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DIRECTIVA 2005/62/CE
COMISION DE LASCOMUNIDADES EUROPEAS

Aplica la Directiva 2002/98/CE del Parlamento
Europeo y del Consgo en lo que se refiere a las
normas y especificaciones comunitarias relativas a un
sistema de calidad para los centros de transfusion
sanguinea. Texto pertinente a efectos del EEE

Del: 30/09/2005; Diario Oficia: 01/10/2005

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto e Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 27 de enero de
2003, por la que se establecen normas de calidad y de seguridad para la extraccion,
verificacion, tratamiento, conservacion y distribucion de sangre humanay sus componentes
y por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE [1], y, en particular, su articulo 29, letra
h),

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2002/98/CE establece normas de calidad y seguridad para la extraccion y
verificacion de la sangre humana y sus componentes, sea cua sea su destino, y para su
tratamiento, conservacion y distribucion cuando € destino sea la transfusion, a objeto de
garantizar un elevado nivel de proteccién de la salud humana.

(2) A fin de prevenir la transmisién de enfermedades por la sangre y los componentes
sanguineos, y para garantizar un nivel equivalente de calidad y seguridad, la Directiva
2002/98/CE exige € establecimiento de requisitos técnicos especificos, como normas y
especificaciones sobre un sistema de calidad paralos centros de transfusion sanguinea.

(3) Un sistema de calidad de los centros de transfusion sanguinea debe englobar los
principios de gestion de la calidad, aseguramiento y mejora continua de la calidad, y
abarcar el personal, loslocalesy el equipo, la documentacion, la extraccion, la verificacion,
el tratamiento, € amacenamiento y la distribucion, la gestién de contratos, la no
conformidad y la autoinspeccion, e control de calidad, la retirada de componentes
sanguineos, y la auditoria externa e interna.

(4) La presente Directiva establece dichos requisitos técnicos, |os cuales tienen en cuentala
Recomendacion 98/463/CE del Consgjo, de 29 de junio de 1998, sobre la idoneidad de los
donantes de sangre y de plasmay el cribado de las donaciones de sangre en la Comunidad
Europea [2], la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consgo, de 6 de
noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos
para uso humano [3], la Directiva 2003/94/CE de la Comisién, de 8 de octubre de 2003, por
la que se establecen los principios y directrices de las préacticas correctas de fabricacion de
los medicamentos de uso humano y de los medicamentos en investigacion de uso humano
[4], la Directiva 2004/33/CE de la Comision, de 22 de marzo de 2004, por la que se aplica
la Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo en lo que se refiere a
determinados requisitos técnicos de la sangre y los componentes sanguineos [5], agunas
recomendaciones del Consgjo de Europa, las monografias de la Farmacopea Europesa,
especialmente en lo que concierne a la utilizacion de sangre o de sus componentes como
materias primas para la fabricacion de especialidades farmacéuticas, |as recomendaciones
de la Organizacién Mundia de la Salud (OMYS), y la experiencia internaciona en este
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ambito.

(5) A fin de garantizar la maxima calidad y seguridad de la sangre y sus componentes,
deben elaborarse recomendaciones sobre buenas précticas destinadas a apoyar los
requisitos del sistema de calidad para los centros de transfusion sanguinea, teniendo en
cuenta las directrices detalladas contempladas en € articulo 47 de la Directiva 2001/83/CE
a objeto de garantizar que se observen las normas aplicables alos medicamentos.

(6) La sangre y los componentes sanguineos importados de terceros paises, incluidos los
utilizados como materia prima o de partida para la fabricacion de medicamentos derivados
de sangre y plasma humanos, y destinados a su distribucion en la Comunidad, deben
cumplir normas y especificaciones relativas a un sistema de calidad para los centros de
transfusion sanguinea equivalentes a las comunitarias.

(7) Es preciso subrayar que toda la sangre y los componentes sanguineos que circulen en la
Comunidad deberén someterse a un sistema de calidad y que, en consecuencia, los Estados
miembros deben velar por que, en las fases anteriores a la importacion, los centros de
transfusion sanguinea hayan instaurado un sistema de calidad para la sangre y los
componentes sanguineos procedentes de terceros paises que sea equivalente a contemplado
en la presente Directiva.

(8) Es necesario determinar definiciones comunes para la terminologia técnica, con € fin
de garantizar la aplicacion coherente de la Directiva 2002/98/CE.

(9) Las medidas contempladas en la presente Directiva se gjustan al dictamen del Comité
establecido por la Directiva 2002/98/CE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

Definiciones

A efectos de la presente Directiva se entendera por:

a) "normas": los requisitos que sirven de base parala comparacion;

b) "especificaciones': descripcidon de los criterios que deben cumplirse para acanzar la
normade calidad requerida;

c) "sistema de calidad": estructura organizativa, responsabilidades, procedimientos,
procesosy recursos para aplicar la gestion de la calidad,;

d) "gestion de la calidad": actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion
en lo que respecta ala calidad atodos los niveles del centro de transfusion sanguines;

€) "control de calidad": parte de un sistema de calidad centrado en el cumplimiento de los
requisitos de calidad;

f) "aseguramiento de la calidad": todas las actividades realizadas desde la extraccion de la
sangre hasta la distribucion para garantizar que la sangre y los componentes sanguineos
tengan la calidad exigida para su uso previsto;

g) "rastreo": proceso de investigacion de una notificacion de reaccion adversa
postransfusional de un receptor, con e fin de identificar a donante potencialmente
implicado;

h) "procedimientos escritos': documentos controlados que describen la forma de llevar a
cabo determinadas operaciones;

i) "unidad movil": unidad habilitada para la extraccion de sangre y sus componentes,
localizada fuera del centro de transfusién pero bajo su control;

) "procesamiento”: cada paso en la preparacion de un componente sanguineo realizado
entre la extraccion de lasangrey el suministro de un componente sanguineo;

k) "buena practica': cada uno de los elementos de la préctica establecida que, en conjunto,
hacen que la sangre o los componentes sanguineos finales cumplan constantemente las
especificaciones predefinidas y se gusten alas reglas definidas,

[) "cuarentena': aislamiento fisico de los componentes sanguineos, materiales y reactivos
durante un periodo de tiempo variable, ala espera de su aceptacion, suministro o rechazo;
m) "validacion": establecimiento de pruebas documentadas y objetivas que acrediten que
pueden cumplirse permanentemente |os requisitos predefinidos relativos a un procedimiento



0 proceso especifico;

n) "cualificacion": como parte de la validacion, significa la accion de comprobar que €l
persona trabga adecuadamente, y los locales, e equipo o € materia funcionan
correctamente y producen |os resultados esperados;

0) "sistemainformatizado": sistema que comprende la introduccion de datos, el tratamiento
electronico y la produccion de informacion para su uso a efectos de notificacion, control
automatico o documentacion.

Articulo 2

Normasy especificaciones del sistemade calidad

1. Los Estados miembros velaran por que el sistema de calidad implantado en todos los
centros de transfusion sanguinea cumpla las normas y especificaciones comunitarias
establecidas en el anexo de la presente Directiva.

2. La Comisién elaborara directrices de buenas précticas, con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 28 de la Directiva 2002/98/CE, para la interpretacion de las normas y
especificaciones comunitarias contempladas en el apartado 1. Al elaborar dichas directrices,
la Comisién tendra plenamente en cuenta los principios y directrices detallados de las
préacticas correctas de fabricacion, tal como se establece en e articulo 47 de la Directiva
2001/83/CE.

3. Por lo que se refiere a la sangre y los componentes sanguineos importados de terceros
paises y destinados a ser utilizados o distribuidos en la Comunidad, los Estados miembros
velaran por que, en las fases anteriores a la importacion, los centros de transfusion
dispongan de un sistema de calidad equivalente a contemplado en €l articulo 2.

Articulo 3

Transposicion

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7 de la Directiva 2002/98/CE, los Estados
miembros adoptaran las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias
para cumplir la presente Directiva a mas tardar € 31 de agosto de 2006. Comunicaran
inmediatamente a la Comisiéon €l texto de dichas disposiciones, asi como un cuadro de
correspondencias entre éstas y |as disposiciones de la presente Directiva.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, éstas harén referencia a la
presente Directiva o0 iran acompariadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los
Estados miembros establ eceran las modalidades de |a mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision € texto de las principales
disposiciones de Derecho interno que adopten en e &mbito regulado por la presente
Directiva

Articulo 4

Entrada en vigor

La presente Directiva entrara en vigor € vigésimo dia siguiente a de su publicacién en el
Diario Oficia delaUnion Europea.

Articulo 5

Destinatarios

L os destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.

Por laComisién

Markos Kyprianou

Miembro de la Comisién

[1] DO L 33 de 8.2.2003, p. 30.

[2] DO L 203 de 21.7.1998, p. 14.

[3] DO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva modificada en ultimo lugar por la Directiva
2004/27/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 34).

[4] DO L 262 de 14.10.2003, p. 22.

[5] DO L 91 de 30.3.2004, p. 25.

ANEXO

Normasy especificaciones del sistema de calidad



1. INTRODUCCION Y PRINCIPIOS GENERALES

1.1. Sistemade calidad

1. Todas las personas que trabajen en los procesos del centro de transfusién sanguinea seran
responsables de la calidad, y la direccion velara por que se adopte una blsgqueda sistematica
delacalidad y se aplique y se mantenga un sistema de calidad.

2. El sistema de calidad engloba la gestion de la misma, €l aseguramiento y continua mejora
de la calidad, personal, locales y equipo, documentacién, extraccién, verificacion y
tratamiento, conservacion, distribucion, control de calidad, retirada de componentes
sanguineos, gestion de contratos, la auditoria externa e interna, asi como la autoinspeccion.
3. El sistema de calidad garantizard que todos los procesos criticos estén especificados en
instrucciones pertinentes y se lleven a cabo de acuerdo con las normas y especificaciones
contempladas en el presente anexo. La direccion revisard € sistema periddicamente para
comprobar su eficacia e introducir medidas correctoras, s se consideraran necesarias.

1.2. Aseguramiento de la calidad

1. Para llevar a cabo € aseguramiento de la calidad, todos los centros de transfusion
sanguinea y servicios de transfusion de hospitales deberdn contar con e apoyo de una
funcion de aseguramiento de la calidad, ya sea interna o asociada, la cual participara en
todas las cuestiones relacionadas con la calidad y examinara y aprobara todos los
documentos pertinentes relativos a la calidad.

2. Todos los procedimientos, locales y equipo que tengan una influenciaen lacalidad y la
seguridad de la sangre y los componentes sanguineos seran validados antes de ser
introducidos, y se revalidarén periddicamente a intervalos determinados en funcion de las
actividades.

2. PERSONAL Y ORGANIZACION

1. Los centros de transfusién sanguinea contaran con personal suficiente para llevar a cabo
las actividades relativas a la extraccion, verificacion, tratamiento, conservacion y
distribucion de sangre y de componentes sanguineos, el persona recibira formacion y
asesoramiento para ser competente en larealizacion de sus taress.

2. El personal de los centros de transfusion sanguinea tendra descripciones del puesto de
trabgj o actualizadas que especifiquen claramente sus tareas y responsabilidades. Los centros
de transfusion sanguinea asignarédn la responsabilidad de la gestion de procesos y el
aseguramiento de la calidad a diferentes personas, que trabagjaran de forma independiente.

3. Todo e personal de los centros de transfusion sanguinea recibira formacion inicia y
continua adecuada a sus tareas especificas. Se llevarén registros de la formacion. Se
introduciran programas de formacion, que incluira buenas précticas.

4. El contenido de los programas de formacion se evaluara periodicamente, y la
competenciadel personal se evaluara con regularidad.

5. Se dispondra de instrucciones escritas sobre salud e higiene adaptadas a las actividades
gue deban realizarse y que se gjusten alo dispuesto en la Directiva 89/391/CEE del Consgjo
[1] y en la Directiva 2000/54/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo [2].

3.LOCALES

3.1. Generalidades

Los locales, incluidas las unidades méviles, se adaptaran y mantendran de forma que sean
adecuados para las actividades que deban llevarse a cabo. Sera posible trabgjar en ellos
siguiendo una secuencia logica, a fin de minimizar €l riesgo de errores, y permitirdn su
limpiezafacil y mantenimiento eficaz para minimizar el riesgo de contaminacion.

3.2. Zona de donantes

Habra una zona reservada para mantener entrevistas personales confidenciales con las
personas y evaluar su posible admisién como donante. Dicha zona estara separada de todas
las zonas de tratamiento de la sangre.

3.3. Zona de extraccion

La extraccion se efectuara en una zona prevista para recoger de forma segura la sangre de
los donantes, debidamente equipada para el tratamiento inicial de los donantes que
presenten reacciones adversas o lesiones derivadas de efectos vinculados con la donacion, y
organizada de forma que se garantice la seguridad de los donantes y del persona, y se



eviten errores en €l procedimiento de extraccion.

3.4. Zonas de verificacion y tratamiento de la sangre

Habra una zona de |aboratorio reservada a la verificacion, separada de la zona de donantes y
de la de tratamiento de los componentes sanguineos, cuyo acceso estard restringido al
personal autorizado.

3.5. Zona de almacenamiento

1. Las zonas de amacenamiento haran posible la conservacién segura y separada de las
diferentes categorias de sangre y componentes sanguineos y materiales, incluidos los
materiales en cuarentena y liberados, y las unidades de sangre o componentes sanguineos
extraidos con criterios especiales (por jemplo, donacion autéloga).

2. Se habréan previsto medidas adecuadas en caso de fallo del equipo o corte de la corriente
eléctricaen lainstalacion principal de almacenamiento.

3.6. Zona de eliminacion de residuos

Se designara una zona para la eliminacion segura de los residuos, € material desechable
utilizado para la extraccion, la verificacion y e tratamiento, asi como para la sangre o los
componentes sanguineos rechazados.

4. EQUIPOY MATERIAL

1. Todo €l equipo sera validado, calibrado y mantenido de forma que sea apropiado para su
funcion. Las instrucciones de uso estardn disponibles, y se llevaran los registros
correspondientes.

2. El equipo se seleccionard de modo que se minimice € riesgo para los donantes, €l
persona o |os componentes sanguineos.

3. Sblo se utilizaran reactivos y materiales de proveedores autorizados, que cumplan los
requisitos y especificaciones documentadas. Controlard € material critico una persona
cudificada para realizar la tarea. Cuando proceda, los materiales, reactivos y equipos
cumpliran los requisitos establecidos en la Directiva 93/42/CEE del Consgjo [3] para los
productos sanitarios y los de la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consgo
[4] para los productos sanitarios para diagnéstico in vitro o, en caso de extraccion en
terceros paises, se gjustaran a normas equivalentes.

4. Los registros de inventario se conservaran durante un periodo acordado y aceptado por la
autoridad competente.

5. Cuando se utilicen sistemas informatizados, los programas, € equipo y los
procedimientos de copias de seguridad deberdn comprobarse periddicamente con € fin de
garantizar su fiabilidad, validarse antes de su uso y mantenerlos en estado de buen
funcionamiento. El equipo y los programas informéticos estaran protegidos contra cual quier
uso o cambio no autorizado. El procedimiento de copia de seguridad evitara que se pierdan
datos o resulten dafiados en tiempos de inactividad previstos o imprevistos 0 como
resultado de fallos de funcion.

5. DOCUMENTACION

1. Los documentos que contengan las especificaciones, 1os procedimientos y |0s 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 escritos a mano, ser transferidos a otro medio,
como microfilm, o documentados en un sistema informético.

3. Todos las modificaciones significativas del contenido de los documentos deberan
ponerse en practica sin demora, y serédn examinadas, fechadas y firmadas por una persona
autorizada ata efecto.

6. EXTRACCION, VERIFICACION Y TRATAMIENTO DE LA SANGRE

6.1. Admisibilidad de los donantes

1. Se aplicaran y mantendran procedimientos para la identificacion segura de los donantes,
la entrevista de idoneidad y la evaluacion de la admisibilidad. Se realizardn antes de cada
donacién y cumplirdn los requisitos establecidos en los anexos Il y 1ll de la Directiva
2004/33/CE.

2. La entrevista con e donante se desarrollard de forma que se garantice la
confidencialidad.



3. Los registros de seleccién y de evaluacion final de los donantes seran firmados por un
profesional de lasalud cualificado.

6.2. Extraccion de sangre y componentes sanguineos

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

2. Los sistemas de bolsas de sangre estériles utilizados para la extraccion de la sangre 'y los
componentes sanguineos y su tratamiento llevaran el marcado CE o cumpliran normas
equivalentes si la sangre y los componentes sanguineos fueron extraidos en terceros paises.
Para cada componente sanguineo debera ser posible localizar € nimero de lote de la bolsa
de sangre.

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

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

5. El procedimiento que se utilice para etiquetar 1os registros, las bolsas de sangre y las
muestras de laboratorio con los nimeros de donacion debera evitar cualquier riesgo de error
y confusion de identificacion.

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

7. Existira un sistema que garantice que pueda establecerse la relacion entre cada donacion
y el sistema de extraccion y tratamiento en el que fue extraida o tratada.

6.3. Verificacion en laboratorio

1. Todos los procedimientos de verificacion en laboratorio seran validados antes de ser
utilizados.

2. Cada donacion se verificara conforme a los requisitos establecidos en € anexo |V de la
Directiva 2002/98/CE.

3. Se dispondra de procedimientos claramente definidos para resolver los resultados
discrepantes y garantizar que la sangre y los componentes sanguineos que den
reiteradamente un resultado reactivo en un andlisis serol0gico para detectar infeccion por
los virus contemplados en el anexo 1V de la Directiva 2002/98/CE sean descartados para su
uso terapéutico y almacenados aparte en un entorno especificamente destinado a tal efecto.
Se efectuaran pruebas de confirmacion adecuadas. En caso de que se confirmen los
resultados positivos, se procedera a una gestion apropiada del donante, que abarca desde la
informacién a donante alos procedimientos de seguimiento.

4. Se dispondra de datos que confirmen la idoneidad de los reactivos de laboratorio
utilizados para la verificacion de las muestras de donantes y de componentes 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 un programa
externo de aseguramiento de la calidad.

6. Las pruebas serolégicas para la determinacion del grupo sanguineo comprenderén
procedimientos para verificar grupos especificos de donantes (por ejemplo, donantes de
primeravez y donantes con antecedentes de transfusion).

6.4. Tratamiento y validacion

1. Todo e equipo y los dispositivos técnicos se utilizaran conforme a procedimientos
validados.

2. El tratamiento de los componentes sanguineos se efectuard utilizando procedimientos
adecuados y validados y medidas para evitar € riesgo de contaminacion y proliferacion
microbiana en |os componentes sanguineos preparados.

6.5. Etiquetado

1. En cada fase del proceso, todos los envases deberan ser etiquetados con la informacion
pertinente sobre su identidad. A falta de un sistema informatizado validado para controlar la
situacion, el etiquetado deberd distinguir claramente entre las unidades de sangre y los



componentes sanguineos conformesy 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 etiquetado y trazabilidad establecidos en el
articulo 14 de la Directiva 2002/98/CE y en la Directiva 2005/61/CE de la Comisién [5]. La
etigueta de un componente sanguineo final cumplira los requisitos del anexo Il de la
Directiva 2002/98/CE.

3. En € caso de la sangre y los componentes autélogos, la etiqueta cumplira también lo
establecido en € articulo 7 de la Directiva 2004/33/CE y los requisitos adicionales para las
donaciones autol ogas especificados en € anexo |V de dicha Directiva.

6.6. Conformidad de la sangre y los componentes sanguineos

1. Exigtira un sistema seguro para evitar que la sangre y los componentes sanguineos
reciban la conformidad s no cumplen todos los requisitos obligatorios establecidos en la
presente Directiva. Cada centro de transfusion sanguinea deberd poder demostrar que la
sangre o los componentes sanguineos han recibido la conformidad formal de una persona
autorizada. Los registros acreditaran que, antes de dar la conformidad a un componente
sanguineo, todos los formularios de declaracion, registros médicos pertinentes y resultados
de pruebas cumplen |os criterios de aceptacion.

2. Antes de que sean declarados conformes, la sangre y los componentes sanguineos se
mantendran fisica y administrativamente separados de la sangre y los componentes
sanguineos ya aprobados. A falta de un sistema informético validado para controlar la
situacion, la etiqueta de una unidad de sangre o componente sanguineo identificara la
situacién en cuanto a su conformidad conforme alo dispuesto en € punto 6.5.1.

3. En caso de que el componente final no obtenga la conformidad a confirmarse €l
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 actuaizara
inmediatamente €l registro del donante.

7. ALMACENAMIENTOYY DISTRIBUCION

1. El sistema de calidad del centro de transfusién sanguinea garantizara que |os requisitos
de almacenamiento y distribucion de la sangre y los componentes sanguineos destinados a
la fabricacién de medicamentos cumplan lo dispuesto en la Directiva 2003/94/CE.

2. Los procedimientos de almacenamiento y distribucion seran validados para garantizar la
calidad de la sangre y los componentes sanguineos durante todo el periodo de
almacenamiento y excluir las mezclas de componentes sanguineos. Todas las acciones de
transporte y almacenamiento, incluidas la recepcion y la distribucion, se definirdn mediante
especificaciones y procedimientos escritos.

3. La sangre y los componentes sanguineos autdlogos, asi como los componentes
sanguineos extraidos y preparados para fines especificos se amacenarén aparte.

4. Se mantendran registros adecuados de inventario y distribucion.

5. Los envases mantendran la integridad y la temperatura de amacenamiento de la sangre o
los componentes sanguineos durante la distribucion 'y el transporte.

6. La devolucion de sangre y componentes sanguineos a inventario 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. 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 gjusten a las normas exigidas establecidas en €l
anexo V de la Directiva 2004/33/CE solo se declarardn conformes para transfusion en
circunstancias excepcionales y con e acuerdo registrado del médico prescriptor y del
meédico del centro de transfusion.



9.2. Reclamaciones

Todas las reclamaciones y demas informacion, con inclusién de las reacciones y los
acontecimientos adversos graves, que puedan indicar que se han distribuido componentes
sanguineos defectuosos, serdn documentadas e investigadas cuidadosamente para descubrir
los factores causales del defecto. Cuando sea necesario, se realizara su seguimiento parala
retirada de los mismos y para aplicar medidas correctoras que eviten su repeticion. 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 contara con persona autorizado para evaluar la necesidad de
retirar sangre y componentes sanguineos einiciar y coordinar las medidas necesarias.

2. Exigtird un procedimiento eficaz de retirada, asi como una descripcion de las
responsabilidades y medidas que deben tomarse, que incluira la notificacién a la autoridad
competente.

3. Las medidas se tomardn en periodos de tiempo preestablecidos y comprenderan el
seguimiento de todos los componentes sanguineos pertinentes y, cuando proceda, incluiran
latrazabilidad hasta el donante. El objetivo de la investigacion es identificar atodo donante
que pudiera haber contribuido a causar la reaccion a la transfusion y recuperar sus
componentes sanguineos, asi como notificar alos 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. Existird un sistema establecido para garantizar las medidas correctoras y preventivas
sobre los componentes sanguineos, su ho conformidad y |os problemas de calidad.

2. Los datos se analizarén periodicamente para detectar problemas de calidad que puedan
exigir medidas correctoras o0 tendencias desfavorables que puedan requerir medidas
preventivas.

3. Se documentaran e investigarén todos los errores y accidentes para detectar y corregir
problemas del sistema.

10. AUTOINSPECCION, AUDITORIASY MEJORAS

1. Se dispondra de sistemas de autoinspeccién o auditoria para todas las fases de las
operaciones con € fin de verificar el cumplimiento de las normas establecidas en el
presente anexo. Personas formadas y competentes los aplicaran periddicamente de forma
independiente conforme a los procedimientos aprobados.

2. Se documentaran todos los resultados, y se tomaran las medidas correctorasy preventivas
apropiadas de forma eficaz y oportuna.

[1] DO L 183 de 29.6.1989, p. 1.

[2] DO L 262 de 17.10.2000, p. 21.

[3] DO L 169 de 12.7.1993, p. 1. Directiva modificada en ultimo lugar por el Reglamento
(CE) no 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consgjo (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
[4] DO L 331 de 7.12.1998, p. 1. Directiva modificada por e Reglamento (CE) no
1882/2003.

[5] Véase lapagina 32 del presente Diario Oficial.
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