SECRETARIA GENERAL
DE SANIDAD Y CONSUMO

MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE SALUD

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES PUBLICA, CALIDAD E INNOVACION
[ EIGUALDAD

2 de octubre de 2017

PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE MODIFICA EL REAL DECRETO
1343/2007, DE 11 DE OCTUBRE, POR EL QUE SE ESTABLECEN NORMAS Y
ESPECIFICACIONES RELATIVAS AL SISTEMA DE CALIDAD DE LOS CENTROS
Y SERVICIOS DE TRANSFUSION.

El Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los
requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacién y de los centros y
servicios de transfusion, como resultado de la transposicion de la Directiva 2002/98/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, del 27 de enero de 2003, por la que se
establecen normas de calidad y de seguridad para la extraccion, verificacion,
tratamiento, almacenamiento y distribucion de sangre humana y sus componentes y
por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE, recoge la obligacion de que los centros
y servicios de transfusion cuenten con un sistema de calidad acorde con las buenas
practicas, y que abarque todas las actividades que determinan sus objetivos y que
incluya la asignacion de responsabilidades. En concreto, el articulo 32.2 prevé que el
Ministerio de Sanidad y Consumo establezca, de acuerdo con las directrices dictadas
por la Unién Europea, las normas y especificaciones minimas relativas al sistema de
calidad de los centros y servicios de transfusion.

Las citadas normas, son las recogidas con posterioridad en la Directiva 2005/62/CE de
la Comision de 30 de septiembre de 2005, por la que se aplica la Directiva 2002/98/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a las normas y
especificaciones comunitarias relativas a un sistema de calidad para los centros de
transfusién sanguinea, y cuya transposicién aborda el Real Decreto 1343/2007, de 11
de octubre, por el que se establecen normas y especificaciones relativas al sistema de
calidad de los centros y servicios de transfusién. En particular, el articulo 3 establece
que el sistema de calidad de los centros y servicios de transfusién debera garantizar
gue todos los procesos criticos estén especificados en instrucciones pertinentes y se
lleven a cabo de acuerdo con las especificaciones minimas contempladas en los
anexos correspondientes.

Complementariamente, el articulo 2 de la Directiva 2005/62/CE, exigia a la Comision
Europea la elaboracion de directrices de buenas précticas dirigidas a la interpretacion
de las normas y especificaciones contempladas en el mencionado articulo.

Las directrices de buenas practicas han sido elaboradas de manera conjunta entre la
Comisioén y la Direccién Europea de Calidad del Medicamento y Asistencia Sanitaria
del Consejo de Europa, y publicadas por dicho organismo. En su desarrollo se han
tenido en cuenta los conocimientos cientificos y técnicos mas actuales, a la vez que
reflejan plenamente los principios y directrices de forma detallada de las practicas de
correcta fabricacion, tal como establece el articulo 47 de la Directiva 2001/83/CE,
pertinentes para los centros de transfusion y los sistemas de calidad, los cuales han
sido ya aplicados con éxito en centros de transfusion sanguinea de la Unién Europea.

Para garantizar la correcta aplicacion del anexo | del Real Decreto 1343/2007 de 11 de
octubre, se hace necesario la incorporacion al ordenamiento juridico interno, de las
“Directrices de buenas practicas” que han sido recientemente incluidas en la «Guia
para la preparacion, uso y control de calidad de los componentes sanguineos»,
apéndice de la Recomendacién n° R (95) 15 del Comité de Ministros del Consejo de
Europa al respecto, adoptada el 12 de octubre de 1995. El objetivo de las mismas no
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es otro que el garantizar una correcta interpretacion de los requisitos técnicos de
calidad, recogidos en el citado anexo |, mediante el adecuado desarrollado de los
mismos.

Las peculiaridades de la materia, obligan a su revision permanente, y la Guia citada es
actualizada de forma periddica de acuerdo a los nuevos conocimientos cientificos.

En su tramitacidon han sido oidos los sectores afectados, consultadas las comunidades
auténomas vy las ciudades de Ceuta y Melilla, informado el Comité Consultivo y el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, asi como el Comité Cientifico
para la Seguridad Transfusional.

Este Real Decreto se dicta al amparo de lo previsto en la disposicién final segunda del
Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre.

En su virtud y de acuerdo con el Consejo de Estado, dispongo:

Articulo Unico. Modificacion del real decreto 1343/2007, de 11 de octubre, por el que
se establecen normas y especificaciones relativas al sistema de calidad de los centros
y servicios de transfusion.

En el real decreto 1343/2007, de 11 de octubre, por el que se establecen normas y
especificaciones relativas al sistema de calidad de los centros y servicios de
transfusion, el apartado 1 del articulo 3 queda redactado de la siguiente manera:

«1. El sistema de calidad de los centros y servicios de transfusion debera garantizar
que todos los procesos criticos estén especificados en instrucciones pertinentes y se
lleven a cabo de acuerdo con la especificaciones minimas contempladas en los
anexos de este real decreto.

Para aplicar las normas y especificaciones que figuran en el Anexo | de este real
decreto, se tendran en cuenta y se utilizardn las directrices de buenas préacticas
incluidas en la Guia para la preparacion, uso y control de calidad de los componentes
sanguineos, apéndice de la Recomendacion n® R (95) 15 del Comité de Ministros del
Consejo de Europa al respecto, adoptada el 12 de octubre de 1995, asi como las
actualizaciones que se realicen en la citada guia, de conformidad con los avances
cientificos y técnicos que reflejen las mejores practicas».

Disposicion final primera. Incorporacion de derecho de la Unién Europea.

Mediante este real decreto se transpone al derecho espaiiol la Directiva 2016/1214/CE
de la Comision de 25 de julio de 2016, por la que se modifica la Directiva 2005/62/CE
en lo que se refiere a las normas y especificaciones relativas a un sistema de calidad
para los centros de transfusion sanguinea

Disposicion final segunda. Entrada en vigor

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
“Boletin Oficial del Estado”
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SISTEMA DE CALIDAD DE LOS CENTROS Y SERVICIOS DE TRANSFUSION

l. RESUMEN EJECUTIVO

Titulo de la norma

Ministerio/Organo MINISTERIO DE SANIDAD, Fecha 2 Octubre
proponente SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD 2017
REAL DECRETO... /2017, DE... DE... , POR EL QUE SE

MODIFICA EL REAL DECRETO 1343/2007, DE 11 OCTUBRE,
POR EL QUE SE ESTABLECEN NORMAS Y
ESPECIFICACIONES RELATIVAS AL SISTEMA DE CALIDAD
DE LOS CENTROS Y SERVICIOS DE TRANSFUSION

Tipo de Memoria

Normal X Abreviada |:|

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situacién que se regula

Modificacion del articulo 3 del RD 1343/2017, de 11 de octubre,
sobre normas y especificaciones relativas al sistema de calidad,
con la incorporacion de un nuevo parrafo en el apartado 1, con la
referencia a las directrices de buenas practicas contenidas en la
“guia para la preparacion, uso y control de calidad de los
componentes sanguineos”, apéndice de la Recomendacion n° R
(95)15 del Comité de Ministros del Consejo de Europa, al objeto
de facilitar su correcta aplicacion

Objetivos que se persiguen

Incorporar la Directiva (UE) 2016/1214 de la Comision de 25 de
julio de 2016, al ordenamiento juridico interno mediante la
modificacién del Real Decreto 1343/2007, en lo que se refiere a
las normas y especificaciones relativas a un sistema de calidad
para los centros de transfusién sanguinea

Principales alternativas
consideradas

No existe otra alternativa de regulacion.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO
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Tipo de norma Real Decreto

- Parte expositiva,

Estructura de la Norma ; e
- Articulo Unico,

- Disposicion final primera y Disposicion final segunda

Certificado del Comité Cientifico para la Seguridad Transfusional
(CCST); Informe preceptivo de la Secretaria General Técnica del
MSSSI; e Informe del Ministerio de la Presidencia y para las
Administraciones Territoriales.

Informe del Comité Consultivo y del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, asi como de las CCAA y ciudades de
Ceuta y Melilla.

Informes recabados

Tramite de audiencia

ANALISIS DE IMPACTOS

. Articulo 149.1.16% de la Constitucion, que atribuye al Estado la
ADECUACION AL ORDEN competencia exclusiva en materia de bases y coordinacién general
DE COMPETENCIAS de la sanidad.

IMPACTO ECONOMICO Y
PRESUPUESTARIO

X La norma no tiene efectos
significativos sobre la
competencia.

|:| La norma tiene efectos
positivos sobre la competencia.

|:| La norma tiene efectos
negativos sobre la competencia.
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Desde el punto de vista de
las cargas administrativas

|:| Supone una reduccién de
cargas administrativas.

Cuantificaciéon
estimada:

|:| Incorpora nuevas cargas
administrativas.

Cuantificaciéon
estimada:

No afecta a las cargas
administrativas.

Desde el punto de vista de
los presupuestos, la norma
No Afecta a los
presupuestos de la
Administracion del Estado.

No Afecta a los
presupuestos de otras
Administraciones
Territoriales.

No Implica un gasto.

Implica un ingreso.

IMPACTO DE GENERO

Lanormatiene un impacto
de género

Negativo |:|

Nulo X

Positivo |:|

OTROS IMPACTOS
CONSIDERADOS

-Infancia y Adolescencia

-Familia

La norma no tiene ningln impacto en la infancia y adolescencia, ni

en lo relativo a la Proteccién a la Familia
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OTRAS CONSIDERACIONES

. OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Motivacién

El Real Decreto 1343/2007, de 11 de octubre, por el que se establecen normas y especificaciones
relativas al sistema de calidad de los centros y servicios de transfusion, transpuso la Directiva 2005/62/CE,
en lo referente a las normas y especificaciones de un sistema de calidad para los Centros de Transfusion
Sanguineos.

La mencionada Directiva en su articulo 2 establece que los Estados miembros deben velar para que el
sistema de calidad implantado en todos los centros de transfusién sanguinea cumpla las normas y
especificaciones comunitarias establecidas en el anexo de la Directiva, y dispone que la Comisién debe
elaborar Directrices de buenas practicas para la interpretacion de las normas y especificaciones
contempladas en el citado articulo 2. Dichas Directrices han sido elaboradas recientemente por la
Comisiébn de manera conjunta con la Direccibn Europea de Calidad del Medicamento y Asistencia
Sanitaria, del Consejo de Europa, y publicadas por este organismo.

La intencién de la Directiva 2016/1214/CE es por tanto, que se tengan en cuenta las citadas Directrices al
aplicar las normas y especificaciones establecidas en el anexo | de la Directiva 2005/62/CE. Para ello, la
Comisién procede a modificar su articulo 2

Consecuentemente es necesario Incorporar a nuestro ordenamiento juridico una referencia a la aplicacion
de las Directrices de buenas practicas, que han sido incluidas en la «Guia para la preparacion, uso y
control de calidad de los componentes sanguineos», apéndice de la Recomendaciéon n° R (95) 15, del
Comité de Ministros del Consejo de Europa, adoptada el 12 de octubre de 1995. Dicha incorporacién se
materializa mediante la modificacién del apartada | del articulo 3 Real Decreto 1343/2007, de 11 de
octubre, por el que se establecen normas y especificaciones relativas al sistema de calidad de los centros
y servicios de transfusion.

En el proceso de consulta a los EEMM establecido por la Comision en materia de sangre, ha sido
sometido a estudio y seguimiento en el seno del Comité de autoridades nacionales en sangre. Asi, en la
reunion de fecha 26 de mayo 2016 en Bruselas, la Comision explicé el contexto para modificar el articulo
2 de la Directiva 2005/62/CE, que incluiria una referencia dinamica a las Directrices sobre buenas
practicas publicadas en la Guia del Consejo de Europa sobre la calidad y la seguridad de la sangre arriba
citado.

Paralelamente, la Direccion General de Salud publica, del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, realiza la consulta pertinente al Comité Cientifico para la Seguridad Transfusional, érgano
Cientifico asesor del Ministerio en materia transfusional, que informa favorablemente sobre la modificacién
del RD 1343/2007, de 11 de octubre, y su inclusiéon en el proyecto de real decreto.

Objetivos

El proyecto de real decreto tiene como objetivo incorporar a nuestro ordenamiento juridico interno la
Directiva 2016/1214/UE de la Comisién, de 25 de julio de 2016, por la que se modifica la Directiva
2005/62/CE, en lo que se refiere a las normas y especificaciones relativas a un sistema de calidad para
los centros de transfusién sanguinea. Todo ello de conformidad con el articulo 2 de la Directiva, en la que
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se indica que los EEMM deberan adoptar y publicar las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas para dar cumplimiento a esta Directiva a mas tardar antes del 15 de febrero de 2018

Tal incorporacion se realiza mediante la modificacion del apartado | del articulo 3 del real decreto
1343/2007, de 11 de octubre, por el que se establecen normas y especificaciones relativas al sistema de
calidad de los centros y servicios de transfusion.

Alternativas

El proyecto de real decreto es consecuencia de la incorporacion necesaria al ordenamiento juridico interno
de la Directiva 2016/1214/UE de la Comision, por tanto no existen otras alternativas de regulacion.

CONTENIDO, ANALISIS JURIDICO Y DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

Contenido del proyecto

El proyecto de real decreto que se informa consta de una parte expositiva, un articulo Unico, y dos
disposiciones finales.

El articulo Gnico de modificacion del apartado | del articulo 3 del real decreto 1343/2007, de 11 de octubre,
por el que se establecen normas y especificaciones relativas al sistema de calidad de los centros y
servicios de transfusion

La disposicidn final primera se refiere a la incorporacion de derecho de la Union Europea.

La disposicidn final segunda regula la entrada en vigor.

Anélisis juridico

El marco legislativo relativo a buenas practicas es el Real Decreto 1343/2007, de 11 de octubre, por el que
se establecen normas y especificaciones relativas al sistema de calidad de los centros y servicios de
transfusién. Esta normativa es la consecuencia de la transposicion de la Directiva 2005/62/CE, de la
Comisién, de 30 de septiembre de 2005, por la que se aplica la Directiva 2002/98/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que se refiere a las normas y especificaciones comunitarias relativas a un
sistema de calidad para los centros de transfusion sanguinea

En particular, el anexo | del Real Decreto 1343/2007, de 11 de octubre, fija las normas y especificaciones
del sistema de calidad del centro de transfusion. Para garantizar una correcta interpretacion de los
requisitos técnicos de calidad, mencionados, debe efectuarse el adecuado desarrollado de los mismos.

En este sentido, la Directiva 2005/62/CE, establece en su articulo 2 que la Comision debia elaborar
Directrices de buenas practicas para la interpretacion de las normas y especificaciones. Dichas Directrices
han sido ya elaboradas por la Comisién de manera conjunta con la Direccién Europea de Calidad del
Medicamento y Asistencia Sanitaria, del Consejo de Europa, y estas han sido incluidas en la “guia para la
preparacion, uso y control de calidad de los componentes sanguineos”, apéndice de la Recomendacién n°
R (95)15 del Comité de Ministros del Consejo de Europa. Consecuentemente, es necesario incorporar una
referencia a la citada guia.

La razon de la eleccién del rango de real decreto para incorporar la Directiva a la legislaciéon espafiola se
fundamenta en la existencia previa del real decreto 1343/2007, de 11 de octubre, que ya se encarga de
especificar el sistema de calidad de los centros de transfusién, siendo las directrices contenidas en la Guia
para la preparacion, uso y control de calidad de los componentes sanguineos una concrecion y
complemento de aquella norma. A lo anterior se une la necesidad de evitar la dispersién normativa, lo cual
simplifica la regulacién del sector.

Se debe indicar que las peculiaridades de la materia, obligan a su revision permanente, y la Guia citada es
actualizada de forma periédica de acuerdo a los nuevos conocimientos cientificos.
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El cuadro de concordancias entre la Directiva objeto de transposicion y el Proyecto de real decreto es el

siguiente:
Directiva

2016/1214/UE Proyecto de Real Decreto
Articulo 1 Articulo Unico
Articulo 2 Disposicién final primera
Articulo 3 Disposicion final segunda
Articulo 4 -
Anexo Articulo Unico

Dado que se trata de una transposicién de norma comunitaria, este proyecto se adecua a la Directiva
2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa a los servicios
en el mercado interior, y no debe someterse al procedimiento de informaciéon en materia de Normas y
Reglamentaciones Técnicas previsto en Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, por el que se regula la
remisién de informacién en materia de normas y reglamentaciones técnicas y reglamentos relativos a los
servicios de la sociedad de la informacion

Como normativa afectada por el proyecto, se modifica el real decreto 1343/2007, de 11 de octubre.

De la publicacion de este real decreto no se deriva la derogacién de ninguna norma.

Descripcién de la tramitacion

Las cuestiones abordadas en este proyecto de real decreto han sido sometidas a consulta publica (desde
el 15 de junio al 1 de julio) no habiéndose recibido ninguna observacién, asi como a tramite de informacion
publica. Asi mismo, se ha solicitado informe a las Comunidades Autonomas, las ciudades de Ceuta y
Melilla, el Comité Consultivo y el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, la Secretaria
General Técnica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, y el Ministerio de la Presidencia
y para las Administraciones Territoriales.

IV. ANALISIS DE IMPACTOS

1. ADECUACION DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS.
a) Titulo competencial prevalente.

El proyecto se dicta al amparo de las competencias estatales en materia de bases y coordinacién general
de la sanidad, reservado al Estado por el articulo 149.1.162 de la Constitucion.

Que por lo que respecta al presente proyecto de real decreto, donde se modifica el real decreto
1343/2007, de 11 de octubre, al afectar a una reglamentacién técnico-sanitaria, se incardina en el titulo
competencial del Estado contemplado en el articulo 149.1.162 de la Constitucién, relativo a las “bases y
coordinacién general de la sanidad”.

En este sentido, la disposicién final segunda del real decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, “faculta a la
Ministra de Sanidad y Consumo (ahora Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad) para dictar,
en el ambito de sus competencias, las disposiciones necesarias para el desarrollo y aplicaciéon de lo
establecido en este real decreto, asi como, para la modificacion de sus anexos, conforme al avance de
los conocimiento cientificos y técnicos, o para adaptarlos a las modificaciones introducidas por la
normativa comunitaria”

b) Analisis de las cuestiones competenciales mas relevantes que suscita el proyecto.
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La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, establece en su articulo 40 que corresponde a la
Administracion del Estado la autorizacion y registro u homologacién, segun proceda, de productos,
articulos sanitarios y de aquellos que, al afectar al ser humano, pueden suponer un riesgo para la salud de
las personas.

c) Andlisis de la participacion autondmicay local en la elaboracién del proyecto.

En la tramitacion preceptiva de este proyecto se realiza consulta a las Comunidades Auténomas,
Ciudades de Ceuta y Melilla, Sociedades Cientificas, y al Comité Cientifico para la Seguridad
Transfusional (6rgano cientifico asesor del Ministerio de Sanidad en esta materia).

El proyecto se ha sometido al informe preceptivo de la Secretaria General Técnica del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, y finalmente ha sido enviado para su informe al Consejo de
Estado.

d) Medidas para laimplementacién y evaluaciéon de la norma.

En la Disposicion final segunda del proyecto, se establece que la entrada en vigor sea el dia siguiente al
de su publicacién en el “Boletin Oficial del Estado”

2. IMPACTO ECONOMICO Y PRESUPUESTARIO.
a) Impacto econdémico.

La implantacién del desarrollo del Anexo | del real decreto 1343/2007, de 11 de octubre, por el que se
establecen normas y especificaciones relativas al sistema de calidad de los centros y servicios de
transfusion, tiene impacto econémico negativo

b) Efectos en la competencia en el mercado

Se trata de una norma de incorporacion de derecho de la Unién Europea, sin repercusion en la
competencia de mercado.

c) Analisis de las cargas administrativas.

Este real decreto no supone incremento de cargas administrativas, dado que estas se encuentran
asociadas al procedimiento de los sistemas de calidad ya establecidos en los centros de transfusién

d) Impacto presupuestario

La aplicacion del proyecto de Real Decreto no supone un incremento de carga de trabajo, y por ende no
implica aumento presupuestario

3. IMPACTO POR RAZON DE GENERO

A. Identificacidon de los objetivos en materia de Igualdad de oportunidades que son de aplicacién
De conformidad con lo dispuesto en el articulo 24.1.b) de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del
Gobierno, modificado por la Ley 30/2003, de 13 de octubre, sobre medidas para incorporar la valoracién
del impacto de género en las disposiciones normativas que elabore el Gobierno, el proyecto de real
decreto que se presenta no tiene incidencia en materia de igualdad de oportunidades, pues su objetivo es
Unicamente incorporar a nuestro ordenamiento juridico la Directiva 2016/1214/UE de la Comision, de 25
de julio, por la que se modifica la Directiva 2005/62/CE, en lo que se refiere a las normas y
especificaciones relativas a un sistema de calidad para los centros de transfusion sanguinea. Dicha
trasposicion se realiza mediante la modificacion el real decreto 1343/2007, de 11 de octubre, por el que se
establecen normas y especificaciones relativas al sistema de calidad de los centros y servicios de
transfusion.
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Es por ello que dicho proyecto tiene un impacto nulo en materia de género, pues su aplicacion afecta por
igual a mujeres y hombres.

b. Anadlisis del Impacto de Género
1) Descripcion de la situacion de partida

El proyecto de real decreto no implica impacto por razén de género, al limitarse, como se ha sefalado, a
modificar por razones cientificas, el Real Decreto 1343/2007, de 11 de octubre, al objeto de incorporar la
Directiva 2016/1214/UE al ordenamiento juridico interno

2) Prevision de resultados

El cambio operado por la implementacion del proyecto de real decreto, se limita a regular un medio de
garantizar una correcta interpretacién de los requisitos de calidad a ser aplicados en los Sistemas de
Calidad de los Centros de Transfusion ya existentes. No tiene ninguna incidencia sobre la igualdad
efectiva de mujeres y hombres.

3) Valoracion del impacto de género

El impacto por razén de género del proyecto de real decreto, en consonancia con lo expuesto
anteriormente, es nulo.

4. OTROS IMPACTOS

4.1 El Impacto sobre la infancia y adolescencia. Conforme al articulo 22 quinquies de la Ley Organica
1/1996, del5 de enero, de proteccion juridica del menor, apartado veintiuno del articulo primero de la ley
26/2015, de 28 de julio, de modificacion del sistema de proteccion a la infancia y a la adolescencia, se
indica que es nulo.

4.2 Impacto sobre la Familia. Conforme a la disposicion adicional décima de la Ley 40/2003, de 18 de
noviembre, de proteccion a las familias numerosas, y por la Ley 26/2015, de 28 de julio, se indica que el
impacto es asi mismo nulo.

4.3. Otros

Desde el punto de vista de la “seguridad transfusional”, puede estimarse que tendra un impacto
exclusivamente positivo como garante de una correcta implementacion de los Sistemas de Calidad en los
Centros de Transfusion Sanguinea
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