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destinats a la reproducci6. A aquests animals, sem-
pre que no hagin estat identificats conforme al Reial
decret 947/2005, de 29 de juliol, se’ls ha de tornar a
determinar el genotip abans de ser destinats a la
reproduccio i s’han d’identificar conforme a la dita
norma.»

Disposicio transitoria Gnica. Termini de presentacio de
sol-licitud de subvencions durant I’any 2006.

No obstant el que estipula I'article 23, el termini de
presentacio de les sol-licituds d'ajuda durant I'any 2006 es
pot ampliar fins al 30 de novembre de 2006.

Disposicio final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara del que dis-
posa l'article 149.1.13a i 16a de la Constitucid, que atribu-
eix a I'Estat la competéncia exclusiva en mateéria de bases
i coordinacié de la planificacié general de I'activitat eco-
nomica, i de bases i coordinacid general de la sanitat,
respectivament.

Disposicio final segona. Entrada en vigor.

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

Madrid, 27 d’octubre de 2006.
JUAN CARLOS R.

La ministra d’Agricultura, Pesca
i Alimentacio,

ELENA ESPINOSA MANGANA

MINISTERI DE SANITAT | CONSUM

19625 REIAL DECRET 1301/20086, de 10 de novembre,

pel qual s’estableixen les normes de qualitat i
seguretat per a la donacid, I’'obtencid, I’avalua-
cio, el processament, la preservacio, 'emma-
gatzematge i la distribucid de cél-lules i teixits
humans i s’aproven les normes de coordinacio
i funcionament per a I'is en éssers humans.
(«BOE» 270, d"11-11-2006.)

El trasplantament de cel-lules i teixits humans és una
area de la medicina que ha experimentat un creixement
enorme en els Ultims anys i esta proporcionant grans pos-
sibilitats terapeutiques per a molts pacients.

El seu creixent Us clinic requereix I'aprovacié d'una
norma que participi dels principis de voluntarietat, anoni-
mat entre donant i receptor, altruisme i solidaritat que
caracteritzen el model de trasplantaments del Sistema
Nacional de Salut i que reculli els avengos técnics i cienti-
fics produits en aquesta materia, alhora que prevegi els
sistemes de control dels processos que se succeeixen des
de I'obtencidé de les cél-lules i teixits fins que s'implanten,
i les condicions que han de complir els centres i unitats
d’obtencio i aplicacio i els establiments de teixits. Tot aixo
amb l'objectiu d’assegurar la qualitat i la seguretat de les
cel-lules i teixits utilitzats que evitin la transmissié de
malalties i facilitin el seu Us terapéutic.

A més, aquest Reial decret preveu que la disponibilitat
de cel-lules i teixits humans amb finalitats terapeutiques
depeén, en gran mesura, de la disposicié dels ciutadans a
fer efectives les donacions i, tal com les institucions de la
Unié Europea han recomanat reiteradament als estats
membres, s’ha de promoure l'existéncia de sistemes i
canals d’'informacid precisos sobre la donacié d’aquestes
cel-lules i teixits, aixi com de criteris transparents i objec-
tius d’'accés a aquestes cel-lules i teixits sobre la base
d’'una avaluacio objectiva de les necessitats médiques, i
s’ha de fomentar una participacié destacada del sector
public i de les organitzacions sense anim de lucre en la
prestacio dels serveis d'Us de cél-lules i teixits humans.

En I'ambit de la Unié Europea aquests objectius, aixi
com la necessitat d’assegurar regulacions nacionals har-
monitzades en aquesta matéria, han quedat plasmats en
la Directiva 2004/23/CE del Parlament Europeu i del Con-
sell, de 31 de mar¢ de 2004, relativa a I'establiment de
normes de qualitat i de seguretat per a la donacié, I'obten-
cio, I'avaluacio, el processament, la preservacié, 'emma-
gatzematge i la distribucio de cel-lules i teixits humans, i
en la Directiva 2006/17/CE de la Comissio, de 8 de febrer
de 2006, per la qual s’aplica la Directiva 2004/23/CE del
Parlament Europeu i del Consell, pel que fa a determinats
requisits técnics per a la donacio, I'obtencié i I'avaluacié
de cel-lules i teixits humans. Aquest Reial decret incor-
pora els seus continguts en el nostre ordenament juridic.

Els principis d’aquest Reial decret s’han d’aplicar a
tots els teixits i cél-lules humanes, incloses les cél-lules
progenitores hematopoeétiques de sang periférica, cordé
umbilical o medul-la oOssia; les cél-lules reproductores,
excepte en els aspectes que regula la Llei 14/2006, de 26
de maig, sobre técniques de reproduccido humana assis-
tida; les cél-lules i teixits fetals, i les cél-lules troncals adul-
tes i embrionaries quan la seva finalitat sigui I'Us terapéu-
tic o I'aplicacio clinica.

Tanmateix en queden exclosos la sang i els productes
sanguinis, a excepcio de les cel-lules progenitores hema-
topoetiques i els organs humans. Tampoc cobreix els pro-
cediments de recerca amb cél-lules i teixits que no inclo-
guin una aplicacio en el cos huma (recerca «in vitro» o en
models animals), atés que només s’exigeixen les normes
de qualitat i de seguretat que recull el Reial decret als tei-
xits i cél-lules que es facin servir en assajos clinics amb
aplicacions en éssers humans.

A més, aguesta norma preveu la possibilitat que hi
hagi establiments entre les activitats dels quals figuri pre-
servar cel-lules i/o teixits per a un eventual Us autoleg.
Encara que no hi hagi una base cientifica actual ni suport
de les institucions europees a aquesta practica, s’ha con-
siderat necessari regular-la atesa la preséncia i progres-
siva implantacio d’aquest tipus d’establiments en els pai-
sos del nostre entorn. Aquest Reial decret estableix les
condicions que han de complir aquests establiments.

En la redaccio d'aquest Reial decret s’han tingut en
compte la Carta de drets fonamentals de la Unio Europea
i el Conveni del Consell d’Europa per a la proteccio dels
drets humans i la dignitat de I'ésser huma respecte de les
aplicacions de la biologia i la medicina, subscrit a Oviedo
el dia 4 d’'abril de 1997, i que va entrar en vigor a Espanya
I’1 de gener de 2000. Des del punt de vist de I'ordenament
juridic intern, en el tractament de les dades personals que
siguin processades en aplicacio dels principis que desplega
aquest Reial decret s'ha considerat el que disposa la Llei
organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccid de dades
de caracter personal, i des del punt de vista del regim dels
drets que puguin resultar afectats, la referencia necessaria
ha estat la Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica regula-
dora de I"'autonomia del pacient i de drets i obligacions en
materia d'informacié i documentacio clinica.

En I'elaboracio d'aquest Reial decret s'han tingut en
compte la Llei 30/1979, de 27 d'octubre, sobre extraccid i
trasplantament d’organs, les referéncies a I'Us terapeutic
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dels teixits humans de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de
garanties i Us racional dels medicaments i productes sani-
taris, i la dita Llei 14/2006, de 26 de maig, sobre tecniques
de reproduccié humana assistida, pel que fa a la regulacié
de les cel-lules reproductores. Finalment, des del punt de
vista organitzatiu, també s’han tingut en compte les previ-
sions del Reial decret 2070/1999, de 30 de desembre, pel
qual es regulen les activitats d’obtencid i utilitzacio clinica
d’organs humans i la coordinaci6 territorial en mateéria de
donacid i trasplantament d'organs i teixits.

Aquest Reial decret ha estat debatut amb nombrosos
experts, centres, entitats, corporacions professionals i
societats cientifiques, aixi com amb altres organismes
relacionats amb la matéria. Aixi mateix, s’ha tractat amb
els representants de les comunitats autdnomes en la
Comissié deTrasplantaments i Medicina Regenerativa del
Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salutis’ha
sotmeés al Ple d’aquest Consell. S'han recollit, a més, els
informes de la Comissio de seguiment i control de la
donacio i utilitzacié de cel-lules i teixits humans i de
I’Agencia de Proteccié de Dades.

Aquest Reial decret, atés que determina aspectes
essencials per protegir la salut i la seguretat de les perso-
nes, tant dels donants com dels possibles receptors, té la
condicié de normativa basica, d’acord amb el que preveu
la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, i a I'em-
para de l'article 149.1.16a de la Constitucio.

En virtut d'aixo, a proposta de la ministra de Sanitat i
Consum, amb |'aprovaci6 previa del ministre d’Adminis-
tracions Publiques, d'acord amb el Consell d’Estat i amb
la deliberacié previa del Consell de Ministres en la reunié
del dia 10 de novembre de 2006,

DISPOSO:

CAPITOL |

Disposicions generals
Article 1. Objecte i ambit d’aplicacid.

1. Aquest Reial decret regula les activitats relaciona-
des amb I'Us de céel-lules i teixits humans i els productes
elaborats que en deriven quan estan destinats a ser apli-
cats en I'ésser huma. Les activitats regulades inclouen la
seva donacid, obtenciod, avaluacid, processament, preser-
vacid, emmagatzematge, distribucid, aplicacidé i recerca
clinica.

2. En cas que l'elaboracié, transformacio, processa-
ment, aplicacié i recerca clinica dels productes derivats de
les cel-lules i teixits estiguin regulats per normes especifi-
ques, aquest Reial decret només s’ha d’aplicar a la dona-
cid, obtencio i avaluacio.

3. Queden exclosos de I'ambit d’aquest Reial decret:

a) Les cél-lules i teixits que es fan servir com a
empelts autolegs dins del mateix procés quirurgic.

b) La sang, els components i els derivats sanguinis
tal com els defineix el Reial decret 1088/2005, de 16 de
setembre, pel qual s’estableixen els requisits técnics i
condicions minimes de I'hemodonacio i dels centres i
serveis de transfusio.

c) Els organs o parts d’organs, si el seu fi és fer-los
servir en el cos huma amb la mateixa funcié que I'0organ
complet.

4. Aquest Reial decret s’aplica a les cel-lules repro-
ductores en tot el que no preveuen la Llei 14/2006, de 26
de maig, sobre técniques de reproduccid humana assis-
tida, i la normativa de desplegament.

Article 2. Definicions.

1. Als efectes d’aquest Reial decret s’entén per:

a) Emmagatzematge: manteniment de les cél-lules o
teixits sota condicions controlades i apropiades fins a la
seva distribucio.

b) Aplicacié: qualsevol activitat que impliqui I'Us de
cél-lules o teixits en un receptor huma i/o en aplicacions
extracorporals (s’hi engloben les activitats d'implantar,
infondre, empeltar, aplicar o trasplantar).

c) Cel-lules: les cel-lules individuals d’origen huma o
els grups cel-lulars d’origen huma quan no estiguin units
per cap forma de teixit connectiu.

d) Cél-lules reproductores: les cél-lules o teixits que
es puguin fer servir per a la reproduccié humana assis-
tida.

e) Centre o unitat d’obtencio: establiment sanitari,
unitat hospitalaria o qualsevol altra institucié que porti a
terme activitats d’obtencio i extraccio de teixits o cél-lules,
0 que pot possibilitar la recollida i utilitzacié de residus
quirdargics amb les finalitats que estableix aquesta norma,
i gque no necessiti ser autoritzat com a establiment de tei-
xits.

f) Centre o unitat d'implantacio o aplicacio en éssers
humans: establiment sanitari, unitat hospitalaria o qual-
sevol altra institucio que porti a terme activitats d’aplica-
ci6 de cel-lules o teixits humans en éssers humans

g) Quarantena: periode en el qual els teixits o les cel-
lules extretes es mantenen aillats fisicament o per altres
meétodes efectius mentre s’espera una decisié sobre I'ac-
ceptacio o rebuig per fer-los servir en éssers humans.

h) Critic: fet, accid o esdeveniment que potencial-
ment pot tenir efecte sobre la qualitat i la seguretat de les
cel-lules i teixits.

i) Distribucio: transport i lliurament de teixits o cel-
lules destinats a ser aplicats en I’ésser huma.

j) Donacié: el fet de donar teixits o cel-lules humans
destinats a ser aplicats en I'ésser huma.

k) Donacié dins de la parella: la cessio de cel-lules
reproductores d’'un home a una dona d’'una mateixa pare-
lla que declaren mantenir una relacio fisica intima.

I) Donant: qualsevol font humana, viva o morta, de
cel-lules i/o teixits humans.

m) Efecte advers greu: qualsevol fet desfavorable
vinculat a I'obtencio, avaluacid, processament, emmagat-
zematge i distribucio de cél-lules i teixits que pugui con-
duir a la transmissio d’'una malaltia, a la mort del pacient,
o a estats que facin perillar la seva vida, a minusvalideses
o incapacitats o que puguin donar lloc a una hospitalitza-
cié o malaltia o la pugui prolongar.

n) Establiment de teixits: banc de teixits, unitat d'un
hospital o qualsevol altre centre on es portin a terme acti-
vitats de processament, preservacié, emmagatzematge o
distribucio de cél-lules i teixits humans després d’obtenir-
los i fins que es facin servir o s’apliquin en éssers humans.
Lestabliment de teixits també pot estar encarregat d’obte-
nir i avaluar teixits i cél-lules.

n) Recerca clinica: recerca desenvolupada mitjan-
cant protocols que inclouen els procediments d’obtencid i
aplicacio de cel-lules i teixits humans en éssers humans,
quan l'eficacia o seguretat dels procediments o de les cél-
lules o teixits no estan prou comprovades o quan la indi-
cacio terapeutica no esta prou consolidada, i té la finalitat
de comprovar algun d’aquests punts.

o) Obtencio: procés pel qual es pot disposar de cel-
lules i/o teixits humans amb la finalitat a que es refereix
aquest Reial decret.

p) Organ: una part diferenciada i vital del cos huma
formada per diferents teixits que manté la seva estruc-
tura, vascularitzacio i capacitat per dur a terme funcions
fisiologiques amb un nivell d’autonomia important.
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q) Preservacio: utilitzacio d’agents quimics, alteracio
de les condicions mediambientals o aplicacié d’altres mit-
jans durant el processament dels teixits o cél-lules a fi
d’'impedirr-ne o endarrerir el deteriorament bioldogic o
fisic.

r) Procediments operatius estandarditzats (POE):
instruccions de treball documentades i autoritzades que
descriuen com portar a terme activitats o fer tests que
habitualment no descriuen els plans de treball o les nor-
mes de bones practiques.

s) Processament: operacié o operacions que impli-
quen la preparacio, manipulacio, preservacio i condicio-
nament dels teixits i les cél-lules destinats a aplicar-los en
I"ésser huma.

t) Reaccio adversa greu: resposta inesperada del
donant o del receptor, inclosa una malaltia transmissible,
associada a I'obtencio de teixits i cél-lules de I'ésser huma
o aplicacio en I'ésser huma, que resulti mortal, potencial-
ment mortal, discapacitant, que produeixi invalidesa o
incapacitat, o que doni lloc a una hospitalitzacié o malaltia
o que les prolongui.

u) Sistema de qualitat: compren |'estructura orga-
nica, la definicié de responsabilitats, els procediments,
processos i recursos, que es destinen a dur a terme la
gestio de la qualitat. Inclou qualsevol activitat que contri-
bueixi a la qualitat total de manera directa o indirecta.

v) Sistema de gestié de qualitat: activitats coordina-
des destinades a la direccio i control d’'una organitzacio
en relacio amb la qualitat.

w) Teixit: qualsevol part constituent del cos huma
formada per cél-lules unides per algun tipus de teixit con-
nectiu.

x) Tracabilitat: capacitat per ubicar, localitzar i identi-
ficar les cel-lules i/o teixits en qualsevol pas del procés
des de la donacid, I'obtencid, el processament, I'avalua-
cid, I'emmagatzematge i la distribucio fins a arribar al
receptor o fins a ser desestimats i/o destruits, la qual cosa
comporta la capacitat d’identificar el donant, I'establiment
de teixits i la instal-lacié que rep, processa o emmagat-
zema els teixits o cel-lules, aixi com la capacitat d'identifi-
car el receptor o receptors en els quals s’apliquin els tei-
xits o cel-lules. Aixi mateix, la tracabilitat cobreix la
capacitat de localitzar i identificar qualsevol dada relle-
vant dels productes i materials que han d’estar en con-
tacte directe amb les cél-lules i/o teixits i que en puguin
afectar la qualitat i seguretat.

2. Aixi mateix, s'entén per:

a) Us al-logénic: procés mitjancant el qual les cél-
lules o teixits sén extrets d’'una persona i aplicats a una
altra. |

b) Us autoleg: procés mitjancant el qual les cel-lules
o els teixits son extrets d'una persona i aplicats a la
mateixa persona.

c) Us autoleg eventual: les cél-lules i/o teixits son
obtinguts amb la finalitat de ser preservats per a la hipo-
tetica aplicacio futura a la mateixa persona, sense que hi
hagi una indicacié medica establerta en el moment d'ob-
tenir-los i iniciar-ne la preservacio.

d) Us directe: qualsevol procediment en el qual les
cél-lules sén obtingudes i usades sense que hi hagi cap
tipus de processament o emmagatzematge.

e) Validacio: evidencia documental que prova, amb
un nivell elevat de garantia, que un determinat procés,
equip o part d’'un equip o condicié ambiental acaba pro-
duint, de manera consistent i reproduible, un determinat
producte que compleix les especificacions, qualitats i atri-
buts que s’havien predeterminat. Un procés és validat
amb vista a provar-ne I'efectivitat per a un Us determinat.

Article 3. Gratuitat i caracter no lucratiu.

1. La donacid de cel-lules i teixits, en tot cas, ha de
ser voluntaria i altruista, i ni el donant ni qualsevol altra
persona fisica ni juridica en poden percebre cap contra-
prestacié economica o remuneracio.

2. Els procediments medics relacionats amb I'extrac-
cid en cap cas han de ser costosos per al donant viu, ni
per a la familia en el cas del donant mort, i s’ha de garan-
tir al donant viu l'assisténcia necessaria perqué es resta-
bleixi.

3. Els donants vius de cél-lules o teixits poden rebre
una compensacié de la institucié responsable de I'extrac-
ci6, limitada, estrictament, a cobrir les despeses i incon-
venients derivats de l'obtencié en concepte de dietes,
restitucio d'ingressos econdmics perduts o similars.

4. No s'ha d’exigir al receptor cap contraprestacio
per les cél-lules i/o teixits utilitzats.

5. Les activitats dels establiments de teixits no han
de tenir caracter lucratiu, i exclusivament es poden reper-
cutir els costos efectius dels serveis prestats per I'exercici
de les activitats autoritzades.

Article 4. Promocio i publicitat.

1. La promocio i publicitat de la donacié o obtencié
de teixits i cel-lules humans sempre s’han de dur a terme
de manera general, sense buscar un benefici per a perso-
nes concretes, i assenyalant-ne el caracter voluntari, altru-
ista i desinteressat.

2. La promocié i publicitat dels centres i serveis a
que es refereix aquest Reial decret també s’han de dur a
terme amb caracter general i estan sotmeses a la inspec-
cié i control de les administracions sanitaries competents,
d’acord amb el que estableix I'article 30.1 de la Llei 14/1986,
de 25 d'abril, general de sanitat.

3. Lexistencia i/o persisténcia de publicitat i promocio
falsa, enganyosa o tendenciosa és incompatible amb I'au-
toritzacié d’activitats d’obtencid, preservacid, processa-
ment, distribucid o aplicacié de cel-lules i teixits a Espanya
per part del centre, institucid, unitat o establiment de teixits
que hagi emeés aquesta publicitat o tingui relacions con-
tractuals amb la institucio que hagi emeés la publicitat.

En particular, s’entén que hi ha publicitat enganyosa
en el cas dels establiments, centres, unitats i institucions
la publicitat dels quals indueixi a error sobre la utilitat real
de I'obtencio, processament i preservacio de cél-lules i
teixits humans per a usos autolegs eventuals, d’acord
amb els coneixements i experiéncia disponibles.

Article 5. Educacio i formacio.

1. Les autoritats sanitaries han de promoure la infor-
macid i I'educacié de la poblaciéo general en materia de
donacié de cel-lules i teixits per aplicar-los en éssers
humans, tant dels beneficis que suposen per a les perso-
nes que els necessiten com de les condicions, requisits i
garanties que aquest procediment suposa.

2. Aixi mateix, han de promoure la formaci6 conti-
nuada dels professionals sanitaris en aquesta matéria.

Article 6. Confidencialitat.

1. S’'ha de garantir als donants la confidencialitat de
totes les dades relacionades amb la seva salut i facilitades
al personal autoritzat, aixi com dels resultats i la tragabili-
tat de les seves donacions, d’acord amb la Llei organica
15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de
caracter personal.

2. En el tractament de les dades relacionades amb
els donants, els establiments de teixits han d’adoptar les
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mesures de seguretat de nivell alt que preveu el Regla-
ment de mesures de seguretat dels fitxers automatitzats
que continguin dades de caracter personal, aprovat pel
Reial decret 994/1999, d"11 de juny.

3. Les dades de caracter personal tenen caracter con-
fidencial i estan exclusivament a disposicio dels interes-
sats, d'acord amb el que disposa la Llei 41/2002, de 14 de
novembre, basica reguladora de I'autonomia del pacient i
de drets i obligacions en materia d’'informacié i documen-
tacio clinica i, si s’escau, de I'autoritat judicial per a I'exer-
cici de les funcions que té encomanades. La seva utilitzacio
s’ha de limitar a fins assistencials o d’interes per a la salut
publica i s’"han de recollir i custodiar de conformitat amb el
que disposen l'article 10 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril,
general de sanitat, la Llei 15/1999, de 13 de desembire, i la
dita Llei 41/2002, de 14 de novembre.

4. El deure de confidencialitat no ha d'impedir que
s’adoptin mesures preventives quan se sospiti que hi ha
riscos per a la salut individual o col-lectiva en els termes
que preveuen els articles 25 i 26 de la Llei general de sani-
tat o, si s’escau, d’acord amb el que estableixen la Llei
organica 3/1986, de 14 d’abril, de mesures especials en
materia de salut publica, la Llei 41/2002, de 14 de novem-
bre, i la Llei organica 15/1999, de 13 de desembire.

5. No es poden facilitar ni divulgar informacions que
permetin la identificacio de donants i receptors de cel-
lules i teixits humans, ni es poden facilitar als donants o
als seus familiars les dades identificadores dels receptors
o al'inrevés.

CAPITOL Il

Donacio i obtencio de ceél-lules i teixits humans

Article 7. Donacio i obtencio de cél-lules i teixits en
donants vius.

1. Lobtencio de cel-lules i teixits d’'una persona viva
per a l'ulterior aplicacioé al-logénica en éssers humans es
pot dur a terme si el donant és major d’edat, té plena
capacitat d’obrar i un estat de salut adequat i ha prestat
per escrit el consentiment informat.

La informacio que ha de rebre el donant del metge
que hagi de dur a terme |’extraccié o en sigui responsable
ha de cobrir I'objectiu i la naturalesa de |I'obtencio de les
cel-lules i teixits; les seves consequliéncies i riscos; les pro-
ves analitiques que s’han d’efectuar; el registre i proteccié
de les dades, i els fins terapéutics. Aixi mateix, s’ha d'in-
formar de les mesures de proteccié aplicables al donant i
dels beneficis que amb I'Us del teixit o grup cel-lular extret
s’espera que el receptor hagi d’aconseguir.

El consentiment es pot revocar en qualsevol moment
abans de I'obtenci6é de la cel-lula i/o el teixit, excepte en
els casos d’obtencié de progenitors hematopoeétics de
sang periferica o de medul-la 0ssia, en qué la revocacio
només es pot produir abans d’iniciar el tractament de
condicionament en el receptor.

No es poden obtenir cél-lules i teixits de persones
menors d'edat o de persones que per deficiencies psiqui-
ques, malaltia mental, incapacitaciéo legal o qualsevol
altra causa, no puguin atorgar el seu consentiment, llevat
quan es tracti de residus quirurgics o de progenitors
hematopoeétics o altres teixits o grups cel-lulars reprodui-
bles la indicacié terapéutica dels quals sigui o pugui ser
vital per al receptor. En aquests casos, el consentiment
I’ha d’atorgar qui en tingui la representacio legal.

2. Lobtencié de cel-lules i teixits d’'una persona viva
per al seu processament i posterior Us autoleg o per al seu
us autoleg eventual s’ha de dur a terme segons el que dis-
posen els paragrafs primer a tercer de |'apartat anterior.

En el suposit d'Us autoleg eventual, el contingut de la
informacio facilitada abans d'obtenir-los ha d’incloure, a

més del que preveu |'apartat anterior, la indicacioé que les
cel-lules i teixits aixi obtinguts estan a disposicié per al
seu Us al-logénic en altres pacients en el cas que hi hagi
indicaci6 terapeéutica; la informacid actual, verac i com-
pleta sobre I'estat dels coneixements cientifics respecte
dels usos terapéutics o de recerca; les condicions de pro-
cessament i emmagatzematge en els establiments auto-
ritzats; i qualsevol altra qiiestié relacionada amb la utilitat
terapéutica de I'obtencid de cel-lules i teixits sense indica-
ci6 medica establerta en el moment d’obtenir-los i iniciar-
ne la preservacio.

En el cas de persones menors d’edat o de persones
que per deficiencies psiquiques, malaltia mental, incapa-
citacio legal o qualsevol altra causa, no puguin atorgar el
seu consentiment, el consentiment I'ha de prestar el seu
representant legal.

3. Entot el que no disposa aquest article, I'obtencio de
cél-lules i teixits d'un donant viu es regeix pel que disposa el
capitol IV de la Llei 41/2002, de 14 de novembre.

Article 8. Donacio i obtencio de teixits i cel-lules en
donants morts.

1. Lobtencio de teixits i cel-lules de persones mortes
es pot dur a terme en cas que no hagin deixat constancia
expressa de la seva oposicid, segons el que disposa |'arti-
cle 11 de la Llei 41/2002, de 14 de novembre.

En cas que es tracti de menors o persones incapaces
de consentir, I'oposicid a la donacio la poden fer constar
els qui n"hagin tingut la representacié legal en vida.

2. Lobtencié de material reproductor de persones
mortes amb finalitat reproductiva es regeix pel que dis-
posa la Llei 14/2006, de 26 de maig, sobre técniques de
reproduccié humana assistida.

3. S’ha de facilitar als familiars i cercles proxims
informacio sobre la necessitat, naturalesa i circumstan-
cies de I'obtencio, amb I'especificacido de quins procedi-
ments de restauracio i conservacio del cadaver i practi-
gues de sanitat mortuodria s’han de portar a terme.

4. Lobtencié de cel-lules i teixits s’ha de dur a terme
després de la corresponent certificacio de la mort i la prac-
tica de les diligencies policials i judicials, si n'hi ha.

Article 9. Autoritzacio d’activitats en els centres i unitats
d’obtencio de cel-lules i teixits.

1. Lobtencio de teixits i cél-lules només es pot dur a
terme en els centres o unitats sanitaries que estiguin
degudament autoritzats per |'autoritat sanitaria compe-
tent, segons el que disposa el Reial decret 1277/2003, de
10 d’octubre, pel qual s’estableixen les bases generals
sobre autoritzacid de centres, serveis i establiments sani-
taris, i sempre que es compleixin els requisits i condicions
minimes que recull I'annex 1.1 d’aquest Reial decret.

Sense perjudici de la normativa especifica sobre aixo
en cada comunitat autonoma, la sol-licitud d’autoritzacié
ha de contenir:

a) El nom del responsable o els responsables del
procés d’avaluacié del donant i d’extraccio.

b) Una memoria detallada amb la descripcio dels
mitjans de qué disposa i la seva adequacio al que especi-
fiqguen les condicions i requisits minims.

2. Aquests centres i unitats sanitaries han de tenir
una autoritzacio especifica per obtenir cada tipus de teixit
o grup cel-lular, la validesa de la qual s’"ha d’estendre per
un periode de temps determinat de més de dos anys i de
menys de quatre, a la finalitzacié del qual es pot renovar,
amb la constatacio prévia que persisteixen les condicions
i requisits que van donar lloc a la concessio. En cap cas
s’ha d’entendre prorrogada de manera automatica.
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Qualsevol modificacioé substancial en les condicions o
requisits que van motivar la concessio de |'autoritzacié
s’ha de notificar a 'autoritat sanitaria competent, i pot
donar lloc a la seva revisio o fins i tot a la revocacié de
I'autoritzacio si les modificacions suposen una alteracio
substancial de les circumstancies que en van justificar la
concessio.

3. En els casos en que sigui factible i necessari obte-
nir el teixit o grup cel-lular fora de I'ambit hospitalari o
sanitari o en un centre sanitari no autoritzat per obtenir
teixits i/o cel-lules, I'obtencid I'han d’efectuar professio-
nals integrats en un equip d’obtencié d’un centre deguda-
ment autoritzat per aquesta activitat i en les condicions
que marqui el dit centre. En aquests suposits, els equips
d’obtencio de cél-lules i teixits han d’estar en possessio
de la deguda autoritzacié per a aquesta practica especi-
fica. En tot cas s’han de recollir els antecedents clinics i
les mostres necessaries per garantir que es duguin a
terme els estudis i proves pertinents i que especifica I'ar-
ticle seguent.

Article 10. Seleccid i avaluacio del donant.

1. Lobtencio de teixits s’ha de portar a terme de
manera que es garanteixi que l'avaluacio i seleccié dels
donants es fa d’acord amb els requisits que especifiquen
els annexos Il, lll, IV iV d’aquest Reial decret, i per perso-
nal amb la formacio i experiéncia adequades. La persona
responsable del procediment de seleccidé i avaluacié ha
d’elaborar i signar I'informe corresponent en qué es recu-
Ili el compliment d’aquests requisits.

2. Laplicacioé de criteris de seleccio i avaluacio s’ha
de basar en l'aplicacié d'una analisi de la valoracio dels
riscos en relacié amb |'Us especific de cada teixit o grup
cel-lular.

3. Els resultats dels procediments de seleccid i ava-
luacié del donant han de quedar degudament documen-
tats i, si s'escau, se n'ha de fer la comunicacio en els ter-
mes de la Llei 41/2002, de 14 de novembre.

4. En el cas de donacions de multiples teixits o de
teixits amb finalitat de ser trasplantats de manera no dife-
rida, la unitat responsable del procés d’obtencio del cen-
tre autoritzat s’ha de responsabilitzar de la custodia i arxiu
de totes les dades derivades del procés de seleccié i ava-
luacio de donants, aixi com de I'existéncia i manteniment
de la seroteca.

5. En cas que les cél-lules o teixits obtinguts s’hagin
d’enviar a un altre establiment de teixits perqué els pro-
cessi, aquest establiment es pot encarregar de completar
I"avaluacio i seleccio de les cel-lules o teixits, ha de ser
responsable de determinar-ne la viabilitat final i, a més,
ha de tenir accés a les dades relatives a I'avaluacié dels
donants i garantir la custodia de la informacié sobre I'ava-
luacié addicional. De la mateixa manera, ha de guardar
mostres de serum en el cas d’haver dut a terme tests addi-
cionals als processats en el centre d’obtencio.

6. En el cas de donacions per a usos especifics dife-
rents dels trasplantaments clinics, el responsable del pro-
cediment d’obtencio també s’ha de responsabilitzar de
les questions relatives a la recollida i arxiu de dades i
mostres dels donants.

Article 11. Procediment d’obtencio.

1. Lobtencié de les cél-lules i dels teixits s'"ha de dur
a terme mitjancant procediments operatius estandardit-
zats degudament documentats i validats que siguin ade-
quats per al teixit o grup cel-lular que s"ha d’extreure, que
en el cas de donants vius garanteixin la seva salut i segu-
retat i respectin la seva intimitat, i que s’ajustin al que
disposa I'annex V.

2. El procediment d'obtencié ha de ser I'adequat per
protegir degudament les propietats de les cel-lules o teixits
que son necessaries per al seu Us clinic, a la vegada que es
minimitzen els riscos de contaminacié microbiologica.

3. En cas que els teixits i/o cel-lules s’hagin d’enviar
a un establiment de teixits perque els processi, el procedi-
ment d’obtencié, empaquetament, etiquetatge, manteni-
ment i transport fins al centre esmentat ha de constar en
un document acordat entre la unitat d’obtencio i I'establi-
ment de teixits.

Article 12. Empaquetament, etiquetatge i transport fins a
I’'establiment de teixits.

1. Lempaquetament, manteniment, etiquetatge i
transport dels teixits i cel-lules fins a I'establiment de tei-
xits s’han de dur a terme mitjancant procediments opera-
tius estandarditzats degudament documentats i validats, i
s’han d’ajustar al que disposa I'annex V.

2. Lempaquetament i transport dels teixits i cel-lules
s'ha de dur a terme de manera que es minimitzin els ris-
cos de contaminacio i es previngui el deteriorament de les
propietats biologiques necessaries per al seu possible Us
clinic.
Article 13. Sistema de recollida i custodia de la infor-
macio.

1. Els centres i unitats autoritzats per obtenir cél-lules
i teixits han de disposar d'un sistema de recollida i custo-
dia de la informacio de les seves activitats que permeti el
compliment de les previsions sobre codificaci6 i tracabili-
tat d’aquest Reial decret.

2. Els centres i unitats autoritzats per obtenir cel-
lules i/o teixits han de facilitar les dades relatives a la seva
activitat que els siguin requerides per les autoritats sani-
taries competents de la seva comunitat autonoma, que
les ha de remetre a I'Organitzacié Nacional de Trasplanta-
ments segons el que preveu el capitol V d’aquest Reial
decret.

CAPITOL Ill

Processament, emmagatzematge i distribucio de cél-lules
i teixits humans

Article 14. Autoritzacio d’activitats en els establiments
de teixits.

1. Les activitats relacionades amb el processament,
emmagatzematge i distribucié de cel-lules i teixits humans
es poden dur a terme només en els centres o unitats sani-
taries degudament autoritzats per |'autoritat sanitaria
competent, seguint les bases generals d’autoritzacio de
centres, serveis i establiments sanitaris que estableix el
Reial decret 1277/2003, de 10 d’octubre, i sempre que es
compleixin els requisits i condicions minimes que recull
I'annex |.2 d’aquest Reial decret.

Sense perjudici de la normativa especifica sobre aixo
en cada comunitat autonoma, la sol-licitud d’autoritzacio
s’ha d’acompanyar d’'una memaoria en la qual es reculli el
compliment dels requisits que exigeix aquest Reial
decret.

2. Aquests centres i unitats sanitaries han de tenir
una autoritzacio especifica per dur a terme cadascun dels
processos i activitats de |'apartat anterior per cada tipus
de teixit o grup cel-lular, segons els requisits que recull
I'annex |.3. La validesa de les autoritzacions s’ha d’esten-
dre per un periode de temps determinat de més de dos
anys i de menys de quatre, a la finalitzacié del qual es pot
procedir renovar-les, amb la constatacié prévia que per-
sisteixen les condicions i requisits que van donar lloc a la
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concessid. En cap cas s’ha d’entendre prorrogada de
manera automatica.

Qualsevol modificacioé substancial en les condicions o
requisits que van motivar la concessié de |'autoritzacié
s’ha de notificar a 'autoritat sanitaria competent, i pot
donar lloc a la seva revisio o fins i tot a la revocacié de
I'autoritzacio si les modificacions suposen una alteracio
substancial de les circumstancies que van justificar la
concessio.

3. Les sol-licituds d’autoritzacié d’activitats han de
recollir les actuacions que |'establiment de teixits ha
d’emprendre en el suposit de cessament de |'activitat per
a la qual se sol-licita I'autoritzacio, inclosos la cobertura
de les responsabilitats adquirides i I'enviament a un altre
establiment de teixits degudament autoritzat de les mos-
tres de cel-lules i teixits emmagatzemats, dels serums i de
la informacié necessaria per assegurar-ne la tragabilitat.

Article 15. Condicions generals de funcionament dels
establiments de teixits.

1. Les activitats de processament dutes a terme en
els establiments de teixits tenen per objecte la preparacio,
preservacio i emmagatzematge de les cel-lules i teixits per
al seu us clinic, tant autoleg com al-logenic, o bé en pro-
cediments terapeutics amb indicacions mediques esta-
blertes o bé en procediments d'aplicacié en éssers
humans en casos d’utilitat i eficacia degudament contras-
tada, o bé en procediments de recerca clinica deguda-
ment documentats.

2. Els establiments de teixits han de processar, pre-
servar i emmagatzemar les cel-lules i teixits de manera
que se’'n garanteixi el maxim aprofitament. Aixi mateix i
segons el principi de distribucio equitativa, han de garan-
tir I'accés a les cel-lules i teixits en els casos de disponibi-
litat insuficient i per raons meédiques d’'idoneitat dels
receptors.

3. Segons el que preveu l'article 3.5, les autoritats
competents de les comunitats autonomes han d’establir
el regim de compensacio i carrec dels costos que es pot
aplicar als teixits i grups cel-lulars distribuits per poder
cobrir les despeses derivades de la seva activitat. Aquests
carrecs només es poden aplicar en el centre o unitat
d’aplicacié una vegada finalitzada |'activitat de processa-
ment o preservacio i distribuit el teixit o grup cel-lular.

4. Els establiments de teixits que preservin cél-lules i
teixits per a usos autolegs eventuals estan obligats, a
més, a subscriure una asseguranca que cobreixi els cos-
tos de processament, preservacié i emmagatzematge per
al suposit que es produeixi la cessié o l'enviament
d’aquestes cel-lules i teixits a un altre establiment, centre
o unitat sanitaria per a usos al-logénics en procediments
terapeutics amb indicacions meédiques establertes en
receptors adequats. Lasseguranca també n’ha de cobrir la
cessio en els casos de cessament de I'activitat de I'establi-
ment.

Article 16. Gestio de qualitat.

1. Els establiments de teixits han de desenvolupar i
mantenir actualitzat un sistema de qualitat i de gestio de
qualitat integrat en les directrius i estratégies de I'establi-
ment de teixits i que inclogui com a minim la documenta-
ci6 seglient:

a) Manuals de procediments operatius de les activi-
tats autoritzades i dels processos critics.

b) Manuals de formacié i referéncia.

c) Formularis de transmissié de la informacio.

d) Dades relatives a I'origen i el desti dels grups cel-
lulars o teixits.

e) Informacié sobre la tracabilitat de les cel-lules o
teixits.

f) Sistema de deteccié i comunicacio d’efectes i reac-
cions adversos.

2. Ladocumentacio esmentada ha d’estar disponible
per a les inspeccions de I'autoritat sanitaria competent.

Article 17. Responsable técnic i personal adscrit.

1. Cada establiment de teixits ha de designar un res-
ponsable técnic que compleixi les condicions segients:

a) Tenir un titol universitari superior en I'ambit de la
medicina o les ciéncies biomeédiques, expedit després de
cursar estudis universitaris complets reconeguts i homo-
logats a Espanya com a equivalent a titol universitari
superior.

b) Tenir una experiéencia practica demostrada
almenys de tres anys en l'ambit d’actuacié de que es
tracti.

2. Entre les funcions i responsabilitats del responsa-
ble tecnic s’inclouen les seglients:

a) Vetllar perque, en I'ambit de I'establiment de tei-
xits del qual és responsable, els teixits i cél-lules destinats
a ser aplicats en éssers humans es processin, emmagat-
zemin i distribueixin de conformitat amb el que establei-
xen aquest Reial decret i la normativa que sigui aplica-
ble.

b) Facilitar informacié a les autoritats competents
sobre les condicions, requisits i regim de funcionament
que aquest Reial decret exigeix als establiments de tei-
Xits.

c) Aplicar a I'establiment de teixits totes les condi-
cions i requisits i implantar-hi el régim de funcionament
que regula aquest Reial decret.

3. Els establiments de teixits han de notificar a I'au-
toritat competent el nom i les qualificacions del responsa-
ble tecnic. Quan sigui substituit de manera permanent o
transitoria, aquesta substitucio s’"ha de comunicar imme-
diatament a |'autoritat competent. En aquesta comunica-
ci6 s’han d’incloure el nom i qualificacio del substitut i la
data exacta del periode de substitucié o del seu inici quan
sigui indefinida.

4. El personal de I'establiment de teixits implicat en
les activitats relacionades amb el processament, preser-
vacio, emmagatzematge o distribucié de cél-lules i teixits
ha de tenir la qualificacid necessaria per efectuar les tas-
ques que se li encomanen i rebre la formacio pertinent.

Article 18. Recepcio de cel-lules i teixits.

1. Lestabliment de teixits ha de disposar d'un proce-
diment documentat de recepcio que permeti verificar que
els teixits i cél-lules extrets en els centres o unitats d’ob-
tencié compleixen les exigéncies d’aquest Reial decret.

2. Lestabliment de teixits ha de rebutjar els envia-
ments de teixits i cel-lules que no compleixin aquestes
exigencies.

3. La recepcio dels teixits i cél-lules s’ha d’ajustar al
que disposen els annexos V.2 i VI.

4. El procés de recepcié ha d’assegurar que no hi ha
risc de contaminacié amb els teixits i cel-lules ja dipositats
i que estiguin en fase de processament, preservacio o
emmagatzematge.

Article 19. Processament de cel-lules i teixits.

1. Lestabliment de teixits ha d’incloure en els seus
manuals de procediment qualsevol activitat de processa-
ment de les cel-lules i teixits, i ha de vetllar perqué es
portin a terme en condicions controlades. S’ha de verifi-
car que |'equip utilitzat, I'entorn de treball i la concepcio,
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validacié i condicions de control dels processos s’ajustin
als requisits que especifica I'annex [.3.

2. Qualsevol modificacio dels processos utilitzats en
la preparacio dels teixits o cel-lules ha de complir aquests
requisits.

Article 20. Emmagatzematge de cel-lules i teixits.

1. Qualsevol actuacio relacionada amb I'emmagatze-
matge de cel-lules i teixits ha d’estar documentada en els
manuals de procediments. Les condicions d’emmagatze-
matge s’han d’ajustar al que estableix |I'annex 1.3, de
manera que es garanteixi el manteniment de la viabilitat,
qualitat i seguretat de les cel-lules i teixits.

2. Segons el que disposa l'article 14.3, en cas de ces-
sament d’activitat de I'establiment de teixits, les cel-lules
i teixits preservats o emmagatzemats s’han de transferir a
un altre establiment de teixits degudament autoritzat.

Els establiments de teixits han de garantir la transfe-
rencia en cas de cessament de l'activitat mitjangant
acords préviament establerts amb altres establiments i
coneguts per les unitats de coordinacié de trasplanta-
ments de les comunitats autdnomes.

3. Totes les informacions sobre les activitats d’em-
magatzematge s’han de recollir i custodiar degudament
amb la finalitat que sempre es pugui coneixer la situacio
de disponibilitat de les cél-lules i teixits emmagatzemats.

Article 21. Etiquetatge, documentacio i condicionament.

Els procediments d’etiquetatge, documentacié i con-
dicionament s’han d’ajustar al que estableix I'annex 1.3.

Article 22. Distribucio de cél-lules i teixits.

1. Les condicions de distribucio i transport dels tei-
xits i cél-lules s’han d’ajustar al que disposa I'annex 1.3.

2. El transport des de I'establiment de teixits fins al
centre d'implantacié o fins a un altre establiment de tei-
xits s’ha d’efectuar pels mitjans més adequats de trans-
port terrestre o aeri i a través de sistemes capacos de
mantenir la viabilitat i funcionalitat de les cél-lules i/o tei-
xits. Aquests sistemes s’han d’especificar en procedi-
ments documentats segons el tipus de cel-lula o teixit que
s’ha de traslladar.

Article 23. Importacio i exportacio de cél-lules i teixits.

1. El Ministeri de Sanitat i Consum, amb l'informe
previ de I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments, ha
d’autoritzar la importacié i exportacio dels teixits i cél-
lules als quals es refereix aquest Reial decret. La importa-
cid, exportacio i transit d’aquestes cél-lules i teixits només
s’ha d’efectuar a través dels recintes duaners que especi-
fica I'annex | del Reial decret 65/2006, de 30 de gener, pel
qual s’estableixen requisits per a la importacié i exporta-
cié de mostres biologiques.

2. Només s'ha d’autoritzar la importacié de teixits i
cel-lules si concorren les circumstancies seguents:

a) Que hi ha un benefici provat en I'Us dels teixits i
cél-lules que es pretenen aplicar.

b) Que la finalitat dels teixits i/o cél-lules és aplicar-
los en éssers humans.

c) Que, en el cas de tractar-se de cel-lules i teixits que
habitualment es processen en algun dels establiments de
teixits nacionals, en aquell moment no hi ha disponibilitat
d’aquestes cél-lules i/o teixits.

3. Només s’ha d’autoritzar I'exportacié de teixits i
cel-lules si concorren les circumstancies seguents:

a) Que hi ha prou disponibilitat d'aquestes ceél-lules
i/o teixits en els establiments de teixits nacionals.

b) Que hi ha una rad médica que en justifiqui I'ex-
portacio.

4. Les sol-licituds d'importacio i exportacio de cel-
lules i teixits les ha de presentar el centre o la unitat impli-
cada, en I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments I'es-
tabliment de teixits, amb el coneixement previ de la unitat
de coordinacio de trasplantaments de la comunitat auto-
noma que correspongui. L'Organitzacié Nacional de Tras-
plantaments ha de donar trasllat de les sol-licituds a la
Subdireccié General de Sanitat Exterior del Ministeri de
Sanitat i Consum juntament amb el seu informe perque
en faci la tramitacio.

5. Enles sol-licituds d'importacio i exportacio de cel-
lules i teixits s’ha d’especificar la institucio d’origen i
desti, respectivament, que han de complir normes de
qualitat i de seguretat equivalents a les que regula aquest
Reial decret.

6. Amb lafinalitat d’assegurar el compliment del que
preveu l'apartat anterior, I'establiment de teixits ha d’ex-
pedir un certificat que ha d’acompanyar la sol-licitud d'im-
portacié i exportacié. En el cas de les importacions de
teixits i cel-lules el certificat ha de contenir la informacié
seglient:

a) Un informe técnic documentat en qué consti que
el teixit, les cél-lules o la forma en qué s’han processat
son imprescindibles per al procediment terapéeutic que
s’ha d’aplicar i que, o bé els teixits i/o cel-lules, o bé el
meétode de processament, no estan disponibles ni els
poden proporcionar els establiments nacionals.

b) Ladocumentacio relativa a la institucié d’origen on
constin les garanties etiques i sanitaries que s’observen.

c) Una memoria de I'establiment de teixits d’origen
on figurin les avaluacions i estudis efectuats (clinics, bio-
logics, microbioldgics i/o immunologics), de conformitat
amb el que estableix aquest Reial decret respecte de la
seleccid i avaluacio del donant.

En el cas de les exportacions de teixits i cel-lules, el
certificat ha de contenir la informacio seguent:

a) Un informe on consti que hi ha prou disponibilitat
nacional dels teixits i/o cél-lules que es pretenen exportar.

b) La documentacio que acrediti que no esta dispo-
nible el métode de processament que s’ha de fer servir
quan aquest sigui el motiu de la sortida dels teixits i/o les
cel-lules.

¢) Una memoria técnica on figurin les raons medi-
ques que justifiquin la sortida dels teixits i/o cel-lules quan
aquest en sigui el motiu.

d) La documentacio que acrediti que es garanteix la
proteccio de les dades.

7. La importacio de cél-lules o teixits es pot denegar
o revocar quan no procedeixin de donacions altruistes
dutes a terme en paisos tercers que compleixin les degu-
des garanties.

Article 24. Relacions entre els establiments de teixits i
tercers.

1. Els establiments de teixits han de subscriure con-
tractes per escrit amb tercers sempre que aquests exer-
ceixin una activitat que influeixi o pugui influir en la qua-
litat i en la seguretat dels teixits i/o cel-lules processades,
i en particular quan:

a) Lestabliment de teixits confii a un tercer la res-
ponsabilitat d'una fase del processament de cél-lules i/o
teixits.
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b) Un tercer subministri materials o productes o bé
presti serveis que puguin afectar la qualitat i seguretat de
les cel-lules i/o teixits.

c) Un establiment de teixits presti un servei a un
altre establiment per al qual no esta autoritzat.

d) Un establiment de teixits emmagatzemi i distribu-
eixi teixits i/o cél-lules processades o tractades per un
tercer.

2. Lestabliment de teixits ha d’avaluar la capacitat
dels tercers i seleccionar els qui garanteixin el compli-
ment de les normes que estableix aquest Reial decret.

3. Els contractes han d’especificar clarament les res-
ponsabilitats dels tercers en relacié amb els processos
que han de portar a terme, aixi com una descripcio deta-
llada d’aquests processos.

4. Hi ha d’haver procediments operatius documen-
tats on s’especifiquin la forma de contractar, les relacions
entre les parts contractants i els protocols que cadascun
ha de seguir en relacié amb |'activitat contractada.

5. Els establiments de teixits han de tenir un registre
dels contractes subscrits amb tercers la informacio del
qual ha d’estar disponible per a I'autoritat competent i la
unitat de coordinacio de trasplantaments de la comunitat
autonoma corresponent.

6. En cas de resolucio del contracte, I'entitat contrac-
tada ha de remetre a I'establiment de teixits les dades i
mostres que poden afectar la tracabilitat o la qualitat i
seguretat de cel-lules i teixits. Els termes d’aquesta remis-
si6 de mostres i informacio s’han de detallar en el proce-
diment de contractacio i han de figurar en el contracte de
servei.

7. Els establiments de teixits han d’enviar copies dels
contractes subscrits amb tercers a la unitat de coordina-
ci6 de trasplantaments i a I'autoritat competent per auto-
ritzar aquestes activitats de la seva comunitat autonoma.

8. Quan la contractacié del tercer impliqui que
aquest ha d'accedir a dades de caracter personal, el con-
tracte ha de complir el que estableix |'article 12 de la Llei
organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccid de
dades de caracter personal.

Article 25. Sistema de recollida i custodia de la infor-
macio.

1. Els establiments de teixits han de disposar d'un
sistema de recollida i custdodia de la informacio relativa a
les seves activitats que asseguri la tracabilitat de totes les
cel-lules i teixits processats. En cas que el sistema tingui
format electronic, cal assegurar que n'hi ha copies de
seguretat.

2. Hi ha d'haver un procediment documentat per
recollir i custodiar la informacio. Lestabliment ha de
designar una persona responsable del sistema de reco-
llida i custodia de la informacio de les activitats i ha de
comunicar aquesta designacio a la unitat de coordinacio
de trasplantaments i a I'autoritat competent de la comuni-
tat autonoma en la qual estigui ubicat.

3. Els establiments de teixits han de remetre infor-
macid trimestral de les seves activitats a la unitat de coor-
dinaci6 de trasplantaments i a I'autoritat competent de la
comunitat autonoma corresponent i sempre han de tenir
a disposicié d'aquesta el seu sistema de recollida i custo-
dia de la informacié.

CAPITOL IV
Aplicacio de cél-lules i teixits

Article 26. Autoritzacio de I'aplicacio de cel-lules i teixits
en centres o unitats d’aplicacio.

1. Laplicacio de cél-lules i teixits humans es pot dur a
terme només en els centres o unitats sanitaries deguda-
ment autoritzats per |'autoritat sanitaria competent
seguint les bases generals d’autoritzacidé de centres, ser-
veis i establiments sanitaris que estableix el Reial decret
1277/2003, de 10 d'octubre, i sempre que es compleixin
els requisits i condicions minimes que recull I'annex 1.4
d’aquest Reial decret.

2. Aquests centres i unitats sanitaries han de tenir
una autoritzacio especifica per a cada activitat d’'aplicacio
o implantacié de cél-lules i teixits i per a cada tipus de cél-
lules i teixits. Lautoritat sanitaria competent de cada
comunitat autonoma ha de determinar el periode de
vigencia de les autoritzacions, que ha de ser de més de
dos anys i de menys de quatre, aixi com els requisits per
a la seva possible renovacio.

Qualsevol modificacio substancial en les condicions o
requisits que van motivar la concessidé de l'autoritzacio
s'ha de notificar a l'autoritat sanitaria competent, i pot
donar lloc a la revisid o fins i tot a la revocacié de |'autorit-
zacio si les modificacions suposen una alteracié substan-
cial de les circumstancies que van justificar la concessio.

3. Sense perjudici de la normativa especifica sobre
aixo en cada comunitat autonoma, la sol-licitud d'autorit-
zacié de l'aplicaciéo s’ha d’acompanyar d'una memoria
amb la descripcio detallada dels mitjans de qué disposa el
centre per dur a terme I'activitat sol-licitada i la seva ade-
quacié al que disposa el Reial decret. Aixi mateix, s'hi han
de fer constar el tipus de teixit o grup de cel-lules per a la
qual se sol-licita l"autoritzacio i el nom i formacié de la
persona responsable de I'equip d'implantacid.

4. Lautoritat sanitaria competent de les comunitats
autonomes ha de notificar en temps real a I'Organitzaci6
Nacional de Trasplantaments les autoritzacions que es
concedeixin, deneguin i revoquin.

5. Per aplicar cél-lules i teixits humans es requereix
el consentiment del receptor o dels seus representants
legals, segons el que disposa la Llei 41/2002, de 14 de
novembre.

Article 27. Accés a les cel-lules i teixits i condicions
generals d’aplicacio.

1. Les cel-lules i teixits emmagatzemats en els esta-
bliments de teixits han d’estar a disposicié dels centres o
unitats d’'aplicaci6 de teixits i cel-lules per a usos
al-logénics en procediments terapéutics amb indicacions
mediques establertes en receptors adequats.

En cas que I'establiment de teixits que ha processat i
emmagatzemat les cél-lules i teixits no disposi de la infra-
estructura necessaria per a una tipificacié completa de les
cel-lules i teixits que permeti establir compatibilitats i ido-
neitats quan calgui, n"ha d’enviar una mostra a un altre
establiment degudament autoritzat que si que estigui
dotat de la infraestructura adequada i que s’ha de consti-
tuir en establiment de referencia. En la distribucioé de cel-
lules i teixits s’ha de tenir en compte el que preveu aquest
Reial decret.

2. Laplicacié autologa queda enquadrada en el cas
de procediments terapeutics d'eficacia demostrada en
indicacions médiques establertes.

En cas que es duguin a terme activitats de processa-
ment per a usos autolegs eventuals dels quals no hi ha
indicacié medica establerta actual, les cel-lules i teixits
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aixi processats han d’estar disponibles per a la seva apli-
cacio al-logénica segons el que disposa I'apartat primer.

3. Enelcasdetractar-se d'un teixit o grup cel-lular de
disponibilitat limitada, s’"han de centralitzar les dades dels
pacients en |'espera de rebre I'implant en la unitat de
coordinacié de trasplantaments de la comunitat auto-
noma i en I’'Organitzacio Nacional de Trasplantaments.

4. La sollicitud del teixit o grup cel-lular I'ha d’efec-
tuar el responsable del centre o la unitat d’aplicacio al
responsable de I'establiment de teixits. A la sol-licitud s'hi
ha d’adjuntar una copia validada de I'autoritzacié com a
centre o unitat d’aplicaciéo del teixit o grup cel-lular
esmentat. Lestabliment de teixits no pot distribuir el teixit
o grup cel-lular si no s’aporta la copia esmentada.

5. Sino hi ha establiments de processament de teixits
en la mateixa comunitat autdbnoma, o en cas que no hi hagi
els establiments autoritzats del teixit sol-licitat, la peticio
s’ha d’adrecar a la unitat de coordinacié de trasplanta-
ments d’aquesta comunitat autonoma, la qual I'ha de
remetre a I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments per-
que en faci la recerca en I'ambit nacional o internacional.
Article 28. Sistema de recollida i custodia de la infor-
macio.

1. Els centres i unitats autoritzats per aplicar en
éssers humans céel-lules o teixits humans han de disposar
d’un sistema de recollida i custodia d’'informacié sobre les
activitats dutes a terme en aquest ambit, d’accés restringit
i confidencial, on hi han de constar els usos i aplicacions
clinics duts a terme amb les dades necessaries per identi-
ficar els receptors, els teixits i/o cél-lules implantats aixi
com la seva procedéncia, de manera que se'n permeti el
seguiment adequat en cas que sigui necessari, d’acord
amb el que especifica el capitol V.

2. Elscentresi unitats autoritzats per aplicar cél-lules
o teixits humans han de remetre informacio trimestral de
les seves activitats a la unitat de coordinacio de trasplan-
taments i a l'autoritat competent de la comunitat auto-
noma corresponent i sempre han de tenir a disposicié
d’aquesta el seu sistema de recollida i custodia de la infor-
macio.

3. Els centres d’aplicacio de ceél-lules i teixits han
d’'informar I'establiment de teixits o, si s'escau, el centre
d’obtencié que els ha subministrat les cél-lules i teixits,
sobre el desti final de l|'aplicacié en éssers humans
d’aquestes cél-lules o teixits, i, en cas que finalment no es
produeixi I'aplicacid, la causa que no la va fer possible.

Article 29. Recerca clinica.

1. Larecerca clinica amb cel-lules i/o teixits només es
pot portar a terme en els centres i unitats d’obtencio i apli-
cacid i en els establiments de teixits degudament autorit-
zats per exercir 'activitat investigadora.

2. Els projectes de recerca clinica els ha d’autoritzar
I"autoritat competent de la comunitat autonoma correspo-
nent. Per concedir I'autoritzacio és preceptiu l'informe
dels experts designats a aquests efectes per la Comissio
de Trasplantaments i Medicina Regenerativa del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.

3. Les sol-licituds d'autoritzacié per a projectes de
recerca clinica amb cel-lules i/o teixits almenys han d'in-
cloure la informacié i documentacié segtient:

a) Justificacid i descripcio detallada del projecte de
recerca clinica.

b) La informacio sobre procediments de recerca cli-
nica o basica relacionats i informacié sobre els teixits/
grups cel-lulars que s’han de fer servir i el seu procés de
processament i/o transformacié i utilitzacio.

c) Designacié del centre coordinador i professional
responsable del projecte que actua com a investigador
principal i descripcié de I'equip o equips de recerca.

d) Identificacié dels centres i unitats participants,
tant en la fase d’extraccio com en la d'implantacio.

e) Identificacié dels establiments de teixits quan
siguin diferents dels centres d’extraccié o implantacio.

f) Les autoritzacions dels responsables dels centres
implicats.

g) Linforme del comité d’etica del centre coordina-
dor del projecte. En cas de no ser un centre d'implantacio,
es requereix l'informe dels comités d’ética dels centres
d’implantacié implicats.

h) El document de consentiment informat.

i) La polissa de contractaci6 de les assegurances per
als pacients, quan escaigui.

j) Linforme dels costos del projecte i de I'organisme
promotor.

k) El protocol del sistema de garantia de qualitat del
projecte.

4. Lautoritat competent de cada comunitat auto-
noma ha de notificar cada sis mesos a I'Organitzacié
Nacional de Trasplantaments els projectes de recerca cli-
nica que estan autoritzats i en execucid en I'ambit de la
seva comunitat autonoma.

5. El que preveu aquest article no és aplicable als
suposits de recerca clinica en terapia cel-lular, que s’han
de regular segons el que disposa el Reial decret 223/2004,
de 6 de febrer, pel qual es regulen els assajos clinics amb
medicaments. En aquests casos i amb caracter preceptiu,
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanita-
ris ha de sol-licitar un informe a I’'Organitzaciéo Nacional
deTrasplantaments.

CAPITOLV
Sistemes d’informacid, seguiment i biovigilancia

Article 30. Registre de centres i unitats d’obtencio i
aplicacio de teixits humans i d’establiments de teixits.

1. LOrganitzacio Nacional de Trasplantaments, sense
perjudici de les competéncies de registre de les autoritats
autonomiques, ha de desenvolupar i mantenir un registre
d’establiments de teixits i d'unitats o centres d’obtencid i
aplicacié de cel-lules i teixits humans autoritzats, on s’han
d’especificar per a cadascun les activitats concretes per a
les quals estan autoritzats. Aquest registre ha de ser
accessible al public.

2. Les unitats de coordinacié de trasplantaments de
les comunitats autonomes han de comunicar en temps real
a I’Organitzacié Nacional de Trasplantaments la informacio
relativa als establiments de teixits i centres o unitats d’ob-
tencié i aplicacio de teixits i ceél-lules que s’autoritzin en
I'ambit de la seva competéncia, amb la finalitat d'incloure-
la en aquest registre. Aquesta informacié almenys ha d'in-
cloure el nom i ubicacié de I'establiment, unitat o centre
autoritzat, les activitats per a les que estan autoritzats i els
periodes de vigencia de les autoritzacions.

3. LOrganitzacié Nacional de Trasplantaments ha de
designar un responsable técnic del manteniment i custo-
dia del registre.

Article 31. Sistema d’informacio general.

1. Les autoritats competents de les comunitats auto-
nomes han de determinar la informacié requerida segons
el que preveuen els articles 13, 25 i 28 d'aquest Reial
decret, que almenys ha d’incloure els continguts minims
aprovats per la Comissio de Trasplantaments i Medicina
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Regenerativa del Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut.

2. Les unitats de coordinacié de trasplantaments o,
si s’escau, les autoritats competents de les comunitats
autonomes, han d’enviar a I’'Organitzaci6 Nacional de
Trasplantaments amb, almenys, una periodicitat semes-
tral, la informacio recollida en aplicacié dels articles 13, 25
i 28 d’aquest Reial decret.

L'Organitzacio Nacional deTrasplantaments ha de des-
envolupar i mantenir un sistema de recollida, custodia i
analisi d'aquesta informacid, al qual han de tenir accés les
unitats de coordinacio de trasplantaments de les comuni-
tats autonomes en els termes que acordi la Comissio de
Trasplantaments i Medicina Regenerativa del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.

3. LOrganitzacid6 Nacional de Trasplantaments ha
d’elaborar un informe anual on figurin les informacions
relatives als establiments de teixits, unitats o centres
d’obtencio i aplicacio de cel-lules i teixits humans, aixi
com les activitats dutes a terme. Aquest informe, que en
cap cas ha de contenir dades personals referides als
donants i als receptors, ha de ser accessible al public, s’ha
de remetre a tots els centres i unitats implicats i ha d'in-
cloure dades d’interées general a les quals s’ha de donar la
deguda difusio.

4. El Ministeri de Sanitat i Consum, a través de I'Or-
ganitzacié Nacional deTrasplantaments, ha de col-laborar
amb la Comissio Europea i els altres estats membres de la
Unid Europea en el desenvolupament d'una xarxa d’inter-
canvi d’'informacid entre els registres nacionals d’establi-
ments de teixits i de centres o unitats d’obtencio i aplica-
ci6 de cel-lules i teixits humans autoritzats.

5. Laccés a qualsevol de les dades incloses en els
sistemes d’informacié que regula aquest Reial decret ha
de quedar restringit a les persones autoritzades tant pels
responsables técnics dels establiments de teixits i els res-
ponsables de les unitats d’'extracciéo o d'implantacié de
teixits, com per les unitats de coordinacié de trasplanta-
ments o les autoritats competents de la comunitats auto-
nomes i, en I'ambit de la seva competéncia, per I'Organit-
zacié Nacional de Trasplantaments.

6. Tots els sistemes de recollida i arxiu d’informacié
han de complir els principis que estableix la Llei organica
15/1999, de 13 de desembre.

Article 32. Tracabilitat.

1. LOrganitzacié Nacional de Trasplantaments i les
unitats de coordinacié de trasplantaments de les comuni-
tats autonomes, en els termes que acordi la Comissi6 de
Trasplantaments i Medicina Regenerativa del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, han d’esta-
blir un sistema de rastreig d'origen a desti de totes les
cel-lules i teixits humans obtinguts amb la finalitat d"apli-
car-los en éssers humans. Aquest sistema ha de recollir la
informacio que figura en I'annex VI.

2. Enelcas de cél-lules embrionaries d’eventual apli-
cacio en éssers humans, I'Organitzacié Nacional de Tras-
plantaments i els responsables del Banc Nacional de
Linies Cel-lulars i de la Comissio de Seguiment i Control
de la Donaci¢ i Utilitzacio de Cel-lules i Teixits Humans,
han d’establir un sistema que garanteixi el seguiment que
preveu |'apartat anterior.

3. La informacidé, quan escaigui, s’'ha de codificar
d’acord amb els estandards basics que regulen els anne-
xos VI i VIl, la qual cosa n'ha de permetre el seguiment
uniforme. Els establiments de teixits i les unitats i centres
d’obtencio i aplicacié de cél-lules i teixits han de recollir la
informacio en temps real.

4. Els establiments de teixits han de recollir la infor-
macid del desti de les cél-lules i teixits distribuits per apli-
car-los en éssers humans. Aquesta informacid I'"han de

facilitar els centres, organismes o unitats d’aplicacio de
teixits i cel-lules per a cada cas en particular, amb la fina-
litat d’assegurar la tracabilitat de les cel-lules i teixits.

5. Elrastreig d'origen a desti no només s’ha d’'aplicar als
productes cel-lulars i teixits, sind també als productes i mate-
rials que entrin en contacte amb aquestes cél-lules i teixits i
puguin tenir efecte sobre la seva qualitat i seguretat.

6. La informacié s’ha de guardar i custodiar de
manera segura durant almenys 30 anys a partir de la codi-
ficacio.

Article 33. Sistema de codificacio.

1. La Comissio de Trasplantaments i Medicina Rege-
nerativa del Consell Interterritorial del Sistema Nacional
de Salut, a proposta de I'Organitzacié Nacional de Tras-
plantaments, ha d’establir un sistema unic i obligatori de
codificacio, compatible amb els sistemes d’altres estats
membres de la Unid Europea, que permeti identificar de
manera Unica i inequivoca els teixits i cél-lules obtinguts,
processats i distribuits per aplicar-los en éssers humans.

2. Eldisseny del sistema de codificacio s’ha d’ajustar
als requisits minims que exigeix I'annex VII.

3. S’ha de desenvolupar un sistema técnic que
suporti el sistema de codificacid i que ha de ser accessible
per a tots els centres i establiments autoritzats per a I'ob-
tencio, processament i aplicacio de cel-lules i teixits, aixi
com per a les unitats de coordinacio de trasplantaments
de les comunitats autonomes i I'Organitzacié Nacional de
Trasplantaments.

Article 34. Sistema de biovigilancia.

1. Des de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret ha
de funcionar un sistema de biovigilancia que permeti
notificar, registrar i transmetre informacié sobre els efec-
tes i reaccions adverses greus que puguin haver influit o
puguin influir en la qualitat i seguretat de les cel-lules i
teixits i que es puguin atribuir als processos d'obtencid,
avaluacio, processament, emmagatzematge i distribucio
de les cel-lules i teixits, aixi com qualsevol reaccio adversa
greu observada durant I'aplicacio clinica de les cél-lules
i/o teixits, o arran d’aquesta aplicacio, i que pugui estar
relacionada amb la seva qualitat i seguretat.

2. Mentre no es reguli d'una altra manera, la xarxa
de coordinacio de trasplantaments de les comunitats
autonomes i de I’Administracio General de I'Estat ha de
funcionar com a xarxa de biovigilancia.

3. Tots els centres o unitats que obtinguin i apliquin
cel-lules o teixits, aixi com els establiments de teixits, han
de comunicar l'existéncia de qualsevol esdeveniment o
reaccio adversa de la manerai en els termes que estableix
I'annex VIII, a través d’aquesta xarxa de coordinacié de
trasplantaments.

4. Els establiments de teixits que processin o preser-
vin teixits que puguin resultar afectats per alguna reaccio
o efecte advers greu han d’emetre un informe detallat de
les possibles causes i de les conseqliéncies, aixi com de
les mesures adoptades i de les que s’han d’adoptar.

5. LOrganitzaci6 Nacional de Trasplantaments és
responsable de la comunicacio de I'existéncia d'efectes
adversos greus que puguin afectar altres estats membres
a través del sistema de notificacid que estableixi la Comis-
sié Europea. Aixi mateix, ha de notificar tota la informacio
relativa a aquest esdeveniment a les unitats autonomi-
ques de coordinacié de trasplantaments on s’ubiquin els
establiments de teixits afectats o que puguin estar afec-
tats per un efecte advers greu esdevingut en un altre
pais.

6. Els establiments de teixits sén responsables de
garantir que hi ha un procediment rapid, precis i verifica-
ble que permeti retirar de la distribucié qualsevol pro-



2978 Dijous 16 novembre 2006

Suplement num. 25

ducte que pugui estar relacionat amb un efecte advers
greu.

CAPITOL VI

Inspeccio, avaluacio i acreditacio i infraccions i sancions
Article 35. Inspeccid i avaluacio.

1. Les autoritats competents de les comunitats auto-
nomes han d’efectuar inspeccions periodiques per garan-
tir que els establiments de teixits autoritzats en I'ambit de
les seves competéncies compleixen els requisits d’aquest
Reial decret i apliquen les mesures de control de qualitat
que s’hi exigeixen.

2. El Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut, a través de la seva Comissio de Trasplantaments i
Medicina Regenerativa, ha d’aprovar un pla d’'inspeccions
a iniciativa de I'Organitzacio Nacional deTrasplantaments
i les unitats de coordinacié de trasplantaments de les
comunitats autonomes, en que s’han de preveure les ins-
peccions periodiques que estableix |'apartat anterior.

3. La Comissi6 deTrasplantaments i Medicina Rege-
nerativa ha d’elevar al Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut, perque n‘emeti un informe, els criteris
generals que assegurin que les condicions de realitzacio
de les inspeccions, les mesures de control i la formacid i
la qualificacié dels professionals que n’estan encarregats
es duen a terme amb un nivell minim i homogeni de com-
peténcia i resultats.

4. Linterval entre dues inspeccions regulars és de
dos anys.

5. Les autoritats competents de les comunitats auto-
nomes han d’organitzar les inspeccions extraordinaries i
I'aplicacié de les mesures de control que considerin
necessaries davant un efecte o reaccié adversa greu. Aixi
mateix, han d’organitzar inspeccions extraordinaries i
aplicar mesures de control en cas que sigui necessari, a
peticio justificada de I'autoritat competent d’un altre Estat
membre de la Unidé Europea, o de la Comissio.

6. La inspecci6 no només ha d’afectar els establi-
ments de teixits sind també tots els tercers amb els quals
hi hagi relacions contractuals, i ha d’'implicar I'examen,
avaluacio i verificacié de qualsevol infraestructura, equi-
pament, informacio, document o registre relacionat amb
el que regula aquest Reial decret.

7. Les peticions d'inspeccio extraordinaria d’un altre
Estat membre o de la Comissio s’han de canalitzar a tra-
vés de I'Organitzacié Nacional deTrasplantaments, la qual
també ha de ser responsable de traslladar a I'Estat petici-
onari o a la Comissio I'informe amb el resultat de la ins-
peccio i les mesures de control aplicades.

Article 36. Avaluacio i acreditacio d’excel-léncia de
centres i serveis.

1. Lautoritat competent de cada comunitat auto-
noma ha de portar a terme els programes d’avaluacio i
acreditacio dels centres i serveis d’'obtencio, processa-
ment, distribucid i implantacio de cel-lules i teixits d"acord
amb els criteris a qué fa referéncia I'apartat segtient.

2. La Comissi6é de Trasplantaments i Medicina Rege-
nerativa ha d’elevar els criteris generals sobre les condi-
cions d’avaluacio i acreditacié de centres i serveis al Con-
sell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut perque
n’emeti un informe.

3. Lautoritat competent de cada comunitat auto-
noma ha d’'informar peridodicament a I’'Organitzacio Naci-
onal de Trasplantaments, amb una freqliéncia almenys
anual, sobre I'activitat d’avaluacié i acreditacié dels cen-
tres i serveis i els seus resultats.

4. Segons el que preveu l'article 70.2.d) de la Llei
14/1986, de 25 d'abril, general de sanitat, I'Organitzacié
Nacional de Trasplantaments, amb |'acord previ de la
Comissié deTrasplantaments i Medicina Regenerativa del
Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, pot
actuar com a entitat técnica per a I'avaluacié i acreditacio
dels centres i serveis autoritzats a I'empara del que esta-
bleix aquest Reial decret.

Article 37. Infraccions i sancions.

Sense perjudici d'una altra normativa que pugui ser
aplicable, les infraccions comeses contra el que disposa
aquest Reial decret i les seves disposicions de desplega-
ment tenen la consideracié d’infraccié en materia de sani-
tat, segons el que preveuen el capitol VI del titol | de la Llei
14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, i les altres dispo-
sicions que siguin aplicables.

En les infraccions en mateéria d’utilitzacié de fitxers
que continguin dades personals cal atenir-se al que dis-
posa el titol VIl de la Llei organica 15/1999, de 13 de
desembre, de proteccié de dades de caracter personal.

Disposicié transitoria primera. Sistema de transmissio
d’informacio.

L'Organitzacio Nacional deTrasplantaments, en un ter-
mini de sis mesos, com a maxim, des de I'entrada en
vigor d’aquest Reial decret, ha de desenvolupar el sistema
de transmissié de la informacié que preveu l'article 30.2,
que ha d’incloure les eines técniques necessaries per pro-
tegir la informacié esmentada contra una destruccio acci-
dental o il-licita, o I'alteracid, difusié o accés no autoritzat.
Una vegada desenvolupat i implantat el sistema, les uni-
tats de coordinacio de trasplantaments de les comunitats
autonomes han d’enviar la informacié en els termes que
preveu |'article esmentat.

Disposici6 transitoria segona. Termini d’adaptacio.

Els centres i establiments que a |'entrada en vigor
d’aquest Reial decret estiguin autoritzats per dur a terme
les activitats que s’'hi regulen disposen d'un termini de 12
mesos des de lI'entrada en vigor per adequar-se a les
seves disposicions.

En el cas de no haver-se produit I'adaptacié en aquest
termini, les autoritzacions d’aquests centres i establi-
ments s’han d’entendre revocades, sense perjudici de les
sancions en qué puguin incorrer en el suposit de seguir
duent a terme les activitats que regula aquest Reial
decret.

Disposicié transitoria tercera. Acord marc entre el
Ministeri de Sanitat i la Fundacio Internacional Josep
Carreras.

LAcord marc de 13 de juny de 1994 subscrit entre el
Ministeri de Sanitat i Consum i la Fundacio Internacional
Josep Carreras per al trasplantament de medul-la 0ssia de
donants no emparentats manté la validesa a I'entrada en
vigor d'aquest Reial decret.

El Ministeri de Sanitat i Consum ha de prendre les
mesures necessaries per assegurar que els continguts
que regula el dit Acord s’adapten a les previsions que
figuren en aquest Reial decret.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacio normativa.
Queden derogades totes les disposicions del mateix

rang o inferior que s’oposin al que preveu aquest Reial
decret i, en particular, el Reial decret 411/1996, d'1 de



Suplement nium. 25

Dijous 16 novembre 2006 2979

marg, pel qual es regulen les activitats relatives a la utilit-
zacio de teixits humans.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret té caracter basic i es dicta a I'em-
para del que disposa l'article 149.1.16a de la Constitucio,
que atribueix a I'Estat la competéncia sobre bases i coordi-
nacio general de la sanitat. Se n’exceptuen l'article 23, que
es dicta a I'empara de la competéncia exclusiva de |'Estat
en materia de sanitat exterior, i I'article 29, que es dicta a
I'’empara del que disposa l'article 149.1.15a, que atribueix a
I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de foment i
coordinacio general de la recerca cientifica i tecnica.

Disposicié final segona. Incorporacio de dret de la Unio
Europea.

Mitjancant aquest Reial decret s’incorpora en I'orde-
nament juridic espanyol la Directiva 2004/23/CE del Parla-
ment Europeu i del Consell, de 31 de mar¢ de 2004, rela-
tiva a I'establiment de normes de qualitat i de seguretat
per a la donacid, I'obtencio, I'avaluacid, el processament,
la preservacid, 'emmagatzematge i la distribucié de cel-
lules i teixits humans, aixi com la Directiva 2006/17/CE de
la Comissio, de 8 de febrer de 2006, per la qual s’aplica la
Directiva 2004/23/CE del Parlament Europeu i del Consell,
pel que fa a determinats requisits técnics per a la donacio,
I'obtencid i I'avaluacié de cél-lules i teixits humans.

Disposici6 final tercera. Facultat de desplegament.

S’habilita el ministre de Sanitat i Consum perqué dicti
les disposicions necessaries per al desplegament i I'apli-
cacio d’aquest Reial decret, aixi com per modificar-ne els
annexos, amb la finalitat d’adequar-los a I'avanc¢ dels
coneixements cientifics i técnics o per adaptar-los a la
normativa comunitaria.

Disposici6 final quarta. Entrada en vigor.

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

Madrid, 10 de novembre de 2006.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat i Consum,

ELENA SALGADO MENDEZ
ANNEX |

Requisits i condicions minimes per a les autoritzacions
d’establiments de teixits i centres o unitats d’obtencio i
aplicacio de cél-lules i teixits

1. Els requisits i condicions minimes per autoritzar
centres sanitaris perquée obtinguin cél-lules i teixits
humans per fer-los servir en éssers humans son:

a) Disposar d’una unitat meédica quirdrgica especia-
litzada en la practica de I'extraccié del teixit o grup cel-
lular que es pretengui obtenir. S’"ha de designar la per-
sona responsable del procediment d’extraccido en cada
cas.

b) En cas que I'Gs o desti de les cél-lules o teixits
sigui un trasplantament immediat o no diferit, hi ha d'ha-
ver una relacié establerta amb I'equip de coordinacié de
trasplantaments.

¢) Quan el desti de les céel-lules o teixits extrets sigui
derivar-los a un establiment de teixits per fer-ne el proces-
sament, hi ha d’haver un acord de col-laboracié que inclo-

gui un protocol consensuat amb I'establiment, en el qual
figurin les condicions d’obtencid, preparacid i transport
dels teixits o cél-lules fins a I'arribada a |'establiment de
processament.

d) Quan el desti de les cél-lules o teixits sigui trans-
formar-los, hi ha d’haver un conveni de col-laboracié amb
I’entitat responsable de la transformacio conegut i autorit-
zat per |'autoritat competent de la corresponent comuni-
tat autonoma.

e) Disposar de la infraestructura i personal adequats
per avaluar correctament el donant i garantir que es
duguin a terme els estudis pertinents per descartar la pre-
seéncia de malalties transmissibles, segons el que estipu-
len els annexos Il, Il i IV. S’ha de designar la persona res-
ponsable dels procediments d’avaluacio del donant.

f) Disposar d’'un procediment operatiu estandardit-
zat per verificar correctament:

1r La identitat del donant.

2n Els requeriments de I'autoritzacio.

3r Els criteris de seleccid6 i avaluacio.

4t La realitzacié dels tests de laboratori requerits per
a l'avaluacio i seleccio.

g) Disposar de les instal-lacions i mitjans necessaris
per garantir les condicions d’extraccid, preparacio i trans-
port de les cél-lules o teixits, segons el protocol que figura
en |'apartat c).

h) Disposar de les instal-lacions i mitjans adequats
per garantir la restauracio i conservacié del cadaver, aixi
com de practiques mortuories, en cas que l'extraccio es
porti a terme d'una persona morta.

i) Tenir establertes documentalment les relacions i
condicions d’extraccido amb els establiments de processa-
ment i/o implantacié de teixits i cél-lules amb els quals es
relaciona, que s’han de comunicar a |'autoritat compe-
tent.

j) Disposar d'un sistema de recollida i custodia de la
informacio relativa a les seves activitats, d'accés restringit
i confidencial, on hi han de constar les extraccions dutes
a terme i les dades necessaries dels donants, de les céel-
lules o teixits, aixi com el seu desti final o intermedi.
S’han de conservar les dades relatives a les proves dutes
a terme i caracteristiques dels donants, amb especificacio
de la data de realitzacid i el resultat de les proves, de
manera que es permeti el seguiment adequat de la infor-
macid, en cas que sigui necessari, d'acord amb el que
preveuen els articles 13 i 31.

k) Mantenir un arxiu de serums dels donants
al-logenics o potencialment al-logénics (mostres recolli-
des per a un hipotétic Us autoleg sense indicacio terapeu-
tica actual) durant, almenys, 10 anys a partir de I'Gltima
aplicacio clinica o de la data de caducitat de les cél-lules/
teixits, amb la finalitat de dur a terme controls biologics
en cas que sigui necessari. En el cas de les cel-lules repro-
ductores, I'arxiu de sérums s’ha de mantenir durant dos
anys a partir de I'tltima transferencia.

I) Disposar d'un procediment operatiu estandardit-
zat per a I'envasament, etiquetatge i transport de les cel-
lules i/o teixits fins al punt de desti (establiments de teixits
i equips de trasplantament en el cas de distribucio
directa).

2. Els requisits técnics exigits per optar a |'autoritza-
cié com a establiment de teixits sén:

a) Quant a l'organitzacié i direccio:

1r A més del director de I'establiment, s’ha de desig-
nar un responsable técnic d’acord amb que estableix I'ar-
ticle 17.

2n Disposar d’'una estructura organitzativa i regim
de funcionament adequats en qué es defineixin clarament
les relacions de dependéncia i les responsabilitats de
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cada lloc de treball, i que s’adequa a les activitats per a les
quals se sol-licita I'autoritzacio.

3r Hi ha d’haver procediments operatius estandar-
ditzats de totes les activitats per a les quals s’opta a |'au-
toritzacio.

4t Lestabliment de teixits s’ha de dotar d'un equip
medic o tenir accés disponible a un suport medic que pugui
revisar, supervisar, analitzar i, si és necessari, promoure
determinats canvis en les activitats médiques de |'establi-
ment, com ara: seleccio del donant, avaluacio de risc dels
teixits/cel-lules, disponibilitat de teixits o cél-lules en casos
excepcionals, revisio i avaluacié del seguiment dels teixits/
cel-lules distribuits per a la seva aplicacié o relacions amb
els centres o unitats d'aplicacié entre altres.

beé Han de disposar d'un sistema de gestié de quali-
tat aplicat a totes les activitats a I'autoritzacié de les quals
opta I'establiment de teixits en les condicions que marca
I"article 16.

6e Hi ha d’haver procediments de minimitzacié dels
riscos inherents al maneig de material biologic a la vegada
que es manté un nivell adequat de qualitat i seguretat de les
cel-lules i teixits. S’han de cobrir en aquest punt totes les
activitats tecniques del processament de cel-lules i teixits de
I'establiment, les condicions ambientals i les condicions
higienicosanitaries del personal de I'establiment.

7¢ Hi ha d’haver un procediment documentat que
asseguri la identificacio de tots els teixits i cél-lules en
qualsevol fase de l'activitat per a la qual se sol-licita I'au-
toritzacié. Aquest procediment d’identificacié s’ha de
compatibilitzar amb el sistema de codificacid estatal que
estableix el capitol VI.

b) Quant a personal:

1r Disposar de personal suficient i prou preparat per
portar a terme les activitats per a les quals sol-licita I'auto-
ritzacio.

2n Disposar d'una descripcio detallada del perfil dels
llocs de treball, tasques, responsabilitats i relacions amb
altres llocs de treball.

3r Disposar d'un programa de formacio continuada
per al personal de I'establiment de teixits que asseguri
que cada treballador:

i) Té prou competéncia per exercir les tasques que li
sén encomanades.

ii) Té el coneixement i |'experiéncia adequats per
entendre els processos cientifics técnics que estan en
relacio amb les tasques que li son assignades.

iii) Coneix I'estructura organitzativa, el regim de fun-
cionament i el sistema de qualitat de I'establiment.

iv) Coneix les normes higienicosanitaries de I'esta-
bliment en relaci6 amb les activitats que s’hi porten a
terme.

v) Esta adequadament informat dels aspectes étics i
legals i de les normes de practica correcta en relacio amb
les activitats de |'establiment.

c) Quant a equip i material:

1r Tot I'equip i el material utilitzat ha d'estar disse-
nyat i mantingut especificament per al proposit que es
persegueix, i s’"ha de minimitzar qualsevol risc per als
receptors o per al personal que treballa en I'establiment.

2n Els equips critics han de ser identificats com a
tals. S’"han d’inspeccionar de manera periodica i/o regular
i s’Than d’adoptar les mesures preventives adequades
d’acord amb les instruccions del fabricant. Quan lI'equipa-
ment pugui afectar processos critics o parametres que
marquen les condicions d’emmagatzematge o preserva-
ci6 (temperatura, pressio, recompte de particules, nivells
de contaminacio, etc.) s’ha d’identificar com a tal. En
aquests casos, s’han d’establir els sistemes de monitorit-
zacio, control i alerta, alarmes i mesures de correccié que
siguin més adequades i requerides per detectar-ne un mal

funcionament, el perill d’'una desviacidé inacceptable o un
defecte, i s’ha d’assegurar que els parametres critics sem-
pre es mantenen en limits acceptables.

3r Qualsevol equipament nou o reparat s’ha d'ava-
luar en el moment d'instal-lar-lo i s’"ha de validar abans de
fer-lo servir. La informacio relativa a tots els resultats
d’aquestes avaluacions s’ha de recollir i custodiar.

4t Les activitats de manteniment, neteja, desinfec-
cid, sanejament i revisido de l'equipament critic han de
figurar en procediments documentats, s’han de portar a
terme de manera regular i la informacio sobre el desenvo-
lupament d’aquests procediments s’ha de recollir i custo-
diar adequadament.

5¢ S’ha de disposar de procediments documentats
per al funcionament de cadascun dels equips critics on
s’han de detallar les accions que s’han d’emprendre en
cas de mal funcionament o fallada.

6e Els procediments operatius de les activitats per a
les quals se sol-licita I'autoritzacio han d’incloure les espe-
cificacions dels equips critics i dels reactius. S'hi han d’in-
cloure les especificacions dels additius (i. e. solucions) i els
materials d’embalatge. Els reactius i materials critics han
de complir les especificacions del Reial decret 414/1996,
d’1 de marg, pel qual es regulen els productes sanitaris, i
el Reial decret 1662/2000, de 29 de setembre, sobre pro-
ductes sanitaris per a diagnostics «in vitro».

d) Quant a infraestructura i locals:

1r Disposar del local i les infraestructures necessa-
ries per portar a terme les activitats per a les quals se sol-
licita I'autoritzacié.

2n Quan aquestes activitats incloguin el processa-
ment de cel-lules o teixits en condicions d’exposicid
oberta, s’han d’especificar les condicions de qualitat
d’aire i neteja que exigeixen per minimitzar els riscos de
contaminacid, inclosa la contaminacié encreuada. Lefec-
tivitat de les mesures necessaries per complir aquestes
condicions s’ha de validar i monitoritzar.

3r Excepte en els casos que especifica el punt 4t,
sempre que les cél-lules o teixits vagin a processos en
exposicio oberta i sense un procediment posterior d’'inac-
tivacid microbiologica s’exigeix una qualitat d’aire amb
particules i colonies microbiologiques equivalent a la
especificada com a grau A a I'annex | de la Guia Europea
de Normes de Correcta Fabricacié en el lloc del processa-
ment. Per a I'ambient de la resta del local de treball s’ha
d’exigir una qualitat adequada per a les activitats que
s’han de portar a terme, pero, almenys, equivalent al grau
D de la Guia Europea de Normes de Correcta Fabricacio
pel que fa al recompte de particules i colonies microbiolo-
giques.

4t Es poden admetre unes condicions mediambien-
tals menys estrictes que les que especifica el punt 3r en
els suposits seglients:

i) Quan s’hagin d’aplicar procediments d’esterilitza-
cidé o inactivacié microbioldgica validada.

ii) Quan estigui demostrat que l'exposicié a un
ambient de grau A té efectes perjudicials sobre les propi-
etats bioldgiques que es requereixen en el teixit/grup cel-
lular afectat.

iii) Quan estigui demostrat que la via o procediment
d’aplicacié de les cél-lules o teixits impliquen un risc de
transmissié de malalties bacterianes o fungiques significati-
vament menor que el trasplantament de cél-lules o teixits.

iv) Quan no sigui técnicament possible portar a
terme el processament de les cél-lules o teixits en un
ambient de grau A. Per exemple, quan les condicions de
funcionament de I'equipament que es requereix no siguin
compatibles amb un ambient de grau A.

5& Quan s’apliqui algun dels suposits de I'apartat 4t,
s’han d’especificar les condicions de I'ambient en el qual
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s’ha de treballar i s’ha de demostrar i documentar que en
aquestes condicions s’assoleixen les normes requerides de
qualitat i seguretat dels teixits, prenent en consideracié I'ob-
jecte terapéutic o d’aplicacio i la via o manera d’aplicar les
cel-lules i/o teixits i la situacié immunologica del receptor.
S’ha de disposar de I'equipament i vestimenta adequada,
tant per a la proteccidé del personal com per a la higiene en
tots els departaments on sigui necessari i s’"ha d’'acompa-
nyar de les normes escrites d’higiene i Us corresponents.

6e Quan les activitats per a les quals se sol-liciti I'au-
toritzacié impliquin I'emmagatzematge de les cél-lules o
teixits, s’han d’especificar i definir les condicions d’em-
magatzematge en cada cas, incloent-hi els marges dels
parametres que son rellevants per mantenir les propietats
de les cel-lules o teixits, com ara la temperatura, la humi-
tat o la qualitat de l'aire.

7¢ Les mesures dels parametres que soén critics
s’han de monitoritzar i controlar i s’han de registrar per
poder demostrar que es compleixen les especificacions
de les condicions d’emmagatzematge.

8¢ S'ha de disposar d'una infraestructura d’emmagat-
zematge que permeti separar i distingir clarament els teixits
i cel-lules que estan en quarantena dels que han estat rebut-
jats, o dels que han estat acceptats i estan disponibles, per
tal d'impedir contaminacions encreuades i mescles simples.
Segons el teixit o ceél-lula de que es parli s’han de requerir
arees fisicament separades o un sistema de segregacio
segur, pero en tot cas s'ha d'especificar el sistema i que amb
aquest es compleix la norma basica de preservar les condi-
cions biologiques i les de seguretat i qualitat.

9¢ Hihad'haver procediments i normes per a l'accés
als locals de I'establiment, per a la circulacioé interna, per
ala higiene i manteniment, per a I’eliminaci6 d’escombra-
ries i material brut o de rebuig i per a la restauracio de tots
els serveis després d'una situacio d’emergéencia. Aquests
procediments han de ser objecte de control.

e) Quant ala documentacio, la seva recollida i custodia:

1r Tots els procediments operatius estandarditzats
per a les activitats per a les quals se sol-licita I'autoritzacié
han d’estar adequadament registrats, i la documentacié
ha d’estar adequadament guardada i custodiada. Hi ha
d’haver un sistema que garanteixi aquest punt. Els docu-
ments s’han de revisar periodicament i els procediments
sempre han d’estar conformes amb les especificacions
basiques d’aquest Reial decret. El sistema ha d’assegurar
I'estandarditzacié de la feina i que totes les fases puguin
ser objecte de rastreig: codificacio, avaluacio de les céel-
lules o teixits i de I'ambient, si s’escau, obtencio, proces-
sament, preservacido, emmagatzematge, disponibilitat,
transport i distribucio, i que es tenen presents els aspec-
tes relacionats amb el control i gestié de la qualitat.

2n Els equips, materials o personal que estiguin invo-
lucrats en activitats critiques han d’estar adequadament
identificats i s’ha de documentar aquesta identificacio.

3r Qualsevol canvi en els documents dels procedi-
ments operatius o de les normes d’actuacio I'ha de revi-
sar, datar, documentar i posar en marxa sense dilacié el
personal autoritzat per fer-ho.

4t Hi ha d’haver un sistema que asseguri la revisio
periodica dels documents, el registre dels canvis introdu-
its i que només les versions actualitzades estan en Us.

5¢ La documentacio ha de quedar registrada de
manera que sigui una representacié correcta dels resul-
tats i que resulti fiable.

6e Els registres han de ser llegibles i indelebles, poden
estar en suport paper o transferits a qualsevol altre sistema
validat, com un suport informatic o un microfilm.

f) Quant als sistemes de qualitat:

1r S’han de portar a terme auditories amb una perio-
dicitat biennal, com a minim, per revisar totes les activi-

tats per a les quals s’ha autoritzat I'establiment de teixits.
Lobjectiu de les auditories és verificar que es treballa
d’acord als protocols aprovats i els requeriments d’aquest
Reial decret. Tant les troballes com les mesures correcto-
res han de quedar documentades.

2n La troballa de desviacions dels estandards de
qualitat que s’hagin establert obliga a portar a terme una
recerca que ha de quedar documentada i que ha d’in-
cloure les decisions o suggeriments sobre possibles
mesures preventives o correctores.

3r El desti de les cél-lules i teixits que entren en la
definicio de «no-conformitat» s’ha de decidir d’acord amb
procediments préviament establerts i supervisats pel res-
ponsable tecnic i el responsable de l'area de qualitat.
Totes les cel-lules i teixits afectats per no-conformitats
s’han d’identificar i comptabilitzar.

4t Les accions correctores s’han d'iniciar i completar
en el moment adequat i de manera eficac. Totes les acci-
ons preventives i correctores han d'estar documentades i
s’han d’avaluar quant a I'eficacia.

& El sistema de gestio de la qualitat s'"ha de revisar
i hi ha d’haver un procediment que ho permeti fer i que
tingui l'objectiu d’assegurar una millora continua i siste-
matica del funcionament de I'establiment de teixits.

3. Els requisits per a l'autoritzacié d’activitats, pro-
cessament, emmagatzematge i distribucio de cél-lules i
teixits son:

a) Quant a processament:

1r Els processos critics de processament de cel-lules
i teixits han d’estar validats. En cap cas les cél-lules i tei-
xits han de resultar perillosos per al receptor o potencial-
ment ineficacos. Aquesta validacio s’ha de basar en estu-
dis duts a terme pel mateix establiment de teixits o en
dades publicades o en I'avaluacié dels resultats clinics de
les cel-lules i teixits que ha distribuit I'establiment en el
cas de procediments de transformacié o preparacid de
teixits que estan consolidats.

2n S’ha de demostrar que els processos de validacio
es poden portar a terme en l'establiment de teixits de
manera efectiva i sistematica.

3r Els procediments han d’estar documentats com a
procediments operatius estandarditzats, d'ara endavant
POE, i d'acord amb el que estableix |'apartat 2.e), i s'ha
d’'assegurar que les activitats es porten a terme d’acord
amb aquests POE.

4t Quan s’'hagi d’aplicar un procediment d’inactiva-
cid microbiologica, el procediment ha d’estar documen-
tat, especificat i validat.

5eé Abans d’'introduir qualsevol canvi en les activitats
de processament, el procés modificat s’ha de validar i
documentar.

6e Les activitats de processament s’han d’avaluar
periodicament, per assegurar que es compleixin els resul-
tats que es volen.

7¢ Les activitats per descartar les cél-lules i teixits
que no compleixen els estandards requerits s’"han de dur
aterme de manera que s’eviti la contaminacio d'altres cél-
lules i teixits, del personal, dels aparells o del local, aixi
com la contaminacié mediambiental.

b) Quant a’'emmagatzematge:

1r Hi ha d’haver un sistema d’inventari de cel-lules i
teixits dissenyat de manera que s’asseguri que no es poden
distribuir fins que no hagin satisfet tots els requeriments
d’aquest Reial decret. Hi ha d’haver un POE que detalli les
circumstancies, responsabilitats i procediments per a I'alli-
berament i posterior distribucio de teixits i cél-lules.

2n Tots els procediments d’emmagatzematge s’han
de dur a terme en condicions controlades de manera que
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es garanteixin les condicions de credibilitat, qualitat i
seguretat de les cél-lules i teixits.

3r Hi ha d’haver mitjans de control ambiental de les
arees de condicionament i emmagatzematge amb la fina-
litat d’evitar qualsevol situacié que pugui afectar de
manera negativa la funcionalitat, la integritat o les condi-
cions biologiques de cel-lules i teixits.

4t El temps maxim d’emmagatzematge s’ha d’espe-
cificar per a cada tipus de teixit o cél-lula i condicié d’em-
magatzematge. El periode determinat ha de tenir en
compte entre altres qliestions el possible deteriorament
de les propietats de cel-lules i teixits, aixi com I'us al qual
es destinen.

5e S’han de poder identificar clarament les cél-lules i
teixits emmagatzemats en totes les fases del processa-
ment en |'establiment de teixits i ha de ser possible distin-
gir clarament entre les cel-lules i teixits que estan en
quarantena i els que estan llestos per ser distribuits o els
que s’han de descartar.

6e Els registres d’informaciéo han de recollir clara-
ment totes les dades relatives a I'evolucio6 i el processa-
ment de manera que es pugui demostrar que es complei-
xin les especificacions d'aquest Reial decret abans
d’alliberar i distribuir les cel-lules i teixits. Han d’estar dis-
ponibles totes les dades mediques, els resultats dels tests
d’avaluacio, les dades de processament de tots els casos
en que és necessari un POE, s’ha d’assegurar que les per-
sones autoritzades per fer-ho I’han portat a terme amb
rigor, i també que estan disponibles tots els registres dels
controls de les condicions d’emmagatzematge.

Si en algun moment, un sistema informatic esta
encarregat d’alliberar o facilitar qualsevol resultat d'un
test de laboratori o una validacié, hi ha d’haver un sis-
tema de rastreig que pugui donar informacié a 'auditor
sobre el responsable d'alliberar aquesta informacio.

7¢ El responsable técnic que defineix I'article 17 ha
d’aprovar un document d'avaluacid de riscos que deter-
mini el desti de tots els teixits i cél-lules emmagatzemats.
Aquest document ha de tenir en compte |'avaluacié del
donant i els criteris de seleccio i acceptacioé dels resultats
dels tests realitzats, aixi com qualsevol modificacié de les
fases de processament que pugui millorar la seguretat i la
qualitat de les cel-lules i teixits.

c) Quant a la seva distribucio6 i retirada:

1r S’han de definir les condicions i el temps maxim
de transport que permetin mantenir les propietats biolo-
giques i funcionals de les cél-lules i teixits.

2n El contenidor ha de ser segur i garantir que les
cel-lules i teixits es mantenen en les condicions especifi-
cades. Tots els contenidors i recipients d’envasament han
d’estar validats per a I'objectiu que es persegueix.

3r Quan la distribucio la porta a terme un tercer hi ha
d’haver un document acordat de contracte que asseguri
que les condicions de transport requerides es mantenen.

4t S’ha de designar el personal que, dins de I'establi-
ment de teixits, esta a carrec de la retirada, d’indicar els
motius i la necessitat de retirar els productes i d'iniciar i
coordinar les activitats necessaries per fer-ho.

5e Hi ha d’haver un procediment documentat que
fixi el sistema per efectuar les retirades, i que ha d’in-
cloure una adscripcié clara de responsabilitats i accions
que s’han d’iniciar. S’hi ha d’incloure la modificacié cor-
responent segons I"annex VII.

6e Les accions s’han d’emprendre en temps predefi-
nits i han d’incloure el rastreig i seguiment de tots els tei-
xits o cél-lules que poden estar implicats, amb |'objectiu
de localitzar qualsevol donant que pugui haver contribuit
a provocar una reaccio adversa o efecte indesitjat i retirar
tots els teixits i cel-lules que s’hagin obtingut d’aquest
donant, aixi com notificar-ho als consignataris i receptors
de les cél-lules i teixits d’aquest donant que puguin estar
en risc.

7¢ Hi ha d'haver procediments documentats per al
maneig de les sol-licituds de cel-lules i teixits. Les regles
de distribucié als pacients o els organismes o centres
d'implantacié han d’estar documentades i han de ser
accessibles per als implicats en cas de requerir-ho.

8¢ Hi ha d’haver un sistema documentat per al
maneig dels teixits o cél-lules retornats a I'establiment de
teixits, inclosos els criteris d’acceptacié de l'inventari, si
aixo és aplicable.

d) Quant a l'etiquetatge:

1r Lestabliment de teixits ha de disposar d'un sis-
tema d’etiquetatge que garanteixi que les etiquetes o els
documents compleixen els requisits d’informacio
seguents:

i) Letiquetatge del contenidor primari de les cél-lules/
teixits ha de mostrar:

1) El namero d’identificacio o codi del teixit/cel-lula,
el tipus de cel-lules o teixits i el lot, quan aixo ultim escai-
gui.

2) La identificacio de I'establiment de teixits.

3) La data de caducitat.

4) En cas que sigui per a Us autoleg, aixo ha d’anar
especificat: «per a Us autoleg». A més, s'ha de mostrar el
codi d’'identificacié del donant/receptor.

5) En el cas de donacions dirigides, s'ha d’identificar
el receptor.

6) Quan es conegui que les ceél-lules/teixits son posi-
tius per a algun marcador de malaltia infecciosa, han
d’anar identificats com a mostres de risc: «risc biologic».

Si, per raons d’espai, no és possible incloure la infor-
macio que figura en els punts 4) i 5), aquesta s’ha de faci-
litar en un document afegit al contenidor primari. Aquest
document ha d’anar embalat al costat del contenidor pri-
mari de manera que s'asseguri que romanen junts.

ii) La informacié que es detalla a continuacié pot
figurar en l'etiqueta o bé en un document adjunt:

1) Descripcid, definicid i, si és rellevant, les dimen-
sions del teixit o producte cel-lular.

2) Morfologia i dades funcionals, quan sigui relle-
vant.

3) Data de distribucio de les cel-lules/teixits.

3) Determinacions biologiques que s’han portat a
terme en el donant i els seus resultats.

4) Recomanacions d’emmagatzematge.

5) Instruccions per a I'obertura del contenidor, per a
I'embalatge i per a qualsevol manipulacié o reconstitucio.

6) Dates de caducitat després de I'obertura o mani-
pulacio del contenidor.

7) Instruccions per comunicar efectes o reaccions
adverses.

8) Presencia de residus potencialment perillosos
(antibiotics, oxid d’etilé, etc.).

iii) Etiquetatge extern per al contenidor d’enviament
o transport.

Per a I'enviament, el contenidor primari ha d'anar
inclos en un contenidor de transport adequadament eti-
quetat. Aquesta etiqueta ha de contenir, almenys, la infor-
macio seglient:

1) Identificacidé de l'establiment de teixits d'origen,
inclosos I'adrega, el telefon i la persona de contacte.

2) ldentificacio del centre d'implantacié de teixits o
establiment de teixits desti, inclosos I'adreca, el teleéfon i
la persona de contacte.

3) La constatacio que el paquet conté teixits o céel-
lules humanes i que s’ha de manejar amb cura.

4) Si s’envien cél-lules vives i el manteniment de la
viabilitat és basic per a I'éxit de I'empelt, com és el cas
dels progenitors hematopoétics, cel-lules precursores,
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gametes o cél-lules embrionaries, s’ha d’afegir en un lloc
ben visible I'anunci de: «NO IRRADIEU».

5) Recomanacions per a les condicions de transport
(posicio, temperatura, etc.).

6) Instruccions de seguretat.

7) Meétodes de congelacié o descongelacié o qualsevol
altra manipulacio necessaria, quan aixo sigui aplicable.

4. Els requisits especifics per optar a |'autoritzacio
com a centres o unitats d'implantacioé de teixits humans,
segons l'activitat que s’ha de dur a terme, son:

a) Activitats d'implantacié de progenitors hemato-
poétics, incloent-hi la implantacié de precursors hemato-
poetics procedents de medul-la ossia, sang periferica,
cordé umbilical o altres.

1r S’estableixen com a requisits minims especifics
comuns dels centres per obtenir I'autoritzacio per als tres
tipus de trasplantament esmentats els seguents:

1) Disposar de personal facultatiu especialitzat amb
experiéncia acreditada en el trasplantament de medul-la
ossia.

2) Garantir la disponibilitat d'un metge amb expe-
riencia provada en el diagnostic i tractament de les com-
plicacions del trasplantament de medul-la Ossia.

3) Disposar de personal d'infermeria amb formacio
en aquest tipus d'atencio.

4) Estar dotat d'una unitat de cures intensives, d'un
servei de diagnostic per imatge amb disponibilitat de téc-
niques adequades i de laboratoris generals adequats.

5) Disposar d'una area d'aillament antiinfeccios ade-
quat.

6) Tenir un servei o unitat d’hematologia-hemotera-
pia o banc de sang, que segui responsable del suport
hemoterapéutic adequat, de la citoaféresi mecanitzada i
de l'obtencio, criopreservacido i emmagatzematge dels
progenitors hematopoétics.

7) Disposar d’un servei o unitat de farmacia i/o nutri-
cio capacitat per elaborar solucions per a nutricié entérica
o parenteral ajustada a la situacio dels pacients.

8) Estar dotat d’'un laboratori d’anatomia patologica
que disposi dels mitjans tecnics i humans necessaris per
diagnosticar les complicacions associades al trasplanta-
ment i poder dur a terme els possibles estudis «post mor-
temn».

9) Disposar d'un laboratori de microbiologia on es
puguin efectuar els controls de les complicacions infecci-
oses que presentin els pacients.

2n Dins d'aquest grup d’activitats i en funcio dels
diferents tipus de trasplantament per als quals se sol-liciti
autoritzacio, els centres han de complir, a més de tots els
requisits precedents, els seglients:

1) Lautoritzacio dels centres per dur a terme tras-
plantaments al-logénics queda condicionada a un nombre
minim de procediments anuals que ha de determinar la
Comissié deTrasplantaments i Medicina Regenerativa del
Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.

2) Perdur aterme implantacions al-logéniques a par-
tir de donants familiars, el centre, a més dels requisits
especifics comuns i els que preveu |'apartat anterior, ha
de complir els seglients:

i) Disposar d'un laboratori d’histocompatibilitat,
propi o concertat, amb capacitat de determinar el poli-
morfisme del complex principal d’histocompatibilitat
(MHC, HLA) per als «loci» A, B, C, DR i DQ en baixa o alta
resolucio.

ii) Disposar d'una area d’aillament que com a minim
apliqui un sistema d’aillament invertit.

3) Per dur a terme implacions al-logéniques a partir
de donants no emparentats, el centre, a més dels requisits
anteriors (autoimplants i implant de medul-la 0ssia a par-

tir de donants familiars), ha de garantir la disponibilitat
d'un laboratori d’histocompatibilitat amb capacitat de
determinar els «loci» A, B, C, DRB1 i DQ per DNA d’alta
resolucio.

b) Activitats d'implantacié de teixits osteotendino-
sos: disposar d’una unitat quirdrgica especialitzada amb
almenys un especialista amb experiéncia demostrada en
aquests trasplantaments.

c) Activitats d'implantacié de pell: disposar d'una
unitat quirdrgica especialitzada amb almenys un especia-
lista amb experiéncia demostrada en trasplantament de
pell.

d) Activitats d'implantaciéo de valvules cardiaques:
disposar d’'una unitat de cirurgia especialitzada, amb
amplia i reconeguda experiéncia en intervencions amb
circulacio extracorporia, aixi com almenys d’'un professio-
nal amb experiencia demostrada en la implantacio de
valvules.

e) Activitats d'implantacié de segments vasculars:
disposar d'una unitat de cirurgia amb almenys un espe-
cialista amb experiéncia en aquests trasplantaments.

f) Activitats d'implantacio de teixit ocular, incloent-hi
cornies, limbocorneal, esclera i altres teixits oculars: dis-
posar d'una unitat de cirurgia especialitzada amb almenys
un especialista amb experiéncia en aquests trasplanta-
ments.

g) Implantacions de grups cel-lulars: disposar de la
unitat i equipaments necessaris per portar a terme les
implantacions especifiques de qué es tracti.

ANNEX I

Requeriments clinics per avaluar els donants de cél-lules
i teixits
1. Donants morts.

1.1 Criteris generals d’exclusi6.—~Amb caracter general,
els possibles donants que compleixin algun dels criteris que
s’esmenten a continuacié no es consideren donants valids:

a) Causa de mort desconeguda, excepte en els casos
en que es pugui fer una autopsia i que I'autopsia demostri
que en el cadaver no es troba cap motiu d’exclusio.

b) Historia de malaltia no filiada.

c) Ingesta o exposicid a algun toxic que, a dosis toxi-
ques, es pugui transmetre al receptor a través dels teixits
o cél-lules (cianur, plom, mercuri, or, etc.).

d) Preséncia o historia de malaltia maligna, excepte
el carcinoma primari basocel-lular, el carcinoma «in situ»
de céervix uterina i alguns dels tumors primaris del sis-
tema nervios central en els quals I'evidéncia cientifica
demostra que el risc de transmissiod és acceptable des del
punt de vista de la seguretat i qualitat. Els donants amb
malalties malignes es poden acceptar com a donants de
cornia, excepte en els casos de retinoblastoma, neopla-
sies hematologiques i altres tumors malignes que puguin
afectar el pol anterior de I'ull.

e) Risc de presentar malalties causades per prions.
Aquest risc inclou els exemples seguents:

1r Diagnostic de malaltia de Creutzfeld-Jakob no
iatrogénica o variant de la malaltia de Creutzfeld-Jakob o
historia familiar de malaltia de Creutzfeld-Jakob no iatro-
genica.

2n Historia de demeéncia rapidament progressiva o
malaltia neurologica degenerativa d’origen desconegut.

3r Tractament previ amb hormones derivades de la
hipofisi (i. e. hormona del creixement). Receptors de dura-
mater, cornia o esclera. Persones sotmeses a una inter-
vencié quirdrgica no documentada on es pugui haver fet
servir duramater.

f) Infeccio activa i no controlada en el moment de la
donacio, incloent-hi una infeccid bacteriana i infeccio sis-



2984 Dijous 16 novembre 2006

Suplement num. 25

temica viral parasitaria o fungica, o infeccio localitzada en
els teixits que s’han de fer servir. Els donants potencials
amb sépsia bacteriana es poden avaluar i considerar per
a I'extraccio de cornies si les cornies s’han d’'emmagatze-
mar en cultius que permetin detectar contaminacio bacte-
riana.

g) Historia, existéncia de factors de risc de transmis-
sid, evidencia clinica o tests de laboratori positius per a
HIV, hepatitis B, hepatitis Ci HTLV [ i Il.

h) Historia de malaltia autoinmune cronica que
pugui haver danyat els teixits que s’han de fer servir.

i) Preséncia d'altres factors de risc per transmetre
malalties, tenint en compte la historia de viatges i la pre-
valenca local de malalties infeccioses.

j) Risc que els tests biologics puguin quedar invali-
dats:

1r Per existéncia d’hemodilucio (vegeu I'annex Ill).

2n Per tractament amb immunosupressors.

k) Presencia de signes fisics que puguin suposar un
risc de transmissio de malaltia.

I) Historia recent de vacunacio amb virus atenuats,
que pot constituir una font de contagi.

m) Receptors de xenotrasplantament.

1.2 Criteris d'exclusio especifics per a |I'edat pedia-
trica.—A més del que especifica el punt anterior, que és
igualment aplicable als donants d’edat pediatrica, qualse-
vol nen nascut d'una mare portadora o malalta de VIH o
que es pugui incloure dins dels apartats del punt anterior
ha de ser exclos, llevat que es pugui demostrar que no hi
ha risc de transmissio:

a) Els donants de menys de 18 mesos nascuts de
mares amb marcadors positius de VIH, hepatitis B o C o
que tinguin factors de risc per a aquestes malalties que
hagin rebut lactancia materna en els 12 mesos previs s’han
de descartar independentment dels tests serologics.

b) Els donants de menys de 18 mesos nascuts de
mares amb marcadors positius de VIH, hepatitis B o C que
no han rebut lactancia materna en els 12 mesos previs i
que no presentin evidéncia clinica ni historia compatible
amb haver estat infectats els tests serologics dels quals
siguin negatius per a VIH, hepatitis B o C es poden accep-
tar com a donants.

1.3 Examen fisic extern.-S’ha de dur a terme una
exploracié fisica detallada del cadaver per detectar si té
signes que puguin indicar que hi ha un risc de transmissio
de malaltia: tumors (i. e. melanoma), infeccions (i. e. Ulce-
res genitals o condilomes anals), factors de risc de trans-
missio de malaltia infecciosa (signes de venipuncid,
tatuatges o pircings no filiats).

2. Donant viu.

2.1 Donant viu autoleg.-El metge responsable del
procediment terapeutic ha de determinar, sobre la base
de la historia clinica, la indicaci6 terapeutica i la documen-
tacié disponible, la justificacié per a la donacié i els crite-
ris de seguretat.

Si les cel-lules o teixits obtinguts s’han d’emmagatze-
mar, cultivar o sotmetre a algun procés de transformacié
«ex vivo» s’han de dur a terme els mateixos tests biologics
que els requerits per als donants al-logenics. Els resultats
positius de qualsevol dels tests no han d'impedir la reim-
plantacio de les cél-lules, els teixits o els productes derivats.

Tots dos, pacient o el seu representant legal i el metge
responsable, han de signar el document de donacié
d’acord amb les disposicions legals vigents i el que esta-
bleix |I'article 7. En aguest document, el pacient ha de reco-
neixer que la informacioé que ha facilitat és certa dins del
seu marge de coneixement.

2.2 Donant viu al-logénic.—El donant s’ha de seleccio-
nar sobre la base del coneixement de la seva historia cli-
nica i I'entrevista personal duta a terme pel professional

medic responsable. Aquesta avaluacido ha d’incloure els
punts que siguin rellevants en la identificacid i seleccio de
possibles donants la donacié dels quals pugui representar
un risc per a la salut de tercers, com ara la possibilitat de la
transmissié de malalties, o per a la seva propia salut. En el
cas de la donacié de sang de cordé umbilical o membrana
amniotica, no hi ha d’haver interferéncia ni compromis
amb la cura i la seguretat de la mare o el nounat.

Els criteris de seleccid de donants vius de teixits o cel-
lules per a Us al-logénic s’han d’establir i documentar en
I'establiment de teixits que els hagi de rebre, o en la unitat
de trasplantament, quan es tracti d’una referencia directa de
les cél-lules o teixits del centre d’obtencié al d'implantacio.
Aquests criteris han d’incloure els especifics de cada teixit o
grup cel-lular més els que facin referéencia a |'estat general
del donant, la seva historia clinica i d’habits socials, i els
resultats dels tests d’exploracié clinica i de laboratori desig-
nats per verificar I'estat de salut del donant.

S’han de seguir els mateixos criteris generals d’exclu-
sid que s’han especificat per als donants morts. En casos
seleccionats de trasplantaments de progenitors hemato-
poétics es poden admetre donants amb marcadors virals
B i C positius. En els casos de donacidé de gametes dins de
la parella s’"han de seguir els criteris especificats a aquest
efecte (segons I'annex IV).

Depenent del teixit o grup cel-lular, s’'han d’afegir
altres criteris d’exclusio:

a) Embaras: excepte per a la donacio de progenitors
hematopoeétics i membrana amniotica.

b) Lactancia materna.

c) La possibilitat de transmetre malalties heredita-
ries en el cas de progenitors hematopoeétics i gametes.

Tots dos, el donant o el seu representant legal i el
metge responsable, han de signar el document de dona-
ci6 d'acord amb les disposicions legals vigents i el que
estableix l'article 7. En aquest document, el donant ha de
reconeixer que la informacioé que ha facilitat és certa dins
del seu marge de coneixement.

ANNEX 1lI

Tests de laboratori requerits en I'avaluacio dels donants
(excepte els donants de cél-lules reproductores)

1. Tests biologics requerits per als donants.

1.1 Els tests seglients s’han de requerir, com a
minim, en tots els casos de donacié de cél-lules i teixits:

HIV 1i 2: anticossos anti HIV-1, 2.

Hepatitis B: HBs Ag. anti. Hbc.

Hepatitis C: anticossos anti HVC (en casos de progeni-
tors hematopoeétics a més s'ha de requerir PCR).

Sifilis: vegeu 1'1.4.

1.2 Els tests d'anticossos anti HTLV | i Il s’han de dur
a terme en els donants que viuen en zones amb una inci-
déncia elevada de la malaltia o que en vénen. També
s’han de dur a terme en els donants que siguin parelles
sexuals o fills de persones que viuen en zones amb inci-
déncia elevada de la malaltia o que en vénen.

1.3 Quan el test d’anticossos anti HB-C sigui positiu i
I'HbsAg, negatiu, és necessari dur a terme proves addi-
cionals per determinar si els teixits i/o cel-lules es poden
fer servir o s’han de descartar.

1.4 En algunes circumstancies s’han de dur a terme
tests addicionals depenent de la historia del donant o les
caracteristiques de les cél-lules o teixit que s'ha de fer
servir (CMV, T. cruzi, toxoplasma, malaria, dengue, VEB,
HLA, RhD).

1.5 S'ha d’'aplicar un algoritme diagnostic per
excloure la preséncia d’infeccid activa pel Treponema
pallidum:
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a) Test no reactiu, especific o no: permet fer servir
teixits o cél-lules.

b) Test no especific reactiu: s’ha de dur a terme un
test especific que, cas de ser no reactiu, ha de permetre la
utilitzacié de teixits o cél-lules.

c) Test especific reactiu: es requereix una avaluacio
especifica del risc per determinar I'Us o no de les cél-lules
i/o teixits.

1.6 Per als donants autdlegs s’ha de tenir en compte
el que especifica I'annex Il, punt 2.2.1.

2. Requeriments generals dels tests biologics.

2.1 Elstests s’han de dur a terme en laboratoris qua-
lificats i autoritzats per les autoritats competents de la
comunitat autonoma corresponent. S’han de fer servir
equips de test amb marcatge CE, quan estiguin disponi-
bles al mercat. El tipus de test utilitzat ha de ser validat per
a I'objectiu que persegueix, d'acord al coneixement cien-
tific i seguint les instruccions del fabricant.

2.2 Elstests biologics s’han de dur a terme en sérum
o plasma del donant. No s’han d’efectuar en altres fluids,
com |I'humor vitri o aquds, llevat que estigui especifica-
ment justificat.

2.3 Quan els donants morts han rebut transfusions
de sang o components sanguinis i/o col-loides en les 48
hores precedents a la mort o cristal-loides en I’hora prece-
dent a la mort, s’ha d’aplicar I'algoritme del calcul de
I’hemodilucio. Els establiments de teixits poden acceptar
teixits o cél-lules de donants amb taxes d’hemodilucié de
més del 50%, només si els tests de laboratori estan vali-
dats per a mostres hemodiluides o es troba alguna mos-
tra de plasma o seérum extretes préeviament a les
transfusions/infusions.

a) Mostres de sang «pre mortem»: si s’han infos
components sanguinis, sang o col-loides en les 48 hores
precedents a la presa de mostres o cristal-loides en I’hora
precedent.

b) Mostres de sang «post mortem»: si s’han infés
components sanguinis, sang o col-loides en les 48 hores
precedents a la mort o cristal-loides en I’hora precedent a
la mort.

2.4 En el cas de donants morts, les mostres de sang
s’han d'obtenir abans de la mort. Si no, les mostres s’han
d’obtenir com abans millor i, en tot cas, abans de trans-
corregudes 24 hores des de la mort.

2.5 Altres suposits:

a) En el cas de donants vius (excepte per a cél-lules
progenitores de medul-la dssia i cel-lules progenitores de
sang periféerica, per raons d’indole practica), les mostres
de sang per a serologia s’han d'obtenir en el moment de
la donacié o dins del marge dels 7 dies seglients a la
donacio (del 0 al +7).

b) Quan les cél-lules i/o teixits s’hagin d’emmagatze-
mar durant periodes llargs, no es requereix una segona
determinacio al cap de 180 dies. En aquests casos la
«mostra de donacidé» es pot prendre en l'interval que
transcorre entre els 7 dies previs i els 30 dies posteriors a
la donacié (del -7 al + 30).

¢) Quan les cel-lules i/o teixits d’'un donant al-logénic
no s’hagin d’emmagatzemar durant periodes llargs i no es
pugui fer la segona determinacio, s’ha d'aplicar el punt a).

2.6 Si s’apliquen técniques d’amplificaci6 de DNA
per determinar la preséencia de HIV, HBV i HLV, no es
requereix una segona determinacid. Tampoc és necessa-
ria si durant la fase de processament del teixit i/o grup
cel-lular s’inclou algun procés validat d’'inactivacio viral.

2.7 En el cas de donants al-logénics de progenitors
hematopoeétics les mostres de sang s’han d'analitzar dins
del marge de 30 dies pre extraccio.

2.8 En el cas de progenitors hematopoetics de sang
de cordd umbilical s’"han d’analitzar la sang de la mareiila
sang del cordé.

2.9 En el cas de donants nounats, la mostra s’ha
d’obtenir de la mare per evitar procediments medics inne-
cessaris per al nen.

ANNEX IV

Seleccio i avaluacié del donant de cél-lules reproductores

1. Donacio entre membres de la parella per al seu Us
directe.

Els criteris d’avaluacio clinica o de laboratori no s’han
d’aplicar en els casos de donacio de cel-lules reproducto-
res entre membres d’'una parella per al seu Us directe.

2. Donacié entre membres de la parella per al seu Us
diferit.

Quan les cel-lules reproductores s’hagin d’emmagat-
zemar o processar, s’han de complir els criteris seguents:

2.1 El facultatiu responsable del procés de donacio
de gametes, sobre la base de la historia clinica i la indica-
cio terapéutica, ha de determinar i documentar la justifi-
cacio per obtenir-los i els criteris de seguretat per a la
mare i els fills que puguin resultar del procés.

2.2 S’handeduraterme elstests serologics seglients
per avaluar el risc de contaminacio encreuada:

HIV 1 2: anticossos anti HIV-1, 2.
Hepatitis B: antigen HBs/anticossos anti HBC.
Hepatitis C: anticossos anti VHC.

Quan els resultats dels tests pera HIV 1i 2 o de I'hepa-
titis B o C siguin positius o no estiguin disponibles, o quan
se sap que el donant té algun factor de risc de transmissio
d’aquestes infeccions, s’ha de programar un sistema
d’emmagatzematge aillat.

2.3 Els tests de determinacié d’anticossos anti HTLV
I'ill s’"han de dur a terme en donants que viuen en arees
amb una incidéncia elevada de malaltia, o en vénen, les
parelles sexuals o progenitors dels quals vinguin d’'arees
amb una incidéncia elevada de malaltia o hi visquin.

2.4. En algunes circumstancies es requereixen tests
addicionals (malaria, toxoplasma, Tripanosoma cruzi,
dengue, CMV, VEB, RhD) depenent de I'existéncia de viat-
ges, o0 exposicio a risc de contagi, o de les caracteristiques
de les cél-lules obtingudes.

2.5 EI fet que els tests siguin positius no impedeix
necessariament que les cél-lules obtingudes es puguin fer
servir, o els productes derivats, en casos de donacié entre
persones de la mateixa parella, sempre d'acord amb la
normativa vigent.

2.6 Quan el test de HIV 1 i 2 o de I'hepatitis B o C
siguin positius 0 no es disposi dels resultats, o quan el
donant presenti algun criteri de risc d’infeccid, s'ha de fer
servir un sistema d’emmagatzematge aillat.

3. Donacions fora de la parella.

L'ds de cel-lules reproductores de donants diferents de
la parella habitual ha de complir els criteris seglients:

a) Els donants s’han de seleccionar sobre la base de
la seva historia clinica, que ha de fer el facultatiu respon-
sable. Aquesta avaluacié ha d’incloure qualsevol factor
gue pugui resultar rellevant en la identificacié i seleccid
de les persones la donacio de les quals pugui representar
un risc per a la salut de tercers, com la possibilitat de
transmetre una malaltia, o per a si mateixos (i. e. induccié
i/o estimulacio de I'ovulacio, sedacio, riscos associats a
I'extraccio d’ovuls o conseqtiéncies d’indole psicologica).

b) Els donants han de tenir marcadors serologics
negatius per a HIV 1 i 2, HVC i HVB i sifilis. Els donants
d’esperma han de tenir, a més, marcadors negatius per a
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clamidia en una mostra d’orina i per determinacié mitjan-
cant PCR.

c) S’han de dur a terme tests de determinacié d’anti-
cossos anti HTLV I i Il en els donants que viuen en zones amb
una incidéncia elevada de malaltia o en provenen o les pare-
lles sexuals o progenitors dels quals viuen en arees amb
una incidencia elevada de la malaltia o en provenen.

d) En algunes circumstancies es requereixen tests
addicionals depenent de la historia clinica del donant o de
les caracteristiques de les cél-lules o teixits (i. e. malaria,
CMV, Tripanosoma cruzi, RhD).

e) En el cas de donacions autologues s’ha d’aplicar
el que estableix I'annex Il, punt 2.1.

f) S’ha de portar a terme una avaluacio de la carrega
genetica en relacio amb I'existencia de gens autonomics
recessius d’acord amb el coneixement cientific i la preva-
lenca coneguda en I'etnia del donant.

g) S’ha de portar a terme una avaluacio del risc de
transmissio de malalties hereditaries conegudes i pre-
sents en la familia. S’ha d’informar els implicats dels
resultats obtinguts d’acord amb el que disposen la Llei
41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora de I'auto-
nomia del pacient i de drets i obligacions en matéria d’in-
formacioé i documentacio clinica, i la Llei 14/2006, de 26 de
maig, sobre técniques de reproduccié humana assistida.
Aquesta informacié ha de ser tan completa com sigui pos-
sible en relaci6 amb els riscos associats i amb les mesu-
res adoptades o que es puguin adoptar, i s"ha de transme-
tre i explicar clarament al receptor.

h) Requeriments basics per dur a terme tests biolo-
gics.

Els test biologics s’han de dur a terme d’acord amb el
que especifica el punt 3.2 de I'annex lll:

1r Les mostres de sang s’"han d’obtenir en el moment
de la donacié.

2n Les mostres d’esperma s’han de mantenir en
quarantena durant 180 dies, com a minim, i després s’han
de repetir els tests biologics. Aquesta segona avaluacié es
pot evitar si la primera determinacié es va fer mitjangant
tests d’amplificacid d’acids nucleics. Igualment, es pot
evitar la segona determinacié de tests biologics si en el
procés de transformacidé o maneig posterior les cel-lules
han de patir un procés validat d’inactivacio viral.

ANNEXYV

Procediments de donacid, extraccio de cél-lules i teixits
i la seva recepcio en I'establiment de teixits

1. Donacid i extraccio.

1.1 Consentiment i identificacié del donant.—Abans
d’extreure les cel-lules i teixits, el responsable del proce-
diment o persona autoritzada per fer-ho ha de confirmar i
registrar:

a) Que el consentiment per a I'extraccid s’ha obtin-
gut conforme al que estableix la legislacid vigent.

b) Com s’ha dut a terme la identificacio del donant.

¢) Que, en el cas de donacions de viu, el donant ha
entés la informacié facilitada, ha tingut I'oportunitat de
preguntar els seus dubtes i ha obtingut respostes satisfac-
tories i que ha confirmat que la informacié que ha facilitat,
respecte al seu historial clinic, és certa fins on arriba el seu
coneixement.

1.2 Avaluacio del donant.

1.2.1 EIl responsable del procediment d’extraccié o
persona autoritzada per fer-ho ha de recollir i registrar
tota la informacid clinica i social del donant que sigui
rellevant per a I'avaluacio tal com es descriu en |'apartat
1.4 d'aquest annex (documentacio del donant).

1.2.2 En el cas dels donants vius s’ha de portar a
terme una entrevista personal durant la qual s’"ha de com-

pletar un questionari estructurat. En el cas dels donants
morts el questionari s’"ha de formalitzar amb |'ajuda de:

a) Lafamilia o els cercles proxims (anamnesi social i
d’habits).

b) El metge que I'ha tractat.

c) El seu metge de capcalera (si és procedent).

d) Lhistorial médic/els resultats de I'autopsia.

1.2.3 S’ha de portar a terme una exploracio fisica del
donant per detectar els signes o marques que puguin ser
sospitosos de transmissio de malaltia o resultin comple-
mentaris de la informacié de la historia clinica i que
puguin obligar a avaluacions addicionals abans d'accep-
tar el donant: tumors (melanomes), infeccions (ulceres
genitals o condilomes anals), factors de risc per patir
malalties transmissibles (venipuncions), traumatismes o
cicatrius d’operacions recents o antigues.

1.3 Extraccio de cel-lules i teixits.

1.3.1 Els procediments d’extraccio han de ser els
adequats per al tipus de donant i el tipus de cél-lules o
teixits que s’han d’obtenir, aixi com per garantir la protec-
ci6 del donant.

1.3.2 Els procediments utilitzats han de garantir que
es protegeixen les propietats d’aquestes cel-lules o teixits
que es requereixen per al seu Us clinic, i que minimitzen
els riscos de contaminacidé microbioldgica, especialment
si les cél-lules o teixits no van a ser objecte de tractament
d’esterilitzacio subseglent.

1.3.3 En el cas de donants morts, s’ha de registrar el
lloc de I'extraccio (o s'ha de descriure en I'informe d'ex-
traccid) que ha de ser una area restringida. Lequip medic
que ha de dur a terme I'extraccié ha d'adoptar les mesu-
res preventives de contaminacié més adequades en cada
cas. En general, aixo ha d’incloure el rentatge de les
superficies de treball amb solucions antiséptiques, la pre-
paracié d'un camp esteril, realitzar un rentatge quirudrgic
de les mans i fer servir guants i bates esterils, aixi com
una mascara i casquet.

1.3.4 En el cas de les extraccions de donants morts
s’ha de registrar I’'hora de la mort i la de I'extraccid, s’ha
de reflectir I'interval i assegurar-se que no s’excedeixen
els limits que garanteixen que es preserven les caracteris-
tiques i propietats biologiques de les cél-lules i teixits.

1.3.5. Una vegada s’hagin extret els teixits o grups cel-
lulars d’'un donant mort, s’ha de portar a terme una recons-
truccié de les zones afectades, de manera que sigui tan
semblant com es pugui a I'aparenga anatomica prévia.

1.3.6 Qualsevol succés que esdevingui durant el pro-
cediment d’extraccidé i que pugui resultar o hagi resultat
perjudicial per al donant, aixi com qualsevol recerca addi-
cional derivada d'aquests fets per determinar-ne la causa,
ha de ser adequadament recollida i avaluada.

1.3.7 Hi ha d'haver guies de procediment estandar-
ditzat disponibles per minimitzar el risc de contaminacio
per part de membres de la plantilla que puguin estar
infectats amb malalties transmissibles.

1.3.8 Per al’extraccio de cel-lules i teixits s’han de fer
servir instruments i sistemes estéerils d'alta qualitat, vali-
dats i/o especificament certificats i mantinguts regular-
ment per a I'Us al qual estan destinats.

1.3.9 Quan es faci servir instrumental d'aus multiple,
hi ha d’haver procediments estandarditzats validats dis-
ponibles per a la neteja i esterilitzacio del material.

1.3.10 Sempre que sigui possible s’han de fer servir mate-
rials amb certificacié UE i s’ha d'entrenar adequadament el
personal implicat per al maneig d'aquest instrumental.

1.4 Documentacio del donant.

1.4.1 Per a cada donant s’ha de preparar un fitxer
que contingui:
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a) Identificacio del donant (nom, cognoms i data de
naixement amb el seu equivalent identificatiu).

b) En el cas de donacions de nounats o sang de
cordé o qualsevol altre teixit o grup cel-lular obtingut en
el moment del part, s’han de registrar el nom i la data de
naixement de la mare, la data de naixement del donant i
el seu nom, si es coneix.

c) Sexe, edat, historial medic i social.

d) Resum de I'exploracio fisica.

e)) Férmula del calcul d’hemodilucié (si és proce-
dent).

f) Document de consentiment per a |'obtencio,

g) Dades cliniques, resultats dels tests de laboratori i
qualsevol altra determinacio o proves dutes a terme.

h) Resultat de I'informe, si s’ha procedit a fer un exa-
men necropsic.

i) En el cas dels progenitors hematopoeétics, s'ha de
registrar la documentacio relativa a la idoneitat del donant
per a un determinat receptor.

1.4.2 Lequip d’extraccio ha d’elaborar un informe del
procediment d’extraccid del qual s'ha d’enviar una copia
a l'establiment de processament de teixits. En aquest
informe s’ha de recollir, almenys, la informacio segtient:

a) Identificacié, nom i I'adregca de I'establiment de
desti que ha de rebre el grup cel-lular i/o teixits extrets.

b) Identificacié del donant, incloent-hi com s’ha por-
tat a terme la identificaci6 i qui la va fer.

c¢) Causa, data i hora de la mort (en un donant
mort).

d) Descripcié i identificacié dels teixits i cél-lules
extrets i de les mostres obtingudes per a I'avaluacio.

e) Identificacio del responsable del grup d’extraccid i
la seva signatura.

f) Datai hora (de comencament i finalitzacid), lloc de
I'extraccio i procediment utilitzat (POE, si és procedent).
Descripcio de I'area i les condicions en que es va fer |'ex-
traccio (si és procedent).

g) Incidents esdevinguts durant I'extraccio.

h) En el cas de donants morts, informacio sobre els
meétodes i condicions de la conservacio del cadaver: si ha
estat refrigerat o no, temperatura, temps, comengcament i
fi de la refrigeracio.

i) Reactius i solucions de conservacio utilitzades
(identificacio de lots).

j) En el cas de donants d’esperma la informacid
minima que s’ha de consignar és:

1r Nom de |'establiment de teixits de desti.
2n Dades d’identificacio del donant.
3r Datai hora de I'obtencio.

k) La informacid relativa al donant s’ha d’arxivar i
protegir contra modificacions no autoritzades, custodiada
de manera apropiada i accessible per a |'autoritat compe-
tent, almenys fins a 30 anys després de |'Us clinic o cadu-
citat de les cél-lules o teixits obtinguts.

1.5 Empaquetament.

1.5.1 Després de I'extraccid, totes les cel-lules i tei-
Xits s’han d’empaquetar de manera que es minimitzin els
riscos de contaminacio i s’asseguri la temperatura reque-
rida per preservar les caracteristiques i propietats biologi-
ques i funcionals de les cel-lules i teixits.

1.5.2 Les cel-lulesi teixits empaquetats s’han de trans-
portar en contenidors adequats per al transport de material
biologic i que mantingui la seva qualitat i seguretat.

1.56.3 Les mostres de teixit o sang que acompanyin
les obtingudes per a Us ultim, amb la finalitat de servir per
a ulteriors tests o determinacions analitiques, han d’anar
adequadament etiquetades. En aquestes etiquetes ha de
figurar la identificacio del donant i la informacio relativa
al lloc i el moment en qué es va recollir I'especimen.

1.6 Etiquetatge dels teixits o cel-lules extrets.

1.6.1 En els contenidors interns de cél-lules i/o teixits
per a us huma hi ha de figurar una etiqueta que contingui,
almenys, la informacioé seglient:

a) Codi d'identificacio del donant.
b) Tipus de cel-lula i/o teixit.

1.6.2 En cas que el contenidor ho permeti, en virtut
de les seves dimensions, hi han de figurar a més:

a) Datai hora de I'obtencio.

b) Precaucions (si és procedent).

c) Additius utilitzats (si és procedent).

d) En cas de donacions directes, s'ha d’identificar el
receptor.

e) En cas de donacions autologues, hi ha de figurar:
«Només per a Us autolegn».

1.7 Etiquetatge del contenidor extern de transport.—
En el contenidor de transport de les cel-lules i/o teixits hi
ha de figurar una etiqueta on s’especifiqui la informacio
seglent:

a) «Mostra biologica de cél-lules/teixits-Feu-la servir
amb curan.

b) Identificacié de I'establiment de teixits d’origen
del teixit i/o grup cel-lular, incloent-hi I'adrega i el telefon i
la persona de contacte per a qualsevol contingéncia.

c) lIdentificacio de I'establiment de teixits de desti,
incloent-hi I'adreca i el telefon, aixi com la persona de
contacte a qui és necessari lliurar el contenidor.

d) Datai hora d’inici del transport.

e) Especificacions per mantenir les caracteristiques
biologiques de les cel-lules o teixits durant el transport (si
és procedent).

f) Especificacions d’emmagatzematge, si és proce-
dent (i. e. NO CONGELEU).

g) En cas que els teixits o cél-lules puguin resultar
afectats pels raigs X, hi ha de figurar clarament «NO IRRA-
DIEU».

h) En casos de productes que es coneix que son
potencialment contaminants o dels quals es desconeixen
els resultats dels tests serologics, s'hi ha d’especificar:
«RISC DE CONTAMINACIO BIOLOGICA®.

i) En el cas de donacions autologues, hi ha de figurar
clarament «Per a Us autoleg exclusivament».

2. Recepcid del teixit i/o grup cel-lular en I'establi-
ment de teixits.

2.1 Condicions generals.—Quan el teixit i/o grup cel-
lular extret arribi a I'establiment de teixits, s’"ha de portar
a terme un procediment documentat de verificacid con-
forme I'enviament rebut compleix tots els requisits exi-
gits, tant en aquest Reial decret com en les especifica-
cions del mateix establiment de teixits, en relacio amb les
condicions de transport, d’empaquetament i d’etique-
tatge, i en relacié amb les mostres per a ulteriors controls
i informacié i documentacido que han d’acompanyar els
teixits i/o cel-lules.

Lestabliment de teixits ha d’assegurar que els teixits
i/o cel-lules rebuts estan en quarantena fins que aquests i
tota la documentacié acompanyant hagin estat objecte de
les analisis, controls, inspeccions o verificacions que
requereixen aquest Reial decret i les especificacions del
mateix establiment. La revisid de la documentacio, aixi
com la conseglient decisié sobre I'acceptacio, I'ha de dur
a terme la persona autoritzada o designada en |'establi-
ment de teixits.

Cada establiment de teixits ha de tenir un procedi-
ment documentat per assegurar que els enviaments de
teixits i/o cél-lules rebuts que no compleixen els requisits
establerts, o la documentaci6 dels quals esta incompleta
0 que estan en l|'espera de completar els resultats de
I’avaluacié del donant, s’'emmagatzemen de manera que
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no hi hagi risc de contaminacié per a altres teixits i/o cél-
lules preservats, emmagatzemats o processats en el
mateix establiment.

2.2 Registre de dades.-Les dades que s’han de regis-
trar en l'establiment de teixits (excepte en el cas de la
donacio de cel-lules reproductores entre membres de la
parella) han de ser, almenys, les seglients:

a) Consentiment o autoritzacié per a I'extraccio, on
es consignin el proposit d’utilitzacié (us terapeutic o
recerca o tots dos) i qualsevol instruccié especifica per
destruir-los quan no es facin servir per al proposit amb el
qual es van obtenir.

b) Els relatius a la identificacié del donant i les seves
caracteristiques, incloent-hi el tipus de donant i la causa
de mort, si és procedent, tal com ho descriu la seccid
«Documentacion.

c) Els relatius a la historia clinica del donant i al pro-
cediment d’extraccio, tal com s’ha ressenyat en I'annex
corresponent.

d) Els relatius a I'exploracié fisica del donant, els
resultats dels tests de laboratori o de qualsevol altra
prova practicada al donant, inclosos els de la necropsia en
cas d’haver-se dut a terme.

e) Linforme complet d'avaluacio del donant signat
pel responsable del procés d’avaluacid i seleccidé o per-
sona autoritzada.

f) Els relatius al procediment d’extraccio, tal com
recull I'annex corresponent, inclosos el lloc de |'extraccié
i la persona responsable.

g) Els teixits i/o cél-lules que es reben i les seves
caracteristiques.

h) En cas de teixit autdleg, a més és necessari espe-
cificar:

1r Les caracteristiques de la lesié o procés patologic
que s’ha de tractar.

2n Al-lergies medicamentoses o a productes que es
puguin fer servir en la conservacié i processament.

2.2.1 En el cas de cultius cel-lulars per a Us autoleg,
s’ha de consignar a més la informacié sobre possibles
al-lergies del receptor (i. e. antibiotics).

2.2.2 En el cas de les donacions de cél-lules repro-
ductores fora de la parella habitual, s’han de consignar a
més les dades seglients relatives als donants:

talla, pes, raca, color de pell (pal-lid, moreno), color
d'ulls (marrd, verd, ambre, blau, negre), color de cabell
(ros, castany clar, castany fosc, pel-roig, negre), textura de
cabell (llis, ondulat, arrissat), grup sanguini i Rh.

2.2.3 En el cas de cél-lules reproductores que s’han
de fer servir en el si de la parella habitual, les dades que
s’han de consignar son:

a) Consentiment/autoritzacio per a I'extraccid, on es
reflecteixin el proposit d'utilitzacio (Us terapéutic/recerca
o tots dos) i qualsevol instruccié especifica per destruir-
los quan no es facin servir per al proposit amb el qual es
van obtenir.

b) Dades d’identificacié del donant: tipus de donant,
edat, sexe, presencia de factors de risc i causa de la mort
en cas de donants morts.

c) Dades d’identificacié de la parella: edat, sexe i
preséncia de factors de risc

d) Lloc de I'obtencio del grup cel-lular.

e) Cél-lules o teixits obtinguts i les seves caracteristi-
ques més rellevants.

3. Requeriments per a la distribucio directa en el
centre d'implantacié de teixits i/o cel-lules especifics.

Excepcionalment la unitat de coordinacié autonomica
de trasplantaments i/o I'ONT pot autoritzar I'enviament
directe d'algunes cél-lules o teixits especifics des del cen-

tre on es du a terme I'extraccio al centre d'implantacio per
fer-los servir immediatament (i. e. cél-lules progenitores
hematopoetiques, cornies, etc.). En tot cas s’han d’exigir
els requisits que especifiquen aquests annexos quant a la
identificacio, extraccio, empaquetament, enviament, pre-
servacio i etiquetatge.

ANNEXVI

Informacié minima exigida en el sistema de tracabilitat
d’origen a desti de les cél-lules i teixits humans obtinguts
per aplicar-los en éssers humans

1. Informacid que I'establiment de teixits ha de guar-
dar i custodiar:

a) Identificacio del centre, unitat o organisme d'ob-
tencio autoritzat.

b) Numero identificatiu Unic de donacio.

c) Data d'obtencio.

d) Lloc d'obtencio.

e) Tipus de donacié/obtencio:

1r Mort-Viu.
2n Multiteixit-Teixit/grup cel-lular unic.
3r Al-logénic-Autoleg.

f) Identificacid de I'establiment de teixits.
g) Tipus de teixit o grup cel-lular.

h) Numero de lot, si és procedent.

i) Numero de subparticio, si és procedent.
j) Data de caducitat.

k) Estatus del teixit/grup cel-lular:

1r Disponible.
2n Descartat.
3r Quarantena.

I) Descripcio del producte cel-lules o teixit: origen,
fases de processament o transformacio aplicades, materi-
als i additius que han estat o estan en contacte amb les
cel-lules o teixits i que en poden afectar la qualitat i/o
seguretat o la preséncia dels quals s’ha de tenir en compte
per raons de seguretat per a les persones en les quals
s’apliquin (i. e. preséncia d'antibiotics i possibles reacci-
ons al-lérgiques).

m) Etiquetatge intern i extern del teixit o grup cel-
lular.

n) Data de disponibilitat.

n) ldentificacio del centre o unitat d’aplicacio.

2. Informacié que ha de guardar i custodiar el centre
o unitat d’aplicacio:

a) Identificacio de I'establiment de teixit proveidor.

b) Identificacié del responsable de la unitat o centre
d’aplicacio.

c) Tipus de teixit/grup cel-lular.

d) Identificacio del producte.

e) Identificacié del receptor o persona en la qual
s’aplica el teixit o grup cel-lular.

f) Data d'utilitzacid, aplicacié o, si s’escau, rebuig, i
causa de no-utilitzacié, en aquest ultim cas.

ANNEXVII

Sistema de codificacio de cél-lules i teixits Informacio
continguda
1. ldentificacio de la donacio:

a) ldentificacio de la donacio.
b) Identificacio de I'establiment de teixits.

Identificacié del producte:
a) Codi de producte basic.
b) Numero de particio.
c) Data de caducitat.
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ANNEX VIII

Sistema de biovigilancia

CENTRE QUE DECLARA: Data: / /
COMUNITAT AUTONOMA:

1. Persona que notifica
1.1 ldentitat 1.2 Dades de contacte
NOM...oi Teléefon.................. Fax.......oooooeini,
COgNOMS....eiiiie e Correu electronic......................
@7 1 =T o Adrega.....ccoovviiiiii
SErvei...c.oooviiiii

2. Teixit, cél-lules, drgan o un altre producte relacionat implicat

2.1 Naturalesa de I'empelt o del producte posat en contacte amb I'empelt
OFQaN. ... TEIXIt. oot

2.3 Num. d’identificacio
(referéncia o num. de lot)
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3. Descripcioé de l'incident

3.1 Data de detecci6 de l'incident: / /

3.2 Tipus d'incident. Descripcio:

3.3 Classificacio de l'incident:

FASE EN QUE | CAUSA DE L'INCIDENT

ESDEVE Déficit de Déficit Fallada Fallada de | Error
L'INCIDENT documentacié | d'identificacié | d'equipament | material huma

Altres

(especifiqueu-los)

Seleccio del
donant

Extraccio

Proves de
laboratori

Transport

Processament

Emmagatzematge

Distribucio

Altres
(especifiqueu-los):

4. Analisi. Accions correctives i preventives

4.1 Investigacio i conclusions

4.2 Descripcio de les mesures posades en marxa

4.3 Data d'informacio6 a la Coordinacié Autondmica: /

Data i signatura de la persona que formalitza aquesta fitxa
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FITXA DE BIOVIGILANCIA:
REACCIONS ADVERSES

Definicié de reaccié adversa: una resposta inesperada del donant o receptor d'6rgans o teixits,
inclosa una malaltia transmissible, associada a I'obtencié o trasplantament de ceél-lules, teixits o
organs, que resulti mortal, potencialment mortal, discapacitant, que produeixi invalidesa o
incapacitat o que comporti hospitalitzacié o malaltia, o les prolongui.

CENTRE QUE DECLARA:

COMUNITAT AUTONOMA:

Data de la declaracio

1. Persona que notifica

1.3 Identitat del coordinador de
trasplantaments

1.4 Dades del coordinador de
trasplantaments

2. Teixit, céel-lules, 6rgan o un altre producte relacionat implicat

2.1 Naturalesa de I'empelt o del producte posat en contacte amb I'empelt
Organ........coeeeieeeee e, Teixit

2.3 Num. d’identificacio
(referéncia o num. de lot)
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3. Pacient afectat (receptor o donant)

3.1 Donant (codi d'identificacio)
3.1.1 Tipus de donant: autdleg[ |Si [ ] NO

3.1.28exe: [ | H L1D 3.1.3 Data de naixement : / /
3.1.4 Data d'extraccid: __/__/ __ 3.1.5 Hospital extractor

3.2 Receptor (codi d'identificacio)

3218exe:  []H 1D 3.2.2 Data de naixement / /

3.2.3 Data del trasplantament: __ / _/ 3.2.4 Cirurgia implantador

3.2.5 Servei hospitalari i hospital implantador

4. Descripcio de la reaccidé adversa

4 .1 Data de deteccio de la reaccio: / /

4.2 Tipus de reaccio adversa (transmissio infeccio viral, bacteriana, parasitaria, tumor,
etc.).
Descripcid:

4.3 Consequéncies efectives o possibles. Investigacio i conclusions finals.

4.3.1 Gravetat: [ ] 1 (recuperacio completa) [ ] 3 (sequeles majors)
[] 2 (sequeles menors) [] 4 (mort)

4.3.2 Imputabilitat: [_INE (no avaluable)
0] 0 (exclosa)
L] 1 (improbable)
1] 2 (possible)
1] 3 (probable)
1] 4 (certa)
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5. Accions correctives i preventives

5.1 Descripcio de les mesures posades en marxa

5.2 Altres coordinadors de trasplantaments informats: [ ] NO [] Si (preciseu-los)

5.3 Altres responsables informats: [INO []si (preciseu-los)
5.4 Altres equips de trasplantament informats: [ ] NO [] Si (preciseu-los)
5.5 Data d'informacio a la Coordinacio Autonomica: / /

Data i signatura del coordinador que formalitza aquesta fitxa




