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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL

18902 Orden SAS/3166/2009, de 16 de noviembre, por la que se sustituyen los
anexos del Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el que se establecen
requisitos para la importacion y exportacion de muestras biolégicas.

La regulacion establecida por el Real Decreto 65/2006, de 30 enero, por el que se
establecen requisitos para la importacion y exportacion de muestras biolégicas ha venido
anormalizar el control fronterizo de muestras bioldgicas para el diagnéstico y/o investigacion
en seres humanos y ha supuesto un importante avance en la dinamica de autorizacion
sanitaria de los procedimientos a llevar a cabo por los que centros, servicios, empresas y
aun particulares que realizan la funcion de importacion y exportacion de estas muestras
tanto con finalidades clinicas como de investigacion en humanos.

La experiencia adquirida desde la publicacion del real decreto anteriormente citado en
el afio 2006 aconseja introducir algunas modificaciones en sus anexos. En este sentido la
presente orden introduce los siguientes cambios: Se modifica el anexo | del Real Decreto
65/2006, de 30 de enero, incluyendo recintos aduaneros y puntos fronterizos autorizados
en los que, desde la publicacion del real decreto, se ha visto la necesidad de facilitar el
transito de muestras biologicas ya sea porque se trata de territorios insulares o aduanas
que atienden a zonas especificas en las que hay una alta incidencia de transito de muestras.
Se han anadido los puestos fronterizos o recintos aduaneros de La Farga de Moles, Palma
de Mallorca, Vitoria y Santa Cruz de Tenerife.

En el anexo Il se afade la posibilidad de indicar si es persona fisica o juridica en el
caso del remitente y destinatario del producto. En el anexo Il se incluye el numero de
protocolo o numero de autorizacién del ensayo clinico y en el anexo IV el nimero de fax y
correo electrénico del solicitante, para facilitar la respuesta, asi como la aduana en la que
vaya a producirse el transito. Por ultimo, en el anexo IV se incluye el numero de fax y el
correo electronico del solicitante para facilitar la respuesta.

Ademas, en todos estos anexos se incluye, al final, la direccion de la Subdireccion
General de Sanidad Exterior y se amplia la informacion del dorso respecto a la Ley
Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal.

En su tramitacion han sido oidas las entidades afectadas y se ha tenido en cuenta el
informe emitido por la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos.

Esta orden se dicta de acuerdo con la habilitacion prevista en la disposicion final
segunda del Real Decreto 65/2006, de 30 enero, que faculta a la Ministra de Sanidad y
Politica Social para modificar sus anexos.

En su virtud, dispongo:

Articulo Unico. Sustitucién de anexos.

Los anexos del Real Decreto 65/2006, de 30 enero por el que se establecen requisitos
para la importacion y exportacion de muestras biolégicas se sustituyen por los que figuran
en esta orden.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Esta orden se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espafiola, de acuerdo con lo establecido en la Ley Organica 3/1986, de
14 de abril, de medidas especiales en materia de Salud Publica y en el articulo 38 de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
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Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicaciéon en el Boletin
Oficial del Estado.

Madrid, 16 de noviembre de 2009.—La Ministra de Sanidad y Politica Social, Trinidad
Jiménez Garcia-Herrera.

ANEXO |
Recintos aduaneros y Puntos fronterizos habilitados

Barcelona.

Bilbao.

La Farga de Moles.
Madrid.

Malaga.

Palma de Mallorca.
Sevilla.

Valencia.

Vitoria.

Santa Cruz de Tenerife.
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ANEXO I

Certificado sanitario para la importacion de muestras biolégicas y sustancias
infecciosas, para fines diagnésticos analiticos y de investigaciéon. Importacién
ocasional

Datos del envio:

Naturaleza del envio (si se trata de muestras diagndsticas y/o sustancias infecciosas): . ... ..
Descripcidn del producto . . . ... ... e
NClenvases......................... Pesoneto ........... ... .. .. ... ... :
NeUN() ....... Riesgo subsidiario en caso de alteracion del envase: Si No

Usoalque vadestinado: . . ......... .. e

Origen del producto:

Nombre y direccion del remitente (persona fisica o juridica): .......................

Destino del producto:

El producto se envia
D L

Medio de transporte (2): . .. ... e
Nombre y direccion del destinatario (persona fisica o juridica): .....................

Certificacion:
El abajo firmante, como responsable sanitario, certifica que

1. El envio se corresponde con los datos resefiados en este certificado.

2. El material ha sido acondicionado, conservado, envasado, embalado y etiquetado
siguiendo las normas establecidas para el transporte seguro de sustancias infecciosas
y especimenes de diagnostico de la OMS (WHO/EMC/97.3) Regulaciones de la
Asociacion Internacional de Transporte Aéreo (IATA). Seccion 5 Embalajes. Formularios
n.° 602 y n.° 650 y Seccion 3. 3.6.2. Division 6.2 Sustancias infecciosas.

3. Lainstituciéon/laboratorio remitente cumple con las normas nacionales e internacionales
de bioseguridad.

4. En el caso de sustancias infecciosas, la empresa de transporte esta autorizada para
ello.

Hechoen ................... - L

FIRMA'Y SELLO DE LAAUTORIDAD SANITARIA DE ORIGEN

(1) Numero internacional de Naciones Unidas que acredita el riesgo humano o animal (2014 humano, 2900
animal).
(2) Debera cumplir las normas internacionales de transporte en todo caso.

Ministerio de Sanidad y Politica Social.

Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior.
Subdireccion General de Sanidad Exterior.

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

Cualquier dato de caracter personal que figure en este anexo se encuentra protegido
por la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal. Los datos de caracter personal que figuran en este anexo se encuentran
exclusivamente a disposicion de la autoridad sanitaria, no pudiendo ser cedidos a terceros.
Los interesados tienen derecho a solicitar cualquier muestra bioldgica bajo clave que no
pueda relacionarse con un paciente concreto.

En cualquier caso, podra ejercitar sus derechos de acceso, cancelacion y rectificacion
en los términos descritos en la L.O.P.D. 15/1999, de 13 de diciembre, de Protecciéon de
Datos de Caracter Personal, mediante el envio de una carta certificada a la Subdireccion
General de Sanidad Exterior de la Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior
del Ministerio de Sanidad y Politica Social (P.° del Prado, 18-20. 28071 Madrid).
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ANEXO Il
Certificado sanitario para la importacion de muestras biolégicas y sustancias
infecciosas, para fines diagnésticos analiticos y de investigaciéon. Importadores
registrados
Datos del envio:
Naturaleza del envio (si se trata de muestras diagndsticas y/o sustancias infecciosas) (3): . . . .
Descripcidn del producto . . . ... ... e
NCenvases......................... Pesoneto...................' ....... :
NPUN(@M) ....... Riesgo subsidiario en caso de alteracion del envase: Sl No
Usoalque vadestinado (3): .. ... e
Origen del producto:
Nombre y direccion del laboratorio / institucién remitente: . ........................
Destino del producto:
El producto se envia
D
A
Nombre y direccion del expedidor (transportista): ... .......... ... ... ... ...
Medio de transporte (2): . ... ..o
Nombre y direccion del destinatario: . ....... ... ... ... . . . . . . . . . .
Nombre y direccion del laboratorio / instituciéon destinatario: .......................
Certificacion:
El abajo firmante, como responsable del Centro, acredita que
1. Elenvio se corresponde con los datos resefiados en este documento de acreditacion.
2. El material ha sido acondicionado, conservado, envasado, embalado y etiquetado
siguiendp las normas establecidas para el transporte seguro de sustancias infecciosas
y especlmenes de diagnéstico de la OMS (WHO/EMC/97.3) Regulaciones de la
Asociacion Internacional de Transporte Aéreo (IATA). Seccion 5 Embalajes. Formularios
n.° 602 y n.° 650 y Seccion 3. 3.6.2. Division 6.2 Sustancias infecciosas.
3. Lainstitucién/laboratorio remitente cumple con las normas nacionales e internacionales
de bioseguridad.
4. En el caso de sustancias infecciosas, la empresa de transporte esta autorizada para
ello.
Hechoen ................... R
FIRMA Y SELLO DE LAAUTORIDAD SANITARIA DE ORIGEN
(1) Numero internacional de Naciones Unidas que acredita el riesgo humano o animal (2014 humano, 2900
animal).
(2)) Debera cumplir las normas internacionales de transporte en todo caso.
(3) En el caso de que las muestras bioldgicas tengan que ver con un ensayo clinico, se citara el nimero
de autorizacion o cadigo de protocolo. N
D
¢
Ministerio de Sanidad y Politica Social. g
Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior. 8
Subdireccion General de Sanidad Exterior. uo'J
Paseo del Prado, 18-20. 28071 Madrid. ﬁ
mbiologicas@msps.es 3
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(dorso del impreso)

Cualquier dato de caracter personal que figure en este anexo se encuentra protegido
por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal. Los datos de caracter personal que figuran en este anexo se encuentran
exclusivamente a disposicion de la autoridad sanitaria, no pudiendo ser cedidos a terceros.
Los interesados tienen derecho a solicitar cualquier muestra bioldgica bajo clave que no
pueda relacionarse con un paciente concreto.

En cualquier caso, podra ejercitar sus derechos de acceso, cancelacion y rectificacion
en los términos descritos en la L.O.P.D. 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccién de
Datos de Caracter Personal, mediante el envio de una carta certificada a la Subdireccién
General de Sanidad Exterior de la Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior
del Ministerio de Sanidad y Politica Social (P.° del Prado, 18-20. 28071 Madrid).

cve: BOE-A-2009-18902



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Viernes 27 de noviembre de 2009 Sec.l. Pag. 100520

ANEXO IV

Modelo de despacho cumplimentado

DATOS DEL ENVIO

Correo electrénico solicitante: . ... .. . e
Medio de transporte: . . .. ...
Recinto aduanero por el que tendran entrada o salida las muestras: . ................

DECLARACION. ..................... (Cumplimiento del Real Decreto . . ... .... )

El Inspector

Ministerio de Sanidad y Politica Social.

Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior.
Subdireccion General de Sanidad Exterior.

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

Cualquier dato de caracter personal que figure en este anexo se encuentra protegido
por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal. Los datos de caracter personal que figuran en este anexo se encuentran
exclusivamente a disposicion de la autoridad sanitaria, no pudiendo ser cedidos a terceros.
Los interesados tienen derecho a solicitar cualquier muestra bioldgica bajo clave que no
pueda relacionarse con un paciente concreto.

En cualquier caso, podra ejercitar sus derechos de acceso, cancelacion y rectificacion
en los términos descritos en la L.O.P.D. 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de
Datos de Caracter Personal, mediante el envio de una carta certificada a la Subdireccién
General de Sanidad Exterior de la Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior
del Ministerio de Sanidad y Politica Social (P.° del Prado, 18-20. 28071 Madrid).
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ANEXO V

Certificado sanitario para la importacion de muestras para fines analiticos en las
busquedas de donantes no emparentados

DATOS DEL ENVIO:

Naturaleza del material: Muestra para uso diagndstico.
Descripcién y uso del producto:
[ Muestra de sangre humana para realizacion de tipaje HLA confirmatorio.

[ Muestra de sangre humana para confirmacion de serologia por parte del centro de
transplante.

Cadigo del donante:

Riesgo subsidiario:
Origen del producto.

Registro de donantes remitente: .. ... ... ... . ..

E-Mal .. e
Medio de transporte.

Certificacion:

El abajo firmante como Director Médico del Centro, certifica que ha sido solicitado al
Registro de Donantes . . . . ......... , la muestra referida anteriormente con finalidad

diagndstica para la busqueda de donante no emparentado para la realizaciéon de un
transplante alogénico.

Firma del responsable

Ministerio de Sanidad y Politica Social.

Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior.
Subdireccion General de Sanidad Exterior.

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

cve: BOE-A-2009-18902



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Viernes 27 de noviembre de 2009 Sec.l. Pag. 100523

(dorso del impreso)

Cualquier dato de caracter personal que figure en este anexo se encuentra protegido
por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal. Los datos de caracter personal que figuran en este anexo se encuentran
exclusivamente a disposicion de la autoridad sanitaria, no pudiendo ser cedidos a terceros.
Los interesados tienen derecho a solicitar cualquier muestra bioldgica bajo clave que no
pueda relacionarse con un paciente concreto.

En cualquier caso, podra ejercitar sus derechos de acceso, cancelacion y rectificacion
en los términos descritos en la L.O.P.D. 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de
Datos de Caracter Personal, mediante el envio de una carta certificada a la Subdireccién
General de Sanidad Exterior de la Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior
del Ministerio de Sanidad y Politica Social (P.° del Prado 18-20. 28071 Madrid).
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