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MINISTERIO DE INDUSTRIA,
TURISMO E COMERCIO

CORRECCION de erros do Real decreto 944/2005,
do 29 de xullo, polo que se aproba el Plan téc-
nico nacional da television dixital terrestre.
(«BOE» 225, do 20-9-2005.)

156512

Advertido erro no Real decreto 944/2005, do 29 de
xullo, polo que se aproba o Plan técnico nacional da tele-
vision dixital terrestre, publicado no «Boletin Oficial del
Estado», suplemento nimero 9 en lingua galega, do 1 de
setembro de 2005, procédese a efectuar a oportuna recti-
ficacion:

Na paxina 1270, segunda columna, na disposicion
transitoria cuarta, segundo paragrafo, onde di: «. antes do
dia 1 de outubro de 2005.», debe dicir: «. antes do dia 31
de outubro de 2005.».

MINISTERIO
DE SANIDADE E CONSUMO

15514 REAL DECRETO 1088/2005, do 16 de setembro,

polo que se establecen os requisitos técnicos e
condicions minimas da hemodoazon e dos
centros e servizos de transfusion. («BOE» 225,
do 20-9-2005.)

A transfusion é unha necesidade permanente, e a
amplitude coa que é utilizada exixe que se deba garantir a
sua calidade e seguridade para evitar, en particular, a
transmision de enfermidades. Por outro lado, o altruismo
e a voluntariedade da doazén de sangue son a mellor
garantia de calidade e seguridade para o doador e o
receptor, feito que quedou especialmente patente tras o
conecemento de novas enfermidades emerxentes que
poden ser transmitidas polo sangue e que levou a poten-
ciar e desenar politicas de autosuficiencia comunitaria
baseadas en doazons altruistas desde institucions coma a
Organizacién Mundial da Saude, a Union Europea, e o
Consello de Europa.

O Real decreto 1945/1985, do 9 de outubro, polo que
se regula a hemodoazdn e os bancos de sangue, resolvia
por un lado os problemas técnicos advertidos e acomoda-
base a duas exixencias esenciais nunha dobre vertente
legal e social, a de establecer a doazon como acto volun-
tario e altruista, e a da organizacion territorial do Estado e
a conseguinte distribucién de competencias. O Real
decreto 1854/1993, do 22 de outubro, polo que se determi-
nan con caracter xeral os requisitos técnicos e condicidons
minimas da hemodoazon e bancos de sangue, estableceu
no seu dia as novas exixencias técnicas, seguindo as
recomendacions realizadas pola Comision Nacional de
Hemoterapia e os organismos internacionais competen-
tes.

Dentro do proceso de permanente adaptacion aos
novos conecementos cientificos, enmarcanse, igual-
mente, a Orde do 7 de febreiro de 1996, de desenvolve-
mento do Real decreto 1854/1993, do 22 de outubro, pola

que se determinan os criterios e condiciéns de exclusion
de doadores de sangue; a Orde do 2 de xullo de 1999, pola
que se actualizan as condicions de exclusion dos doado-
res de sangue e se establecen os criterios de interpreta-
cidén das probas para a deteccion de axentes infecciosos
nas doazons de sangue; a Orde do 2 de xufno de 1998 pola
que se establecen principios de actuacion dirixidos &
seguridade do plasma para uso transfusional, e a
Orde SC0O/1647/2002, do 19 de xuno, pola que se esta-
blece a utilizacién de probas de deteccion xendmica do
virus da hepatite C (VHC) nas doazdns de sangue.

Asi mesmo, para facilitar o cumprimento das novas
directrices europeas e lograr unha maior coordinacion
autondmica que permitise achegar respostas mais axiles
ante novas situaciéns, modificouse a estrutura de segui-
mento do Plan Nacional de Hemoterapia mediante o Real
decreto 62/2003, do 17 de xaneiro, polo que se modifica o
Real decreto 1945/1985, do 9 de outubro polo que se
regula a hemodoazén e os bancos de sangue.

Como continuacion e co fin de contribuir a garantir un
nivel elevado de calidade e de seguridade do sangue e os
seus componentes equivalente en todos os Estados
membros, asi como para contribuir a reforzar a confianza
do cidadan na transfusion, adoptouse a
Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeo e do Conse-
llo do 27 de xaneiro de 2003, pola que se establecen nor-
mas de calidade e de seguridade para a extraccion, verifi-
cacion, tratamento, almacenamento e distribucion de
sangue humano e os seus componentes e pola que se
modifica a Directiva 2001/83/CE, asi como a
Directiva 2004/33/CE da Comisién, do 22 de marzo
de 2004, pola que se aplica a Directiva 2002/98/CE, do
Parlamento Europeo e do Consello no que se refire a
determinados requisitos técnicos do sangue e os compo-
nentes sanguineos.

Este real decreto recompila e ordena nun mesmo
texto toda a normativa nacional anteriormente referida en
materia de hemodoazon e requisitos técnicos, & vez que
incorpora ao ordenamento xuridico interno as disposi-
ciéns das citadas Directivas 2002/98/CE e 2004/33/CE.

Por outra parte, a Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohe-
sion e calidade do Sistema Nacional de Saude, no seu
artigo 59, entre as accidons que se deben realizar para a
mellora da calidade enumera, entre outras, o rexistro de
acontecementos adversos sobre aquelas practicas que
resulten un problema potencial de seguridade para o
paciente.

Tense, asi mesmo, en consideracion o Real
decreto 1277/2003, do 10 de outubro, polo que se estable-
cen as bases xerais sobre autorizacion de centros, servi-
zos e establecementos sanitarios que, en consonancia
coa Directiva 2002/98/CE aposta por un sistema comun de
autorizacion para todo o Estado, co fin de acadar as
garantias minimas de seguridade e calidade. Baixo tales
premisas constitluese a Rede nacional de centros e servi-
zos de transfusion.

Este real decreto ditase con caracter xeral de norma
basica ao amparo do disposto no artigo 149.1.16.%,
segundo inciso, da Constitucion e de conformidade co
disposto no artigo 40.5, 6 e 7 da Lei 14/1986, do 25 de abril,
xeral de sanidade, para determinar aspectos esenciais e
comuns para a protecciéon da saude e seguridade das per-
soas, e para tal efecto establécense normas de seguri-
dade, requisitos técnicos e condicions minimas da hemo-
doazdn e dos centros e servizos de transfusion.

Non obstante, en canto tamén se regulan os deriva-
dos do sangue e plasma humano, este real decreto, no
que se refire as sUas respectivas previsions afectadas,
constitue lexislacion de produtos farmacéuticos ditada ao
amparo do artigo 149.1.16.%, terceiro inciso, da Constitu-
cion e de conformidade co disposto nos artigo 2.1 e 40.2
da Lei 25/1990, do 20 de decembro, do medicamento.



