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Sec. I.

. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE E POLITICA SOCIAL

18902 Orde SAS/3166/2009, do 16 de novembro, pola que se substitien os anexos
do Real decreto 65/2006, do 30 de xaneiro, polo que se establecen requisitos
para a importacion e exportacion de mostras bioldxicas.

Aregulacion recollida polo Real decreto 65/2006, do 30 xaneiro, polo que se establecen
requisitos para a importacion e exportacion de mostras bioléxicas, normalizou o control
fronteirizo de mostras bioldxicas para o diagndstico e/ou investigacion en seres humanos
€ supuxo un importante avance na dinamica de autorizacién sanitaria dos procedementos
que levaran a cabo os centros, servizos, empresas e mesmo particulares que realizan a
funcién de importaciéon e exportacion destas mostras tanto con finalidades clinicas como
de investigaciéon en humanos.

A experiencia adquirida desde a publicacién do real decreto anteriormente citado, no
ano 2006, aconsella introducir algunhas modificaciéns nos seus anexos. Neste sentido,
esta orde introduce os seguintes cambios: modificase o anexo | do Real decreto 65/2006,
do 30 de xaneiro, incluindo recintos aduaneiros e puntos fronteirizos autorizados nos cales,
desde a publicacién do real decreto, se viu a necesidade de facilitar o transito de mostras
bioldxicas xa sexa porque se trata de territorios insulares ou aduanas que atenden zonas
especificas nas que hai unha alta incidencia de transito de mostras. Engadironse os postos
fronteirizos ou recintos aduaneiros de La Farga de Moles, Palma de Mallorca, Vitoria e
Santa Cruz de Tenerife.

No anexo Il engadese a posibilidade de indicar se é persoa fisica ou xuridica, no caso
do remitente e do destinatario do produto. No anexo lll incliese o numero de protocolo ou
numero de autorizacion do ensaio clinico € no anexo IV o numero de fax e o correo
electrénico do solicitante, para facilitar a resposta, asi como a aduana en que se vaia
producir o transito. Por ultimo, no anexo IV incliese o numero de fax e o correo electrénico
do solicitante para facilitar a resposta.

Ademais, en todos estes anexos incliese, ao final, o enderezo da Subdireccion Xeral
de Sanidade Exterior e ampliase a informacioén do dorso respecto da Lei organica 15/1999,
do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal.

Na sua tramitacion foron oidas as entidades afectadas e tivose en conta o informe
emitido pola Axencia Espafiola de Proteccion de Datos.

Esta orde ditase de acordo coa habilitacion prevista na disposicion derradeira segunda
do Real decreto 65/2006, do 30 xaneiro, que faculta a ministra de Sanidade e Politica
Social para modificar os seus anexos.

Na sua virtude, dispofio:

Artigo Unico. Substitucién de anexos.

Os anexos do Real decreto 65/2006, do 30 xaneiro, polo que se establecen requisitos
para a importacion e exportacién de mostras bioldxicas substitiense polos que figuran
nesta orde.

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Esta orde ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion espaiola,
de acordo co establecido na Lei organica 3/1986, do 14 de abril, de medidas especiais en
materia de saude publica e no artigo 38 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de
sanidade.
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Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

Esta orde entrara en vigor o dia seguinte ao da sta publicacién no Boletin Oficial del
Estado.

Madrid, 16 de novembro de 2009. A ministra de Sanidade e Politica Social, Trinidad
Jiménez Garcia-Herrera.

ANEXO |
Recintos aduaneiros e puntos fronteirizos habilitados

Barcelona.

Bilbao.

La Farga de Moles.
Madrid.

Malaga.

Palma de Mallorca.
Seuvilla.

Valencia.

Vitoria.

Santa Cruz de Tenerife.
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ANEXO I

Certificado sanitario para a importacion de mostras bioloxicas e substancias
infecciosas, para fins diagnésticos analiticos e de investigacion. Importacién
ocasional

Datos do envio:

Natureza do envio (se se trata de mostras diagnésticas e/ou substancias infecciosas): ....
[DTSYSTedy o710 a Je [0 1N o o Yo [ (o 1O
N.©envases .....ccccoceeeeiieiiicciiiienenn. PeSO NetO.....uuecciec e,

Destino do produto:

O produto enviase

Certificacion:
O abaixo asinante, como responsable sanitario, certifica que

1. O envio se corresponde cos datos citados neste certificado.

2. O material foi acondicionado, conservado, envasado, embalado e etiquetado
seguindo as normas establecidas para o transporte seguro de substancias
infecciosas e espécimes de diagnostico da OMS (WHO/EMC/97.3) regulaciéns da
Asociacion Internacional de Transporte Aéreo (IATA). Seccidon 5 Embalaxes.
Formularios n.° 602 e n.° 650 e secciéon 3. 3.6.2. Division 6.2 Substancias
infecciosas.

3. Ainstitucién/laboratorio remitente cumpre coas normas nacionais e internacionais
de bioseguranza.

4. No caso de substancias infecciosas, a empresa de transporte esta autorizada para iso.

Feitoen........cccovviiiin. . Lo T

SINATURA E SELO DA AUTORIDADE SANITARIA DE ORIXE

(1) Numero internacional de Naciéns Unidas que acredita o risco humano ou animal (2014 humano, 2900
animal).
(2) Debera cumprir as normas internacionais de transporte en todo caso.

Ministerio de Sanidade e Politica Social.

Direccion Xeral de Saude Publica e Sanidade Exterior.
Subdireccion Xeral de Sanidade Exterior.

Paseo do Prado, 18-20. 28071 Madrid.
mbiologicas@msps.es
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(dorso do impreso)

Calquera dato de caracter persoal que figure neste anexo encontrase protexido pola
Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal. Os
datos de caracter persoal que figuran neste anexo encontranse exclusivamente a
disposicion da autoridade sanitaria e non poden ser cedidos a terceiros. Os interesados
tefien dereito a solicitar calquera mostra bioloxica baixo clave que non se poida relacionar
cun paciente concreto.

En calquera caso, podera exercer os seus dereitos de acceso, cancelacién e
rectificacion nos termos descritos na LO 15/1999, do 13 de decembro, de proteccién de
datos de caracter persoal, mediante o envio dunha carta certificada & Subdireccién Xeral
de Sanidade Exterior da Direccion Xeral de Saude Publica e Sanidade Exterior do Ministerio
de Sanidade e Politica Social (P.° do Prado, 18-20. 28071 Madrid).
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ANEXO Ill

Certificado sanitario para a importacion de mostras bioloxicas e substancias
infecciosas, para fins diagndsticos analiticos e de investigacion. Importadores
rexistrados

Datos do envio:

[DTSYSYedy o7 1] o Je (o 1N o o Yo [ (o 1O
N.2envases ......ccccccviiiiiiiiiiieeeeeee, Pesoneto ..o :
NOUN (1) e Risco subsidiario en caso de alteracion do envase: Si Non

Uso a que vai destiNado (3): ...eoeeiiuieiiiiiiiiee e

Orixe do produto:

Destino do produto:

O produto enviase

D e aaaaaaaaaaaaaaanaaaas
A e e e e e e aaaaaeeaeaaaa—aas
Nome e enderezo do expedidor (transportista):.........cccceiiiiiie i
Medio de tranSPOITE (2): .....ueiiii e
Nome e enderezo do destinatario: ...........ueiiiiiiiieee e

Certificacion:
O abaixo asinante, como responsable do centro, acredita que

1. O envio se corresponde cos datos citados neste documento de acreditacion.

2. O material foi acondicionado, conservado, envasado, embalado e etiquetado
seguindo as normas establecidas para o transporte seguro de substancias
infecciosas e espécimes de diagnostico da OMS (WHO/EMC/97.3) regulaciéns da
Asociacion Internacional de Transporte Aéreo (IATA). Secciéon 5 Embalaxes.
Formularios n.° 602 e n.° 650 e seccion 3. 3.6.2. Division 6.2 Substancias
infecciosas.

3. Ainstitucién/laboratorio remitente cumpre coas normas nacionais e internacionais
de bioseguranza.

4. No caso de substancias infecciosas, a empresa de transporte esta autorizada para
isO.

Feitoen .....cccoooeevieeieennnnn... ,0

SINATURA E SELO DA AUTORIDADE SANITARIA DE ORIXE

(1) Numero internacional de Naciéns Unidas que acredita o risco humano ou animal (2014 humano, 2900
animal).

(2) Debera cumprir as normas internacionais de transporte en todo caso.

(3) No caso de que as mostras bioldxicas tefian que ver cun ensaio clinico, citarase o numero de
autorizacion ou codigo de protocolo.

Ministerio de Sanidade e Politica Social.

Direccion Xeral de Saude Publica e Sanidade Exterior.
Subdireccion Xeral de Sanidade Exterior.

Paseo do Prado, 18-20. 28071 Madrid.
mbiologicas@msps.es
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(dorso do impreso)

Calquera dato de caracter persoal que figure neste anexo encontrase protexido pola
Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal. Os
datos de caracter persoal que figuran neste anexo encoéntranse exclusivamente a
disposicion da autoridade sanitaria e non poden ser cedidos a terceiros. Os interesados
tefien dereito a solicitar calquera mostra bioldxica baixo clave que non se poida relacionar
cun paciente concreto.

En calquera caso, podera exercer os seus dereitos de acceso, cancelacion e
rectificacion nos termos descritos na LO 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de
datos de caracter persoal, mediante o envio dunha carta certificada a Subdireccién Xeral
de Sanidade Exterior da Direccion Xeral de Saude Publica e Sanidade Exterior do Ministerio
de Sanidade e Politica Social (P.° do Prado, 18-20. 28071 Madrid).
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ANEXO IV
Modelo de despacho cuberto

DATOS DO ENVIO

NUMEIO B BNVASES: .....oeeeeiiiieiet ettt ettt ettt e s e e e e e e e aaaaaaaaaeeeeeeees
DEStINAANIO: ... ..o e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaas
PaiS 0B OFIXE: . ..ottt ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeaaaaaas
[0 1Yo [ o (o S UPPRPPPPPRPPIR:

Correo electronico do SOlICItaNte: ............oooiiiiiiieeecceceee e
Medio de tranSPOME: .......ooviiiiiic e e e e e
Recinto aduaneiro polo cal teran entrada ou saida as mostras: .........cccceeeeeeeeeiinnnn.

DECLARACION .......ccoeveveenn. (Cumprimento do Real decreto ........ccccceeevevieeeenneee. )

O inspector

Ministerio de Sanidade e Politica Social.

Direccién Xeral de Saude Publica e Sanidade Exterior.
Subdireccion Xeral de Sanidade Exterior.

Paseo do Prado, 18-20. 28071 Madrid.
mbiologicas@msps.es



SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao nim. 286 Venres 27 de novembro de 2009 Sec.l. Pax.8

(dorso do impreso)

Calquera dato de caracter persoal que figure neste anexo encontrase protexido pola
Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal. Os
datos de caracter persoal que figuran neste anexo encoéntranse exclusivamente a
disposicion da autoridade sanitaria e non poden ser cedidos a terceiros. Os interesados
tefien dereito a solicitar calquera mostra bioldxica baixo clave que non se poida relacionar
cun paciente concreto.

En calquera caso, podera exercer os seus dereitos de acceso, cancelacién e
rectificacion nos termos descritos na LO 15/1999, do 13 de decembro, de proteccién de
datos de caracter persoal, mediante o envio dunha carta certificada & Subdireccién Xeral
de Sanidade Exterior da Direccion Xeral de Saude Publica e Sanidade Exterior do Ministerio
de Sanidade e Politica Social (P.° do Prado, 18-20. 28071 Madrid).
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ANEXO V

Certificado sanitario para a importacion de mostras para fins analiticos nas buscas de
doadores non emparentados

DATOS DO ENVIO:

Natureza do material: mostra para uso diagnostico.
Descriciéon e uso do produto:

o Mostra de sangue humano para a realizacion de tipaxe HLA confirmatoria.
o Mostra de sangue humano para a confirmacion de seroloxia por parte do centro de
transplante.

Cddigo do doador:

Cantidade de ml de sangue solicitada:..........ccccce vovviviiininninn.
Risco subsidiario:

Orixe do produto.

Rexistro de doadores remitente: ........coooeiiiiiiiiiiiee e
ENAEIEZO: ...ttt e e et eaaees
Pais: oo Tl e, FaX: ..o
(07014 ¢ To =1 [=Ye1 1z 0] 1ol o 1N RRPPRRPRN

Destino do produto.

NOME O CENIIO: ...ttt e e e e e et e e e e e e et e e e e e e aabaeeaeeeees
SBIVIZO: .ottt et et e e e e e e e e e e et et ettt eaeaeaeaaaeaeaeteeetrerrrarr———————.
ReESPONSADIE: ... e e e e e e
ENAEIEZO: ...t a e e rab e aaaees
Cidade:.......ccccvvvvvvvvvveririirinnn, Th e, FaX: o
(07014 ¢ To =1 [=Yox 1701 1ot o Hu TR PRRROPPRRPPN

Medio de transporte.

Certificacion:

O abaixo asinante, como director médico do centro, certifica que foi solicitada ao
Rexistro de Doadores..................... , a mostra referida anteriormente con finalidade
diagndstica para a busca de doador non emparentado para a realizacién dun transplante
aloxénico.

Sinatura do responsable

Ministerio de Sanidade e Politica Social.

Direccion Xeral de Saude Publica e Sanidade Exterior.
Subdireccion Xeral de Sanidade Exterior.

Paseo do Prado, 18-20. 28071 Madrid.
mbiologicas@msps.es
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(dorso do impreso)

Calquera dato de caracter persoal que figure neste anexo encontrase protexido pola
Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal. Os
datos de caracter persoal que figuran neste anexo encoéntranse exclusivamente a
disposicion da autoridade sanitaria e non poden ser cedidos a terceiros. Os interesados
tefien dereito a solicitar calquera mostra bioloxica baixo clave que non se poida relacionar
cun paciente concreto.

En calquera caso, podera exercer os seus dereitos de acceso, cancelacién e
rectificacion nos termos descritos na LO 15/1999, do 13 de decembro, de proteccién de
datos de caracter persoal, mediante o envio dunha carta certificada & Subdireccién Xeral
de Sanidade Exterior da Direccion Xeral de Saude Publica e Sanidade Exterior do Ministerio
de Sanidade e Politica Social (P.° do Prado 18-20. 28071 Madrid).
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