 Reclamacions.-Todas as reclamacions e
demais informacién, con inclusion das reacciéns e os
acontecementos adversos graves que poidan indicar
que se distribuiron componentes sanguineos defectuo-
sos, seran documentadas e investigadas coidadosa-
mente para descubrir os factores causais do defecto.
Cando sexa necesario, realizarase o seu seguimento
para a sUa retirada e para aplicar medidas correctoras
que eviten a sua repeticion. Contarase con procede-
mentos para garantir que se lles notifiquen as autori-
dades competentes, segundo proceda, as reacciéns ou
os acontecementos adversos graves, de acordo cos
requisitos regulamentarios.

9.3 Retirada do sangue.

1. O centro de transfusion contard con persoal
autorizado para avaliar a necesidade de retirar sangue
e componentes sanguineos e iniciar e coordinar as
medidas necesarias.

2. Existira un procedemento eficaz de retirada, asi
como unha descricion das responsabilidades e medi-
das que se deben tomar, que incluird a notificacién a
autoridade competente.

3. As medidas tomaranse en periodos de tempo
preestablecidos e comprenderan o seguimento de
todos os componentes sanguineos pertinentes e,

cando proceda, incluird o rastrexo ata o doador. O
obxectivo da investigacion é identificar todo doador
que puider ter contribuido a causar a reaccién a trans-
fusion e recuperar os seus componentes sanguineos,
asi como notificarllelo aos destinatarios e receptores
de componentes extraidos do mesmo doador, en caso
de que poidan ter estado expostos ao risco.

9.4 Medidas correctoras e preventivas.

1. Existira un sistema establecido para garantir as
medidas correctoras e preventivas sobre os compo-
nentes sanguineos, a sia non conformidade e os pro-
blemas de calidade.

2. Os datos analizaranse periodicamente para
detectar problemas de calidade que poidan exixir
medidas correctoras ou tendencias desfavorables que
poidan requirir medidas preventivas.

3. Documentaranse e investigaranse todos os
erros e accidentes para detectar e corrixir problemas
do sistema.

10. Autoinspeccion, auditorias e melloras

1. Disporase de sistemas de autoinspeccién ou
auditoria para todas as fases das operaciéns co fin de
verificar o cumprimento das normas establecidas nesta
disposicion. Persoas formadas e competentes aplicara-
nos periodicamente de forma independente conforme
os procedementos aprobados.

2. Documentaranse todos os resultados, e toma-
ranse as medidas correctoras e preventivas apropiadas
de forma eficaz e oportuna.

ANEXO Il

Normas e especificacions do sistema de calidade
dos servizos de transfusion

1. Persoal e organizacion

1. Os servizos de transfusién contardan con persoal
suficiente para levar a cabo as actividades relativas & con-
servacion, asi como as probas de compatibilidade e &
transfusién do sangue e os componentes.

2. O persoal recibirad formacion e asesoramento para
o exercicio competente das suas tarefas.

3. Disporase de descricions de cada posto de traballo
actualizadas, que especifiquen claramente as tarefas e res-
ponsabilidades do persoal.

4. O persoal recibira formacién inicial e continua ade-
cuada as suas tarefas, asi como programas de formacién
que incluan «boas practicas».

5. Disporase de instrucions escritas sobre saude e
hixiene adaptadas 4 lexislacidon vixente.

2. Locais

Os locais adaptaranse e manteranse de forma que
sexan adecuados para as actividades que se deban levar a
cabo, & vez que faciliten o traballo de forma tal que se mini-
mice o risco de aparicién de erros.

3. Equipamento e material

1. O servizo de transfusion dispora dun inventario
actualizado de equipamentos, que seran validados periodi-
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camente e mantidos de forma que sexan apropiados para
a sua funcion.

2. Cando se utilicen sistemas informatizados, os pro-
gramas, o equipamento e os procedementos de obtencién
de copias de seguranza, deberanse comprobar periodica-
mente co fin de garantir a sua fiabilidade, validarse antes
do seu uso e mantelos en estado de bo funcionamento.

4. Documentacion e rexistro

A documentacion e os rexistros dos servizos de trans-
fusion seran lexibles, e poderan estar escritos 4 man, ser
transferidos a outro medio, ou documentados nun sistema
informatico.

5. Conservacion

1. Os servizos de transfusién disporan de procede-
mentos escritos para a recepcién e conservacién dos com-
ponentes sanguineos.

2. Os componentes extraidos e preparados para
receptores especificos, os componentes autologos, e os
«non conformes» conservaranse de forma clara e inequi-
voca.

18919 REAL DECRETO 1344/2007 do 11 de outubro,

polo que se regula a farmacovixilancia de
medicamentos de uso humano. («BOE» 262,
do 1-11-2007)

Este real decreto desenvolve o capitulo VI do titulo
Il da Lei 29/2006, do 29 de xullo, de garantias e uso
racional dos medicamentos e produtos sanitarios, que
establece as garantias de seguimento da relacion
beneficio-risco nos medicamentos e regula, polo tanto,
o Sistema espanol de farmacovixilancia e a farmaco-
vixilancia dos medicamentos de uso humano.

Ademais, con este real decreto actualizase e adap-
tase ao progreso técnico a regulacion ata agora vixente
nesta materia, recollida no Real decreto 711/2002, do 19
de xullo, polo que se regula a farmacovixilancia de
medicamentos de uso humano, que agora se derroga,
e incorporanse ao ordenamento xuridico interno as
novidades introducidas pola Directiva 2004/27/CE, do
Parlamento Europeo e do Consello, do 31 de marzo de
2004, que modifica a Directiva 2001/83/CE pola que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos
de uso humano.

As novidades introducidas no titulo IX «Farmaco-
vixilancia» da Directiva 2001/83/CE, do Parlamento
Europeo e do Consello, do 6 de novembro de 2001, son
consecuencia das modificaciéns resultantes da harmo-
nizacion internacional das definiciéns, da terminoloxia
e do desenvolvemento tecnoléxico, que obriga os sis-
temas de farmacovixilancia na Unién Europea a se
adaptaren permanentemente ao progreso cientifico e
técnico.

Entre estas novidades que introduce a nova norma-
tiva europea e que fai propias este real decreto destaca
o requisito da notificacién electronica de reacciéns
adversas entre os diferentes axentes (industria farma-
céutica, axencias nacionais e Axencia Europea de
Medicamentos), co fin de facer posible a creacion e
mantemento dunha base de datos europea de sospei-
tas de reaccions adversas, que xestionara a Axencia
Europea de Medicamentos, garantindolles a sua acce-
sibilidade aos Estados membros. Destaca tamén a

introducion do concepto de xestiéon de riscos, enten-
dendo por tal a planificacion das actividades de farma-
covixilancia coa intencion de se anticipar aos proble-
mas de seguranza dos medicamentos, asi como a
introducion de medidas que minimicen os riscos cone-
cidos dos medicamentos e que permitan a sia comuni-
cacion efectiva, con especial menciéon a farmacoepide-
mioloxia e, en particular, aos estudos postautorizacion
que deben contribuir a identificar e caracterizar os ris-
cos dos medicamentos e a avaliar a efectividade desas
medidas de minimizaciéon de riscos. E importante, asi
mesmo, a modificacion das definicions de «riscos aso-
ciados & utilizacion de medicamentos» e de «balance
ou relacion beneficio-risco», que se recollen nesta dis-
posicion.

Por ultimo, débese resaltar que a Directiva 2004/27/
CE, do Parlamento Europeo e do Consello, do 31 de
marzo de 2004, incorpora un novo artigo 102 bis &
Directiva 2001/83/CE, do Parlamento Europeo e do
Consello, do 6 de novembro de 2001, polo que se
impdén o control permanente das autoridades sobre a
xestion dos fondos destinada & actividade de farmaco-
vixilancia, o funcionamento das redes de comunica-
cion e o mercado, como garantia fundamental para
preservar a sua independencia, o que xa vén funcio-
nando en Espafha e que se debe trasladar tamén ao
campo da farmacoepidemioloxia, para que, coa inde-
pendencia necesaria, se realicen desde o sector publico
os estudos que sexan de particular interese para pro-
texer a saude publica.

Tendo en conta estes antecedentes, neste real
decreto determinanse, en primeiro lugar, os axentes
que participan no Sistema espanol de farmacovixilan-
cia de medicamentos de uso humano, asi como as
obrigas de cada un dos axentes implicados nesta acti-
vidade, cuxo obxectivo é proporcionar de forma con-
tinuada a mellor informacion posible sobre a segu-
ranza dos medicamentos, para facer posible a
adopcién das medidas oportunas e asegurar, deste
modo, que os medicamentos disponibles no mercado
presentan unha relacion beneficio-risco favorable
para a poboacidén nas condiciéns de uso autorizadas.
Para o exercicio da farmacovixilancia de medicamen-
tos de uso humano, a Comision Europea elaborou e
publicou as directrices contidas no volume 9A das
Normas sobre medicamentos na Unién Europea que
seran de aplicacién, asi como as suas sucesivas
actualizacidns.

En segundo lugar, establécense as consecuencias
administrativas que por motivos de seguranza poden
afectar as condicions de autorizacion de comercializa-
cion dos medicamentos de uso humano e, por ultimo,
regulanse os estudos postautorizacion co fin de que a
avaliacién da relacion beneficio-risco do medicamento
autorizado sexa continua.

Na elaboracion desta disposicion foron oidos os
sectores afectados e consultadas as comunidades
autonomas.

Este real decreto, que ten a condicion de lexislacion
sobre produtos farmacéuticos de acordo co estable-
cido no artigo 149.1.16.% da Constitucién, incorpora ao
ordenamento xuridico interno os numeros 1.i) e 72 a 76
do artigo 1 da Directiva 2004/27/CE, do Parlamento
Europeo e do Consello, do 31 de marzo de 2004, que
modifica a Directiva 2001/83/CE, pola que se establece
un cédigo comunitario sobre medicamentos de uso
humano.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Sani-
dade e Consumo, coa aprobacién previa da ministra de
Administracions Publicas, de acordo co Consello de



