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Stellungnahme zum Gesetzentwurf der Bundesregierung fiir ein Gesetz tiber Qualitat
und Sicherheit von menschlichen Geweben und Zellen
(Gewebegesetz — BT Drs. 16/3146)

Sehr geenrte Frau Dr. Bunge,
sehr geehrte Damen und Herren Abgeordnete,

in einem Nachtrag zu unserer Stellungnahme vom 6. Februar 2007 zum Gesetzentwurf der
Bundesregierung fir ein Gesetz Uber Qualitat und Sicherheit von menschlichen Geweben
und Zellen (Gewebegesetz — BT Drs. 16/3148) erlauben wir uns, noch vor der mindiichen
Anhérung am 7. Marz 2007, das Augenmerk auf das Konigliche Dekret zur Verwendung
von menschlichen Zellen und Geweben vom 10. November 2006 (REAL DECRETO
1301/2006 de 10 de noviembre), welches in Spanien zur Umsetzung der Richtlinie
2004/23/EG ergangen ist, zu lenken. Eine Kopie des Kéniglichen Dekrets fligen wir bei.

Wie Sie sicherlich wissen, hat das ,spanische Modell* der Organ- und Gewebespende in
ganz Europa eine Vorbildfunktion, die sich unter anderem in einer Spenderate von rund 35
postmortalen Organspendern pro 1 Million Einwohner pro Jahr ausdriickt. Die Spenderate ist
damit mehr als doppelt so hoch wie in der Bundesrepublik. Dies ist aber nicht auf die
gesetzliche Regelung einer Widerspruchsldsung zurickzuflhren, denn auch in Spanien wird
in der Praxis die Zustimmungslésung gelebt und die Angehdrigen um Zustimmung zur
postmortalen Organspende gebeten.

Eindeutiger Tenor des Kéniglichen Dekrets ist eine altruistische, freiwillige und unentgettliche
Organ- und Gewebespende. Dies geht deutlich aus Art. 3 Nr. 1 des Koniglichen Dekrets
hervor. Eine wirtschaftliche Gegenleistung oder eine Entlohnung jedweder Art an den
Spender oder Dritte ~ also auch die Krankenhduser - verbietet sich. Darlber hinaus darf
auch die Tatigkeit der Gewebezentren nicht gewinnorientiert sein. Es durfen ausschlielllich
die bei der Ausiibung, der in diesem Gesetz bestimmten Aktivititen, entstandenen Kosten,
ersetzt werden



in der konsequenten Umsetzung der  Richtlinie 2004/23/EG und  der
Durchfiihrungsrichtlinie 2006/17/EG differenziert der spanische Gesetzgeber, wie auch in
unserer Stellungnahme vom 06. Februar 2007 gefordert, deutlich in Art. 2 lit e zwischen
Entnahmeorganisation (centro de abtencion} und in Art. 2 it n der Gewebeeinrichtung
(estableciminto des tejidos). Allein eine deutliche Trennung der Entnahmetatigkeit bzw. der
Koordinierung von Spende, Untersuchung und Entnahme als solche von der klassischen”
Tatigkeit einer Gewebebank kann der Gefahr einer Kommerzialisierung der Gewebespende
entgegenwirken. Zudem erGbrigt sich durch eine solche Differenzierung eine Zertifizierung
von rund 3.000 Operationssalen in Deutschland nach den Vorschriften des AMG. Sie ist
ohnadies aus medizinischen Gesichtspunkten fur die Wahrung héchster Qualitats- und
Sicherheitsstandards nicht erforderlich, da die Entnahme von zahireichen Gewebetypen
nicht unter Reinraumbedingungen stattfinden muss. Dieses Einsparpotential hat auch der

spanische Gesetzgeber erkannt.
Es wire daher unverstandiich, wenn der deutsche Gesetzgeber die Chancen der

EU-Richtlinie nicht zum Wohle der Patienten auf der Warteliste nutzen wirde und sich
diesbeziglich die spanische Regelung zum Vorbild nehmen wirde.

Fur weitere Riickfragen und Erlduterungen stehen wir Ihnen gerne jederzeit zur Verflgung.

Mit freundlichen Grilen

DEUTSCHE STIFTUNG

ORG&\NTRANSPLANTATiON .

) f ;
Dr. Thomas Beck Prof. ?. Ginter Kirste
Anlage
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3. Ei certificado contendrd, como minimo, la
siguiente informacion: numsro  de  certificado,
aGdigo de identificacion individual del animal, raza,
sexo, genotlipo, feche del anélisis, codigo de la
explotacidn donde el animal es genclipado por vez
orimera v fecha de emisién del certificado.

4, Las cartas genesldgicas expedidas por ias
organizaciones oficialmente reconocidas deberan
incluir te informacién scbre el genoctipo del gen
PRNP Esa informacidn debera basarse en los datos
camtenidos en el sistema de informacidn Aries y ten-
drd efectos en todo el territoric nacional.»

Cuatro.  Se suprime el articule 18,
Cinco. El apartade 2 de la disposicidn final segunda
queda redactado como sigue:

«2. Asimismo, se faculia 8l Ministro de Agricul-
tura, Pesca v Alimentacién para la modificacion de
ios anexos a efectos de su adecuacion a lg nerma-
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 adecuacién s ia evolucidn del indice de pre-
cios de consumo, y para modificar ia fecha maxima
de presentacion de solicitudes de las ayudas previs-
tas en ¢l articulo 23.1.»

Seis, El anexo i se modifica de la siguiente manera:

a} Los apartados AllLa) v AlLbl quedan redactadas
del siguisnte modo;

«Allal Todos los animales del rebafo cuyo
genctipo se vaya a determinar se identificaran indi-
viduaiments de conformidad con lo especificado en
el articulo 14.

AVib) Sera obligatoric determinar el genotipo
de tados 105 reproductores de la explotacion antes
de que se utilicen para tal fin. Asimismo, se podran
voluntariamente genotipar los descendientes de
reproductores genotipades gue puedan ser destina-
dos a la reproduccién. Estos animales, siempre y
cuando ne se les hava identificado conforme af Real
Decreto 947/2005, de 29 de julio, deberdn genoti-
parse de nuevo antes de ser destinados a la repro-
duccién e identificarse conforme & la citada
norma.»

b} Los apartades B a) v B bl guedan redactados de!
siguiente modo:

«B al Todosios animales del rebano cuyo geno-
tipo se vaye & determinar se identificaran individual-
mente de conformidad con lo especificado en el
arriculs 10.

B bl Sera obligatorio determinar el genotipo de
todos los reproductorss de la explotacion antes de
que se utilicen para tal fin. Asimismo, se podrén
voluntariamente genotipar los descendienies de
reproductores genotipsdos gue puedan ser destina-
dos & la reproduccion. Estos animales, siempre v
cuando no se les hava identificado conforme &l Resl
Decreto 947/2005, de 29 de julio, deberdn genoti-
parse de nuevo antes de ser destinados a la repro-
duccian ¢ identificarse conforme a la citads
norma.s»

Disposicién transitoria Unica.  Plazo de presentacidn de
solicitud de subvenciones durante el ano 20086,

No ohstante lo estipulado en el articuio 23, & plazo
de presentacidn de las solicitudes de ayuda durante el
afo 2006, podrd ser ampliado hasts el 30 de noviembre
de 2008.

Disposicion final primera.  Tiulo competencial,

Este roal decreto se dicta al amparo de lo dispuesio en
el articulo 149.1.13.% v 16.7 de la Constitucian, que atribuye
st Fstado la competencia exclusiva en materia de basas y
coordinacion de la planificacion general de la actividad
econdmica, v de bases v coordinacion general de la sani-
dad, respectivaments.
Disposicion final segunda.  Entrads en vigor

El presente real decreto entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial det
kstadon.

Dado en Madrid, el 27 de octubre de 2008,
JUAN CARLOS R,

l.a Ministra de Agriculiura. Pesca
v Alilmentacion,

ELENA EGPINGSA MANGANA

MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

REAL DECRETO 1301/2008, de 70 de noviem-
bre, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacicn, fa obten-
cion, fa svaluacidn, el procesamiento, la pre-
servacion, el almacenamiento v la distribucion
de células y tejidos humanos v se aprueban las
normas de coordinacion v funcionamiento
para st uso en humanos.

19628

El trasplante de celulas y tejidos humanos es un area
de la Medicina que ha experimentado un enorme creci-
miento en los Gitimos afos y esta proporcionando gran-
des posibilidades terapeuticas para muchos pacientes.

Su creciente utilizacidn clinica requiere la aprobacion
de una norma gue participe de los principios de volunia-
riedad, anonimato entre donante y receptor, altruismo vy
solidaridad que caracterizan el modelo de trasplantes det
Sisterna Nacional de Salud y que recoja los avances eni-
cos vy cientificos producidos en esta materia, al tiempo
que preves los sistemas de control de los procesos gue se
suceden desde la obtencion de las céluias y tejidos hasta
su implantacion, y las condiciones que deben reunir los
centros v unidades de obfencidn y apiscacaon v los esta-
blecimientos de tejidos. Tode elio con el objetivo de ase-
gurar la calidad vy la seguridad de las células vy tejidos uti-
lizados gue eviten la transmision de enfermedades v
faciliten su utilizacidn terapéutica.

Ademas, este real decreto contempla que fa disponibi-
lidad de células v tejidos humanos con fines terapéuticos
depends, en gran medida, de la dESpOSlCiOh de los ciuda-
danos a hacer sfectivas las donaciones, de ahi que, como
se ha recomendado reiteradamente a los Estados mism-
bros desde las instituciones de la Unidn Europea, se pro-
mueva la existencia de sistemas vy canales de informacidn
precisos sobre la donacidn de estas células v tejidos, asi
como de criterios transparentes y objetivos de acceso a
estas células v tejidos sobre lz base de una evaluacidn
obietiva de las necesidades medicas, y se fomenta una
participacidn destacada del sector publico v de las argani-
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zaciones sin animo de tucro en la prestacién de fos servi-
cios de utilizacion de celulas vy teiidos humanos.

En el &mbito de la Unidn Eurcpea estos objstivos, asi
como la necesidad de asegurar regulacionss nacionales
armonizadas en esta materia, han quedado plasmados en
iz Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europec v del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al estableci-
miento de normas de calidad v de seguridad para la done-
cian, la obtencién, e svaluacién, el procesamiento, la
preservacion, el aimacenamiento y la distribucién de
céluias vy tejidos humanos, y en la Directiva 2008/17/CE de
ia Camision, de 8 de febrero de 20086, por la que se aplica
ia Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europso v del
Censeio en o relative a determinados requisitos técnicos
para ta donacidn, la obfencion v la evaluacién de celulas v
tejidos humanos. Este real decreto incorpora & nuesiro
ordenamisnto juridico sus contenidos.

Los principios de este real decrsto se deben aplicar a
todos los tejidos v células humanas, incluyenda las célu-
ias progenitoras hematopoyéticas de sangre periférica,
cordon umbilical o meédulz dsea; ias células reproducts-
ras, excepio en los aspectos regulados en la Ley 14/20086,
de 26 de mayo, sobre iécnicas de reproduccion humana
asistida; las células v telidos fetales, y las células tronca-
les adultas y embrionarias cuando su finalidad ses el uso
terapéutico o la aplicacion clinica.

Quedan excluidos, sin embargo, la sangre v los pro-
ductos sanguineos, a excepcion de las ¢élulas progenito-
ras hematopoyéticas v los érganos humanos. Tampoco
cubre fos procedimientos de investigacion con células v
tejidos que no incluyan una aplicacion en sl cuerpo
humano {investigacidon in vitre o en modelos animales),
va gue sélo se exigirén las normas de calidad y de sequri-
dad que en el real decreto se recogen, a aquellos tefidos y
células gue se utilicen en ensayos clinicos con aplicacio-
nes en seres humanos.

Esta norma prevé, ademas, ia posibilidad de que existan
establecimientos entre cuvas actividades figure la preserva-
cion de células vio tejidos pare un eventual uso auidlogo.
Aungue no existe una base cientifica actual ni respaldo de
las instituciones europeas a dicha practica, se ha conside-
rado necesario regularla dada lz presencia v progresiva
implantacion de este tipo de establecimientos en fos palses
de nuesira enterno, Este real decreto establece las condicio-
nas que tales establecimientes deben cumplin,

En la redaccidén de sste real decreto se ha tenido en
cuenta la Carta de Derechos Fundamentaies de la Union
Europea vy el Convenio det Consejo de Eurcpa para la pro-
teccion de los derechos humanos v la dignidad del ser
humano respecto de las aplicaciones de 1z biclogia v ia
maeadicina, suscrito en Oviedo el dia 4 de abril de 1937 v
gue entrd en vigor en Espafa el 1 de enero de 2000,
Desde el punio de visto dei ordenamients juridico interng,
en ef tratamiento de los datos personaies que sean proce-
sados en aplicacion de los principios desarroliados en
egte real decreto se ha considerado lo dispuesto enla Ley
Crganica 15/1899, de 13 de diciembre, de Proteccidn de
Datos de Carécter Personsl, y desde el punto de vista del
régimen de los derechos gue pudieran verse afectados, la
referancia necesaria ha sido la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente v de derechos vy abligaciones en materia de infor
macion y decumentacion clinica,

En iz elaboracién de este real decreto sg ha tenido en
cuenta la Ley 3071978, de 27 de octubre, sobre extraccidny
trasplante de Organos, las referencias & la utilizacion tera-
néutica de los tejidos humanos de la Ley 292008, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos v
nroductos sanitaries v la va mencionada Ley 14/2008, de 26
de maya, sabre técnicas de reproduccidon humana asistida,
en lo que se refiere g la regulacion de las células reproduc-
toras. For ultime, desde gl punio de vista crganizaiivo,
también se han tenide en cuenta las previsionss del Real

Decreto 207071998, de 30 de diciembre, por el que se regu-
ian las actividades de obtencién y utilizacion clinica de
drganos humanoes v lg coordinacian territorial en materia
de donacién y trasplanie de ¢rganos v tegjidos.

Este real decreto he sido debatido con numeroses
expertos, centros, entidades, corporaciones profesionales
v sociedades cient{ficas, asi como con otros organismos
relacionados con ia materia. Asimismao, se ha tratado con
fos representantes de las comunidades auténomas en la
Comisidn de Trasplantes vy Medicinag Regenerativa del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud v se
ha somaetide al Pleno de dicho Conseje. Se han recabado,
ademas, los informes de la Comision de seguimienio vy
control de la denacidn v utilizacidn de células v tejidos
humanos v de la Agencia de Proteccion de Datos.

Este real decreto, en cuanto determing aspectos esencia-
les para la profeccion de la satud v de la seguridad de las
personas, tanto de los denantes como de los posibles recep-
tores, iene la condicion de normativa bésica, de acuerdo con
fa previsto en la Ley 14/1888, de 25 de abril, General de Sani-
dad, v al emparo del arficulo 142.1.18.° de la Constitucidn.

En su viriud, a propuesta de fa Ministra de Sanidad v
Consumo, previa aprobacion del Ministro de Administra-
ciones Pablicas, de acuerdo con ef Consejo de Estado y
previa deliberacién del Consejo de Ministros en su
reunion del dia 10 de noviembre de 2006,

DIBPONGO:

CAPITULO |

Dispesiciones generales
Articuln 1. Objero v dmbito de aplicacion.

1. Este real decreto requla las actividades relaciona-
das con la utilizacian de células v 1gjidos humanos v o8
productos elaborados derivados de elios, cuando estan
destinados a ser aplicados en el ser humano. Las activida-
des reguiadas incluyen su donacion, obtencidn, evalua-
cign, procesamisnto, preservacion, almacenamiento, dis-
tribucion, aplicacién e investigacidn clinica.

2. En el caso de gue la elaboracion, ransformacion,
procesamiante, aplicacion e investigacidn clinica de los
productos derivados de las células v tefidos estén regula-
dos por pormas especificas, este real decreto sélo se apli-
caré a su donacidn, obtencidn y evaluacion.

3. Quedan exciuidos de! ambito de este real
decreto;

a} Las células v tejidos utilizados como injertos autd-
logos dentro del mismo procese quirdrgico.

b} La sangre, los componentes v fos derivados san-
guineos al y como se definen en ¢l Real Decreto 1088/20056,
de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisi-
10s técnicos v condiciones minimas de la hemodonacion y
de los centros v servicios de transfusion.

¢} Los drganos o partes de érganos, sisufinesel de
ser utilizadas en el cuerpo humano con ta misma funcién
que el drganao completo.

4. Este real decreto se aplicard s las células repro-
ductaras en todo lo no previsio en fa Ley 14/2006, de 26 de
maye, sobre técnicas de reproduccion humana asistida, v
en st normativa de desarrolio,

Articuio 2. Definiciones.

1. A efectos de este real decreto e entenderé porn

~al Almacenamiento: mantenimiento de las céluias o
tejidos bajo condiciones controladas v apropiadas hasta
su distribucion.
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b} Aplicacién: cualguier actividad cue implique el
use de celuias o igjidos en un receptor humano y/o en
aplicacicnes extracorporzales (se engioban las actividades
de implantar, infundir, injertar, aplicar o trasplantar).

¢} Células: las células individuales de origen niumang
o los grupos celulares de origen humano cuando no ssign
unidos por ninguna forma de tefido conectivo,

di Céiulas reproductoras: sgustas células o tsiidos
gue puedan ser utiiizados para la reproduccion humana
asistida.

g} Centro o unidad de obtencidén: establecimienio
sanitario, unidad hospitalaria ¢ cualguier otra institucion
que lleve a cabo actividades de obtencidn v extraccion de
tejidos o céiulas, o gue pueds posibilitar la recogida v
utilizacion de residuos guirdrgicos con ias finalidades que
gstablece 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 institucion gue lleve & cabe actividades
de aplicacian de células o teiidos humanos en humanos

gl Cuasrentena: pericdo en el gue los tejidos o las
células extraidas se mantienan aislados fisicamentes o por
otros métodos efectivos, mientras se espera una decision
sobre su aceptacion o rechazo para el usoe en humanos.

Ry  Critico: heche, accidn o evento gue potencial-
mente pusde tener efecto sobre a calidad v la seguridad
de las células v tejidos.

i} Distribucidn: transporie vy entregs de tejidos ¢
células destinados a ser aplicados en el ser humano,

it Donacion: el hecho de donar tejidos o células
humanos destinados a ser aplicados en el ser humano.

ki Donacién dentro de la pargja: 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, vive o muera, de
células y/o tejidos humanos.

m) Efecto adverso grave: cualquiser hecho desfavo-
rable vinculado a ia obtencidn, evaluacion, procesa-
miento, aimasenamiento vy distribucidn de células vy teii-
dos que pueda conducir a la transmisidn de una
anfermedad, a la muerte del paciente, ¢ a estados que
hagan peligrar su vida, a minusvalias o incapacidades o
gue puedan dar lugar a hospitalizacion o enfermedad o la
pueda prolongar.

n}  Establecimiento de tejidos: baneco de tejidos, uni-
dad de un hospital o cualguier otro centro donde se lleven
& casbo actividades de procesamienio, pressrvacion,
almacenamienio o distribucion de células v tejidos huma-
nos después de su obtencidn vy hasta su utitizacion o apli-
cacion en humanos. Ef establecimiento de tejidos también
pusde estar encargado de la obtenciéon vy evaluacion de
tejidos v células,

A} Investigacidn clinica: investigacion desarroliada
mediante protocolos que incluyen los procedimientos de
obtencién v aplicacion de células v tejides humanos en
humanos, cuando {a eficacia o seguridad de los procedi-
mientos o de las células o tejidos no estan suficlente-
mente comprobadas o cuando la indicacidn terapéutica
no estd suficientemente consolidada, v cuva finalidad es
iz comprobacion de algunc de estos puntos.

ol Obtencidn: procese por el gue se puede disponer
de células v/o telidos humanaos con la finelidad & que se
refiere este real decreto,.

o} Organo: una parte diferenciada y vital del cuerpo
humano formada por diferentes telidos, que mantieng su
gstructura, vascularizacion vy capacidad para desarroliar
funciones fisioldgicas con un nivel de autonomia impor-
tante.

o) Preservacidr: utilizacion de agentes quimicos,
alteracién de las condiclones medicambientales o aplica-
cién de otros medios duranie el procesamiento de los

tejidos o cglulas, a fin de impedir o retrasar ef deterioro
biclogico o fisico de ios mismos.

r} Procedimientos operativos esiandarizados {(POE)R
instrucciones de trebajo documentadas y aulorizadas que
describen cdmo lievar a cabo actividades o realizar test
que habituaimente no se describen en los planes de tra-
bajo o fas normas de buenas practicas.

s} Procesamiento: operacidn u operaciones gue
implican la preparacion, meanipulacién, preservacion v
acondicionamisnto de los tejidos v las células destinados
a su aplicacién en el ser humano.

t}  Reaccion adverse grave: respuesta inesperada del
donante o del receptor, incluida una enfermeadad transmi-
sible, asociada & ia obtencion o aplicacidén en =l ser
humano de tejidos vy celulas, que resulte mortal, poten-
cislmente movtal, discapacitante, gue produzea invalidez
o incapacidad, o que dé lugar a hospitalizacion o enferme-
dad o que ias prolongue.

U} Sistema de calidad: comprende la estructura
orgénica, a definicion de responsahilidadss, los procedi-
mientos, procesocs y recursos, gue se destinan a desarro-
Har fa gestidon de le calidad, Incluve cualguier actividad
gue contribuya a la calidad total de forma directa o indi-
recta.

vl Sistema de gestion de calidad: actividades coordi-
nadas destinadas & la direccion v control de una organiza-
cion en relacion con la calidad.

wl Tejido: tode parte constituyenie del cuerpo
humano formada por células unidas por sigun tipo de
tejido conectivo,

%) Trazabilidad: capacidad para ubicar, localizar e
identificar las células vio tejidos en cualguier paso del
procese desde la donacién, la obtencidn, e procesa-
miento, la evaluacién, el simacenamiento v la distribucién
hasta llegar al receptor o hasta ser desestimados y/o des-
truides, lo gue Heva consigo {a capscidad de identificar al
donante, el establecimiento de igjidos v ia instalacién que
recibe, procesa o almacena los tejidos o células, asi como
ia capacidad de identificar al receptor o receptores en los
que se apliquen los tejidos o células. La trazabilidad
cubre, asimismo, la cepacidad de localizar e identificar
cualguier dato relevante de los productos v materiales
que van a estar en contacto directo con las células v/o
tejidos v que puedan afectar g la calidad y seguridad de
i0s mismos.

2. Asimismo, se entendera por:

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

b} Usc autdlogo: procese mediante el cual las célu-
ias o ios fejidos son extraidos v aplicados a la misma
persona.

¢l Uso autdloge eventual: tas células vio tejidos son
obtenidos con la finalidad de ser presarvados para su
aplicacion hipotética futura en la misma persona, sin que
exista una indicacién médica establecida en el momento
de la obtencidn e inicio de la preservacion.

di  Uso directe: cualquier procedimiento en el que las
células son obtenidas v usadas sin mediar ningdn tipo de
procgesarmisnto o almacenamiento,

g} Validacion: evidencia documental que prueba, con
un slevado nivel de garantia, gque un determinado pro-
ceso, equipo o parie de un equipo o condician ambiental
acabea produciendo, de forma consistente y reproducible,
un determinadeo producio que cumple las especificacio-
nes, cualidades y atributos que se habfan predetermi-
nado. Un proceso es validado con vistas a probar su
gfectividad para un uso determinado.
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Articulo 3. Gratuidad y caracter no lucrativo.

1. La donacion de células v tejidos serd, en todo
caso, voluntaria y altruista, no pudiéndose percibir con-
traprestacion econdmica o remuneracion alguna ni por el
donante ni por cualguier otra persona fisica ni juridica.

2. Los procedimienios madicos relacionados con la
extraccién no seran, en ninglun caso, gravosos para el
donante vivo, ni para la familia en el caso del donante
fatlecido, debiendo garantizarse sl donante vivo la asis-
tencia precisa para su restablecimiento.

3. Los donantes vivos de células o ejidos podran
recibir una compensacidén de la institucidn responsable
de la extraccién, lirmnitada, estrictamente, a cubrir 10s gas-
tos & inconvenientes derivados de su obtencidn en con-
cepto de dietas, restitucion de ingresos econdmicos per
didos o similares.

4. No se exigird &l receptor contraprestacion alguna
por las células y/o tejidos utilizados.

5. Las actividades de {os establecimientos de tejidos
no tendran caracter lucrative, v exclusivamente podran
repercutirse los costes efectivos de los servicios presta-
dos por ol desarrolio de ias actividades autorizadas.

Articulo 4. Promocion y publicidad.

1. Lapromocidny publicidad de la donacion u obten-
cién de tejidos v células humanos se realizara siempre de
forma general, sin buscar un beneficio para personas
cancretas, v senzlandose su carécter voluntario, altruista
y desinteresado.

2, La promocidn v publicidad de los centros vy servi-
cios a que se refiere este real decreto se realizardn asi
mismo con caracter general v estaran sometidas a lg ins-
peccién y control de las administraciones sanitarias com-
petentes, conforme establece e articulo 30,1 de ia Ley
14/18886, de 25 de abril, Generat de Sanidad,

3. La existencia yfo persistencia de publicidad y pro-
mocion falsa, enganosa o tendenciosa seré incompatible
con lz autorizacion de actividades de obtencion, preserva-
cion, procesamiento, distribucidn o aplicacion de células
v tejidos en Espafa por parte del centro, nstitucidn, uni-
dad 0 establecimiento de teiidos gue haya emitido dicha
publicidad o tenga relaciones contractuales con la institu-
cidn gue hava emitide la publicidad,

En particutar, se enienderd gue existe publicidad
enganosa en el caso de los establecimientos, centros, uni-
dades e instituciones cuva publicidad induzca a8 error
solywe la utilidad real de la obtencidn, procesamiento v
preservacion de células v iejides humanos para usos
autdlogos sventuales, de acuerdo con (o5 conocimientos
y experiencia disponibles.

Articulo 5. Educacion y formacion.

1. Las autoridades sanitarias promoverén la informa-
cion v la educacion de la poblacién general en materia de
donacion de células y tejidos para su aplicacian en huma-
nos, tanto de los beneficios que suponen para las perso-
nas que log necasitan como de las condiciones, requisitos
y garantias gue aste procedimiento supone.

2. Asimismo, promoveran fa formacidn continuada
de los profesionales sanitarios en gsta materia.

Articule 8. Confidencialidad.

1. Se garantizara & los donaniss la confidencialidad
de todos los datos relacionados con su salud vy facilitados
al personal autorizado, asl como de los resultados v la
trazabilidad de sus donaciones, de acusrdo con la Ley

Organice 15/1899, de 13 de diciembre, de Protecsién de
Datos de Cardcter Personal.

2. Los esteblecimientos de tefidos deberan adopiar,
en el tfratamiento de los datos relacionsdos con los
donantes, las medidas de seguridad de nivel alto previs-
tas en ef Reglamento de medidas de seguridad de los
ficheros sulematizados gue contengan datos de carédcier
personal, aprobado por el Real Decreto 954/1883, de 11 de
junio.

3. Los datos de caracter personal fendrén caracter
confidencial v estarédn exclusivamente a disposicion de
tos interesades, conforme a lo dispuesto en iz Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reqguladora de {a autonomia
del paciente y de derechos v obligaciones en materia de
informacién y documentacidn clinica v, en su caso, de ia
autoridad judicial para el ejercicio de las funcionss que
tiene encomendadas. Su utilizacicn se limitard a fines
asistenciales o de interés para la salud piblica v saers
recogida y custodiada conforme a lo dispuesto en el
articulo 10 de la Ley 1471986, de 25 de abril, General de
Sanidad, en la Ley 15/1999, de 13 de diciembre, v en la
citada Ley 41/2002, ds 14 de noviembre.

4. FEl deber de confidencialidad no impedira iz adop-
cién de medidas preventivas cuando se sospeche a exis-
tencia de riesgos para la salud individual o colectiva en
los términos previstes en los articulos 25 v 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 Pablica, la Ley 412002,
de 14 de noviembre, v 1a Ley Orgénica 15/1999, de 128 de
diciembre.

5. Mo podran facilitarse ni divulgarse informaciones
gue permitan fa identificacidn de donantes y receplores
ge celuias v tejidos humanos, ni podran facilitarse a los
donantes ¢ sus familiares los dates identificadores de los
receptorss o viceversa.

CAP[TULC I

Donacién v obiencidn de células vy tejidos humanes

Articulo 7. Donacién y obtencidn de célufas v tejidos en
donantes vivos.

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

La informacion cue recibird el donante del medico
gue haya de realizar la extraccidon o sea responsable de
esta, debe cubrir &l objetivo v la naturaleza de la obiten-
cion de las células y tejidos; sus consecuencias y riesgoes;
las pruebas analiticas que se han de reallzar; ¢l registro y
nroteccion de los datos; v los fines terapéuticos. Asi-
mismo se informara de las medidas de proteccion aplica-
bles al donante v de los beneficios gue con el uso del
tejido o grupo celular extraido se espera gue haya de con-
saguir ¢l raceptor.

El consentimiento podrad ser revocado en cualguier
momento antes de la obtencion de la célula vio el tejido,
excepio en los casos de obtencion de progenitores hema-
tapoyéticos de sangre periférica o de médula dsea, en
que la revocacidn solo podré producirse antes del inicio
del tratamiento de acondicionamiento en el receptor.

Mo podran obtenerse células v tgfidos de personas
menores de edad o de personas gue por deficiencias psi-
quicas, enfermedad mental, incapacitacidn legal o cual-
quier ofra causa, no puedan otorgar su consentimiento,
salve cuando se trate de residuos guirdrgices o de proge-
nitores hemeatopoyéticos u otros telidos o grupes celuia-
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res reproducibles cuya indicacion terapéutica sea o pueda
ser vital pars el receptor. En estos casos, &l consenti-
miento serd otorgado por quien ostente la repressntacion
legal.

2. Lz obigncion de células vy tejidos de una perscna
viva para su procesamienic v posterior uso auteloge o
para st uso autdiogo eventual se realizard segun o dis-
puesto en los parrafos primero a tercero del apartado
anteriorn

En el supuesto ds uso autdlogo eventual, el contenido
de iz informacion facilitada con anterioridad a la obten-
cion deberd incluir, ademas de lo previsto en el apartado
anterior, iz indicacion ds que las células y tefidos asi obte-
nidos estaran a disposicion para su useo alogénico en
otros pacientes en el caso de existir indicacidn terapéu-
tica; ia informacidn actual, veraz v completa sohre of
estado de los conocimientes cientificos respecto de ios
usos terapéuticos o de investigacion; las condiciones de
pracesamiento vy almacenamiento en los establecimien-
tos autorizados; v cualquier otra cuestion relacionada con
la utilicad terapéutica de la obtencidn de células v tejidos
sin indicacién médica establecida en el momento de la
gixtencion e inicio de la preservacion,

£n el caso de personas menores de edad o de perso-
nas que por deficiencias psiquicas, enfermedad mental,
incapacitacion legal o cualguigr otra causs, no puesdan
Gtorgar su consentimiento, este sera prestado por su
representante legal.

3, Entodo o no dispuesto en este articulo, la obten-
cidon de células v tejidos de un donante vivo se regird por
lo dispuesto en ¢ capitulo IV de la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre.

Articulo 8. Donacidn v obtencion de tejidos y células en
donantes fallecidos.

1. La obtencidon de tejidos v células de personas
faliecidas podra realizarse en el caso de gue no hubieran
dejado constancia expresa de su 0oposicidn, segin fo dis-
puesta en el arficuio 11 de la Ley 412002, de 14 de
noviembre.

En ef case de gue se irate de menores ¢ porsonas
incapaces de consentir, la oposicidn a fa donacidn podré
hacerse constar por quienes hubieran ostentade en vida
de aguelos su representacion legal.

2. Laobtencidn de material reproducter de persenas
fallecidas con finalidad reproductiva se regird por lo dis-
pusesto en la Ley 14/2006, de 26 de mavyo, sobre técnicas
de reprodueccidn humana asistida.

3. Be debera facilitar 2 los familiares v allegados
informacitn sobre la necesidad, naturaleze y circunstan-
cias de la cbtencidn, especificande qué procedimientos
de restauracion v conservacidn del cadaver v précticas de
sanidad mortdoria se Hevaran a cabo.

4, La obtencidn de células v tejidos se realizara tras
ia correspondiente certificacion de ta muerte v la practica
de {as diligencias policiales v judiciales si las hubiera.

Articulo 9. Autarizacidn de actividades en los centros v
unidades de obtencion de cafulas v tejidos.

1. Lz obtencién de tsjidos v células podra realizarss
solo en aquelios centros o unidades sanitarias gue estén
debidamente autorizados por la autoridad sanitaria com-
petente, segun io dispussio en el Beal Decreto 1277/2003,
de 10 de octubre, por el gue se sstablecen las bases geng-
rales sobre autorizacidn de centros, servicios y estableci-
mientos sanitarics, vy siempre gue se cumpla con los
requisitos y condiciones minimas recogidos enelanexo 1.1
de este reat decreto.

Sin perjuicio de la normativa especifica al respecio en
cada comunidad autdéroma, la solicitud de autorizacidn
debera contener;

a} Elnombre del responsable o los responsables del
procesc de evaluacion del donante vy de extraccion.

bl Una memoria detaliada con la descripcion ds los
medios de que dispone v su adscuacian & lo especificado
las condiciones v requisitos minimaes.

2. Estos centros v unidades sanitarias deberan con-
tar con una autorizacion especifica para la obtencion de
cade tipo de tejido o grupo celutar, cuya vatidez se exten-
derd par un periodo de tiempo determinade no inferior a
dos afios ni superior @ cuatro, al i8rmine del cual se podrd
praceder a su renovacién, previa constatacion de aue per-
sisten las condiciones v requisitos qus dieron lugar a su
concesion. En ningdn caso se entenderd prorrogada de
forma automatica,

Cualguier modificacidn sustancial en las condiciones
o requisitos que motivaren la concesion de la autoriza-
cion dabera ser notificada a la autoridad sanitariz compe-
tante, v podréd dar lugar g su revisidn o incluso a fa revo-
cacién de la autorizacion si las modificaciones suponen
una alteracion sustancial de las circunstancias gue justifi-
caron {a concesion,

3. Enaquellos casos en los gue sea factible y necess-
ria ia obtencion del tgjido o grupo celuler fuere del ambito
hospitalario o sanitario o &n un centro sanitario no auteri-
zado para la obtencion de tefidos y/o células, dicha obten-
cien deberg ser efectuada por profesionales integrados
en un equipo de obtencion de un centro debidamente
sutorizade para tal actividad y en las condicionas que
margue dicho centro. En estos supuestos fos equipos de
cbtencién de células v tefidos deberan estar en posesion
de la debida autorizacion para esta préctice especifica. En
todo caso se recogeran los antecedentes clinicos v las
muesiras necesarias para garantizer que se realicen los
estudios y pruehas pertinentes vy especificadas en el
articulo siguients.

Articulo 10, Sefeccion v evaluacion del donante.

1. La obtencitn de tejidos se Hevara a cabo de forma
gue se garantice gue la evaluacidn v seieccién de los
donantes se realiza de acuerdo con los requisitos especi-
ficados en los anexos i, 1, IV v V de este real decrato, ¥
por personal con la formacion vy experiencia adscuadas.
La persona responsable del procedimiento de seleccidny
evaluacion elaboraray firmara el correspondiente informe
an el que se recoja el cumplimiento de e305 requisitos.

2, La aplicecién de criterios de seleccidn y evalua-
cion estara basada en lz aplicacion de un analisis de la
valoracion de los riesgos en relacion con el uso especifico
de cada tefido o grupo celular.

3. Losresultados de los procedimientos de seleccidn
y evaluacién del donante guedardn debidamente docu-
rentados v, en su caso, 58 comunicaran en los términcs
de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,

4. En el casc de donaciones de multiples tejidos o de
tejidos con finalided de ser traspiantados de forma no
diferida, la unidad responsabie del proceso de obtencidn
del centre autorizado se responsabilizard de ta custodia y
archivo de todos los datos derivados del procesce de
selaccion v evaluacion de donantes, asi como de la exis-
tencia v mantenimisnto de la seroteca.

& En ef caso de que las células o tejidos obtenidos

vayan a ser enviados a otro establecimiento de tejidos
para su procesamisnto, este podra encargarse de compie-
tar la evaluacidn v seleccion de las células o tejidos, sera
responsable de determinar su viabilidad final vy, ademas,
tendra aceeso a los datos relativos a la evaluacion de los
donantes y garantizard la custodia de la informacidn
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sobire la aveluacidn adicional. De la misma manerg,
debera guardar muestras de susre en el case de haber
realizado test adicionales a los procesados en el centro de
abtencidn,

8. En el caso de donaciones para usos especificos
diferentes de los trasplantes clinicos, el responsable dei
prosedimiento de obtencion se responsabiiizarsd también
de las cuestiones relativas a Ia recogids v archivo de
datos v muestras de los donantes.

Articulo 11, Procedimiento de obtencidn.

1. La obtencidn de las células vy de los tejidos debera
realizarse mediante procedimientos operstivos estandari-
rados debidamente decumentados v validados gue sean
adecuadaos pars e felido o grupo ceiuiar a extraer, gue en
&l caso de donantes vivos garanticen su salud y seguridad
v respeten su intimidad, v que se ajusten a lo dispuesto en
el anexo V.

2. El procedimiento de obtencidn deberd ser ef ade-
cuado para proteger debidamente aquellas propiedades
de las células o tgjidos que son necesarias para su uso
clinico, 2 la vez gue se minimizan los riesgos de contami-
nacién microbiclégica.

3. En o caso de que los tejidos y/o células vayan a
ser enviados a un establecimisnto de tejidos para su pro-
cesamiento, el procedimiento de cbtencion, empague-
tado, etiguetado, mantenimiento v transporte hasta dicho
centro deberd constar en un documento acordado entre la
unidad de obtencion v el establecimiento de {ejidos.

Articulo 12, Empaguetado, etiguetado v transporte hasita
ef astablecimiento de tefidos.

1. El empagustado, mantenimiento, etiquetado vy
fransporte de ios tejidos vy céluias hasta el establecimiento
de tejidos deberédn realizarse meadiante procedimientos
operatives estandarizados debidamente documentados y
validados, v se ajustaran a {o dispuasto en el anexo V.

?. Elempaguetado y transporte de fos te]idos y célu-
las debe realizarse de modo gque se minimicen los ries-
gos de contaminacion v se prevenga el deterioro de las
propiedades bioldgicas necesarias para su posible uso
clinico.

Articuio 13, Sistema de recogids y custodia de la infor
macién.

1. Los centros y unidades autorizades para la obtan-
cion de células y tejidos deberan disponer de un sistema
de recogida v custodia de la informacion de sus activida-
des gue permita el cumplimiento de las previsiones sobre
codificacion v trazabilidad de este real decreto.

2. lLos centros y unidades autorizados para la obten-
cién de células v/o tejidos deberan facititar los datos rela-
fivos a su actividad que les sean requeridos por las auto-
ridades sanifarias competentes de su comunidad
autdnoma, que los remitira a la Organizacion Nacional de
Trasplantes segun lo previsto en el capituloV de esie real
decreio,

CAPITULD 1

Procesamisnto, almacenamisnic v distribucién de células
¥ teiidos humanog

Articulo 14, Autorizacion de actividades en los estabizci-
mientos de tejidos.

1. Las actividades relacionadas con el procesa-
miento, almacenamiento v distribucion de células v teji-

dos humanos podran realizerse solo en aguelios centros o
unidades sanitarias debidamente autcrizados por la auto-
ridad sanitaria competente, siguiendo las bases generales
de autarizacion de centros, servicios vy establecimientos
sanitarios que establece ol Real Decreto 1277/20063, de 10
de octubre, v siempre gue se cumpla con fos requisitos v
condicionas minimas recogidos en el anexo L2 de este
real decreto.

Sin perjuicio de la normativa especifica al respecto en
cada comunidad autdnoma, lg solicitud de autorizacion
deberd acompanarse de una memoria en la gue se recoja
gl cumplimisnto de los requisitos exigidos sn este real
decreto.

Z. Estos centros y unidades sanitarias deberan con-
tar con una auiorizacion especifica para el desarrolio de
sads uno de los procesos v actividades del apartado ante-
rior por cada tipo ds tejide o grupo celular, segdn los
requisitos recogidos en el anexo 1.3, La validez de las
sutorizacicnes se extendera por un pericdo de tiempo
determinadao no inferior 2 dos afos ni superior & cuatro, al
tarminc del cual se podra proceder a su renovacion, pre-
via constatacion de gue persisten {as condiciones y requi-
sitos que disron lugar a su concesion. En ningdn caso se
entenderd prorrogada de forma automética,

Cualguier modificacién sustancial en ias condiciones
o requisitos gue motivaran la concesion de la autoriza-
cion deberd ser notificada a s autoridad sanitaria compe-
tente, y podrd dar lugar a su revision o incluso a la reve-
cacion de ia autorizacidn si las modificaciones supoenen
una alteracién sustancial de las circunstancias que justifi-
caron la concesicn,

3. Las solicitudes de autorizacidn de actividades
deberan recoger las actuaciones que ¢l establecimiento
de tejides emprenderéd en ¢l supuesto de cese de fa activi-
dad para la que se solicita fz autorizacion, incluyendo las
cobertura de ias responsabilidades adquiridas v el envic a
otro establecimiento de tejidos debidamente autorizado
de ias muestras de calulas v tejidos almacenadoes, de los
sueros y de la informacidn necesaria para asegurar su
trazabilidad.

Articulo 15, Condiciones generales de funcionamisnto
de los establecimientos de tejidos.

1. Las actividades de procesamiento realizadas en
fos establecimientos de tejidos tendran por objeto fa pre-
paracion, preservacion y almacenamiento de las células y
tejidos pars su uso clinico, tanto autdlogo como aloges-
nico, bien en procedimienios terapéuticos con indicacio-
nes medicas establecidas o en procedimientos de aplica-
cign en humanos en casos de utilidad v eficacia
debidaments contrastada, o bien en procedimientos de
investigacidn clinica debidamente decumentados.

2. Los establecimisnios de tefides procesaran, pre-
servaran y almacenarén las células y tejidos de forma que
s2 garantice su maximo aprovechamiento. Asimismo vy
segun el principio de distribucion equitativa, garantizaran
el acceso a las células v tejidos en ios casos de disponibi-
lidad insuficiente v por razones medicas de idoneidad de
ios receptores.

2. Segun lo previste en el articulo 3.5, las autorida-
des compsientes de (as comunidades autdnomas estable-
cerdn el régimen de compensacién v cargo de fos costes
que podra aplicarse a los tsjidos v grupos celulares distri-
buidos para poder cubrir los gastos derivados de su acti-
vidad. Estos cargos sélo se podran aplicar al centro ©
unidad de aplicacion una vez finalizada la actividad de
procesamiento o preservacion vy distribuido el tgjido ©
grupo celular.

4. Los establecimientos de tejidos que preserven
célutas y tejidos para uscs autdlogos eventuales vienen
obligados ademas & suscribir un seguro gue cubra 03
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costes de procesamiento, preservacidn y elmacenamiento
para el supuesto de que se produzea la cesion o el envic
de esas células v tejidos a otro establecimiente, cenfro o
unidad sanitaria para uscs alogénicos en procedimientos
terapéuticos con indicacicnes médicas establecidas er
recepicres adecuados. El seguro cubrird tambign la
cesion en los casos de cese de ig actividad del estableci-
miento,

Articulo 16, Gesticn de calidad.

1. Los establecimientos de iejidos deberén desarro-
Har v mantengr actuslizado un sistema de calidad vy de
gestién de calidad integrado en las directrices y estrate-
gias dal establecimianto de tejidos v gue incluya como
minimo la siguiente documentacion,

al Manuales de procedimiantos operativos de las
sctividades autorizadas vy de los procesos criticos.

bl Manusles de formacion y referencia.

¢} Formularios de transmision de fa informacion.

di  Datos relativos al ovigen v el destino de los gru-
pos celulares o tejidos.

e} Informacion sobre la trazabilided de las células o
tefidos.

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

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

Articulo 17 Responsable técnico v personal adscrito.

1. {ads establecimiento de tejidos designara a un
responsable téonico que deberd reunir las siguientes con-
diciones:

al Poseser un tiulo universitaric superior sen el
ambito de la Medicina ¢ las clencias biomédicas, expe-
dido tras cursar estudios universitarios completos reco-
nocidos v homologados en Espafia como equivalente a
tiulo universitario superiorn.

by Tener una experiencia practics demostrada no
infericr 2 tres anos en el ambito de actuacion de gue se
irate.

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

al Velar por que en el ambito del establecimiento de
tejidas def que es responsable, los tejidos y células desté-
nados a ser aplicados en humanos se procesen, almace-
nen v distribuyan de conformidad con lo establecido en
aste real decreto v en fa normativa gue resulte de aplica-
cidn,

b} Facilitar informacion a las autoridades competen-
tes sohire las condiciones, requisitos v régimen ds funcio-
namignto exigidos a los establecimientos de tejidos por
este real decreto,

¢} Aplicar en el establecimisnto de tejidos todas las
condiciones y requisitos e implantar el régimen de funcio-
namiento regulados en este real decreto.

3. Los establecimisntos de tejidos notificardn a la
autoridad competenie gl nombre v las cuslificaciones del
responsable téenico, Cuando sea sustituido de ferma per-
manente o transitoria, esta sustitucion serd comunicads
inmeadiatamente a la autoridad competents. En dicha
comunicacion deberéd incluirse el nombre v cualificacién
del sustituto v iz fecha exacta del periodo de sustitucidn o
de su inicio cuando esta ses indefinida.

4, El personal del establecimiento de tejides impli-
cado en las asctividades relacionadas con el procesa-
miento, preservacion, almacenamiento o distribucion de

cétulas v tejidos deberd tener la cualificacion necesaria
para efectuar las tareas que le son encomeandadas vy rec-
bir la formacion pertinente,

Articulo 18, Recepcidn de célulss vy tefidos.

1. E! establecimiento de tejidas debera disponer de
un procedimisnto documentado de recepcion que per
rmita varificar que los isjidos v células extraidos en fos
centros o unidadss de abtencidn cumplen con las exigen-
cias de este real decreto.

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

3. La recepcion ds los tejidos v células debe ajus-
tarse a lo dispuestc en jos anexos V.2 y VL

4. E! proceso de recepeidn debe zsegurar gue no
exisia rigsgo de contaminacion con los tefidos y celulas
va depositados y que estén en fase de procesamiento,
preservacion o almacenamienio.

Articuto 19.  Procesamiento de celulas v fefides.

1. El establscimiento de tejidos incluird en sus
manuales de procedimienio toda actividad de procesa-
miagnto de las células v tejidos, v velard porgue se lleven a
cabo en condiciones controladas. Se verificara que el
equipo utilizade, el entorno de trabajo v la concepcion,
validacion y condiciones de control de los procesos se
ajusten a los requisitos que se especifican en el anexo 1.3

2. Cualguier modificacién de los procesos utilizados
an la preparacitn de los tejides o células deberd cumplir
tos mencionados requisitos.

Articulo 20, Afmacepamiento de células v tejidos.

1. Cualguier actuacidn relacionada con el almacenas-
mianto de células v tejidos debera estar documentada en
los manuales de procedimientos. Las condiciones de
almacenamiento se¢ ajustaréan a lo establecido en sl
anexo 1.3 de forma que se garantice el mantenimiento de
la viahilidad, calidad v seguridad ds las células v tejidos.

2. Segun lo dispuesto en &l articulo 14.3, en caso de
cese de actividad del establecimiento de tejidos, las célu-
las v tejidos preservados o almacenados deberdn ser
transferidos a otro establecimiento de tsfidos debida-
menis autorizado.

Los establecimientos de tegjidas deben garantizar {a
transferencia en caso de cese de la actividad mediante
acusrdas previamente establecidos con otros estableci-
mientes v conocidos por las unidades de coordinacion de
trasplantes de las comunidades auténomas.

3, Todas las informaciones scbre las actividades de
almacsnamienio seran debidamente recogidas y cusio-
diadas con el fin de gque pueds conocerse en todo
momento la situacion de disponibilidad de las células v
tejidos almacenados.

Artieulo 21, Etiguetado, documentacidn y acondiciona-
friferta.

Los procedimisntos de etiquetado, documentacién v
acondicionamiento se sjustaréan a lo establecido en el
anexo L3

Articulo 22, Distribucion da célufas v tgfidos.
1. Las condicionss de distribucitn v transporte de

ios telidos y células se ajustardn a lo dispuesto en el
anaxo L3,
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2. El transporte desde e establecimiento de tejidos
hasta ¢f centro de implante o hasta otro establecimiento
de tejidos se realizard por los medfos més adecuados de
transporie terrestre ¢ agreo v a traves de sistemas capa-
ces de mantenar fa viabilidad v funcionalidad de las célu-
las y/o tejidos. Estos sistemas dsberan especificarse en
procedimientos documentados segin el tipo de célula o
telido a trasladar.

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

1. El Ministerio de Sanidad v Consumo autorizara,
previo informe de la Organizacién Nacional de Trasplan-
tes, fa importacion v exportacion de los tejidos v células a
tos que se refiere este real decreto. La importacion, expor-
tacion y trénsito de estas celulas vy tejidos sdlo se efec-
tuard a traves de [os recintos aduaneros especificados en
el anexo | del Real Decreto 85/2008, de 30 de enero, por el
que se establecen requisitos para la importacion y expor-
tacion de muestras bioldgicas.

2. S6lose autorizard la importacion de tejidos v célu-
las si concurren ias siguientes circunstancias:

aj Que existe un probado beneficio en {a utilizacién
de los tejidos y células que se pretenden aplicar,

b} Que la finalidad de os telidos y/o células es la de
su aplicacidn en humanos.

¢} Que, en ef caso de tratarse de células y tejidos gue
habitualmente se procesan en alguno de los estableci-
mientos de tefidos nacicnales, no exisie, en ese momento,
disponibilidad de dichas células y/o tejidos.

3. Sélo se autorizard la exportacién de tejidos vy célu-
ias si concurren las siguientes circunstancias:

a) Que sxiste disponibilidad suficiente de dichas
células v/o tefidos en los establecimientos de tejidos
nacionalas.

b} Que existe una razdén medica gque justifique ia
exportacion.

4. Las solicitudes de importacion y exportacion de
células v tejidos se presentarén 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 autonoma que corresponda. La Organizacidn Nacio-
nal de Trasplantes daré trasiado de las solicitudes a la
Subdireccién General de Sanidad Exterior dal Ministerio
de Sanidad v Consumo junto con su informe parza su ira-
mitacién,

5. En las solicitudes de importacion y exportacion de
células y tejidos se especificara la institucion de origen v
desting, respactivamentes, gue deben cumplir normas de
calidad vy de seguridad equivalentes a las reguladas en
este real decreto.

6. Con el fin de asegurar el cumplimiento de lo pre-
visto en el apartada anterior, el establecimiento de tejidos
expediva un cerificado gque acompafara a la solicitud de
importacion y exporiacion. En e caso de las importacic-
nes de tejidos v células el ceriificado debera contener la
siguiente informacion:

al  Uninforme técnice documentado en el gue conste
aue el tejido las células o la forma en que se han proce-
sadg, son imprescindibles para el procedimiento terapéu-
tico que se va a aplicar v gue, o bien los tejidos vio célu-
lzg, o bien e meétodo de procesamiento, no estédn
disponibles ni pueden ser proporcionados por los esta-
blecimientos nacionales,

b} La documentacion relativa a la institueion de ori-
gen donde constan las garantias éticas y sanitarias que se
observan.

¢} Una memaria del establecimiento de tejidos de
origen donde figuren las evaluaciones v estudios realiza-
dos {clinicos, bialdgicos, microbiclégicos y/o inmunolégi-
cos), en conscnancia con 1o establecido en sste real
decreto respecte de la ssleccion y evaluacion del
donante.

En el caso de las exportaciones de tejidos vy células &l
cartificado debera contener la siguisnte informacian:

a} Uninforme donde conste la suficiente disponibili-
dad nacicnal de los tejidos y/o células gue se pretenden
exportar.

bl La documentacidn que acredite iz no disponibili-
dad del método de procesamiento a utilizar cuando este
sea el motive de la salida de los tefidos y/o las células.

¢} Una memoria téenica donde figuren ias razenes
medicas que justifiquen la salida de ios tejidos y/o calulas
cuando éste sea el motive,

di La documentacion gue acredite que se garantiza
{a proteccion de los datos.

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

Articulo 24, Relaciones entre los estabiscimientos de
tejidos y terceros.

1. Los establecimientos de tejidos deberan celebrar
contraios por escrito con lercercs siempre gue estos
desarrollen una actividad que infiuya o pueds influir en ia
calidad y an ia seguridad de los teiidos vio células proce-
sadas, vy en particular cuande:

a} Elestablecimiento de isjidos confie a un tercerc la

responsabilidad de una fase del procesamiento de células
/o tejidos.

b} Un tercero suministre materiales o productos o
bien preste servicios que puedan afectar 2 fa calidad vy
sequridad de las células yo 1ejidos.

¢} Un estabiecimiento de tejidos preste un servicio a
otro establecimiento para el cual no esta autorizado.

di  Un establecimiento de tejidos almacene y distri-
buvya tejidos y/o células procesadas o tratadas por un ter
cero.

2. Ef establecimiento de tejidos evaluard ia capaci-
dad de los terceros v seleccionard a quienes garanticen ol
cumplimignte las normas establecidas en este real
decrete.

3. Los contratos deberan especificar claramente las
responsabilidades de los terceros en refacién con los pro-
cesos gue van a llevar a cabo asi como una descripeidn
detallade de dichos procesos.

4. Existiran procedimientos operativos documenta-
dos donde se especifiquen ia forma de contratar, las rela-
ciones entre tas partes contratantes v los protocolos gue
cada unc debe seguir en refacion con la actividad contra-
tada.

5. Los establecimientos de tejidos deberan contar
con un registro de los contratos celebrados con tarceros
cuya informacion estara disponible para la autoridad
compatente v la unidad de coordinacion de traspiantes de
fa comunidad auténoma correspondients.

8. Encaso de resclucidn del contrate, la entidad con-
tratada debera remitir al establecimiente de tejides los
datos v muestras gue pueden afectsr a ia trazabilidad 0 2
la calidad vy seguridad de células v tejidos. Los t&rminos
de esta remision de muestras e informacion debgran
detaliarse en el procedimiento de contratacidn y deberan
figurar en eif contrato de servicio,

7 Los establecimiantos de tejidos enviaran copias de
jos contrafos suscritos con tercergs a la unidad de coordi-
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nacion de trasplantes v a la sutoridad competente parz la
autorizacion de estas actividades de su comunidad auto-
noma.

2. Cuando la contratacidn del tercero implique ef
access por parie de éste a datos de caracter personal, el
contrate debera cumplir fo establecido en el articulo 12 de
lz Ley Organica 1571888, de 13 de diciembre, de Frotec-
cidn de Datas de Caracter Personal

Articulo 25, Sistemna de recogida v custodia de fa infor
macion.

1. Los sstablecimisntos de telidos dispondran de un
sistema de recogida y custodia de la informacion relativa
a sus actividades que asagure |a trarvabilidad de todas las
céluias v teiidos procesados. En el caso de gue el sistema
tangs formato electrénicn, debe asegurarse la existencia
de copias de seguridad.

2. Existird un procedimiento documentado para ia
recogida v custodia de la informacion. El establecimianto
designard a una persona como responsable del sistema
de recagida v custodia de la informacion de las activida-
des y comunicarad esta designacion a ta unidad de coordi-
nacian de trasplantes v 8 la auteridad competente de la
comunidad auténoma en ia gue este ubicado.

3. Los establecimientos de tajidoes remitiran informa-
cion trimestral de sus actividades a la unidad de coordina-
cion de trasplantes v a la autoridad competente de la
comunidad auicnoma correspondiente ¥y en todo
momenio tendran a disposicidn de esta su sistema de
recogida v custodia de la informacion.

CAPITULD IV
Aplicacién de células v tejidos

Articulo 28, Autorizzcicn de ls aplicacidn de células v
tejidos en centros o unidades de aplicacion.

1. Lz aplicacion de células vy tejidos humanos podré
reatizarse solo en aguellos centros o unidades sanitarias
debidamente autorizados por la autoridad sanitaria com-
petentz siguiendo las bases generales de autorizacién de
centros, servicios v establecimientos sanitfarios gue esta-
blece ef Beal Decreto 1277/2002, de 10 de octubre, v siem-
pre que se cumpla con los requisitos v condiciones mini-
mas recogidos en el anexo 1.4 de este real decreto.

2. Estos centros y unidades sanitarias deberén con-
tar con una sutorizacién especifica para cada actividad de
aplicacidn o impiante de células vy tejidos v para cada tipo
de células v tefides. La autoridad sanitaria competente de
cada comunidad auténoma determinara el periodo de
vigencia de las autorizacionss, que no deberd ser inferior
a dos afas ni superior a cuatro, asi como los requisitos
para su posible renovacion.

Cualquier modificacion sustancial en {as condiciones
o reguisitos gue motivaron la concesién de lz autoriza-
cion deberéd ser notificada a la autoridad sanitarla compe-
tente, ¥ podré dar lugar a su revisidn o incluso a ia revo-
cacian de lz autorizacion si las modificaciones suponen
una ahteracién sustancial de las cirounstancias que justifi-
caron la concesion,

3. 8in perjuicio de la normativa especifica al res-
pecto en cada comunidad auténoma, la solicitud de auto-
rizacion de la aplicacion se acompafiard de una memoria
con la descripcion detaliada de los medios de que dis-
pone el centro para realizar la sctividad sclicitada v su
adecuacitn a lo dispussto en el real decreto. Asl mismo,
se harédn constar el tipo de tefido o grupo de células para
fa uue se solicita fa autorizacién v el nombre v formacidn
de la persona responsable del equipe de implantacion.

4. La autoridad sanitaria competente de fas comuni-
dades sutdnomas notificara en tiempo real s le Organiza-
cion MNacional de Tresplantes las autcrizaciones gue se
concedan, denfeguen v revaguen.

5, Parals aplicacién de células v tejidos humanos se
requerira ef consentimianto del receptor o de sus repra-
sentantes legeles segun lo dispuesto en la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre,

Articulo 27, Acceso a las células v tefidas v condicionaes
generales de aplicacion,

1. Las células v telides almacenados en los estableci-
migntos de tejidos estaradn a disposicion de fos centros o
unidades de aplicacién de tejidos y células para usos alo-
genicos en procedimientos terapéuticos con indicaciones
médicas gstablecidas en recepiores adecuados.

En el caso de que el establecimiento de tejidos gue ha
procesado v aimacenado las celulas y tejidos no disponga
de la necesaria infraestructura pars una completa tipifica-
cion de las celulas v 1ejidos gue permita establecer com-
patibilidades e idoneidades cuando sea preciso, deberd
enviar una muestra a otro establecimiento debidamente
autorizado gue si esté dotado de la infraestructura ade-
cugta v gue se constituird en establecimiento de referen-
cia. En ta distribucion de células v tgjidos se tendrd en
cuenta o previsto en este real decreto.

Z. La aplicacion autdioga guedard 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-
rmiento para usos autélogos eventuales de los que no hay
indicacitn médica establecida actual, las células v tejidos
asi procesados estaran disponibles pera su aplicacion
alogénica segin lo dispuesto en el apartado primero.

3. En el caso de tratarse de un teiido o grupo celular
de limitada disponibilidad, se ceniralizaran los datos de
ios pacientes a la espere de recibir el implante en la uni-
dad de coordinacion de trasplantes de {a comunidad aus-
noma y en ia Organizacion Nacional deTrasplanies.

4, La solicitud del tefido o grupo celular la efectuara
ol responsable del centro ¢ {a unidad de aplicacidn al res-
ponsable del establecimiento de tejidos. Deberd adjun-
tarse a la solicitud una copia validada de {a autorizacidn
comao centro o unidad de aplicacién de dicho tejido o
grupe celular. Bl establecimiento de tejidos no distribuiré
el tejido o grupo celular si no se aperta la copia mencio-
nada.

5. En ausencia de esiablecimientos de process-
miznto de tejidos en la propia comunidad auténoma. ¢ en
caso de carecer los establecimientos autorizados dei
wejido solicitado, 1a peticidn se dirigird a le unidad de coor
dinacion de trasplanies de esa comunidad sutdnoma
guien ia remitird a ia Organizacidén Nacional de Traspian-
tes para su busgueda a nivel nacional o internacional.

Articulo 28, Sisterne de recogida v custodia de la infor-
macion.

1. Los centros v unidades sutorizados para la aplica-
cidn en humanos de células o tejidos humanos deberan
disponer de un sistema de recogida vy custodia de infor-
macion sobre las actividades realizadas en este &mbito,
de accaso restringido v confidencial, donde constaran los
usos vy aplicaciones clinicos realizados con los datos nece-
sarics para la identificacidn de los receptores, de los tgji-
dos y/o células implantados as{ como su procedencia, de
forma que se permita el adecuado seguimiento en casc
necesario, conforme a lo espacificado en el capitulo V.

2. Los centros v unidades autorizados para la aplica-
cion de células o tgjidos humanos remitiran informacion
trimestral de sus actividades a lg unidad de coordinacidn de
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trasplantes v a la autoridad competente de la comunidad
auténema correspondiente v en todo mamento tendrédn a
disposicion de ésta su sistema de recogida y custodia de la
informacion.

3. Los ceniros de aplicacidn de células v tejidos debe-
ran informar al establecimiente de tejidos ¢, en su caso, al
centre de obtencidon que ies ha suministrado las células v
tejidos, sobre el destino final de la aplicacidén en humanas
de dichas células o tejidos, v en el caso de que finalmente no
se produzea la aplicacion, la causa que no la hizo posible,

Articuio 28, Investigacitn clinica.

1. Lainvestigacian clinica con células yo tejidos sdla
podré Hlevarse a cabo en los centrog y unidades de abten-
cion y aplicacion vy en fos ssiablecimientos de tejidos
debidamente autorizados para el desarrolio de la activi-
dad investigadora.

2. Los proyectos de investigacion clinica serédn auto-
rizados por la asutoridad competente de la comunidad
auténoma correspondiente. Para la concesion de la auto-
rizacion sera praeceptive el informe de los expertos desig-
nados a estos efactos por la Comision de Trasplantes v
Medicina Regenserativa del Consejo Interterriterial def Sis-
tema Nacional de Salud.

3. Las solicitudes de autorizacién para proyecios de
investigacion clinica con células y/o tejidos deberédn incluir,
al menos, la siguiente informacion y documentacion:

al Justificacion y descripeidn detallada del provecto
de investigacion clinica.

b La informacion sobre procedimientos de investi-
gacitn clinfca o bésica relacionados e informacidn sobre
tos tejidos/grupos celulares gue se van a utilizar y del pro-
ceso de procesamiento yio transformacion y utilizacion
de los mismos.

¢y Designacidn del centro coardinador v profesional
responsable del proyecto gue ectla come investigador
principaty descripeion del eguipe o equipos de investigs-
cién.

d} dentificacién de los centros v unidades partici-
pantes, tanto en la fase de extraccidn como en la de
implante.

e} ldentificacidn de los sstablecimientos de tejides
cuando sean diferentes ds Ios centros de extraccién o
implante.

f) Las sutorizaciones de los responsables de os cen-
tros implicados.

gl Elinforme del comite de ética del centro coordina-
dar del proyecto. En caso de no ser un centro de implante
sa requerira el informe de log comités de etica de los cen-
tros de implante implicados.

h} El documente de consentimiento informada.

it La pdéliza de contratacion de los seguros para los
pacientes cuando proceda,

i) El Informe de los costes def proyecio v del orga-
AISMo promaeton

k} £l protocolo del sistema de garantia de calidad del
proyecto.

4. Lea autoridad competenie de cada comunidad
auténoma deberé notificar cada seis meses a ia Organiza-
cion Macional deTrasplantes aguellos proyectos de inves-
tigacion clinica que se encuentran autorizados v en sjecu-
cion en gl ambito de su comunidad autonoma.

5. Lo previsto en este articulo no serd aplicable a los
supuesios de investigacién clinica en terapia celuiar, que
se regularén segun lo dispuesto en el Real Decrsto
223/2004, de 8 de febrero, por el gue se regulan los ensa-
vos clinicos con medicamenios. En estos casos y con
caracter preceptivo, la Agencia Espafols de Medicamen-
tos v Productos Sanifarios solicitard informe a la Organi-
zacian Nacional deTrasplantes.

CAPITULOV
Sistemas de Informacion, seguimiento v biovigilancia

Articuto 30, Registro de centros vy unidades de obtencion
v aplicacion de tejidos humanos v de establecimisn-
tos de tefidos.

1. La Organizacidn Nacional de Trasplantes, sin per
juicio de las competencias de registro de las autoridades
autondmices, desarroliard v mantendré un registro de
establecimigntos de tejidos v de unidades o centros da
abtencion v aplicacidn de células vy tejidos humanos auto-
rizadlos, donde se especificaran para cada uno de elios ias
actividades concretas para las cusles estan autorizados,
Este registro estara accesible al pablico.

2. Las unidades de coordinacidn de frasplanies de
ias comunidades autonomas deberan comunicar en
tiempo real a iz Organizacién Nacional de Traspiantes ia
informacion relativa a los establecimientos de tejidos y
centros o unidades de obtencion y aplicacidn de tefidos v
celuias que se autoricen en el ambito de su competencia,
con e fin de incluirla en este registro. Dicha informacion
debhera incluir, 3l manos, el nombre v ubicacion del esta-
blecimiento, unidad o centro autorizade, las actividades
para las que astan autcrizados v los pericdos de vigencia
de dichas autorizaciones.

3. La Organizacién Nacional de Trasplantes desig-
nard un responsable téonico del mantenimisnto v custo-
dia del registro.

Articulo 31, Sistema de informacidn general,

1. Las autoridades competentes de las comunidades
autdnomas determinaran la informacion requerida segdn
lo previsto en los articulos 13, 25 v 28 de este real decreto,
gue al menos incluird los contenidos minimos aprobados
por ta Comision deTransplantes v Medicing Regenerativa
del Consejo Interterritoriad del Sistema Nacicnal de
Salud,

2. Las unidades de coordinacién de trasplantes o, en
su caso, tas auteridades competentes de las comunidades
autdnomas, enviaran a la Organizacion Nacional deTras-
plantes con, al menos, periodicidad semestral, fa informa-
cion recogida en aplicacién de los articulos 13, 25 v 28 de
este real decreto.,

La Organizacion Nacional de Trasplanies desarrollara
vy mantendra un sistema de recogida, custodia v analisis
de dichs informacidn, al que tendran acceso las unidades
de coordinacién de trasplantes de las comunidades auto-
nomas on los términos gue se acuerden en la Comisidn
de Transplantes v Medicina Regenerativa de! Consegjo
interterritorial del Sistema MNacional de Salud.

3. Lz Organizacién Nacional deTrasplantes elaborard
un informe anual donde figuren las informaciones relati-
vas a los establecimientos de tejidos, unidades o centros
de obtencidon y aplicacién de células y tejidos humanos,
asi como las actividades desarroliadas. Este informe, gue
en ningun caso contendrd datos personales referidos a
los donantes v los receptores, sera accesible al pdblico v
ze remitird a todos los centros v unidades implicados e
incluirég datos de interés general a los que se dard la
debida difusidn.

4, Ei Ministerio de Sanidad v Consumeo, a traves de
la Organizacién Nacional de Traspiantes, colaborara con
la Comision Europea v los demés Estades miembros deia
Union Europes en el desarrolio de una red de intercambio
de informacion enire los registros nacicnales de estable-
cimigntos de tejidos y de centros o unidades de obtencion
v aplicacion de células v tejidos humanos autorizados.

5, El accesc a cualgquiera de los datos contenidos en
los sistemas de informacidn regulados en osie real
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decreto quedara restringido a aquelias personas autoriza-
das tanto por los respansables téenicos de los estableci-
mientos de tejidos v los responsables de las unidades de
extraccion o de implante de tejidos, como por las unida-
des de coordinacién de iraspianies o las autoridades
campeteniss de la comunidades autonomas vy, en el
ambito de su competencia, por la Crganizacidn Nacional
deTrasplantes.

8. Todos los sistemas de recogida v archivo de infor-
rmasién deben cumplir con los principios establecidos en
la Ley Orgénica 15/1989, de 13 de diciembre.

Articwle 32, Trazabiiidad.

1. La Organizacion Nacional de Trasplantes v las uni-
dades de coordinacian de trasplantes de las comunidades
autonomas estableceran, en los términoes gque se acuer-
den en la Comisidon de Trasplantes v Medicinag Regenera-
tiva del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, un sistema de rastrec de origen a destine de todas
aguelias células v tefidos humanos obtenidos con ef fin de
ser aplicados en humanos. Dicho sistems recogerd la
informacion referida en et anexo VL

2. En =i caso de células embrionarias de eventual
aplicacidn en humaneoes, la Organizacion Nacional deTras-
plantes y los responsables del Banco Nacional de Lineas
Celulares vy de la Comision de Seguimiento y Control dela
Donacion v uiilizacién de Células vy Teiidos Humanos,
estableceran un sistema gue garantice el ssguimiento
previsto en el apartado anterior,

3. Lainformacitn, cuando proceda, se codificard con
acuerdo a los estédndares basicos regulados en los
angxos Vi v VIl lo que permitird su seguimiento uniforme.
Las establecimienios de tejidos v las unidades y centros
de obtencidn y aplicacién de células vy tejiidos deberdn
recoger ia informacion en tiempo real.

4. Los establecimiantos de tejidos recogeran la infor
macion del destino de las células v tejidos distribuidos
para aplicacion en humanos. Dicha infarmacién deberd
ser facilitada por 1os centros, organismos o unidades de
aplicacion de tejidos v células para cada caso en particu-
far, con e! fin de asegurar 1 trazabilidad de las célufas v
tejidos.

5. Elrastreo de origen a desting se aplicardno sdlo a
los productos celulares v teiidos, sino también a los pro-
ductos v materiales gue entren en contacic con dichas
células v tejidos v puedan fensr efecto sobre su calidad v
seqguridad.

6. Lainformacion se guardarg y custodiara de forma
segura durante al menos 30 afos & partiy de su codifica-
cign.

Articulo 33, Sistema de codificacion.

1. La Comisién de Transplantes y Medicing Regene-
rativa del Consejo Interterritorial del Sistema Nacicenal de
Salud, z propuesta de la Organizacion Nacional de Tras-
plantes, establecerd un sistema unico vy obligatoric de
codificacién, compatible con los sistemas de otros Esta-
dos mismbros de la Unidn Europea, que permitird identi-
ficar de forma dnica e ingauivosa los tejidos v células
obienidos, procesadoes v disfribuldos para su aplicacidn
en humanos.

2. El disefo del sistema de codificacion se ajustara a
los requisitos minimas exigides en el anexo VIL

3. Be desarrollard un sisterna técnico que soporte el
sistema de codificacion v gue serd accesible para todos
los centros v establecimisntos autorizados para la obien-
cidn, procesamiento v aplicacion de células v tefidos, asi
como para las unidades de coordinacidn de frasplantes
de las comunidades autonomas v ia Organizacion Nacio-
nal deTrasplantes.

Articulo 34, Sisterna de biovigilancia.

1. Deasde la entrada en vigor de este real decrsto fun-
cionard un sistema de biovigilancia que permitird notifi-
car, ragistrar y transmitir informacidn sobre los efectos v
reacciones adversas graves gue puedan haber influide o
pudieran influir en la calided v seguridad de tas células v
telidos v que puedan atribuirse a los procesos de ohien-
cién, evaiuacidn, procesamiento, almacenamisnto v dis-
tribucion de las células v tejidos, ast como toda reaccion
adversa grave observada durante 0 a raiz de la aplicacion
clinica de las células v/o tejidos, v que pudiera estar rela-
cionada con su calidad vy seguridad,

2. Entanto no se regule de forma distinta, la red de
coordinacién de trasplantes de las comunidades autdne-
mas v de ia Administracidn General del Estada funcionara
como red de biovigilansia.

3. Todos los centros o unidades que obiengan y apti-
guen células o tejidos asi como los establecimientos de
tejidos deberédn comunicar la existencia de cualquier
evento o resccion adversa en la forma v en los terminos
establecidos en el anexo VI, a través de la mencionada
red de coordinacion de trasplantes.

4. Los establecimientos de igjidos que procesen o
preserven tgjidos 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 Crganizacidon Nacional de Trasplantes es res-
ponsable de la comunicacion de la existencia de efectos
adversos graves gque pudieran afectar a otros Estados
miembros a través del sistema de notificacidn que esta-
biezca la Comision Europea. Asimismo, notificard a les
unidedes autondmicas de coordinacion de trasplantes
donde se ubiguen los sstablecimientas de tejidos afecta-
dos o gue pudieran estar afectados por un efecto adverse
grave gcurrido en otro pais, toda la informacidn relativa a
dicho gvento.

B, Los establecimientos de tefidos son responsables
de garantizar que existe un procedimiento répido, preciso
v verificable que permita retivar de la distribucién todo
producto que pueda estar relacionado con un efecto
adversc grave.

CAPITULOWV!

inspeecion, avaluacién vy acreditacidn e infracciones
¥ sanciones

Articulo 35, Inspeccidn v evaluacion.

1. Las autoridades competentes de las comunidades
auténomas efectuaran inspecciones periddicas pars
garantizar que los establecimientos de tejidos autorizados
en el ambito de sus competencias cumplen jos requisitos
de aste real decreto v aplican las medidas de control de
calidad exigidas en él.

2. El Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, a través de su Comision de Trasplantes v Medicina
Regenerativa, aprobard un plan de inspecciones a inicia-
tiva de la Organizacion Nacional de Trasplantes vy las uni-
dades de ceardinacian de trasplantes de {as comunidades
auténomas, en gl que se contemplarédn las inspecciones
periddicas pravistas en gl apartado anterior.

3. La Comision deTrasplantes v Medicina Regenera-
tiva clevaré para informe del Consejo interterritorial del
Sistema Macional de Salud ios criterios generales gue
aseguren que las condicionses de realizacion de {as inspec-
ciones, las medidas de control v a2 formacisn vy ta cualifi-
cacion de los profesionales encargados de ellas, se resli-
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zan con un nivel minimo y homogéneo de competencia vy
resultados.

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

5. Las sutcridades competentes de las comunidades
autdnomas crganizaran las inspecciones exiraordinarias
v iz aplicacion de las medidas de control que consideren
riecesarias ants un efecto o reaccidon adversa grave, Asi-
misme, organizarén inspecciones exiraordinarias y apli-
caran medidas de control en caso necesario, a peticion
justificads de la autoridad competente de otro Estado
miembro de la Unidn Europea, o da fa Comision.

G. La inspsccién no solo afectaréd a los estableci-
mientos de tejidos sino también a todos aguelios terceros
can los gue existan relaciones contractuales, e implicara
el axamen, evaluacion y verificacién de cuslguisr infraes-
tructura, equipamiento, informacidn, documento o regis-
fro relacionado con o requiado en este real decreta,

7 Las peticionss de inspeccion extraordinaria de
otro Estado miembro o de la Comision deberdn eanali-
zarse g través de le Organizacidn Naclonal deTrasplantes,
gquien serd asi mismo responsable de trasladar al Estado
peticionario ¢ a la Comisién el informe con el resulftado de
ia inspeccidn vy las medidas de contrel aplicadas.

Articulo 36, Evaluacion y acreditacién de excelencia de
centros v servicios.

1. Les autoridad competente de cada comunidad
auténoma Hevard a cabo los programas de evaluacion v
acreditacion de los centros v servicios de obtencién, pro-
caesamianto, distribucion e implante de células v tejidos
de acuerdo con los criterios a las que se hace referencia
en el apartado siguiente,

2. La Comision deTrasplantes v Medicina Regenera-
tiva elevarad para informe del Consgio Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud ios criterios generales sobre
las condiciones de evaluacidn y acreditacion de centros v
servicios,

3. La autoridad competente de cada comunidad
auténoma informarg periGdicaments a la Organizacién
Nacional de Trasplantes, con frecuencia al menos anual,
sobre la actividad de evaluacitn v screditacion de los cen-
tros v servicios v sus resultades.

4. Segln lo previsto en ef articulo 70.2.d) de la
Ley 14/1886, de 25 de abril, General de Sanidad, la Organi-
zaciton Nacional de Traspiantes, previo acuerdo de fa
Comisidn de Trasplantes y Medicina Regenerativa del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
podré actuar como entidad técnica para la evaluacién v
acreditacion de los centros v servicios autorizados al
amparo de lo establecido en este real decreto.

Articulo 37 Infracciones v sanciones.

Sin perjuicio de otra normativa gue pudiers resuitar
de aplicacion, las infracciones cometidas contra lo dis-
puesto en este real decreto v sus disposiciones de desa-
rroflo tendran la consideracian de infraccion en materia
de sanidad, segun lo previsto en ef capitulo Vi delThule |
de ia Lay 14/1886, de 25 de abril, General de Sanidad, v en
tas demés disposiciones que resulien de aplicacidn.

En las infracciones en materia de utilizacion de fiche-
ros gue contengan datos personales se estara g lo dis-
puesto en el Tituio Vil de la Ley Orgénica 18/1889, de 13 de
diciembre, de Proteccitn de Datos de Carécter Personal.

Disposicidn transitoria primera.  Sistema de transmisién
de informacion.

La Organizacion MNacional deTrasplantes desarrollarg,
en un plazo no superfor a seis meses desde la entrada sn

vigor de este real decretg, ef sistema de transmisidn de fa
informacién previsto en el articule 30.2, gue incluird las
herramientas técnicas necesarias para proteger dicha
informacion contra una destruccion accidental ¢ ilicita, o
la alteracidn, difusion o acceso no autorizado, Una vez
desarroliado e implantado dicho sistema, las unidades de
coardinacién de transpiantes de las comunidades autono-
mas procederan al envio de la infarmacion en los termi-
nos previstos en el articulo mencionada,

Disposicién transitoria segunda.  Plazo de adaptacion.

Los centros v establecimisntos que & ia entrada en
vigor de este real decreto se encuentren autorizados para
realizar las actividades reguladas en el mismo dispondrén
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 autorizacionas de estos centros y estableci-
mientos se entenderan revocadas, sin perjuicio de las
sanciones en gue pudiesen incurrir en el supussic de
seguir realizando las actividades raguladas por este real
decreto.

Disposicion transitoria tercers.  Acuerdo Marco entre ef
Ministerio de Sanidad v la Fundacicon internacional
«José Carrerasn.

El Acuerdo Marco de 13 de junio de 1884 suscrito
entre gl Ministerio de Sanidad v Consumo y la Fundacion
internacional «José Carrerass para el trasplante de
medula dsea de donantes no emparentadoes, mantendra
su validez a la entrada en vigor de este real decreto.

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

Disposicien derogatoria Gnica.  Derogacidn normativa.

Cuedan derogadas cuantas disposiciones de iguat o
inferior rango se opongan a lo previsto en este real
decreto v, en particular, el Real Decrefo 411/1896, de 1 de
marzo, por el gue se regulan las actividades relativas a la
utitizacian de tejidos humanos.

Disposicion final primera.  Titwlo competencial.

Este real decreto tiene caracier basico y se dicta &l
ampare de lo dispuesto en el articuio 148.1.16.° de &
Constitucion, gue atribuye al Estado la competencia sobre
bases v coordinacién general de la sanidad. Se exceptian
de lo anterior el articule 23, que se dicta al amparo de fa
competencia exclusiva del Esiado en materia de sanidad
exterior v el articulo 29, gue se dicta al amparo de {o dis-
puasio en el articulo 14%.1.15.%, que airibuve al Estado ia
sompetencia exclusiva en materia de fomento v coordina-
cidn genaral de la investigacidn cientifice v técnica.

Disposicidn final segunda. [ncorporacion de derecho de
fa Unian Europea.

Mediants este real decreto se incorpora al ordena-
miento juridico sspanol iz Directiva 2004/23/CE del Parla-
mento Europeo v del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
relativa al establecimiento de normas de calidad v de
seguridad para la donecion, la obtencian, la evaluacion, ef
procesamients, la preservacién, el almacenamiento v la
distribucién de células v tejides humanos, asi como la
Directiva 2008M17/CE de ia Comision, de 8 de febrero
de 2008, por la que se aplica 1a Directiva 2004/23/CE del
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Parlamento Eurcpeo vy del Consejo en lo relative a deter
minados requisitos técnicos para la donacion, |z obten-
cicn v |z evaluacion de células v tejidos humanes,

Disposicién final tercera.  Facultad de desarrollo.

Se habilita al Ministro de Sanidad y Consumo peara
dictar las disposiciones necesarias para ef desarrolio v
aplicacion de gste raal decreto, asi como para iz modifica-
cion de sus anexes, con el fin de adecuarios al avance de
los conocimientos cientificos y téenicos o para adaptarios
a la normetive comunitaria.

Disposicion final cuarta.  Entrada en vigorn

Bl presesnte real decreto entrard en vigor el dis
siguiente &l de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estadan.

Dado en Madrid, e 10 de noviembre de 2008,
JUAN CARLGS B,

ta Ministra de Sanidad y Consumo,
ELENA SALGADD MENDEZ

ANEXC

Hequisitos vy condiciones minimas para las autorizaciones
de sstablecimientos de teiidos y eentros o unidades de
ohtencién y aplicacidn de células vy telidos

1. Los reguisitos v condiciones minimas para la auto-
rizacion de ceniros sanitarios para obtener celulas v tefi-
dos humanos para su use en humanos son:

a} Disponer de una unidad médico quirdrgica aspe-
cializada en la practica de iz extraccion del tejido o grupo
celular quea se pretends obtener. Se designara la persona
responsable del procedimiento de extraccion en cada
casa.

b} Enelcaso de que el uso o destino de ias células o
tejidos sea un trasplante inmediato o no diferide, debera
existir una refacion establecida con el equipo de coordina-
cion de trasplanies.

¢} Cuando el destino de las células o tejidos extral-
dos sea su derivasion a un establecimiento de tejidos para
su procasamiento, dsbers existir un acuerdo de colabora-
cidn que incluird un protocclo consensuade con dicho
establecimienta, en el que figuren las condiciones de
obtencion, preparacién vy transporte de los tejidos o célu-
{as hasta su llegada al establecimiento de procesamiento.

di Cuando e} destino de las células o tefidos sea su
transformacion debers haber un convenio de colabora-
cidn con la entidad responsable de dicha transformacion
conceide v autorizado por iz autoridad competente de la
carrespondiente comunidad autdnoma.

el Disponer de fg infraestructura v personal adecua-
dos para la corrects evaluacion del donante y garantizar la
realizacion de los estudios pertinentes para descartar la
prasencia de enfermedades transmisibies, segun lo esti-
nulado en los anexos i, 1l v IV, Se designara la persona
responsable de los procedimientos de evaluacidn del
donante.

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

1.9 La identidad dei donante.

2.7 Los reguerimientos de la autorizacion.

3.% Los criterios de seleccidn v evaluacion,

4% La realizacion de los tests de laboratoric requeri-
dos para la evaluacion y seleccion.

gl Disponer de ias instalaciones v medios necesarios
parz garantizar las condicionss de extraccidn, prepara-
cidn v transporte de las cetulas o tejidos, segin el proto-
coto referido en el apartado ¢l

k) Disponer de fas instalaciones y medios adecuados
para garantizar ta restauracidn v conservacion del cada-
ver, asi como de practicas mortuorias, en el caso de gue la
extraccion se Heve a cabo de una persena faliecida.

i} Tener establecidas documentaimente las relacio-
nes y condiciones de extraccion con los establecimientos
de procesamiento v/o implante de tejidos v células con
los que se relaciona, gue deben ser comunicadas a la
atitoridad conipetente,

i} Dispaner de un sistema de recogida y custodia de
la informacidn relativa a sus actividades, de sceeso res-
tringido v confidencial donde constaran las extraccionss
rgalizadas vy los datos necesarios de los donanies, de las
células o tefidos, asi camo ef destino final o intermedio de
los mismos. Se conservaran los datos relativos a las prue-
bas realizadas v caracteristicas de los donantes, especifi-
céndose la fecha de realizacion vy el resuitado de las mis-
mas, de forma que se permita el adecuado seguimiento
de iz informacion, en caso necesario, conforme a lo pre-
visto en los articulos 13 v 31

ki Mantener un archive de suercs de los donanies
alogeénicos o potencialmente alogénicos muestras reco-
gidas para un hipotético uso autslogo sin indicacion tera-
péutica actual} durante, al menos, 1¢ anos a partir de la
dltima aplicacion clinica o de |z fecha de caducidad de las
celuias/tejidos, con el fin de realizar controles bicldgicos
en casa necesario. En el caso de las células reproducto-
ras, &l archivo de sueros se maniendré durante dos afos
a partir de la Gltima transferencia.

) Disponer de un procedimiento operative estanda-
rizado para el envasado, gtiquetado v fransporie de las
células v/o tejidos hasta el punto de desting {(estableci-
mientos de tgjidos v equipos de tresplanie en 2f caso de
distribucién directal.

2. Los reguisitos técnicos exigidos para opiar a la
autarizacion como establecimisnto de tejidos son:

a} Encuanto a ia organizacidén v direccion:

1.9 Ademas dei Director del establecimiento se debe
designar un responsable técnice 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 v las responsa-
hilidades de cada puesto de trabajo, v que se adectia a las
actividades para los que se solicita Ia autorizacion,

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

4. El establecimiento de tgjidos debe dotarse de un
equipo medico ¢ tener acceso disponible a un apovo
médico gue pueda revisar, supervisar, analizar vy, si es
necesario, promover determinados cambios en las activi-
dades médicas def establecimiento, como son: seleccidn
del donante, evaluacidn de riesgo de los tejidosicélulas,
disponibilidad de tgjidos o células en casos excepciona-
fes, revisidn y evaluacién dal sequimiento de los tejidos/
células distribuidos para su aplicacién o relaciones con
fos centros ¢ unidedes de aplicacidn entre otras.

5. Deben disponer de un sistems de gestidn de cali-
dad aplicadas & todas las actividades a cuya autorizacian
opta el Establecimiento de tejidos en las condiciones que
marca e} articulo 16.

6. Deben existir procedimigntos de minimizacion de
los riesgos inherentes 8l manegjo de material bioldgico a la
wvez gque se mantiene un adecuado nivel de calidad y segu-
ridad de las células vy tejidos. Deben cubrirse en esie
punto todas las actividades técnicas del procesamiento
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de céluias v iejidos del establecimiento, las condiciones
ambientales vy las condiciones higiénico sanitarias del
personal del establacimiento.

79 Debe existir un procedimiento documentado gue
asequre la identificacidn de todos fos tefidos v células en
cuatguisr fase de Iz actividad para la cual se solicita la
autorizacion. Este procedimiento de identificacion debe
compatibilizarse con sl sistema de codificacidon estatal
gue se establece en el capitulo VL

b} En cuanto z personal:

1.9 Disponer de personal suficiente y suficientemente
preparado para lievar a cabo las actividades para ias que
solicita Ia autorizacion,

Z2.° Disponer de una descripcion detaliads del perfil
de ios puestos de trabaje, tareas, responsabilidades y
refaciones can otros puesios de trabajo.

3.° Disponer de un programa de formacidn contl-
nuada para el personal del establecimientio de tejidos que
asequre gue cada frabajadorn:

i} Tiene suficiente competencia para el desarrollo de
las tareas gue le son encomendadas.

i} Tiene el conocimienic v la experiencia adecuados
para entandsr los procesos clentificos téonicos que estan
@n refacion con las tareas gue le son asignadas.

iy Conoce la estructura organizativa, el regimen de
funcionamienta v e sisiema de calidad del estableci-
miento.

vy Conoce las normas higignico-sanitarias del este-
blecimiegnto en relacion con las actividades que alli se
Hevan a cabo.

v]  Estd adecuadamente informado de los aspecics
eticos v tegales v de las normas de correcta practica en
relacion con las actividades del establacimiento.

¢} Encuanto z equipo v material:

1.% Todo ef eguipo v el material utilizado debe sstar
disefado vy manienido especificamente para el propasito
que s& persigue, minimizandose cualguier riesgo para los
raceptoras o para el personal gue trabaja en &l gstableci-
miento.

2% Los equipos coriticos deben ser identificados
como tales Se deben inspeccionar de forma periddica vio
reguiar y se deben adoptar las medidas preventivas ade-
cuadas de acuerde con las instrucciones del fabricante.
Cuando sf eguiparniento pueda afectar a procesos criticos
o a parametros gue marcan las condiciones de almacena-
miento o preservacion {temperatura, presidn, contaje de
particulas, niveles de contaminacion, stc.) se debe identi-
ficar como tal. En estos casos se estableceran los siste-
mas de monitorizacién, control y aleria, alarmas y medi-
dag de correccion gue sean mas adecuadas v regueridas
para detectar un mal funcionamiento, el peligro de una
desviacién inaceptable o un defecto, v se debe asegurar
gue los parametros crificos se mantienen en limites acep-
tables todo ef tiempo.

3% Todo squipamientoe nusvo o reparado debe ser
evaluado en gl momento de su Instalacion y debe ser vali-
dado antes de ser utilizado, La Informacién relative a
todos los resultados de estas evaluaciones debe reco-
gerse y custodiarse.

4.7 Las actividades de mantenimiento, limpieza, des-
infeccion, sangamientc y revisién dsl equipamiento cri-
tico deben figurar en procedimientos documentades, se
deben Hevar a cabo de forma regular v la informacion
sobre al desarroilo de estos procedimisntos se recogeray
custodiard adecuadameante.

5.7 Se debe disponer de procedimientos documenta-
dos para el funcionamiente de cada uno de los equipos
criticos donde se detallaran las acciones gue ss deben
emprender en caso de malfuncionamiento o failo.

8." Los procedimigntos operatives de las activida-
des para las que se sclicita la autorizacidn deben incluir
las especificaciones de los equipos oriticos v de los reac-
tivos., Se incluirén las especificaciones de los aditivos
{i.z. solucionas} v los materiales de embalaje. Los reacti-
vas y materialas criticos deberédn cumplir las especifica-
ciones del Real Dacreto 414/1996, de 1 de marza, por el
que ser reguian los productes sanitarios v el Real Decreto
1882/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanita-
rios para diagnosticos in vitro.

d}  Encuanto a infraestructura v locales:

1.° Disponer del local v las infrasstructuras necesa-
rias para levar a cabo las actividades pars las gue se
solicita la autorizacidn.

2" Cuando estas actividades incluyan el procesa-
miento de célutas o telidos en condiciones de expasicion
abierta, se deberan especificar las condiciones de calidad
de aire v limpleza gue exigen para minimizar los riesgos
de contaminacion incluyende la contaminacidn cruzada.
La efectividad de las medidas necesarias para cumplir
estas condiciones de validarse v monitorizarse.

3" Excepto en los casos especificados en el pun-
to 4.% sismpre que ias células o tejidos se vayan a proce-
508 en exposicion ablerta y sin un procedimiento poste-
rior de inactivacién microbiclégica se exigira una calidad
de aire con de particulas v de colonias microbicldgicas
equivalente a lz especificada como grado 4 en 2l anexo |
de la Guia Europea de Normas de Correcta Fabricacidn en
el lugar del procesamiento. Pars el aire ambiente del resto
del local de trabajo se exigird una calidad adecuada pars
las actividades gue se van a lfevar a cabo, pero, al menos,
equivalente al grado O de la Guia Europes de Normas de
Correcta Fabricacion en lo que a contaje de particulas y
colcnias microbiclogicas se refiere.

4.° Se podran admitir unas condiciones medicam-
bientales menos estrictas que las especificadas en el
punto 3.7 en los siguientes supuestos:

i} Cuando se vayan a aplicar procedimientos de este-
rilizacién o inactivacion microbicldgica validada.

i1}y Cuando esté demostradeo que {a exposicidn a un
aire ambienie de grado A tiene efectos perjudiciales sobre
las propiedades  bioldgicas gue se reguieren  al
tejidoi/grupe celular afectado.

iliy Cuando esté demostrado gue la via o procedi-
rmiento de aplicacién de las células o telidos implican un
rissgo de transmision de enfermedades bacterianas o
fangicas significativamente menor gue el trasplante de
celulas o tejidos.

ivl Cuando no sea igcnicamente posible levar &
cabo el procesamiento de las células o tejidos en un
ambiente de grado A, Por elemplo cuando las condiciones
de funcionamiento del equipamisnto que se reguiere no
son compatibles con ambiente grado A,

5. Cusndo se aplique alguno de fos supuestos del
apartado 4.° se daberén especificar las condiciones del
aire ambiente en el que se debe trabajar v se deberd
demostrar y documeniar que esas candiciones se alcan-
zan fas normas requeridas de calidad v seguridad de los
tejidos, teniendo en mente al objeto terapéutics o de apli-
cacidén v la via o modo de aplicacidén de las células v/o
tejidos v la situacion inmunoldgica del receptor. Deberd
disponer de la equipacion y vestimenta adecuada, tanto
para la proteccidn del personal como para la higiens en
todos aguelios departamentos donde sea necesaric vy se
acompanara de las correspondiantes normas eseritas de
higiens y uso.

8.° Cusando las actividades para ias que se solicite la
autorizacion impliquen el aimacenamiento de las células
o tejidos, se deberan especificar v definir las condiciones
de almacenamiento en cada caso, incluyendo los marge-
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nes de aguetlos parédmetros que son relevantes para el
manienimiento 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 vy controlarse y deben registrarse
para poder demostrar que se cumplen las especificacio-
nas de lag condiciones de almacensmisnto.

8" Deberd disponerse de una infraestruciura de
almacenamiento gue permita claramente separar v distin-
guir aquellos tejidos v 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 v merclas simples. Seguin el tejido
o célula de que se hable se requeriran areas fisicamente
separadas o un sistema de segregacion seguro, pero en
todo caso deberd especificarse el sistema y que con ¢l se
sumple la norma basica de preservar las condiciones bie-
{6gicas v las de seguridad v calidad.

9. Deheran existir procedimientas y normas para el
accese a los jocales del establecimiento, para la circula-
cign interna, para iz higiene v mantenimiento, para la sli-
minacion de basuras y material sucio o de desecho y para
la restauracion de todos los servicios tras una situacién
de emergencia, Estos procedimientos deberén ser objeto
de control,

e) Encuanto a la documentacion, su recogida y cus-
todia:

1" Todeos los procedimientos operativos estandariza-
dos para las actividades pars las gue se solicita la autori-
zacion deben estar adecuadamente registrados, v la docu-
mentacion debe estar adecuadamente guardsda v
custodiada, Debe haber un sistema gque garantice este
punio. Los documentos deben revisarse periodicamente
v los procedimientos deben estar siempre de acuerdo con
las especificagiones bésicas de este real decrsto. Ei sis-
tema asegurara la estandarizacion del trabajo y que todos
fas fases puedan ser objeto de rastreo: codificacion, eva-
luacion de las celuias o tejidas v del ambiente en su caso,
obtencién, procesamiento, preservacidn, almacena-
miento, disponibilidad, transporte v distribucion, v gue se
tienen en mente fos aspectos relacionados con el control
v gestidn de la calidad.

2.° Los eguipos, materiales ¢ personal gue estén
involucrades en actividades criticas deben estar adecua-
damente identificados vy dicha identificacion debe docu-
mentarse.

3.° Cualquier cambio en los documentos de los pro-
cedimiantes operativos o de las normas de actuacién
debe ser revisada, fechado, documentado v puesio an
marcha sin dilacién por el personal auterizado para ello.

4.° Debera existir un sisterna que asegure [a revision
periddica de los documentos, & regisire de los cambics
introducidos v gue salo fas versiones actualizadas estarén
&1 uUso.

5.° La decumentacién debe guedar registrada de
forma que sea una correcta representacidn de los resulta-
dos v gue resuite fiable.

6.° Los registros deben ser legibles e indelebles,
pueden sstar en soporte papel o transferidos a cualquier
otro sisterna validado como un soporte informatico ¢ un
microfiim,

i En cuanio a los sistemaeas de calidad:

1.7 Se desarrolflaran auditorias con periodicidad no
inferior 2 1z bienal para iz revision de todas ias actividades
para las que se ha autorizado el establecimiento de teji-
dos. El ochietivo de tas auditorias es verificar que se trabaja
de acuerdo a los protocolos aprobados v los requerimien-
tos de esie real decreto. Tanto los hallszgos como las
medidas correctoras deben guedar documentados.

2.° FEi hallazgo de desviaciones de igs estandares de
calidad que se hayan establecido obligarg &l desarrolio de
una investigacion que debe quedar documentada v gue
incluya las decisiones o sugerencias sobre posibies medi-
das preventivas o correctoras.

32.° Eldestine de las células vy tejidos que enfranenla
definicion de wno conformidady se decidiré de acuerdo
con procedimisntas previamente establecidos v supervi-
sados por el responsable técnico y ef responsable de dres
de calidad. Todas ias células v iejides afectados por no
corformidades deber ser identificados v contabilizados.

4.° Las acclones correctoras deben iniciarse v com-
pletarse en e momento adecuado y de manera sficaz,
Todas las acciones preventivas y correctoras estardn
documentadas v se evaluaran en cuanto a su eficacia,

5% Elsisterna de gestion de la calidad debe ser revi-
sado v existird un procedimiento que lo permita hacer y
que tenga el objetive de asegurar una mejora continua v
sistematica del funcionamiento del establecimiento de
tejidos.

3. Los reguisitos para la autorizacion de actividadss,
procesamiento, almacenamisnto y distribucion de células
v tejidos son:

a) Encuanto a procesarmiento.

1.° Los procesos criticos de procesamiento de célu-
las v tejidos deben estar velidados, En ningln caso ias
células v tejidos deben resultar peligrosas para el recep-
tor o potencialmente inegficaces. Esta validacidn se basara
en estudios reatizados por ef propio establecimiento de
tejidos o en datos publicados ¢ en lz evaluacion de los
resuitados clinicos de las células vy tejldos que han sido
distribuidos por ef establecimiento en el caso de procedi-
mignios de transformacién o preparacion de tejides que
estan consolidados.

2° Se debe demostrar gue los procesos de valida-
cidn se pueden levar a cabo en el establecimiento de
tejidos de forma efectiva v sistermnatica.

3% Los procedimientos deben estar documentados
como procedimientos operativos estandarizados, en ade-
lante POE, v de acuerdo a lo establecide en el aparta-
da 2.e), v debe asegurarse que las actividades se lievan a
cabo de acuerdo con sstos POE.

4.% Cuando vaya a aplicarse un procedimiento de
inactivaciéon microbiologica, éste debe sstar documean-
tado, especificado v validado.

5.7 Antes de introducir cualguier cambic en fas acti-
vidades de procesamiento, el proceso meodificado debe
validarse y documentarse.

8.7 lLas actividades de procesamientce deben sva-
iuarse periddicamente, para asegurar que se cumplan los
resuliados deseados.

77 Las actividades para descartar aguellas células v
tejidos que no cumplen con los esténdares requeridos
deben realizarse de modo que se evite la contaminacion
de otras céluias y tejides, del personal, del aparataje o del
loca, asi comao la contaminacion medicambiental,

bt En cuanto al almacenamiento:

1.9 Debe haber un sistema de inventario de células y
tejidos disefiado de forma que se asegure GuUe NO se pue-
den distribuir hasta tanto no hayan satisfecho todos los
requerimientos de este reai decreto. Debe haber un POE
gyue detalia las circunstancias, responsabilidades vy proce-
dimientos para la liberacién v posterior distribucién de
tejidos vy células.

2.% Todos tos procedimisntos de almacenamiento se
desarrollaran en condiciones controladas de forma gue se
garanticen ias condiciones de credibilidad, calidad vy
seguridad de las células vy tejidos.

3.° Existirén medios de control ambiental de las
areas de acondicionamiento v almacenamisnto con al fin
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de evitar cuaiquier situacion gue pueda afectar negativa-
mente a la funcionalidad, a la integridad o a las condicio-
nes biclogicas de células y tejidos.

4" gl tHiermpo maximo de almacenamiento se debe
aspecificar para cads tipe de tefido o célula v condicidn de
almacenamiento. &l periodo determinado debe tener en
cuenta entre oiras cuestioneas el posible deteriore de las
propiedades de células v tejidos ast como sl uso &l que
van destinados.

5.° Deben poder identificarse claraments las céiulas
v tejidos almeacenados en todas {as fases del procesa-
miento en el establecimiento de tejides v debe ser posible
distinguir claramente entre acuellas células y tejidos gue
estan en cuarentena y 10s gue estén listos para ser distri-
buidos o los gue deben ser descartados,

5.” lLos registros de informacidn deben recoger cla-
ramente todos (os datos refatives a la evelucion v el pro-
cesamiente de forma gue pueda demosirarse que sg
cumplan ias especificaciones de este real decreto antes
de liberar v distribuir las ceélulas v tejidos. Deben estar
disponibles todos los datos meédicos, [os resultados de los
tests de evaluacion, los datos de procesamiento de todos
los casos en los que era necesario un POE, debe asegu-
rarse gue éste se ha llevado a cabo con rigor por las per-
sonas autorizadas para elle, y tambign que estan disponi-
bliestodos los registros de fos controles de las condiciones
de almacenamiento.

Si en algdn momente, un sistema informatico esta
ancargado de liberar o facilitar cualguier resuliado de un
test de laboratoric o una validacién, debe haber un sis-
tema de rastrece gue puede dar informacion al auditor
sobre el responsable de liberar dicha informacian.

79 El responsable téenico definido en el artfculo 17
debera aprobar un documente de evaluacidn de riesgos
gue determing ol destine de todos los tefidos y células
almacenados. Este documento tendrd en cuenta la eva-
iuacion del donante v los criterios de seleccién v acepta-
cion de los resultados de ios tests reslizados, asi como
cualguier modificacidn de las fases de procesamiento que
pueda mejorar la seguridad v Iz calidad de las células v
tejidos.

¢t Encuantc a su distribucidn y retirada:

1.° Se deben definir las condiciones vy el tiempo
maxime de transporte, que permitan maniener las propie-
dades bioldgicas y funcionales de las celulas v tefidos.

2.° El contenedor debe ser segurc v garantizar que
las celulas v tejidos se mantienen en las condiciones
aspecificadas. Todos los contenedores v recipienies de
envasado deben estar validados para e objstive gue se
persigue.

3% Cuando iz distribucién la lieva a cabo un tercsro
debe haber un documento acordado de contrato que ase-
gure gue ias condiciones de transporie regueridas se
mantienen,

4. Debe designarse el personal gque, dantro del esta-
blecimianto de tejidos, estd a cargo de la retirada, de indi-
car los motives v la necasidad de retirar los productos v
de iniciar v coordinar las actividades necesarias para
ello.

5.7 Debs haber un procedimienio documentado gue
fije el sistema pars sfectuar las retiradas, v que debe
incluir una clara adscripcion de responsabilidades v
acciones que se deben iniciar. Se debe incluir la modifica-
cion correspondiente segun el anexa ViL

8. Las acciones deber ser emprendidas en tiempos
predefinides v deben incluir el rastrec v seguimiento de
todos los tejidos o células gue pueden estar implicados,
con el objetivo de lccalizar 2 cuslguier denante gue
pudiera haber contribuido a provocar una reaccidn
adversa o efecto indeseado v retirar todos aguellos taii-
dos v calulas gus hayan sido obienidos de ese donante,
asi como notificarlo a los consignatarios y receptores de

lag ceélulas v tejidos de ese donanis gue puedarn estar en
riesgo.

77 Debe haber procedimisntos documentadoes para
ol manejo de las solicitudes de células v tejidos. Las reglas
de distrinbucion a los pacientes ¢ 10s organismos o centros
de implanie deben estar documentadas v estar accesibles
para los implicados en caso de requeririo.

8.° Debe haber un sistema documentado para el
mangjo de los tejidos o células devuelios al establsci-
miento de tejidos, incluyendo los criterios de sceptacion
del inventario si ello es aplicable.

db  Encuanto sl etiguetado:

1. Ef establecimiento de tejidos debe disponer de un
sistema de stiquetade que garantice gue las stiguetas ¢
los documentos cumplen con los siguientes requisiios de
informacion:

i} E! etiguetado del contensedor primario de las
celulasitefidos debe mostran

1} El ndmerc de identificacion o codigo del
telido/célula, el tipo de células o teiidos v el lote cuando
esto Gllimo proceda.

2} Laidentificacion del establecimiento de tejidos.

3} Lafecha de caducidad.

4} En el caso de ques sea para uso autdlogo, esto
debe ir especificado: «para uso autdlogor. Ademas, se
mostrard el codige de identificacion  del danants/
receptor,

5} En el caso de donaciones dirigidas, se identificara
ef receptor,

8) Cuando se conozce que las c2lulasiejidos son
positivos para algin marcador de enfermedad infecciosa,
deheran i identificados como musstras de riesgor wriesgo
biciGgicon,

Si, por razones de espacio, no es posible incluir ia
informacién referida en los puntos 4} v 5}, ésta debera ser
facilitada en un documentic anadidoe al contenedor prima-
ric. Dicho documento deberd ir embalado junto al conte-
nedor primario de forma que se asegure gue permanacen
juntos.

i bLa informacidn que se detalla & continuacion
puede figurar en la etiqueta o bien en un documento
adjunto;

1} Descripeidn, definicion v, si fuera relevante, las
dimensiones del tejido o producto calular

2} Morfologia v datos funcionales cuando sea rele-
vania,

3} Fecha de distribucion de las célulaes ftefidos.

3} Determinaciones bioldgicas que se han Hevado &
cabo en el donante y sus resultados.

41 Recomendaciones de almacenamiento.

5} instrucciones para la apertura del contenedor,
pare el embalaje y para cualquisr manipulacidn o recons-
titucidn.

8) Fechas de caducidad después de la apertura o
manipulacion del confenader,

77 Instrucciones para la comunicacién de sfectos o
reacciones adversas.

8} Pressncia de residuos potencialmente peligrosos
lantibidticos, oxide de etileno, stc).

ili}  Etiguetado externo pare el contenedor de envic o
transporte.

Fara el envio, el contenedor primario debe ir inciuido
en un confenedor de transporte adecuadamente etigue-
tade. Esta etiqueta contendrd, al menos, la siguients
informacian:

1} ldentificacidn del estsblecimiento de tefides de
arigen, incluyendo la direccidn, el teléfona v la persons
de contacto.
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2} identificacidn del centro de implante de tejidos o
establecimiento de tejidos destino, incluyends iz direc-
cion, el teléfono v a persona de contacto,

3} La constatacion de que el paguete contiens teji-
dos o células humanas v que debe ser manejado con cui-
dado.

4} Si se envian celulas vivas v el mantenimiento
de ia viabilidad es basice para sl éxito del injerio,
comao es ef caso de los progenitores hematopayéticos,
celulas precursoras, gametos ¢ célutas embrionarias,
debe anadirse en un lugar bien visibie & anuncio de:
«MNO IRRADIAR.,

%) Recomendaciones para las condiciones de frans-
porte {posicidn, temperatura etc).

81 Instruccicnes de seguridad.

71 Métodos de congelacién o descongelacion o cual-
guier otra manipulacidon necesaria cuando elio sea de
aplicacion.

4. lLos reguisitos especificos para optar a la autoriza-
cion come ceniros, o unidades de implantacion de tejidos
humanos, segun la actividad a desarraliar, som

aj Actividades de implantacidn de progenitores
hematopovetices, incluyéncose en ellos el implante de
precursores hematopovéticos procedentes de medula
Gsea, sangre periférica, cordan umbilical ¢ otros,

1.7 Se establecen como reguisitos minimoes especi-
ficos comunes de los centros pare obtener la autoriza-
cion para los tres tipos de trasplante mencionados, los
siguientes:

1} Disponer de personal facultative especializedo
con experiencia acreditada en el trasplante de medula
dsea.

2) Garantizar la disponibilidad de un médica con
experiencia probada en el diagndstico v tratamienta de
fas complicaciones del trasplante de méduia dsea.

3} Disponer de personal de enfermeria con forma-
cion en gste tipo de culdados.

4} Estar dotado de una Unidad de Cuidadas intensi-
vos, de un Servicio de Disgndostico por Imagen con dispo-
nibilidad de técnicas adecuadas v de lahoratorios genera-
les adecuados.

55 Disponer de un drea de aislamiento antiinfecciosc
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 v de la obtencién, criopreser-
vacion y almacenamiento de {os progenitores hemato-
payéticos,

7} Disponer de un Servicio o Unidad de Farmacia vio
Nutricién capacitado para la elaboracidn de solucionss
para nutricidn entérica o parenteral ajustada a la situacion
de los pacienies.

8} Estar dotado de un Laboratoric de Anatomia Pato-
ibgica que disponga de los medios tecnicas v humanos
necesarios para el diagndstico de las complicaciones aso-
ciadas al trasplante v poder regfizar los posibles estudios
post-mortem.

9} Disponer de un Laborstoric de WMicrobiciogia
donde ze puedan efectuar los contreles de las complice-
clenes infecciosas que presenten ios pacientes.

2. Dentro de este grupc de actividadss y en funcidn
de tos distintos tipos de trasplante para los que se soliciie
autorizacion, los centros tendran gue cumplir, ademés de
todos los requisitos precedentss, los siguientes:

11 La autorizacidn de jos centros para realizar tras-
plantes alogénicos guedard condicionada a un numerp
minimo de procedimientos anuaies gue serd determi-
nade por la Comision daTrasplantes vy Medicina Regene-

rativa del Conseio Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud.

2} Para iz realizacion de implanies 2logenicos a par-
tir de donantes familiazres, el centro debe cumplir, ademas
de los requisitos especificos comunes vy fos previstos en el
apartado anterior, los siguisntes:

i} Disponer de un laboratorio de histocompatibili-
dad, propio o concertado, con capacidad de determinar el
polimaorfismao del complejo principal de histocompatibili-
dad (MHC, HlAY para los loci A B, C, DRy DO enbaja o
alta resolucidn.

i) Disponer de un drea de aislamientc gus como
minimo apligue un sistema de aislamiento invertido.

3} Pars la realizacidn de implantes alogenicos a par-
tir de donantes no empearentados el centro, ademas de los
anteriores  requisitos {autoimplanies e implante de
meéduia 6ssa & partir de donantes familiares) debera
garantizar la disponibilidad de un Laboratorio de Histo-
compatibilidad con capacidad de determinar ios loci A, B,
C, IIRB7T v DQ por DNA de alta resclugion.

k) Actividades de implante de tejidos osteo-igndino-
sos: disponer de una Unidad Quirdrgics especializads con
al menos un especialista con experiencia demostrada en
dichos tragpiantes.

¢} Actividades de implante de piel: disponer de una
Unidad Quirtrgica especializada con al menos un espe-
ciatista con experiencia demostrada en irasplante de
piel.

d)  Actividades de implante de valvulas cardiacas:
disponer de una Unidad de Cirugia especializada, con
amplia v reconocida experiencia en intervenciones con
circulacian extracorporea, asi como de, al menos, un pro-
fesional con experiencia demostrada en la implantacion
de valvulas.

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

fl Actividades de implante de tejido ocuilar, inclu-
vendo corneas, limbocorneal, esclera v otros tejidos ccu-
lares: disponer de una Unidad de Cirugia especiaiizada
con al menos un especlalista con experiencia en dichos
trasplanies.

gl Implantes de grupos celulares: disponer de la uni-
dad v equipamientos necesarios para llevar a cabo ios
implantes especificos de que se trate.

ANEXO i

Reguerimisnios clinlcos para [a evaluacién
de los donantes de células y tejidos

1. Donantes faliscidos.

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

al Causa de muerte desconocida, excepto en los
casos en gue se pueda realizar una autopsia v gue ésta
demuestre gue no se encuenira en el cadéver ningin
motive de exclusion.

B Historia de enfermedad no filiada.

¢} ingssta o exposicion a slgan toxico que pueda
ser transmitido, 8 dosis toxicas, al receplor a través de
los tejides o células (cianuro, piomo, mercuric, oro,
ete.).

d} Pressncie o historia de enfermedad maligna,
excepto el carcinoma primaric basocelular, el carcinoma
in situ de cervix uterino v algunos de los tumaores prima-
rios del sistema nerviose central en los que e evidencia
cientifica nos dice que el rigsgo de transmisién es acep-
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table desde ef punio de visia de la seguridad y calidad.
Los donantes con enfermedades malignas pueden ser
aceptados como donantes de cornea, excepto en [os
casos de retinoblastoma, neoplasias hematoldgicas v
otros tumores malignos gue puedan afectar al polo ante-
rior del ojo.

2} Riesgo de presentar enfermedades causadas por
priones. Este riesgo incluye los siguientes gjempios:

1% Diagndstico de enfermedad de Creutzfeld-Jakob no
iatrogénics o varianiz de enfermedad de Creutzfeld-Jakob
¢ historia familiar de enfermedad de Creutzield-Jakob no
iatrogeénica.

2.7 Historia de demencia rédpidamesnte progresiva o
anfermedad neurclégica degenerativa de origen desco-
nocido.

3.° Tratamienio previo con hormonas derivadas de la
hipéfisis {i.e. hormona dsl crecimiente). Receptores de
duramadre, cornes o esclera. Personas sometidas a inter-
vencion guirtirgica no documentada donde pusda
haberse utilizado duramadre.

£t Infeccion activa v no controlada en el momanto de
iz donacién, incluyendo infeccion bacteriana & infeccion
sistémica viral parasitaria o fingica, o infeccidn localizada
an los telides & utifizar. Los potenciales donanies con sep-
sis bacterisng pueden ser evaluados y considerados para
la extracclon de corneas si Sstas se van a almacenar én
cultivos gue permitan la deteccion de contaminacion bac-
teriana.

g} Historia, existencia de factores de riesgo de trans-
misian, evidencia clinica o tests de laboratorio positives
para HIV, hepatitis B, hepatitis Cy HTLV [ v L

f}  Historia de enferrmedad autoinmune crénica que
pueda haber dafado los tejidos a utilizar,

i} Presencia de otros factores de riesgo para trasmitir
enfermedades, eniendo en cuenta la historia de viajes y
ia pravaiencia local de enfermedades infecciosas.

il Riesgo de ques los tests biologices puedan guedar
invalidados:

1.° Paor existencia de hemodilucion {ver anexo il
2. Poriratamisnto con iNMUNOSUpresoras,

k} Presencia de signos fisicos que puedan suponer
un riesge de transmision de enfermedad.

I} Historia reciente de vacunacidn con virus atenus-
dos, gue puads ¢onstitulr una fuente de contagio,

m} Receptores de xenotrasplante.

1.2 Criterios de exclusion especificos para ta edad
pediatrice.~Ademas de io especificado en el punto ante-
rior, que es igualmente aplicable s los donantes de
edad pedidtrica, cualguier nifo nacido de madre ports-
dora o enferma de VIH ¢ que pueda incluirse dentro de
tos apartados del punto anterior debe ser excluido,
salvo gue se pueda demostrar gue no existe riesgo de
transmision:

g} Los donantes menores de 18 meses nacidos de
rmadres con marcadores positivos de VIH, hepatitis Bo C
¢ gue tengan factores de riesgo para estas enfermedades,
gue hayan recibido lactancia materna en los 12 meses
prevics deben descartarse independientemente de los
tests seroidgicos.

b} Los donantes menores de 18 meses nacidos de
madres con marcadores positives de VIH, hepatitis Bo C
aue no han recibide lactancia materns en los 12 meses
prevics y que no presenten evidencia clinica ni historia
compatible con haber estado infectados, cuyos tests sero-
ldgicos sean negativos para VIH, hepstitis B o C pueden
ser gcepiados como donantes,

1.3 Examen fisico externo~Se debe reatizar una
exploracion fisica detallada del caddver para detectar si
hay signos gue puedan indicar gue existe un riesgo de

transmision de enfermedad: tumores {i.e. melanomal,
infecciones fl.e. Giceras genitales o condilomas anales),
factores de riesgo de transmisién de enfermedad infec-
ciosa {signos de venopuncion, (atuajes ¢ piercings no
filiados).

2. Donante vivo.

2.1 Donante vivo autdlogo-El médico responsable
del procedimiento terapéutico debe determinar, sobre 13
base de la historia clinica, la indicacién terapéutica v la
documentacidn disponible, ia jusiificacion para la done-
cion v fos criterios de seguridad.

Si las células o tejidos obienidos van a ser almacena-
daos, cultivados ¢ sometidos a algln proceso de transfor-
macion «ex vivor se realizardn los mismos fests bioldgicos
que ios requeridos para los donantes alogénicos. Los
resultados positivos de cualquiera de ios tests no impedi-
ran gl reimplante de las células, los tejidos o los productos
derivados.

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

2.2 Donanmte vive alogénico~El donante se seleccio-
nara sobre la base del conocimiento de su historia clinica v
la entrevista personal realizada por el profesional médico
respoensable. Esta evaluacion incluirg aguellos puntos que
resulten relevantes en {a identificacion y seleccion de posi-
hles donantes cuva donacion pudiera representar un
riesgo para la salud de terceros, como {a posibilidad de la
transmisian de enfermedades, o para su propia salud. En el
case de la donacién de sangre de corddn umbilical o mem-
hrana amnidtica, no deberd haber interferencia i compro-
misc con el cuidado v 1z seguridad de i2 madre o e recién
nacido.

tos criterios de seleccion de donantes vives de tefi-
dos o células para uso aldgenico se esiablecerdn vy
documentaran en e} establecimiente de tejides que los
vaya a recibir, o en la unidad de trasplante, cuando se
trate de uns 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 gue hagan referencia al estado general del
donante, su historia clinica v de habitos sociales, v los
resultados de los tests de exploracién clinica v de tabo-
ratorio designados para verificar el estado de salud del
donante.

Se seguirdn los mismos criterios generales de exclu-
sién gue se han especificado para los dorantes faliecidos.
En casos seleccionados de trasplantes de progenitores
hermatopoyéticos se podran admitir donantes con marca-
dores virales B y C positives. En los casos de donacidn de
gametos dentro de la pareia se seguiran os criterios espe-
cificadoes al efecto (segun el anexo VL

Dependiendo det tejido o grupo celular se abadiran
otros criterios de exciusion:

s8] Embarazo: Excepto para la donacion de progenito-
res hematopoyéticos v membrana amnidtica.

b} Lactancia materna.

¢} La posibilidad de transmitr enfermedades heredi-
tarias en el casc de progeniiores hematopoyéiicos vy
gametos.

Ambaos, el donante o su repressntante legaf v el
meédice responsabie, deben firmar el documento de
denacion con arreglo a las disposicionss legales vigen-
tes vy a lo establecido en el articulo 7 En dicho docu-
menta, el donante deberé reconocer que la informacidn
que ha facilitado se ajusta a le ciertc dentro de su mar-
gen de conocimiento.
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ANEXO H

Tests de iaborstorie requeridos en la evaluacidn de los
donanies {excepto fos donantes de cdlulas reproductoras)

1. TTests bioldgicos requeridos parza ios donanteas.

1.1 lossiguienies issis se requerirén, como minime,
an todos los casos de donacion de células v tejidos:

HIV 1y 20 Anticuserpos Antl HIV-T, 2.

Hepatitis B: HEs Ag. Antl. Hbe.

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

Sifilis: Ver 1.4

1.7 Los tests de anticuerpos Anti HTLV I v i se debe-
ran realizar en aguellos donantes gue viven o que vienen
de ronas con una elevada incidencia de la enfermedad.
También se reglizaran en los donantes gue sean parejas
sexuales o hijos de personas gue viven o vignen de zonas
con elevada incidencia de la enfermedad.

1.3 Cuando el test de anticuerpos Anti HB-C sea posi-
tivo ¥ el HBsAg negative, serd necasario realizar pruebas
adicionales para determinar si fos tejidos y/o celulas pue-
den ser utilizados o deben ser descariados.

1.4  En slgunas circunstancias se realizarén 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 diagndstico para excluir
ia presencia de infeccidn activa porTreponema Pallidum:

al Testno reactivo, especifico o no: permite la vtiliza-
cién de tejidos o células,

b} Test no especifico reactivo; se debe realizar un test
aspecifico gue, caso de ser no reactive, permitira 1a utili-
racion de tejidos o células.

¢} Test especifico reactivo: se reguiere una evalue-
citn especifica del riesgo para determinar el usc o no de
ias célutas y/o tejidos.

1.8 Para los donantes autdlogos se tendra en cuenta
o especificado en el anexc H punto 2.2.1.

2. Reguerimisntos generales de los tests bioldgicos.

2.1 Los tests se realizaran en {aboratorios cualifica-
dos y autorizados por las autoridades sompetentes de la
correspondiente comunidad auicnoma. Se utilizaran kits
con marcade CE, cuando esién disponibles en el mer
cado. El tipo de test utilizado deberé ser validado para el
objetive gue persigus, de acuerdo al conocimiento clenti-
fico v siguiendo las instrucciones del fabricante.

2.2 Los tests biologicos se reaslizaran en suerc o
plasma del donante. No deben realizarse en otros fluidos,
como el humor vitreo o acuoso, salvo que esté espeacifica-
mente justificado.

2.3 Cuande los donantes fallecidos han recibido
transfusiones de sangre o componentes sanguineons y/o
coloides en ias 48 horas precedentes al fallecimiento o
cristaioides en la hora precedente al fallecimiento debe
aplicarse el algoritmo del célculo de la hemodiluccidn,
Los establecimientos de tejidos podrén aceptar tejidos o
cghulas de donantes con tasss de hemodilucion superio-
res al 50%, solo si los test de leboratorio estén validedos
para muestras hemodiiuidas o se encuentra alguna mues-
tra de plasma o suero extraidas previamente a las
transfusiones/infusiones,

a) NMuestras de sangre =pre mortem»s: 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 mortems; si s8 han
infundido componentes sanguineos, sangre ¢ coloides en

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

24 En el caso de donantes fallesidos, {as muestras
de sangre deben obtenerse antes dal fallecimisnto. De no
ser asi, las muestras se obtendran lo antes posible, v, en
todo caso, anies de transcurridas 24 horas desde el falle-
cimiento.

2.5 Otros supuestios:

a)l En of caso de donaniss vivos {excepta para célu-
las progenitoras de meédula ésea v celuias progeniforas
de sangre periférica, por razones de indole practica), las
muestras de sangre para serologia se daeben obtenerenel
momento de la donacidén o dentro del margen de los 7
dias siguientes a la donacian {del G al +7}.

b Cusndo las células v/o tejidos se vayan a aimace-
nar durante largos periodos, se requerird una segunda
determinacion a los 180 dias. En estos casos la wmuastra
de donacion» se podra tomar en el intervalo que transcu-
rre entre los 7 dias previos v los 30 dias posteriores a la
donacion (del =7 al + 30,

¢t Cuando las células y/o tejidos de un donante alo-
geénico no se vayan a almacenar durante largos pericdos
y no se pueda proceder a la segunda determinacion, se
aplicara =t punto al.

2.8 Si se aplican téonicas de amplificacion de DNA
para fa determinacion de la presencia de HIV, HBV y BLY,
no se requerira una segunda determinacién. Tampoco
serd necasaria si durante la fase de procesamiento del
tefido vio grupo celular sa incluye algin proceso validado
de inactivacion viral,

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

2.8 En ¢l caso de progenitores hematopoyéticos de
sangre de corddn wmbilical se analizardn la sangre de la
madre y ta sangre del cordén,

2.9 En el caso de donantes neonatos, la muesira se
obtendra de la madre pars evitar procedimientos medicos
innecesarios para 8l niRc.

ANEXG IV

Selegeidn y evaluacion del donante de células
repreductoras

1. Donacidn entre miembros de la parela para su uso
directo.

l.os criterios de evaluacion clinice o de leboratorio no
se aplicaran a los casos de donecion de células reproduc-
toras entre miembros de una parsja para su usoc directo.

Z. Donacidn entre miembros de la pargja pera su usc
diferido.

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

2.1 El facultativo responsable del proceso de dona-
cion de gametos debe determinar v 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 v los hijos que pudieran resultar del pro-
ceso.

2.2 8Be realizaran los siguientes fests seroldgicos
para evaluar el riesgo de contaminacidn cruzada:

HIV 1 v 2) Anticuerpos Anti HiV-1, 2.

Hepatitis B: Antigenc HBs / Anticuerpos anti HBC.

Hepatitis C: Anticuerpos Anti VHC,

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

2.3 Los tests de determinacion de anticuerpos anti
HTLV I v it se realizaran en donantes que viven o vienen de
areas ¢con una slevada incidencia de enfermedad o cuyas
parejas sexuales o progenitores vengan o vivan en areas
de elevada incidencia de enfermedad.

2.4, En aigunas cirpunstancias se requeriran tests adi-
cionales {malaria, toxoplasmas, Tripanosoma cruzi, den-
gue, CMV, VEB, RhD} dependiendo de la existencia de
viajes, o exposicion a riesgo de contagio, o de {as caracte-
risticas de las células obtenidas.

2.5 El hecho de gue los tests sean positives no
impide necesariamente que se puedan utilizar las células
obtenidas, o los productos derivados, en casos de dona-
cion entre persanas de s misme pareja, siempre de
acuerdo a lg normativa vigente,

2.6 Cuando sl test de BIV 1y 2 o de ia hepastitis B
o C sean positivos o no se disponga de los resultados, o
cuando ef donante presente algdn criterio de riesgo de
infeccidn, se utilizara un sistemea de almacenamiento
aisfado.

3. Donaciones fuera de {a pareja.

£l uso de células reproductoras de daonantes diferen-
tes a la pargja habitual deberd cumplir los siguientes cri-
ferios:

a)l Los donantes se seleccionaran scbre fa base de su
historia clinica, que debe hacer el facultativo responsable,
Esta evaluacion incluird cualguier factor que pueda resul-
tar relevante en la identificacion v seleccion de aquellas
personas cuya donacién pusda representar un riesgo
para la saiud de terceros, como la posibilidad de transmi-
tir una enfermedad, o para sl mismos (i.e. induccidn y/o
estimulacion de la ovulacidn, sedacion, riesgos asociados
z la extraccion de ovuiloes o consecuencias de indole psico-
16gica).

b} Los donantes deben tener marcadores serologi-
cos negativos para HIV 1y 2, HVC y HVE v sifilis. Los
donantes de esperma deben tener, ademas, marcadores
negativas para chlamidia en una muestra de orina y por
determinaciaén mediante PCR.

¢ Se realizaran tests de detarminacién de anticuer
pas anti HTLV Py il en aguellos donantes gue viven o pro-
vienen de zonas con elevada incidencia de enfermedad o
cuyas parejas sexuaies o progenitores viven o provienen
de dreas con elevada incidensia de la enfermedad.

d}  En algunas civcunstancias se requeriran tests adi-
cionales dependiendo de la historia clinica del denante o
de ias caracteristicas de las células o tejidos (Le. malaria
-CMV-Tripanosoma cruzi, BhD}L

el En el caso de donacionas autdlogas se aplicara lo
establecido en el anexo ll punto 2.1,

fi  Beiievard a cabo una evaluacion de la carga geng-
tica en relacidon a iz existencia de genes autonomicos
recesivos de acuerdo al conocimiento cientifico v a la pre-
vaiencia conocida en la etnia del donante,

g} Se lievargd a cabo una evaluacion del riesgo de
transmision de enfermedades hereditarias conocidas v
presentes en la famifia. Se informara a los implicados de
los resultados obtenidos de acuerdo con lo dispuests en
fa Ley 4172002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
{z autonomia del paciente v de derechos vy obligaciones
en materia del informacién v documentacion clinica v la
Lay 14/2008, de 26 de mayo, scbre técnicas de reproduc-
cién humana asistida. Esta informacién debers serlo més
completa posible en relacién a los riesgos asociados v a
las medidas adoptadas o gue se pueden adoptar, vy debe
ser fransmitida y explicada claramente al receptor,

hY Requerimientos basicos para la realizacion de
fests bioldgicos.

Los test biclogicos se realizardn de acuerdo con lo
aspecificado en el punto 3.2 del anexo I

1.° Las mussiras de sangre se obtendran en e
momento de la donacidn.

2.5 Las muestras de ssperma se mantendran en cus-
rentena, al menos, 180 dias, tras lo cual se repstiran los
tests bioldgicos. Esta segunds evaluacion se podré svitar
si {a primers determinacidén se hizo mediants test de
amplificacion de acidos nusieicos. tgualmente, se podré
evitar Ja ssgunda determinacion de tests bioldgicos st en
ef proceso de transformacién o manejo posterior las célu-
las van a sufrir un proceso validado de inactivacion viral,

ANEXOV

Procadimientos de donacién, extraceion de células
v tejidos v su recepoidn en ef establecimiento de isjidos

1. Donacidn v extraceién.

1.1 Consentimiento eidentificacién del donante ~Antes
de procader a la extraccion de las células v tgjidos, &l res-
ponsabie del procedimiento o parsana autorizada para elio,
dabe confirmar v registrar:

a) Que el consentimiento para la extraccion se ha
ohtenide conforme & lo establecido en iz legislacidn
vigenie,

b} Como se ha realizado la identificacion  del
donante.

¢l Que, en el caso de donaciones de vivo, el donante
ha entendido la informacién facilitada, ha tenide la opor-
tunidad de preguntar sus dudas y ha obtenido respuestas
satisfactorias y que ha confirmado gque ta informacién que
ha facilitade, con respecto a su historial clinico, es cierta
hasta donde llega su conocimiento.

1.2  Evaluacién del donante.

1.2.1 Eiresponsable def procedimiento de extraccion
o persong autorizada para ellc debe recoger y registrar
teda la informacion clinica y social del denante gue
resulte relevante para la evaluacion tal v como se des-
cribe en gl apartado 1.4 de este anexo (documentacion del
donante),

1.2.2 En el caso de los donantes vivos se llevara a
cabo una entraevista personal durante ta cual se comple-
tara un cuestionario estructurado. En el caso de los
donantes fallecidos e cusstionario se rellenard con s
avuda de;

al La familia ¢ los allegados lanamnesis soclal v de
habitos!,

b} El médico que le ha tratado.

e} Su médice de cabecera {si procedel.

d} El historial medice / los resuitados de la autopsia.

1.2.32 Se llevard a cabo unz exploracion fisica deal
donante para detaciar aguellos signos o marcas gue pus-
dan ser sospechosos de fransmision de enfermedad o
resultzn complementarios & a2 informacion de la historia
clinica vy que puedan obligar a evaluaciones adicionales
antes de aceptar el donante: tumores {melanomas), infec-
cignes {Glceras genitales o condilomas anales), factores
de riesgo pave padecer enfermedades transmisibles
{venopunciones), traumatismos o cicatrices de operacio-
nes recientes ¢ antiguas.

1.3 Extraccion de células v tefidos.

13,7 Los procedimienios de extraccion serédn los
adecuados para el tipe de donante v el tipo de células o
wefidos gue se van & obtener, asi come 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 sa requisren para su uso clinico, y que minimi-
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zan los rigsgos de contaminacion microbicldgica, espe-
cialmente si las células o tejidos no van a ser objeic de
tratamiente de esterilizacion subsigulente.

1.3.2 En el caso de donantes fallecidos, se debe
registrar el lugar de lg extraccion (o se debe describir en
el informe de extraceidn) gue debera ser un drea restrin-
gida. El equipo médico gue vaya & realizar la extraceidn
deberd adoptar las medidas preventivas de contamina-
cin mas adecuadas en cada caso. En general, elio debe
incluir ¢l tavade de las superficies de trabsjo con solucio-
nes antisgpticas, la preparacion de un campo ssteril, rea-
lizar un lavado quirtrgice de manos v utilizar guantes v
batas estériles, asi como mascarilla v gorro.

134 En e caso de las extraccionss de donantes
fallecidos se debe registrar {a hora del fallecimiento v la
de la extraccion, registrandose e intervalo v aseguran-
dose gue no se exceden {os limites que garantizan gue se
preservaran las cavacteristicas v propiedades biologicas
de las células v telidos.

1.3.5. Una vez se havan extraido los tejidos o grupos
celulares de un donante fallecido, se llevara a cabo una
reconstruccicn de las zonas afectadas, de manera gue se
acerque lo mas posible a su apariencia anatomica previa.

1.3.6 Cualguier suceso que ccurra duranie el proce-
dimignto de extraccién v que pueda resultar o havea resul-
tade perjudicial para ef donante, asl como cualguier
investigacicn adicional derivada de estos hechos para
determinar su causa, debe ser adecuadamente recogida y
avaluada,

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

1.3.8 Parals extraccion de células v islidos se utiliza-
ran instrumentos v sistemas estériles de ahte calidad,
validados v/o especificamente certificados v mantenidos
reguiarmente para el uso al que estdn destinados.

1.3.8 Cuando se utilice instrumental de miltiple uso,
debera haber procedimientos estandearizados validados
disponibles para la limpieza v esterilizacion de dicho
material.

1.3.10  Siempre gue sea posible se utilizardn materia-
ies con certificacidn UE v se entrenard adecuadamente at
staff implicado para el manejo de dicho instrumental,

14 Documentacion del donante.

1.4.1 Paracads donante debera prepararse un fichero
gue contenga:

a} ldentificacion del donante {(nombre, apelliidos v
fecha de nacimiento con su equivalente identificativol.

b} Enelcaso de donaciones de neonatos o sangre de
cordon o cuglguier ofro tejido o grupe celular obtenids en
el momento del parto, se registraran el nombre v fecha de
nacimiento de la madre, la fecha de nacimiento del
donante y su nombre sl se conoce.

¢} Saxo, edad, historial médico v social.

di  Resumen de la exploracion fisica.

et Formuia del calculo de hemodilucidn {s] pro-
cede),

) Documento de consentimiento para la obtencion

gl Datos clinicas, resuliados de los tests de laborato-
ric v cualquier otra determinacion o pruebas realizadas.

) Resultads del informe si se ha procedido a un
examen necropsico.

i} En al caso de los progeniteres hematopoyéticos sa
registrara la documentacion relative & 1a idoneidad del
donante para un determinado receptor.

1.4.2 El eguipo de extraccion elaborars un informe
del procedimiento de extraccion del cual se enviard una
copia 2! establecimienio de procesamiente de tefidos. En
este informe se recogera, al menaos, la siguiente informa-
cidm

a) ldentificacion, nombre v direccion del establieci-
miento de destino gque va a recibir el grupo celular vio
teiidos extratdos.

b} identificacian del donante, incluyendo como se
Hlevado & cabe la identificacion v guién lo hizo.

c} Causa, fechay hora de la muerie len donante falle-
cidol.

di  Descripcion e identificacion de los tejidos v célu-
las extraidos y de {as musstras obtenides para ls evaiua-
cion.

o} ldentificacion del responsable del grupo de
extraccion v firma del mismo.

£} Fecha v hora (de comienzo v finalizacidn), lugar de
la extraccion y procedimiento utilizado (POE, si procadel.
Descripeion del area v las condiciones en que se realizd ia
extraccidn (si procadel.

a; incidentes ccurridos durante la extraccion.

b En el caso de donantes fallecidos, informacion
sobre los métodos v condiciones de la conservacion del
cadaver: sl ha estado refrigerade ¢ no, temperaturs,
tiempo, comienzo y fin de la refrigeracidn.

i} Reactivos v soluciones de conservacion utilizadas
{identificacion de iotes).

i} Enelcaso de donantes de esperma la informacion
minima a consignar sera.

1% MNombre del establecimienio de tejidos de des-
1o,

2.7 Datos de identificacion del donante.

3.° Fechay hora de {a obtencion.

k' tLainformacién relativa al donante deberd ser archi-
vada v protegida contra meoedificaciones no autorizadas,
custodiada de forma apropiada v accesible para ta autori-
dad competente, al menos hasta 30 afos después defl usc
clinico ¢ caducidad de las células o igjidos obtenidos,

1% Empaquetado.

15.1 Tras la exiraccidn todas las células v tejidos
seran empaaquetados de forma gue se minimicen los ries-
gos de contaminacion vy se asegure la temperstura regue-
rida para preservar ias caracteristicas v prepiedades bio-
togicas v funcionalss de las céluias v tgjidos.

1.5.2 Las células y iejidos empeaguetados deberdn
ser transportados en contenedores adecuados para el
transporie de material bioldgico v que mantenga su cali-
dad y seguridad,

1.5.3 Las musestras de tejido o sangre que acompa-
fen a las obtenidas pars uso ditima con el fin de servir
para ulterfores tests o determinaciones analiticas, debe-
ran ir adecuadamente stiguetadas. En estss etiqueias
debe figurar la identificacién del donente v la informa-
cion relativa al lugar v el momento en que se recogio el
espécimen.

1.6 Etiguetade de los tejidos o celulas extraidos.

1.8.7  Enlos contenedares interncs de células yio teji-
dos para usg humano debe figurar una etiqueta que con-
tenga, al menos, ia siguiente informacién:

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

1.6.2 En sl caso de gue el contenador 1o permita, en
virtud de sus dimensiones, debaera figurar ademas:

al Fechavy hora de la obiencion.

b} Precauciones {si procedel).

¢} Aditivos utilizados (si procedel.

di  En caso de donaciones directas debe ldentificarse
el receptor.

e} En casc de donacicnes autdloges deberd figuran
«Solo para uso sutdlogon,

1.7 Etiguetado del contenedor externo de trans-
porta.—~En ef contenedor de transporte de las células yio
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tejidos debe figurar una etiquetas donde se especifique la
siguiente informacion:

al «Muestra biologica de célulasfiejidos-Mansjar
con cuidadon.

b} ldentificacion del establecimiento de tejidos de
origen del tefido y/o grupo celular, incluvendo [a direccidn
y el telefono v la persona de contacte para cualguier con-
tingencia.

e} ldentificacion del establecimisnto de tejidos de
desting, incluyendo iz direccion vy el teléfono, asi como
la personsa de contacto & guien hay que entregar el con-
tenedor.

d}  Fecha vy hora de inicio del transporte.

e} Especificaciones para mantener fas caracteristicas
biolégicas de las células o tejidas durante el transpone {si
pracede}.

fi Especificaciones de almacenamisnto si procede
(i.e. NO CONGELAR]L

g} En caso de que los iejidos o células puedan
verse afectados por los rayos X debe figurar claraments
«NO IRRADIAR ».

hl En casos de productos gue se coONCCe gue sSon
potencialmente contaminantes ¢ de los que se descono-
cen los resultados de los tests serolégicos debe sspecifi-
carse: «RIESGO DE CONTAMINACION BIOLOGICA.

i} En ef casc de donacicnes autdlogas debe figurar
claramente «Pare usc autcloge exclusivamentes.

Z. BRecepcian dei teiido y/o grupo celular en ¢l ssta-
hiecimiento de tejidos,

2.1 Condigiones generales-Cuando el tejido vio
grupo celular extraido ileque al establecimiente de tgji-
dos, se llevara a cabo un procedimiento documentado de
verificacion de que el envio recibido cumple con todos fos
requisitos exigides, tanto en este real decreto como en {as
especificaciones del prepio establecimiento de tejidos, en
refacion a las condiciones de transporte, de empaquetado
v de etiquetado, v en relacidn a las muestras para uwiterio-
res controles e informacién y dacumentacion gue deben
goompanar a los tejidos y/o céludas.

El establecimiento de tejidos debe asegurar que los
tejidos v/o células recibidos permanecen en cuarentena
hasta gue ellos mismos v toda la documentacidn acompa-
nante hava sido objeto de los analisis, controles inspeccio-
res o verificaciones requeridos en este real decreto vy en las
especificaciones del propio establecimiento. La revisién 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.

Cads establecimiento de tejidos debe tener un proce-
dirniento documantado para asegurar que los envios de
tejidos yfo células recibidos que no cumplen con los
reguisitos establecidos, © cuya documentacion esta
incompleta o gue estan a Iz espera de completar los resul-
tacdos de la evaluacidn del donante, se simacenan de
forma que no haya riesgo de contaminacitn para oiros
tejidos v/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 establecimienic de tejidos {excepio en el caso
de la donacion de células reproductoras entre miembros
de la pareja) seran, al menas, los siguienies:

g} Consentimiento o autorizacion para la extraccidn,
donde se consigne el propodsito de utilizacion {uso tera-
péutico ¢ investigacion o ambos) vy cualguier instruccion
especifica para su destruccion cugnde no se utilicen para
gl propcsite con ef gue se obtuvieron,

b} Los relativos a la identificacion del donante v sus
caracteristicas, incluyendo el tipo de donante v la causa
da muaerte, si procsde, tal y como se ha descrito en la sec-
cion: «Documentaciéne,

¢} Los relafivos e [a historia clinica del donante v al
procedimiento de extraccicn, tal v como se ha resenado
en el anexo correspondiente.

d} Los relativos a ls exploracién fisica del donante,
fos resultados de los tests de lzboratoric o de cusiguier
otra prueba practicada al donante, incluyendo lfos de la
necropsia en caso de haberse realizado.

g} El informe completo de evaluacion del donante
firmado por el responsable del proceso de evaluacion v
seleccion ¢ parsona autorizada.

fl Los relativos al procedimiento de extraccion, tal v
cOmo se recoge en el anexo correspondientes, incluyendo
el lugar de la extraccion v la persona responsable.

gl Lostejidos v/o células que se reciben y sus carac-
teristicas.

h}  En caso de telido autdloga, es necesaric especiii-
car ademas:

1% Las caracteristicas de i3 lesién o proceso patolo-
gico gue se va a tratar,

2.5 Alergias medicamentosas o 8 productos gue pue-
dan ser utllizados en la conservacidn y procesamiento,

2.2.17  En el caso de cuitivos celulares para uso auto-
lage se consignaréd ademés ta informacion sobre posibles
alergias del receptor ti.e. antibidticas).

2.2.2 En ef caso ds fas donacionss de celulas repro-
ductoras fuera de la pareja habiiual, se consignaran ade-
mas {os siguientes datos relativos a los donantes:

talla, peso, raza, color de piel (palido, morena}, color
de ¢jos {marron, verde, ambar, azul, negrol, color de pelo
{rubio, castafio claro, castano oscuro, pelirrojo, negro,
texiura de pelo {liso, ondulado, rizado}, grupo sanguineo
vy Rh.,

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

g} Consentimiento/autorizacion para la extraccian,
donde se consigne e proposito de utilizacién {uso
terapeutico/investigacion o ambos) v cualguier instrue-
cién especifica para su destruccion cuando no se utilicen
para el proposito con el gue se obtuvieron,

b} Datos de identificacion del donante: tipo de
donante, edad, sexo, presencia de factores de riesgo vy
causa de la muerte en caso de donantes fallecides,

¢} Datos de identificacion de la pareja:, edad, sexo v
presencia de factores de riesgo

d}  Lugar de ia obtencidn del grupo celular,

e} Células o tejidos obtenidos v sus caracteristicas
mias relgvanies.

3. Reguerimientos para la distribucidn directa ai cen-
tro de implante de tejidos y/o células especificos.

Excepeionaiments la unidad de Coordinacién Autand-
mica de Trasplantes y/o la ONT podré autorizar ef envio
directo de algunas células ¢ tejidos especifices desde el
centro donde se realiza la extraccidn al centro de implante
para su uso inmediate. {i.e. células progenitoras hemato-
poyéticas, cbrneas, etc.). En todo caso se exigirén los
raguisitos especificados en estos anexos en cuanMto a la
identificacidn, extraccidn, empaguetado, envio, preserva-
clién v stiquetado.

ANEXGW

informacian minima exigida en ef sistema de trazabilidad
de origen a destino de les células vy tejidas humanes
obtenidos para su aplicacién en humanos

1. Informacion que debe guardar y custodiar el esta-
biecimiento de tejidos:

a) ldentificacion del centro, unidad u organismo de
obtencion autorizado.
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b} Namero identificative Unico de donacion.
¢} Fecha de obtencion.

d} Lugar de obtencidn.

g} Tipo deg donacidn/obtencidn:

. Fallecido -Vivo.
2. Multitejido ~Tejido/grupo celular Oniceo.
3.7 Alogénico —Autdlogo.

1

i identificacion del establecimiento de tajidos.
gt Tipo de tejido o grupo celular.

i} Numero de lote, si procede.

i} Ndmero de subparticidn, si procede.

ji  Fecha de caducidad.

ik} Estatus del tefido/grupo celular:

1% Disponible.
2% Descartado.
3 Cuarentens.

I} Descripcion del producte células o tejido: origen,
fases de procesamiente o transformacion aplicadas, mate-
rigles v aditivos gue han estado 0 estén en contacto con las
células o tejidos v 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 gue se apliguen {is.
Presencia de antibidticos v posibles reacciones alérgicas).

m} Etiquetado inferno v externc del tejido o grupo
celular.

n} Fecha de disponibilidad.

R} ldentificacion del centre o unidad de apHicacion.

2. informacion que debe guardar v custodiar ef cen-
tro o unidad de aplicacién:

al ldentificacion del establecimiento de tefido pro-
vesdor,

b} Identificacion del responsable de la unidad o cen-
tro de aplicacion.

¢} Tipo de tejido/grupo celular

d}  ldentificacion del producto.

&) Identificacién del recepior o persona en la gue se
aptica el tejido o grupo celuiar.

fi  Fecha de utilizacion, aplicacidn o en su caso des-
carie y causs de no ufilizacidn en este Gltimo supuesto.

ANEXOVH

Sistema de codificacién de células v tejidos
Informacion contenida
1. identificacion de la donacién:

a} Identificacion de la donacion.
bi identificacién del establecimiento de tejidos.

Z. identificacion del producto:
a) Codigo de producto bésico,
b} Namero de particion.

c} Fecha de caducidad.
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ANEXO Vil

Sistema de biovigilancia

SN FICHA DE BiOVIGiLANCiA

CENTRO QUE DECLARA: Fechsa: / f
COMURNIDAD AUTONOMA:

1. Persona gue notifica
1.1 lIdentidad 1.2 Datos de contacto
Nombre. .. Teléfono.................. Fax ..o,
Apelidos.....oo E-mail.....ooooon
07 1o o TP DHr@CCION. e e
S EIVICIO. e e s

2. Tejido, células, 6rgano u otro producto relacionado implicado

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

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

3.1 Fecha de deteccion del incidente: / {

3.2 Tipo de incidente. Descripcion:

3.3 Clasificacidn del incidente:

FASE EN LA CAUSA DEL INCIDENTE

QUE OCURRE | péficit de Déficit de Fallo de Failo de Errar
EL INCIDENTE |documentacién | identificacion | equipamiento | material humano

Otros
{especificar}

Seleccion del
donante

Exiraccion

Pruebas de
laboratorio

Transporte

Procesamienio

Almacenamientc

Distribucion

Otros
{(especificar):

4. Analisis. Acciones correctivas y preventivas

4.1 Investigacién y conclusiones

4.2 Descripcion de las medidas puestas en marcha

4.3 Fecha de informacion a la Coordinacion Autondmica: /

Fecha v firma de la persona que cumplimenta esta ficha
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Definicion de reaccién adversa: Una respuesta inesperada del donante o receptor de érganos o
tejidos, incluida una enfermedad iransmisible, asociada a la obtencion o trasplante de células,
tejidos u érganos, que resulte mortal, potencialimente mortal, discapacitante, que produzca invaiidez
o incapacidad o que de lugar a hospitalizacidn o enfermedad, o [as 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

NOMDBDIe. ...
Apellidos......oo Teléfono............... Fax..o
E-mail ..o,
DHreCCiON. ..

2. Tejido, células, 6rgano 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 Donanie: Autdlogo 181 I NO

3.1.28exo; [ H M 3.%1.3 Fecha de nacimiento : / /

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

3.2 Receptor (Codigo de idenfificacion)

3.2.1 Sexo: CoH O M 3.2.2 Fecha de nacimiento / ! -

3.2.3 Fecha del trasplante: __ /[ / 3.2.4 Cirujano implantador

3.2.5 Servicio Hospitalario y Hospita! implantador

4. Descripcion de la reaccion adversa

4.1 Fecha de deteccion de la reaccion: / /

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

4.3 Consecuencias efeciivas o posibles. Investigacién v conclusiones finales.

4.3.1 Gravedad:

0 1 {recuperacion compleia)
0 2 (secuelas menores)

0 3 (secuelas mayores)
0 4 (muerte)

4.3.2 Impuiabilidad:

O NE ( noevaluable)

o 0 (Excluida)
0 1 (Improbable)
B8 2 (Posible)

oo 3 (Probable)
0 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: 7 NO 1 St (Precisar)
5.3 Ofros responsables informados: 0 NO O St (Precisar)
5.4 Otros equipos de traspiante informados: O NO 0 Sl {Precisar)
5.5 Fecha de informacién a la Coordinacidon Autonomica: / /

Fecha y firma de} Coordinador que cumplimenta esta ficha
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