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Articulo 6. Grupos de trabajo.

La Comisidon Interministerial podra crear grupos de
trabajo con la composicién y funcionamiento que se
determinen, y en todo caso, para el seguimiento, asesora-
miento y coordinacion de las Unidades de Igualdad de los
departamentos ministeriales.

Disposicion adicional Unica. Financiacion.

El Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales atendera
con sus medios personales y materiales la constitucién y
funcionamiento de la Comisién Interministerial, sin que
ello suponga, en ningln caso, incremento de gasto
publico.

Disposicién transitoria Unica. Continuacion de funciones.

La Comisidn para elaborar la propuesta del Plan Estraté-
gico de Igualdad de Oportunidades y el impulso para el
desarrollo y aplicacion de la Ley Orgéanica 3/2007 para la
igualdad efectiva entre mujeres y hombres en el ambito de
la Administracion General del Estado, creada por Acuerdo
del Consejo de Ministros del pasado 27 de abril, continuara
sus funciones hasta que apruebe el citado Plan Estratégico.

Disposicién final primera. Aplicacidon supletoria.

En lo no previsto en este real decreto, la Comisién
Interministerial de Igualdad entre mujeres y hombres, se
regird por sus propias normas de organizacion y funcio-
namiento y, en todo caso, por lo dispuesto en el capitulo Il
del titulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régi-
men Juridico de las Administraciones Publicas y del Pro-
cedimiento Administrativo Comun.

Disposicién final segunda. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente
al de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 19 de octubre de 2007.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno
y Ministra de la Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

REAL DECRETO 1343/2007, de 11 de octubre,
por el que se establecen normas y especifica-
ciones relativas al sistema de calidad de los
centros y servicios de transfusion.
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La Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de enero de 2003, por la que se establecen
normas de calidad y de seguridad para la extraccion, veri-
ficacion, tratamiento, almacenamiento y distribucion de
sangre humana y sus componentes y por la que se modi-
fica la Directiva 2001/83/CE, al objeto de garantizar un
nivel elevado de protecciéon de la salud humana, estable-

ci6 las normas de calidad y seguridad para la extraccion y
verificacion de la sangre humana y sus componentes sea
cual sea su destino, y para su tratamiento, almacena-
miento y distribucion cuando el destino es la transfusion.
Asi mismo, a fin de prevenir la transmisiéon de enfermeda-
des por la sangre y sus componentes y garantizar un nivel
equivalente de seguridad y calidad, dicha directiva exigio
el establecimiento de sistemas de calidad en los centros
de transfusién. En este sentido, en su articulo 11 previo
que la Comisidn debia desarrollar y establecer las normas
y especificaciones comunitarias en lo relativo a los requi-
sitos de calidad y seguridad de la sangre y componentes
sanguineos.

Dichas normas y especificaciones son las recogidas
en la Directiva 2005/62/CE de la Comision, de 30 de sep-
tiembre de 2005, por la que se aplica la Directiva 2002/98/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se
refiere a las normas y especificaciones comunitarias rela-
tivas a un sistema de calidad para los centros de transfu-
siébn sanguinea, y cuya transposicion aborda este real
decreto. Adicionalmente, tal y como prevé la propia direc-
tiva, esas normas y especificaciones deberan ser interpre-
tadas segun las directrices de buenas practicas que ela-
bore la Comision Europea.

En el ordenamiento juridico interno, es el Real Decre-
to 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se estable-
cen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la
hemodonacién y de los centros y servicios de transfusion,
el que transpone la Directiva 2002/98/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, del 27 de enero de 2003, y el que
consecuentemente recoge la obligacion de que los cen-
tros y servicios de transfusion cuenten con un sistema de
calidad acorde con las buenas practicas, que abarque
todas las actividades que determinan sus objetivos y que
incluya la asignacién de responsabilidades. En concreto,
el articulo 32.2 del citado real decreto prevé que el Minis-
terio de Sanidad y Consumo establezca, de acuerdo con
las directrices que dicte la Unién Europea, las normas y
especificaciones minimas relativas al sistema de calidad
de los centros y servicios de transfusién. El objeto y con-
tenido fundamentales de este real decreto es, por tanto,
dar cumplimiento a este mandato a partir de los conteni-
dos de la Directiva 2005/62/CE de la Comision, de 30 de
septiembre de 2005.

Por consiguiente, la normativa interna transpone
fielmente la regulacién comunitaria en el ambito especi-
fico del funcionamiento de los centros y servicios de
transfusién, incorporandola de forma coherente con el
marco juridico que estructura la actividad del Sistema
Nacional de Salud segun los principios generales de cali-
dad y seguridad. En este sentido, el articulo 59.2.a) de la
Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud, establece que la infraestruc-
tura para la mejora de la calidad del Sistema Nacional de
Salud estara constituida, entre otras, por normas de cali-
dad y seguridad, que contendran los requerimientos que
deben guiar los centros y servicios sanitarios para poder
realizar una actividad de forma segura, por lo que este
real decreto también es desarrollo especifico de la norma
legal en cuanto que aborda cuestiones técnicas de carac-
ter basico que constituyen aspectos esenciales y comu-
nes para la proteccién de la salud y seguridad de las
personas, segun lo dispuesto en el articulo 40 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

En su elaboraciéon han sido oidos los sectores afecta-
dos y consultadas las comunidades auténomas, el Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud vy el
Comité Cientifico para la Seguridad Transfusional. Igual-
mente, ha sido sometido al informe previo favorable de la
Agencia Espanola de Proteccién de Datos.

Este real decreto se dicta al amparo del articu-
lo 149.1.16.7 de la Constitucidn, que atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de bases y coordina-
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cion general de la sanidad, y de acuerdo con lo dispuesto
en el articulo 40, apartados 5, 6 y 7, de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y
Consumo, con la aprobacion previa de la Ministra de
Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de
Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en
su reunion del dia 11 de octubre de 2007,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Este real decreto establece los requisitos y las
especificaciones minimas relativas al sistema de calidad
de los centros y servicios de transfusion.

2. Lo dispuesto en este real decreto sera de aplica-
cion en toda la red nacional de centros y servicios de
transfusién, segun se determina en el articulo 35 del Real
Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se
establecen los requisitos técnicos y condiciones minimas
de la hemodonacion y de los centros y servicios de trans-
fusion.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos de este real decreto se entendera por:

a) Aseguramiento de la calidad: todas las activida-
des realizadas que van desde la promocion de la dona-
cion de sangre, hasta su distribucion, sea cual sea su
destino, incluido el destino transfusional, a fin de garanti-
zar que la sangre y sus componentes mantengan la cali-
dad exigida.

b) Buena practica: cada uno de los elementos de la
practica establecida que, en conjunto, garantizan que la
sangre o los componentes sanguineos finales cumplan
constantemente las especificaciones predefinidas y se
ajusten a las reglas definidas.

c) Control de calidad: elemento del programa de
gestién de calidad, que comprende el conjunto de técni-
cas y actividades operativas para determinar el grado de
cumplimiento de los requisitos de calidad.

d) Cualificacion: como parte del proceso de valida-
cion, se trata de la comprobacion de que el personal tra-
baja adecuadamente, y los locales, el equipo o el material
funcionan correctamente y producen los resultados espe-
rados.

e) Cuarentena: aislamiento fisico de los componen-
tes sanguineos, materiales y reactivos durante un periodo
de tiempo variable, a la espera de su aceptacidon, suminis-
tro o rechazo.

f) Especificaciones: descripcién de las caracteristicas
y criterios que deben cumplir los componentes sangui-
neos, y las actividades de los centros y servicios de trans-
fusioén, para alcanzar la norma de calidad requerida.

g) Gestion de calidad: conjunto de actividades coor-
dinadas para dirigir y controlar una organizaciéon en lo
que respecta a la calidad a todos los niveles del centro de
transfusién sanguinea, y a los que corresponda de los
servicios de transfusion.

h) Normas: requisitos que sirven de base para la
comparacion.

i) Procedimiento escrito: documento controlado,
que describe los pasos cronoldgicos y los requisitos para
la realizacién de una actividad determinada que pueda
influir en la calidad de los productos sanguineos y/o de
los servicios prestados.

j)  Procesamiento: cada actividad realizada en la pre-
paracion de un componente sanguineo, entre la extraccion
de sangre y el suministro de un componente sanguineo.

k) Rastreo: proceso de investigacion de una notifica-
cion de reaccion adversa postransfusional en un receptor,

con el fin de identificar al donante potencialmente impli-
cado.

I) Sistema de calidad: estructura organizativa, res-
ponsabilidades, procedimientos, procesos y recursos
para la aplicacién de la gestién de la calidad.

m) Sistema informatizado: sistema que comprende
la introduccion de datos, el tratamiento electrénico y la
produccion de informacion para su uso a efectos de noti-
ficacion, control automatico o documentacion.

n) Unidad movil: unidad habilitada para la extrac-
cion de sangre y sus componentes, localizada fuera del
centro de transfusién, pero bajo su control.

n) Validacion: actividad consistente en el estableci-
miento y obtencién de pruebas objetivas y documentadas
que acrediten que los procesos y/o equipamiento utiliza-
dos se comportaran repetidamente segun lo previsto,
para garantizar su calidad.

Articulo 3. Principios generales del sistema de calidad.

1. El sistema de calidad de los centros y servicios de
transfusiéon debera garantizar que todos los procesos cri-
ticos estén especificados en instrucciones pertinentes y
se lleven a cabo de acuerdo con las especificaciones mini-
mas contempladas en los anexos de este real decreto.

2. De forma periodica se revisara el sistema de cali-
dad de los centros y servicios de transfusion con el fin de
comprobar su eficacia asi como introducir medidas
correctoras si se consideran necesarias. El personal que
trabaja en los procesos del centro de transfusién sangui-
nea y del servicio de transfusion sera responsable de la
calidad, y la direccidn de esos centros y servicios velara
por que se adopte una busqueda sistematica de la calidad
y se aplique y se mantenga el sistema de calidad.

3. Elsistema de calidad de los centros de transfusion
debera incluir: la gestién de la calidad, el aseguramiento
y mejora continua de la calidad, el personal, los locales, el
material y el equipo, la documentacién, la promocién de
la donacidn, la seleccion de donantes, la extraccion, la
verificacion y el tratamiento, el almacenamiento, la con-
servacion, la distribucién, el control de calidad, la retirada
de componentes sanguineos, la gestion de contratos, la
auditoria externa e interna, asi como la autoinspeccion.

Articulo 4. Aseguramiento de la calidad.

1. Para llevar a cabo el aseguramiento de la calidad,
todos los centros y servicios de transfusion contaran con
un apoyo, ya sea interno o asociado, que garantice que
todas las cuestiones relacionadas con la calidad puedan
realizarse, y que examine y apruebe todos los documen-
tos pertinentes relativos a la misma.

2. Todos los procedimientos, locales y equipo que
tengan una influencia en la calidad y la seguridad de la
sangre y los componentes sanguineos seran validados
antes de ser introducidos, y se revalidaran periédica-
mente a intervalos determinados en funcién de las activi-
dades.

Articulo 5. Importacion de sangre y componentes.

La sangre y componentes sanguineos importados de
terceros paises deberan cumplir, con caracter previo a su
importacién, con normas y especificaciones equivalentes
a las establecidas en este real decreto.

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

Mediante este real decreto se incorpora al ordena-
miento juridico interno la Directiva 2005/62/CE de la
Comision, de 30 de septiembre de 2005, por la que se
aplica la Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y
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del Consejo en lo que se refiere a las normas y especifica-
ciones comunitarias relativas a un sistema de calidad
para los centros de transfusién sanguinea.

Disposicién final segunda. Titulo competencial.

Este real decreto, que tiene caracter de norma basica,
se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.7
de la Constitucion, y de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 40, apartados 5, 6 y 7, de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad.

Disposicién final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente
al de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 11 de octubre de 2007.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Sanidad y Consumo,
BERNAT SORIA ESCOMS

ANEXOI

Normas y especificaciones del sistema de calidad
del centro de transfusion

1. Personal y organizacion

1. Los centros de transfusién contaran con personal
suficiente para llevar a cabo las actividades relativas a la
promocion de la donacion, la seleccion de los donantes,
la extraccién, la verificacion, el tratamiento, la conserva-
cion y la distribucion de la sangre y sus componentes.

2. Los centros de transfusidon contaran con la des-
cripcion actualizada de cada puesto de trabajo que espe-
cifique claramente las tareas y responsabilidades de su
personal.

3. El personal recibird formacién y asesoramiento
para el ejercicio competente de sus tareas. Para ello se
planificaran acciones de formacion inicial y continua ade-
cuadas a las tareas especificas, las cuales seran debida-
mente documentadas y registradas. Se introduciran, asi
mismo, programas de formaciéon que incluyan «buenas
préacticas».

4. El contenido de los programas de formacién se
definira periodicamente, y la competencia del personal se
evaluara con regularidad.

5. Los centros de transfusion sanguinea asignaran la
responsabilidad de la gestion de procesos y el asegura-
miento de la calidad a diferentes personas, que trabajaran
de forma independiente.

Se dispondra de instrucciones escritas sobre salud e
higiene adaptadas a las actividades que deban realizarse
y que deberdn ajustarse a la Ley 31/1995, de 8 de noviem-
bre, de Prevencion de Riesgos Laborales, al Real Decre-
to 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Regla-
mento de los Servicios de Prevencion, y al Real Decre-
to 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la expo-
sicion a agentes bioldgicos durante el trabajo.

2. Locales

2.1 Generalidades.—Los locales, incluidas las unida-
des moviles, se adaptaran y mantendran de forma que
sean adecuados para las actividades a realizar. Sera posi-
ble trabajar siguiendo una secuencia légica, a fin de mini-
mizar el riesgo de aparicion de errores, asi como permitir
su limpieza facil y un mantenimiento eficaz para minimi-
zar el riesgo de contaminacién.

2.2 Area de donantes.-Se dispondra de un area
reservada para mantener entrevistas personales confi-
denciales con las personas y evaluar su posible admision
como donante. Dicha zona estara separada y diferenciada
del resto de las areas de tratamiento de la sangre.

2.3 Areade extraccion.—La extraccion se efectuara en
una zona prevista para recoger de forma segura la sangre
de los donantes, estara debidamente equipada para el
tratamiento inicial de los donantes que presenten reaccio-
nes adversas o lesiones derivadas de efectos vinculados
con la donacién, y organizada de forma tal que se garan-
tice la seguridad de los donantes y del personal, y se evi-
ten errores en el procedimiento de extraccion.

2.4 Area de verificacion y tratamiento de la san-
gre.—Existird un area de laboratorio reservada a la verifi-
cacion, separada de la zona de donantes y de la de trata-
miento de los componentes sanguineos, y cuyo acceso
estara restringido al personal autorizado.

2.5 Area de almacenamiento:

1. Laszonas de almacenamiento haran posible la con-
servacion segura y separada segun las diferentes catego-
rias de sangre y componentes y los materiales, incluidas
las unidades en cuarentena y las liberadas, asi como las
unidades de sangre o componentes extraidos con criterios
especiales (por ejemplo, donacion autéloga).

2. Se habran previsto medidas adecuadas en caso
de fallo del equipo o corte de la corriente eléctrica en la
instalacion principal del area.

2.6 Area de eliminacion de residuos.-Se designara
una zona para la eliminacion segura de los residuos, el
material desechable utilizado para la extraccion, la verifi-
cacion y el tratamiento, asi como para la sangre o los
componentes sanguineos rechazados.

3. Equipo y material

1. Todo el equipo sera validado, calibrado y mante-
nido de forma que sea apropiado para su funcion. Las
instrucciones de uso estaran disponibles, y se llevaran los
registros correspondientes.

2. El equipo se seleccionard de modo que se mini-
mice el riesgo para los donantes, el personal y los compo-
nentes sanguineos.

3. Solo se utilizaran reactivos y materiales de pro-
veedores autorizados, que cumplan los requisitos y espe-
cificaciones documentadas. Controlara el material critico
una persona cualificada para realizar dicha tarea. Cuando
proceda, los materiales, reactivos y equipos cumpliran los
requisitos establecidos en el Real Decreto 414/1996, de 1
de marzo, por el que se regula los productos sanitarios, y
en el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagndstico «in vitro», o, en
caso de extraccidon en otros paises comunitarios o en ter-
ceros paises, se ajustaran a normas equivalentes.

4. Losregistros de inventario se conservaran durante
un periodo acordado y aceptado por la autoridad compe-
tente.

5. Cuando se utilicen sistemas informatizados, los
programas, el equipo y los procedimientos de obtencion
de copias de seguridad deberan comprobarse periddica-
mente con el fin de garantizar su fiabilidad, validarse
antes de su uso y mantenerlos en estado de buen funcio-
namiento. El equipo y los programas informaticos estaran
protegidos contra cualquier uso o cambio no autorizado.
El procedimiento de copia de seguridad evitara que se
pierdan datos o resulten danados en tiempos de inactivi-
dad previstos o imprevistos o como resultado de fallos de
funcién.
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4. Documentacion y registro

1. Los documentos que contengan las especificacio-
nes, los procedimientos y los registros relativos a cada
actividad realizada por el centro de transfusion sanguinea
se guardaran in situ y se mantendran actualizados.

2. Los registros seran legibles y podran estar escri-
tos a mano, ser transferidos a otro medio, como micro-
film, o documentados en un sistema informatico.

3. Todas las modificaciones significativas del conte-
nido de los documentos deberan ponerse en practica sin
demora, y seran examinadas, fechadas y firmadas por
una persona autorizada a tal efecto.

5. Promocion de la donacion

5.1 El centro de transfusion dispondra de un plan de
actividades de promocién de la donacién, sujeto a un
control de evaluacién periodico que medira su eficacia.

5.2 Los ficheros de convocatoria de los donantes
estaran protegidos para preservar su integridad conforme
a lo establecido en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Dichos ficheros seran accesibles sélo a las personas auto-
rizadas, y utilizados exclusivamente para los fines autori-
zados por el donante.

6. Seleccion de donantes, extraccion, verificacion
y tratamiento de la sangre

6.1 Seleccion de donantes.

1. Se aplicaran y mantendran procedimientos para la
identificacién segura de los donantes, la entrevista de
idoneidad y la evaluacion de la admisibilidad. Se realiza-
ran antes de cada donacion y cumplirdn los requisitos
establecidos en los anexos | y Il del Real Decreto 1088/
2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los
requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodo-
naciéon y de los centros y servicios de transfusion.

2. La entrevista con el donante se desarrollara de
forma que se garantice la confidencialidad.

3. Losregistros de selecciéon y de evaluacion final de
los donantes seran firmados por un profesional de la
salud cualificado.

6.2 Extraccion de sangre y componentes sanguineos.

1. El procedimiento de extraccion de sangre estara
concebido de forma que garantice que se comprueba y
registra debidamente la identidad del donante, asi como
que quede claramente establecida la relacion entre el
donante y la sangre, los componentes sanguineos, y las
muestras de sangre.

2. Los sistemas de bolsas de sangre estériles utiliza-
dos para la extraccién de la sangre y componentes san-
guineos y su tratamiento llevaran el marcado CE o cum-
plirdn normas equivalentes si la sangre y los componentes
fueron extraidos en otros paises comunitarios o en terce-
ros paises. Para cada componente debera ser posible
localizar el niumero de lote de la bolsa de sangre.

3. Los procedimientos de extraccion de la sangre
minimizaran el riesgo de contaminacién microbiana.

4. En el momento de la donacion se tomardn mues-
tras de laboratorio, que se almacenaran debidamente
antes de la verificacion.

5. El procedimiento que se utilice para etiquetar los
registros, las bolsas de sangre y las muestras de laborato-
rio con los numeros de donacion debera evitar cualquier
riesgo de error y confusion de identificacion.

6. Tras la extraccion de la sangre, las bolsas seran
manipuladas de forma que se mantenga la calidad de la
sangre, y durante el almacenamiento y transporte se con-
servardn a una temperatura adecuada para posteriores
requisitos de tratamiento.

7. Existird un sistema que garantice la trazabilidad
entre cada donaciéon y el sistema de extraccion y trata-
miento en el que fue extraida o tratada.

6.3 Verificacion en laboratorio.

1. Todos los procedimientos de verificacion en labo-
ratorio seran validados antes de ser utilizados.

2. Cada donacion se verificara conforme a los requi-
sitos establecidos en el anexo lll del Real Decreto 1088/
2005, de 16 de septiembre.

3. Se dispondra de procedimientos claramente defi-
nidos para resolver los resultados discrepantes y garanti-
zar que la sangre y los componentes en los que reiterada-
mente se detecte un resultado reactivo en un anélisis
serolégico para detectar infeccion por los virus contem-
plados en el anexo IV del Real Decreto 1088/2005, de 16 de
septiembre, sean descartados para su uso terapéutico, y
almacenados aparte en un entorno especificamente desti-
nado a tal efecto. Se efectuaran pruebas de confirmacion
adecuadas. En caso de que se confirmen los resultados
positivos, se procederd a una atencion adecuada del
donante, que abarque desde la informacion a los procedi-
mientos de seguimiento.

4. Se dispondra de los datos que confirmen la ido-
neidad de los reactivos de laboratorio utilizados para la
verificacion de las muestras de donantes y de componen-
tes sanguineos.

5. La calidad de la verificacion en el laboratorio se
evaluard periodicamente mediante la participacion en un
sistema formal de pruebas de competencia, tal como las
de un programa externo de aseguramiento de la calidad.

6. Las pruebas para la determinacion del grupo san-
guineo incluiran procedimientos para grupos especificos
de donantes (por ejemplo, donantes de primera vez y
donantes con antecedentes de transfusion).

6.4 Tratamiento y validacion.

1. Todo el equipo y los dispositivos técnicos se utili-
zaran conforme a procedimientos validados.

2. Eltratamiento de los componentes sanguineos se
efectuara utilizando procedimientos adecuados y valida-
dos y medidas para evitar el riesgo de contaminacion y
proliferaciéon microbiana en los componentes sanguineos
preparados.

6.5 Etiquetado.

1. En cada fase del proceso, todos los envases debe-
ran ser etiquetados con la informacion pertinente sobre
su identidad. A falta de un sistema informatizado validado
para controlar la situacion, el etiquetado debera distinguir
claramente entre las unidades de sangre y los componen-
tes sanguineos conformes y los no conformes.

2. El sistema de etiquetado de la sangre extraida, de
los componentes sanguineos intermedios y acabados y
de las muestras, debera identificar inequivocamente el
tipo de contenido, y debera cumplir los requisitos de eti-
quetado y trazabilidad establecidos en el articulo 42 del
Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, asi como de
los articulos 3 y 4 de la Orden SC0/322/2007, de 9 de
febrero, por la que se establecen los requisitos de trazabi-
lidad y de notificacion de reacciones y efectos adversos
graves de la sangre y de los componentes sanguineos,
respectivamente. La etiqueta de un componente sangui-
neo final cumplira los requisitos del anexo Xl del Real
Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre.

3. Enel caso de la sangre y los componentes autélo-
gos, la etiqueta cumplira también lo establecido en el
anexo Xl del Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre,
y los requisitos adicionales para las donaciones autologas
especificados en los articulos 21 al 26 del citado real
decreto.
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6.6 Conformidad de la sangre y los componentes
sanguineos.

1. Existira un sistema seguro para evitar que la san-
gre y los componentes sanguineos reciban la conformi-
dad si no cumplen todos los requisitos obligatorios esta-
blecidos en este real decreto. Cada centro de transfusion
sanguinea debera poder demostrar que la sangre o los
componentes sanguineos han recibido la conformidad
formal de una persona autorizada. Los registros acredita-
rdn que, antes de dar la conformidad a un componente
sanguineo, todos los formularios de declaracion, regis-
tros médicos pertinentes y resultados de pruebas cum-
plen los requisitos de aceptacion.

2. Antes de que sean declarados conformes, la san-
gre y los componentes sanguineos se mantendran fisicay
administrativamente separados de la sangre y los compo-
nentes sanguineos ya aprobados. A falta de un sistema
informatico validado para controlar la situacion, la eti-
queta de una unidad de sangre o componente sanguineo
identificara la situacion en cuanto a su conformidad con-
forme a lo dispuesto en el punto 6.5.1.

3. En caso de que el componente final no obtenga la
conformidad al confirmarse el resultado positivo de una
prueba de deteccion de agentes infecciosos, conforme a
los requisitos establecidos en los puntos 6.3.2 y 6.3.3, se
realizara una comprobacion para garantizar que sean
identificados otros componentes de la misma donacién y
los componentes preparados de donaciones anteriores
del mismo donante. Se actualizard inmediatamente el
registro del donante.

7. Almacenamiento y distribucion

1. El sistema de calidad del centro de transfusion
sanguinea garantizard que los requisitos de almacena-
miento y distribucién de la sangre y los componentes
sanguineos destinados a la fabricacién de medicamentos
cumplan lo dispuesto en el Real Decreto 1564/1992, de 18
de diciembre, por el que se desarrolla y regula el régimen
de autorizacion de los laboratorios farmacéuticos e
importadores de medicamentos y la garantia de calidad
en su fabricacién industrial.

2. Los procedimientos de almacenamiento y distri-
bucién seran validados para garantizar la calidad de la
sangre y componentes sanguineos durante todo el
periodo de almacenamiento, y para excluir posibles erro-
res de componentes sanguineos. Todas las acciones de
transporte y almacenamiento, incluidas la recepcién y la
distribucion, se definiran mediante especificaciones y
procedimientos escritos.

3. La sangre y los componentes sanguineos autélo-
gos, asi como los componentes sanguineos extraidos y
preparados para fines especificos, se almacenaran
aparte.

4. Se mantendran registros adecuados de inventario
y distribucién.

5. Los envases mantendran la integridad y la tempe-
ratura de almacenamiento de la sangre o los componen-
tes sanguineos durante la distribucion y el transporte.

6. La devolucién de sangre y componentes al inven-
tario para su posterior distribucion, solo se aceptara si se
cumplen todos los requisitos y procedimientos de calidad
establecidos por el centro de transfusion sanguinea para
garantizar la integridad de los componentes sanguineos.

8. G@Gestion de contratos

Las tareas que se realicen externamente se definiran
por escrito en un contrato especifico.

9. No conformidad

9.1 Desviaciones.-Los componentes sanguineos que
no se ajusten a las normas exigidas establecidas en el
anexo V del Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre,
s6lo se declarardn conformes para transfusion en circuns-
tancias excepcionales, y con el acuerdo registrado del
médico prescriptor y del médico del centro de transfusion.

9.2 Reclamaciones.—Todas las reclamaciones y demas
informacion, con inclusion de las reacciones y los aconteci-
mientos adversos graves que puedan indicar que se han
distribuido componentes sanguineos defectuosos, seran
documentadas e investigadas cuidadosamente para des-
cubrir los factores causales del defecto. Cuando sea nece-
sario, se realizara su seguimiento para la retirada de los
mismos y para aplicar medidas correctoras que eviten su
repeticién. Se contara con procedimientos para garantizar
que se notifiquen a las autoridades competentes, segun
proceda, las reacciones o los acontecimientos adversos
graves de acuerdo con los requisitos reglamentarios.

9.3 Retirada de la sangre.

1. El centro de transfusion contard con personal
autorizado para evaluar la necesidad de retirar sangre y
componentes sanguineos e iniciar y coordinar las medi-
das necesarias.

2. Existird un procedimiento eficaz de retirada, asi
como una descripcion de las responsabilidades y medi-
das que deben tomarse, que incluira la notificacion a la
autoridad competente.

3. Las medidas se tomaran en periodos de tiempo
preestablecidos y comprenderan el seguimiento de todos
los componentes sanguineos pertinentes y, cuando pro-
ceda, incluira el rastreo hasta el donante. El objetivo de la
investigacion es identificar a todo donante que pudiera
haber contribuido a causar la reaccién a la transfusion y
recuperar sus componentes sanguineos, asi como notifi-
car a los destinatarios y receptores de componentes
extraidos del mismo donante en caso de que pudieran
haber estado expuestos al riesgo.

9.4 Medidas correctoras y preventivas.

1. Existirda un sistema establecido para garantizar las
medidas correctoras y preventivas sobre los componentes
sanguineos, su no conformidad y los problemas de calidad.

2. Los datos se analizaran periédicamente para
detectar problemas de calidad que puedan exigir medidas
correctoras o tendencias desfavorables que puedan
requerir medidas preventivas.

3. Se documentaran e investigaran todos los errores
y accidentes para detectar y corregir problemas del sis-
tema.

10. Autoinspeccion, auditorias y mejoras

1. Se dispondra de sistemas de autoinspeccion o
auditoria para todas las fases de las operaciones con el fin
de verificar el cumplimiento de las normas establecidas
en esta disposicion. Personas formadas y competentes
los aplicaran periodicamente de forma independiente
conforme a los procedimientos aprobados.

2. Se documentaran todos los resultados, y se toma-
ran las medidas correctoras y preventivas apropiadas de
forma eficaz y oportuna.

ANEXO 1l

Normas y especificaciones del sistema de calidad
de los servicios de transfusion

1. Personal y organizacion

1. Los servicios de transfusion contaran con perso-
nal suficiente para llevar a cabo las actividades relativas a



BOE num. 262

Jueves 1 noviembre 2007 44631

la conservacién, asi como a las pruebas de compatibili-
dad y a la transfusién de la sangre y los componentes.

2. EIl personal recibird formacion y asesoramiento
para el ejercicio competente de sus tareas.

3. Se dispondra de descripciones de cada puesto de
trabajo actualizadas, que especifiquen claramente las
tareas y responsabilidades del personal.

4. El personal recibird formacién inicial y continua
adecuada a sus tareas, asi como programas de formacién
que incluyan «buenas practicas».

5. Se dispondrd de instrucciones escritas sobre
salud e higiene adaptadas a la legislacién vigente.

2. Locales

Los locales se adaptaran y mantendran de forma que
sean adecuados para las actividades que deban llevarse a
cabo, a la vez que faciliten el trabajo de forma tal, que se
minimice el riesgo de aparicidn de errores.

3. Equipo y material

1. Elservicio de transfusion dispondra de un inventa-
rio actualizado de equipos, que seran validados periddica-
mente y mantenidos de forma que sean apropiados para
su funcion.

2. Cuando se utilicen sistemas informatizados, los
programas, el equipo y los procedimientos de obtencion
de copias de seguridad deberan comprobarse periddica-
mente con el fin de garantizar su fiabilidad, validarse
antes de su uso y mantenerlos en estado de buen funcio-
namiento.

4. Documentacion y registro

La documentacién y los registros de los servicios de
transfusién seran legibles, y podran estar escritos a mano,
ser transferidos a otro medio, o documentados en un sis-
tema informaético.

5. Conservacion

1. Los servicios de transfusiéon dispondran de proce-
dimientos escritos para la recepcion y conservacién de
los componentes sanguineos.

2. Los componentes extraidos y preparados para recep-
tores especificos, los componentes autélogos, y los «no con-
formes» se conservaran de forma clara e inequivoca.

18919 REAL DECRETO 1344/2007 de 11 de octubre,

por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.

Este real decreto desarrolla el capitulo VI del titulo Il de
la Ley 29/2006, de 29 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, que esta-
blece las garantias de seguimiento de la relacién benefi-
cio-riesgo en los medicamentos y regula, por tanto, el
Sistema Espanol de Farmacovigilancia y la Farmacovigi-
lancia de los medicamentos de uso humano.

Ademas, con este real decreto se actualiza y adapta al
progreso técnico la regulacion hasta ahora vigente en
esta materia, recogida en el Real Decreto 711/2002, de 19
de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, que ahora se deroga, y se
incorporan al ordenamiento juridico interno las noveda-
des introducidas por la Directiva 2004/27/CE, del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
que modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se esta-
blece un cédigo comunitario sobre medicamentos de uso
humano.

Las novedades introducidas en el titulo IX «Farmaco-
vigilancia» de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo de 6 de noviembre de 2001, son
consecuencia de las modificaciones resultantes de la
armonizacion internacional de las definiciones, de la ter-
minologia y del desarrollo tecnoldgico, que obliga a los
sistemas de farmacovigilancia en la Unién Europea a
adaptarse permanentemente al progreso cientifico y técnico.

Entre estas novedades que introduce la nueva norma-
tiva europea y que hace propias este real decreto, destaca
el requisito de la notificacién electronica de reacciones
adversas entre los diferentes agentes (industria farma-
céutica, agencias nacionales y Agencia Europea de Medi-
camentos), a fin de hacer posible la creacion y mantenimiento
de una base de datos europea de sospechas de reaccio-
nes adversas, que gestionard la Agencia Europea de
Medicamentos, garantizando su accesibilidad a los Esta-
dos miembros. Destaca también la introduccion del con-
cepto de gestidon de riesgos, entendiendo por tal la plani-
ficacion de las actividades de farmacovigilancia con la
intencion de anticiparse a los problemas de seguridad de
los medicamentos, asi como la introduccién de medidas
que minimicen los riesgos conocidos de los medicamen-
tos y que permitan su comunicacion efectiva, con espe-
cial mencion a la farmacoepidemiologia y, en particular, a
los estudios posautorizacion que deben contribuir a iden-
tificar y caracterizar los riesgos de los medicamentos y
evaluar la efectividad de esas medidas de minimizacién
de riesgos. Es importante, asimismo, la modificacién de
las definiciones de «riesgos asociados a la utilizacion de
medicamentos» y de «balance o relacion beneficio-
riesgo», que se recogen en esta disposicion.

Por ultimo, debe resaltarse que la Directiva 2004/27/CE,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, incorpora un nuevo articulo 102 bis a la Directiva
2001/83/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6
de noviembre de 2001, por el que se impone el control
permanente de las autoridades sobre la gestion de los
fondos destinada a la actividad de farmacovigilancia, el
funcionamiento de las redes de comunicacién y el mer-
cado, como garantia fundamental para preservar su inde-
pendencia, lo que ya viene funcionando en Espana y debe
trasladarse también al campo de la farmacoepidemiolo-
gia, para que, con la independencia necesaria, se realicen
desde el sector publico los estudios que sean de particu-
lar interés para proteger la salud publica.

Teniendo en cuenta estos antecedentes, en este real
decreto se determinan, en primer lugar, los agentes que
participan el Sistema Espanol de Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, asi como las obligaciones
de cada uno de los agentes implicados en esta actividad,
cuyo objetivo es proporcionar de forma continuada la
mejor informacidon posible sobre la seguridad de los
medicamentos, para hacer posible la adopcién de las
medidas oportunas y asegurar, de este modo, que los
medicamentos disponibles en el mercado presentan una
relacion beneficio-riesgo favorable para la poblaciéon en
las condiciones de uso autorizadas. Para el ejercicio de la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, la
Comisién Europea ha elaborado y publicado las directri-
ces contenidas en el Volumen 9A de las Normas sobre
medicamentos en la Unidn Europea que seran de aplica-
cién, asi como sus sucesivas actualizaciones.

En segundo lugar, se establecen las consecuencias
administrativas que por motivos de seguridad pueden
afectar a las condiciones de autorizaciéon de comercializa-
cién de los medicamentos de uso humano y, por ultimo,
se regulan los estudios post-autorizacion a fin de que la
evaluacion de la relacion beneficio-riesgo del medica-
mento autorizado sea continua.

En la elaboracidon de esta disposicion han sido oidos
los sectores afectados y consultadas las comunidades
autonomas.



