
Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se establecen normas de
calidad y de seguridad para la recogida, verificación, tratamiento, almacenamiento y distribución de
sangre humana y sus componentes y por la que se modifica la Directiva 89/381/CEE del Consejo

(2001/C 154 E/14)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

COM(2000) 816 final � 2000/0323(COD)

(Presentada por la Comisión el 26 de enero de 2001)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNIÓN EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y, en
particular, la letra a) del apartado 4 de su artículo 152,

Vista la propuesta de la Comisión,

Visto el dictamen del ComitØ Económico y Social,

Visto el dictamen del ComitØ de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el artículo
251 del Tratado,

Considerando lo siguiente:

(1) La amplitud con la que se utiliza la sangre humana en
medicina, exige que deba garantizarse la calidad, inocui-
dad y eficacia de la sangre y de sus componentes a fin de
evitar la transmisión de enfermedades.

(2) La disponibilidad de la sangre y de sus componentes uti-
lizados para fines terapØuticos depende de la voluntad de
los ciudadanos de la Comunidad que estØn dispuestos a
realizar donaciones. Con el fin de preservar la salud pœ-
blica y evitar la transmisión de enfermedades infecciosas a
travØs de derivados sanguíneos, hay que tomar todas las
medidas de precaución durante su obtención, tratamiento,
distribución y utilización.

(3) La calidad, la seguridad y la eficacia de los medicamentos
a base de sangre o plasma humanos preparados indus-
trialmente quedó garantizada por la Directiva 89/381/CEE
del Consejo, de 14 de junio de 1989, por la que se amplía
el Æmbito de aplicación de las Directivas 65/65/CEE y
75/319/CEE relativas a la aproximación de las disposicio-
nes legales, reglamentarias y administrativas sobre espe-
cialidades farmacØuticas y por la que se adoptan disposi-
ciones especiales sobre los medicamentos derivados de la
sangre y del plasma humanos (1). Sin embargo, dado que
esta œltima Directiva establece específicamente que no se
aplica a la sangre total, al plasma ni a las cØlulas sanguí-
neas de origen humano, la calidad y la inocuidad de los

componentes sanguíneos y del plasma destinados a la
transfusión y no procesados no estÆn sujetas a ninguna
legislación comunitaria vinculante. Por todo ello es fun-
damental, pensando en la libertad de circulación de los
ciudadanos dentro del territorio de la Comunidad, que las
disposiciones comunitarias garanticen un nivel de calidad
y de inocuidad de la sangre y sus componentes, sea cual
sea su destino, que sea homogØneo entre los Estados
miembros a lo largo de toda la cadena de transfusión
sanguínea. Por ello, el fijar normas elevadas de calidad e
inocuidad contribuirÆ a tranquilizar a la población en
cuanto a que la sangre humana y sus componentes pro-
cedentes de donaciones efectuadas en otro Estado miem-
bro presenten las mismas garantías existentes en su pro-
pio país.

(4) En lo que concierne a la utilización de sangre o plasma en
tanto que materias primas para la fabricación de produc-
tos mØdicos, el artículo 3 de la Directiva 89/381/CEE hace
referencia a las medidas que deben adoptar los Estados
miembros para evitar la transmisión de enfermedades in-
fecciosas, incluida la aplicación de las monografías de la
Farmacopea Europea y las recomendaciones del Consejo
de Europa y de la Organización Mundial de la Salud, en
particular por lo que se refiere a la selección y verificación
de los donantes de sangre y plasma. Por otro lado, los
Estados miembros deben adoptar medidas a fin de pro-
mover el autoabastecimiento de sangre y plasma en la
Comunidad, así como para fomentar las donaciones vo-
luntarias no remuneradas de sangre y plasma. Por ello,
dicha disposición se refiere a la sangre y sus componentes
extraídos y verificados con el œnico propósito de que se
utilicen como materia prima para la fabricación de pro-
ductos mØdicos.

(5) A fin de garantizar un nivel equivalente de seguridad y de
calidad de la sangre y sus componentes, sea cual sea su
destino, debe procederse a la adaptación tØcnica de ambas
Directivas, la 89/381/CE y la presente, de conformidad
con el procedimiento del comitØ previsto en la presente
Directiva. La Directiva 89/381/CEE debe modificarse en
consecuencia.

(6) La Comunicación de la Comisión, de 21 de diciembre de
1994, sobre seguridad de la sangre y autoabastecimiento
en la Comunidad Europea (2) determinó la necesidad de
elaborar una estrategia en materia de sangre para aumen-
tar la confianza en la seguridad de la cadena de trans-
fusión sanguínea y fomentar el autoabastecimiento en la
Comunidad.
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(7) El Consejo, en su Resolución de 2 de junio de 1995 sobre
la seguridad de las transfusiones y el autoabastecimiento
de sangre en la Comunidad (1), invitó a la Comisión a
presentar las propuestas adecuadas en el marco de la
elaboración de una estrategia en materia de sangre.

(8) El Consejo, en su Resolución de 12 de noviembre de 1996
relativa a una estrategia en materia de seguridad de las
transfusiones y autoabastecimiento de sangre en la Comu-
nidad Europea (2), invitó a la Comisión a presentar pro-
puestas con carÆcter de urgencia para favorecer el esta-
blecimiento de un planteamiento coordinado en materia
de seguridad de las transfusiones y de los productos san-
guíneos.

(9) El Parlamento Europeo, en sus Resoluciones de 14 de
septiembre de 1993 (3), 18 de noviembre de 1993 (4), 14
de julio de 1995 (5) y 17 de abril de 1996 (6) sobre la
seguridad de las transfusiones y el autoabastecimiento
mediante donaciones no remuneradas en la Comunidad,
ha subrayado la importancia de asegurar el mÆs alto nivel
posible de seguridad de la sangre y ha reiterado su apoyo
constante al objetivo de autoabastecimiento en la Comu-
nidad Europea.

(10) Con arreglo al principio de subsidiariedad y al principio
de proporcionalidad contemplados en el artículo 5 del
Tratado, los objetivos de la acción prevista, es decir, con-
tribuir a la confianza general en cuanto a la calidad de las
donaciones de sangre y plasma y a la protección de la
salud de los donantes, conseguir el autoabastecimiento a
nivel comunitario y reforzar la confianza en la seguridad
de la cadena de transfusión sanguínea entre los Estados
miembros, no pueden ser alcanzados de manera suficiente
por los Estados miembros y, por consiguiente, pueden
lograrse mejor, debido a su dimensión y efectos, a nivel
comunitario. La presente Directiva se limita a lo estricta-
mente necesario para alcanzar dichos objetivos y no ex-
cede de lo necesario a tal fin.

(11) En las disposiciones de la presente Directiva se ha tenido
en cuenta el dictamen del ComitØ científico de medica-
mentos y dispositivos mØdicos, así como la experiencia
internacional en este Æmbito.

(12) La sangre y el plasma utilizados con fines terapØuticos o
en productos sanitarios para diagnóstico deben proceder
de personas cuyo estado de salud permita pensar que su
donación no tendrÆ efectos negativos para su salud, y que
el riesgo de transmisión de enfermedades infecciosas es
mínimo. Cada donación de sangre debe verificarse de
acuerdo con normas que sean una garantía de que se
han adoptado las medidas necesarias para proteger la
salud de los ciudadanos comunitarios receptores de sangre
y de componentes sanguíneos.

(13) La prÆctica actual de transfusión de sangre se basa en los
principios de donación voluntaria, anonimato del donante

y del receptor, no remuneración del donante y carÆcter no
lucrativo de los centros que participan en los servicios de
transfusión.

(14) DeberÆn tomarse todas las medidas necesarias para garan-
tizar a los posibles donantes de sangre o de plasma la
confidencialidad de toda información relacionada con su
salud que se haya transmitido al personal autorizado, de
los resultados de los cribados de sus donaciones y de la
futura rastreabilidad de su donación.

(15) La Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la protección de
las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulación de estos datos (7),
establece requisitos especiales para el tratamiento de datos
relativos a la salud. No obstante, sólo trata de datos per-
sonales, y no de los que se han convertido en anónimos
para que la persona ya no sea identificable. Por ello, la
presente Directiva debe introducir clÆusulas adicionales de
salvaguardia para impedir que se proceda a cambios no
autorizados de los registros de donaciones, o de trata-
miento, o a revelaciones no autorizadas de información.

(16) Debe crearse en los Estados miembros un sistema comœn
de acreditación de los centros hematológicos y de notifi-
cación de reacciones y acontecimientos adversos relacio-
nados con la extracción, tratamiento, almacenamiento y
distribución de sangre y de componentes sanguíneos.
Debe otorgarse a dichos centros hematológicos una acre-
ditación por un período limitado a tres aæos, prorrogable
sólo tras superar una inspección de las autoridades com-
petentes.

(17) Los Estados miembros deben organizar medidas de ins-
pección y control, que llevarÆn a cabo funcionarios repre-
sentantes de la autoridad competente, para garantizar que
el centro hematológico cumple lo dispuesto en la presente
Directiva.

(18) El personal directamente implicado en la extracción, la
verificación, el tratamiento, el almacenamiento y la dis-
tribución de sangre y de componentes sanguíneos debe
poseer las cualificaciones apropiadas y recibir una forma-
ción oportuna y adecuada. Las disposiciones de la pre-
sente Directiva en lo relativo a la formación son aplicables
sin perjuicio de las Directivas comunitarias en vigor sobre
el reconocimiento de diplomas, titulaciones y otras cuali-
ficaciones profesionales expedidas por las autoridades
competentes de otro Estado miembro, ni de las Directivas
sobre la protección de los trabajadores.

(19) Debe instaurarse un sistema adecuado gracias al cual se
pueda seguir la pista a la sangre y sus componentes. Es
preciso incrementar la rastreabilidad mediante medidas
precisas de identificación del donante, del paciente y del
laboratorio, mediante los registros y mediante un sistema
adecuado de etiquetado.
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(20) La Comisión debe estar facultada para realizar todas las
modificaciones necesarias en los Anexos, a fin de tener en
cuenta los progresos científicos y tØcnicos.

(21) Es necesario que la Comunidad disponga del mejor ase-
soramiento científico posible en materia de seguridad de
la sangre y de los productos sanguíneos. En particular, por
lo que respecta a la adaptación de las disposiciones de la
presente Directiva al progreso científico y tØcnico.

(22) Constituyendo las medidas necesarias para la ejecución de
la presente Directiva medidas de alcance general a efectos
del artículo 2 de la Decisión 1999/468/CE del Consejo, de
28 de junio de 1999, por la que se establecen los proce-
dimientos para el ejercicio de las competencias de ejecu-
ción atribuidas a la Comisión (1), conviene que tales me-
didas sean adoptadas con arreglo al procedimiento de
reglamentación previsto en el artículo 5 de dicha Deci-
sión.

(23) A fin de aumentar la eficacia de la aplicación de las
disposiciones que se tomen de acuerdo con la presente
Directiva, procede prever sanciones que los Estados miem-
bros puedan aplicar.

(24) La organización de los servicios sanitarios y el suministro
de asistencia mØdica debe seguir siendo responsabilidad de
los Estados miembros.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAP˝TULO I

DISPOSICIONES GENERALES

Artículo 1

`mbito de aplicación

La presente Directiva serÆ aplicable a la extracción y verifica-
ción de la sangre humana y sus componentes, sea cual sea su
destino, y al tratamiento, almacenamiento y distribución
cuando el destino sea la transfusión.

No obstante, cuando la sangre humana y sus componentes sean
extraídos y verificados con el œnico y exclusivo propósito de
que se utilicen como materia prima para la fabricación de
productos mØdicos definidos en la Directiva 89/381/CEE, serÆn
de aplicación las disposiciones de dicha Directiva.

Artículo 2

Objetivos

1. Por la presente Directiva se establecen normas de calidad
y de inocuidad de sangre humana y de componentes sanguí-
neos, que no son ni productos mØdicos a efectos de la Directiva
65/65/CEE del Consejo (2) ni reactivos a efectos de la Directiva
98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (3), con vistas
a garantizar un alto nivel de protección de la salud humana en
la Comunidad Europea.

2. La presente Directiva se aplicarÆ sin perjuicio de la Di-
rectiva 98/79/CE y de la Directiva 95/46/CE.

Artículo 3

Definiciones

1. A efectos de la presente Directiva, se entenderÆ por:

a) «Sangre»: la sangre total extraída de un œnico donante y
tratada para su transfusión o para la elaboración de produc-
tos derivados;

b) «Componente sanguíneo»: componentes de la sangre (glóbu-
los rojos, glóbulos blancos, plaquetas, plasma) que pueden
prepararse con fines terapØuticos mediante centrifugado, fil-
tración y congelación utilizando la metodología convencio-
nal de los centros hematológicos;

c) «Producto sanguíneo»: cualquier producto terapØutico deri-
vado de donaciones de sangre total o plasma humanos,
incluidos tanto los componentes sanguíneos lÆbiles como
los derivados plasmÆticos estables;

d) «Centro hematológico»: toda empresa u organismo que par-
ticipe en cualquier aspecto de la extracción y verificación de
la sangre humana o sus componentes, sea cual sea su des-
tino, y del tratamiento, almacenamiento y distribución
cuando el destino sea la transfusión;

e) «Persona responsable»: la persona con las cualificaciones y la
experiencia apropiadas para el Æmbito de actividades que se
realizan en un centro hematológico;

f) «Acreditación»: el reconocimiento formal del cumplimiento
de normas aceptadas para procedimientos, actividades o
servicios, tras la inspección por un instituto u organización
autorizados;

g) «Inspección»: control oficial y objetivo, de acuerdo con nor-
mas preestablecidas, para determinar problemas y plantea-
mientos para resolverlos;

h) «Acontecimiento adverso»: cualquier acontecimiento desfavo-
rable vinculado con la extracción, verificación, tratamiento,
almacenamiento y distribución de sangre y de componentes
sanguíneos;

i) «Reacción adversa»: respuesta nociva e inesperada, del do-
nante o del paciente, en relación con la extracción o la
transfusión de sangre o sus componentes;

j) «Acontecimiento adverso grave»: acontecimiento adverso que
pueda conducir a la muerte del paciente, potencialmente
mortal, discapacitante, que produzca invalidez o que haga
necesaria la hospitalización o su prolongación;

k) «Reacción adversa grave»: la que conduzca a la muerte, po-
tencialmente mortal, discapacitante, que produzca invalidez
o que haga necesaria la hospitalización o su prolongación;
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l) «Exclusión»: suspensión de la admisibilidad de una persona
para donar sangre o sus componentes, siendo dicha suspen-
sión para toda la vida (exclusión definitiva) o por un período
determinado (exclusión temporal).

2. La terminología utilizada en los Anexos II a IX serÆ la
establecida en el Anexo I.

Artículo 4

Aplicación

1. Los Estados miembros designarÆn a las autoridades com-
petentes para aplicar las disposiciones de la presente Directiva.

2. Los Estados miembros velarÆn por que las autoridades
competentes hagan cumplir los requisitos de acreditación y
organicen inspecciones y demÆs medidas de control para ga-
rantizar la calidad y la inocuidad de la sangre humana y sus
componentes, en cumplimiento de la presente Directiva.

3. La presente Directiva no impedirÆ a ningœn Estado miem-
bro mantener o introducir en su territorio medidas de protec-
ción mÆs estrictas, que cumplan las disposiciones del Tratado.
Dichas medidas mÆs estrictas serÆn medidas de seguridad ba-
sadas en el conocimiento científico actual y no constituirÆn un
obstÆculo para la aplicación de la presente Directiva, en parti-
cular en lo que respecta a la libre circulación de componentes
sanguíneos lÆbiles.

4. Para la realización de las actividades a que se refiere la
presente Directiva, la Comisión podrÆ solicitar asistencia tØc-
nica o administrativa en beneficio mutuo de la Comisión y de
los beneficiarios, por lo que respecta a la identificación, prepa-
ración, gestión, seguimiento, auditoría y control, así como para
gastos de apoyo.

CAP˝TULO II

OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES DE LOS ESTADOS
MIEMBROS

Artículo 5

Acreditación de centros hematológicos

1. Antes de iniciar cualesquiera actividades relativas a la
extracción y verificación de la sangre humana y sus compo-
nentes, sea cual sea su destino, y al tratamiento, almacena-
miento y distribución cuando el destino sea la transfusión, el
centro hematológico solicitarÆ su acreditación a las autoridades
competentes.

Para ello, presentarÆ una notificación a las autoridades compe-
tentes indicando su nombre, dirección, nœmeros de telØfono y
de fax, junto con el nombre de la persona responsable y la
información recogida en la parte A del Anexo II.

2. En caso de sustitución de la persona responsable, el cen-
tro hematológico comunicarÆ inmediatamente a las autoridades
competentes el nombre de la nueva persona responsable y la
fecha de su entrada en funciones.

3. Las autoridades competentes comunicarÆn al centro he-
matológico que sólo podrÆ proceder a las actividades para las
que pidió acreditación cuando la persona responsable haya
recibido la acreditación por escrito de las autoridades compe-
tentes y haya cumplido todas las condiciones estipuladas en
ella.

4. Las autoridades competentes autorizadas a expedir la
acreditación comprobarÆn que las informaciones contenidas
en la solicitud estÆn en conformidad con los requisitos estable-
cidos en la presente Directiva.

5. Las autoridades competentes acusarÆn recibo de la fecha
de recepción de la información mencionada en el apartado 1, y
responderÆn por escrito en un plazo de 90 días a la persona
responsable, indicando:

a) que la información suministrada se ajusta a la presente Di-
rectiva y se puede proceder a las actividades para las que el
centro hematológico pidió acreditación, o bien

b) que las actividades para las que el centro hematológico pidió
acreditación no se ajustan a las condiciones de la presente
Directiva, por lo que se deniega la acreditación.

6. A efectos del cÆlculo del plazo mencionado en el apar-
tado 5, no se tendrÆn en cuenta los períodos en que las auto-
ridades competentes se encuentren:

a) a la espera de información complementaria que hayan pe-
dido a la persona responsable, o

b) realizando una inspección u otro procedimiento de control,
de acuerdo con lo previsto en el apartado 2 del artículo 4.

7. Se concederÆ la acreditación por un período mÆximo de
tres aæos. La acreditación serÆ prorrogable, de acuerdo con lo
dispuesto en el artículo 7.

Artículo 6

Disposiciones para los centros ya existentes

Los Estados miembros podrÆn decidir mantener las disposicio-
nes nacionales durante los nueve meses posteriores a la fecha
prevista en el artículo 30, a fin de que los centros hematoló-
gicos que trabajen sometidos a sus respectivas legislaciones
puedan cumplir lo establecido en la presente Directiva.

Artículo 7

Prórroga de la acreditación

1. A efectos de la prórroga de la acreditación, la persona
responsable presentarÆ a las autoridades competentes que hu-
bieran recibido la comunicación original, a mÆs tardar nueve
meses antes de que caduque la acreditación, una nueva comu-
nicación que contendrÆ, en particular, la información recogida
en la parte B del Anexo II, así como cualquier información
pertinente recogida en la parte A del Anexo II, si se hubieran
producido modificaciones desde la primera notificación.
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El centro hematológico sólo podrÆ proceder a las actividades
para las que posea acreditación cuando la persona responsable
haya recibido la acreditación por escrito de las autoridades
competentes y haya cumplido todas las condiciones previstas
en la misma.

2. Las autoridades competentes responderÆn por escrito a la
persona responsable en un plazo de 60 días a partir de la
recepción de la notificación mencionada en el pÆrrafo primero
del apartado 1, indicando:

a) que la información suministrada se ajusta a la presente Di-
rectiva y se pueden continuar las actividades para las que el
centro hematológico obtuvo acreditación, o bien

b) que las actividades para las que el centro hematológico
obtuvo acreditación no se ajustan a las condiciones de la
presente Directiva, y que, por tanto, se suspende la acredi-
tación.

3. A efectos del cÆlculo del plazo mencionado en el apar-
tado 2, no se tendrÆn en cuenta los períodos en que las auto-
ridades competentes se encuentren:

a) a la espera de información complementaria que hayan pe-
dido a la persona responsable, o

b) realizando una inspección u otro procedimiento de control,
de acuerdo con lo previsto en el apartado 2 del artículo 4.

4. Se prorrogarÆ la acreditación por un período mÆximo de
tres aæos.

Artículo 8

Medidas de inspección y de control

1. Las autoridades competentes organizarÆn inspecciones y
otras medidas de control adecuadas de los centros hematológi-
cos, a fin de comprobar el cumplimiento de la presente Direc-
tiva.

2. Las autoridades competentes organizarÆn inspecciones y
aplicarÆn medidas de control a intervalos regulares. El intervalo
entre dos inspecciones o medidas de control no superarÆ un
aæo.

3. LlevarÆn a cabo estas medidas de inspección y control
funcionarios representantes de la autoridad competente, habili-
tados para:

a) inspeccionar los centros hematológicos y las instalaciones de
terceros a los que el titular de la acreditación mencionada en
el artículo 5 haya confiado las tareas de evaluación y con-
trol, de conformidad con lo establecido en el artículo 18;

b) tomar muestras;

c) examinar todos los documentos relacionados con el objeto
de las inspecciones, sin perjuicio de las disposiciones vigen-
tes en los Estados miembros en la fecha de entrada en vigor

de la presente Directiva, y que limiten esta facultad en lo
relativo a la descripción del mØtodo de preparación.

4. Las autoridades competentes organizarÆn inspecciones y
otras medidas de control apropiadas en caso de reacción o
acontecimiento adverso graves notificados en cumplimiento
del artículo 14.

CAP˝TULO III

DISPOSICIONES SOBRE LOS CENTROS HEMATOLÓGICOS

Artículo 9

Persona responsable

1. La persona responsable deberÆ cumplir las siguientes con-
diciones mínimas de cualificación:

a) ser titular de un diploma, certificado u otra prueba de cua-
lificación formal expedida tras cursar estudios universitarios
completos, o estudios reconocidos como equivalentes por el
Estado miembro respectivo, de un mínimo de cuatro aæos
teórico-prÆcticos, en una de las ciencias siguientes: farmacia,
medicina, veterinaria, química, química farmacØutica, tecno-
logía farmacØutica o biología;

b) poseer una experiencia prÆctica de un mínimo de dos aæos,
en uno o varios centros autorizados para desarrollar activi-
dades relacionadas con la extracción y verificación de la
sangre humana y sus componentes, o con su tratamiento,
almacenamiento y distribución.

2. La persona responsable serÆ responsable de garantizar
que cada lote de sangre o de componentes sanguíneos se
haya extraído y verificado, sea cual sea su destino, y se haya
tratado, almacenado y distribuido, cuando se destine a trans-
fusión, de conformidad con la legislación vigente en el Estado
miembro.

Artículo 10

Personal

1. El personal implicado en la extracción, la verificación, el
tratamiento, el almacenamiento y la distribución de sangre
humana y de componentes sanguíneos deberÆ recibir una for-
mación oportuna y adecuada.

2. La formación del personal serÆ facilitada en el momento
de la contratación, así como, posteriormente, a intervalos re-
gulares, al menos una vez al aæo. Se repetirÆ si se produce una
mutación o cambio de puesto de trabajo, así como cuando se
introduzca cualquier nueva tecnología.

SerÆ objeto de una evaluación periódica, al menos cada dos
aæos (examen de su eficacia).

3. Se facilitarÆn al personal directrices sobre formación que
traten los aspectos recogidos en el Anexo III.
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CAP˝TULO IV

GESTIÓN DE CALIDAD

Artículo 11

Sistema de calidad para los centros hematológicos

1. Las autoridades competentes adoptarÆn todas las medidas
necesarias para garantizar que cada centro hematológico pro-
ceda a la creación y el mantenimiento de un sistema de calidad
para los centros hematológicos («SCCH»).

2. El SCCH incluirÆ todas las actividades de los centros he-
matológicos que determinen la política de calidad, los objetivos
y las responsabilidades, y que les den curso mediante mØtodos
como la planificación, el control, la garantía y la mejora de la
calidad dentro de dicho sistema.

3. La Comisión, de conformidad con el procedimiento con-
templado en el apartado 2 del artículo 26, establecerÆ normas
detalladas comunitarias y especificaciones relativas a las activi-
dades mencionadas en el apartado 2 del presente artículo, que
cada centro hematológico llevarÆ a cabo.

Artículo 12

Documentación

1. Los Estados miembros adoptarÆn todas las medidas nece-
sarias para que los centros hematológicos dispongan de docu-
mentación sobre procedimientos operativos, directrices, ma-
nuales de formación y de referencia y formularios para infor-
mes.

2. Los Estados miembros adoptarÆn todas las medidas nece-
sarias para garantizar que los funcionarios encargados de llevar
a cabo las medidas de inspección y control mencionadas en el
artículo 8 tengan acceso a dicha documentación.

Artículo 13

Rastreabilidad

1. Los Estados miembros adoptarÆn todas las medidas nece-
sarias para garantizar que pueda procederse al seguimiento, del
donante al paciente y viceversa, de la extracción, la verificación,
el tratamiento, el almacenamiento y la distribución de sangre y
de componentes sanguíneos que tengan lugar en su territorio.

A tal fin, los Estados miembros velarÆn por que los centros
hematológicos dirigidos por la persona responsable dispongan
de un sistema de identificación de donantes y asignen un nœ-
mero a cada donación y sus productos.

2. Los Estados miembros adoptarÆn todas las medidas nece-
sarias para garantizar que la extracción, la verificación, el tra-
tamiento, el almacenamiento y la distribución de sangre y de
componentes sanguíneos que tengan lugar en su territorio se
ajusten a las exigencias de etiquetado recogidas en el Anexo IV.

Artículo 14

Notificación de acontecimientos y reacciones adversos

1. Los Estados miembros velarÆn por que exista un sistema
de recogida, comprobación y transmisión de información a las
autoridades competentes sobre reacciones y acontecimientos
adversos relacionados con la extracción, la verificación, el tra-
tamiento, el almacenamiento y la transfusión de sangre y de
componentes sanguíneos.

2. La persona responsable notificarÆ a las autoridades com-
petentes cualesquiera reacción o acontecimiento adversos rela-
cionados con la extracción de sangre y de componentes san-
guíneos.

3. La Comisión determinarÆ el procedimiento comunitario
de notificación de reacciones y acontecimientos adversos, con-
templado en los apartados 1 y 2 del presente artículo, así como
el formato de la notificación, de conformidad con el procedi-
miento contemplado en el apartado 2 del artículo 26.

Artículo 15

Registro

1. Los Estados miembros adoptarÆn todas las medidas nece-
sarias para garantizar que los centros hematológicos lleven
registros de la información requerida en los Anexos V, VI y
VII, de la prevalencia de marcadores víricos en los donantes de
sangre y de plasma, y de las seroconversiones confirmadas
positivas.

2. Las autoridades competentes llevarÆn un registro de los
datos recibidos de los centros hematológicos, de acuerdo con lo
previsto en los artículos 5, 6, 7 y 14.

3. Estos registros se guardarÆn durante, al menos, 30 aæos.

CAP˝TULO V

DISPOSICIONES PARA LA CALIDAD Y LA SEGURIDAD DE LA
SANGRE Y SUS COMPONENTES

Artículo 16

Suministro de información a los donantes

Los Estados miembros velarÆn por el suministro de informa-
ción a todos los donantes de sangre o plasma, tal como se
indica en la parte A del Anexo V.

Artículo 17

Información exigida a los donantes

Los Estados miembros adoptarÆn todas las disposiciones nece-
sarias para que, una vez expresada la voluntad de comenzar la
donación de sangre o sus componentes, todos los donantes
faciliten al centro de donación la información reseæada en la
parte B del Anexo V.
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Artículo 18

Admisibilidad de los donantes

1. Los centros hematológicos garantizarÆn que, para prote-
ger la salud tanto del donante como del receptor, existan pro-
cedimientos de evaluación de todos los donantes de sangre y
sus componentes, y que se cumplan los criterios establecidos
en el Anexo VI.

2. La sangre y sus componentes se extraerÆn de donantes
que cumplan los criterios de idoneidad establecidos en el
Anexo VI.

3. Las desviaciones de la edad de los donantes, la tensión
arterial, el pulso, la hemoglobina o el hematocrito no deberÆn
rebasar lo estipulado en el Anexo VI.

4. El intervalo de tiempo transcurrido entre dos donaciones
de sangre o de plasma para afØresis, así como el volumen
extraído al donante en cada donación, se ajustarÆ a lo estable-
cido en el Anexo VI.

5. Si en el proceso de donación se comprueba alguna de las
enfermedades o de los síntomas descritos en el Anexo VI, el
donante quedarÆ excluido definitivamente.

6. Se documentarÆn los resultados de evaluación del do-
nante y de los procedimientos de verificación, comunicÆndose
al donante cualquier resultado anómalo.

Artículo 19

Verificación de las donaciones

Los centros hematológicos garantizarÆn que cada donación de
sangre y de sus componentes se verifique segœn las disposicio-
nes recogidas en el Anexo VII.

Artículo 20

Condiciones de almacenamiento y de congelación

1. Los centros hematológicos velarÆn por que las condicio-
nes de almacenamiento de la sangre y de los componentes
sanguíneos cumplan las disposiciones recogidas en la parte A
del Anexo VIII.

2. Los centros hematológicos velarÆn por que se cumplan
los requisitos de clara identificación del momento de su con-
gelación despuØs de la extracción la sangre y sus componentes,
de acuerdo con lo estipulado en la parte B del Anexo VIII.

Artículo 21

Criterios de calidad de los componentes sanguíneos

Los centros hematológicos velarÆn por que las exigencias de
calidad de los componentes sanguíneos, de acuerdo con lo
previsto en el Anexo IX, sean muy rigurosas.

CAP˝TULO VI

PROTECCIÓN DE DATOS

Artículo 22

Protección de datos

1. Los Estados miembros, de conformidad con lo establecido
en la Directiva 95/46/CE, garantizarÆn la confidencialidad de la
información mØdica relativa a los donantes, incluida la obtenida
de acuerdo con lo previsto en el artículo 17.

2. Los Estados miembros velarÆn por que se informe a los
donantes sobre la protección de sus datos personales, incluida
la garantía de que no se revelarÆ sin autorización la identidad
del donante, ni información relativa a su salud, ni los resulta-
dos de las pruebas realizadas.

3. Los Estados miembros adoptarÆn todas las medidas nece-
sarias para garantizar que los datos recogidos dentro del Æm-
bito de aplicación de la presente Directiva se hayan convertido
en anónimos, a fin de que la persona ya no sea identificable.

A tal fin velarÆn por que:

a) se adopten medidas de protección de los datos y medidas de
seguridad para evitar adiciones, supresiones o modificacio-
nes no autorizadas de las fichas de los donantes o de los
registros de donantes en suspenso, y transferencias de infor-
mación;

b) se establezcan procedimientos para solventar las divergen-
cias de datos;

c) se impida la revelación no autorizada de dicha información
garantizando al mismo tiempo la rastreabilidad de las dona-
ciones.

CAP˝TULO VII

INTERCAMBIO DE INFORMACIÓN, INFORMES Y SANCIONES

Artículo 23

Intercambio de información

A fin de facilitar el intercambio de información sobre extrac-
ción, verificación, tratamiento, almacenamiento y distribución
de sangre y de componentes sanguíneos, incluida la relativa a
acontecimientos o reacciones adversos, la Comisión mantendrÆ
reuniones periódicas con las autoridades competentes designa-
das por los Estados miembros para intercambiar información
sobre la experiencia adquirida en la aplicación de medidas de
protección de la salud humana.

Artículo 24

Informes

1. Los Estados miembros presentarÆn a la Comisión, por
primera vez el 31 de diciembre de 2003 y, con posterioridad,
anualmente, un informe de las actividades emprendidas en re-
lación con las disposiciones de la presente Directiva, incluida
una relación de las medidas nacionales que se hayan tomado
para la inspección y el control.
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2. La Comisión transmitirÆ al Parlamento Europeo, al Con-
sejo, al ComitØ Económico y Social y al ComitØ de las Regiones
los informes presentados por los Estados miembros sobre la
experiencia adquirida en la aplicación de la presente Directiva.

3. La Comisión transmitirÆ al Parlamento Europeo, al Con-
sejo, al ComitØ Económico y Social y al ComitØ de las Regio-
nes, cada tres aæos, un informe sobre el funcionamiento de las
disposiciones de la Directiva, especialmente las relativas a la
inspección y al control.

Artículo 25

Sanciones

Los Estados miembros determinarÆn las sanciones aplicables a
las infracciones de las disposiciones nacionales adoptadas en
cumplimiento de la presente Directiva y adoptarÆn todas las
medidas necesarias para garantizar su ejecución. Estas sancio-
nes serÆn eficaces, proporcionadas y disuasorias. Los Estados
miembros las comunicarÆn a la Comisión, a mÆs tardar en la
fecha especificada en el artículo 30, y comunicarÆn asimismo
sin demora cualesquiera enmiendas ulteriores aportadas.

CAP˝TULO VIII

COMITÉS

Artículo 26

Procedimiento del ComitØ

1. La Comisión estarÆ asistida por un comitØ compuesto por
representantes de los Estados miembros y presidido por el
representante de la Comisión.

2. Cuando se haga referencia al presente apartado, se apli-
carÆ el procedimiento de reglamentación previsto en el artículo
5 de la Decisión 1999/468/CE, sin perjuicio de lo dispuesto en
los artículos 7 y 8 de la misma.

3. El período previsto en el apartado 6 del artículo 5 de la
Decisión 99/468/CE queda fijado en tres meses.

Artículo 27

Adaptación al progreso tØcnico

Los Anexos I a al IX se adaptarÆn al progreso científico y
tØcnico de conformidad con el procedimiento contemplado
en el apartado 2 del artículo 26.

Artículo 28

Consulta de comitØs científicos

La Comisión podrÆ consultar con el comitØ o comitØs científi-
cos competentes al adaptar los Anexos de la presente Directiva
al progreso científico y tØcnico, en particular con vistas a ga-
rantizar un nivel comparable de calidad y de inocuidad de la
sangre y del plasma utilizados para la transfusión y de los
utilizados como materia prima para la fabricación de productos
mØdicos.

CAP˝TULO IX

DISPOSICIONES FINALES

Artículo 29

Modificación de la Directiva 89/381/CEE

En la Directiva 89/381/CEE se insertarÆ el artículo 6 bis si-
guiente:

«Artículo 6 bis

En lo que concierne a la utilización de sangre o plasma
humanos en tanto que materias primas para la fabricación
de productos mØdicos a efectos del artículo 3, las modifi-
caciones del Anexo de la Directiva 75/318/CEE segœn lo
previsto en el artículo 6 se adaptarÆn al progreso tØcnico
de conformidad con el procedimiento contemplado en los
artículos 26 y 28 de la Directiva 2001/. . ./CE, del Parla-
mento Europeo y del Consejo (1), [por la que se establecen
normas de calidad y de seguridad para la recogida, verifi-
cación, tratamiento, almacenamiento y distribución de san-
gre humana y sus componentes y por la que se modifica la
Directiva 89/381/CEE del Consejo].

___________
(1) DO L . . .»

Artículo 30

Transposición

1. Los Estados miembros adoptarÆn las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para cumplir la pre-
sente Directiva a mÆs tardar el 31 de diciembre de 2002.
InformarÆn inmediatamente de ello a la Comisión.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
Østas harÆn referencia a la presente Directiva o irÆn acompaæa-
das de dicha referencia en su publicación oficial. Los Estados
miembros establecerÆn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

2. Los Estados miembros comunicarÆn a la Comisión el
texto de las disposiciones de Derecho interno existentes o
que adopten en el Æmbito regulado por la presente Directiva.

Artículo 31

Entrada en vigor

La presente Directiva entrarÆ en vigor el vigØsimo día siguiente
al de su publicación en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Artículo 32

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva serÆn los Estados
miembros.
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ANEXO I

TERMINOLOG˝A EMPLEADA EN LOS ANEXOS

1) AfØresis: proceso por el que se obtiene selectivamente uno o mÆs componentes sanguíneos mediante la extracción
de sangre total de un donante, su separación en sus componentes por centrifugación o filtración y la restitución al
donante de los componentes no requeridos;

2) Capa leucocitaria: componente sanguíneo, preparado por centrifugación de una unidad de sangre total, que contiene
la mayor parte de sus leucocitos y, segœn el sistema de centrifugación, sus plaquetas;

3) Derivado celular: producto terapØutico derivado de un componente sanguíneo (como los derivados de los leucocitos
� interferón, citoquinas � o de hematíes caducados � solución de hemoglobina);

4) Crioprecipitado: componente sanguíneo, obtenido de una unidad de plasma fresco congelado, que contiene la
mayor parte del factor VIII, del factor de Von Willebrand, del fibrinógeno, del factor XIII y de la fibronectina;

5) CitafØresis: procedimiento de afØresis destinado a la obtención de un componente sanguíneo celular, como los
hematíes, los leucocitos o las plaquetas;

6) Donante: persona sana, sin antecedentes clínicos particulares, que da sangre o plasma voluntariamente para su uso
con fines terapØuticos;

7) Fecha de caducidad: œltimo día en que es segura la utilización de la sangre o el componente sanguíneo para
transfusión;

8) Granulocitos: uno de los tipos de leucocitos; se usa tambiØn para designar un concentrado de granulocitos:
componente celular sanguíneo, obtenido por separación de sangre total o por afØresis, en el que los leucocitos
polimorfonucleares estÆn mucho mÆs representados que en la sangre total;

9) AfØresis de granulocitos: concentrado de granulocitos preparado por citafØresis;

10) Leucocitos: glóbulos blancos; se usa tambiØn para designar un concentrado de leucocitos: componente celular
sanguíneo, obtenido por separación de sangre total o por afØresis, en el que los leucocitos estÆn mucho mÆs
representados que en la sangre total;

11) Derivado del plasma: proteína de plasma humano altamente depurada preparada con los procedimientos estÆndar
de la industria farmacØutica;

12) Plasma: componente líquido de la sangre anticoagulada, tras la retirada de sus elementos formes;

13) Plasma pobre en crioprecipitado: el plasma sobrenadante que se retira en la preparación de un crioprecipitado. Su
contenido de albœmina y de inmunoglobulinas es comparable al del plasma fresco congelado, mientras que contiene
menos factor VIII, factor de Von Willebrand, fibrinógeno, factor XIII y fibronectina;

14) Plasma fresco congelado: plasma separado de una unidad de sangre total a las pocas horas de la extracción, u
obtenido selectivamente mediante un procedimiento de afØresis, congelado rÆpidamente y almacenado a una
temperatura inferior a � 20 °C (de preferencia, inferior a � 30 °C);

15) Plasma recuperado: plasma preparado a partir de distintas donaciones de sangre total;

16) Plasma descongelado: plasma descongelado para su uso clínico despuØs de haberse congelado fresco;

17) Concentrado plaquetario estÆndar (unidad): concentrado de plaquetas preparado a partir de una unidad de sangre
total;

18) Concentrado plaquetario (capa leucocitaria): concentrado de plaquetas preparado a partir de capas leucocitarias
procedentes de diversas unidades de sangre total;

19) Concentrado plaquetario de afØresis: concentrado de plaquetas preparado por afØresis;

20) Concentrado plaquetario (de afØresis) criopreservado: componente sanguíneo preparado mediante la congelación de
plaquetas antes de transcurridas 24 horas de su obtención por afØresis, aæadiØndoles un crioprotector y almace-
nÆndolas a una temperatura inferior a � 80 °C;

21) Concentrado plaquetario: componente sanguíneo obtenido por separación de sangre total o por afØresis y puesto en
suspensión en un pequeæo volumen de plasma de la misma donación;
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22) Concentrado de hematíes en solución de aditivos, al que se le ha retirado la capa leucocitaria: componente
sanguíneo preparado por centrifugación de sangre total, retirÆndole la capa leucocitaria y la mayor parte del plasma
y aæadiØndoles despuØs a los hematíes una solución nutriente apropiada;

23) Concentrado de hematíes en solución de aditivos: componente sanguíneo preparado por centrifugación de sangre
total, retirÆndole la mayor parte del plasma y aæadiØndoles despuØs a los hematíes una solución nutriente apropiada;

24) Concentrado de hematíes a los que se les ha retirado la capa leucocitaria: componente sanguíneo preparado por
centrifugación de sangre total, retirÆndole la capa leucocitaria y la mayor parte del plasma;

25) Concentrado de hematíes criopreservados: componente sanguíneo obtenido a partir de sangre total, cuyos hematíes
se congelan antes de transcurridos 7 días de su obtención, aæadiØndoles un crioprotector y almacenÆndolos a una
temperatura inferior a � 80 °C;

26) Concentrado de hematíes desglicerolizados: hematíes que se han descongelado y de los que se ha retirado el glicerol
por lavado;

27) Concentrado de hematíes congelados en glicerol al 20 %: hematíes que han estado permanentemente almacenados a
temperaturas inferiores a � 65 °C, y a los que se había aæadido glicerol al 20 % antes de congelarlos;

28) Concentrado de hematíes congelados en glicerol al 40 %: hematíes que han estado permanentemente almacenados a
temperaturas inferiores a � 65 °C, y a los que se había aæadido glicerol al 40 % antes de congelarlos;

29) Concentrado de hematíes congelados en glicerol: hematíes que han estado permanentemente almacenados a tem-
peraturas inferiores a � 65 °C, y a los que se había aæadido glicerol antes de congelarlos;

30) Concentrado de hematíes congelados: hematíes que han estado permanentemente almacenados a temperaturas
inferiores a � 65 °C, y a los que se había aæadido un agente crioprotector como el glicerol antes de congelarlos;

31) Concentrado de hematíes pobres en leucocitos: componente sanguíneo preparado por centrifugación de sangre
total, retirÆndole la mayor parte del plasma y reduciØndole los leucocitos por filtración;

32) Concentrado de hematíes lavados: componente sanguíneo preparado mediante lavado de hematíes centrifugados con
un volumen de solución compatible, para retirarle los leucocitos, las plaquetas y la casi totalidad del plasma;

33) Concentrado de hematíes: componente sanguíneo preparado por centrifugación de sangre total, retirÆndole la mayor
parte del plasma.

ANEXO II

INFORMACIÓN QUE EL CENTRO HEMATOLÓGICO DEBE SUMINISTRAR A LAS AUTORIDADES
COMPETENTES

Parte A

� Identificación del centro hematológico (dirección, nœmeros de telØfono y de fax, nœmeros de urgencia)

� Identificación de la persona responsable y del personal cualificado

� Plantilla y cualificación del personal; sus responsabilidades; descripción escrita de sus tareas

� Requisitos de higiene (por ejemplo, vestimenta de protección, higiene en la zona de trabajo)

� Identificación de los productos que se preparan

� Cumplimiento, en materia de locales y equipos, de la normativa vigente

� Eliminación de desechos infecciosos

� Procedimientos operativos estÆndar en cuanto a la idoneidad de los donantes, el cribado, la preparación, el proce-
sado y la distribución

� Exigencias de almacenamiento (tiempo, temperatura)

� Disposiciones de etiquetado que hay que seguir
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Parte B

� Nœmero total de donantes por aæo

� Nœmero total de donaciones por aæo

� Nœmero de donantes rechazados o de donaciones rechazadas

� Incidencia de enfermedades en las donaciones

� Nœmeros de identificación de los donantes

� Nœmeros de identificación de las donaciones

� Nœmero de donaciones que se fraccionaron en componentes.

ANEXO III

DIRECTRICES SOBRE LA FORMACIÓN

que debe ofrecerse al personal directamente implicado en la extracción, verificación, preparación, almacena-
miento y distribución de sangre total y sus componentes

Directrices de formación para el
conjunto del personal

Formación
suplementaria

para el personal
tØcnico

Formación suplementaria
para el personal de enfermería

Formación
suplementaria

para el personal
científico

(biología, química)

Formación
suplementaria

para el personal
mØdico

Formación
suplementaria

para el personal
mØdico de gestión

Conocimientos generales sobre
la sangre y la transfusión san-
guínea;
Etapas bÆsicas del proceso de
extracción y transfusión de la
sangre;
Importancia de ajustarse a los
procedimientos destinados a ga-
rantizar la calidad y la seguridad
del producto final;
Importancia de respetar y cum-
plir la normativa de confiden-
cialidad;
Elementos de gestión de calidad.

Formación tØc-
nica para la pre-
paración de los
componentes
sanguíneos;
Formación para el
cribado de las
donaciones de
sangre y para las
pruebas previas a
la transfusión

Formación tØcnica para la ex-
tracción y preparación de la san-
gre
� Teoría relativa a los procedi-

mientos de extracción;
� PrÆctica de los procedimien-

tos de extracción de sangre
total y de afØresis;

Formación para entrevistar y
evaluar a posibles donantes;
Formación sobre el almacena-
miento y los requisitos de control
de calidad de la sangre y sus
componentes;
Formación para determinar las
contraindicaciones a la donación
o la recogida;
Formación para efectuar registros
manuales e informatizados, y
para su mantenimiento (donante,
donaciones, pacientes).

Formación en
medicina
transfusional.

Formación so-
bre los proce-
dimientos de
epidemiología
y hemocon-
trol;
Procedimien-
tos de urgen-
cia.

Formación de
gestión.
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ANEXO IV

REQUISITOS DE ETIQUETADO

Componente Las etiquetas de bolsas y contenedores de especímenes deberÆn contener, al menos, la
siguiente información

REQUISITOS GENERALES DE ETIQUETADO

Especificar
� Naturaleza de la sangre total o del componente que contiene (o para el que

estÆ destinado) el recipiente
� Volumen del componente
� Identificación exclusiva, numØrica o alfanumØrica, de la donación
� Nombre y dirección del productor (en lenguaje claro o codificado)
� Grupo AB0
� Grupo Rh (D), especificando «Rh (D)-positivo» si es D positivo, o «Rh (D)

negativo» si es D negativo
� Fecha de extracción y fecha de caducidad
� Temperatura de almacenamiento
� Nombre del anticoagulante (no es necesario en el caso de concentrados de

hematíes congelados, desglicerolizados, rejuvenecidos o lavados)
� Cantidad aproximada, en volumen, de sangre extraída al donante
� La sangre o el componente no se utilizarÆ para transfusión si se observa

hemolisis u otra deterioración anormal
� La sangre o el componente se administrarÆ travØs de un filtro de

170-200 ìm

REQUISITOS SUPLEMENTARIOS DE ETIQUETADO ESPEC˝FICO

Plasma fresco congelado
Especificar
� Se indicarÆ si el componente procede de una donación de sangre total o de

afØresis
� Volumen y composición del anticoagulante empleado
� Si estÆ sometido a cuarentena o se le ha inactivado un virus

Concentrado plaquetario de afØresis � Contenido, en volumen, y nœmero medio de plaquetas. Si la unidad no se
ajusta a la norma recomendada, se especificarÆ el nœmero real de plaquetas

� Si se ha procedido a la retirada de los leucocitos.

Concentrado plaquetario de recupe-
ración

� Nœmero de la donación (si las plaquetas provienen de diversas donaciones,
se emplearÆ un sistema de etiquetado que permita la identificación de las
donaciones originales)

� Si se ha procedido o no a la retirada de los leucocitos
� Composición de la solución anticoagulante

Concentrado de hematíes � Nombre y volumen del componente;
� Composición de la solución anticoagulante o de aditivos

Concentrado de hematíes criopreser-
vados

� Fecha y hora de preparación y de caducidad
� Composición y volumen de la solución para suspensión
� DeberÆn tomarse precauciones suplementarias para la identificación de

unidades de bolsas congeladas

Concentrado de hematíes al que se le
ha retirado la capa leucocitaria

� Composición de la solución anticoagulante

Concentrado de hematíes en solu-
ción de aditivos

� Composición y volumen de la solución de aditivos

Concentrado de hematíes en solu-
ción de aditivos, al que se le ha re-
tirado la capa leucocitaria

� Composición y volumen de la solución de aditivos

Concentrado de hematíes pobre en
leucocitos

� Composición de la solución anticoagulante

Concentrado de hematíes lavados � Hora de la preparación y caducidad
� Composición y volumen de la solución para suspensión

Sangre total � Volumen de la preparación;
� Composición y volumen de la solución anticoagulante
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ANEXO V

REQUISITOS EN MATERIA DE INFORMACIÓN

A. INFORMACIÓN QUE DEBE DARSE A LOS DONANTES, DE CONFORMIDAD CON EL ART˝CULO 16

1. Material educativo preciso pero comprensible para la población en general sobre las características esenciales de
la sangre, de los productos derivados de ella y sobre los beneficios importantes que las donaciones de sangre y
plasma tienen para los pacientes;

2. Las razones por las que se pide el historial mØdico, una exploración física y la verificación de las donaciones;
información sobre el riesgo de contraer enfermedades infecciosas que pueden transmitirse por la sangre o los
productos sanguíneos; los signos y síntomas del SIDA y la importancia del «consentimiento informado», la
autoexclusión, la exclusión temporal y la definitiva;

3. Información sobre la protección de sus datos personales: garantía de que no se revelarÆ sin autorización la
identidad del donante, ni información relativa a su salud, ni los resultados de las pruebas realizadas;

4. Las razones por las que no debe hacerse una donación que pueda ser perjudicial para la propia salud;

5. Las razones por las que no debe hacerse una donación que supone un riesgo para los receptores, tales como el
comportamiento sexual inseguro, el HIV/SIDA, la hepatitis, el consumo de drogas y la drogadicción;

6. La posibilidad de cambiar de idea antes de proceder a la donación sin sentirse avergonzado ni incómodo;

7. Información sobre la posibilidad de retirarse o autoexcluirse en cualquier momento del proceso de donación;

8. La posibilidad de hacer preguntas en cualquier momento;

9. La seguridad de que el centro de donación de sangre le avisarÆ si los resultados de los anÆlisis reflejan la
existencia de cualquier enfermedad;

10. Información específica sobre la naturaleza de los procedimientos que conlleva el proceso de donación y los
riesgos asociados para las personas que participan en los programas de afØresis, tanto de plasma como de
componentes celulares;

B. INFORMACIÓN QUE DEBE PEDIRSE A LOS DONANTES, DE CONFORMIDAD CON EL ART˝CULO 17

1. Identificación

Medios adecuados de identificación, que incluyan:

� nombre y apellidos,

� dirección,

� fecha de nacimiento,

o medios alternativos que permitan la identificación inequívoca del donante.

2. Antecedentes personales

Anamnesis

� Cualquier dato pertinente que pueda servir para identificar y descartar personas cuya donación puede
representar un riesgo para su propia salud o presentar un riesgo de transmisión de enfermedades a terceros,
recogido mediante un cuestionario escrito en el que figuren los criterios establecidos en el Anexo VI, y
mediante una entrevista personal con un miembro del personal sanitario formado a tal efecto.

3. Firma

� Firma, en el cuestionario para los donantes, con el visto bueno del miembro del personal sanitario que
procedió a la entrevista por delegación de la persona responsable, o sometida a la aprobación de dicha
persona responsable.
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� Firma, en una declaración aparte,

� para dar fe

� de que se ha leído y comprendido el material educativo recibido,

� de que se ha tenido ocasión de hacer preguntas, y

� de que se han recibido respuestas satisfactorias;

� para dar su consentimiento a que su donación de sangre o plasma pueda ser empleada para pacientes que
requieran transfusión o productos sanguíneos en el país donde se realiza la donación o en otro, para lo
cual se procedería a transferirla en conformidad con lo dispuesto en la legislación del país donde se
realiza la donación, en particular por lo que respecta al destino de la donación; y

� para dar su consentimiento informado al deseo de llevar a tØrmino el proceso de donación.

ANEXO VI

DISPOSICIONES RELATIVAS A LA IDONEIDAD DE LOS DONANTES DE SANGRE Y DE PLASMA Y EL
CRIBADO DE LAS DONACIONES DE SANGRE

1. Disposiciones para la protección de los propios donantes de sangre y de plasma

a) Criterios físicos para la aceptación de donantes

Edad de 18 a 65 aæos de 60 a 65 aæos
(donante por pri-
mera vez)
a discreción del
mØdico responsa-
ble

17 aæos y no conside-
rado legalmente menor;
en caso contrario, con-
sentimiento escrito se-
gœn lo estipulado por
Ley

+ 65 aæos
autorizado cada aæo
por el mØdico res-
ponsable

Peso corporal ‡ 50 kg para donar
sangre total o plasma

Tensión arterial Sistólica
£ 180 mm de mer-
curio

Diastólica
£ 100 mm de
mercurio

Pulso entre 50 y 110 pul-
saciones por minuto

< 50 pulsaciones
por minuto
Se acepta si el
donante realiza un
entrenamiento de-
portivo intensivo

Hemoglobina (o
hematocrito)

mujeres
‡ 12,5 g/100 ml

hombres
‡ 13,5 g/100 ml

Para plasmafØresis:
hombres y mujeres
‡ 12,5 g/100 ml

Hematocrito mujeres
‡ 38 %

hombres
‡ 40 %

Para plasmafØresis
‡ 38 %

Proteína Para plasmafØresis
60 g/litro

b) Características de la donación

Lapso de tiempo Para sangre total
> 8 semanas

Para plasmafØresis
> 72 h

Volumen Por donación de san-
gre total
£ 500 ml
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2. Criterios de exclusión definitiva

a) Para proteger a los donantes

� Enfermedades autoinmunes

� Enfermedades cardiovasculares

� Enfermedades del sistema nervioso central

� Enfermedades malignas

� DiÆtesis hemorrÆgica anormal

� Desmayos (síncopes) o convulsiones

� Enfermedad grave o crónica gastrointestinal, hematológica, metabólica, respiratoria o renal no incluida en las
categorías precedentes

b) Para proteger a los receptores

Posibles donantes que padecen o tienen antecedentes de cualquiera de las siguientes:

� Enfermedades autoinmunes

� Enfermedades infecciosas � personas que padecen o han padecido

� Babesiosis

� Hepatitis B (HBsAg confirmado positivo)

� Hepatitis C

� Hepatitis infecciosa (o de etiología no determinada)

� VIH/SIDA

� HTLV I/II

� Lepra

� Kala Azar (leishmaniasis),

� Fiebre Q

� Sífilis

� Trypanosoma cruzi (enfermedad de Chagas)

� Enfermedades malignas

� EET (encefalitis espongiforme transmisible) o antecedentes familiares de la misma

� Alcoholismo crónico

� Receptor de transplante de córnea/duramadre

� Diabetes insulinodependiente

� Consumo de drogas por vía intravenosa (IV)

� Receptor de hormona pituitaria humana (por ejemplo, hormona del crecimiento)

� Comportamiento sexual con alto riesgo de transmisión de enfermedades infecciosas, como las personas que
mantienen una actividad sexual a cambio de dinero o de drogas

3. Criterios de exclusión temporal

Tanto si se trata de la protección del donante como de la del receptor, hay que tener plenamente en cuenta la
Recomendación 98/463/CE
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ANEXO VII

VERIFICACIONES EXIGIDAS PARA LAS DONACIONES DE SANGRE TOTAL Y DE PLASMA

Componentes Verificaciones exigidas Resultado exigido

Sangre total o plasma Pruebas serológicas Determinación del grupo
sanguíneo AB0 (*)

Utilización de reactivos homologados para esta
determinación

Determinación del factor Rh
D (*)

Utilización de reactivos homologados para esta
determinación

Determinación de los factores
Rh C y E

Utilización de reactivos homologados para esta
determinación

Determinación HLA

Anticuerpos de antígenos
eritrocitarios

Antígeno de superficie de la
hepatitis B

HbsAg Test homologado ELISA o RIA negativo

Anticuerpos anti-VIH 1 Anti-VIH 1 No reactivo a anticuerpos anti-VIH 1 en
pruebas homologadas de cribado

Anticuerpos anti-VIH 2 Anti-VIH 2 No reactivo a anticuerpos anti-VIH 2 en
pruebas homologadas de cribado

Anticuerpos anti-HCV (virus
de la hepatitis C)

Anti-HCV No reactivo a anticuerpos anti-HCV en prue-
bas homologadas de cribado

ALT (en caso necesario) no aumentada (segœn especifiquen las autori-
dades nacionales)

HBc-Ab (en caso necesario) Negativo en pruebas homologadas de cribado

Treponema pallidum
(sífilis)

Sífilis (en caso necesario) Cribado negativo

CMV-Ab (en caso necesario) Cribado negativo

HTLV-Abs (en caso necesario) Cribado negativo

Malaria para personas que
viajen a zonas endØmicas

(*) No se requiere en caso de plasmafØresis destinada sólo al fraccionamiento.
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ANEXO VIII

ALMACENAMIENTO Y CONGELACIÓN

A. ALMACENAMIENTO

Producto sanguíneo Temperatura de almacenamiento Período de almacenamiento Temperatura de transporte Tiempo de transporte

Crioprecipitado � 18 °C � � 25 °C 3 meses Similar a la de almace-
namiento

� 25 °C � � 30 °C 6 meses

£ 30 °C 12 meses

Granulocitos + 20 °C � + 24 °C Deben administrarse lo
antes posible y, en cual-
quier caso, antes de
transcurridas 12 horas
desde la extracción.

Plasma pobre en criopreci-
pitado

� 18 °C � � 25 °C 3 meses Similar a la de almace-
namiento

� 25 °C � � 30 °C 6 meses

£ 30 °C £ 12 meses

Plasma fresco congelado � 18 °C � � 25 °C 3 meses Similar a la de almace-
namiento

� 25 °C � � 30 °C 6 meses

£ 30 °C £ 12 meses

Plasma descongelado Descongelado entre + 30 °C y
+ 37 °C

Debe administrarse lo an-
tes posible

Concentrados plaquetarios + 20 °C � + 24 °C De 24 horas a 5 días
(manteniØndolas en ligera
agitación constante)
< 6 horas (tras manipula-
ción en sistema abierto)

Similar a la de almace-
namiento
(manteniØndolas en li-
gera agitación constante)

Concentrado plaquetario es-
tÆndar (unidad)

+ 20 °C � + 24 °C Segœn la bolsa contenedor Similar a la de almace-
namiento

Concentrado plaquetario de
afØresis

+ 20 °C � + 24 °C Segœn la bolsa contenedor Similar a la de almace-
namiento

Concentrado plaquetario de
recuperación

+ 20 °C � + 24 °C De 24 horas a 5 días
(manteniØndolas en ligera
agitación constante)

Concentrado plaquetario de
afØresis criopreservado

Plaquetas congeladas, manteni-
das a:
� 80 °C (en congelador elØc-
trico);
� 150 °C (en nitrógeno líquido
en fase vapor).
Plaquetas descongeladas
Se almacenarÆn entre + 20 °C
y + 24 °C, manteniØndolas con
la agitación adecuada, si es
preciso un breve almacena-
miento.

+ 12 meses
DeberÆn utilizarse inme-
diatamente despuØs de ser
descongeladas.

Similar a la de almace-
namiento

Concentrado plaquetario
(capa leucocitaria)

+ 20 °C � + 24 °C Segœn la bolsa contenedor Similar a la de almace-
namiento.

Concentrado de hematíes + 2 °C � + 6 °C £ 35 días (en anticoagu-
lante enriquecido con
adenina)

+ 1 °C � + 10 °C £ 12 horas

Concentrado de hematíes en
solución de aditivos

+ 2 °C � + 6 °C £ 35 días. Segœn el anti-
coagulante y la solución
de aditivos

+ 1 °C � + 10 °C £ 12 horas
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Producto sanguíneo Temperatura de almacenamiento Período de almacenamiento Temperatura de transporte Tiempo de transporte

Concentrado de hematíes en
solución de aditivos, al que
se le ha retirado la capa leu-
cocitaria

+ 2 °C bis + 6 °C £ 35 días.
Segœn el anticoagulante y
la solución de aditivos

+ 1 °C � + 10 °C £ 12 horas

Concentrado de hematíes
pobres en leucocitos

+ 2 °C � + 6 °C £ 35 días (en anticoagu-
lante enriquecido con
adenina).
< 12 horas, si se preparan
en sistema abierto

+ 1 °C � + 10 °C £ 12 horas

Concentrado de hematíes
congelados en glicerol

� 80 °C 10 aæos tras la extracción

Concentrado de hematíes
congelados en glicerol al
20 %

< � 120 °C 10 aæos tras la extracción

Concentrado de hematíes
congelados en glicerol al
40 %

< � 65 °C 10 aæos tras la extracción

Concentrado de hematíes
lavados

+ 2 °C � + 6 °C < 12 horas + 2 °C � + 10 °C £ 12 horas

Sangre total (para trans-
fusión como sangre total)

+ 2 °C � + 6 °C < 35 días (en anticoagu-
lante enriquecido con
adenina)

+ 1 °C � + 10 °C £ 12 horas

Sangre total (para prepara-
ción de componentes)

de + 1 °C a + 6 °C
(antes de transcurridas 8 horas
de la extracción)

B. CONGELACIÓN

Producto sanguíneo Momento de la congelación

Plasma A Congelado antes de transcurridas 6 horas de la extracción

Plasma B Congelado antes de transcurridas 24 horas de la extracción

Plasma C Congelado despuØs de transcurridas 24 horas de la extracción

Concentrados plaquetarios Congelados antes de transcurridas 24 horas

Concentrado de hematíes Congelados antes de transcurridos 7 días
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ANEXO IX

REQUISITOS DE CALIDAD DE LOS COMPONENTES SANGU˝NEOS

Componente Propiedades
ParÆmetro por controlar en todas

las unidades (salvo que se especifique
otra cosa)

Requisitos de calidad

Crioprecipitado Contiene la mayor parte del fac-
tor VIII, del factor de Von Wille-
brand, del fibrinógeno, del factor
XIII y de la fibronectina presentes
en el plasma recientemente ex-
traído y separado.

Disposiciones sobre el cribado
de las donaciones recogidas en
el Anexo VII, mÆs

Volumen 10-25 ml

Factor VIIIc

Muestreo � 1 % de todas las
unidades.

Cada dos meses:

a) un grupo de 6 unidades de
sangre de diversos grupos
sanguíneos durante el primer
mes de almacenamiento;

b) un grupo de 6 unidades de
sangre de diversos grupos
sanguíneos durante el œltimo
mes de almacenamiento.

> 70 UI/unidad

Fibrinógeno

Muestreo � 1 % de todas las
unidades;

> 140 mg/unidad

Granulocitos de afØresis Su función principal es la fago-
citosis de bacterias.

Disposiciones sobre el cribado de
las donaciones recogidas en el
Anexo VII, mÆs

Volumen < 500 ml

Granulocitos > 10 × 109/unidad
‡ 1010 en el 75 % de todas las
unidades.

Plasma pobre en crioprecipitado Su contenido de albœmina y de
inmunoglobulinas es comparable
al del plasma fresco congelado.

Niveles reducidos de factores V,
VIII, XIII, factor de Von Wille-
brand, fibrinógeno, y fibronec-
tina.

Disposiciones sobre el cribado de
las donaciones recogidas en
el Anexo VII, mÆs
(salvo si el propio plasma es la
fuente)

Volumen

Muestreo � todas las unidades

Volumen indicado – 10 %

Plasma fresco congelado Contiene los niveles plasmÆticos
habituales de factores estables de
la coagulación, albœmina e in-
munoglobulinas;
al menos un 70 % del factor VIIIc
de origen, otros factores lÆbiles
de la coagulación, e inhibidores
naturales.
Se aplica la legislación comuni-
taria si constituye el material de
partida para productos fraccio-
nados.

Disposiciones sobre el cribado
de las donaciones recogidas en el
Anexo VII, mÆs
(salvo si el propio plasma es la
fuente)

Volumen
Muestreo: 3 unidades cada día

(recuperado) 150 a 300 ml con
solución anticoagulante
(de afØresis) 500 a 600 ml con
solución anticoagulante

Aspecto
Muestreo � todas las unidades

Límpido

Concentrados de hematíes
Muestreo � todas las unidades

< 6 × 109
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Componente Propiedades
ParÆmetro por controlar en todas

las unidades (salvo que se especifique
otra cosa)

Requisitos de calidad

HBc-Abs (*)
(en caso necesario)

Negativo en pruebas homologadas
de cribado

Concentrado plaquetario de afØresis El contenido en plaquetas varía
para cada procedimiento, en
función del mØtodo de prepara-
ción y de la mÆquina utilizada.
Lo mismo ocurre con la conta-
minación del producto por leu-
cocitos o hematíes.
Unidad estÆndar = 5 ó 6 unidades
por PRP.

Disposiciones sobre
el cribado de las donaciones re-
cogidas en
el Anexo VII, mÆs

Volumen > 40 ml/60 × 109

plaquetas

Contenido plaquetario
Muestreo: todas las unidades
(75 % de las unidades muestrea-
das debe ajustarse a los valores
especificados).

> 240 × 109

plaquetas por donación

Leucocitos residuales
� antes de la retirada de los leu-

cocitos
� despuØs de la retirada de los

leucocitos
Muestreo: todas las unidades
(90 % de las unidades muestrea-
das debe ajustarse a los valores
especificados).

< 1,0 × 109/unidad estÆndar
< 1,0 × 106/unidad estÆndar

Agitación
Muestreo: todas las unidades

+ 1 (puntuación)

HLA o HPA (en caso necesario) Tipado

Determinación del pH
Muestreo: todas las unidades sin
agitación

6,5-7,4

Concentrado plaquetario de afØresis
criopreservado

Una unidad reconstituída de pla-
quetas criopreservadas estÆ prÆc-
ticamente libre de hematíes y
granulocitos.

Disposiciones sobre el cribado de
las donaciones recogidas en el
Anexo VII, mÆs

Volumen 50-200 ml

Contenido plaquetario > 40 % del contenido plaquetario
de origen, antes de la congelación

Leucocitos residuales < 0,2 × 106 × 1011

plaquetas

Plaquetas recuperadas por PRP de
una sola unidad

El nœmero de plaquetas en una
«dosis estÆndar» de un adulto es
equivalente al de 4 a 6 unidades
de sangre total.

Disposiciones sobre el cribado de
las donaciones recogidas en el
Anexo VII, mÆs

HLA o HPA
(en caso necesario)

Tipado
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Componente Propiedades
ParÆmetro por controlar en todas

las unidades (salvo que se especifique
otra cosa)

Requisitos de calidad

Volumen
Muestreo: todas las unidades

40-60 ml
del plasma por donación

Contenido plaquetario
Muestreo: 1 % de todas las uni-
dades:
‡ 10 unidades/mes
(El 75 % de las unidades mues-
treadas debe ajustarse a los valo-
res especificados).

‡ 55 × 109

por equivalente de unidad

Contenido de leucocitos residua-
les

� antes de la retirada de los
leucocitos

< 0,2 × 109 por equivalente de
unidad

� despuØs de la retirada de los
leucocitos

< 0,2 × 106 por equivalente de
unidad

Muestreo: 1 % de todas las uni-
dades;
‡ 10 unidades por mes
(El 75 % de las unidades mues-
treadas debe ajustarse a los valo-
res especificados).

pH (al final de la vida en alma-
cenamiento recomendada)
Muestreo: 1 % de todas las uni-
dades;

6,4-7,4

Concentrado plaquetario (de capa
leucocitaria)

Disposiciones sobre el cribado de
las donaciones recogidas en el
Anexo VII, mÆs

HLA o HPA
(en caso necesario)

Volumen no especificado

Contenido plaquetario
Muestreo

2,5 × 1011

Contenido de leucocitos residua-
les

� antes de la retirada de los
leucocitos

< 0,05 × 109 por equivalente de
unidad

� despuØs de la retirada de los
leucocitos

< 0,2 × 106 por equivalente de
unidad

Muestreo: 1 % de todas las uni-
dades;
‡ 10 unidades por mes
(El 75 % de las unidades mues-
treadas debe ajustarse a los valo-
res especificados).

pH 6,5-7,4

Concentrado de hematíes Contiene todos los hematíes de la
unidad donada despuØs de su
centrifugación. No se ha proce-
dido a retirar los leucocitos ni las
plaquetas.

Disposiciones sobre el cribado de
las donaciones recogidas en el
Anexo VII, mÆs

Volumen
Muestreo: 3 unidades cada día

280 – 50 ml

Hematocrito (Hct)
Muestreo: 3 unidades cada día

55�75 %

Hemoglobina
Muestreo: 3 unidades cada día

‡ 45 g

Concentrado de hematíes al que se
le ha retirado la capa leucocitaria

Tras la centrifugación siguen
presentes todos los hematíes de la
unidad donada, excepto de 10 a
30 ml.

Disposiciones sobre el cribado de
las donaciones recogidas en el
Anexo VII, mÆs
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Componente Propiedades
ParÆmetro por controlar en todas

las unidades (salvo que se especifique
otra cosa)

Requisitos de calidad

Volumen
Muestreo: 3 unidades cada día

280 – 60 ml

Hematocrito (Hct)
Muestreo: 3 unidades cada día

50-75 %

Hemoglobina
Muestreo: 3 unidades cada día

> 43 g/unidad

Contenido de leucocitos
Muestreo: 3 unidades cada día
(El 75 % de las unidades mues-
treadas debe ajustarse a los valo-
res especificados).

< 1,2 × 109

por unidad estÆndar

Contenido plaquetario
Muestreo

< 10 × 109

por unidad estÆndar

Concentrado de hematíes en solu-
ción de aditivos

Contiene todos los hematíes de la
unidad donada despuØs de su
centrifugación. No se ha proce-
dido a retirar los leucocitos ni las
plaquetas.

Disposiciones sobre el cribado de
las donaciones recogidas en el
Anexo VII, mÆs

Volumen
Muestreo: 1 % de todas las uni-
dades
(El 75 % de las unidades mues-
treadas debe ajustarse a los valo-
res especificados).

280-420 ml

Hematocrito (Hct)
Muestreo: El 75 % de las unidades
muestreadas debe ajustarse a los
valores especificados.

50-70 %
(segœn la solución de aditivos, el
mØtodo de centrifugación y la
cantidad de plasma remanente)

Hemoglobina
Muestreo

‡ 45 g/unidad

Concentrado de hematíes en solu-
ción de aditivos, al que se le ha
retirado la capa leucocitaria

Tras la centrifugación siguen
presentes todos los hematíes de la
unidad donada, excepto de 10 a
30 ml.

Disposiciones sobre el cribado de
las donaciones recogidas en el
Anexo VII, mÆs

Volumen
Muestreo: 3 unidades cada día

280 – 60 ml

Hematocrito (Hct)

Muestreo: 3 unidades cada día

50-70 %
(segœn la solución de aditivos, el
mØtodo de centrifugación y la
cantidad de plasma remanente)

Hemoglobina
Muestreo: 3 unidades cada día

43 g/unidad

Contenido de leucocitos
Contenido plaquetario
Muestreo: 3 unidades cada día

< 1,2 × 109

por unidad estÆndar
(en ‡ 75 % de las unidades mues-
treadas)
< 20 × 109

por unidad estÆndar

Concentrado de hematíes criopre-
servados

Disposiciones sobre el cribado de
las donaciones recogidas en el
Anexo VII, mÆs
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Componente Propiedades
ParÆmetro por controlar en todas

las unidades (salvo que se especifique
otra cosa)

Requisitos de calidad

Volumen > 185 ml

Hb (sobrenadante) (solución final
en suspensión)

< 0,2 g/unidad

Hematocrito (Hct) 0-0,75

Hemoglobina ‡ 36 g/unidad

Osmolaridad
Muestreo: 1 % de todas las uni-
dades

< 340 mOsm/l

Leucocitos
Muestreo: 1 % de todas las uni-
dades
(El 75 % de las unidades mues-
treadas debe ajustarse a los valo-
res especificados).

< 0,1 × 109

Esterilidad
Muestreo: 1 % de todas las uni-
dades

EstØril

Concentrado de hematíes pobres en
leucocitos

Disposiciones sobre el cribado de
las donaciones recogidas en el
Anexo VII, mÆs

Volumen 280 – 60 ml

Contenido de leucocitos residua-
les
Muestreo: validación con 100 fil-
traciones para cada tipo de filtro

< 5 × 106 por unidad estÆndar

Hematocrito (Hct) 50�75 %

Hemoglobina
Muestreo: validación con 100 fil-
traciones para cada tipo de filtro

‡ 40 g/unidad

Concentrado de hematíes lavados La cantidad de plasma residual
depende del mØtodo de lavado.

Disposiciones sobre el cribado de
las donaciones recogidas en el
Anexo VII, mÆs

Volumen 280 – 60 ml

Hematocrito (Hct) 65-75 %

Hemoglobina
Muestreo: 3 unidades cada día

‡ 40 g/unidad

Proteína residual en el sobrena-
dante final

< 0,5 g/unidad (para garantizar un
contenido de IgA
< 0,2 mg/unidad).

Sangre total Disposiciones sobre el cribado de
las donaciones recogidas en el
Anexo VII, mÆs

Volumen
Muestreo: todas las unidades

400-500 ml excluyendo el anti-
coagulante

Hematocrito (Hct) 35-45 %

Hemoglobina
Muestreo

£ 45 g/unidad

Hemolisis al final del almacena-
miento
Muestreo

< 0,8 % de la masa de hematíes

(*) No se requiere en caso de plasmafØresis destinada sólo al fraccionamiento.
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