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MINISTERIO
DE ASUNTOS EXTERIORES

22026 CORRECCION de erratas del Acuerdo en. materia de
: pesca maritima entre el Gobierno de la Republica de
. - Senegal y el Gobierno de Espafia, anejo ¥ cartas

anejas, hecho en Madrid el 1 de marzo de 1985.

Advertidos algunos errores en la insercién del Acuerdo en
materia de pesca maritima entre ¢l Gobieno de la Repibtica de
Senegal y ¢! Gobierno de Espafia, anejo y cartas anejas, hecho en
Madrid y publicado en el «Boletin Oficial del Estado» nimero 208,
del 30 de agosto de 1985, a continuacion se transcriben las
oportunas rectificaciones: :

Art. 9 (parrafo 5), dice: «La finalizacion de la campada»; debe
decir: «La financiacién de la campafia».

Art. 11 (parrafo 1), dice: «paises, de las dos Partes; debe decir:
_«paises, las dos Partes». .

Anejo al Acuerdo
B)  (parrafo 6), dice: «puesta de aplicaciény»; debe decir
«puesta en aplicacion».

_ E), dice: «seglin el calendariow; debe decir: «segin un calenda-
rio». . .

Lo que se hace publico para conocimiento general.
Madrid, 9 de octubre de 1985.-El Secretario generail técnito,
José Manuel Paz Agueras. .

MINISTERIO
DE ECONOMIA Y HACIENDA

29027 ORDEN de 23 de octubre de 1985 sobre fjacion del

derecho regulador para la importacidn de cereales.

Tlustrisimo sefior: ' oo

De conformidad con el articulo 5.% del Real Decreto 2332/1984,
de 14 de noviembre,

Este Ministerio ha tenido a bien disponer:

Primero.-La cuantia del derecho regulador para las importacio-
nes en la Peninsula ¢ islas Baleares de los cereales que se indican
es la que a continuacion se detalla para los mismos:

Producto - Pesetas Tm neta
Centeno. 10.02.B Contado: 6.245
Mes en curso: 6.245
Cebada. 10.03.B Contado: 9.350
Mes en curso: 9.350
Noviembre: 9.635
Diciembre: 9.871
Avena. 10.04.B Contado: 3.945
- | Mes en curso: 3.945
Maiz. 10.05.B.11 Contado: 6.939
Mes en curso: 6.939
Noviembre: 7.014
Diciembre: 7.173
Mijo. 10.07.B Contado: 3.614
’ Mes en curso: 3.614°
Sorgo. 10.07.C.11 Contado: 7.382
: Mes en curso: 7.382
Noviembre: 8.273
Alpiste, ©10.07.D.11 Contado: 10
Mes en curso: 10

Segundo.-Estos derechos estardn en vigor'desiie la fecha de
publicacién de la presente Orden hasta su modificacién.

Lo que comunice a V. I, para su conocimiento y efectos. .
Dios de a V. I. muchos anos.
Madrd, 23 de octubre de 1985.

SOLCHAGA CATALAN

Ilmo. Sr Director general de Politica Arancelaria ¢ Importacion.

- MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

.

22028 REAL DECRETO 194571985, de 9 de octubre por el
que se regula la hemodonacin y los Bancos de

Sangre.

La vital importancia que la salud de los individuos
_representa el bien precioso, y todavia escaso en nuestra nacion, que
es la utilizaciébn terapéutica de la sangre disponible, hace que su
donacién adquiera una dimensién social, que exige la actuacion de
los poderes publicos para organizarla y tutetarla a fin de satisfacer
Ia totalidad de las necesidades del pais por medio de una utilizacion
dptima, al tiempo que se ha de garantizar en todas las operaciones
1a salud del donante y la del receptor.

La regulacion que ahora se contempla pretende resolver los
problemas advertidos en la aplicacién del Decreto 157471975, de
26 de junio, y se acomoda a dos exigencias ésenciales en una doble
vertiente legal y social. . ) : )

De un lado, a los principios inspiradores de la Ley 30/1979, de
27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de Grganos, de
conformidad con lo previsto en su disposicién adiciona segunda,
constituyendo el més relevante de aquéllos la configuracion de la
donacién siempre como un acto voluntario de caracter altruista y
desinteresado, asimismo esta regulacién tiene €n cuenta las reco-
mendaciones de la OMS y de la Asamblea Parlamentaria del _
Consejo de Europa relativas a la obtencin de sangre humana y sus
derivados. R ) : .

De otro, a la organizacién territorial del Estado é a la consi-
guiente distribuciéon de competencias, surgida de la Constitucion,
desarrollada por los Estatutos de Autonomia y completada por los
Reales Decretos de transferencias de funciones y servicios de la
Administracion del Estado a las Comunidades Auténomas: Se
contempla asi una ordenacion de los servicios mas acorde para la
satisfaccion de las necesidades, descentralizando la planificacion a
los niveles en que éstas se presentan. )

Se regula el régimen de faltas y sanciones, con referencia expresa
al régimen de infracciones sanitarias derivado de la disposicion
final segunda de la Ley 26/1984, de 19 de julio, ¥ disposiciones
dictadas en su ejecucién y desarrollo, .

En su virtud, 2 propuesta del Ministro de Sanidad y Consumo,
oido el Consejo de Estado, y previa deliberacion del Consejo de
Ministros en su reunion del dia 9 de octubre de 1985,

DISPONGO:

. I. DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1. Ambito de aplicacion.

_ L1 La presente disposicion tiene por objeto regular la dona-
cion de sangre humana y de sus componentes, los Bancos de Sangre
y sus actividades. .

1.2 El tratamiento industrial de la sangre y sus derivados, los
productos farmacéuticos y efpecialidades farmacéuticas resultantes
estardn sujetos a las competencias y régimen legal que le son
proplos. ’ .

Art, 2. Intervencion de las Administraciones Publicas.

2.1 La obtencidn, prepdaracién y conservaciéon, almacena-
miento, distribucién, tratico y suministro de sangre humana y sus
componentes estén sujetos al control y direccion de las Admin:stra-
ciones Plblicas sin perjuicio de la responsabilidad profesional de
los facultativos por las decisiones o actos médicos en que inlerven-
gan.

2.2 El Ministerio de Sanidad y Consumo estabiecera los
patrones, métodos, requisitos técnicos y condiciones minimas para
la obtencion y preparacion de sangre y sus componentes y control
de su calidad. ) o ‘

..2.3 La Administracién Publica expedir, a peticion del Banco
de’ Sangre, certificacion- acreditativa de que el producto ha sido
preparado en Centro que redne los. requisitos exigidos por las
normas sanitarias espafiolas.

II. La DONACION DE SANGRE

Art. 3. 1. La donacion de sangre o de. alguno de sus
componentes s el acto de someterse a su extraccion para destinarla
‘a la transfusion o a la obtenciéon de derivades terapéuticos.
Constituird siempre un acto de caricter voluntario y gratuito v,

consecueniemente, en ningun ¢aso existird retribucion €condémica
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para ¢l donante, ni se exigira al receptor precio alguno porla sangre

donada. Deberd realizarse bajo control o vigilancia médica Y |

cumfliendo los requisitos, condiciones minimas y garantias Gue se
seflalan en el presente Real Decrefo y en las ncrmas de su
desarroilo. : '

- 2. Laextraccion se llevari a cabo por los servicios o unidades
dependientes de un Banco de Sangre.

Art. 4. Constitugc objetivo prioritario, del més alto interés
sanitario y social, el fomento, estimulo y apoyo de }a donacion de
sangre humana, a fin de disponer de toda la precisa para cubrir las
necesiades’ nacionales, tanto para la hemoterapia como para la
obtencién de derivados del plasma sanguineo. A tales efectos se
adoptaran, entre otras, las siguientes medidas:

a) Desarrollar una labor continuada de educacién ciudadana
. sobre donacién de sangre, a través del sistema de ensedanza y de
los medios de comunicacion social.

b) Programar y desarrollar campaiias periddicas o extraordi-

narias de don&cion de sangre apoyadas por los medios de comuni-
cacion y difusion.
. ¢) Facilitar la creacién y perfeccionamiento de la adecuada
infraestructura sanitaria al sérvicio de la donaciéon de sangre, asi
como los demas medios miateriales, sanitarios y sociales necesarios
para su organizacién y desarrollo,

d) Fomentar la creacion y apovar el sostenimiento y desarrollo
de las actividades de Asociaciones y Hermandades de Donantes de
Sangre, coordinando su trabajo con el de la Administracion
Sanitaria. ) :

€} Establecer un sistema de incentivos culturales ¥ sociales a
favor de los donantes de sangre, asi como los que pudieran
%ilablecer las Fuerzas Armadas para los individuos de servicio en

as,

Este sistema en particular podra dar preferencia a los donantes
en las actividades culturales, sociales, deportivas y de disfrute de la
naturaleza organizadas por las Administraciones Piblicas.

Art. 3. Se entregard al donante, precia inscripcion en el
Registro de cualquier Banco de Sangre, una tarjeta de identificacion
en la que debera resefarse cada extraccidr que se efectie a su
titular, con indicacién del Banco de Sangre que se realice, cantidad
extraida, fecha y firma del Médico responsable. A estos efectos se
arbitrarin los mecanismos de coordinacién y de intercambio

- mutuo de informacion. o

La tarjeta de identificacién del donante de sangre sera anulada
en el momento en gue se compruebe que el titular ha perdido las
condiciones de aptitud. Er caso de incapacidad temporal para la
donacidn serd objeto de suspension por el tiempo que dure aguéila,
En ambos casos, se llevarin a cabo las correspondientes
anotaciones en ¢l Registro de Donantes de Sangre.

Art, 6. 1. El empleo de tiempo necesario para efectuar una

donacion de sangre serd considerado a todos los efeclos como

cumplimiento de un deber de caricter publico y personal.

2. Todos los donantes de sangre tendrin los siguientes dere-
chos:

a) Ser objeto de reconocimiento médico, con caracter gratuito,
previo a cada extraccién en el Banco de Sangre. En todo caso el
reconocimiento se efectuara siempre antes de cada extraccion.
b)) No suffir otro menoscabo que el correspondiente a la
pérdida de la sangre extraida.

¢) Obtener 1a correspondiente reparacién,' pbr parte del Banco

de Sangre, de cualquier dafio o perjuicio distinto que con motivo
de la extraccién le sea producida.

A fin de garantizar debidamente este derecho, los Bancos de
Sangre procederdn a la instauracién de un «Seguro de donante» que
cubra cualquier dado eventual en la persona del donante con
motivo de la extraccion de la sangre o hemocomponentes.

d)} A recibir informacién sobre anomalias -detectadas en las
exploraciones clinicas o analiticas efectunadas con motivo de la
denacion, : : .

III. ASOCIACIONES DE DONANTES DE SANGRE-

Ant. 7. 1. Se consideran Asociaciones o Hermandades de
Donantes de Sangre aquellas que, mediante la organizacion ade-
cuada, se propongan como fines la promocion altruista ¥ desintere-
sada de la donacion de sangre, 1a incorporacion de voluntarios para
su practica habitual v el fomento de la solidaridad entre los
miembros a los anteriores efectos. :

Las Asociaciones de Donantes de Sangre colaborarin en las
campafas a que hace referencia el apartado b) del articule 4.

La constitucion de Asociaciones o0 Hermandades de Donan-
tes de Sangre serd fomentada por los Organismos oficiales de la
Administracion, que colaboraran a su mantenimiento y Progresivo
desarrollo, y se ajustara-a lo estabiecido en el articulo 22 de la
Constitucion y en la Ley 19171964, de 24 de diciembre.
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IV. BaNCOs DE SANGRE

Art, 8. 1. Banco de Sangre es el centro o establecimiento
sanitario encargado de realizar la extraccion, preparacion, conser-
vacién, almacenamiento y suministro de sangre humana, y sus
componentes,

2. Por su propia naturaleza y por el interés piblico sanitario -
y social que comportan, las actividades de los Bancos de Sangre
solamente podran ser llevadas a cabo, previa autorizacion de Ia
Administracién Sanitaria competente, por Entidades con fines
sanitarios, pablicas ¢ privadas, sin animo de lucro, conforme a los
dmbitos de actuacion y funciones previstas en el articulo 9.° y
concordantes. ‘

3. Los Bancos de Sangre de las Fuerzas Armadas se atendran
a la normativa especial que regule su funcionamiento, con la
coordinacion y cooperacién con los demas Bancos que sean
compatibles con dicha normativa.

Ar. 9. Por su dmbito de actuacién, y por las funcienes que

-desarrollan, los Bancos de Sangre se clasifican en:

a) Centros Comunitarios de Transfusion.
b) Bancos de Sangre provinciales o de area,
c) Bancos hospitalarios.

Art. 10. 1. El dmbito de actuacion de los Centros Comunita-
rios de Transfusion correspondera al espacio geografico que com-
prenda, en principio, un contingente demografico superior a un
millén de habitantes. No obstante, las Comunidades Auténomas
podran adoptar €] dmbito demogrifico y geogrifico que estimen
mis adecuado a su realidad.

2. Los Bancos Comunitarios de Transfusion realizaran las
siguientes funciones:

a) Planificar y promover la donacién de sangre v plasma
dentro de su ambito de actuacién, que comprendera una o varias
areas de salud. ’

b) Efectuar, como minimo, la extraccion de sangre en el rea
territorial que a tal fin se le asigne. Ademas, siempre que criterios
de eficiencia lo aconsejen, realizara la extraccidn de Sangre en otras
reas de la propia Comunidad Auténoma o de las Comunidades
limitrofes. :

¢) Realizar programas de plasmaféresis y citoféresis no tera-
péuticos, basados en la donacion altruista,

d) Planificar la cobertura de las necesidades y la distribucién
de sangre y hemoderivados de 1odos los centros sanitarios piblicos
o privados del territoric que le sea asignado.

¢} Atender, de modo directo, las necesidades de sangre y
hemocomponentes de su area de actuacion o de otras que se le
solicitaren., ,

f) Responsabilizarse del suministr® de sangre y hemoderiva-
dos en los casos de pacientes sensibilizados o para atender las
necesidades en las circunstancias de emergencia.

2) Desarrollar programas de inmunizacion con el fin de
extraer plasma para la obtencion de gammaglobulinas especificas.

h) Procesar y obtener los componentes de Ja sangre que, en
cada caso se precisen, cuando procedan de unidades de donante
anico o de pequefios grupos de donantes,

1) Responsabilizarse del intercambio de plasma que se realice
entre los Bancos de Sangre de €l dependientes y la industria
fraccionadora. :

El envio de plasma a la industria productora de plasma-
derivados se realizari preferentemente desde los Bancos Comunita-
rios de Transfusion. En aquellos casos en los que razones de
eficacia asf lo requieran, otros Bancos de la Region o Comunidad
Autdnoma, podrin enviar directamente el plasma obtenido a la
industria fraccionadora, pero siempre bajo autorizacion y supervi-
5ion del Banco Comunitario de Transfusion,

J} Supervisar ¢l cumplimiento de la normativa basica de
evaluacion de la cahidad de todos los Bancos de Sangre ubicados en
¢l territorio que tenga asignados. '

k) Ser el centro de referencia de aquellos casos de poca
prevalencia en la poblacién, cuyo diagnéstico o tratamiento impli-
que la disponibilidad de sangre, componentes de la sangre o
reactivos de uso poco frecuente. .

1) Disponer de un inventario actualizado referente a donantes,
recursos materiales y humnanos y actividad de los diferentes Bancos
de Sangre y de las necesidades de sangre, plasma y hemoderivados
del ambito territorial asignado. .

1) Participar en los programas de formacién personal sanita-
rio vinculado a la Hemoterapia.

m) Desarrollar las labores de investigacion en relacion con
todas las funciones encomendadas. :

3. Los Centros Comunitarios de Transfusion contaran con
una Direccién Técnica a cuyo frente, de conformidad con lo
establecido en el articulo 14, letra ¢), estara un Médico especialista
en Hematologia-Hemoterapia.
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Con el fin de asesorar al Director en las funciones que le son
propias, asi como para estimular el cumplimiento de las funciones
y objetivos marcados, especialmente en lo que hace referencia a la
promocion de la donacién y a la utilizacién correcta de la sangre
y sus_componentes, existird_en los Bancos Comunitarios de
Transfusién una Comisién Consultiva cuya organizacion serd
fijada por la autoridad admiinistrativa competente en cada caso, si
bien en su composicién habrin de estar representados los Bancos
de Sangre provinciales y hospitalarios y Asociaciones de Donantes,
a que afecte.

Art. 11. 1. El &mbito de actuacién de los Bancos de Sangre
provinciales o de area, corresponderd al espacio geogrifico que
comprenda un contingente demogréfico inferior al establecido para
los Centros Comunitarios de Transfusitn, ‘

Funcionarin en régimen de coordinacién con el Centro Comu-
nitario de Transfusion. )

2. Con caracter general y basado en los principios de eficacia

y eficiencia, los Bancos de Sangre provinciales o de drea cumplirdn

las siguientes funciones:

“a) Promocidn y extraccion de la sangre en la provincia o area
donde esté ubicado, con la colaboracidén de las Asociaciones y
Hermandades de Donantes.

b) Suministro de sangre v de sus componentes a los Centros
hospitalarios de su provincia o irea de actuacion.

¢) Preparacion de componentes de la sangre total! extraida, de
acuerdo con las indicaciones del Banco Comunitario de Transfu-
sion.

d) Cuando esté ubicido en un Centro hospitalario, realizara la
extraccion de sangre intrahospitalaria, la transfusién y hemoterapia
del establecimiento.

¢) Participara en los programas de formacion de profesionales
vinculados a la hemoterapia, .

f} Desarrollari las tareas de investigacion qQue sean propias de
sus funciones. . .

g) Dispondra de un inventario permanente actualizado de los
donantes, recursos materiales, humanos y actividad de los diferen-
tes Bancos y depositos de sangre de su provincia .o éarea de
actuacion.

h) Y, en general, ejercerd todas aquellas funcioues que por
razones de eficiencia le sean delegadas por el Banco Comunitario
de Transfusidn,

3. Los Bancos de Sangre provinciales o de 4rea que podran o
no estar integrados en los Servicios de Hematologia y Hemoterapia
de los diferentes Centros sanitarios, tendran asignados el personal
y material propios necesarios para cubrir sus funciones, dispondran
de presupuestos individualizados y de sistema de gestién econo-
mica auténoma de acuerdq con lo establecido en el articulo 16.1,
para el cumplimiento de sus objetivos. o o

Al frente dé los Bancos de Sangre provinciales existird un
responsable que de acuerdo con lo previsto en el articulo 14, letra
c), sera Médico especialista en Hematologia-Hemoterapia, dedi-

cado exclusivamente al desarrollo de las funciones que deba.

cumplir ¢! Banco de Sangre. ) :

Con ¢l fin de asesorar al responsable en las funciones que le
competen, asi como para estimular el cumplimiento de las funcio-
nes y objetivos marcados, especialmente en lo que hace referencia
a la promocion de la donacion y a la utilizacion correcta de la
sangre y sus componentes, existira_en los Bancos de Sangre
provinciales o de 4rea, una Comisién Consultiva cuya organizacién
sera fijada por la autoridad administrativa competente en cada
caso, sl bien en su composicién habran de estar representados los
Bancos de Sangre y Asociaciones de Donantes afectados.

Art. 12. 1. Los Banco o Depésitos de Sangre hispitalarios,
ubicados en los establecimientos de esta naturaleza integrados en
sus Servicios o Unidades de Hematologia y Hemoterapia, estaran
dirigidos por un responsable Médico especialista en Hematologia-
Hemoterapia, que podra compatibilizar sus funciones. con otras
tarcas en dichos Servicios o Unidades. . )

Los Bancos de Sangre. hospitalarios desarrollaran las
siguientes funciones: -

a) Planificar y realizar la hemoterapia del hospital donde estén
situados.

b) Llevar a cabo las extracciones de sangre intrahospitalarias, -

asi como su promocidn. - L

¢) Participar en los programas de formacién de profesionales
vinculados a la hemoterapia. . .

d) Desarrollar las tareas de investigacién que sean proplas al
resto de las funciones encomendadas.

3. Los Depositos de Sangre hospitalarios limitardn sus funcio-
nes a las recogidas en-¢t punto a} del parrafo anterior.

Art, 13. 1. La autorizacion de un Banco de Sangre y su
inclusion en la Red Nacional de Bancos de Sangre, sera concedida

| minimos se detallan en el articulo si

por las €omunidades Auténomas y se iniciard mediante solicitud

a la que se acompaiiara justificacién de los requisitos que, como
iente.
. . Los 6rganos que tengan atribu%a Iz competencia, a la vista
de las necesidades existentes, resolverin sobre la concesion o
denegacion de la autorizacion solicitada, con expresa determina-
cidn, en el primer caso de las funciones a crecutar y de los
programas de actuacién a desarrollar por el Banco de Sangre,
dentro de la Red Nacional, de acuerdo con los planes que, a rvel
de Estado, se establezcan. . : _
Art. 14, Los requisitos que habran de justificarse para obtener
la autorizacién y manteher en funcionamiento un Banco de Sangre
son los siguientes: .

a) Dependencia de alguna de las Entidades a las que se refiere
el numero 2 del articulo 8 del presente Real Decreto.

b) Disponibilidad de locales, instalaciones, instrumental ader
cuados a las exigencias minimas que se establezcan.

¢) Contar con una plantiiia de personal técnico que cumpla las
condiciones minimas determinadas y con la direccidn técnica de un
Médico especialista en Hematologia-Hemoterapia, cuya prepara-
cién y experiencia previas habran de ser debidamente acreditadas.

d) Expresién detallada de las funciones que se proyectan
desarrollar de entre 1as genéricas enumeradas en ¢l articulo 7.1 y de
las especificas, segin su clasificacién, sefaladas en los articulos
10.2, 11.2 y 12.2

e} Determinaciéon de las necesidades - asistenciales que el
Banco de Sangre pretenda cubrir, expresadas mediante una Memo-
ria explicativa acompafada del programa de actividades a desarro-
llar y, en su caso, con especificacion y el correspondiente consenti-
miento documentado, de los Depdsitos de Sangre y de los centros
cuyas necesidades hemoterdpicas se propone satisfacer.

Los Bancos que vayan a suministrar sangre o Sus compo-
nentes a Médicos usuarios de los mismos para asistencia transfusio-
nal deberan presentar ademads, relaciones nominales: de dichos
Médicos, con expresion de sus domicilios y nimeros de colegiados,

asi como de su titulo de especializacion.

Art. 15. 1. Ademds de cumplir las condicicnes establecidas
en las normas técnicas que se dicien y en las respectivas autoriza-
ciones sobre instalacién y funcionamiento, en todos los Bancos de
Sangre debera existir un Registro en donde se reflejen todas las
extracciones de sangre realizadas, con expresion de los datos
personales de los donantes e indicacion de la cantidad de sangre
extraida, fecha y Médico responsable, independientermente de su
anotacién en la tarjeta de identificacion.

2. Los Directores o responsables Médicos de los Bancos de
Sangre, a través de las Instituciones o Entidades de las que
dependen, deberan presentar anualmente Memoria detallada, de
acuerdo con las instrucciones que dicte la Administracién Sanitana
competente, del movimiento de aquéllos, con expresa especifica-
cion de las actividades realizadas. Esta Memoria se enviara para
control de la hemodqnaciéu hemoterapia, asi como para la
elaboracion de los planes anuales de necesidades.

Art. 16. 1. Conel fin de que se pueda controlar la observan-
cia del principio de gratuidad de la sangre y sus componentes
donados, los Bancos de Sangre llevarin en todo caso una contabili-
dad separada y comprensiva de todos sus ingresos y costes.

Los gastos impugnables a la extraccion, procesamiento y conser-
vacién de la sangre y sus componentes serin facturades por €l
Banco de Sangre e¢n todo caso, e incluso en los hospitales a que
estén adscritos.

Los ingresos derivados de las actividades propias de los Bancos
de Sangre estarin exclusivamente vinculados a la satisfaccion de
sus costes v al cumplimiento de sus fines, ) :

2. Las facturas de servicios hemoterapicos a pacientes en el
sector privado deberin especificar claramente desglosados, como
conceptos independientes: S

a}) Los gastos de elaboracion, conservacion v iransporie de la
sangre, ocasionados y abonados al Banco.
b) Los honorarios profesionales.

Art. 17. La relacidn entre los laboratorios farmacéuticos de
produccién de plasmaderivados v los Bancos de Sangre serin
regulados por el Ministerio de Sanidad y Consumo en cuanto a los
productos, condiciones técnicas y econdmicas, procedimientos v
formas de constangcia y control, ntias de suministro e intercam-
bio, de acuerdo con los principios del articufo 3.

V. RED NACIONAL DE BANCOS DE SANGRE

An. 18. 1. Constituyen la Red Nacional de Bancos de Sangre
¢l conjunto de los Bancos autorizados con arreglo a las normas del
capitulo anterior, los cuales, por virtud de la correspondiente -
autorizacién, quedan solidaritamente vinculados -en el cumpli-
miento de sus fines comunes, coordinindose y complementdndose
reciprocamente. : o
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2. Con independencia de las obligaciones que dimanen de la
vinculacién solidaria de todos los Bancos de Sangre integrados en
la Red Nacional, en el &mbilo de cada Comunidad Auténoma,
todos los Bancos de Sangre en ella radicados se prestardn mutua
cooperacion y realizardn sus actividades de acuerdo con los planes
realizados por las autoridades sanitarias.

3. La actividad "general que desarrolle la Red Nacional de
Bancos de Sangre tiene el caracter de servicio plblico y debera
cumplir en su_desarrollo la normativa bisica general que al efecto
dicte el Ministerio de Sanidad v Consumo.

4. . Esta actividad tiene por objeto atender las necesidades
nacionales conforme al principio de autosuficiencia.

En 1do caso la importacién y exportacién de sangre y sus
componegntes estard sometida a previa autorizacién.

VI. CoMIsiONES DE HEMOTERAPIA

Art. 19, Comisién Nacional de Hemoterapia.

1. Como égano consultivo de! Ministerio de Sanidad y Con-
sumo en la materia regulada por este Real Decreto, se constituye
la Comisién Nacional de Hemoierapia que tendra como cometidos
y funciones los siguientes;

a) Emitir informes sobre las normas iécnicas y condiciones
minmmas en mdteria de: Seleccion. estudio médico, vigilancia y
control sanitario de los donantes, pruebas inmunologicas, hemato-
logicas y bioquimicas de la sangre extraida; material e intrumental
y demas requisitos y exigencias de la extraccion de sangre;
condiciones técnicas y requisilos de funcionamiento de los Bancos
de Sangre y de los centros de produccion de hemoderivados.

b) FProponer los planes de actuacién de 1z Red Nacional de
Bancos de Sangre, de la distribucion y aprovechamiento de sangre
y sus derivados, y de las reservas minimas que deben mantenerse.

2. Presidida por el Director general de Planificacion Sanitaria,
la Comisién Nacional de Hemoterapia estara integrada por los
siguientes miembros: . :

Un represeniante de cada una de las Comunidades Autdénomas.

Dos Médicos especialistas en Hematologia v Hemoterapia,
hombrados por el Director general de Planificacién Sanitaria.

Un representante de la Sanidad Militar. .

Un representante designado por la Asocciacion Espafiola de
Hematwlogia y Hemoterapia.

Un Director Técnico de Centros de Produccion y Plasmaderiva-
dos, designado por el Director general de Farmacia y Productos
Sanitarios.

Un representante de la Direccion General de Salud Pablica.

Un representanie de la Direccidén General de Farmacia y
Productos Sanitarios.

Un representante de la Secretaria General Técnica. .

Un representante de la Subdireccion General de Atencién
Hospitalaria del Instituto Naciona! de la Salud.

Un representante designade por cada una de las Asociaciones de
Donantes de ambito o implantacion nacional.

Un representante designado por cada una de las Asociaciones de
Enfermos usuarios de Hemoterapia, legalmente constituida y de
ambito nacional. -

Un representante de Cruz Roja Espafiola.

La Secretaria de la Comisién serd desempenada por los Servi-
¢cios de la Direccion General de Planificacion Sanitaria.

3. Para el estudio y preparacion de los asuntos que haya de
conocer el Pleno de la Comision y para el despacho de los que tenga
delegados, funcionard la Comisién Permanente de la Comision
Nacional de Hemoterapia, integrada por tres de los representaptes
de las Comunidades Autonomas, uno de los Médicos especialisias
en Hematologia nombrado por el Director peneral de Planificacion
Sanitaria, un representante de la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanilarios, el representante de la Sanidad Militar. el
representante de la Asociacién Espafiola de Hematologia v Hemo-
ierapia y los representantes de las Asociaciones de Donantes.

La Comision Permanente eligira por mayoria de sus miembros
al Presidente de ia misma.

4. Por Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo sc
aprobaran las normas de funcionamienio de la Comisién Nacional
de Hemoterapia y de su Comision Permanente.

5. La composicion nominal de la Comisién Nacional de
Hemotcrapia se publicard anualmente por Orden que podra incor-
porar los cambios o adaptaciones que resulten precisos.

Art. 20.  Comision Autonémica de Hemorterapia,

Como drgano coordinador en materia de hemoterapia a nivel de
la Comunidad Autonémica podran constituirse las Comisiones
Autonémicas de Hemoterapia, cuyas funciones y composicion
serdn reguladas por las autoridades sanitarias de las Comunidades
Autdnomas.

‘fraccionamiento, conservacion, almacenamiento o suministro de

VIL

Art. 21. 1. Tendran la consideracion de faltas las actividades
de personas, Asociaciones o Entidades que incumplan o establecido
¢n ¢l presente Decreto y disposiciones en desarrolic u obstaculicen
la consecucion de las finalidades perseguidas por dicha normativa.

2. Las infracciones se calificardn como faltas leves, graves o
muy graves. :

3. Serdn concepiuadas faltas leves las infracciones de formali-
dades o tramites administrativos de las que no se derive peligro o
dano alguno para la salud individual o colectiva, y, en general,
todas aquellas infracciones que no se tipifiquen como falias graves
o muy graves en los apanados siguicntes.

4. %erén calificadas como faltas graves:

a) En relacion con jos hemodoenadores:

FALTAS Y SANCIONES

- La ocultacion de antecedentes, circunstancias o datos patolo-
gicos, relativos a las condiciones minimas de aptitud o causas de
incapacidad temporal o definitiva.

- La falta de declaracion de la condicion de titular de tarjeta de
identificacion y 1a posesién de mas de una tarjeta o su utilizacion
una vez declarado suspenso o anulado.

- El incumplimiento de los reconocimienios sanitarios periédi-
cos a que vengan obligados.

b) En relacién con los Bancos de Sangre:

- El incumplimiento de las normas y requisitos relativos a
recqnocimientos previos v a cuidados y vigilancia posteriores a las
extracciones.

- La ausencia de los medios necesarios de informacion que
constituyan garantias sanitarias.

- La extraccidén de sangre a persopas que no rednan las
condiciones y requisitos necesarios para ello o cuyas tarjetas estén
incursas en declaracién de caducidad o suspension o que carezcan
de ellas. . ‘

- La extraccion de sangre ¢n mayor volumen o con menor
intervalo de lo que se establezca en las normas vigentes_

~ La falta de anotacién en las fichas o Registros del Banco o en
las tarjetas de identificacion individuales de alguna de las extraccio-
nes realizadas. s B

- La falta de informacién, o la inexactitud de la riisma, al
organo competente sobre extracciones o donantes con tarjeta de
identificacion.

<) En general, el incumplimiento de 6rdenes concretas emana-
das de la autoridad sanitaria dentro de su compeiencia v lodas las
infracciones que constituyan un riesgo ¢ que {engan COMoO Conse-
cuencia un dafio directo para la salud dc alguna persona, por causa
de irregularidades en la extraccidn, conservacion, transformacién o
suministro de sangre o de sus derivadaos,

5. Seran consideradas faltas muy graves:

- El suministro de sangre o componentes de 1a misma cuando
no se adecie a las normas técnicas dictadas en desarrollo de este
Decreto. :

- La importacion y exportacion de sangre o sus componentes
sin los requisitos v autorizaciones necesanias en cada caso.

- El 1rdfico ilicito de sangre y sus compenentes. en el que se
entenderdn comprendidos, en todo caso, los supuestos de estableci-
miento © actividad clandestina para la cbtencion, preparacion,
sangre humana y sus derivados, :

- El incumplimiento de los principios de voluntariedad ¥
gratuidad a que se refiere el articulo 3.1 del presente Real Decreto.

- Cualquier otra actividad que ocasione un riesgo o un dano
directo de caricter grave para la salud publica.

6. En el supuesto de infracciones cometidas por un Banco de
Sangre ¢ Centro de Produccién de Hemoderivados. la respansabili-
dad principal recaera sobre los Directores de los mismos, sin
perjuicio de la que también pueda alcanzar a los directivos de las
Entidades ¢ Instituciones titulares de los centros y sobre ¢l personal
subordinado a aquéllos.

Arl. 22, Las infracciones a que se refiere el articulo anterior,
seran sancionadas por las autoridades que. en cada caso. resulien
competentes, de acuerdo con el régimen de infracciones sanitarias
de la Ley 26/1984, de 19 de julio, conforme a su disposicion final
segunda, y normas dictadas en su ejecucion y desarrollo.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera.~No obstanie lo establecido en los articulos 8 allel
Ministerio de Sanidad y Consumo podra autorizar a determinados

Bancos de Sangre legalmente esiablecidos en la actualidad para

proseguir la practica de la plasmoféresis, si bien habrin de
funcionar en lo sucesivo sin animo de lucro. A este fin ajustardn su
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actual estructura juridica separando en todo caso el patrimonio
afecto a dicha pracica.

Segunda.—Las Comunidades Auténomas, en la materia de este
Real reto regulada, comunicara al Ministerio de Sanidad y
Consumo, sistematicamente y con Ia periodicidad que éste deter-
mine, los siguientes datos referidos a la actividad desarroltada por
los Bancos de Sangre ubicados dentro de su lerritorio.

- Nimero y tipo de donantes registrados.

- Cantidad y modalidad de sangre o componenies extraidos.

- Tipo y nimero de hemocomponentes producidos.

- Utilizacién de la sangre y sus componentes: Transfusion,
envio a otros centros, caducidad u otros analogas.

- Envio del plasma a la industria fraccionadora.

- Recursos humanos y materiales.

Tercera.-Por Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo, en
desarrollo de lo previsto en los articulos 2.1 y i4 b} del presente
Real Decreto, se fijaran los requisitos técnicos y condiciones
minimas para la obtencion, preparacion, procesamiento, conserva-
cion, almacenamiento, distnbucién, suministro y utilizacion tera-
péutica de la sangre humana y sus componentes, asi como los que
deben reunit los Bancos de Sangre en cuanto a locales, material e
instrumental y personal. .

DISPOSICIONES FINALES

Primera.-No obstante lo dispuesto en el articulo 3. y concor-
dantes de este Real Decreto, con caracter excepcional y con el Gnico
propésito de c%aramizar la disponibilidad de ptasma humano para
la obtencion de sus fracciones con fines terapéuticos o profilacticos,
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el Ministerio de Sanidad y Consumo ra autorizar en la medida
en que sea necesario, a determinados Bancos de Sangre, para
efectuar la practica de la plasmoféresis a personas que reciban por
ello una gratificacion econdmica, de acuerdo con las normas que se
senalen al efecto.

Segunda.-En aquellos casos en los que los Bancos Comunitarios.
de Transfusion y provinciales no sean de titularidad de las
Comunidades Auténomas, éstas podran celebrar convenios para la
administracion y gestion de los mismos con las Entidades publicas
o privadas a la que corresponda su titularidad.

Tercera.—Ademas de cumplir las funciones y programas de
actuacién que se senalen en la_autorizacién inicial y los piancs
anuales que se determinen, los Bancos Comunitarios de Transfu-
sibn ¥ provinciales de titularidad pablica y los privados ¢oncerta-
dos mantendran una dependencia funcional con las Comunidades
Auténomas, sin que en ningin caso esta dependencia altere la
relacion estatutaria, funcionarial o laboral del personal al servicio
de los Bancos de Sangre.

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogados el Decreto 1574/1975, de 26 de junio, ¢l Real
Decreto 345371977, de 30 de diciembre, y cuantas disposiciones de
igual o inferior rango se opongan a lo establecido en el presente
Real Decreto. o

Dado en Madrid a 9 de octubre de 1985.
JUAN CARLOS R.

El1 Ministre de Sanidad y Consumo.
ERNEST LLUCH MARTIN



