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b) Annex que contingui la ubicacio de les inversions
o realitzacio de despeses desglossades per comunitats
autonomes.

5. Aspectes financers

a) Calendari de realitzacié de les mesures, accions,
inversions i conceptes de despesa, per anys.

b) Calendari de financament de les mesures, accions,
inversions i conceptes de despesa, per anys.

ANNEXVII

Documentacid que s’ha d’adjuntar als projectes
de programes operatius parcials

a) Compromis de l'associacié d’organitzacions de
productors de complir les disposicions dels reglaments
(CE) 2200/96 i 1433/03.

b) Certificacio emesa pel secretari de |'associacio
que els membres de I'associacié d’organitzacions de pro-
ductors que no tinguin la condicié d'organitzacié de pro-
ductors en virtut del Reglament (CE) nium. 2200/96 no han
participat en la presa de decisions que afectin del pro-
grama operatiu parcial ni es beneficien directament de
disposicions financades per la Comunitat.

c) Certificaci6 emesa pel secretari de |'associacio
que acrediti el compliment del que disposa la lletra b) de
I’apartat 1 de I'article 21 d’aquest Reial decret.

d) Compromis de l'associacié d’organitzacions de
productors de no acollir-se, directament o indirectament,
a un doble finangament, comunitari o nacional, per les
mesures incloses en el programa operatiu parcial.

e) Per a la primera anualitat del programa operatiu
parcial, la documentacié que figura en I'apartat 1 de |'arti-
cle 23 d’aquest Reial decret.

f) Una certificacié emesa pel secretari de I'associacio
d’organitzacions de productors que acrediti que el pro-
grama operatiu parcial ha estat aprovat per I'assemblea o
organ equivalent de |I'associacio, en funcié de la seva per-
sonalitat juridica. En I'esmentada certificacio han de figu-
rar les linies directrius del projecte de programa operatiu
parcial, especificant-hi mesures i accions que s’han de
dur a terme.

g) Certificat de I'entitat financera dipositaria del
compte bancari per al moviment exclusiu del fons amb
indicacié de la seva sucursal, el nUmero de compte i la
denominacié d’aquesta: «Programa operatiu parcial de
I"associacio d’organitzacions de productors... (denomina-
cio de I'associacio)».

MINISTERI DE SANITAT | CONSUM

1916 REIAL DECRET 65/2006, de 30 de gener, pel

qual s’estableixen requisits per a la importacio

i exportacio de mostres biologiques. («KBOE» 32,
de 7-2-20086.)

El control fronterer de qualsevol substancia amb
implicacions sobre la salut publica és una constant en el
nostre ordenament juridic i, des de I'aprovacio de la Cons-
titucié espanyola el 1978, és una competéncia atribuida
en exclusiva a |'Estat, recollida en I'article 149.1.16a. Des
d'aleshores, i amb la finalitat d’evitar qualsevol risc sani-
tari, es controlen els aliments, els medicaments i les pri-
meres materies per fabricar-los, aixi com les mostres de
qualsevol tipus. Aquests controls es duen a terme a través
de l'estructura periféerica de I'Administracié General de

I’Estat sota les directrius del Ministeri de Sanitat i Con-
sum, i s’han establert les diferencies necessaries quant al
tipus de productes i les unitats administratives especialit-
zades en portar-los a terme.

La varietat dels productes objecte d'importacid i
exportacio aconsella establir normes quant a la documen-
tacié sanitaria i els altres documents exigibles als impor-
tadors i exportadors, que alhora permetin despatxar rapi-
dament els productes que es puguin alterar. Per aixo,
aquest Reial decret especifica les condicions per a la
importacid i exportacio de mostres de substancies biolo-
giques i estableix un sistema de registre voluntari que en
permet la importacid i exportacidé continua, la qual cosa
resulta imprescindible en aquests moments per l'incre-
ment constant de la importacio i I'exportacié de mostres
amb finalitat diagnostica, analitica o d'investigacio.

Per establir el Registre d'importadors i exportadors
s’ha tingut present la Llei organica 15/1999, de 13 de
desembre, de proteccidé de dades de caracter personal,
pel que fa a les mostres de persones fisiques que hagin
d'apareixer identificades per les seves dades personals, i
aixi mateix s’han mantingut les cauteles de la dita Llei en
el tractament informatic i els drets que reconeix sobre
accés, rectificacio i cancel-lacio de les dades.

Aquest Reial decret, que estableix els requisits per a la
importacid i exportacié de mostres biologiques, es dicta a
I'empara del que disposa l'article 149.1.16a de la Constitu-
cié espanyola i d’acord amb el que estableixen la Llei
organica 3/1986, de 14 d’abril, de mesures especials en
matéria de salut publica, i I'article 38 de la Llei 14/1986,
de 25 d’abril, general de sanitat.

En virtut d’aixo, a proposta de la ministra de Sanitat i
Consum, amb l'aprovacié prévia del ministre d’/Adminis-
tracions Publiques, d’acord amb el Consell d’Estat i amb
la deliberacid previa del Consell de Ministres en la reunid
del dia 27 de gener de 2006,

DISPOSO:
Article 1. Objecte.

Aquest Reial decret estableix els requisits per a la
importacid i exportacio de mostres biologiques per al
diagnostic o la investigacio en éssers humans i crea un
registre voluntari d'importadors i exportadors d’aquest
tipus de mostres.

Article 2. Ambit d’aplicacio.

1. Als efectes d’aquest Reial decret es considera
mostra biologica qualsevol material huma o d’una altra
procedéncia, aixi com qualsevol substancia, patdogena o
no, que es destini al diagnostic o investigacio en éssers
humans, incloses les substancies infeccioses tal com es
defineixen en les normes per al transport de substancies
infeccioses i especimens diagnostics aprovades per I'Or-
ganitzacié Mundial de la Salut.

També s’hi inclouen les mostres destinades a avaluar
el funcionament de reactius de diagnostic in vitro, sempre
gue siguin aplicables a éssers humans; aixi com la impor-
tacié i exportacio de cél-lules progenitores hematopoéti-
ques, exclusivament per a les dutes a terme per I'Organit-
zacio Nacional de Trasplantaments en la recerca de
donants no emparentats.

2. Queden excloses de I'ambit d'aquest Reial decret
les primeres materies destinades a elaborar medica-
ments, productes sanitaris, productes sanitaris per a diag-
nostic in vitro, cosmeétics, productes d’higiene i biocides
d’Us clinic o personal.

De la mateixa manera, se n’exclou la importacio i
exportacié d’embrions i gametes humans, sang del cordé
umbilical, cel-lules i teixits fetals, cél-lules progenitores
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hematopoetiques, cél-lules troncals adultes i embriona-
ries i ceél-lules de la medul-la Ossia, aixi com els organs i
teixits humans per a trasplantament, amb finalitat tera-
peutica o de restauracio de funcions.

Article 3. Definicions.

Als efectes d'aquest Reial decret s’entén per:

a) Substancia infecciosa: una substancia que conté
un microorganisme viable, com ara un bacteri, un virus,
un parasit, un fong i un prid, que se sap o se sospita de
forma raonable que causa malaltia en éssers humans o
animals.

b) Espécimen diagnostic: qualsevol material huma o
animal incloent-hi, pero no limitant, excretes, sang o els
seus components, teixits i fluids tissulars, col-lectats amb
el proposit de fer un diagnostic, exclosos els animals vius
infectats.

Article 4. Punts habilitats per a I'entrada i sortida de
mostres.

Lentrada i sortida d’aquest tipus de mostres només
s'ha d’efectuar en els recintes duaners que figuren en
I"annex I.

Article 5. Requisits per a la importacio i exportacio de
mostres biologiques.

1. Sense perjudici del que disposa l'article 6 per als
importadors i exportadors inscrits en aquest Registre,
la importaci6 i exportacié de mostres bioldogiques que-
den subjectes als requisits generals que preveu aquest
article.

2. Per importar mostres biologiques, lI'interessat ha
d’adrecar una sol-licitud a la Direcci6 General de Salut
Publica en qué es manifesti el tipus de mostra que es pre-
tén importar. A aquesta sol-licitud, s’hi ha d'adjuntar la
documentacié seguent:

a) Certificacid sanitaria d'origen en qué l'autoritat
competent en origen identifiqui I'enviament, les seves
caracteristiques i el possible risc sanitari, si n'hi ha. S’ha
de formalitzar I'annex Il, si es tracta d'importadors ocasio-
nals, o I'annex lll, si es tracta d'importadors registrats.

b) Declaracié escrita en qué el destinatari del pro-
ducte es responsabilitzi de la seva correcta utilitzacio i
destruccio.

c) Acreditacio de l'activitat de I'importador: I'orga-
nisme importador ha d’estar prou acreditat en funcio de la
seva activitat i complir la normativa de seguretat laboral
aplicable a aquests productes.

d) Model de despatx formalitzat, segons I'annex IV.

Els enviaments han de complir les normes de trans-
port, embalatge, etiquetatge i documentacid que estipu-
len les normes nacionals i internacionals.

La resolucio per la qual s’autoritzi o denegui la impor-
tacidé de mostres bioldogiques s'ha d’adoptar d’acord amb
el que preveu la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de
régim juridic de les administracions publiques i del proce-
diment administratiu comu.

3. Per exportar mostres biologiques, l'interessat ha
de presentar una declaraci6 a la Direccio General de Salut
Puablica en qué figuri la informacié necessaria per identifi-
car la mostra i la seva destinacio.

La resolucié per la qual s’autoritzi o denegui I'exporta-
cié de mostres bioldogiques s’ha d’adoptar d’acord amb el
que preveu la Llei 30/1992, de 26 de novembre.

En cas que l'autoritat sanitaria de destinacié exigeixi
un certificat sanitari d’origen, aquest s’ha de sol:licitar a la
dita Direccio General, que ha d’establir en cada cas els
requisits corresponents. Aquest certificat s’"ha d’expedir

de forma automatica si I'interessat esta inscrit en el Regis-
tre d'importadors i exportadors de mostres biologiques.

Article 6. Registre voluntari d’importadors i exportadors
de mostres biologiques.

1. Elsimportadors i exportadors, persones fisiques o
juridiques, que de forma regular —almenys una vegada al
trimestre— efectuin operacions d'importacié i exportacio
de mostres, poden sol-licitar la seva inscripcio en el Regis-
tre d'importadors i exportadors de mostres biologiques,
que es crea en el Ministeri de Sanitat i Consum, adscrit a
la Direccido General de Salut Pablica i que gestiona la Sub-
direccio General de Sanitat Exterior.

2. La inscripcio en aquest Registre, en el cas de les
importacions, eximeix de I'obligacié de presentar el certi-
ficat de l'autoritat sanitaria d'origen descrit en I'arti-
cle 5.2.a) i, en el cas de les exportacions, permet obtenir
automaticament el certificat en qué es determini el tipus
de productes i el periode de temps en qué s’efectuen les
operacions corresponents.

Article 7. Requisits per a la inscripcio en el Registre.

1. Els importadors que sol:licitin estar inclosos en el
Registre d'importadors i exportadors de mostres biologi-
ques han de complir els requisits seglients:

a) Aportar el document de l'autoritat sanitaria com-
petent en el pais d’origen o dels centres autoritzats a
aquest efecte, que certifiqui que el centre expedidor té
I'autoritzacio sanitaria per a la manipulacid i exportacid
de mostres, amb especificacio del tipus de mostres per al
qual esta autoritzat.

b) Presentar el certificat de I'autoritat sanitaria espa-
nyola en que s’indiqui que disposa dels mitjans adequats
per a la manipulacié i posterior destruccio del producte
una vegada utilitzat, pel seu compte o a través d’empre-
ses especialitzades. En aquest cas, també s’hi ha d’indicar
el tipus de mostres per al qual esta autoritzat.

En el cas de donants de progenitors hematopoeétics i
bancs de sang de cordé umbilical de paisos no perta-
nyents a la Unié Europea, reconeguts per I’Associacid
Mundial de Donants de Medul-la (WMDA), aixi com en la
recerca de donants no emparentats, n’hi ha prou per ins-
criure's en aquest Registre que I’'Organitzacié Nacional de
Trasplantaments aporti una relacié que inclogui els cen-
tres que duen a terme aquesta funcio i estan acreditats
per fer-ho.

En el suposit de persones fisiques o juridiques inscri-
tes en aquest Registre, n"hi ha prou que esmentin en cada
enviament el seu numero d’inscripcié i aportin la docu-
mentacido que identifica les mostres, segons els anne-
xos lll i IV. En el cas de les mostres a qué es refereix el
paragraf anterior, s’ha de formalitzar el document que
figura com a annex V.

2. Les persones fisiques o juridiques que pretenguin
exportar mostres de forma permanent han de presentar el
certificat de l'autoritat sanitaria competent, adrecat a la
Direccié General de Salut Publica, en el qual s’indiqui que
disposen dels mitjans adequats per a I'obtencié i manipu-
lacio de les mostres, aixi com per al seu adequat envasa-
ment i transport.

Article 8. Validesa de la inscripcio.

Els importadors i exportadors inscrits en aquest
Registre han de renovar la documentacio cada cinc anys o
actualitzar-la quan hi hagi una modificacio en el tipus de
mostra que s’ha d'importar o exportar, motiu pel qual han
d’aportar la documentacioé que indica |'article anterior.
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La falta de renovacio, aixi com qualsevol variacio en el
tipus de mostres no autoritzades, dona lloc a la baixa en
el Registre d'importadors i exportadors.

Article 9. Resolucio sobre la inscripcid en el Registre.

La resolucio sobre la inclusié i exclusido en aquest
Registre correspon a la Direccié General de Salut Publica,
que ha d’emetre la resolucié i notificar-la en el termini
d’'un mes; les sol-licituds sobre les quals no s’hagi emés
resolucié expressa transcorregut aquest termini es consi-
deren aprovades.

Contra les resolucions per les quals es concedeixi o es
denegui la inscripcio es pot presentar un recurs segons el
que estableix la Llei 30/1992, de 26 de desembre, de regim
juridic de les administracions publiques i del procediment
administratiu comu.

Article 10. Tractament de dades de caracter personal.

1. En cas que sigui necessari sol-licitar dades de
caracter personal, referides a les mostres de persones
fisiques concretes, per incloure-les en el Registre d'impor-
tadors o exportadors, cal atenir-se al que disposa |'arti-
cle 5.1 de la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de
proteccio de dades de caracter personal, i se’ls ha d’infor-
mar de manera expressa i inequivoca:

a) De l'existéncia d'un fitxer o tractament de dades
de caracter personal, de la finalitat de la recollida d’aques-
tes dades i dels destinataris de la informacio.

b) Del caracter obligatori o facultatiu de la seva res-
posta a les preguntes que els siguin plantejades.

c) De les conseqliencies de I'obtencid de les dades o
de la negativa a subministrar-les.

d) De la possibilitat d’exercir els drets d'accés, recti-
ficacio, cancel-lacio i oposicio.

e) De laidentitatidireccio del responsable del tracta-
ment o, si s'escau, del seu representant.

2. Aquest Registre no és public i només s’expedeix
una certificacio de les dades personals que hi estan ins-
crites a sol-licitud de la persona inscrita; de les adminis-
tracions competents en matéria de sanitat exterior o de
seguretat de la Unid Europea; de paisos tercers o dels
organismes internacionals, amb la justificacio prévia per
part seva de la necessitat de les dades. A aquests efectes,
s’entén que l'interessat hi ha prestat el consentiment mit-
jancant la seva sol-licitud d’inclusié en el Registre, condi-
cio de que se I'ha d’informar expressament. Quan s’ex-
pedeixin certificacions per a les administracions
al-ludides, se’ls ha de fer I'advertiment que les dades cer-
tificades no son publiques i que només es poden fer ser-
vir per a la finalitat exclusiva que hagi justificat I'expedi-
ci6 de la certificacio.

A aquest fi s’inclou en el dors dels annexos correspo-
nents d’aquest Reial decret una nota informativa, referida
nomeés a les persones fisiques, en qué s’han de fer cons-
tar aquests drets.

3. Enrelacié amb I'estructura del Registre d'importa-
dors i exportadors, cal atenir-se al que disposa l'arti-
cle 20.2 de la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre. La
responsabilitat sobre I'Us intern per part de I’'Administra-
cié General de I'Estat de les dades de caracter personal
recollides en aquest Registre correspon a la Direccid
General de Salut Publica, que també ha d’assegurar
I'exercici dels drets d’accés, rectificacio, cancel-lacié i
oposicio.

Article 11. Facultats de I’'Administracio General de I’Estat.

En els supodsits en qué hi hagi sospites que en una
importacié o exportacié de productes a qué es refereix

aquest Reial decret aquests puguin ser potencialment
perillosos en determinades situacions, I’autoritat sanitaria
ha d’adoptar les mesures necessaries per impedir-ne |'ex-
portacié o importacido o per sotmetre les autoritzacions a
condicions especials.

Article 12. Col-laboracio amb les comunitats autonomes.

Una vegada inscrit en el Registre un importador o
exportador, el Ministeri de Sanitat i Consum ha d’infor-
mar els serveis competents de la comunitat autobnoma on
radiqui el centre autoritzat per a la manipulacié de mos-
tres bioldogiques sobre les caracteristiques de la inclusié
de I'importador o exportador en el Registre i el tipus de
mostres per a les quals esta autoritzat.

Article 13. Infraccions.

1. Sén infraccions greus els seglients incompliments
del que disposa aquest Reial decret:

a) Laimportaciéo de mostres sense |'autoritzacié que
estableix I'article 5.2, quan no es generi risc per a la salut,
en connexio amb l'article 35.B).1.a de la Llei 14/1986,de 25
d’abril, general de sanitat.

b) Lexportacio de mostres sense presentar a la
Direccio General de Salut Publica la declaracié que
estableix I'article 5.3, quan no es generi risc per a la
salut, en connexié amb l'article 35.B).1.a de la Llei
general de sanitat.

c) Lincompliment dels requeriments especifics que
formuli la Direccié General de Salut Publica, sempre que
es produeixi per primera vegada, d'acord amb I'arti-
cle 35.B).4.a de la Llei general de sanitat.

d) Laresisténcia a subministrar dades, facilitar infor-
macié o prestar col-laboracié a I'autoritat sanitaria o als
seus agents, d’acord amb el que preveu l'article 35.B).5.A
de la Llei general de sanitat.

2. Son infraccions molt greus els seglients incompli-
ments del que disposa aquest Reial decret:

a) La importaci6 de mostres sense |‘autoritzacio
que estableix l'article 5.2, quan es generi risc per a la
salut, en connexio amb I'article 35.C).1.a de la Llei gene-
ral de sanitat.

b) Lexportaci6 de mostres sense presentar a la
Direccié General de Salut Publica la declaracié que esta-
bleix I'article 5.3, quan es generi risc per a la salut, en
connexié amb l'article 35.C).1.a de la Llei general de
sanitat.

c) Les que siguin concurrents amb altres infraccions
sanitaries greus, o hagin servit per facilitar-ne o encobrir-
ne la comissié, d’acord amb I'article 35.C).1.a de la Llei
general de sanitat.

d) Lincompliment reiterat dels requeriments
especifics que formuli la Direccio General de Salut
Publica, d’acord amb [I'article 35.C).4.a de la Llei gene-
ral de sanitat.

e) La negativa absoluta a facilitar informacié o pres-
tar col-laboracié a l'autoritat sanitaria o als seus agents,
d’acord amb el que preveu l'article 35.C).5.a de la Llei
general de sanitat.

f) La resisténcia, coaccid, amenaga, represalia, desa-
catament o qualsevol altra forma de pressié exercida
sobre les autoritats sanitaries o els seus agents, d'acord
amb el que preveu l'article 35.C).6.A de la Llei general de
sanitat.
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Article 14. Sancions.

Les infraccions del que disposa aquest Reial decret
son sancionades d'acord amb el que disposa el article 36
de la Llei general de sanitat.

Disposicié derogatoria unica. Derogacio normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix
rang o inferior que s’oposin al que estableix aquest Reial
decret.

Disposicié final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara del que dis-
posa l'article 149.1.16a de la Constitucid espanyola,
d’acord amb el que estableixen la Llei organica 3/1986,
de 14 d’abril, de mesures especials en materia de salut
publica, i I'article 38 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, gene-
ral de sanitat.

Disposici6 final segona. Facultat de desplegament.

Es faculta el ministre de Sanitat i Consum per dictar,
en I'ambit de les seves competéncies, les disposicions

necessaries per al desplegament del que disposa aquest
Reial decret i per a la modificacio dels seus annexos.

Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.

El present Reial decret entra en vigor I'endema de la
publicacio en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 30 de gener de 2006.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat i Consum,

ELENA SALGADO MENDEZ

ANNEX |

Punts fronterers autoritzats

Barcelona.
Bilbao.
Madrid.
Sevilla.
Valéncia.
Malaga.
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ANNEX I

Certificat sanitari per a la importacié de mostres biologiques i substancies infeccioses,
per a fins diagndstics analitics i d'investigacio. Importacié ocasional

Dades de I'enviament:

Naturalesa del material (si es tracta de mostres diagnostiques i/o substancies infeccioses): .............................
DESCHPGIO AEI PIOGUCHE: ..o 1o ceooe oo oo
Nre. d'envasos: .........ccccvvvveviiiiiiiiiiiiiiiiiiiinns Pesnet: .........cccooi,

Num. UN (1) ............... Risc subsidiari en cas d'alteracioé de I'envas: Si No

US @ QUE VA ABSHINAL. ... e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

Origen del producte:

Nom i adreca del laboratori/insStitucio remItent: ... . ... e

Destinacio del producte:

El producte s'envia

o[ Lo PRSP
= RSOOSR
Nom i adreca de I'expedidor (1ranSPOITISTA): ............uiii i
YT E= T (o3 =T g oo A 024 R
Nom i adrega del AeSINATAN: ............. et

Certificacio:
El sotasignat, com a responsable sanitari, certifica que:

1. L'enviament correspon a les dades ressenyades en aquest certificat.
El material ha estat condicionat, conservat, envasat, embalat i etiquetat seguint les normes establertes per al
transport segur de substancies infeccioses i espécimens de diagnostic de IOMS WHO/EMC/97.3). Regulacions de
I'Associacio Internacional de Transport Aeri (IATA). Seccié 5 Embalatges. Formularis nim. 602 i nim. 650, i Secci6 3.
3.6.2 — Divisi6é 6.2. Substancies infeccioses.

3. Lainstitucié/El laboratori remitent compleix les normes nacionals i internacionals de bioseguretat.

4. En el cas de substancies infeccioses, I'empresa de transport esta autoritzada per a aixo.

SIGNATURA | SEGELL OFICIAL DE LAUTORITAT SANITARIA D'ORIGEN

(1) Numero internacional de Nacions Unides que acredita el risc huma o animal (2014 huma, 2900 animal)

(2) Ha de complir les normes internacionals de transport en tot cas
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(dors de I'impres)

Qualsevol dada de caracter personal que figuri en aquest annex esta protegida per la Llei organica 15/1999,
de 13 de desembre, de proteccio de dades de caracter personal. Les dades de caracter personal que figuren
en aquest annex estan exclusivament a disposicidé de 'autoritat sanitaria, i no es poden cedir a tercers. Els
interessats tenen dret a sol-licitar que qualsevol mostra bioldgica figuri sota una clau que no es pugui
relacionar amb un pacient concret i, en cas que sigui identificada, tot i tenir-ne el consentiment, poden exercir
els drets d'accés, rectificacio, cancel-lacié i oposicio davant la Direccié General de Salut Publica.
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ANNEX 1l

Certificat sanitari per a la importacié de mostres biologiques i substancies infeccioses,
per a fins diagnodstics analitics i d'investigacio. Importadors registrats

Dades de I'enviament:

Naturalesa del material (si es tracta de mostres diagnostiques i/o substancies infeccioses): .............................
DESCHPGIO GBI PIOGUCEE: .. ...-oc.oooo oo ooeoes oo
Nre. d'envasos: .........ccccvvvveviiiiiiiiiiiiiiiiiiiinns Pesnet: .........cccooi,

Num. UN (1) ............... Risc subsidiari en cas d'alteracioé de I'envas: Si No

W= o ST = o [T (] F= | o

Origen del producte:

Nom i adreca del laboratori/institucio remitent: ... .. ...

Destinacio del producte:

El producte s'envia

o[ Lo PRSP
= RSOOSR
Nom i adreca de I'expedidor (1ranSPOITISTA): ............uii it
YT E= T (o3 =T g oo A 024 R
Nom i adrega del AeSHINATAN: .......... .. et

Certificacio:
El sotasignat, com a responsable del Centre, acredita que:

1. L'enviament correspon a les dades ressenyades en aquest document d'acreditacié.
El material ha estat condicionat, conservat, envasat, embalat i etiquetat seguint les normes establertes per al
transport segur de substancies infeccioses i espécimens de diagnostic de IOMS \WHO/EMC/97.3). Regulacions de
I'Associacio Internacional de Transport Aeri (IATA). Seccié 5 Embalatges. Formularis nim. 602 i nim. 650, i Secci6 3.
3.6.2 — Divisi6é 6.2. Substancies infeccioses.

3. Lainstitucié/El laboratori remitent compleix les normes nacionals i internacionals de bioseguretat.

4. En el cas de substancies infeccioses, I'empresa de transport esta autoritzada per a aixo.

SIGNATURA | SEGELL OFICIAL DE LAUTORITAT SANITARIA D'ORIGEN

(1) Numero internacional de Nacions Unides que acredita el risc huma o animal (2014 huma, 2900 animal)

(2) Ha de complir les normes internacionals de transport en tot cas
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(dors de l'imprés)

Qualsevol dada de caracter personal que figuri en aquest annex esta protegida per la Llei organica 15/1999,
de 13 de desembre, de proteccio de dades de caracter personal. Les dades de caracter personal que figuren
en aquest annex estan exclusivament a disposicié de l'autoritat sanitaria, i no es poden cedir a tercers. Els
interessats tenen dret a sol-licitar que qualsevol mostra biologica figuri sota una clau que no es pugui
relacionar amb un pacient concret i, en cas que sigui identificada, tot i tenir-ne el consentiment, poden exercir
els drets d'accés, rectificacio, cancel-lacié i oposicioé davant la Direccié General de Salut Publica.
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ANNEX IV

Model de despatx formalitzat

DADES DE L'ENVIAMENT

Do o Tod [ G
N o7 a g o] (=0 =T 01V T 0L
D=1 = = P
PaiS A O QBN
{0 =To [ o o o
Mt A e traNS PO . .o e

LIOC A'INSPECCIO Ao A . ... e e e e e e

DECLARACIO ..o (compliment del Reial decret ..........coococeeveveeein . )

L'inspector
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ANNEX V

Certificat sanitari per a la importacié de mostres per a fins analitics en les recerques
de donants no emparentats

Dades de I'enviament

Naturalesa del material: mostra per a us diagnostic.

Descripcié i us del producte:

Mostra de sang humana per dur a terme la tipificacié HLA de confirmacio.

Mostra de sang humana per a confirmacié de serologia per part del centre de trasplantament.

Codi del donant:

Quantitat de ml de sang sol-licitada: .....................................

Risc subsidiari:

Origen del producte

Registre de donants remitent: ...
Yo [ =T oz PP
Pais: ... Telefon: ... Faxi ..o

COITEU ElEC T ONIC, ... e e

Destinacio del producte

NOM AEI CONIIE. ... e e e e e e e e e
SEIVEIL v Responsable: ...
o | =T o PR
Ciutat: ..o Telefon: ... Fax: .o

COITU ElEC IONIC, ..t e e

Mitja de transport:
Certificacio

El sotasignat, com a director médic del Centre, certifica que ha estat sol-licitada al Registre de
donants ... la mostra abans esmentada amb finalitat diagnostica per a la
recerca d’'un donant no emparentat per dur a terme un trasplantament al-logenic.
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(dors de l'imprés)

Qualsevol dada de caracter personal que figuri en aquest annex esta protegida per la Llei organica 15/1999,
de 13 de desembre, de proteccioé de dades de caracter personal. Les dades de caracter personal que figuren
en aquest annex estan exclusivament a disposicié de l'autoritat sanitaria, i no es poden cedir a tercers. Els
interessats tenen dret a sol-licitar que qualsevol mostra bioldgica figuri sota una clau que no es pugui
relacionar amb un pacient concret i, en cas que sigui identificada, tot i tenir-ne el consentiment, poden exercir
els drets d'accés, rectificacio, cancel-lacio i oposicidé davant la Direcciéd General de Salut Publica.



