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3. El certificado contendra, como minimo, la
siguiente informacion: numero de certificado,
coédigo de identificacion individual del animal, raza,
sexo, genotipo, fecha del analisis, codigo de la
explotacion donde el animal es genotipado por vez
primera y fecha de emision del certificado.

4. Las cartas genealdgicas expedidas por las
organizaciones oficialmente reconocidas deberan
incluir la informacién sobre el genotipo del gen
PRNP. Esa informacion debera basarse en los datos
contenidos en el sistema de informacién Aries y ten-
dréa efectos en todo el territorio nacional.»

Cuatro. Se suprime el articulo 18.
Cinco. El apartado 2 de la disposicion final segunda
queda redactado como sigue:

«2. Asimismo, se faculta al Ministro de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacion para la modificacién de
los anexos a efectos de su adecuaciéon a la norma-
tiva comunitaria o por motivos urgentes de zootec-
nia o de sanidad animal, para la actualizacion de las
cuantias de las ayudas previstas en el capitulo VIl
para su adecuacion a la evolucion del indice de pre-
cios de consumo, y para modificar la fecha maxima
de presentacion de solicitudes de las ayudas previs-
tas en el articulo 23.1.»

Seis. El anexo Il se modifica de la siguiente manera:

a) Los apartados A)l.a) y A)1.b) quedan redactados
del siguiente modo:

«A)1.a) Todos los animales del rebano cuyo
genotipo se vaya a determinar se identificaran indi-
vidualmente de conformidad con lo especificado en
el articulo 10.

A)1.b) Sera obligatorio determinar el genotipo
de todos los reproductores de la explotacion antes
de que se utilicen para tal fin. Asimismo, se podran
voluntariamente genotipar los descendientes de
reproductores genotipados que puedan ser destina-
dos a la reproducciéon. Estos animales, siempre y
cuando no se les haya identificado conforme al Real
Decreto 947/2005, de 29 de julio, deberan genoti-
parse de nuevo antes de ser destinados a la repro-
duccién e identificarse conforme a la citada
norma.»

b) Los apartados B a) y B b) quedan redactados del
siguiente modo:

«B a) Todos los animales del rebano cuyo geno-
tipo se vaya a determinar se identificaran individual-
mente de conformidad con lo especificado en el
articulo 10.

B b) Sera obligatorio determinar el genotipo de
todos los reproductores de la explotacion antes de
que se utilicen para tal fin. Asimismo, se podran
voluntariamente genotipar los descendientes de
reproductores genotipados que puedan ser destina-
dos a la reproducciéon. Estos animales, siempre y
cuando no se les haya identificado conforme al Real
Decreto 947/2005, de 29 de julio, deberan genoti-
parse de nuevo antes de ser destinados a la repro-
duccién e identificarse conforme a la citada
norma.»

Disposicion transitoria Unica. Plazo de presentacion de
solicitud de subvenciones durante el ano 2006.

No obstante lo estipulado en el articulo 23, el plazo
de presentacion de las solicitudes de ayuda durante el
ano 2006, podra ser ampliado hasta el 30 de noviembre
de 2006.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en
el articulo 149.1.13.7 y 16.% de la Constitucién, que atribuye
al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacion de la planificacion general de la actividad
econdmica, y de bases y coordinacién general de la sani-
dad, respectivamente.

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
Estadon.

Dado en Madrid, el 27 de octubre de 2006.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Agricultura, Pesca
y Alimentacion,

ELENA ESPINOSA MANGANA

MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

19625 REAL DECRETO 1301/2006, de 10 de noviem-

bre, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacidn, la obten-
cion, la evaluacion, el procesamiento, la pre-
servacion, el almacenamiento y la distribucion
de células y tejidos humanos y se aprueban las
normas de coordinacion y funcionamiento
para su uso en humanos.

El trasplante de células y tejidos humanos es un area
de la Medicina que ha experimentado un enorme creci-
miento en los Ultimos anos y esta proporcionando gran-
des posibilidades terapéuticas para muchos pacientes.

Su creciente utilizacion clinica requiere la aprobacién
de una norma que participe de los principios de volunta-
riedad, anonimato entre donante y receptor, altruismo y
solidaridad que caracterizan el modelo de trasplantes del
Sistema Nacional de Salud y que recoja los avances técni-
cos y cientificos producidos en esta materia, al tiempo
que prevea los sistemas de control de los procesos que se
suceden desde la obtencion de las células y tejidos hasta
su implantacién, y las condiciones que deben reunir los
centros y unidades de obtencidon y aplicacion y los esta-
blecimientos de tejidos. Todo ello con el objetivo de ase-
gurar la calidad y la seguridad de las células y tejidos uti-
lizados que eviten la transmision de enfermedades y
faciliten su utilizacion terapéutica.

Ademas, este real decreto contempla que la disponibi-
lidad de células y tejidos humanos con fines terapéuticos
depende, en gran medida, de la disposicion de los ciuda-
danos a hacer efectivas las donaciones, de ahi que, como
se ha recomendado reiteradamente a los Estados miem-
bros desde las instituciones de la Unién Europea, se pro-
mueva la existencia de sistemas y canales de informacion
precisos sobre la donacion de estas células y tejidos, asi
como de criterios transparentes y objetivos de acceso a
estas células y tejidos sobre la base de una evaluacion
objetiva de las necesidades médicas, y se fomente una
participacion destacada del sector publico y de las organi-
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zaciones sin animo de lucro en la prestacion de los servi-
cios de utilizacion de células y tejidos humanos.

En el &mbito de la Union Europea estos objetivos, asi
como la necesidad de asegurar regulaciones nacionales
armonizadas en esta materia, han quedado plasmados en
la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al estableci-
miento de normas de calidad y de seguridad para la dona-
cion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucién de
células y tejidos humanos, y en la Directiva 2006/17/CE de
la Comisién, de 8 de febrero de 2006, por la que se aplica
la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo relativo a determinados requisitos técnicos
para la donacidn, la obtencién y la evaluacidn de células y
tejidos humanos. Este real decreto incorpora a nuestro
ordenamiento juridico sus contenidos.

Los principios de este real decreto se deben aplicar a
todos los tejidos y células humanas, incluyendo las célu-
las progenitoras hematopoyéticas de sangre periférica,
cordon umbilical o médula 6sea; las células reproducto-
ras, excepto en los aspectos regulados en la Ley 14/2006,
de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana
asistida; las células y tejidos fetales, y las células tronca-
les adultas y embrionarias cuando su finalidad sea el uso
terapéutico o la aplicacion clinica.

Quedan excluidos, sin embargo, la sangre y los pro-
ductos sanguineos, a excepcidn de las células progenito-
ras hematopoyéticas y los érganos humanos. Tampoco
cubre los procedimientos de investigacion con células y
tejidos que no incluyan una aplicacién en el cuerpo
humano (investigacion in vitro o en modelos animales),
ya que solo se exigiran las normas de calidad y de seguri-
dad que en el real decreto se recogen, a aquellos tejidos y
células que se utilicen en ensayos clinicos con aplicacio-
nes en seres humanos.

Esta norma prevé, ademas, la posibilidad de que existan
establecimientos entre cuyas actividades figure la preserva-
cion de células y/o tejidos para un eventual uso autdlogo.
Aunque no existe una base cientifica actual ni respaldo de
las instituciones europeas a dicha practica, se ha conside-
rado necesario regularla dada la presencia y progresiva
implantacién de este tipo de establecimientos en los paises
de nuestro entorno. Este real decreto establece las condicio-
nes que tales establecimientos deben cumplir.

En la redaccion de este real decreto se ha tenido en
cuenta la Carta de Derechos Fundamentales de la Unién
Europea y el Convenio del Consejo de Europa para la pro-
teccion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano respecto de las aplicaciones de la biologia y la
medicina, suscrito en Oviedo el dia 4 de abril de 1997, y
que entrd en vigor en Espana el 1 de enero de 2000.
Desde el punto de visto del ordenamiento juridico interno,
en el tratamiento de los datos personales que sean proce-
sados en aplicacion de los principios desarrollados en
este real decreto se ha considerado lo dispuesto en la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, y desde el punto de vista del
régimen de los derechos que pudieran verse afectados, la
referencia necesaria ha sido la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, béasica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de infor-
macién y documentacion clinica.

En la elaboracion de este real decreto se ha tenido en
cuenta la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y
trasplante de 6rganos, las referencias a la utilizacion tera-
péutica de los tejidos humanos de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios y la ya mencionada Ley 14/2006, de 26
de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida,
en lo que se refiere a la regulacion de las células reproduc-
toras. Por ultimo, desde el punto de vista organizativo,
también se han tenido en cuenta las previsiones del Real

Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regu-
lan las actividades de obtencion y utilizacion clinica de
6rganos humanos y la coordinacion territorial en materia
de donacién y trasplante de 6rganos y tejidos.

Este real decreto ha sido debatido con numerosos
expertos, centros, entidades, corporaciones profesionales
y sociedades cientificas, asi como con otros organismos
relacionados con la materia. Asimismo, se ha tratado con
los representantes de las comunidades autébnomas en la
Comision de Trasplantes y Medicina Regenerativa del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y se
ha sometido al Pleno de dicho Consejo. Se han recabado,
ademas, los informes de la Comisién de seguimiento y
control de la donacién y utilizacion de células y tejidos
humanos y de la Agencia de Proteccion de Datos.

Este real decreto, en cuanto determina aspectos esencia-
les para la proteccion de la salud y de la seguridad de las
personas, tanto de los donantes como de los posibles recep-
tores, tiene la condicion de normativa bésica, de acuerdo con
lo previsto en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sani-
dad, y al amparo del articulo 149.1.16.% de la Constitucion.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y
Consumo, previa aprobacién del Ministro de Administra-
ciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y
previa deliberacion del Consejo de Ministros en su
reunién del dia 10 de noviembre de 2006,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Este real decreto regula las actividades relaciona-
das con la utilizacién de células y tejidos humanos y los
productos elaborados derivados de ellos, cuando estan
destinados a ser aplicados en el ser humano. Las activida-
des reguladas incluyen su donacion, obtencién, evalua-
cion, procesamiento, preservacion, almacenamiento, dis-
tribucion, aplicacidn e investigacion clinica.

2. En el caso de que la elaboracion, transformacién,
procesamiento, aplicacién e investigacion clinica de los
productos derivados de las células y tejidos estén regula-
dos por normas especificas, este real decreto solo se apli-
carda a su donacion, obtencion y evaluacion.

3. Quedan excluidos del ambito de este real
decreto:

a) Las célulasy tejidos utilizados como injertos auto-
logos dentro del mismo proceso quirurgico.

b) La sangre, los componentes y los derivados san-
guineos tal y como se definen en el Real Decreto 1088/2005,
de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisi-
tos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacién y
de los centros y servicios de transfusion.

c) Los dérganos o partes de drganos, si su fin es el de
ser utilizados en el cuerpo humano con la misma funcién
que el 6rgano completo.

4. Este real decreto se aplicara a las células repro-
ductoras en todo lo no previsto en la Ley 14/2006, de 26 de
mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida, y
en su normativa de desarrollo.

Articulo 2. Definiciones.

1. A efectos de este real decreto se entendera por:

a) Almacenamiento: mantenimiento de las células o
tejidos bajo condiciones controladas y apropiadas hasta
su distribucion.
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b) Aplicacién: cualquier actividad que implique el
uso de células o tejidos en un receptor humano y/o en
aplicaciones extracorporales (se engloban las actividades
de implantar, infundir, injertar, aplicar o trasplantar).

c) Células: las células individuales de origen humano
o los grupos celulares de origen humano cuando no estén
unidos por ninguna forma de tejido conectivo.

d) Células reproductoras: aquellas células o tejidos
que puedan ser utilizados para la reproduccion humana
asistida.

e) Centro o unidad de obtencién: establecimiento
sanitario, unidad hospitalaria o cualquier otra institucién
que lleve a cabo actividades de obtencion y extraccion de
tejidos o células, o que puede posibilitar la recogida y
utilizacion de residuos quirdrgicos con las finalidades que
establece esta norma, y que no precise ser autorizado
como establecimiento de tejidos.

f) Centro o unidad de implante o aplicacion en
humanos: establecimiento sanitario, unidad hospitalaria
o cualquier otra institucién que lleve a cabo actividades
de aplicacion de células o tejidos humanos en humanos

g) Cuarentena: periodo en el que los tejidos o las
células extraidas se mantienen aislados fisicamente o por
otros métodos efectivos, mientras se espera una decisién
sobre su aceptacion o rechazo para el uso en humanos.

h) Critico: hecho, accion o evento que potencial-
mente puede tener efecto sobre la calidad y la seguridad
de las células y tejidos.

i) Distribuciéon: transporte y entrega de tejidos o
células destinados a ser aplicados en el ser humano.

j) Donaciéon: el hecho de donar tejidos o células
humanos destinados a ser aplicados en el ser humano.

k) Donacién dentro de la pareja: la cesion de células
reproductoras de un hombre a una mujer de una misma
pareja que declaran mantener una relacion fisica intima.

I) Donante: toda fuente humana, viva o muerta, de
células y/o tejidos humanos.

m) Efecto adverso grave: cualquier hecho desfavo-
rable vinculado a la obtencion, evaluacion, procesa-
miento, almacenamiento y distribucién de células y teji-
dos que pueda conducir a la transmisién de una
enfermedad, a la muerte del paciente, o a estados que
hagan peligrar su vida, a minusvalias o incapacidades o
que puedan dar lugar a hospitalizaciéon o enfermedad o la
pueda prolongar.

n) Establecimiento de tejidos: banco de tejidos, uni-
dad de un hospital o cualquier otro centro donde se lleven
a cabo actividades de procesamiento, preservacion,
almacenamiento o distribucién de células y tejidos huma-
nos después de su obtencién y hasta su utilizacién o apli-
cacién en humanos. El establecimiento de tejidos también
puede estar encargado de la obtencién y evaluacion de
tejidos y células.

n) Investigacién clinica: investigacion desarrollada
mediante protocolos que incluyen los procedimientos de
obtencién y aplicacion de células y tejidos humanos en
humanos, cuando la eficacia o seguridad de los procedi-
mientos o de las células o tejidos no estan suficiente-
mente comprobadas o cuando la indicacién terapéutica
no esté suficientemente consolidada, y cuya finalidad es
la comprobacion de alguno de estos puntos.

o) Obtencién: proceso por el que se puede disponer
de células y/o tejidos humanos con la finalidad a que se
refiere este real decreto.

p) Organo: una parte diferenciada y vital del cuerpo
humano formada por diferentes tejidos, que mantiene su
estructura, vascularizacion y capacidad para desarrollar
funciones fisioldgicas con un nivel de autonomia impor-
tante.

q) Preservacién: utilizacion de agentes quimicos,
alteracion de las condiciones medioambientales o aplica-
cion de otros medios durante el procesamiento de los

tejidos o células, a fin de impedir o retrasar el deterioro
bioldgico o fisico de los mismos.

r) Procedimientos operativos estandarizados (POE):
instrucciones de trabajo documentadas y autorizadas que
describen como llevar a cabo actividades o realizar test
que habitualmente no se describen en los planes de tra-
bajo o las normas de buenas practicas.

s) Procesamiento: operacion u operaciones que
implican la preparacion, manipulacion, preservaciéon y
acondicionamiento de los tejidos y las células destinados
a su aplicacién en el ser humano.

t) Reaccion adversa grave: respuesta inesperada del
donante o del receptor, incluida una enfermedad transmi-
sible, asociada a la obtencién o aplicacién en el ser
humano de tejidos y células, que resulte mortal, poten-
cialmente mortal, discapacitante, que produzca invalidez
o incapacidad, o que dé lugar a hospitalizacion o enferme-
dad o que las prolongue.

u) Sistema de calidad: comprende la estructura
organica, la definicion de responsabilidades, los procedi-
mientos, procesos y recursos, que se destinan a desarro-
llar la gestiéon de la calidad. Incluye cualquier actividad
que contribuya a la calidad total de forma directa o indi-
recta.

v) Sistema de gestion de calidad: actividades coordi-
nadas destinadas a la direccidn y control de una organiza-
cion en relacion con la calidad.

w) Tejido: toda parte constituyente del cuerpo
humano formada por células unidas por algun tipo de
tejido conectivo.

x) Trazabilidad: capacidad para ubicar, localizar e
identificar las células y/o tejidos en cualquier paso del
proceso desde la donacion, la obtencion, el procesa-
miento, la evaluacién, el almacenamiento y la distribucion
hasta llegar al receptor o hasta ser desestimados y/o des-
truidos, lo que lleva consigo la capacidad de identificar al
donante, el establecimiento de tejidos y la instalacion que
recibe, procesa o almacena los tejidos o células, asi como
la capacidad de identificar al receptor o receptores en los
que se apliquen los tejidos o células. La trazabilidad
cubre, asimismo, la capacidad de localizar e identificar
cualquier dato relevante de los productos y materiales
que van a estar en contacto directo con las células y/o
tejidos y que puedan afectar a la calidad y seguridad de
los mismos.

2. Asimismo, se entendera por:

a) Uso alogénico: proceso mediante el cual las célu-
las o tejidos son extraidos de una persona y aplicados a
otra.

b) Uso autdlogo: proceso mediante el cual las célu-
las o los tejidos son extraidos y aplicados a la misma
persona.

c) Uso autologo eventual: las células y/o tejidos son
obtenidos con la finalidad de ser preservados para su
aplicacion hipotética futura en la misma persona, sin que
exista una indicacion médica establecida en el momento
de la obtencidn e inicio de la preservacion.

d) Uso directo: cualquier procedimiento en el que las
células son obtenidas y usadas sin mediar ningun tipo de
procesamiento o almacenamiento.

e) Validacion: evidencia documental que prueba, con
un elevado nivel de garantia, que un determinado pro-
ceso, equipo o parte de un equipo o condicion ambiental
acaba produciendo, de forma consistente y reproducible,
un determinado producto que cumple las especificacio-
nes, cualidades y atributos que se habian predetermi-
nado. Un proceso es validado con vistas a probar su
efectividad para un uso determinado.
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Articulo 3. Gratuidad y caracter no lucrativo.

1. La donacién de células y tejidos sera, en todo
caso, voluntaria y altruista, no pudiéndose percibir con-
traprestacion econdmica o remuneracién alguna ni por el
donante ni por cualquier otra persona fisica ni juridica.

2. Los procedimientos médicos relacionados con la
extraccién no seran, en ningun caso, gravosos para el
donante vivo, ni para la familia en el caso del donante
fallecido, debiendo garantizarse al donante vivo la asis-
tencia precisa para su restablecimiento.

3. Los donantes vivos de células o tejidos podran
recibir una compensacion de la institucion responsable
de la extraccion, limitada, estrictamente, a cubrir los gas-
tos e inconvenientes derivados de su obtencién en con-
cepto de dietas, restitucién de ingresos econémicos per-
didos o similares.

4. No se exigira al receptor contraprestacion alguna
por las células y/o tejidos utilizados.

b. Las actividades de los establecimientos de tejidos
no tendran caracter lucrativo, y exclusivamente podran
repercutirse los costes efectivos de los servicios presta-
dos por el desarrollo de las actividades autorizadas.

Articulo 4. Promocidn y publicidad.

1. Lapromociéony publicidad de la donacién u obten-
cién de tejidos y células humanos se realizara siempre de
forma general, sin buscar un beneficio para personas
concretas, y senalandose su caracter voluntario, altruista
y desinteresado.

2. La promocion y publicidad de los centros y servi-
cios a que se refiere este real decreto se realizaran asi
mismo con caracter general y estaran sometidas a la ins-
peccion y control de las administraciones sanitarias com-
petentes, conforme establece el articulo 30.1 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

3. La existencia y/o persistencia de publicidad y pro-
mocion falsa, enganosa o tendenciosa sera incompatible
con la autorizacion de actividades de obtencion, preserva-
cion, procesamiento, distribucién o aplicacion de células
y tejidos en Espana por parte del centro, institucion, uni-
dad o establecimiento de tejidos que haya emitido dicha
publicidad o tenga relaciones contractuales con la institu-
cién que haya emitido la publicidad.

En particular, se entendera que existe publicidad
enganosa en el caso de los establecimientos, centros, uni-
dades e instituciones cuya publicidad induzca a error
sobre la utilidad real de la obtencion, procesamiento y
preservacion de células y tejidos humanos para usos
autélogos eventuales, de acuerdo con los conocimientos
y experiencia disponibles.

Articulo 5. Educacion y formacion.

1. Las autoridades sanitarias promoveran la informa-
cién y la educacion de la poblacién general en materia de
donacidn de células y tejidos para su aplicacion en huma-
nos, tanto de los beneficios que suponen para las perso-
nas que los necesitan como de las condiciones, requisitos
y garantias que este procedimiento supone.

2. Asimismo, promoveran la formacidon continuada
de los profesionales sanitarios en esta materia.

Articulo 6. Confidencialidad.

1. Se garantizara a los donantes la confidencialidad
de todos los datos relacionados con su salud y facilitados
al personal autorizado, asi como de los resultados y la
trazabilidad de sus donaciones, de acuerdo con la Ley

Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal.

2. Los establecimientos de tejidos deberan adoptar,
en el tratamiento de los datos relacionados con los
donantes, las medidas de seguridad de nivel alto previs-
tas en el Reglamento de medidas de seguridad de los
ficheros automatizados que contengan datos de caracter
personal, aprobado por el Real Decreto 994/1999, de 11 de
junio.

3. Los datos de caracter personal tendran caracter
confidencial y estardn exclusivamente a disposicion de
losinteresados, conforme a lo dispuesto en la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica y, en su caso, de la
autoridad judicial para el ejercicio de las funciones que
tiene encomendadas. Su utilizacion se limitara a fines
asistenciales o de interés para la salud publica y sera
recogida y custodiada conforme a lo dispuesto en el
articulo 10 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, en la Ley 15/1999, de 13 de diciembre, y en la
citada Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

4. El deber de confidencialidad no impedira la adop-
cién de medidas preventivas cuando se sospeche la exis-
tencia de riesgos para la salud individual o colectiva en
los términos previstos en los articulos 25 y 26 de la Ley
General de Sanidad o, en su caso, conforme a lo que esta-
blece la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas
Especiales en Materia de Salud Publica, la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, y la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre.

5. No podran facilitarse ni divulgarse informaciones
que permitan la identificaciéon de donantes y receptores
de células y tejidos humanos, ni podran facilitarse a los
donantes o sus familiares los datos identificadores de los
receptores o viceversa.

CAPITULO II

Donacion y obtencion de células y tejidos humanos

Articulo 7 Donacion y obtencion de células y tejidos en
donantes vivos.

1. La obtencion de células y tejidos de una persona
viva para su ulterior aplicacion alogénica en seres huma-
nos podra realizarse si el donante es mayor de edad,
cuenta con plena capacidad de obrar y estado de salud
adecuado y ha prestado por escrito su consentimiento
informado.

La informacién que recibird el donante del médico
que haya de realizar la extraccion o sea responsable de
esta, debe cubrir el objetivo y la naturaleza de la obten-
cion de las células y tejidos; sus consecuencias y riesgos;
las pruebas analiticas que se han de realizar; el registro y
proteccion de los datos; y los fines terapéuticos. Asi-
mismo se informaréa de las medidas de proteccion aplica-
bles al donante y de los beneficios que con el uso del
tejido o grupo celular extraido se espera que haya de con-
seguir el receptor.

El consentimiento podra ser revocado en cualquier
momento antes de la obtencién de la célula y/o el tejido,
excepto en los casos de obtencién de progenitores hema-
topoyéticos de sangre periférica o de médula ésea, en
que la revocacion solo podra producirse antes del inicio
del tratamiento de acondicionamiento en el receptor.

No podran obtenerse células y tejidos de personas
menores de edad o de personas que por deficiencias psi-
quicas, enfermedad mental, incapacitacion legal o cual-
quier otra causa, no puedan otorgar su consentimiento,
salvo cuando se trate de residuos quirurgicos o de proge-
nitores hematopoyéticos u otros tejidos o grupos celula-



BOE num. 270

Sabado 11 noviembre 2006

39479

res reproducibles cuya indicacion terapéutica sea o pueda
ser vital para el receptor. En estos casos, el consenti-
miento sera otorgado por quien ostente la representacion
legal.

2. La obtencion de células y tejidos de una persona
viva para su procesamiento y posterior uso autélogo o
para su uso autdlogo eventual se realizard segun lo dis-
puesto en los parrafos primero a tercero del apartado
anterior.

En el supuesto de uso autdlogo eventual, el contenido
de la informacion facilitada con anterioridad a la obten-
cion debera incluir, ademas de lo previsto en el apartado
anterior, la indicacién de que las células y tejidos asi obte-
nidos estardn a disposicién para su uso alogénico en
otros pacientes en el caso de existir indicacién terapéu-
tica; la informacion actual, veraz y completa sobre el
estado de los conocimientos cientificos respecto de los
usos terapéuticos o de investigacién; las condiciones de
procesamiento y almacenamiento en los establecimien-
tos autorizados; y cualquier otra cuestidn relacionada con
la utilidad terapéutica de la obtencién de células y tejidos
sin indicacion médica establecida en el momento de la
obtencidn e inicio de la preservacion.

En el caso de personas menores de edad o de perso-
nas que por deficiencias psiquicas, enfermedad mental,
incapacitacion legal o cualquier otra causa, no puedan
otorgar su consentimiento, este serd prestado por su
representante legal.

3. Entodo lo no dispuesto en este articulo, la obten-
cién de células y tejidos de un donante vivo se regira por
lo dispuesto en el capitulo IV de la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre.

Articulo 8. Donacion y obtencion de tejidos y células en
donantes fallecidos.

1. La obtencion de tejidos y células de personas
fallecidas podra realizarse en el caso de que no hubieran
dejado constancia expresa de su oposicion, segun lo dis-
puesto en el articulo 11 de la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre.

En el caso de que se trate de menores o personas
incapaces de consentir, la oposicion a la donacion podra
hacerse constar por quienes hubieran ostentado en vida
de aquellos su representacion legal.

2. Laobtencién de material reproductor de personas
fallecidas con finalidad reproductiva se regira por lo dis-
puesto en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas
de reproduccién humana asistida.

3. Se debera facilitar a los familiares y allegados
informacion sobre la necesidad, naturaleza y circunstan-
cias de la obtencidn, especificando qué procedimientos
de restauracion y conservacion del cadaver y practicas de
sanidad mortuoria se llevaran a cabo.

4. La obtencidon de células y tejidos se realizara tras
la correspondiente certificacion de la muerte y la practica
de las diligencias policiales y judiciales si las hubiera.

Articulo 9. Autorizacion de actividades en los centros y
unidades de obtencion de células y tejidos.

1. La obtencién de tejidos y células podra realizarse
s6lo en aquellos centros o unidades sanitarias que estén
debidamente autorizados por la autoridad sanitaria com-
petente, segun lo dispuesto en el Real Decreto 1277/2003,
de 10 de octubre, por el que se establecen las bases gene-
rales sobre autorizacion de centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios, y siempre que se cumpla con los
requisitos y condiciones minimas recogidos en el anexo 1.1
de este real decreto.

Sin perjuicio de la normativa especifica al respecto en
cada comunidad autdonoma, la solicitud de autorizacién
debera contener:

a) El nombre del responsable o los responsables del
proceso de evaluacion del donante y de extraccion.

b) Una memoria detallada con la descripcion de los
medios de que dispone y su adecuacion a lo especificado
las condiciones y requisitos minimos.

2. Estos centros y unidades sanitarias deberan con-
tar con una autorizacion especifica para la obtencién de
cada tipo de tejido o grupo celular, cuya validez se exten-
derd por un periodo de tiempo determinado no inferior a
dos anos ni superior a cuatro, al término del cual se podra
proceder a su renovacion, previa constatacion de que per-
sisten las condiciones y requisitos que dieron lugar a su
concesiéon. En ningun caso se entendera prorrogada de
forma automatica.

Cualquier modificacién sustancial en las condiciones
o requisitos que motivaron la concesion de la autoriza-
cion debera ser notificada a la autoridad sanitaria compe-
tente, y podra dar lugar a su revision o incluso a la revo-
cacion de la autorizacidon si las modificaciones suponen
una alteracion sustancial de las circunstancias que justifi-
caron la concesion.

3. Enaquellos casos en los que sea factible y necesa-
ria la obtencion del tejido o grupo celular fuera del ambito
hospitalario o sanitario o en un centro sanitario no autori-
zado para la obtencion de tejidos y/o células, dicha obten-
cién debera ser efectuada por profesionales integrados
en un equipo de obtencidon de un centro debidamente
autorizado para tal actividad y en las condiciones que
marque dicho centro. En estos supuestos los equipos de
obtencién de células y tejidos deberan estar en posesion
de la debida autorizacion para esta practica especifica. En
todo caso se recogeran los antecedentes clinicos y las
muestras necesarias para garantizar que se realicen los
estudios y pruebas pertinentes y especificadas en el
articulo siguiente.

Articulo 10. Seleccion y evaluacion del donante.

1. La obtencién de tejidos se llevara a cabo de forma
que se garantice que la evaluacién y seleccion de los
donantes se realiza de acuerdo con los requisitos especi-
ficados en los anexos I, lll, IV y V de este real decreto, y
por personal con la formacién y experiencia adecuadas.
La persona responsable del procedimiento de seleccion y
evaluacion elaborard y firmara el correspondiente informe
en el que se recoja el cumplimiento de esos requisitos.

2. La aplicaciéon de criterios de seleccion y evalua-
cion estara basada en la aplicacion de un analisis de la
valoracién de los riesgos en relacion con el uso especifico
de cada tejido o grupo celular.

3. Losresultados de los procedimientos de seleccion
y evaluaciéon del donante quedardn debidamente docu-
mentados y, en su caso, se comunicaran en los términos
de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

4. En el caso de donaciones de multiples tejidos o de
tejidos con finalidad de ser trasplantados de forma no
diferida, la unidad responsable del proceso de obtencién
del centro autorizado se responsabilizara de la custodia y
archivo de todos los datos derivados del proceso de
seleccién y evaluaciéon de donantes, asi como de la exis-
tencia y mantenimiento de la seroteca.

5. En el caso de que las células o tejidos obtenidos
vayan a ser enviados a otro establecimiento de tejidos
para su procesamiento, este podra encargarse de comple-
tar la evaluacién y seleccién de las células o tejidos, sera
responsable de determinar su viabilidad final y, ademas,
tendra acceso a los datos relativos a la evaluacion de los
donantes y garantizarad la custodia de la informacién
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sobre la evaluacion adicional. De la misma manera,
debera guardar muestras de suero en el caso de haber
realizado test adicionales a los procesados en el centro de
obtencion.

6. En el caso de donaciones para usos especificos
diferentes de los trasplantes clinicos, el responsable del
procedimiento de obtencidn se responsabilizara también
de las cuestiones relativas a la recogida y archivo de
datos y muestras de los donantes.

Articulo 11. Procedimiento de obtencion.

1. La obtencion de las células y de los tejidos debera
realizarse mediante procedimientos operativos estandari-
zados debidamente documentados y validados que sean
adecuados para el tejido o grupo celular a extraer, que en
el caso de donantes vivos garanticen su salud y seguridad
y respeten su intimidad, y que se ajusten a lo dispuesto en
el anexo V.

2. El procedimiento de obtencién debera ser el ade-
cuado para proteger debidamente aquellas propiedades
de las células o tejidos que son necesarias para su uso
clinico, a la vez que se minimizan los riesgos de contami-
nacién microbioldgica.

3. En el caso de que los tejidos y/o células vayan a
ser enviados a un establecimiento de tejidos para su pro-
cesamiento, el procedimiento de obtencion, empaque-
tado, etiquetado, mantenimiento y transporte hasta dicho
centro debera constar en un documento acordado entre la
unidad de obtencién y el establecimiento de tejidos.

Articulo 12. Empaquetado, etiquetado y transporte hasta
el establecimiento de tejidos.

1. El empaquetado, mantenimiento, etiquetado y
transporte de los tejidos y células hasta el establecimiento
de tejidos deberan realizarse mediante procedimientos
operativos estandarizados debidamente documentados y
validados, y se ajustaran a lo dispuesto en el anexo V.

2. Elempaquetado y transporte de los tejidos y célu-
las debe realizarse de modo que se minimicen los ries-
gos de contaminacion y se prevenga el deterioro de las
propiedades bioldgicas necesarias para su posible uso
clinico.

Articulo 13. Sistema de recogida y custodia de la infor-
macion.

1. Los centros y unidades autorizados para la obten-
cion de células y tejidos deberan disponer de un sistema
de recogida y custodia de la informacién de sus activida-
des que permita el cumplimiento de las previsiones sobre
codificacion y trazabilidad de este real decreto.

2. Los centros y unidades autorizados para la obten-
cién de células y/o tejidos deberan facilitar los datos rela-
tivos a su actividad que les sean requeridos por las auto-
ridades sanitarias competentes de su comunidad
auténoma, que los remitird a la Organizacion Nacional de
Trasplantes segun lo previsto en el capitulo V de este real
decreto.

CAPITULO Il

Procesamiento, almacenamiento y distribucion de células
y tejidos humanos

Articulo 14. Autorizacion de actividades en los estableci-
mientos de tejidos.

1. Las actividades relacionadas con el procesa-
miento, almacenamiento y distribucién de células vy teji-

dos humanos podran realizarse s6lo en aquellos centros o
unidades sanitarias debidamente autorizados por la auto-
ridad sanitaria competente, siguiendo las bases generales
de autorizacién de centros, servicios y establecimientos
sanitarios que establece el Real Decreto 1277/2003, de 10
de octubre, y siempre que se cumpla con los requisitos y
condiciones minimas recogidos en el anexo 1.2 de este
real decreto.

Sin perjuicio de la normativa especifica al respecto en
cada comunidad auténoma, la solicitud de autorizacién
debera acompanarse de una memoria en la que se recoja
el cumplimiento de los requisitos exigidos en este real
decreto.

2. Estos centros y unidades sanitarias deberan con-
tar con una autorizacion especifica para el desarrollo de
cada uno de los procesos y actividades del apartado ante-
rior por cada tipo de tejido o grupo celular, segun los
requisitos recogidos en el anexo 1.3. La validez de las
autorizaciones se extendera por un periodo de tiempo
determinado no inferior a dos anos ni superior a cuatro, al
término del cual se podra proceder a su renovacién, pre-
via constatacion de que persisten las condiciones y requi-
sitos que dieron lugar a su concesion. En ningun caso se
entendera prorrogada de forma automatica.

Cualquier modificacion sustancial en las condiciones
0 requisitos que motivaron la concesion de la autoriza-
cién debera ser notificada a la autoridad sanitaria compe-
tente, y podra dar lugar a su revision o incluso a la revo-
caciéon de la autorizacion si las modificaciones suponen
una alteracion sustancial de las circunstancias que justifi-
caron la concesion.

3. Las solicitudes de autorizacion de actividades
deberan recoger las actuaciones que el establecimiento
de tejidos emprendera en el supuesto de cese de la activi-
dad para la que se solicita la autorizacion, incluyendo las
cobertura de las responsabilidades adquiridas y el envio a
otro establecimiento de tejidos debidamente autorizado
de las muestras de células y tejidos almacenados, de los
sueros y de la informacién necesaria para asegurar su
trazabilidad.

Articulo 15. Condiciones generales de funcionamiento
de los establecimientos de tejidos.

1. Las actividades de procesamiento realizadas en
los establecimientos de tejidos tendran por objeto la pre-
paracién, preservaciéon y almacenamiento de las células y
tejidos para su uso clinico, tanto autélogo como alogé-
nico, bien en procedimientos terapéuticos con indicacio-
nes médicas establecidas o en procedimientos de aplica-
cibn en humanos en casos de utilidad y eficacia
debidamente contrastada, o bien en procedimientos de
investigacion clinica debidamente documentados.

2. Los establecimientos de tejidos procesaran, pre-
servaran y almacenaran las células y tejidos de forma que
se garantice su maximo aprovechamiento. Asimismo y
segun el principio de distribucidon equitativa, garantizaran
el acceso a las células y tejidos en los casos de disponibi-
lidad insuficiente y por razones médicas de idoneidad de
los receptores.

3. Segun lo previsto en el articulo 3.5, las autorida-
des competentes de las comunidades autonomas estable-
ceran el régimen de compensacion y cargo de los costes
que podra aplicarse a los tejidos y grupos celulares distri-
buidos para poder cubrir los gastos derivados de su acti-
vidad. Estos cargos sélo se podran aplicar al centro o
unidad de aplicacion una vez finalizada la actividad de
procesamiento o preservacion y distribuido el tejido o
grupo celular.

4. Los establecimientos de tejidos que preserven
células y tejidos para usos autdlogos eventuales vienen
obligados ademas a suscribir un seguro que cubra los
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costes de procesamiento, preservacion y almacenamiento
para el supuesto de que se produzca la cesion o el envio
de esas células y tejidos a otro establecimiento, centro o
unidad sanitaria para usos alogénicos en procedimientos
terapéuticos con indicaciones médicas establecidas en
receptores adecuados. El seguro cubrird también la
cesion en los casos de cese de la actividad del estableci-
miento.

Articulo 16. Gestion de calidad.

1. Los establecimientos de tejidos deberan desarro-
llar y mantener actualizado un sistema de calidad y de
gestion de calidad integrado en las directrices y estrate-
gias del establecimiento de tejidos y que incluya como
minimo la siguiente documentacion:

a) Manuales de procedimientos operativos de las
actividades autorizadas y de los procesos criticos.

b) Manuales de formacion y referencia.

c) Formularios de transmisién de la informacion.

d) Datos relativos al origen y el destino de los gru-
pos celulares o tejidos.

e) Informacion sobre la trazabilidad de las células o
tejidos.

f) Sistema de deteccion y comunicacion de efectos y
reacciones adversos.

2. La documentacion referida debera estar disponi-
ble para las inspecciones de la autoridad sanitaria compe-
tente.

Articulo 17. Responsable técnico y personal adscrito.

1. Cada establecimiento de tejidos designara a un
responsable técnico que debera reunir las siguientes con-
diciones:

a) Poseer un titulo universitario superior en el
ambito de la Medicina o las ciencias biomédicas, expe-
dido tras cursar estudios universitarios completos reco-
nocidos y homologados en Espanha como equivalente a
titulo universitario superior.

b) Tener una experiencia practica demostrada no
inferior a tres anos en el ambito de actuacion de que se
trate.

2. Entre las funciones y responsabilidades del res-
ponsable técnico se incluyen las siguientes:

a) Velar por que en el ambito del establecimiento de
tejidos del que es responsable, los tejidos y células desti-
nados a ser aplicados en humanos se procesen, almace-
nen y distribuyan de conformidad con lo establecido en
este real decreto y en la normativa que resulte de aplica-
cion.

b) Facilitar informacién a las autoridades competen-
tes sobre las condiciones, requisitos y régimen de funcio-
namiento exigidos a los establecimientos de tejidos por
este real decreto.

c) Aplicar en el establecimiento de tejidos todas las
condiciones y requisitos e implantar el régimen de funcio-
namiento regulados en este real decreto.

3. Los establecimientos de tejidos notificaran a la
autoridad competente el nombre y las cualificaciones del
responsable técnico. Cuando sea sustituido de forma per-
manente o transitoria, esta sustitucion sera comunicada
inmediatamente a la autoridad competente. En dicha
comunicacion debera incluirse el nombre y cualificacion
del sustituto y la fecha exacta del periodo de sustitucion o
de su inicio cuando esta sea indefinida.

4. El personal del establecimiento de tejidos impli-
cado en las actividades relacionadas con el procesa-
miento, preservacion, almacenamiento o distribucién de

células y tejidos debera tener la cualificacion necesaria
para efectuar las tareas que le son encomendadas y reci-
bir la formacién pertinente.

Articulo 18. Recepcion de células y tejidos.

1. El establecimiento de tejidos deberd disponer de
un procedimiento documentado de recepcion que per-
mita verificar que los tejidos y células extraidos en los
centros o unidades de obtencion cumplen con las exigen-
cias de este real decreto.

2. Los envios de tejidos y células que no cumplan
estas exigencias deben ser rechazados por el estableci-
miento de tejidos.

3. La recepcion de los tejidos y células debe ajus-
tarse a lo dispuesto en los anexos V.2 y VI.

4. EIl proceso de recepciéon debe asegurar que no
existe riesgo de contaminacion con los tejidos y células
ya depositados y que estén en fase de procesamiento,
preservacion o almacenamiento.

Articulo 19. Procesamiento de células y tejidos.

1. El establecimiento de tejidos incluirda en sus
manuales de procedimiento toda actividad de procesa-
miento de las células y tejidos, y velara porque se lleven a
cabo en condiciones controladas. Se verificara que el
equipo utilizado, el entorno de trabajo y la concepcion,
validacion y condiciones de control de los procesos se
ajusten a los requisitos que se especifican en el anexo 1.3.

2. Cualquier modificacion de los procesos utilizados
en la preparacion de los tejidos o células debera cumplir
los mencionados requisitos.

Articulo 20. Almacenamiento de células y tejidos.

1. Cualquier actuacién relacionada con el almacena-
miento de células y tejidos deberd estar documentada en
los manuales de procedimientos. Las condiciones de
almacenamiento se ajustardn a lo establecido en el
anexo 1.3 de forma que se garantice el mantenimiento de
la viabilidad, calidad y seguridad de las células y tejidos.

2. Segun lo dispuesto en el articulo 14.3, en caso de
cese de actividad del establecimiento de tejidos, las célu-
las y tejidos preservados o almacenados deberan ser
transferidos a otro establecimiento de tejidos debida-
mente autorizado.

Los establecimientos de tejidos deben garantizar la
transferencia en caso de cese de la actividad mediante
acuerdos previamente establecidos con otros estableci-
mientos y conocidos por las unidades de coordinaciéon de
trasplantes de las comunidades autonomas.

3. Todas las informaciones sobre las actividades de
almacenamiento seran debidamente recogidas y custo-
diadas con el fin de que pueda conocerse en todo
momento la situacién de disponibilidad de las células y
tejidos almacenados.

Articulo 21. Etiquetado, documentacion y acondiciona-
miento.

Los procedimientos de etiquetado, documentaciéon y
acondicionamiento se ajustaran a lo establecido en el
anexo 1.3.

Articulo 22. Distribucion de células y tejidos.
1. Las condiciones de distribucion y transporte de

los tejidos y células se ajustaran a lo dispuesto en el
anexo |.3.
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2. El transporte desde el establecimiento de tejidos
hasta el centro de implante o hasta otro establecimiento
de tejidos se realizarad por los medios mas adecuados de
transporte terrestre o aéreo y a través de sistemas capa-
ces de mantener la viabilidad y funcionalidad de las célu-
las y/o tejidos. Estos sistemas deberan especificarse en
procedimientos documentados segun el tipo de célula o
tejido a trasladar.

Articulo 23. Importacion y exportacion de células y teji-
dos.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo autorizara,
previo informe de la Organizacion Nacional de Trasplan-
tes, la importacidon y exportacion de los tejidos y células a
los que se refiere este real decreto. La importacion, expor-
tacion y transito de estas células y tejidos solo se efec-
tuara a través de los recintos aduaneros especificados en
el anexo | del Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el
que se establecen requisitos para la importacion y expor-
tacion de muestras bioldgicas.

2. Solo se autorizara la importacion de tejidos y célu-
las si concurren las siguientes circunstancias:

a) Que existe un probado beneficio en la utilizacion
de los tejidos y células que se pretenden aplicar.

b) Que la finalidad de los tejidos y/o células es la de
su aplicacion en humanos.

c) Que, en el caso de tratarse de células y tejidos que
habitualmente se procesan en alguno de los estableci-
mientos de tejidos nacionales, no existe, en ese momento,
disponibilidad de dichas células y/o tejidos.

3. Solo se autorizara la exportacion de tejidos y célu-
las si concurren las siguientes circunstancias:

a) Que existe disponibilidad suficiente de dichas
células y/o tejidos en los establecimientos de tejidos
nacionales.

b) Que existe una razén médica que justifique la
exportacion.

4. Las solicitudes de importacion y exportacion de
células y tejidos se presentaran en la Organizacion Nacio-
nal de Trasplantes por el establecimiento de tejidos, el
centro o la unidad implicada, con el conocimiento previo
de la unidad de coordinacion de trasplantes de la comuni-
dad auténoma que corresponda. La Organizacion Nacio-
nal de Trasplantes dara traslado de las solicitudes a la
Subdireccién General de Sanidad Exterior del Ministerio
de Sanidad y Consumo junto con su informe para su tra-
mitacion.

5. En las solicitudes de importacion y exportacion de
células y tejidos se especificara la institucion de origen y
destino, respectivamente, que deben cumplir normas de
calidad y de seguridad equivalentes a las reguladas en
este real decreto.

6. Con el fin de asegurar el cumplimiento de lo pre-
visto en el apartado anterior, el establecimiento de tejidos
expedira un certificado que acompanara a la solicitud de
importacion y exportacion. En el caso de las importacio-
nes de tejidos y células el certificado debera contener la
siguiente informacion:

a) Uninforme técnico documentado en el que conste
que el tejido las células o la forma en que se han proce-
sado, son imprescindibles para el procedimiento terapéu-
tico que se va a aplicar y que, o bien los tejidos y/o célu-
las, o bien el método de procesamiento, no estan
disponibles ni pueden ser proporcionados por los esta-
blecimientos nacionales.

b) La documentacion relativa a la institucion de ori-
gen donde consten las garantias éticas y sanitarias que se
observan.

c¢) Una memoria del establecimiento de tejidos de
origen donde figuren las evaluaciones y estudios realiza-
dos (clinicos, bioldgicos, microbioldgicos y/o inmunologi-
cos), en consonancia con lo establecido en este real
decreto respecto de la seleccion y evaluacion del
donante.

En el caso de las exportaciones de tejidos y células el
certificado deberd contener la siguiente informacién:

a) Un informe donde conste la suficiente disponibili-
dad nacional de los tejidos y/o células que se pretenden
exportar.

b) La documentacion que acredite la no disponibili-
dad del método de procesamiento a utilizar cuando este
sea el motivo de la salida de los tejidos y/o las células.

c¢) Una memoria técnica donde figuren las razones
médicas que justifiquen la salida de los tejidos y/o células
cuando éste sea el motivo.

d) La documentacidon que acredite que se garantiza
la proteccion de los datos.

7. Laimportacion de células o tejidos podra ser dene-
gada o revocada cuando no procedan de donaciones
altruistas realizadas en paises terceros que reunan las
debidas garantias.

Articulo 24. Relaciones entre los establecimientos de
tejidos y terceros.

1. Los establecimientos de tejidos deberan celebrar
contratos por escrito con terceros siempre que estos
desarrollen una actividad que influya o pueda influir en la
calidad y en la seguridad de los tejidos y/o células proce-
sadas, y en particular cuando:

a) Elestablecimiento de tejidos confie a un tercero la
responsabilidad de una fase del procesamiento de células
y/o tejidos.

b) Un tercero suministre materiales o productos o
bien preste servicios que puedan afectar a la calidad y
seguridad de las células y/o tejidos.

c) Un establecimiento de tejidos preste un servicio a
otro establecimiento para el cual no esta autorizado.

d) Un establecimiento de tejidos almacene y distri-
buya tejidos y/o células procesadas o tratadas por un ter-
cero.

2. El establecimiento de tejidos evaluara la capaci-
dad de los terceros y seleccionara a quienes garanticen el
cumplimiento las normas establecidas en este real
decreto.

3. Los contratos deberan especificar claramente las
responsabilidades de los terceros en relacion con los pro-
cesos que van a llevar a cabo asi como una descripcién
detallada de dichos procesos.

4. Existiran procedimientos operativos documenta-
dos donde se especifiquen la forma de contratar, las rela-
ciones entre las partes contratantes y los protocolos que
cada uno debe seguir en relacién con la actividad contra-
tada.

5. Los establecimientos de tejidos deberan contar
con un registro de los contratos celebrados con terceros
cuya informacion estara disponible para la autoridad
competente y la unidad de coordinacién de trasplantes de
la comunidad auténoma correspondiente.

6. En caso de resolucion del contrato, la entidad con-
tratada debera remitir al establecimiento de tejidos los
datos y muestras que pueden afectar a la trazabilidad o a
la calidad y seguridad de células y tejidos. Los términos
de esta remisién de muestras e informacion deberan
detallarse en el procedimiento de contratacion y deberan
figurar en el contrato de servicio.

7. Los establecimientos de tejidos enviaran copias de
los contratos suscritos con terceros a la unidad de coordi-
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nacion de trasplantes y a la autoridad competente para la
autorizacidon de estas actividades de su comunidad auto-
noma.

8. Cuando la contratacién del tercero implique el
acceso por parte de éste a datos de caracter personal, el
contrato debera cumplir lo establecido en el articulo 12 de
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protec-
cion de Datos de Caracter Personal.

Articulo 25. Sistema de recogida y custodia de la infor-
macion.

1. Los establecimientos de tejidos dispondran de un
sistema de recogida y custodia de la informacion relativa
a sus actividades que asegure la trazabilidad de todas las
células y tejidos procesados. En el caso de que el sistema
tenga formato electronico, debe asegurarse la existencia
de copias de seguridad.

2. Existird un procedimiento documentado para la
recogida y custodia de la informacidn. El establecimiento
designara a una persona como responsable del sistema
de recogida y custodia de la informacion de las activida-
des y comunicara esta designacion a la unidad de coordi-
nacion de trasplantes y a la autoridad competente de la
comunidad auténoma en la que esté ubicado.

3. Los establecimientos de tejidos remitiran informa-
cion trimestral de sus actividades a la unidad de coordina-
cién de trasplantes y a la autoridad competente de la
comunidad auténoma correspondiente y en todo
momento tendran a disposicion de ésta su sistema de
recogida y custodia de la informacion.

CAPITULO IV
Aplicacion de células y tejidos

Articulo 26. Autorizacion de la aplicacion de células y
tejidos en centros o unidades de aplicacion.

1. La aplicacién de células y tejidos humanos podra
realizarse solo en aquellos centros o unidades sanitarias
debidamente autorizados por la autoridad sanitaria com-
petente siguiendo las bases generales de autorizacién de
centros, servicios y establecimientos sanitarios que esta-
blece el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, y siem-
pre que se cumpla con los requisitos y condiciones mini-
mas recogidos en el anexo |.4 de este real decreto.

2. Estos centros y unidades sanitarias deberan con-
tar con una autorizacion especifica para cada actividad de
aplicacion o implante de células y tejidos y para cada tipo
de células y tejidos. La autoridad sanitaria competente de
cada comunidad autonoma determinara el periodo de
vigencia de las autorizaciones, que no debera ser inferior
a dos anos ni superior a cuatro, asi como los requisitos
para su posible renovacion.

Cualquier modificacidon sustancial en las condiciones
0 requisitos que motivaron la concesion de la autoriza-
cion debera ser notificada a la autoridad sanitaria compe-
tente, y podra dar lugar a su revisién o incluso a la revo-
caciéon de la autorizacion si las modificaciones suponen
una alteracién sustancial de las circunstancias que justifi-
caron la concesion.

3. Sin perjuicio de la normativa especifica al res-
pecto en cada comunidad autonoma, la solicitud de auto-
rizacion de la aplicacion se acompanara de una memoria
con la descripcion detallada de los medios de que dis-
pone el centro para realizar la actividad solicitada y su
adecuacion a lo dispuesto en el real decreto. Asi mismo,
se haran constar el tipo de tejido o grupo de células para
la que se solicita la autorizacién y el nombre y formacion
de la persona responsable del equipo de implantacion.

4. La autoridad sanitaria competente de las comuni-
dades autdnomas notificara en tiempo real a la Organiza-
cion Nacional de Trasplantes las autorizaciones que se
concedan, denieguen y revoquen.

5. Parala aplicacién de células y tejidos humanos se
requerira el consentimiento del receptor o de sus repre-
sentantes legales segun lo dispuesto en la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre.

Articulo 27. Acceso a las células y tejidos y condiciones
generales de aplicacion.

1. Lascélulasy tejidos almacenados en los estableci-
mientos de tejidos estaran a disposicion de los centros o
unidades de aplicacion de tejidos y células para usos alo-
génicos en procedimientos terapéuticos con indicaciones
médicas establecidas en receptores adecuados.

En el caso de que el establecimiento de tejidos que ha
procesado y almacenado las células y tejidos no disponga
de la necesaria infraestructura para una completa tipifica-
ciéon de las células y tejidos que permita establecer com-
patibilidades e idoneidades cuando sea preciso, debera
enviar una muestra a otro establecimiento debidamente
autorizado que si esté dotado de la infraestructura ade-
cuada y que se constituira en establecimiento de referen-
cia. En la distribucion de células y tejidos se tendra en
cuenta lo previsto en este real decreto.

2. La aplicacion autéloga quedara encuadrada en el
caso de procedimientos terapéuticos de eficacia demos-
trada en indicaciones médicas establecidas.

En el caso de que se realicen actividades de procesa-
miento para usos autélogos eventuales de los que no hay
indicacién médica establecida actual, las células y tejidos
asi procesados estardn disponibles para su aplicacién
alogénica segun lo dispuesto en el apartado primero.

3. En el caso de tratarse de un tejido o grupo celular
de limitada disponibilidad, se centralizaradn los datos de
los pacientes a la espera de recibir el implante en la uni-
dad de coordinacion de trasplantes de la comunidad auto-
noma y en la Organizacion Nacional de Trasplantes.

4. La solicitud del tejido o grupo celular la efectuara
el responsable del centro o la unidad de aplicacién al res-
ponsable del establecimiento de tejidos. Debera adjun-
tarse a la solicitud una copia validada de la autorizacion
como centro o unidad de aplicacién de dicho tejido o
grupo celular. El establecimiento de tejidos no distribuira
el tejido o grupo celular si no se aporta la copia mencio-
nada.

5. En ausencia de establecimientos de procesa-
miento de tejidos en la propia comunidad auténoma, o en
caso de carecer los establecimientos autorizados del
tejido solicitado, la peticion se dirigira a la unidad de coor-
dinacién de trasplantes de esa comunidad autonoma
quien la remitira a la Organizacion Nacional de Trasplan-
tes para su busqueda a nivel nacional o internacional.

Articulo 28. Sistema de recogida y custodia de la infor-
macion.

1. Los centros y unidades autorizados para la aplica-
cion en humanos de células o tejidos humanos deberan
disponer de un sistema de recogida y custodia de infor-
macion sobre las actividades realizadas en este ambito,
de acceso restringido y confidencial, donde constaran los
usos y aplicaciones clinicos realizados con los datos nece-
sarios para la identificaciéon de los receptores, de los teji-
dos y/o células implantados asi como su procedencia, de
forma que se permita el adecuado seguimiento en caso
necesario, conforme a lo especificado en el capitulo V.

2. Los centros y unidades autorizados para la aplica-
cién de células o tejidos humanos remitirdn informacién
trimestral de sus actividades a la unidad de coordinacion de
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trasplantes y a la autoridad competente de la comunidad
auténoma correspondiente y en todo momento tendran a
disposicion de ésta su sistema de recogida y custodia de la
informacion.

3. Los centros de aplicacion de células y tejidos debe-
ran informar al establecimiento de tejidos o, en su caso, al
centro de obtencion que les ha suministrado las células y
tejidos, sobre el destino final de la aplicacion en humanos
de dichas células o tejidos, y en el caso de que finalmente no
se produzca la aplicacion, la causa que no la hizo posible.

Articulo 29. Investigacidn clinica.

1. Lainvestigacion clinica con células y/o tejidos s6lo
podra llevarse a cabo en los centros y unidades de obten-
cion y aplicacion y en los establecimientos de tejidos
debidamente autorizados para el desarrollo de la activi-
dad investigadora.

2. Los proyectos de investigacion clinica seran auto-
rizados por la autoridad competente de la comunidad
auténoma correspondiente. Para la concesién de la auto-
rizacion sera preceptivo el informe de los expertos desig-
nados a estos efectos por la Comisidon de Trasplantes y
Medicina Regenerativa del Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud.

3. Las solicitudes de autorizacion para proyectos de
investigacion clinica con células y/o tejidos deberan incluir,
al menos, la siguiente informacion y documentacion:

a) Justificacion y descripcion detallada del proyecto
de investigacion clinica.

b) La informacion sobre procedimientos de investi-
gacion clinica o basica relacionados e informacién sobre
los tejidos/grupos celulares que se van a utilizar y del pro-
ceso de procesamiento y/o transformacion y utilizacion
de los mismos.

c) Designacién del centro coordinador y profesional
responsable del proyecto que actua como investigador
principal y descripcion del equipo o equipos de investiga-
cion.

d) Identificacion de los centros y unidades partici-
pantes, tanto en la fase de extraccion como en la de
implante.

e) Identificacion de los establecimientos de tejidos
cuando sean diferentes de los centros de extraccion o
implante.

f) Las autorizaciones de los responsables de los cen-
tros implicados.

g) Elinforme del comité de ética del centro coordina-
dor del proyecto. En caso de no ser un centro de implante
se requerira el informe de los comités de ética de los cen-
tros de implante implicados.

h) El documento de consentimiento informado.

i) La pdliza de contratacion de los seguros para los
pacientes cuando proceda.

i) El Informe de los costes del proyecto y del orga-
nismo promotor.

k) El protocolo del sistema de garantia de calidad del
proyecto.

4. La autoridad competente de cada comunidad
auténoma debera notificar cada seis meses a la Organiza-
cion Nacional deTrasplantes aquellos proyectos de inves-
tigacion clinica que se encuentran autorizados y en ejecu-
cién en el &ambito de su comunidad autdbnoma.

5. Lo previsto en este articulo no seréa aplicable a los
supuestos de investigacion clinica en terapia celular, que
se regulardn segun lo dispuesto en el Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensa-
yos clinicos con medicamentos. En estos casos y con
caracter preceptivo, la Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios solicitara informe a la Organi-
zacion Nacional deTrasplantes.

CAPITULOV

Sistemas de informacion, seguimiento y biovigilancia

Articulo 30. Registro de centros y unidades de obtencion
y aplicacion de tejidos humanos y de establecimien-
tos de tejidos.

1. La Organizacion Nacional de Trasplantes, sin per-
juicio de las competencias de registro de las autoridades
autondmicas, desarrollard y mantendrad un registro de
establecimientos de tejidos y de unidades o centros de
obtencion y aplicacién de células y tejidos humanos auto-
rizados, donde se especificaran para cada uno de ellos las
actividades concretas para las cuales estan autorizados.
Este registro estara accesible al publico.

2. Las unidades de coordinacion de trasplantes de
las comunidades autdbnomas deberan comunicar en
tiempo real a la Organizacién Nacional de Trasplantes la
informacion relativa a los establecimientos de tejidos y
centros o unidades de obtencion y aplicaciéon de tejidos y
células que se autoricen en el ambito de su competencia,
con el fin de incluirla en este registro. Dicha informacién
debera incluir, al menos, el nombre y ubicacion del esta-
blecimiento, unidad o centro autorizado, las actividades
para las que estan autorizados y los periodos de vigencia
de dichas autorizaciones.

3. La Organizacién Nacional de Trasplantes desig-
nara un responsable técnico del mantenimiento y custo-
dia del registro.

Articulo 31. Sistema de informacidn general.

1. Las autoridades competentes de las comunidades
autonomas determinaran la informacién requerida segun
lo previsto en los articulos 13, 25 y 28 de este real decreto,
que al menos incluira los contenidos minimos aprobados
por la Comisién de Transplantes y Medicina Regenerativa
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud.

2. Lasunidades de coordinacién de trasplantes o, en
su caso, las autoridades competentes de las comunidades
autonomas, enviaran a la Organizacién Nacional de Tras-
plantes con, al menos, periodicidad semestral, la informa-
cion recogida en aplicacion de los articulos 13, 25 y 28 de
este real decreto.

La Organizacion Nacional de Trasplantes desarrollara
y mantendra un sistema de recogida, custodia y anélisis
de dicha informacidn, al que tendran acceso las unidades
de coordinacién de trasplantes de las comunidades auté-
nomas en los términos que se acuerden en la Comision
de Transplantes y Medicina Regenerativa del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

3. LaOrganizacién Nacional deTrasplantes elaborara
un informe anual donde figuren las informaciones relati-
vas a los establecimientos de tejidos, unidades o centros
de obtencion y aplicacion de células y tejidos humanos,
asi como las actividades desarrolladas. Este informe, que
en ningun caso contendra datos personales referidos a
los donantes y los receptores, sera accesible al publico y
se remitird a todos los centros y unidades implicados e
incluira datos de interés general a los que se dard la
debida difusion.

4. EIl Ministerio de Sanidad y Consumo, a través de
la Organizacién Nacional de Trasplantes, colaborara con
la Comision Europea y los demas Estados miembros de la
Unidn Europea en el desarrollo de una red de intercambio
de informacion entre los registros nacionales de estable-
cimientos de tejidos y de centros o unidades de obtencidén
y aplicacién de células y tejidos humanos autorizados.

5. El acceso a cualquiera de los datos contenidos en
los sistemas de informacion regulados en este real
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decreto quedara restringido a aquellas personas autoriza-
das tanto por los responsables técnicos de los estableci-
mientos de tejidos y los responsables de las unidades de
extraccion o de implante de tejidos, como por las unida-
des de coordinacién de trasplantes o las autoridades
competentes de la comunidades autonomas y, en el
ambito de su competencia, por la Organizacién Nacional
deTrasplantes.

6. Todos los sistemas de recogida y archivo de infor-
macion deben cumplir con los principios establecidos en
la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre.

Articulo 32. Trazabilidad.

1. La Organizacion Nacional deTrasplantes y las uni-
dades de coordinacion de trasplantes de las comunidades
autonomas estableceran, en los términos que se acuer-
den en la Comision de Trasplantes y Medicina Regenera-
tiva del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, un sistema de rastreo de origen a destino de todas
aquellas células y tejidos humanos obtenidos con el fin de
ser aplicados en humanos. Dicho sistema recogera la
informacion referida en el anexo VI.

2. En el caso de células embrionarias de eventual
aplicacion en humanos, la Organizacion Nacional deTras-
plantes y los responsables del Banco Nacional de Lineas
Celulares y de la Comision de Seguimiento y Control de la
Donacion y utilizacion de Células y Tejidos Humanos,
establecerdn un sistema que garantice el seguimiento
previsto en el apartado anterior.

3. Lainformacién, cuando proceda, se codificara con
acuerdo a los estandares basicos regulados en los
anexos VI y VIl lo que permitird su seguimiento uniforme.
Los establecimientos de tejidos y las unidades y centros
de obtencidon y aplicacion de células y tejidos deberan
recoger la informacion en tiempo real.

4. Los establecimientos de tejidos recogeran la infor-
maciéon del destino de las células y tejidos distribuidos
para aplicacion en humanos. Dicha informacién debera
ser facilitada por los centros, organismos o unidades de
aplicacion de tejidos y células para cada caso en particu-
lar, con el fin de asegurar la trazabilidad de las células y
tejidos.

5. Elrastreo de origen a destino se aplicara no sélo a
los productos celulares y tejidos, sino también a los pro-
ductos y materiales que entren en contacto con dichas
células y tejidos y puedan tener efecto sobre su calidad y
seguridad.

6. Lainformacién se guardard y custodiara de forma
segura durante al menos 30 anos a partir de su codifica-
cion.

Articulo 33. Sistema de codificacion.

1. La Comisién de Transplantes y Medicina Regene-
rativa del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, a propuesta de la Organizacién Nacional de Tras-
plantes, establecerd un sistema unico y obligatorio de
codificacion, compatible con los sistemas de otros Esta-
dos miembros de la Unidén Europea, que permitira identi-
ficar de forma unica e inequivoca los tejidos y células
obtenidos, procesados y distribuidos para su aplicacion
en humanos.

2. El diseno del sistema de codificacion se ajustara a
los requisitos minimos exigidos en el anexo VII.

3. Se desarrollara un sistema técnico que soporte el
sistema de codificacidon y que sera accesible para todos
los centros y establecimientos autorizados para la obten-
cion, procesamiento y aplicacion de células y tejidos, asi
como para las unidades de coordinacién de trasplantes
de las comunidades auténomas y la Organizaciéon Nacio-
nal deTrasplantes.

Articulo 34. Sistema de biovigilancia.

1. Desde la entrada en vigor de este real decreto fun-
cionara un sistema de biovigilancia que permitira notifi-
car, registrar y transmitir informacién sobre los efectos y
reacciones adversas graves que puedan haber influido o
pudieran influir en la calidad y seguridad de las células y
tejidos y que puedan atribuirse a los procesos de obten-
cion, evaluacion, procesamiento, almacenamiento y dis-
tribucion de las células y tejidos, asi como toda reaccion
adversa grave observada durante o a raiz de la aplicacién
clinica de las células y/o tejidos, y que pudiera estar rela-
cionada con su calidad y seguridad.

2. En tanto no se regule de forma distinta, la red de
coordinacion de trasplantes de las comunidades auténo-
mas y de la Administracion General del Estado funcionara
como red de biovigilancia.

3. Todos los centros o unidades que obtengan y apli-
guen células o tejidos asi como los establecimientos de
tejidos deberan comunicar la existencia de cualquier
evento o reaccion adversa en la forma y en los términos
establecidos en el anexo VIII, a través de la mencionada
red de coordinacién de trasplantes.

4. Los establecimientos de tejidos que procesen o
preserven tejidos que puedan verse afectados por alguna
reaccion o efecto adverso grave deberdn emitir un
informe detallado de las posibles causas y de las conse-
cuencias, asi como de las medidas adoptadas y de las que
se vayan a adoptar.

5. La Organizaciéon Nacional de Trasplantes es res-
ponsable de la comunicacion de la existencia de efectos
adversos graves que pudieran afectar a otros Estados
miembros a través del sistema de notificacion que esta-
blezca la Comision Europea. Asimismo, notificard a las
unidades autondmicas de coordinacién de trasplantes
donde se ubiquen los establecimientos de tejidos afecta-
dos o que pudieran estar afectados por un efecto adverso
grave ocurrido en otro pais, toda la informacién relativa a
dicho evento.

6. Los establecimientos de tejidos son responsables
de garantizar que existe un procedimiento rapido, preciso
y verificable que permita retirar de la distribucion todo
producto que pueda estar relacionado con un efecto
adverso grave.

CAPITULO VI

Inspeccion, evaluacion y acreditacion e infracciones
y sanciones

Articulo 35. Inspeccidon y evaluacion.

1. Las autoridades competentes de las comunidades
autonomas efectuaran inspecciones peridodicas para
garantizar que los establecimientos de tejidos autorizados
en el ambito de sus competencias cumplen los requisitos
de este real decreto y aplican las medidas de control de
calidad exigidas en él.

2. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, a través de su Comision de Trasplantes y Medicina
Regenerativa, aprobara un plan de inspecciones a inicia-
tiva de la Organizacién Nacional de Trasplantes y las uni-
dades de coordinacién de trasplantes de las comunidades
autonomas, en el que se contemplaran las inspecciones
periddicas previstas en el apartado anterior.

3. La Comision deTrasplantes y Medicina Regenera-
tiva elevara para informe del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud los criterios generales que
aseguren que las condiciones de realizacién de las inspec-
ciones, las medidas de control y la formacién y la cualifi-
cacion de los profesionales encargados de ellas, se reali-
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zan con un nivel minimo y homogéneo de competencia y
resultados.

4. Elintervalo entre dos inspecciones regulares sera
de dos anos.

b. Las autoridades competentes de las comunidades
autonomas organizaran las inspecciones extraordinarias
y la aplicacién de las medidas de control que consideren
necesarias ante un efecto o reaccién adversa grave. Asi-
mismo, organizaran inspecciones extraordinarias y apli-
cardn medidas de control en caso necesario, a peticidon
justificada de la autoridad competente de otro Estado
miembro de la Union Europea, o de la Comision.

6. La inspeccion no solo afectara a los estableci-
mientos de tejidos sino también a todos aquellos terceros
con los que existan relaciones contractuales, e implicara
el examen, evaluacién y verificacion de cualquier infraes-
tructura, equipamiento, informacion, documento o regis-
tro relacionado con lo regulado en este real decreto.

7. Las peticiones de inspeccion extraordinaria de
otro Estado miembro o de la Comisién deberan canali-
zarse a través de la Organizacion Nacional deTrasplantes,
quien serd asi mismo responsable de trasladar al Estado
peticionario o a la Comisién el informe con el resultado de
la inspeccion y las medidas de control aplicadas.

Articulo 36. Evaluacion y acreditacion de excelencia de
centros y servicios.

1. La autoridad competente de cada comunidad
autonoma llevara a cabo los programas de evaluacion y
acreditacion de los centros y servicios de obtencién, pro-
cesamiento, distribucion e implante de células y tejidos
de acuerdo con los criterios a las que se hace referencia
en el apartado siguiente.

2. La Comisién deTrasplantes y Medicina Regenera-
tiva elevara para informe del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud los criterios generales sobre
las condiciones de evaluacion y acreditacion de centros y
servicios.

3. La autoridad competente de cada comunidad
auténoma informara periédicamente a la Organizacion
Nacional de Trasplantes, con frecuencia al menos anual,
sobre la actividad de evaluacion y acreditacion de los cen-
tros y servicios y sus resultados.

4. Segun lo previsto en el articulo 70.2.d) de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la Organi-
zacion Nacional de Trasplantes, previo acuerdo de la
Comisién de Trasplantes y Medicina Regenerativa del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
podra actuar como entidad técnica para la evaluacion y
acreditacion de los centros y servicios autorizados al
amparo de lo establecido en este real decreto.

Articulo 37. Infracciones y sanciones.

Sin perjuicio de otra normativa que pudiera resultar
de aplicacién, las infracciones cometidas contra lo dis-
puesto en este real decreto y sus disposiciones de desa-
rrollo tendran la consideracion de infraccion en materia
de sanidad, segun lo previsto en el capitulo VI del Titulo |
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y en
las demas disposiciones que resulten de aplicacion.

En las infracciones en materia de utilizacién de fiche-
ros que contengan datos personales se estara a lo dis-
puesto en el Titulo VIl de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Disposicidn transitoria primera. Sistema de transmision
de informacion.

La Organizacion Nacional de Trasplantes desarrollara,
en un plazo no superior a seis meses desde la entrada en

vigor de este real decreto, el sistema de transmision de la
informacion previsto en el articulo 30.2, que incluira las
herramientas técnicas necesarias para proteger dicha
informacion contra una destruccion accidental o ilicita, o
la alteracion, difusion o acceso no autorizado. Una vez
desarrollado e implantado dicho sistema, las unidades de
coordinacion de transplantes de las comunidades auténo-
mas procederan al envio de la informacién en los térmi-
nos previstos en el articulo mencionado.

Disposicién transitoria segunda. Plazo de adaptacion.

Los centros y establecimientos que a la entrada en
vigor de este real decreto se encuentren autorizados para
realizar las actividades reguladas en el mismo dispondran
de un plazo de 12 meses desde su entrada en vigor para
adecuarse a sus disposiciones.

En el caso de no haberse producido la adaptacion en
este plazo, las autorizaciones de estos centros y estableci-
mientos se entenderan revocadas, sin perjuicio de las
sanciones en que pudiesen incurrir en el supuesto de
seguir realizando las actividades reguladas por este real
decreto.

Disposicién transitoria tercera. Acuerdo Marco entre el
Ministerio de Sanidad y la Fundacion Internacional
«José Carreras».

El Acuerdo Marco de 13 de junio de 1994 suscrito
entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Fundacién
Internacional «José Carreras» para el trasplante de
médula 6ésea de donantes no emparentados, mantendra
su validez a la entrada en vigor de este real decreto.

El Ministerio de Sanidad y Consumo tomara las medi-
das necesarias para asegurar que los contenidos que se
regulan en dicho Acuerdo se adaptan a las previsiones
contenidas en este real decreto.

Disposicién derogatoria unica. Derogaciéon normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo previsto en este real
decreto vy, en particular, el Real Decreto 411/1996, de 1 de
marzo, por el que se regulan las actividades relativas a la
utilizacion de tejidos humanos.

Disposicién final primera. Titulo competencial.

Este real decreto tiene caracter basico y se dicta al
amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.% de la
Constitucion, que atribuye al Estado la competencia sobre
bases y coordinacion general de la sanidad. Se exceptuan
de lo anterior el articulo 23, que se dicta al amparo de la
competencia exclusiva del Estado en materia de sanidad
exterior y el articulo 29, que se dicta al amparo de lo dis-
puesto en el articulo 149.1.15.%, que atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de fomento y coordina-
cion general de la investigacion cientifica y técnica.

Disposicién final segunda. Incorporacion de derecho de
la Unidon Europea.

Mediante este real decreto se incorpora al ordena-
miento juridico espanol la Directiva 2004/23/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
relativa al establecimiento de normas de calidad y de
seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucion de células y tejidos humanos, asi como la
Directiva 2006/17/CE de la Comisién, de 8 de febrero
de 2006, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del
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Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a deter-
minados requisitos técnicos para la donacion, la obten-
cion y la evaluacion de células y tejidos humanos.

Disposicioén final tercera. Facultad de desarrollo.

Se habilita al Ministro de Sanidad y Consumo para
dictar las disposiciones necesarias para el desarrollo y
aplicacion de este real decreto, asi como para la modifica-
cién de sus anexos, con el fin de adecuarlos al avance de
los conocimientos cientificos y técnicos o para adaptarlos
a la normativa comunitaria.

Disposicién final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».

Dado en Madrid, el 10 de noviembre de 2006.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Consumo,
ELENA SALGADO MENDEZ

ANEXO |

Requisitos y condiciones minimas para las autorizaciones
de establecimientos de tejidos y centros o unidades de
obtencidn y aplicacion de células y tejidos

1. Losrequisitos y condiciones minimas para la auto-
rizacion de centros sanitarios para obtener células vy teji-
dos humanos para su uso en humanos son:

a) Disponer de una unidad médico quirdrgica espe-
cializada en la practica de la extraccion del tejido o grupo
celular que se pretenda obtener. Se designara la persona
responsable del procedimiento de extraccion en cada
caso.

b) En el caso de que el uso o destino de las células o
tejidos sea un trasplante inmediato o no diferido, debera
existir una relacion establecida con el equipo de coordina-
cién de trasplantes.

¢) Cuando el destino de las células o tejidos extrai-
dos sea su derivacion a un establecimiento de tejidos para
su procesamiento, debera existir un acuerdo de colabora-
cién que incluird un protocolo consensuado con dicho
establecimiento, en el que figuren las condiciones de
obtencidn, preparacién y transporte de los tejidos o célu-
las hasta su llegada al establecimiento de procesamiento.

d) Cuando el destino de las células o tejidos sea su
transformacion debera haber un convenio de colabora-
cion con la entidad responsable de dicha transformacién
conocido y autorizado por la autoridad competente de la
correspondiente comunidad autonoma.

e) Disponer de la infraestructura y personal adecua-
dos para la correcta evaluacién del donante y garantizar la
realizacion de los estudios pertinentes para descartar la
presencia de enfermedades transmisibles, segun lo esti-
pulado en los anexos I, lll y IV. Se designara la persona
responsable de los procedimientos de evaluacion del
donante.

f) Disponer de procedimiento operativo estandari-
zado para la correcta verificacion de:

1.° Laidentidad del donante.

2.° Los requerimientos de la autorizacion.

3.° Los criterios de seleccién y evaluacion.

4.° La realizacidon de los tests de laboratorio requeri-
dos para la evaluacion y seleccion.

g) Disponer de las instalaciones y medios necesarios
para garantizar las condiciones de extraccién, prepara-
cion y transporte de las células o tejidos, segun el proto-
colo referido en el apartado c).

h) Disponer de las instalaciones y medios adecuados
para garantizar la restauracion y conservacién del cada-
ver, asi como de practicas mortuorias, en el caso de que la
extraccion se lleve a cabo de una persona fallecida.

i) Tener establecidas documentalmente las relacio-
nes y condiciones de extraccion con los establecimientos
de procesamiento y/o implante de tejidos y células con
los que se relaciona, que deben ser comunicadas a la
autoridad competente.

j) Disponer de un sistema de recogida y custodia de
la informacidn relativa a sus actividades, de acceso res-
tringido y confidencial donde constaran las extracciones
realizadas y los datos necesarios de los donantes, de las
células o tejidos, asi como el destino final o intermedio de
los mismos. Se conservaran los datos relativos a las prue-
bas realizadas y caracteristicas de los donantes, especifi-
candose la fecha de realizacion y el resultado de las mis-
mas, de forma que se permita el adecuado seguimiento
de la informacidn, en caso necesario, conforme a lo pre-
visto en los articulos 13y 31.

k) Mantener un archivo de sueros de los donantes
alogénicos o potencialmente alogénicos (muestras reco-
gidas para un hipotético uso autdlogo sin indicacion tera-
péutica actual) durante, al menos, 10 ahos a partir de la
ultima aplicacion clinica o de la fecha de caducidad de las
células/tejidos, con el fin de realizar controles bioldgicos
en caso necesario. En el caso de las células reproducto-
ras, el archivo de sueros se mantendra durante dos anos
a partir de la ultima transferencia.

I) Disponer de un procedimiento operativo estanda-
rizado para el envasado, etiquetado y transporte de las
células y/o tejidos hasta el punto de destino (estableci-
mientos de tejidos y equipos de trasplante en el caso de
distribucion directa).

2. Los requisitos técnicos exigidos para optar a la
autorizacion como establecimiento de tejidos son:

a) En cuanto a la organizacién y direccion:

1.° Ademas del Director del establecimiento se debe
designar un responsable técnico conforme a lo estable-
cido en el articulo 17.

2.° Disponer de una estructura organizativa y régi-
men de funcionamiento adecuados en los que se definan
claramente las relaciones de dependencia y las responsa-
bilidades de cada puesto de trabajo, y que se adecua a las
actividades para los que se solicita la autorizacion.

3.° Deben existir procedimientos operativos estan-
darizados de todas las actividades para las que se opta a
la autorizacion.

4.° El establecimiento de tejidos debe dotarse de un
equipo médico o tener acceso disponible a un apoyo
médico que pueda revisar, supervisar, analizar vy, si es
necesario, promover determinados cambios en las activi-
dades médicas del establecimiento, como son: seleccién
del donante, evaluacién de riesgo de los tejidos/células,
disponibilidad de tejidos o células en casos excepciona-
les, revision y evaluacién del seguimiento de los tejidos/
células distribuidos para su aplicacién o relaciones con
los centros o unidades de aplicacion entre otras.

5.° Deben disponer de un sistema de gestion de cali-
dad aplicadas a todas las actividades a cuya autorizacién
opta el Establecimiento de tejidos en las condiciones que
marca el articulo 16.

6.° Deben existir procedimientos de minimizacion de
los riesgos inherentes al manejo de material bioldgico a la
vez que se mantiene un adecuado nivel de calidad y segu-
ridad de las células y tejidos. Deben cubrirse en este
punto todas las actividades técnicas del procesamiento
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de células y tejidos del establecimiento, las condiciones
ambientales y las condiciones higiénico sanitarias del
personal del establecimiento.

7.° Debe existir un procedimiento documentado que
asegure la identificacion de todos los tejidos y células en
cualquier fase de la actividad para la cual se solicita la
autorizacion. Este procedimiento de identificacién debe
compatibilizarse con el sistema de codificacion estatal
que se establece en el capitulo VI.

b) En cuanto a personal:

1.° Disponer de personal suficiente y suficientemente
preparado para llevar a cabo las actividades para las que
solicita la autorizacion.

2.° Disponer de una descripcion detallada del perfil
de los puestos de trabajo, tareas, responsabilidades y
relaciones con otros puestos de trabajo.

3.° Disponer de un programa de formacién conti-
nuada para el personal del establecimiento de tejidos que
asegure que cada trabajador:

i) Tiene suficiente competencia para el desarrollo de
las tareas que le son encomendadas.

ii) Tiene el conocimiento y la experiencia adecuados
para entender los procesos cientificos técnicos que estan
en relacion con las tareas que le son asignadas.

iii) Conoce la estructura organizativa, el régimen de
funcionamiento y el sistema de calidad del estableci-
miento.

iv) Conoce las normas higiénico-sanitarias del esta-
blecimiento en relacion con las actividades que alli se
llevan a cabo.

v) Esta adecuadamente informado de los aspectos
éticos y legales y de las normas de correcta practica en
relacion con las actividades del establecimiento.

c) En cuanto a equipo y material:

1.° Todo el equipo y el material utilizado debe estar
disenado y mantenido especificamente para el propdsito
que se persigue, minimizandose cualquier riesgo para los
receptores o para el personal que trabaja en el estableci-
miento.

2.° Los equipos criticos deben ser identificados
como tales Se deben inspeccionar de forma periddica y/o
regular y se deben adoptar las medidas preventivas ade-
cuadas de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
Cuando el equipamiento pueda afectar a procesos criticos
0 a parametros que marcan las condiciones de almacena-
miento o preservaciéon (temperatura, presion, contaje de
particulas, niveles de contaminacion, etc.) se debe identi-
ficar como tal. En estos casos se estableceran los siste-
mas de monitorizacién, control y alerta, alarmas y medi-
das de correccion que sean mas adecuadas y requeridas
para detectar un mal funcionamiento, el peligro de una
desviacion inaceptable o un defecto, y se debe asegurar
que los parametros criticos se mantienen en limites acep-
tables todo el tiempo.

3.° Todo equipamiento nuevo o reparado debe ser
evaluado en el momento de su instalacién y debe ser vali-
dado antes de ser utilizado. La informacidon relativa a
todos los resultados de estas evaluaciones debe reco-
gerse y custodiarse.

4.° Las actividades de mantenimiento, limpieza, des-
infeccion, saneamiento y revision del equipamiento cri-
tico deben figurar en procedimientos documentados, se
deben llevar a cabo de forma regular y la informacién
sobre el desarrollo de estos procedimientos se recogeray
custodiara adecuadamente.

5.° Se debe disponer de procedimientos documenta-
dos para el funcionamiento de cada uno de los equipos
criticos donde se detallaran las acciones que se deben
emprender en caso de malfuncionamiento o fallo.

6.° Los procedimientos operativos de las activida-
des para las que se solicita la autorizacion deben incluir
las especificaciones de los equipos criticos y de los reac-
tivos. Se incluiran las especificaciones de los aditivos
(i.e. soluciones) y los materiales de embalaje. Los reacti-
vos y materiales criticos deberan cumplir las especifica-
ciones del Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el
que ser regulan los productos sanitarios y el Real Decreto
1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanita-
rios para diagnésticos in vitro.

d) En cuanto a infraestructura y locales:

1.° Disponer del local y las infraestructuras necesa-
rias para llevar a cabo las actividades para las que se
solicita la autorizacion.

2.° Cuando estas actividades incluyan el procesa-
miento de células o tejidos en condiciones de exposicion
abierta, se deberan especificar las condiciones de calidad
de aire y limpieza que exigen para minimizar los riesgos
de contaminacién incluyendo la contaminacién cruzada.
La efectividad de las medidas necesarias para cumplir
estas condiciones de validarse y monitorizarse.

3.° Excepto en los casos especificados en el pun-
to 4.°, siempre que las células o tejidos se vayan a proce-
S0s en exposicion abierta y sin un procedimiento poste-
rior de inactivacion microbioldgica se exigird una calidad
de aire con de particulas y de colonias microbiolégicas
equivalente a la especificada como grado A en el anexo |
de la Guia Europea de Normas de Correcta Fabricacion en
el lugar del procesamiento. Para el aire ambiente del resto
del local de trabajo se exigira una calidad adecuada para
las actividades que se van a llevar a cabo, pero, al menos,
equivalente al grado D de la Guia Europea de Normas de
Correcta Fabricacién en lo que a contaje de particulas y
colonias microbioldgicas se refiere.

4.° Se podran admitir unas condiciones medioam-
bientales menos estrictas que las especificadas en el
punto 3.° en los siguientes supuestos:

i) Cuando se vayan a aplicar procedimientos de este-
rilizacidon o inactivacién microbioldgica validada.

ii) Cuando esté demostrado que la exposiciéon a un
aire ambiente de grado A tiene efectos perjudiciales sobre
las propiedades bioldgicas que se requieren al
tejido/grupo celular afectado.

iii) Cuando esté demostrado que la via o procedi-
miento de aplicacidon de las células o tejidos implican un
riesgo de transmision de enfermedades bacterianas o
fungicas significativamente menor que el trasplante de
células o tejidos.

iv) Cuando no sea técnicamente posible llevar a
cabo el procesamiento de las células o tejidos en un
ambiente de grado A. Por ejemplo cuando las condiciones
de funcionamiento del equipamiento que se requiere no
son compatibles con ambiente grado A.

5.° Cuando se aplique alguno de los supuestos del
apartado 4.°, se deberan especificar las condiciones del
aire ambiente en el que se debe trabajar y se debera
demostrar y documentar que esas condiciones se alcan-
zan las normas requeridas de calidad y seguridad de los
tejidos, teniendo en mente el objeto terapéutico o de apli-
cacion y la via o modo de aplicacién de las células y/o
tejidos y la situacion inmunologica del receptor. Debera
disponer de la equipacion y vestimenta adecuada, tanto
para la proteccion del personal como para la higiene en
todos aquellos departamentos donde sea necesario y se
acompanara de las correspondientes normas escritas de
higiene y uso.

6.° Cuando las actividades para las que se solicite la
autorizacion impliquen el almacenamiento de las células
o tejidos, se deberan especificar y definir las condiciones
de almacenamiento en cada caso, incluyendo los marge-
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nes de aquellos parametros que son relevantes para el
mantenimiento de las propiedades de las células o teji-
dos, como la temperatura, la humedad, o la calidad del
aire.

7° Las medidas de los parametros que son criticos
deben monitorizarse y controlarse y deben registrarse
para poder demostrar que se cumplen las especificacio-
nes de las condiciones de almacenamiento.

8.° Debera disponerse de una infraestructura de
almacenamiento que permita claramente separar y distin-
guir aquellos tejidos y células que estan en cuarentena de
aquellos que han sido rechazados, o de los que han sido
aceptados y estan disponibles, con objeto de impedir con-
taminaciones cruzadas y mezclas simples. Segun el tejido
o célula de que se hable se requerirdn areas fisicamente
separadas o un sistema de segregacion seguro, pero en
todo caso debera especificarse el sistema y que con él se
cumple la norma basica de preservar las condiciones bio-
I6gicas y las de seguridad y calidad.

9.° Deberan existir procedimientos y normas para el
acceso a los locales del establecimiento, para la circula-
cion interna, para la higiene y mantenimiento, para la eli-
minacion de basuras y material sucio o de desecho y para
la restauracion de todos los servicios tras una situacion
de emergencia. Estos procedimientos deberan ser objeto
de control.

e) En cuanto ala documentacion, su recogida y cus-
todia:

1.° Todos los procedimientos operativos estandariza-
dos para las actividades para las que se solicita la autori-
zacion deben estar adecuadamente registrados, y la docu-
mentacion debe estar adecuadamente guardada vy
custodiada. Debe haber un sistema que garantice este
punto. Los documentos deben revisarse periddicamente
y los procedimientos deben estar siempre de acuerdo con
las especificaciones basicas de este real decreto. El sis-
tema asegurara la estandarizacion del trabajo y que todos
las fases puedan ser objeto de rastreo: codificacion, eva-
luacion de las células o tejidos y del ambiente en su caso,
obtencidén, procesamiento, preservacion, almacena-
miento, disponibilidad, transporte y distribucion, y que se
tienen en mente los aspectos relacionados con el control
y gestion de la calidad.

2.° Los equipos, materiales o personal que estén
involucrados en actividades criticas deben estar adecua-
damente identificados y dicha identificacion debe docu-
mentarse.

3.° Cualquier cambio en los documentos de los pro-
cedimientos operativos o de las normas de actuacién
debe ser revisado, fechado, documentado y puesto en
marcha sin dilacion por el personal autorizado para ello.

4.° Debera existir un sistema que asegure la revision
periédica de los documentos, el registro de los cambios
introducidos y que sélo las versiones actualizadas estaran
en uso.

5.° La documentacion debe quedar registrada de
forma que sea una correcta representacién de los resulta-
dos y que resulte fiable.

6.° Los registros deben ser legibles e indelebles,
pueden estar en soporte papel o transferidos a cualquier
otro sistema validado como un soporte informatico o un
microfilm.

f) En cuanto a los sistemas de calidad:

1.° Se desarrollaran auditorias con periodicidad no
inferior a la bienal para la revision de todas las actividades
para las que se ha autorizado el establecimiento de teji-
dos. El objetivo de las auditorias es verificar que se trabaja
de acuerdo a los protocolos aprobados y los requerimien-
tos de este real decreto. Tanto los hallazgos como las
medidas correctoras deben quedar documentados.

2.° El hallazgo de desviaciones de los estandares de
calidad que se hayan establecido obligara al desarrollo de
una investigacion que debe quedar documentada y que
incluya las decisiones o sugerencias sobre posibles medi-
das preventivas o correctoras.

3.° El destino de las células y tejidos que entran en la
definicion de «no conformidad» se decidird de acuerdo
con procedimientos previamente establecidos y supervi-
sados por el responsable técnico y el responsable de area
de calidad. Todas las células y tejidos afectados por no
conformidades deber ser identificados y contabilizados.

4.° Las acciones correctoras deben iniciarse y com-
pletarse en el momento adecuado y de manera eficaz.
Todas las acciones preventivas y correctoras estaran
documentadas y se evaluaran en cuanto a su eficacia.

5.° El sistema de gestion de la calidad debe ser revi-
sado y existira un procedimiento que lo permita hacer y
que tenga el objetivo de asegurar una mejora continua y
sistematica del funcionamiento del establecimiento de
tejidos.

3. Los requisitos para la autorizacion de actividades,
procesamiento, almacenamiento y distribucidon de células
y tejidos son:

a) En cuanto a procesamiento:

1.° Los procesos criticos de procesamiento de célu-
las y tejidos deben estar validados. En ningun caso las
células y tejidos deben resultar peligrosas para el recep-
tor o potencialmente ineficaces. Esta validacién se basara
en estudios realizados por el propio establecimiento de
tejidos o en datos publicados o en la evaluacion de los
resultados clinicos de las células y tejidos que han sido
distribuidos por el establecimiento en el caso de procedi-
mientos de transformacién o preparacion de tejidos que
estan consolidados.

2.° Se debe demostrar que los procesos de valida-
cion se pueden llevar a cabo en el establecimiento de
tejidos de forma efectiva y sistematica.

3.° Los procedimientos deben estar documentados
como procedimientos operativos estandarizados, en ade-
lante POE, y de acuerdo a lo establecido en el aparta-
do 2.e), y debe asegurarse que las actividades se llevan a
cabo de acuerdo con estos POE.

4.° Cuando vaya a aplicarse un procedimiento de
inactivacién microbiologica, éste debe estar documen-
tado, especificado y validado.

5.° Antes de introducir cualquier cambio en las acti-
vidades de procesamiento, el proceso modificado debe
validarse y documentarse.

6.° Las actividades de procesamiento deben eva-
luarse periddicamente, para asegurar que se cumplan los
resultados deseados.

7.° Las actividades para descartar aquellas células y
tejidos que no cumplen con los estandares requeridos
deben realizarse de modo que se evite la contaminacién
de otras células y tejidos, del personal, del aparataje o del
loca, asi como la contaminacion medioambiental.

b) En cuanto al almacenamiento:

1.° Debe haber un sistema de inventario de células y
tejidos disenado de forma que se asegure que no se pue-
den distribuir hasta tanto no hayan satisfecho todos los
requerimientos de este real decreto. Debe haber un POE
que detalla las circunstancias, responsabilidades y proce-
dimientos para la liberacion y posterior distribucién de
tejidos y células.

2.° Todos los procedimientos de almacenamiento se
desarrollaran en condiciones controladas de forma que se
garanticen las condiciones de credibilidad, calidad y
seguridad de las células y tejidos.

3.° Existiran medios de control ambiental de las
areas de acondicionamiento y almacenamiento con el fin
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de evitar cualquier situacion que pueda afectar negativa-
mente a la funcionalidad, a la integridad o a las condicio-
nes bioldgicas de células y tejidos.

4.° El tiempo maximo de almacenamiento se debe
especificar para cada tipo de tejido o célula y condiciéon de
almacenamiento. El periodo determinado debe tener en
cuenta entre otras cuestiones el posible deterioro de las
propiedades de células y tejidos asi como el uso al que
van destinados.

5.° Deben poder identificarse claramente las células
y tejidos almacenados en todas las fases del procesa-
miento en el establecimiento de tejidos y debe ser posible
distinguir claramente entre aquellas células y tejidos que
estan en cuarentena y los que estan listos para ser distri-
buidos o los que deben ser descartados.

6.° Los registros de informacién deben recoger cla-
ramente todos los datos relativos a la evolucién y el pro-
cesamiento de forma que pueda demostrarse que se
cumplan las especificaciones de este real decreto antes
de liberar y distribuir las células y tejidos. Deben estar
disponibles todos los datos médicos, los resultados de los
tests de evaluacion, los datos de procesamiento de todos
los casos en los que era necesario un POE, debe asegu-
rarse que éste se ha llevado a cabo con rigor por las per-
sonas autorizadas para ello, y también que estan disponi-
bles todos los registros de los controles de las condiciones
de almacenamiento.

Si en alguin momento, un sistema informatico esta
encargado de liberar o facilitar cualquier resultado de un
test de laboratorio o una validacién, debe haber un sis-
tema de rastreo que puede dar informacién al auditor
sobre el responsable de liberar dicha informacion.

7.° El responsable técnico definido en el articulo 17
debera aprobar un documento de evaluacién de riesgos
que determine el destino de todos los tejidos y células
almacenados. Este documento tendrad en cuenta la eva-
luacion del donante y los criterios de seleccidon y acepta-
cion de los resultados de los tests realizados, asi como
cualquier modificacion de las fases de procesamiento que
pueda mejorar la seguridad y la calidad de las células y
tejidos.

¢) En cuanto a su distribucién y retirada:

1.° Se deben definir las condiciones y el tiempo
maximo de transporte, que permitan mantener las propie-
dades bioldgicas y funcionales de las células y tejidos.

2.° El contenedor debe ser seguro y garantizar que
las células y tejidos se mantienen en las condiciones
especificadas. Todos los contenedores y recipientes de
envasado deben estar validados para el objetivo que se
persigue.

3.° Cuando la distribucién la lleva a cabo un tercero
debe haber un documento acordado de contrato que ase-
gure que las condiciones de transporte requeridas se
mantienen.

4.° Debe designarse el personal que, dentro del esta-
blecimiento de tejidos, esta a cargo de la retirada, de indi-
car los motivos y la necesidad de retirar los productos y
de iniciar y coordinar las actividades necesarias para
ello.

5.° Debe haber un procedimiento documentado que
fije el sistema para efectuar las retiradas, y que debe
incluir una clara adscripcién de responsabilidades y
acciones que se deben iniciar. Se debe incluir la modifica-
cién correspondiente segun el anexo VII.

6.° Las acciones deber ser emprendidas en tiempos
predefinidos y deben incluir el rastreo y seguimiento de
todos los tejidos o células que pueden estar implicados,
con el objetivo de localizar a cualquier donante que
pudiera haber contribuido a provocar una reaccién
adversa o efecto indeseado y retirar todos aquellos teji-
dos y células que hayan sido obtenidos de ese donante,
asi como notificarlo a los consignatarios y receptores de

las células y tejidos de ese donante que puedan estar en
riesgo.

7.° Debe haber procedimientos documentados para
el manejo de las solicitudes de células y tejidos. Las reglas
de distribucion a los pacientes o los organismos o centros
de implante deben estar documentadas y estar accesibles
para los implicados en caso de requerirlo.

8.° Debe haber un sistema documentado para el
manejo de los tejidos o células devueltos al estableci-
miento de tejidos, incluyendo los criterios de aceptacion
del inventario si ello es aplicable.

d) En cuanto al etiquetado:

1.° El establecimiento de tejidos debe disponer de un
sistema de etiquetado que garantice que las etiquetas o
los documentos cumplen con los siguientes requisitos de
informacion:

i) El etiquetado del contenedor primario de las
células/tejidos debe mostrar:

1) ElI ndmero de identificacibn o codigo del
tejido/célula, el tipo de células o tejidos y el lote cuando
esto ultimo proceda.

2) Laidentificacion del establecimiento de tejidos.

3) La fecha de caducidad.

4) En el caso de que sea para uso autologo, esto
debe ir especificado: «para uso autélogo». Ademas, se
mostrard el codigo de identificacion del donante/
receptor.

5) En el caso de donaciones dirigidas, se identificara
el receptor.

6) Cuando se conozca que las células/tejidos son
positivos para algun marcador de enfermedad infecciosa,
deberan ir identificados como muestras de riesgo: «riesgo
biolégicon.

Si, por razones de espacio, no es posible incluir la
informacion referida en los puntos 4) y 5), ésta debera ser
facilitada en un documento anadido al contenedor prima-
rio. Dicho documento debera ir embalado junto al conte-
nedor primario de forma que se asegure que permanecen
juntos.

ii) La informacion que se detalla a continuacién
puede figurar en la etiqueta o bien en un documento
adjunto:

1) Descripcién, definicion vy, si fuera relevante, las
dimensiones del tejido o producto celular.

2) Morfologia y datos funcionales cuando sea rele-
vante.

3) Fecha de distribucidn de las células /tejidos.

3) Determinaciones bioldgicas que se han llevado a
cabo en el donante y sus resultados.

4) Recomendaciones de almacenamiento.

5) Instrucciones para la apertura del contenedor,
para el embalaje y para cualquier manipulacién o recons-
titucion.

6) Fechas de caducidad después de la apertura o
manipulacién del contenedor.

7) Instrucciones para la comunicacion de efectos o
reacciones adversas.

8) Presencia de residuos potencialmente peligrosos
(antibidticos, 6xido de etileno, etc).

iii) Etiquetado externo para el contenedor de envio o
transporte.

Para el envio, el contenedor primario debe ir incluido
en un contenedor de transporte adecuadamente etique-
tado. Esta etiqueta contendra, al menos, la siguiente
informacion:

1) Identificacion del establecimiento de tejidos de
origen, incluyendo la direccidn, el teléfono y la persona
de contacto.



BOE num. 270

Sabado 11 noviembre 2006 39491

2) Identificacion del centro de implante de tejidos o
establecimiento de tejidos destino, incluyendo la direc-
cioén, el teléfono y la persona de contacto.

3) La constatacion de que el paquete contiene teji-
dos o células humanas y que debe ser manejado con cui-
dado.

4) Si se envian células vivas y el mantenimiento
de la viabilidad es basico para el éxito del injerto,
como es el caso de los progenitores hematopoyéticos,
células precursoras, gametos o células embrionarias,
debe anadirse en un lugar bien visible el anuncio de:
«NO IRRADIAR».

5) Recomendaciones para las condiciones de trans-
porte (posicion, temperatura etc).

6) Instrucciones de seguridad.

7) Meétodos de congelacion o descongelacién o cual-
quier otra manipulacion necesaria cuando ello sea de
aplicacion.

4. Los requisitos especificos para optar a la autoriza-
cion como centros, o unidades de implantacion de tejidos
humanos, segun la actividad a desarrollar, son:

a) Actividades de implantacién de progenitores
hematopoyéticos, incluyéndose en ellos el implante de
precursores hematopoyéticos procedentes de médula
6sea, sangre periférica, cordon umbilical u otros.

1.° Se establecen como requisitos minimos especi-
ficos comunes de los centros para obtener la autoriza-
cion para los tres tipos de trasplante mencionados, los
siguientes:

1) Disponer de personal facultativo especializado
con experiencia acreditada en el trasplante de meédula
Osea.

2) Garantizar la disponibilidad de un médico con
experiencia probada en el diagnostico y tratamiento de
las complicaciones del trasplante de médula 6sea.

3) Disponer de personal de enfermeria con forma-
cion en este tipo de cuidados.

4) Estar dotado de una Unidad de Cuidados Intensi-
vos, de un Servicio de Diagnostico por Imagen con dispo-
nibilidad de técnicas adecuadas y de laboratorios genera-
les adecuados.

5) Disponer de un area de aislamiento antiinfeccioso
adecuado.

6) Contar con un Servicio o Unidad de Hematolo-
gia-Hemoterapia o Banco de Sangre, que sera respon-
sable del soporte hemoterapico adecuado, de la
citoaféresis mecanizada y de la obtencidn, criopreser-
vacién y almacenamiento de los progenitores hemato-
poyéticos.

7) Disponer de un Servicio o Unidad de Farmacia y/o
Nutricion capacitado para la elaboracién de soluciones
para nutricidén entérica o parenteral ajustada a la situacion
de los pacientes.

8) Estar dotado de un Laboratorio de Anatomia Pato-
I6gica que disponga de los medios técnicos y humanos
necesarios para el diagndstico de las complicaciones aso-
ciadas al trasplante y poder realizar los posibles estudios
post-mortem.

9) Disponer de un Laboratorio de Microbiologia
donde se puedan efectuar los controles de las complica-
ciones infecciosas que presenten los pacientes.

2.° Dentro de este grupo de actividades y en funcion
de los distintos tipos de trasplante para los que se solicite
autorizacion, los centros tendran que cumplir, ademas de
todos los requisitos precedentes, los siguientes:

1) La autorizacién de los centros para realizar tras-
plantes alogénicos quedara condicionada a un numero
minimo de procedimientos anuales que sera determi-
nado por la Comisiéon deTrasplantes y Medicina Regene-

rativa del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud.

2) Para la realizacion de implantes alogénicos a par-
tir de donantes familiares, el centro debe cumplir, ademas
de los requisitos especificos comunes y los previstos en el
apartado anterior, los siguientes:

i) Disponer de un laboratorio de histocompatibili-
dad, propio o concertado, con capacidad de determinar el
polimorfismo del complejo principal de histocompatibili-
dad (MHC, HLA) para los loci A, B, C, DR y DQ en baja o
alta resolucion.

ii) Disponer de un area de aislamiento que como
minimo aplique un sistema de aislamiento invertido.

3) Para la realizacion de implantes alogénicos a par-
tir de donantes no emparentados el centro, ademas de los
anteriores requisitos (autoimplantes e implante de
médula 6sea a partir de donantes familiares) debera
garantizar la disponibilidad de un Laboratorio de Histo-
compatibilidad con capacidad de determinar los loci A, B,
C, DRB1 y DQ por DNA de alta resolucion.

b) Actividades de implante de tejidos osteo-tendino-
sos: disponer de una Unidad Quirurgica especializada con
al menos un especialista con experiencia demostrada en
dichos trasplantes.

c) Actividades de implante de piel: disponer de una
Unidad Quirdrgica especializada con al menos un espe-
cialista con experiencia demostrada en trasplante de
piel.

d) Actividades de implante de valvulas cardiacas:
disponer de una Unidad de Cirugia especializada, con
amplia y reconocida experiencia en intervenciones con
circulacion extracorpérea, asi como de, al menos, un pro-
fesional con experiencia demostrada en la implantacién
de valvulas.

e) Actividades de implantes de segmentos vascula-
res: disponer de una Unidad de Cirugia con al menos un
especialista con experiencia en dichos trasplantes.

f) Actividades de implante de tejido ocular, inclu-
yendo cérneas, limbocorneal, esclera y otros tejidos ocu-
lares: disponer de una Unidad de Cirugia especializada
con al menos un especialista con experiencia en dichos
trasplantes.

g) Implantes de grupos celulares: disponer de la uni-
dad y equipamientos necesarios para llevar a cabo los
implantes especificos de que se trate.

ANEXO Il

Requerimientos clinicos para la evaluacion
de los donantes de células y tejidos

1. Donantes fallecidos.

1.1 Criterios generales de exclusion.—-Con caracter
general, los posibles donantes que cumplan alguno de los
criterios que se mencionen a continuacion no se conside-
raran donantes validos:

a) Causa de muerte desconocida, excepto en los
casos en que se pueda realizar una autopsia y que ésta
demuestre que no se encuentra en el cadaver ningun
motivo de exclusion.

b) Historia de enfermedad no filiada.

c) Ingesta o exposicion a algun toxico que pueda
ser transmitido, a dosis toxicas, al receptor a través de
los )tejidos o células (cianuro, plomo, mercurio, oro,
etc.).

d) Presencia o historia de enfermedad maligna,
excepto el carcinoma primario basocelular, el carcinoma
in situ de cervix uterino y algunos de los tumores prima-
rios del sistema nervioso central en los que la evidencia
cientifica nos dice que el riesgo de transmision es acep-
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table desde el punto de vista de la seguridad y calidad.
Los donantes con enfermedades malignas pueden ser
aceptados como donantes de cdrnea, excepto en los
casos de retinoblastoma, neoplasias hematoldgicas y
otros tumores malignos que puedan afectar al polo ante-
rior del ojo.

e) Riesgo de presentar enfermedades causadas por
priones. Este riesgo incluye los siguientes ejemplos:

1.° Diagnostico de enfermedad de Creutzfeld-Jakob no
iatrogénica o variante de enfermedad de Creutzfeld-Jakob
o historia familiar de enfermedad de Creutzfeld-Jakob no
iatrogénica.

2.° Historia de demencia rapidamente progresiva o
enfermedad neuroldgica degenerativa de origen desco-
nocido.

3.° Tratamiento previo con hormonas derivadas de la
hipofisis (i.e. hormona del crecimiento). Receptores de
duramadre, cornea o esclera. Personas sometidas a inter-
vencion quirdrgica no documentada donde pueda
haberse utilizado duramadre.

f) Infeccidn activa y no controlada en el momento de
la donacién, incluyendo infeccién bacteriana e infeccion
sistémica viral parasitaria o fungica, o infeccién localizada
en los tejidos a utilizar. Los potenciales donantes con sep-
sis bacteriana pueden ser evaluados y considerados para
la extraccién de corneas si éstas se van a almacenar en
cultivos que permitan la deteccién de contaminacion bac-
teriana.

g) Historia, existencia de factores de riesgo de trans-
mision, evidencia clinica o tests de laboratorio positivos
para HIV, hepatitis B, hepatitis Cy HTLV | y Il

h) Historia de enfermedad autoinmune crénica que
pueda haber danado los tejidos a utilizar.

i) Presencia de otros factores de riesgo para trasmitir
enfermedades, teniendo en cuenta la historia de viajes y
la prevalencia local de enfermedades infecciosas.

j) Riesgo de que los tests biolégicos puedan quedar
invalidados:

1.° Por existencia de hemodilucion (ver anexo lll).
2.° Por tratamiento con inmunosupresores.

k) Presencia de signos fisicos que puedan suponer
un riesgo de transmision de enfermedad.

I) Historia reciente de vacunacién con virus atenua-
dos, que puede constituir una fuente de contagio.

m) Receptores de xenotrasplante.

1.2 Criterios de exclusion especificos para la edad
pediatrica.—Ademas de lo especificado en el punto ante-
rior, que es igualmente aplicable a los donantes de
edad pediatrica, cualquier nino nacido de madre porta-
dora o enferma de VIH o que pueda incluirse dentro de
los apartados del punto anterior debe ser excluido,
salvo que se pueda demostrar que no existe riesgo de
transmision:

a) Los donantes menores de 18 meses nacidos de
madres con marcadores positivos de VIH, hepatitis Bo C
o que tengan factores de riesgo para estas enfermedades,
que hayan recibido lactancia materna en los 12 meses
previos deben descartarse independientemente de los
tests serolégicos.

b) Los donantes menores de 18 meses nacidos de
madres con marcadores positivos de VIH, hepatitis Bo C
que no han recibido lactancia materna en los 12 meses
previos y que no presenten evidencia clinica ni historia
compatible con haber estado infectados, cuyos tests sero-
logicos sean negativos para VIH, hepatitis B o C pueden
ser aceptados como donantes.

1.3 Examen fisico externo.-Se debe realizar una
exploracién fisica detallada del cadaver para detectar si
hay signos que puedan indicar que existe un riesgo de

transmision de enfermedad: tumores (i.e. melanoma),
infecciones (i.e. Ulceras genitales o condilomas anales),
factores de riesgo de transmision de enfermedad infec-
ciosa (signos de venopuncion, tatuajes o piercings no
filiados).

2. Donante vivo.

2.1 Donante vivo autdlogo.-El médico responsable
del procedimiento terapéutico debe determinar, sobre la
base de la historia clinica, la indicacion terapéutica y la
documentacion disponible, la justificacion para la dona-
cién y los criterios de seguridad.

Si las células o tejidos obtenidos van a ser almacena-
dos, cultivados o sometidos a algun proceso de transfor-
macidn «ex vivo» se realizaran los mismos tests biolégicos
que los requeridos para los donantes alogénicos. Los
resultados positivos de cualquiera de los tests no impedi-
ran el reimplante de las células, los tejidos o los productos
derivados.

Ambos, paciente o su representante legal y el
médico responsable, deben firmar el documento de
donacion con arreglo a las disposiciones legales vigen-
tes y a lo establecido en el articulo 7. En dicho docu-
mento, el paciente debera reconocer que la informacion
que ha facilitado se ajusta a lo cierto dentro de su mar-
gen de conocimiento.

2.2 Donante vivo alogénico.-El donante se seleccio-
nara sobre la base del conocimiento de su historia clinica y
la entrevista personal realizada por el profesional médico
responsable. Esta evaluacidn incluird aquellos puntos que
resulten relevantes en la identificacion y seleccion de posi-
bles donantes cuya donacion pudiera representar un
riesgo para la salud de terceros, como la posibilidad de la
transmisién de enfermedades, o para su propia salud. En el
caso de la donacién de sangre de cordén umbilical o mem-
brana amnidtica, no debera haber interferencia ni compro-
miso con el cuidado y la seguridad de la madre o el recién
nacido.

Los criterios de seleccion de donantes vivos de teji-
dos o células para uso aldégenico se estableceran y
documentaran en el establecimiento de tejidos que los
vaya a recibir, o en la unidad de trasplante, cuando se
trate de una referencia directa de las células o tejidos
del centro de obtencion al de implante. Estos criterios
incluiran los especificos de cada tejido o grupo celular
mas los que hagan referencia al estado general del
donante, su historia clinica y de habitos sociales, y los
resultados de los tests de exploracion clinica y de labo-
ratorio designados para verificar el estado de salud del
donante.

Se seguirdn los mismos criterios generales de exclu-
sidon que se han especificado para los donantes fallecidos.
En casos seleccionados de trasplantes de progenitores
hematopoyéticos se podran admitir donantes con marca-
dores virales B y C positivos. En los casos de donacién de
gametos dentro de la pareja se seguiran los criterios espe-
cificados al efecto (segun el anexo IV).

Dependiendo del tejido o grupo celular se anadiran
otros criterios de exclusion:

a) Embarazo: Excepto para la donacién de progenito-
res hematopoyéticos y membrana amnibtica.

b) Lactancia materna.

c) La posibilidad de transmitir enfermedades heredi-
tarias en el caso de progenitores hematopoyéticos vy
gametos.

Ambos, el donante o su representante legal y el
médico responsable, deben firmar el documento de
donacion con arreglo a las disposiciones legales vigen-
tes y a lo establecido en el articulo 7. En dicho docu-
mento, el donante debera reconocer que la informacion
que ha facilitado se ajusta a lo cierto dentro de su mar-
gen de conocimiento.
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ANEXO 1l

Tests de laboratorio requeridos en la evaluacion de los
donantes (excepto los donantes de células reproductoras)

1. Tests biolodgicos requeridos para los donantes.

1.1 Los siguientes tests se requeriran, como minimo,
en todos los casos de donacion de células y tejidos:

HIV 1y 2: Anticuerpos Anti HIV-1, 2.

Hepatitis B: HBs Ag. Anti. Hbc.

Hepatitis C: Anticuerpos AntiHVC (en casos de proge-
nitores hematopoyéticos se requerira ademas PCR).

Sifilis: Ver 1.4.

1.2 Los tests de anticuerpos Anti HTLV | y Il se debe-
ran realizar en aquellos donantes que viven o que vienen
de zonas con una elevada incidencia de la enfermedad.
También se realizaran en los donantes que sean parejas
sexuales o hijos de personas que viven o vienen de zonas
con elevada incidencia de la enfermedad.

1.3 Cuando el test de anticuerpos Anti HB-C sea posi-
tivo y el HBsAg negativo, sera necesario realizar pruebas
adicionales para determinar si los tejidos y/o células pue-
den ser utilizados o deben ser descartados.

1.4 En algunas circunstancias se realizaran tests adi-
cionales dependiendo de la historia del donante o las
caracteristicas de las células o tejido a utilizar (CMV, T.
cruzi, toxoplasma, malaria, Dengue, VEB, HLA, RhD).

1.5 Se aplicara un algoritmo diagnostico para excluir
la presencia de infeccion activa por Treponema Pallidum:

a) Test no reactivo, especifico o no: permite la utiliza-
cion de tejidos o células.

b) Test no especifico reactivo: se debe realizar un test
especifico que, caso de ser no reactivo, permitira la utili-
zacion de tejidos o células.

c) Test especifico reactivo: se requiere una evalua-
cion especifica del riesgo para determinar el uso o no de
las células y/o tejidos.

1.6 Para los donantes autologos se tendra en cuenta
lo especificado en el anexo Il punto 2.2.1.

2. Requerimientos generales de los tests bioldgicos.

2.1 Los tests se realizaran en laboratorios cualifica-
dos y autorizados por las autoridades competentes de la
correspondiente comunidad auténoma. Se utilizaran kits
con marcado CE, cuando estén disponibles en el mer-
cado. El tipo de test utilizado debera ser validado para el
objetivo que persigue, de acuerdo al conocimiento cienti-
fico y siguiendo las instrucciones del fabricante.

2.2 Los tests biolégicos se realizardn en suero o
plasma del donante. No deben realizarse en otros fluidos,
como el humor vitreo o acuoso, salvo que esté especifica-
mente justificado.

2.3 Cuando los donantes fallecidos han recibido
transfusiones de sangre o componentes sanguineos y/o
coloides en las 48 horas precedentes al fallecimiento o
cristaloides en la hora precedente al fallecimiento debe
aplicarse el algoritmo del calculo de la hemodiluccién.
Los establecimientos de tejidos podran aceptar tejidos o
células de donantes con tasas de hemodilucion superio-
res al 50%, solo si los test de laboratorio estan validados
para muestras hemodiluidas o se encuentra alguna mues-
tra de plasma o suero extraidas previamente a las
transfusiones/infusiones.

a) Muestras de sangre «pre mortem»: si se han
infundido componentes sanguineos, sangre o coloides en
las 48 horas precedentes a la toma de muestras o crista-
loides en la hora precedente.

b) Muestras de sangre «post mortem»: si se han
infundido componentes sanguineos, sangre o coloides en

las 48 horas precedentes al fallecimiento o cristaloides en
la hora precedente al fallecimiento.

2.4 En el caso de donantes fallecidos, las muestras
de sangre deben obtenerse antes del fallecimiento. De no
ser asi, las muestras se obtendran lo antes posible, y, en
todo caso, antes de transcurridas 24 horas desde el falle-
cimiento.

2.5 Otros supuestos:

a) En el caso de donantes vivos (excepto para célu-
las progenitoras de médula 6sea y células progenitoras
de sangre periférica, por razones de indole practica), las
muestras de sangre para serologia se deben obtener en el
momento de la donacidon o dentro del margen de los 7
dias siguientes a la donacion (del 0 al +7).

b) Cuando las células y/o tejidos se vayan a almace-
nar durante largos periodos, se requerira una segunda
determinacion a los 180 dias. En estos casos la «muestra
de donacion» se podra tomar en el intervalo que transcu-
rre entre los 7 dias previos y los 30 dias posteriores a la
donacion (del -7 al + 30).

c¢) Cuando las células y/o tejidos de un donante alo-
génico no se vayan a almacenar durante largos periodos
y no se pueda proceder a la segunda determinacién, se
aplicara el punto a).

2.6 Si se aplican técnicas de amplificacion de DNA
para la determinacion de la presencia de HIV, HBV y HLYV,
no se requerird una segunda determinacién. Tampoco
serd necesaria si durante la fase de procesamiento del
tejido y/o grupo celular se incluye algun proceso validado
de inactivacion viral.

2.7 En el caso de donantes alogénicos de progenito-
res hematopoyéticos las muestras de sangre seran anali-
zadas dentro del margen de 30 dias pre extraccion.

2.8 En el caso de progenitores hematopoyéticos de
sangre de cordon umbilical se analizaran la sangre de la
madre y la sangre del cordén.

2.9 En el caso de donantes neonatos, la muestra se
obtendréa de la madre para evitar procedimientos médicos
innecesarios para el nino.

ANEXO IV

Seleccion y evaluacion del donante de células
reproductoras

1. Donacion entre miembros de la pareja para su uso
directo.

Los criterios de evaluacion clinica o de laboratorio no
se aplicaran a los casos de donacion de células reproduc-
toras entre miembros de una pareja para su uso directo.

2. Donacién entre miembros de la pareja para su uso
diferido.

Cuando las células reproductoras vayan a ser almace-
nadas o procesadas, se deberan cumplir los siguientes
criterios:

2.1 El facultativo responsable del proceso de dona-
cién de gametos debe determinar y documentar, sobre la
base de la historia clinica y la indicacion terapéutica, la
justificacion para la obtencion y los criterios de seguridad
para la madre y los hijos que pudieran resultar del pro-
ceso.

2.2 Se realizaran los siguientes tests serologicos
para evaluar el riesgo de contaminacién cruzada:

HIV 1y 2: Anticuerpos Anti HIV-1, 2.
Hepatitis B: Antigeno HBs / Anticuerpos anti HBC.
Hepatitis C: Anticuerpos Anti VHC.

Cuando los resultados de los tests para HIV 1y 2 o de
la Hepatitis B o C sean positivos o no estén disponibles, o
cuando se sabe que el donante tiene algun factor de
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riesgo de transmisidon de estas infecciones, se debe pro-
gramar un sistema de almacenamiento aislado.

2.3 Los tests de determinacion de anticuerpos anti
HTLV l y Il se realizaran en donantes que viven o vienen de
areas con una elevada incidencia de enfermedad o cuyas
parejas sexuales o progenitores vengan o vivan en areas
de elevada incidencia de enfermedad.

2.4. En algunas circunstancias se requeriran tests adi-
cionales (malaria, toxoplasma, Tripanosoma cruzi, den-
gue, CMV, VEB, RhD) dependiendo de la existencia de
viajes, 0 exposicidn a riesgo de contagio, o de las caracte-
risticas de las células obtenidas.

2.5 El hecho de que los tests sean positivos no
impide necesariamente que se puedan utilizar las células
obtenidas, o los productos derivados, en casos de dona-
cion entre personas de la misma pareja, siempre de
acuerdo a la normativa vigente.

2.6 Cuando el test de HIV 1 y 2 o de la hepatitis B
o C sean positivos 0 no se disponga de los resultados, o
cuando el donante presente algun criterio de riesgo de
infeccidon, se utilizard un sistema de almacenamiento
aislado.

3. Donaciones fuera de la pareja.

El uso de células reproductoras de donantes diferen-
tes a la pareja habitual deberd cumplir los siguientes cri-
terios:

a) Los donantes se seleccionaran sobre la base de su
historia clinica, que debe hacer el facultativo responsable.
Esta evaluacion incluira cualquier factor que pueda resul-
tar relevante en la identificacion y seleccion de aquellas
personas cuya donacidén pueda representar un riesgo
para la salud de terceros, como la posibilidad de transmi-
tir una enfermedad, o para si mismos (i.e. induccién y/o
estimulacién de la ovulacion, sedacién, riesgos asociados
a la extraccion de 6vulos o consecuencias de indole psico-
l6gica).

b) Los donantes deben tener marcadores serologi-
cos negativos para HIV 1 y 2, HVC y HVB vy sifilis. Los
donantes de esperma deben tener, ademas, marcadores
negativos para chlamidia en una muestra de orina y por
determinacion mediante PCR.

c) Se realizaran tests de determinacién de anticuer-
pos anti HTLV I y Il en aquellos donantes que viven o pro-
vienen de zonas con elevada incidencia de enfermedad o
cuyas parejas sexuales o progenitores viven o provienen
de areas con elevada incidencia de la enfermedad.

d) En algunas circunstancias se requeriran tests adi-
cionales dependiendo de la historia clinica del donante o
de las caracteristicas de las células o tejidos (i.e. malaria
—-CMV-Tripanosoma cruzi, RhD).

e) En el caso de donaciones autdélogas se aplicara lo
establecido en el anexo Il punto 2.1.

f) Se llevara a cabo una evaluacion de la carga gené-
tica en relacién a la existencia de genes autonémicos
recesivos de acuerdo al conocimiento cientifico y a la pre-
valencia conocida en la etnia del donante.

g) Se llevara a cabo una evaluacion del riesgo de
transmision de enfermedades hereditarias conocidas y
presentes en la familia. Se informara a los implicados de
los resultados obtenidos de acuerdo con lo dispuesto en
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia del informacion y documentacién clinica y la
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduc-
cién humana asistida. Esta informacion deberé ser lo mas
completa posible en relacion a los riesgos asociados y a
las medidas adoptadas o que se puedan adoptar, y debe
ser transmitida y explicada claramente al receptor.

h) Requerimientos basicos para la realizacién de
tests bioldgicos.

Los test biologicos se realizaran de acuerdo con lo
especificado en el punto 3.2 del anexo lll:

1.° Las muestras de sangre se obtendran en el
momento de la donacién.

2.° Las muestras de esperma se mantendran en cua-
rentena, al menos, 180 dias, tras lo cual se repetiran los
tests bioldgicos. Esta segunda evaluacién se podra evitar
si la primera determinacién se hizo mediante test de
amplificacion de acidos nucleicos. Igualmente, se podra
evitar la segunda determinacion de tests biolodgicos si en
el proceso de transformacion o manejo posterior las célu-
las van a sufrir un proceso validado de inactivacion viral.

ANEXOV

Procedimientos de donacion, extraccion de células
y tejidos y su recepcion en el establecimiento de tejidos

1. Donacion y extraccion.

1.1 Consentimiento e identificacion del donante.—Antes
de proceder a la extraccion de las células y tejidos, el res-
ponsable del procedimiento o persona autorizada para ello,
debe confirmar y registrar:

a) Que el consentimiento para la extraccién se ha
obtenido conforme a lo establecido en la legislacion
vigente.

b) Cémo se ha realizado la identificacion del
donante.

c) Que, en el caso de donaciones de vivo, el donante
ha entendido la informacion facilitada, ha tenido la opor-
tunidad de preguntar sus dudas y ha obtenido respuestas
satisfactorias y que ha confirmado que la informacion que
ha facilitado, con respecto a su historial clinico, es cierta
hasta donde llega su conocimiento.

1.2 Evaluacion del donante.

1.2.1 Elresponsable del procedimiento de extraccion
o persona autorizada para ello debe recoger y registrar
toda la informacion clinica y social del donante que
resulte relevante para la evaluacion tal y como se des-
cribe en el apartado 1.4 de este anexo (documentacion del
donante).

1.2.2 En el caso de los donantes vivos se llevara a
cabo una entrevista personal durante la cual se comple-
tara un cuestionario estructurado. En el caso de los
donantes fallecidos el cuestionario se rellenard con la
ayuda de:

a) La familia o los allegados (anamnesis social y de
habitos).

b) El médico que le ha tratado.

c) Su médico de cabecera (si procede).

d) El historial médico / los resultados de la autopsia.

1.2.3 Se llevarda a cabo una exploracion fisica del
donante para detectar aquellos signos o marcas que pue-
dan ser sospechosos de transmision de enfermedad o
resulten complementarios a la informacién de la historia
clinica y que puedan obligar a evaluaciones adicionales
antes de aceptar el donante: tumores (melanomas), infec-
ciones (ulceras genitales o condilomas anales), factores
de riesgo para padecer enfermedades transmisibles
(venopunciones), traumatismos o cicatrices de operacio-
nes recientes o antiguas.

1.3 Extraccién de células y tejidos.

1.3.1 Los procedimientos de extraccién seran los
adecuados para el tipo de donante y el tipo de células o
tejidos que se van a obtener, asi como para garantizar la
proteccion del donante.

1.3.2 Los procedimientos utilizados deberan garanti-
zar que se protegen las propiedades de estas células o
tejidos que se requieren para su uso clinico, y que minimi-
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zan los riesgos de contaminacién microbioldgica, espe-
cialmente si las células o tejidos no van a ser objeto de
tratamiento de esterilizacidén subsiguiente.

1.3.3 En el caso de donantes fallecidos, se debe
registrar el lugar de la extraccion (o se debe describir en
el informe de extraccion) que debera ser un area restrin-
gida. El equipo médico que vaya a realizar la extraccién
deberd adoptar las medidas preventivas de contamina-
cidon mas adecuadas en cada caso. En general, ello debe
incluir el lavado de las superficies de trabajo con solucio-
nes antisépticas, la preparacion de un campo estéril, rea-
lizar un lavado quirdrgico de manos vy utilizar guantes y
batas estériles, asi como mascarilla y gorro.

1.3.4 En el caso de las extracciones de donantes
fallecidos se debe registrar la hora del fallecimiento y la
de la extraccién, registrandose el intervalo y aseguran-
dose que no se exceden los limites que garantizan que se
preservaran las caracteristicas y propiedades bioldgicas
de las células y tejidos.

1.3.5. Una vez se hayan extraido los tejidos o grupos
celulares de un donante fallecido, se llevarad a cabo una
reconstrucciéon de las zonas afectadas, de manera que se
acerque lo mas posible a su apariencia anatdmica previa.

1.3.6 Cualquier suceso que ocurra durante el proce-
dimiento de extraccion y que pueda resultar o haya resul-
tado perjudicial para el donante, asi como cualquier
investigacion adicional derivada de estos hechos para
determinar su causa, debe ser adecuadamente recogida y
evaluada.

1.3.7 Deberéa haber guias de procedimiento estanda-
rizado disponibles para minimizar el riesgo de contamina-
cién por parte de miembros del staff que pudieran estar
infectados con enfermedades transmisibles.

1.3.8 Para la extraccién de células y tejidos se utiliza-
ran instrumentos y sistemas estériles de alta calidad,
validados y/o especificamente certificados y mantenidos
regularmente para el uso al que estan destinados.

1.3.9 Cuando se utilice instrumental de multiple uso,
debera haber procedimientos estandarizados validados
disponibles para la limpieza y esterilizacion de dicho
material.

1.3.10 Siempre que sea posible se utilizardn materia-
les con certificacién UE y se entrenara adecuadamente al
staff implicado para el manejo de dicho instrumental.

1.4 Documentaciéon del donante.

1.4.1 Paracadadonante debera prepararse un fichero
que contenga:

a) Identificacion del donante (nombre, apellidos y
fecha de nacimiento con su equivalente identificativo).

b) En el caso de donaciones de neonatos o sangre de
corddn o cualquier otro tejido o grupo celular obtenido en
el momento del parto, se registrardn el nombre y fecha de
nacimiento de la madre, la fecha de nacimiento del
donante y su nombre si se conoce.

c) Sexo, edad, historial médico y social.

d) Resumen de la exploracion fisica.

e) Foérmula del calculo de hemodilucion (si pro-
cede).

f) Documento de consentimiento para la obtencion

g) Datos clinicos, resultados de los tests de laborato-
rio y cualquier otra determinacién o pruebas realizadas.

h) Resultado del informe si se ha procedido a un
examen necroépsico.

i) En el caso de los progenitores hematopoyéticos se
registrard la documentacién relativa a la idoneidad del
donante para un determinado receptor.

1.4.2 El equipo de extraccion elaborard un informe
del procedimiento de extraccion del cual se enviarad una
copia al establecimiento de procesamiento de tejidos. En
este informe se recogera, al menos, la siguiente informa-
cion:

a) Identificacion, nombre y direccion del estableci-
miento de destino que va a recibir el grupo celular y/o
tejidos extraidos.

b) Identificacion del donante, incluyendo como se
llevado a cabo la identificacion y quién lo hizo.

c)) Causa, fecha y hora de la muerte (en donante falle-
cido).

d) Descripcién e identificacion de los tejidos y célu-
las extraidos y de las muestras obtenidas para la evalua-
cion.

e) Identificacion del responsable del grupo de
extraccion y firma del mismo.

f) Fechay hora (de comienzo y finalizacion), lugar de
la extraccion y procedimiento utilizado (POE, si procede).
Descripcion del area y las condiciones en que se realizo la
extraccion (si procede).

g) Incidentes ocurridos durante la extraccion.

h) En el caso de donantes fallecidos, informacion
sobre los métodos y condiciones de la conservacion del
cadaver: si ha estado refrigerado o no, temperatura,
tiempo, comienzo y fin de la refrigeracion.

i) Reactivos y soluciones de conservacién utilizadas
(Identificacidon de lotes).

i) En el caso de donantes de esperma la informacion
minima a consignar sera:

1.° Nombre del establecimiento de tejidos de des-
tino.

2.° Datos de identificacion del donante.

3.° Fechay hora de la obtencion.

k) Lainformacién relativa al donante debera ser archi-
vada y protegida contra modificaciones no autorizadas,
custodiada de forma apropiada y accesible para la autori-
dad competente, al menos hasta 30 anos después del uso
clinico o caducidad de las células o tejidos obtenidos.

1.5 Empaquetado.

1.56.1 Tras la extraccién todas las células y tejidos
seran empaquetados de forma que se minimicen los ries-
gos de contaminacion y se asegure la temperatura reque-
rida para preservar las caracteristicas y propiedades bio-
logicas y funcionales de las células y tejidos.

1.56.2 Las células y tejidos empaquetados deberan
ser transportados en contenedores adecuados para el
transporte de material biolégico y que mantenga su cali-
dad y seguridad.

1.56.3 Las muestras de tejido o sangre que acompa-
nen a las obtenidas para uso ultimo con el fin de servir
para ulteriores tests o determinaciones analiticas, debe-
ran ir adecuadamente etiquetadas. En estas etiquetas
debe figurar la identificacion del donante y la informa-
cion relativa al lugar y el momento en que se recogio el
espécimen.

1.6 Etiquetado de los tejidos o células extraidos.

1.6.1 Enlos contenedores internos de células y/o teji-
dos para uso humano debe figurar una etiqueta que con-
tenga, al menos, la siguiente informacion:

a) Codigo de identificacion del donante.
b) Tipo de célula y/o tejido.

1.6.2 En el caso de que el contenedor lo permita, en
virtud de sus dimensiones, debera figurar ademas:

a) Fechay hora de la obtencion.

b) Precauciones (si procede).

c) Aditivos utilizados (si procede).

d) En caso de donaciones directas debe identificarse
el receptor.

e) En caso de donaciones autdlogas debera figurar:
«Solo para uso autélogon».

1.7 Etiquetado del contenedor externo de trans-
porte.—En el contenedor de transporte de las células y/o
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tejidos debe figurar una etiqueta donde se especifique la
siguiente informacioén:

a) «Muestra biologica de células/tejidos-Manejar
con cuidadon».

b) Identificacion del establecimiento de tejidos de
origen del tejido y/o grupo celular, incluyendo la direccién
y el teléfono y la persona de contacto para cualquier con-
tingencia.

c) Identificacion del establecimiento de tejidos de
destino, incluyendo la direccion y el teléfono, asi como
la persona de contacto a quien hay que entregar el con-
tenedor.

d) Fechay hora de inicio del transporte.

e) Especificaciones para mantener las caracteristicas
biolégicas de las células o tejidos durante el transporte (si
procede).

f) Especificaciones de almacenamiento si procede
(i.e. NO CONGELAR).

g) En caso de que los tejidos o células puedan
verse afectados por los rayos X debe figurar claramente
«NO IRRADIAR».

h) En casos de productos que se conoce que son
potencialmente contaminantes o de los que se descono-
cen los resultados de los tests seroJogicos debe especifi-
carse: «<RIESGO DE CONTAMINACION BIOLOGICA®.

i) En el caso de donaciones autologas debe figurar
claramente «Para uso autdlogo exclusivamenten».

2. Recepciodn del tejido y/o grupo celular en el esta-
blecimiento de tejidos.

2.1 Condiciones generales.—Cuando el tejido y/o
grupo celular extraido llegue al establecimiento de teji-
dos, se llevara a cabo un procedimiento documentado de
verificacion de que el envio recibido cumple con todos los
requisitos exigidos, tanto en este real decreto como en las
especificaciones del propio establecimiento de tejidos, en
relacion a las condiciones de transporte, de empaquetado
y de etiquetado, y en relacidn a las muestras para ulterio-
res controles e informacién y documentacién que deben
acompanar a los tejidos y/o células.

El establecimiento de tejidos debe asegurar que los
tejidos y/o células recibidos permanecen en cuarentena
hasta que ellos mismos y toda la documentacion acompa-
nante haya sido objeto de los andlisis, controles inspeccio-
nes o verificaciones requeridos en este real decretoy en las
especificaciones del propio establecimiento. La revision de
la documentacion, asi como la consiguiente decision sobre
su aceptacion, debe ser hecha por la persona autorizada o
designada en el establecimiento de tejidos.

Cada establecimiento de tejidos debe tener un proce-
dimiento documentado para asegurar que los envios de
tejidos y/o células recibidos que no cumplen con los
requisitos establecidos, o cuya documentacién esta
incompleta o que estan a la espera de completar los resul-
tados de la evaluacién del donante, se almacenan de
forma que no haya riesgo de contaminacion para otros
tejidos y/o células preservados, almacenados o procesa-
dos en el mismo establecimiento.

2.2 Registro de datos.—Los datos que se deben regis-
trar en el establecimiento de tejidos (excepto en el caso
de la donacion de células reproductoras entre miembros
de la pareja) seran, al menos, los siguientes:

a) Consentimiento o autorizacion para la extraccion,
donde se consigne el proposito de utilizacion (uso tera-
péutico o investigacion o ambos) y cualquier instruccién
especifica para su destruccion cuando no se utilicen para
el propodsito con el que se obtuvieron.

b) Los relativos a la identificacion del donante y sus
caracteristicas, incluyendo el tipo de donante y la causa
de muerte, si procede, tal y como se ha descrito en la sec-
cion: «Documentacidon».

c) Los relativos a la historia clinica del donante y al
procedimiento de extraccion, tal y como se ha resenado
en el anexo correspondiente.

d) Los relativos a la exploracién fisica del donante,
los resultados de los tests de laboratorio o de cualquier
otra prueba practicada al donante, incluyendo los de la
necropsia en caso de haberse realizado.

e) El informe completo de evaluacion del donante
firmado por el responsable del proceso de evaluacion y
seleccion o persona autorizada.

f) Los relativos al procedimiento de extraccion, tal y
como se recoge en el anexo correspondiente, incluyendo
el lugar de la extraccion y la persona responsable.

g) Los tejidos y/o células que se reciben y sus carac-
teristicas.

h) En caso de tejido autdlogo, es necesario especifi-
car ademas:

1.° Las caracteristicas de la lesién o proceso patolé-
gico que se va a tratar.

2.° Alergias medicamentosas o a productos que pue-
dan ser utilizados en la conservacién y procesamiento.

2.2.1 En el caso de cultivos celulares para uso auto-
logo se consignara ademas la informacion sobre posibles
alergias del receptor (i.e. antibiéticos).

2.2.2 En el caso de las donaciones de células repro-
ductoras fuera de la pareja habitual, se consignaran ade-
mas los siguientes datos relativos a los donantes:

talla, peso, raza, color de piel (palido, moreno), color
de ojos (marrén, verde, ambar, azul, negro), color de pelo
(rubio, castano claro, castano oscuro, pelirrojo, negro),
textura de pelo (liso, ondulado, rizado), grupo sanguineo
vy Rh.

2.2.3 En el caso de células reproductoras que van a
ser utilizadas en el seno de la pareja habitual, los datos
que se consignaran son:

a) Consentimiento/autorizaciéon para la extraccion,
donde se consigne el propodsito de utilizacion (uso
terapéutico/investigaciéon o ambos) y cualquier instruc-
cion especifica para su destruccion cuando no se utilicen
para el propodsito con el que se obtuvieron.

b) Datos de identificacion del donante: tipo de
donante, edad, sexo, presencia de factores de riesgo y
causa de la muerte en caso de donantes fallecidos.

c) Datos de identificacion de la pareja:, edad, sexo y
presencia de factores de riesgo

d) Lugar de la obtencién del grupo celular.

e) Células o tejidos obtenidos y sus caracteristicas
mas relevantes.

3. Requerimientos para la distribucién directa al cen-
tro de implante de tejidos y/o células especificos.

Excepcionalmente la unidad de Coordinacion Autono-
mica de Trasplantes y/o la ONT podra autorizar el envio
directo de algunas células o tejidos especificos desde el
centro donde se realiza la extraccién al centro de implante
para su uso inmediato. (i.e. células progenitoras hemato-
poyéticas, corneas, etc.). En todo caso se exigiran los
requisitos especificados en estos anexos en cuanto a la
identificacion, extraccion, empaquetado, envio, preserva-

cion y etiquetado.
ANEXO VI

Informacién minima exigida en el sistema de trazabilidad
de origen a destino de las células y tejidos humanos
obtenidos para su aplicacion en humanos

1. Informacién que debe guardar y custodiar el esta-
blecimiento de tejidos:

a) Identificacion del centro, unidad u organismo de
obtencién autorizado.
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b) Numero identificativo Unico de donacion.
c) Fecha de obtencion.

d) Lugar de obtencion.

e) Tipo de donacion/obtencion:

1.° Fallecido -Vivo.
2.° Multitejido —Tejido/grupo celular Unico.
3.° Alogénico —Autdlogo.

f) Identificacion del establecimiento de tejidos.
g) Tipo de tejido o grupo celular.

h) Numero de lote, si procede.

) Numero de subparticion, si procede.

) Fecha de caducidad.

k) Estatus del tejido/grupo celular:
1.° Disponible.

2.° Descartado.

3.° Cuarentena.

I) Descripcion del producto células o tejido: origen,
fases de procesamiento o transformacién aplicadas, mate-
riales y aditivos que han estado o estan en contacto con las
células o tejidos y que pueden afectar a su calidad y/o segu-
ridad o cuya presencia debe tenerse en cuenta por razones
de seguridad para las personas en las que se apliquen (ie.
Presencia de antibioticos y posibles reacciones alérgicas).

m) Etiquetado interno y externo del tejido o grupo
celular.

n) Fecha de disponibilidad.

n) ldentificacion del centro o unidad de aplicacion.

2. Informacién que debe guardar y custodiar el cen-
tro o unidad de aplicacién:

a) Identificacion del establecimiento de tejido pro-
veedor.

b) Identificacidén del responsable de la unidad o cen-
tro de aplicacion.

c) Tipo de tejido/grupo celular.

d) Identificacion del producto.

e) Identificacion del receptor o persona en la que se
aplica el tejido o grupo celular.

f) Fecha de utilizacion, aplicacién o en su caso des-
carte y causa de no utilizacion en este ultimo supuesto.

ANEXO VIl

Sistema de codificacion de células y tejidos
Informacion contenida

1. ldentificacion de la donacion:

a) Identificacion de la donacién.
b) Identificacion del establecimiento de tejidos.

2. Identificacion del producto:
a) Codigo de producto basico.
b) Numero de particion.

c) Fecha de caducidad.
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ANEXO VIl

Sistema de biovigilancia

FICHA DE BIOVIGILANCIA:

INCIDENTES
CENTRO QUE DECLARA: Fecha: / /
COMUNIDAD AUTONOMA:
1. Persona que notifica

1.1 Identidad 1.2 Datos de contacto

Nombre. ..o Teléfono.................. Fax....oooovvonnnnn.n.

Apellidos.......ccooiiiii E-mail......................

Cargo. ..o Direccion........c.coviiiiii

SEeIVICIO. e

2. Tejido, células, érgano u otro producto relacionado implicado

2.1 Naturaleza del injerto o del producto puesto en contacto con el injerto

2.3 N° identificacion
(referencia o n° de lote)
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3. Descripcion del incidente

3.1 Fecha de deteccién del incidente: / /

3.2 Tipo de incidente. Descripciodn:

3.3 Clasificacion del incidente:

FASE EN LA CAUSA DEL INCIDENTE

QUE OCURRE | Déficit de Déficit de Fallo de Fallo de Error Otros
EL INCIDENTE | documentacion | identificacion | equipamiento | material humano (especificar)

Seleccién del
donante

Extraccion

Pruebas de
laboratorio

Transporte

Procesamiento

Almacenamiento

Distribucion

Otros
(especificar):

4. Analisis. Acciones correctivas y preventivas

4.1 Investigacion y conclusiones

4.2 Descripcidn de las medidas puestas en marcha

4.3 Fecha de informacion a la Coordinacion Autondmica: / /

Fecha y firma de la persona que cumplimenta esta ficha
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FICHA DE BIOVIGILANCIA:
REACCIONES ADVERSAS

Definicion de reaccion adversa: Una respuesta inesperada del donante o receptor de érganos o
tejidos, incluida una enfermedad transmisible, asociada a la obtencion o trasplante de células,
tejidos u 6rganos, que resulte mortal, potencialmente mortal, discapacitante, que produzca invalidez
o incapacidad o que de lugar a hospitalizacién o enfermedad, o las prolongue.

CENTRO QUE DECLARA: Fecha de la declaracion

COMUNIDAD AUTONOMA: / /

1. Persona que notifica

1.3 Identidad del Coordinador de trasplantes | 1.4 Datos del Coordinador de
trasplantes

Nombre.......cocooiiiii

Apellidos.......cooviii Teléfono............... Fax....oooooieiinin.
E-mail .....................
Direccion........ccoooiiiiiii

2. Tejido, células, érgano u otro producto relacionado implicado

2.1 Naturaleza del injerto o del producto puesto en contacto con el injerto

2.3 N° identificacion
(referencia o n° de lote)
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3. Paciente afectado (receptor o donante)

3.1 Donante (Codigo de identificacion)
3.1.1 Tipo de Donante: Autélogo [1SI [ NO

3.1.2Sexo: [ H g M 3.1.3 Fecha de nacimiento : / /

3.1.4 Fecha de extraccién: _ / /  |3.1.5 Hospital extractor

3.2 Receptor (Codigo de identificacion)

3.2.1 Sexo: 0 H 0 M 3.2.2 Fecha de nacimiento / / -

3.2.3 Fechadel trasplante: __ / [/ 3.2.4 Cirujano implantador

3.2.5 Servicio Hospitalario y Hospital implantador

4. Descripcion de la reaccion adversa

4.1 Fecha de deteccioén de la reaccion: / /

4.2 Tipo de reaccién adversa (transmision infeccion viral, bacteriana, parasitaria, tumor,
etc.).
Descripcion:

4.3 Consecuencias efectivas o posibles. Investigacion y conclusiones finales.

4.3.1 Gravedad: 1 1 (recuperacién completa) 1 3 (secuelas mayores)
] 2 (secuelas menores) 0 4 (muerte)

4.3.2 Imputabilidad: 0 NE ( no evaluable)

00 0 (Excluida)
00 1 (Improbable)
00 2 (Posible)

00 3 (Probable)

00 4 (Cierta)
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5. Acciones correctivas y preventivas

5.1 Descripcion de las medidas puestas en marcha

5.2 Otros coordinadores de trasplantes informados: [ NO ] Sl (Precisar)

5.3 Otros responsables informados: 1 NO [1 Sl (Precisar)
5.4 Otros equipos de trasplante informados: 1 NO [l Sl (Precisar)
5.5 Fecha de informacién a la Coordinaciéon Autonémica: / /

Fecha y firma del Coordinador que cumplimenta esta ficha
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