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Resolucion de 16-05-2005, de la
Direccién General de Juventud,
por la que se da publicidad al
reconocimiento oficial e integra-
cion en la Red Castellano-Man-
chega de Informacién Juvenil a
determinados Puntos de infor-
macion juvenil.

Con base en lo dispuesto en ei aparta-
do Decimocuarto de la Orden de 10 de
octubre de 1997, mediante la que se
regula la Red de Informacion Juvenil
en Castilla-La Mancha (DOCM nam.
47 de 17 de octubre de 1997), esta
Direccidén General ha resuelto:

Dar pubiicidad al reconocimiento oficial
e integracién en la Red de Informacién
Juvenil de Castilla-La Mancha a los
Puntos de Informacién Juvenil que a
continuacién se relacionan, asi como
proceder a su inscripcidn en el Regis-
tro de Centros y Puntos de Informacién
Juvenil:

N° expediente: CR/P/57 Nombre del
punto: PIJ Ayuntamiento de Manzana-
res; Localidad: Manzanares; Provincia:
Ciudad Real.

N° expediente; CR/P/58 Nombre del
punto: PIJ Universidad Popular de
Castellar de Santiage; Localidad: Cas-
tellar de Santiago; Provincia: Ciudad
Real.

La presente Resolucién, dictada a los
meros efectos de publicidad, tiene
naturaleza de acto de tramite, no sien-
do susceptible de recurso alguno de
conformidad con lo establecido en el
articulo 107.1 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre de Régimen Juridico de
las Administraciones Pdblicas y de
Procedimiento Administrativo Coman.”

Toledo, 16 de mayo de 2005
La Directora Generai de Juventud
ESTHER PADILLA RUIZ

TERRT KR

Consejeria de Sanidad

Orden de 23-05-2005, de la Con-
sejeria de Sanidad, poer la que se
desarrolla el registro de hemovi-
gilancia de Castilla-La Mancha y
se crea su fichero automatizado
de datos.

La Hemovigilancia es el procedimiento
consistente en la deteccién, recogida y
andlisis de la informacion sobre los
efectos adversos e inesperados de la
transfusion sanguinea. El fin principal
de la Hemovigilancia es proporcionar
de forma continuada informacién veraz
gue contribuya a mejorar la seguridad
de la transfusién sanguinea, posibili-
tando la adopcitn de las medidas
correctoras oportunas.

El Decreto 18/2005, de 15 de febrero,
de la Red de Hemodonacion, Hemote-
rapia y Hemovigilancia de Castilla-La
Mancha, desarrolla, en su articulo 21,
la estructura basica del Sistema de
Hemovigilancia en la Comunidad Auté-
noma, establece la cbligatoriedad de
los facultativos de colaborar con dicho
sistema y crea el Registro de Hemovi-
gilancia de Castifla-La Mancha; asimis-
mo, dispone que la Consejeria de
Sanidad determinara reglamentaria-
mente el contenido, gestién y organi-
zacion del mismao.

La Directiva 2002/98/CE, de 27 de
enerc de 2003, dei Parlamento Euro-
peo y dei Consejo, por fa que se esta-
blecen normas de calidad y seguridad
para la extraccién, verificacién, trata-
miento, almacenamiento y distribucion
de sangre humana y sus componen-
tes, dedica su Capitulo V a la Hemovi-
gilancia. En dicho capitulo se estable-
ce que se notificara a la Autoridad
competente todo efecto adverso grave
relacionado con la extraccién, la verifi-
cacion, el tratamiento, el almacena-
miento v la distribucion de sangre y de
componentes sanguineos, determinan-
do en su articulo 13 que se lfevara un
Registro de los datos sobre dichas
notificacionss.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
Ley bdsica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligacio-
nes en materia de informacion y docu-
mentacion clinica, regula los derechos
y obligaciones de los pacientes, usua-
rios y profesionales en materia de
autonomia del paciente y de informa-
cién y documentacion clinica. En su
articulo 7 dice que toda persona tiene
derecho a que se respete el caracter
confidencial de los datos referentes a
su salud y que los centros sanitarios
adoptaran las medidas oportunas para
garantizar estos derechos.

La Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccién de Datos de
Caracter Personal, califica a los datos
relativos a la salud de los ciudadanos
como datos especialmente protegides,
estableciendo un régimen singular-

mente riguroso para su obtencion, cus-
todia y eventual cesién. Asimismo, dis-
pone en su articulo 20, parrafo prime-
ro, que ia creacién, madificacién o
supresion de los ficheros de las Admi-
nistraciones Publicas sélo se podra
hacer por medio de disposicidén gene-
ral publicada en el Boletin Oficial del
Estado o Diaric Oficial correspondiente
y, en el parrafo segundo, se recogen
los requisitos que deberan contener
las disposiciones de creacion y modifi-
cacién de los ficheros.

La Ley 8/2000, de 30 de noviembre, de
Ordenacién Sanitaria de Castilla-La
Mancha, recoge en su articulo 4 los
derechos de los ciudadanos en rela-
cion con el sistema sanitario de la
Comunidad Auténoma, entre los cua-
les se encuentra el derecho &2 la confi-
dencialidad de toda la informacion
relacionada con su proceso y estancia
en los centros sanitarios pablicos y pri-
vados.

Finalmente, el Decreto 53/2002, de 23
de abril, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal en la Junta de
Comunidades de Castilla-La Mancha
dispone en su articulo 2.1 que la crea-
cién, modificacién y supresién de los
ficheros de datos de caracter personal
se realizara por Orden del titular de la
Consejeria competente por razén de la
materia a la que afectan.

En consecuencia con todo o expresa-
do y de acuerdo con el informe favora-
ble del Comité Regional de Proteccion
de Datos, dispongo:

Articulo 1.- Objeto

1.- El Registro de hemovigilancia de
Castilla-La Mancha tiene por cbjeto
servir a los distintos centros y servicios
sanitarios que componen la Red de
Hemodonacion, Hemoterapia y Heme-
vigiiancia de Castilla-La Mancha como
instrumento de conocimiento del fun-
cionamiento real del sistema y para
permitir la toma de medidas adecua-
das de prevencién en esta materia.

2.- Para lograr este objeto, el Registro
de hemovigilancia realizara las
siguientes actividades:

a) Recoger y procesar los datos notifi-
cados al Sistema de Hemovigilancia

b) Normalizar, procesar, integrar y
analizar la informacién, transmitiendo
las conclusiones y recomendaciones
derivadas de dicho andlisis a todos los
integrantes del Sistema de Hemovigi-
lancia.

¢) Seguimientoc del funcionamiento del
sistema de notificacién.
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Articulo 2 - Ambito de aplicacién

El Registro de hemovigilancia de Cas-
tila-La Mancha extiende su ambito de
aplicacion a todos los centros y servi-
cios de la Red de Hemodonacién,
Hemoterapia y Hemovigitancia de Cas-
tilla-La Mancha.

Articulo 3.- Sistema de notificacion.

1.- Cuando se produzca un incidente
relacionado con la donacion o prepara-
cién de los componentes de la sangre,
el facultativo correspondiente del Cen-
tro regional de transfusidn notificara la
informacidn al Director del Centro,
quien a su vez lo transmitira al Coordi-
nador de la Red para que sea incluido
en el Registro de hemovigilancia.

2.- Cuando se sospeche la produccion
de un incidente relacionado con la
hemoterapia, el facultativo correspon-
diente del Servicio de transfusion lo
notificara al Director de dicho Servicio,
inicidandose el estudio del caso y notifi-
candolo al Director del Centro regional
de transfusion, quien, a su vez, lo
transmitira al Ccordinador de la Red
para que sea incluido en el Registro.
Una vez completado el estudio, se
notificarad de nuevo la informacién con-
firmada y se incluird una copia del
mismo en ia historia clinica del pacien-
te.

3.- Se garantizarj la confidencialidad
total de la informacién y de las perso-
nas emisoras de la misma, asi como el
principio de nc punibilidad.

4.- En general, los plazos de notifica-
cién de un punte de la Red a otro no
deben exceder las 72 horas. Sin
embargo, la notificacién sera urgente
en caso de contaminacion bacteriana o
infeccidn viral y, tan pronto como sea
posible, en aquellos incidentes en los
gue se sospeche su relacion con la
transmision de enfermedades infeccio-
sas, con la calidad y seguridad de los
componentes o aquellos que pudieran
implicar a mas receptores.

5.- El Coordinador de la Red, junto con
los Directores de los centros y servi-
cios de transfusién, elaborara los for-
mularios de declaracion de reacciones
y efectos adversos, asi como los proto-
colos de investigacién necesarios en
cada estudic, que deberan ser compa-
tibles con los del Programa Estatal de
Hemovigilancia.

Articulo 4.- Objetivos del sistema de
notificacion

Los objetivos del sistema de notifica-
cidn son:

1.- Proveer a la comunidad médica de
infermacion real scbre los incidentes

relacionades con la transfusién y la
denacion, mediante la difusién periédi-
ca de los informes que se elaboren
con los datos recogidos. El andlisis se
realizara, al menos, anualmente.

2.- Establecer las medidas correctoras
y realizar el seguimiento de las mis-
mas para evitar la recurrencia de algu-
nos efectos o errores en la cadena
transfusional.

3.- Alertar a los servicios y centros de
la Red de Hemodonacion, Hemotera-
pia y Hemovigilancia sobre los efectos
adversos gque tengan que ver con mas
de un individuo, tales como enferme-
dades infeccicsas o anomalias en la
bclsa de sangre, en las soluciones, en
el material o equipos empleados para
el procesamiento de la sangre.

4.~ Asegurar la trazabilidad de los com-
ponentes sanguineos. Se entiende por
trazabilidad ta capacidad para identifi-
car al receptor de cada componente
sanguineo y, a la inversa, a todos los
donantes gue han intervenido en la
transfusion de un determinado pacien-
te. Los dates que para este fin deban
recogerse en el etiquetado serén,
como minimo, los recogidos en el
Anexo Il de la Directiva 2002/98/CE
del Parlamento Europeo y det Consejo,
de 27 de enero de 2003. Dichos datos
se conservaran durante un minimo de
30 afios.

Articule 5.- Dependencia y organiza-
cion del Registro

1.~ El Registro de hemovigilancia de
Castilla-L.a Mancha dependerd de la
Direccién General competente en
materia ordenacion sanitaria.

2.- El Servicio de Salud de Castilla-La
Mancha (Sescam) facilitara los recur-
S0S necesarios para asegurar el buen
funcionamiento del Registro de hemo-
vigilancia de Castilla-La Mancha.

3.- El Coordinador de la Red sera el
responsable del funcionamiento y
seguimiento del Sistema de Notifica-
cion y del Registro.

Articulo 6.- Fichero automatizado

1.- Se crea el Fichero automatizado de
datos del programa informatico del
Registro de hemovigilancia de Castilla-
La Mancha.

2.- Las caracteristicas de este fichero,
cuya creacion responde a la necesidad
de optimizar la gestion del Registro de
hemovigilancia de Castilla-La Mancha,
se especifican en el Anexo de esta
Orden.

3.- Solo podra acceder a los datos
sanitarios det Fichero el personal facul-
tativo integrado en la Red de Hemodo-
nacién Hemoterapia y Hemovigilancia,
an el cumplimiento de sus tareas.

4.- Tanto las personas que participen
en la realizacién de! Ficherc como tos
profesionales sanitarios que traten los
datos quedan sujetos al secreto profe-
sional 1 otra obligacion equivalente de
secreto respecto de los datos que en
él se contengan.

Disposicion Adicional.

Los datos que deben recogerse en el
etiquetado, a los gue se refiere el
articule 4.4 de esta Orden, seran susti-
tuidos por los que figuren en la norma
que incorpore al Ordenamiento Juridi-
co espafol la referida Directiva
europea.

Disposicicn Final.

La presente Orden entrara en vigor a
los 15 dias de su publicacion en el Dia-
rio Oficial de Castilla-La Mancha.

Toledo, 23 de mayo de 2005
El Consejero de Sanidad
ROBERTO SABRIDO BERMUDEZ

Anexo

Fichero automatizado del registro de
hemovigilancia de Castilla-La Mancha.

A) Nombre del ficherc: Registro de
hemovigilancia de Castilla-La Mancha.

B) Finalidad: Optimizar la gestion del
Registro de hemovigilancia de Castiila-
La Mancha.

C) Personas sobre las que se obten-
dran datos:

a) Pacientes sometidos a tratamiento
hemoterapico que sufran una reaccién
o efecto adverso a dicho tratamiento
en cualquier centro sanitarioc de Casti-
lla la Mancha.

b) Donantes de sangre y de sus com-
ponentes que resulten implicados en
una reaccidn o efecto adverso de la
hemoterapia o que sufran una reaccion
o efecto adverso en una donacion.

¢) Perscnal facultativo notificador.

D) Procedimiento de recogida de
datos: Se obtendran a través de los
cuestionarios de declaracion obligato-
ria remitidos al registro en la forma
determinada en el articulo 3 de esta
Orden.

E) Estructura basica dei fichero y des-
cripcién de los tipos de datos:

a) Datos del paciente/donante:
-Nombre.
-Apellidos.
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-DNI

-Sexo.

-Fecha de nacimiento.
-Municipio de residencia.
-Provincia de residencia.
-Domicilio.

-Teléfono.

-Direccion de correo electronico.
-Cadigo de identificacion de paciente
(CIP}).

-N¢ de Historia Clinica.
-Diagnéstico.

b) Datos sobre la reaccion/ efecto/ inci-
dente:

- Fecha de la transfusién/donacion.

- Antecedentes persconales relaciona-
dos.

- Momento de la reaccidn/ efecto/ inci-
dente.

- Datos del componente {identifica-
cién).

- Tipo de error.

¢) Manifestaciones Clinicas.

d) Estudio del incidente o reaccion.
1. Conclusién del estudio.

2. Cuantificacion de la gravedad.
3. Imputabilidad.

e} Datos del facultativo notificador.
1. Nombre y apellidos.

2. Centro de trabajo.

3. Teléfono de contacto.

F} Cesiones de datos previstas: Minis-
terio de Sanidad y Consumo (Progra-
ma Estatal de Hemovigilancia).

G) Organo de la Administracion res-
ponsable del fichero: Direccidn Gene-
ral competente en materia ordenacion
sanitaria.

H) Servicio 0o Unidad ante la que pue-
den ejercitarse los derechos de acce-
so, rectificacidon, cancelacion y oposi-
cién: la Direccion General competente
en materia ordenacion sanitaria, y los
centros y servicios de la Red de
Hemodonacién, Hemoterapia y Hemo-
vigilancia de Castilla-La Mancha.

1) Medidas de seguridad: Nivel alto.

ke ko k kA

Orden de 24-05-2005, de la Con-
sejeria de Sanidad, por la que se
desarrolla el registro de donan-
tes de sangre de Castilla-La
Mancha y se crea su fichero
automatizado de datos.

La disponibilidad de sangre y de sus
componentes depende de la voluntad
de los ciudadanos que estén dispues-
tos a realizar donaciones. Con el fin de
preservar |a saiud pablica y evitar la
transmision de enfermedades infeccio-
sas, asi como para garantizar la maxi-
ma calidad y seguridad en la realiza-
cion de los procesos de extraccion, tra-
tamiento, distribucién y utilizacién, la
Comunidad Auténoma ha regulado
esta materia mediante el Decreto
18/2005, de 15 de febrero, de la Red
de Hemodonacién, Hemoterapia y
Hemovigilancia de Castilla-La Mancha.

Dicho Decreto, en su articulo 20, cred
el Registro de Donantes de Sangre de
Castilla-L.a Mancha. Asimismo, dispo-
ne que la Consejeria de Sanidad
determinara reglamentariamente el
contenido, gestién y crganizacion del
mismo.

La Directiva 2004/33/CE, de 22 de
marzo de 2004, por la que se aplica la
Directiva 2002/98/CE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, en lo gue se
refiere a determinados requisitos técni-
cos de la sangre y los componentes
sanguineos, establece, entre otros, los
requisitos de la informacién que debe
suministrarse a los denantes y la que
se ha de recabar de los mismos, as(
como los criterios para la seleccion de
los posibles donantes.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
Ley basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligacio-
nes en materia de informacién y docu-
mentacion clinica, regula los derechos
y obligaciones de los pacientes, usua-
rios y profesionales en materia de
autonomia del paciente y de informa-
cién y documentacién clinica. En su
articulo 7 dice que toda persona tiene
derecho a que se respete el caracter
confidencial de los datos referentes a
su salud y que los centros sanitarios
adoptaran las medidas oportunas para
garantizar estos derechos.

La Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccién de Datos de
Caracter Personal, califica a los datos
relativos a la salud de los ciudadanos
como datos especialmente protegidos,
estableciendo un régimen singular-
mente riguroso para su obtencién, cus-
todia y eventual cesién. Asimismo dis-
pone en su artfculo 20, parrafo prime-
ro, que la creacion, modificaciéon o
supresion de los ficheros de las Admi-
nistraciongs Publicas sélo se podra
hacer por medio de disposicion gene-
ral publicada en et Boletin Oficial del
Estado o Diario Oficial correspondiente

y, en el parrafc segundo, se recogen
los requisitos que deberan contener
las disposiciones de creacion y modifi-
cacién de los ficheros.

La Ley 8/2000, de 30 de noviembre, de
Ordenacidon Sanitaria de Castilla-La
Mancha, recoge en su articulo 4 los
derechos de los ciudadanos en rela-
cion con el sistema sanitario de la
Comunidad Autonoma, entre los cua-
les se encuentra el derecho a la confi-
dencialidad de toda la informacién
relacionada con su proceso y estancia
en los centros sanitarios pablicos y pri-
vados.

Finalmente el Decreto 53/2002, de 23
de abril, de Proteccién de Datos de
Cardcter Personal en la Junta de
Comunidades de Castilla-La Mancha
dispone en su articulo 2.1 que la crea-
cién, modificacién y supresién de los
ficheros de datos de caracter personal
se reafizara por Orden del titular de la
Consejeria competente por razon de la
materia a la que afectan.

En consecuencia con todo o expresa-
do y de acuerdo con el informe favora-
ble del Comité Regional de Proteccion
de Datos, dispongo:

Articulo 1. Objeto

1.- El Registro de donantes de sangre
de Castilla-La Mancha tiene por objeto
servir a los distintos centros y servicios
sanitarios que componen la Red de
Hemodonacion, Hemoterapia y Hemo-
vigilancia de Caslilla-La Mancha como
instrumente de consulta, anélisis y
evaluacién de la situacién en que se
encuentra la Hemodoenacién.

2.- Para lograr este objeto, el Registro
de donantes de sangre realizara las
siguientes actividades:

a) Centralizar los datos que figuren en
los Registros de donantes de sangre
de los centros y servicios de la Red,
existentes en el momento de la entra-
da en vigor de esta Orden y los que se
incorporen con posterioridad.

b) Normalizar, procesar, integrar y
analizar la informacidn.

c¢) Evaluar la hemodonacion en la
Comunidad Auténoma.

Articulo 2. Ambito de aplicacion

El Registro de donantes de sangre de
Castilla la Mancha extiende su ambito
de aplicacién a todos los Centros
regionales, Servicios de transfusion y
Puntos de extraccion de sangre para la
donacién, los cuales desarrollaran las
siguientes actividades:




