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EXPOSICION DE MOTIVOS

Procedimiento

En junio de 2001, la Comision presentd una propuesta de Directiva relativa a
establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacion, la obtencion,
la verificacion, el procesamiento, el almacenamiento y la distribucion de células y
tegjidos humanos, para su adopcion por € procedimiento de codecision establecido en
el articulo 251 del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea - (COM (2002)319
final de 19.6.2002) - 2002/0128(COD).

El 10 de mayo de 2002, € Parlamento Europeo aprobd su informe en primera
lectura. La Comision expresd su opinion sobre cada una de las 76 enmiendas
aprobadas por €l Parlamento Europeo y aceptdé 35, 16 de €llas en su totalidad
(enmiendas 11,13, 21, 22, 23, 26, 40, 53, 54, 58, 63, 64, 66, 72, 74y 76) y 19
parcialmente, de forma condicional o tras reformulacion (enmiendas 2, 12, 16, 20,
32, 33, 34, 35, 38, 49, 52, 55, 56, 57, 69, 75, 78, 80y 85).

Teniendo en cuenta todo este proceso, la Comision presenta ahora la presente
propuesta modificada. Las modificaciones, en e caso de adiciones o modificaciones,
aparecen sefidladas en negrita y subrayadas; s se trata de eliminaciones, tachadas.
S0l o se sefialan |os cambios linguisticos importantes.

Objetivo de |a propuesta

La presente propuesta pretende llenar €l vacio existente en la legislacion comunitaria
en lo que se refiere a garantizar un alto nivel de calidad y seguridad de las células y
los tejidos humanos, y tiene plenamente en cuenta las disposiciones existentes en
dichos &mbitos. Su objetivo es garantizar en todos los Estados miembros un nivel
comparable de calidad y seguridad de las células y los tgjidos humanos, con la vista
puesta en lalibre circulacién de los ciudadanos en € territorio de la Comunidad.

L os objetivos de la presente propuesta son:

—  elaborar legidlacion comunitaria en la que se establezcan las normas de calidad
y seguridad de los tejidos y las células de origen humano destinados a su
aplicacion en el cuerpo humano;

— aumentar e nivel de exigencia aplicable a la idoneidad de los donantes de
tgjidosy célulasy a examen de las donaciones de sustancias de origen humano
en laUnion Europes;

—  crear, aescaladelos Estados miembros, una serie de requisitos para los centros
gue participan en la obtencion, verificacion, procesamiento, almacenamiento y
distribucion de tegidos y células de origen humano, asi como estructuras
nacionales de acreditacion y de seguimiento;

—  establecer, a escala comunitaria, disposiciones para crear un registro de centros
acreditados;

—  establecer, a escala comunitaria, disposiciones para crear un sistema de calidad
paralosteidosy las células en |os centros correspondientes;



—  establecer, a escala comunitaria, disposiciones comunes para la formacion del
personal directamente implicado en la obtencidon, la verificacion, e
procesamiento, €l almacenamiento y la distribucion de tejidos y células, sin
perjuicio de lalegislacion vigente;

—  crear normas destinadas a garantizar |la trazabilidad de los tgjidos y las células
de origen humano desde e donante hasta € paciente y viceversa, que sean
vélidas en toda la Unién Europes;

— y crear un sistema pararegular laimportacién de células y tgidos humanos de
terceros paises que garantice unas normas equivalentes de calidad y seguridad.

Explicacion de las enmiendas

La Comisidon ha introducido una serie de modificaciones en su propuesta original,
pararecoger las enmiendas formuladas por €l Parlamento Europeo y aceptadas por la
Comision. Ademas, como consecuencia de las enmiendas del Parlamento, y con €
fin de dar mas precision del texto, la Comision ha efectuado algunas revisiones. En la
presente propuesta modificada, la Comision también ha tenido en cuenta la situacién
actual del expediente en el Consgjo. Como reflgjo de las principales preocupaciones
del Parlamento Europeo, las principales modificaciones de la propuesta origind
pueden agruparse de la siguiente manera:

1. Disposiciones de car &cter ético

La mayor parte de las modificaciones propuestas por € Parlamento Europeo se
refieren a la adicion de importantes disposiciones éticas. Reconociendo la
legitimidad de dichos requisitos, la Comision los ha analizado atentamente y puede
aceptar losrelativos al anonimato de los donantes y a la obtencién sin animo de lucro
(enmiendas 11, 12 y 13), por lo que los considerandos 13 y 14 se han modificado en
consecuencia. Sin embargo, otras propuestas de disposiciones éticas no pueden
aceptarse porque no entran dentro del ambito de aplicacion del articulo 152, cuyo
objeto es la proteccion de la salud publica y no la aplicacion de los objetivos éticos
en cuanto tales.

2. Ambito de aplicacion dela Directiva

A findeincluir las enmiendas 20, 21 y 22 del Parlamento Europeo, se ha ampliado el
ambito de aplicacion de la Directiva (articulo 2) para incluir la donacion, la
obtencion y la verificacion de las células autdlogas que vayan a ser usadas para la
fabricacion de productos médicos. Ello facilitard un enfoque coherente de las
medidas de calidad y seguridad para todas las sustancias de origen humano, y
coincide con e enfoque ya adoptado en la Directiva 2002/98/CE" en |o relativo alos
medi camentos fabricados a partir de la sangre.

El @mbito de aplicacién también se ha ampliado para incluir otras fases del proceso.
El término «transplante» se ha sustituido por «aplicacion humana» con € fin de
aclarar que otras terapias, como la medicina reproductiva (células reproductivas),
también se ven afectadas por 1o que se refiere a las fases de procesamiento,
preservacion, amacenamiento y distribucion. Esta modificacion del ambito de
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aplicacion tiene consecuencias para la definicion de transplante que figura en €
articulo 3y, en consecuencia, para otras disposiciones del texto.

Asimismo, en el articulo 2 se han introducido dos precisiones. Laprimera serefiere a
lareferencia ala Directiva sobre la sangre (2002/98/CE), y la segunda a la exclusion
de los productos fabricados en las etapas de procesamiento, preservacion,
almacenamiento y distribucion ya reguladas por otras directivas.

A efectos de la coherencia con el nuevo ambito de aplicacion, la definicidn de centro
de tgjidos se ha modificado en € articulo 3 (Definiciones) y en todo e texto, de
acuerdo con la enmienda 12 del Parlamento Europeo. Con €ello se pretende precisar
gue € tipo de establecimientos a los que afecta la presente Directiva no solo incluye
los bancos de tejidos tradicionales, sino todos los centros en los que se realizan
actividades relacionadas con la aplicacion humana de células y tejidos humanos.

Otras enmiendas propuestas por e Parlamento Europeo no pueden aceptarse, ya que
no entran dentro del &mbito de la Directiva. Dos de €ellas (la 6 y la 62) piden que la
Comision presente en un plazo muy breve una propuesta legislativa sobre €l
transplante de 6rganos humanos. Esta peticion es dificil de aceptar, porque la escasez
de drganos disponibles y la urgencia de su utilizacion requiere aspectos de
organizacion gque son dificiles de abordar en el marco del articulo 152, por lo que una
propuesta sobre esta materia exige un examen minuci0so.

La Comision no puede apoyar las enmiendas del Parlamento destinadas a introducir
la investigacion in vitro con tejidos y células dentro del &mbito de la Directiva,
puesto que son un ambito que escapa a del articulo 152.

3. Uso de un tipo especifico detgjidosy células

Las enmiendas 29 y 78 del Parlamento refuerzan el principio de que la Directiva no
debe interferir en las decisiones de los Estados miembros en lo que se refiere a
prohibir e uso de un determinado tipo de célula o tejido. La Comision haintroducido
parcialmente estas modificaciones en el considerando7 y en e articulo4. Las
enmiendas mejoran la propuesta desde un punto de vista técnico y de redaccion, y
coinciden en lineas generales con € proceso seguido en el Consgjo.

4. Acreditacion

El articulo 6 se ha modificado en consonancia con e nuevo ambito de aplicacion
(articulo 2) y el nuevo concepto de centro de tejidos (articulo 3).

El articulo 6 se refiere ala acreditacion de los bancos de tgjidos, precisando que, con
la nueva definicion, estos centros podrian ocuparse también de la obtencion de
tgjidos y células. Una consecuencia directa de ello, en sintonia con las orientaciones
del Consgjo, es la importancia de la autorizacion de las condiciones de obtencién y
del personal que la realice, elementos ambos que son fundamentales en € proceso.
Esta propuesta modificada ha introducido algunas modificaciones en € articulo 5
(supervision de la obtencién de tegjidos y células). En consecuencia, también se ha
modificado el apartado 2 del articulo 6, en particular en los casos en los que la
situacién del paciente hace inaceptable cualquier retraso.




5. Importacién y exportacion

Las enmiendas 34 y 35 del Parlamento Europeo sobre la importacion y la
exportacion introducen cierta flexibilidad en lo que se refiere al cumplimiento de la
legislacion de terceros paises. La Comision ha reformulado € articulo 9 teniendo en
cuenta los principios de estas enmiendas y basandose en que es igualmente
importante garantizar que no se exporten a terceros paises tejidos y células que no
cumplan las normas.

6. Anonimatoy trazabilidad
Las enmiendas 16, 38, 40, 49, 53y 54 se refieren al anonimato y la trazabilidad.

Las enmiendas refuerzan las disposiciones sobre trazabilidad, ampliandolas a los
materiales que estén en estrecho contacto con los tgjidos y las células, garantizando
un periodo minimo de treinta afos para la conservacion de los datos e incluyendo el
destino fina en e sistema de calidad. Como consecuencia, la Comision ha
modificado su propuesta en los articulos 10 y 16.

El principio de que la donacién de tejidos y células debe respetar el anonimato de los
donantes y receptores también se respeta en dichas enmiendas. No obstante, €l
Parlamento Europeo desearia una excepcion en € caso de determinados tipos de
células. La propuesta de la Comision ya introduce la posibilidad de que los Estados
miembros mantengan o adopten una legislacion diferente en el caso de donantes que
tengan una estrecha relacion con el receptor, pero se haintroducido una modificacion
en e articulo 14.

La Comision desearia también distinguir claramente entre estos dos conceptos, por |o
que, en lugar de una modificacion del considerando sobre la trazabilidad, se propone
un nuevo considerando, el 18, para el anonimato.

7. Otros

La enmienda 32 sobre los registros accesibles a publico en los centros de tejidos
(articulo 7), la enmienda 33 sobre la asistencia a los Estados miembros para la
coherencia de las inspecciones (articulo 8), la enmienda 57 que aclara la relacion de
los centros de tgjidos con terceros (articulo 24), la enmienda 55 sobre los requisitos
necesarios para las personas encargadas (articulo 17) y la enmienda 56, que traslada
las disposiciones de reconstruccion del cadaver de los anexos a un articulo, son
aceptadas todas ellas, a menos parciadmente, y se han modificado los articulos
correspondientes.

8. Establecimiento de nor mas técnicas:

El Parlamento Europeo ha sugerido una solucién diferente para el establecimiento de
disposiciones técnicas de aplicacion. La enmienda del Parlamento establece que
cualquier actualizacion o modificaciéon de los anexos 111, IV y V deberan hacerse
mediante una nueva propuesta al Parlamento y a Consgo. El resto de los anexos
deberan ser modificados por un Comité compuesto por representantes de los Estados
miembros, conforme a la Decision 1999/468/CE. La Comision no puede apoyar la
enmienda del Parlamento.



Las enmiendas 63 (excepciones a los requisitos de funcionamiento durante las 24
horas del dia), 64 y 66 (informacion a donante), 69, 71 y 72 (verificacion), 75
(condiciones del entorno en e procesamiento de tejidos y células) y 76
(almacenamiento) son Utiles parareforzar las normas y se han tenido en cuenta en la
presente propuesta modificada.

Propuesta modificada:

Visto el apartado2 del articulo 250 del Tratado CE, la Comisién modifica su
propuesta de la siguiente manera:



2002/0128(COD)
Propuesta modificada de
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEQO Y DEL CONSEJO

relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacién, la
obtencion, la verificacion, el procesamiento, € almacenamientoy la distribucién de
célulasy tejidos humanos

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europeay, en particular laletraa) del apartado
4 de su articulo 152,

Vistala propuesta de la Comision®,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

Visto e dictamen del Comité de |as Regiones®,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado,
Considerando lo siguiente:

Q) El trasplante de clulas y tejidos de origen humano es un sector de la medicina
que registra un fuerte crecimiento y entrafia grandes oportunidades para €
tratamiento de enfer medades hasta ahora incurables. El objetivo de la presente
Directiva es aumentar las oportunidades que brinda la terapia con teidos y
células sin dar lugar_a riesgos inaceptables para los donantes vy |os receptor es.
Debe asegurarse la calidad y la sequridad de estas sustancias, en particular a fin

de ewtar la transmlson de enfer medades-ELampH&use%erapeuHeeﬂeJes%qﬂesy

(2 La disponibilidad de tejidos y células de origen humano utilizados con fines
terapéuticos depende de la disposicion de los ciudadanos de la Comunidad a realizar
donaciones. Para proteger la salud publica y evitar la transmision de enfermedades
infecciosas a través de estos tgjidos y células, deben tomarse todas las medidas
preventivas durante su obtencidn, verificacion, procesamiento, amacenamiento,
distribucién y uso.

3 Existe la urgente necesidad de disponer de un marco unificado a fin de garantizar unas
normas elevadas de calidad y seguridad en cuanto a la obtencién, verificacion,
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(4)

(5)

procesamiento, almacenamiento y distribucion de los tejidos y las células en toda la
Comunidad Europea y para facilitar 1os intercambios para los miles de pacientes que
reciben cada afio este tipo de terapia. Por tanto, es esencia que, con independencia del
uso previsto, las disposiciones comunitarias aseguren que los tejidos y las células de
origen humano tengan una calidad y una seguridad comparables. Por tanto, el
establecimiento de estas normas contribuird a convencer a la poblacién de que los
tgjidos y las células humanos obtenidos en otro Estado miembro presentan las mismas
garantias que los procedentes de su propio pais.

Es necesario regular la donacion, la obtencion, ¥y la verificacion, el procesamiento, la
preservacion, €l almacenamiento v la distribucion de todas las fuentes de células y

tedeOS humanos d&etlnados asu aphcamon en € cuerpo humano Iameren—debeHa
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Directiva tamblen se aplicara a Ias celulas proqenltoras hematopovetlcas de
sangre periférica, placenta y médula 6sea, a las células reproductivas (6vulos,
esper matozoides), alascelulasvteudosfetal%valascelulasmadreembrlonarlas

medreamentes Solamente deberlan cubrlrse Ias celulas y Ios tedeOS alegemees
destinados a la produccion industrial, incluidos los medicamentos y productos

sanitarios, por lo que se refiere ala donacidn, la obtencion y la verificacion cuando e
procesamiento, la preservacion, e almacenamiento vy la distribucién estén
requladas por otra legisacion_comunitaria. Las—pesteriores—fases-de-fabricacion
estan cubiertas por 1alegisiacion pertinenteb.

La presente propuesta excluye la sangre y los productos de la sangre (excepto las
células progenitoras hematopoyéticas), los 6rganos humanos asi como los Organos,
tgiidos y células de origen animal. La sangre y los productos de la sangre estan
regulados en la actualidad por la Directiva 2001/83/CE®, la Directiva 2000/70/CE® y la
Recomendacion 98/463/CE del Consejo’, asi_como por la Directiva 2002/98/CE,
basada en_los prlnC|p|os de la salud publica conforme aI artlculo 152 e esta

pFI-HGl—BI—GS—de-La—SGHI-dad—prH-Ga Tamblen se excluyen de esta propuesta Ias Cel ulas y

los tgjidos utilizados como injerto autdlogo (tegjidos extraidos y trasplantados a la
misma persona), dentro del mismo procedimiento quirdrgico y que no sean tratados
por ninglin banco de tejidos, debido a que las consideraciones de calidad y seguridad
asociadas con este proceso son compl etamente diferentes.

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano. DO L 311 de 28.11.2001, p.
67-128.

Directiva 2000/70/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 16 de noviembre de 2000, que
modifica la Directiva 93/42/CEE del Consgjo en lo referente a los productos sanitarios que incorporen
derivados estables de la sangre o plasma humanos. DO L 313 de 13.12.2000, p. 22.

Recomendacién del Consegjo de 29 de junio de 1998 sobre la idoneidad de los donantes de sangre y de
plasmay el cribado de las donaciones de sangre en la Comunidad Europea. DO n° L 203 de 21.07.1998,
p. 14.

Propuesta-de Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo por la que se establecen
normas de calidad y de seguridad para la extraccion, verificacién, tratamiento, almacenamiento y
distribucién de sangre humana y sus componentes y por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE
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La presente Directiva no cubre la investigacion con células y tejidos humanos, como
cuando se utilizan con fines diferentes a su aplicacion a cuerpo humano, como en €l
caso de la investigacion in vitro o en modelos animales. Solamente deberian cumplir
los requisitos de calidad y seguridad establecidos en |a presente Directiva las células y
los tejidos que se aplican a cuerpo humano en ensayos clinicos.

La presente Directiva no interfiere con las decisiones tomadas por los Estados
miembros en relacion con su_derecho de tomar _decisiones para prohibir _la
donacién, la experimentacion, el procesamiento, € almacenamiento, la
distribucion vy e uso _de cualquier otro tipo_de células o telidos _humanos
partlcular% 0 _de celulas que tenqan un orlqen particular, lta—utiizacién—o-—no
» incluidas las células
germlnales y las celulas madre embrlonarlas Si_un Estado miembro _tomara tal
decision, debera hacerse publica la razén para ello, v la prohibicién podré
extenderse también a la importacion de tales tipos de células o tegjidos. No
obstante, si se autoriza en un Estado miembro un uso especifico de estas cdlulas, la
presente Directiva exigira la aplicacion de todas las disposiciones necesarias para
proteger la saud publica y garantizar € respeto de los derechos fundamentales.
Ademas, la presente Directiva no interfiere con las disposiciones de los Estados
miembros en las que se define el término juridico «persona» o «individuo.

Para la donacion, obtencion, verificacion, procesamiento, preservacion,
almacenamiento y distribucién de células y tgidos humanos destinados a la
aplicacion humana trasplantes deberian aplicarse unas normas estrictas de calidad y
seguridad a fin de garantizar un elevado nivel de proteccion de la sdud en la
Comunidad. La presente Directiva deberia establecer normas para cada una de las
fases del proceso de aplicacion trasptante de células y tejidos humanos.

Es preciso incrementar la confianza entre los Estados miembros en cuanto a la calidad
y la seguridad de los tejidos y las células donados, |a proteccion de la salud de los
donantes vivos y € respeto de los donantes fallecidos, y la seguridad del proceso de

aplicacion trasplante.

Dado que es necesario garantizar la disponibilidad de tejidos y células para
tratamientos médicos, los Estados miembros deben alentar en la Comunidad la
donacion detejidosy células de alta calidad v seguridad.

Las células y los tejidos utilizados para terapias alogénicas pueden proceder de
donantes vivos y de donantes fallecidos. A fin de garantizar que el estado de salud de
un donante vivo no se vera afectado por la donacién es preciso efectuar un
reconocimiento medico previo. Asimismo, debe respetarse la dignidad de los donantes
fallecidos.

La utilizacion de tgjidos y células para su aplicacion en € cuerpo humano puede
provocar enfermedades y efectos no deseados. La mayor parte de éstos pueden
evitarse con una evaluacion detalada del donante y con la verificacion de cada
donacion en aplicacion de las normas establecidas y actualizadas de conformidad con
los conocimientos cientificos mas avanzados.

A priori, los programas de trasplante aplicacion de tgjidos y células deberian basarse
en el principio de unas donaciones voluntarias y gratuitas, el anonimato del donante y
el receptor, el carécter desinteresado altruista del donante y |a_solidaridad entre
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participacion destacada del sector publico y delos organismos sin animo de lucro

en la prestacion de servicios de aplicacion detejidosy célulasy en € desarrollo de

la investigacion relacionada con 0s mismos.

Si respetan las normas pertinentes, también las entidades comer ciales podr an ser

acreditadas como bancos de célulasy tejidos.

La obtencion de células y tejidos humanos debe respetar plenamente la Carta de los
Derechos Fundamentales de la Unién Europea’, asi como tener plenamente en cuenta
los principios del Convenio sobre derechos humanos y biotecnologia del Consgjo de
Europa’, especialmente por lo que respecta a consentimiento del donante, incluidos los
protocolos adicionales. Sin _embargo, tanto _la Carta de los Derechos
Fundamentales como el Convenio del Consgo de Europa constituyen unicamente
los requisitos minimos que tanto la Union Europea en su _conjunto_como |os
distintos Estados miembros pueden hacer mas estrictos en su legislacion. De
manera expresa, ninguno de los dos textos supone una armonizacion, sino_que
ambos establecen requisitos minimos.

Deberan tomarse todas las medidas necesarias para garantizar a los posibles donantes
de tgjidos y células la confidencialidad de cualquier informacion relacionada con su
salud que se haya transmitido a personal autorizado, de los resultados de las pruebas
de sus donaciones y de lafuturatrazabilidad de su donacion.

La Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 24 de octubre de
1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en 10 que respecta a tratamiento
de datos personales y a la libre circulacion de estos datos™, se aplica a los datos
personales procesados en aplicacion de la presente Directiva. El articulo 8 de esta
Directiva prohibe en principio e tratamiento de los datos relativos a la salud. Se
prevén exenciones limitadas a este principio de prohibicion. La Directiva 95/46/CE
también establece que €l responsable del tratamiento debe aplicar las medidas técnicas
y organizativas adecuadas para proteger los datos personales contra una destruccion
accidental o ilicita o la pérdida accidental, la ateracion, la difusién o el acceso no
autorizados y contra cualquier otro tratamiento ilicito.

Por regla general, la identidad del receptor o receptores no debe ser revelada al
donante 0 a su familia y viceversa, sin perjuicio de la legislacion vigente en los
Estados miembr os sobr e las condiciones para la comunicacion de la infor macion.

Deberia crearse en los Estados miembros un sistema de acreditacion de los centros
baneos de tegjidos y un sistema de notificacion de reacciones y acontecimientos
adversos relacionados con la obtencion, €l procesamiento, la verificacion, el
almacenamiento y la distribucion de tgjidos y células de origen humano.
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DO C 364 de 18.12.2000, p. 1.

Consgjo de Europa: Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad de los seres
humanos respecto a la aplicaciéon de la biologia y la medicina: Convenio sobre derechos humanos y
biomedicina. European Treaty Series- N° 164. Oviedo, 4.1V.1997. p 11.

DO L 281 de23.11.1995, p. 31.
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Los Estados miembros deberian organizar inspecciones sobre las condiciones de
obtencion, los centros _de tejidos v cualquier tercero, que llevaran a cabo
funcionarios representantes de la autoridad o0 autoridades competentes, y velar por
gue existan medidas de contr ol adecuadas para garantizar que los centros de tejidos
y la obtencién detegjidosy células cumplen o dispuesto en la presente Directiva.

El personal que participe directamente en la donacion, la obtencion, la verificacion, el
procesamiento, la preservacion, e amacenamiento y la distribucion de tejidos y
células de origen humano debe poseer las cualificaciones apropiadas y recibir una
formacion oportuna y adecuada. Las disposiciones de la presente Directiva en lo
relativo a la formacion seran aplicables sin perjuicio de la legislacion comunitaria en
vigor sobre el reconocimiento de las cualificaciones profesionales.

Deberia instaurarse un sistema adecuado que permita determinar € origen de los
tgjidos y células de origen humano. La trazabilidad debe reforzarse mediante
procedimientos precisos de identificacion de la sustancia, € donante, € receptor, €l
centro baneo detgidos y € laboratorio, asi como con el mantenimiento de registros y
un sistema apropiado de etiquetado.

A fin de incrementar la efectividad de la aplicacién de las disposiciones adoptadas en
el marco de la presente Directiva, es conveniente prever sanciones, que deberan
aplicar los Estados miembros.

Teniendo en cuenta que los Estados miembros, por si solos, no pueden conseguir
suficientemente los objetivos de la accién propuesta, es decir, € establecimiento de
normas elevadas de calidad y seguridad para las células y los tgidos humanos en toda
la Comunidad, y que, por tanto, debido a su magnitud y sus efectos, pueden
conseguirse mejor a nivel comunitario, la Comunidad puede tomar medidas de
conformidad con los principios de subsidiariedad establecidos en e articulo 5 del
Tratado. Con arreglo a principio de proporcionaidad, tal como se prevé en €
mencionado articulo, la presente Directiva no va mas ala de lo necesario para
conseguir este fin.

La Comunidad debe tener acceso a la meor orientacion cientifica posible en relacion
con laseguridad de lostgjidosy las células y, en especial, para asistir ala Comision en
la adaptacién de las disposiciones de la presente Directiva a progreso cientifico y
técnico.

Se han tenido en cuenta los dictamenes del Comité cientifico de los medicamentos y
de los dispositivos médicos y del Grupo europeo de ética en ciencia y nuevas
tecnologias, asi como la experiencia internacional en este campo, y se les consultara
en €l futuro cuando se considere necesario.

Dado que las medidas necesarias para la aplicacion de la presente Directiva son
medidas de alcance genera con arreglo a articulo 2 de la Decision 1999/468/CE del
Consgo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los procedimientos para €l
gjercicio de las competencias de ejecucion atribuidas ala Comision'?, deben adoptarse
segun el procedimiento de reglamentacion contemplado en € articulo 5 de dicha
Decision.

12

DOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

11



HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULOI

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objetivo

La presente Directiva establece normas de calidad y seguridad relativas a las células y los
tgidos humanos utiizados—para—su—aphicacion—en—el—cderpo—humano, destinados a

aplicaciones humanas, con €l objetivo de garantizar un elevado nivel de proteccion de la
salud humana.

Articulo 2
Ambito de aplicacion

5. Las disposiciones de la presente Di rectlva se apllcaran a Ia donaa on, la obtencion, y
la verificacion, de .

proce&amento la preservamon eI almacenammnto y Ia dlStI’IbUCIOﬂ de celulas y

tgjidos humanos euwande-vayan—a-utHizarse-para-trasplantes-humanes-destinados a

aplicaciones humanas v de productos fabricados destinados a aplicaciones

humanas derivados de célulasy tejidos humanos.

Cuando & procesamiento, la preservacion, € almacenamiento v la distribucion

de dichos Perto—que—se—refiere—a—-tes—productos fabricados trdustriales estén
regulados por otra legislacion _comunitaria derivados—de-tejidos—y—eéldtas, la

presente Directiva solamente se aplicara aphea a la donacién, la obtencion y la
verificacion.

1 La presente Directivano se aplicara a

a) lostgidosy las células utilizados como injertos autélogos dentro del mismo
procedimiento quirdrgico;

¢) lasangrey los componentes de la sangre tal como se definen en la Directiva
2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo por la que se establecen
normas de calidad y de seguridad para la extraccion, verificacion, tratamiento,
almacenamiento y distribucion de sangre humana y sus componentes y por la
gue se modificala Directiva 2001/83/CE del Consgo;

d) los érganos o partes de érganos si_su funcién es la de ser usadas para €
mismo objeto que el 6rgano entero en el cuerpo humano.
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Articulo 3

Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

a)

b)

c)

d)

f)

Q)

h)

)

K)

«Céulas»: las células individuales o una coleccion de células de origen
humano cuando no estén unidas por ninguna forma de tejido conjuntivo.

«Tejido»: todas las partes constituyentes del cuerpo humano formado por
células.

«Donante»: un individuo vivo o fallecido, incluidos nonatos, que sea la fuente
de células o tejidos.

«Organo»: una parte diferenciada y vital del cuerpo humano, formada por
diferentes tgjidos, que mantiene su estructura, vascularizacion y capacidad para
desarrollar funciones fisiologicas con un nivel de autonomiaimportante.

«Obtencion»: un proceso por e que se consiguen € tgido o las células
donados.

«Procesamiento». todas las operaciones que implica la preparacion,
manipulacion, preservacion y empaquetado de los tgjidos y las células
destinados a aplicaciones humanas trasplantes.

«Preservacion»: la utilizacion de agentes quimicos, alteraciones de las
condiciones medioambientales u otros medios durante el procesamiento a fin
de impedir o retrasar el deterioro biologico o fisico delas células o los tegjidos.

«Cuarentena»: la situacion del tglido extraido, las células o € materia de
empaquetado, o del tgido aislado fisicamente o por otros medios efectivos,
mientras se espera una decision sobre la autorizacion o el rechazo.

«Distribucion»: € transporte y la entrega de tgjidos o células para su
almacenamiento, procesamiento o0 aplicacion _humana—utiizacion—en

humana» eI uso de celulas y tejidos humanos en un receptor humano,

incluido el uso extracor poral.

«Acontecimiento adverso grave»: cualquier acontecimiento desfavorable
vinculado con la obtencion, verificacion, procesamiento, almacenamiento y
distribucion de tgjidos y células que pueda conducir a la transmisién de una
enfermedad transmisible o la muerte del paciente, 0 que sea potencialmente
mortal, que produzca discapacidad o invalidez, que haga necesaria la
hospitalizacion o su prolongacion, o que conlleve morbilidad o la prolongue.

«ReacciOn adversa grave». una respuesta inesperada del donante o del
receptor, incluida una enfermedad transmisible, asociada a la obtencién o €l
trasplante de tgiidos y céulas que conduzca a la muerte, que sea
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potencialmente mortal, que produzca discapacidad o invalidez, que haga
necesaria la hospitalizacion o su prolongacion, o que conlleve morbilidad o la
prolongue.

m) «Banco de tgjidos»: € establecimiento, publico o privado, responsable de las
actividades de procesamiento, preservacion, almacenamiento y distribucion de
los tgjidos y las células. También puede ser responsable de la obtencion de los
tgjidosy las células.

n)  «Centro de tgjidos»: cualquier orqanlsmo publlco 0 _privado, |ncIU|do un
banco de tgidos
obtencion de tgidos o cualqwer parte de un_hospital u_otro centro de
asistencia_sanitaria en e gque se lleven a cabo_actividades relativas al
procesamiento, la preservacion, € almacenamiento o la distribuciéon de
células y tejidos humanos. Asimismo, podra encargar se de la obtencién y
verificacion detgjidosy células.

0) «Equipo de obtencién de tegjidos»: los profesionales de asistencia sanitaria que
participen en alguna de las actividades necesarias para la obtencién de tegjidos y
células.

p) «Uso alogénico»: las células o los teidos obtenidos trasplantades de una
personay aplicados a otra.

g) «Uso autdlogo»: las células o los tgjidos extraidos y aplicados trasplantades-a
la misma persona.

Articulo 4
Aplicacion

Los Estados miembros designaran a la autoridad o autoridades competentes
responsables de aplicar |as disposiciones de la presente Directiva.

La presente Directiva no impedira a ningin Estado miembro mantener o introducir
en su teritorio medidas de proteccion mas estrictas, que se agusten a las
disposiciones del Tratado. En particular, un Estado miembro podra introducir
requisitos para la donacion voluntaria y no remunerada, que incluyan la
prohibicion o restriccion delas importaciones de células y telidos humanos para
garantizar_un alto nivel de proteccion de la salud, sempre que se cumplan las
disposiciones del Tratado.

L a presente Directiva no interferira con las decisiones de los Estados miembros
de prohibir o restringir _la donacién, la obtencion, la verificaciéon, €
procesamiento, la preservacion, € almacenamiento, la distribucién o el uso de
cualquier tipo especifico de células o teglidos humanos, o de células que tengan
un_origen particular, incluso cuando dichas decisiones se refieran también a
importaciones del mismo tipo de células o tejidos humanos. Cuando un Estado
miembro decida tal prohibicion, deberd hacerse publica la razén para dicha
prohibicion. No obstante, S en un Estado miembro se autorizara un_uso
particular _de tales células, se aplicaran las disposiciones de la presente
Dir ectiva.
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Para la redizacion de las actividades a que se refiere la presente Directiva, la
Comision podra solicitar asistencia técnica o administrativa en beneficio mutuo de la
Comision y de los beneficiarios, por lo que respecta a la identificacion, preparacion,
gestion, seguimiento, auditoriay control, asi como para gastos de apoyo.

CAPITULO I

OBLIGACIONESDE LASAUTORIDADESDE LOSESTADOS
MIEMBROS

Articulo 5
Supervision dela obtencion detgidosy células

Los Estados miembros garantizaran que la obtencion de tejidos y cdlulas se lleve a
cabo por personas con la formacion y la experiencia necesarias, y que tenga
lugar en circunstancias acreditadas, designadas, autorizadas o aprobadas a tal

fin por la autorldad 0 autorldades competent& temaran—teelas—Las—mederas

L a autoridad o autoridades competentes los-Estades-miembros tomaran todas las
medldas necesarlas a fin de garantizar que Ia obtencmn de teudos y células I'GS

reqwsutos mencionados en Ia parte A deI anexo |.

Articulo 6
Acreditacion de los centr os bances-de tgidos

Los Estados miembros garantizaran que todos los centros de telidos en 1os que se
lleven a cabo actividades relacionadas con & procesamiento, la preservacion, €
almacenamiento v la distribucion de células y tejidos humanos destinados a

aplicaciones humanas Gnicamente—los—bances—de—tejidos—que hayan sido

acreditados, designados, autorizados o aprobados a efectos de dichas

act|V|dades por una autorldad 0 autorldad% competent%—Heqten—a—eabe—teelas—Las

Sin embargo, los progenitores hematopoyéticos de sangre periférica, cordon
umbilical y médula ésea podran ser distribuidos directamente desde el lugar en
donde Leseen#e&deasstenera—san&ana—en—le&qu&se efectlie la obtencion—gue-neo
a a un centro de asistencia sanitaria
parasu traspl ante mmedlato siempre gue las personasy condiciones para este fin
estén reguladas por la autoridad o autoridades competentes conforme a |lo
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dispuesto en & articulo 5. Esto mismo sera aplicable en los casos en los que €
estado de salud del paciente sea tal que cualquier retraso del transplante sea

inaceptable.

La autoridad o_autoridades competentes, tras verificar que €_centro e-banee-de
tgjidos se gusta a los requisitos establecidos en € anexo |, acreditaran a centro
baneo-de tgjidos e indicaran las actividades que puede emprender y las condiciones
gue deben cumplirse.

El centr o banee de tejidos no podra efectuar cambios sustanciales en sus actividades
sin el consentimiento previo por escrito de la autoridad competente.

La autoridad o autoridades competentes podran suspender o retirar la acreditacion
de un centro baneo de tgiidos S una inspeccion o un control demuestra que no
cumple los requisitos de la presente Directiva.

Articulo 7

Registro de los centr os banees detejidos acr editados y obligaciones en materia de
infor macion

La autoridad o _autoridades competentes elaboraran y mantendran un registro de
centros baneos—de tgjidos, de acceso publico, en € que se especificaran las
actividades paralas que estan acreditados.

Los centros banees—de tejidos mantendran un reqgistro _de sus actividades,
incluidos los tipos y las cantidades de células y/o tejidos obtenidos, preservados,
procesados, almacenados y distribuidos, o utilizados de otro modo, v ddl origen
y € destino de las células y los tejidos procesados para su aplicacion en €
cuer po humano, conforme a lo expuesto en € anexo VI. Presentaran un informe
anual de estas actividades a la autoridad o autondad& competentes El mforme
sera acceableal DUb|ICO Mal

Los Estados miembros y la Comision crearan una red de registros nacionales de
bancos de tegjidos.

Articulo 8
I nspeccionesy medidas de control

Los Estados miembros garantizaran que la autoridad o _autoridades competentes
organicen inspecciones y que los centr os baneoes-de tejidos,_asi como |os centros de
terceros tal como se especifica en e articulo 24, apliquen las medidas de control
apropiadas para garantizar que se cumplan los requisitos de la presente Directiva.

La autoridad o autoridades competentes también organizaran inspecciones y
garantizarén que se apliquen las medidas de control apropiadas para |la obtencién de

células vy teidos humanos.—entes—centros-de-asistencia—sanitaria—entos—gque-se
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La autoridad o _autoridades competentes organizardn inspecciones y aplicaran

medidas de control a intervalos regulares. El intervalo entre dos inspecciones o
medidas de control no podra ser superior a dos afios.

La redlizacion de las inspecciones y las medidas de control correrd a cargo de
funcionarios representantes de la autoridad 0 autoridades competentes, que estaran
habilitados para efectuar |as siguientes tareas:

a)  Inspeccionar l0s centros de-asistencia-sanitaria-gueparticipan-en-ta-obtencion
de tgiidos y—eélulas—y—tos—bances—de—tepdos—acreditados, asi como las

instalaciones de terceros tal como se especifica en el articulo 24.

b) Evauar las actividades y los procedimientos realizados por los centros de
asistenciasanitariatosbancosde tejidos y las instalaciones de terceros.

c) Examinar cuaquier documento relacionado con el objeto de lainspeccion.

La autoridad o autoridades competentes organizardn las inspecciones y otras
medidas de control pertinentes en caso de cualquier reaccion adversa grave o
acontecimiento adverso grave.

Los Estados miembros, a peticion de otro Estado miembro o de la Comision,
transmitirdn informacion sobre los resultados de las inspecciones y las medidas de
control efectuadas en los baneos centr os de tejidos, eentros-de-asistencia-sanitarta-o
las instalaciones de terceros y_las condiciones de obtencion de las células y 1os

telidos.

L os Estados miembr os, en colabor acion con la Comision, prepararan directrices
relativas a las condiciones de las inspecciones y medidas de control, y sobre la
formacion y cualificacion de los funcionarios encargados de ellas, con €l fin de
lograr un nivel coherente de competenciay resultados.

Articulo 9
Importacion y exportacion de célulasy tejidos humanos

Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para garantizar que
todas las importaciones de células y tejidos humanos procedentes de terceros
paises sean realizadas por _centros de tejidos acreditados, designados,
autorizados o aprobados. L os que reciban las importaciones de terceros paises
garantizaran que cumplen normas de calidad y seguridad equivalentes a las

eﬂableddas enla prwente Dlrectlva Feuneﬁreepbenmmeﬁzaekendaaautendad

L os Estados miembr os adoptar an todas las medidas necesarias para gar antizar
gque todas las exportaciones de célulasy teidos a ter cer os paises sean realizadas
por_centros de telidos acreditados, designados, autorizados o0 aprobados. L os
que envien tales exportaciones a terceros paises garantizaran que cumplen los
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requisitos de la presente Directiva. La-tnpertacion—y—expertacion—de—células—y

.z .z

7 . s
a aa \ /X

Ci cc A Ci v\ A ve

Laimportacion o exportacion de ciertos tejidos y células especificos a los que se
hace referencia en € apartado?2 de articulo6 podra ser autorizada
directamente por la autoridad o autoridades competentes.

La autoridad o autoridades competentes adoptaran todas las medidas
necesarias para garantizar gque las exportaciones de tejidos y células cumplan
los requisitos de calidad v sequridad establecidos en la presente Directiva. La
autoridad o autoridades competentes solamente aprobar an las importaciones de
células vy tglidos humanos de terceros paises cuando se garanticen normas de
calidad y seguridad equivalentes a las establecidas en la presente Dir ectiva.

La Comision establecera los procedimientos de verificacion de la equivaencia de las
normas de calidad y seguridad mencionada en el apartado 3 de conformidad con €l
procedimiento establecido en € apartado 2 del articulo 30.

Articulo 10
Trazabilidad

Los Estados miembros garantizaran que los centros de tejidos tomen todas las
medidas necesarias para asegurar que pueda determinarse quién es e donante y €
receptor, y viceversa, para todos los tegidos y céulas obtenidos, procesados,
almacenados y distribuidos en su territorio. Esta trazabilidad también se aplicara a
todos los datos pertinentes para la calidad y seguridad en relacion con los
productosy materiales que entren en contacto con dichostejidosy células.

La Comision establecera los procedimientos para garantizar la trazabilidad a nivel
comunitario de conformidad con e procedimiento mencionado en e apartado 2 del
articulo 30.

Los centros de tgjidos pondran en préactica un sistema de identificacion de donantes y
asignaran un codigo a cada donacion y a sus productos.

Todos los tejidos y células deberan estar identificados con una etiqueta que contenga
lainformacion mencionada en los anexos VI y VII.

Articulo 11
Notificacion dereaccionesy acontecimientos adver sos graves

Los Estados miembros garantizardn la existencia de un sistema para notificar,
registrar y transmitir informacion sobre reacciones y acontecimientos adversos
graves relacionados con la obtencién, verificacion, procesamiento, almacenamiento y
distribucion y-trasplante-de tejidos y células, asi_como sobre cualguier reaccion
adversa grave observada durante |la aplicacién clinica, o después de ella, que
pueda estar relacionada con la calidad y la sequridad delostejidosy las células.
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La persona responsable mencionada en €l articulo 17 notificara a la autoridad o
autoridades competentes cualquier reaccion y acontecimiento adverso grave como
los mencionados en €l apartado 1 y transmitird un informe en el que se analizaran sus
causas y sus consecuencias.

La Comisién establecera e procedimiento para notificar las reacciones y
acontecimientos adversos de conformidad con el procedimiento mencionado en el
apartado 2 del articulo 30.

CAPITULO 11

SELECCION Y EVALUACION DE LOSDONANTES

Articulo 12
Principios dela donacién detgidosy células

Los Estados miembros tomar an |las medidas necesarias para alentar |as donaciones
voluntarias y no remuneradas de tejidos y células afin de garantizar que procedan en
lamedidade lo posible de este tipo de donaciones.

L os Estados miembros informaran a la Comisién sobre dichas medidas dos afios
después de la entrada en vigor _de la presente Directiva, y posterior mente cada
tres afios. Basandose en dichos informes, la Comisién informara al Parlamento
Europeo v al Consgjo sobre cualquier otra medida necesaria _que prevea
adoptar _a escala comunitaria.

Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para garantizar que
cualquier actividad de promocion y publicidad en apoyo de la donacién de células y
tgjidos humanos se ajuste a Ias dlrectrlceso dISDOSICIOI’leS Iemslatlvas estableudas
por_los Estados miembros
Se prohibira la publicidad de la necesi dad de ceI ulas y tedeOS humanos 0 la posesion
de los mismos con € objetivo de ofrecer o de tratar de obtener un beneficio
econdmico o0 unaventaja comparable.

Los Estados miembros fomentardn que la obtencién de tgjidos y cdlulas se efectie
sin &nimo de lucro.
Articulo 13
Consentimiento

Solamente se autorizara la obtencion de células y tegjidos humanos cuando se hayan
cumplido todos los requisitos sobre consentimiento obligatorio en vigor en los
Estados miembros.
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Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para garantizar que tes
receptores-|os donantes, e-sus familias 0 la persona que conceda la autorizacion
en nombr e de los donantes reciban lainformacion mencionadaen el anexo Ill.

Articulo 14
Proteccion de datosy confidencialidad

Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para garantizar que
todos los datos recogidos dentro del ambito de aplicacion de la presente Directiva,
incluida la informacion genética, a los que tengan acceso terceros, se hayan
convertido en anonimos, a fin de que e donante y € receptor ya no sean
identificables.

A tal fin, velaran por que:

a) se adopten medidas de proteccion de los datos y medidas de seguridad para
evitar adiciones, supresiones 0 modificaciones no autorizadas de las fichas de
los donantes o de los registros de donantes excluidos, asi como cualquier
transferencia de informacion;

b) seestablezcan procedimientos para solventar las divergencias de datos; y

Cc) seimpida la revelacion no autorizada de dicha informacion garantizando al
mismo tiempo la trazabilidad de las donaciones.

Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para garantizar que no
se revele laidentidad del receptor o receptores al donante 0 a su familiay viceversa,
sin perjuicio de lalegislacion vigente en los Estados miembros sobre las condiciones

paral la comunicacion de lainformaci On-en-caso-de-gue-e-donante-esté-estrechamente

Articulo 15
Seleccidn, evaluacién y obtencion

L as actividades relativas a la obtencién de tejidos se llevaran a cabo de forma
gue se gar antice El-eguipo-de-ebtencion-de-tefidosgarantizara-que laevaluacion y la
seleccion del donante se efectten de conformidad con los requisitos establecidos en
el anexo IV y que los tgjidos y las células se obtengan, acondicionen y transporten a
los centr os banees de tejidos de conformidad con |o establecido en €l anexo V1.

En caso de donacion autdloga, e médico responsable del paciente establecera y
documentara los criterios de adecuacion, con arreglo a expediente médico y las
indicaciones terapéuticas, y de conformidad con los requisitos establecidos en el
punto (2.1) del anexo 1V.

Los centros baneos de tejidos garantizaran que la seleccion y la aceptacion de los

tgiidos y células se guste a los requisitos establecidos en € anexo VI. También
garantizarén que se verifiquen todas las donaciones de conformidad con el anexo V.
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Se documentaran los resultados de la evaluacion del donante y de los procedimientos
de verificacion y se comunicard cualquier resultado andmalo pertinente de
conformidad con lo establecido en el anexo I11.

La autoridad o_autoridades competentes garantizaran que todas las actividades
relacionadas con la obtencién de tegjidos se efectien con arreglo a las condiciones
especificadas en €l anexo VI.

Una vez extraidos los tejidos, deberd reconstruirse @ cuerpo _del donante
fallecido de forma que tenga una apariencia lo mas similar_posible a su forma
anatomica_original. Los méodos de reconstruccion deberan minimizar
cualquier efecto sobrelos procedimientos funerarios nor males.

CAPITULO IV

DISPOSICIONESRELATIVASA LA CALIDAD Y LA SEGURIDAD

DELPROGESAMIENTODE LASCELULASY LOSTEJIDOS

Articulo 16
Gestion dela calidad

Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para garantizar que
cada centro de tgjidos establezca y mantenga un sistema de gestion-de-+a calidad
sobre los principios de buenas pr acticas.

La Comision establecerd, de conformidad con e procedimiento establecido en €l
apartado 2 del articulo 30, las normas y especificaciones comunitarias mencionadas
en e anexo Il para las actividades relacionadas con el sistema de gestion de la
calidad.

Los centros de tejidos tomaran todas las medidas necesarias a fin de garantizar que el
sistema de gestion de calidad incluya como minimo la documentacion siguiente:

—  Procedimientos de trabajo normalizados.

- Directrices.

—  Manuaesdeformacion y de referencia.

—  Formularios de transmision de informacion.
—  Registro de donantes.

- I nfor macionesrelativas al destino final detejidosy células.

Los centros de tegjidos tomaran todas las medidas necesarias para garantizar que esta
documentacion esté accesible para inspecciones oficiales.
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5. Los centros de tejidos deberdan mantener los datos necesarios para una plena
trazabilidad conforme al articulo 10, registros-de-tes-denantes-durante un minimo
de 30 afios después del uso clinico confirmado del dhime-tejido o la Gitma-célula
respectivos. L osregistros podran estar también en formato electr onico.

Articulo 17
Per sona responsable

1 Los centros bancos-de tejidos designaran a un responsable. Esta persona debera
poseer las siguientes cualificaciones basicas y cumplir las siguientes condiciones
minimas:

a)  Sertitular de un diploma, certificado u otra prueba de cualificacion formal en
el ambito de las ciencias médicas o bioldgicas expedido tras cursar estudios
universitarios completos o unos estudios reconocidos como equivalentes por €l
Estado miembro de que se trate.

b)  Poseer unaexperiencia practica significativa de un minimo de des tres afios en

los_campos pertinentes. dhe—o—varios—bancos—de—teiidos—acreditada—de
conformidad-con-e-articulo-6:

2. La persona designada mencionada en €l apartado 1 sera responsable de lo siguiente:

a) Garantizar que las células y los tejidos humanos destinados a aplicaciones
humanas en € centro del gque dicha persona sea responsable sean
obtenidos, verificados, procesados, almacenados vy distribuidos conforme a

lo establecido en la pr&eente Dlrectlva vV a Ias Iewslacmnes wqent&e en Ios
Estados mlembros ca , .

b)  Transmitir informacion ala autoridad o autoridades competentes tal como se
exigeen €l articulo 6.

c) Aplicar losrequisitos establecidos en los articulos 7, 10, 11, 15, 16 y 18 a25 en
el centro baneo-de tgjidos.

3. Los centr os baneos de tejidos notificaran a la autoridad o autoridades competentes
el nombre de la persona responsable mencionada en € apartado 1. Cuando se
sustituya de forma permanente o temporal a la persona responsable, el centro baneo
de tgjidos comunicara inmediatamente a la autoridad 0 autoridades competentes €l
nombre de la nueva persona responsable y la fecha en que asume sus funciones.

Articulo 18
Per sonal
El personal directamente implicado en las actividades relacionadas con la obtencién, €l

procesamiento, la preservacion, € almacenamiento y la distribucion de tejidos y células en un
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centro de tegjidos debera estar cualificado para efectuar estas tareas y debera recibir la
formacion pertinente especificada en el anexo I1.

Articulo 19
Recepcion delostejidosy las células

1 El centro baneo de tgidos garantizara que las células y los tejidos humanos y la
documentacion asociada cumplan los requisitos mencionados en el anexo VI. La
documentacion que debera verificarse para cada tejido o célula se enumera en las
partes D y E del anexo VI.

2. El centro baneo de tgidos garantizard que las condiciones de empaguetado de las
células y los tejidos humanos recibidos se g ustan alas disposiciones mencionadas en
el anexo V1 y registrara este hecho. Todos los tejidos y células que no cumplan estas
disposiciones deberan rechazarse de conformidad con el anexo V1.

3. Debera documentarse la aceptacion o € rechazo de lostejidosy las células recibidos.

4. Los centros banees de tgidos garantizaran que las células y los tejidos humanos
estén correctamente identificados en todo momento. Debera asignarse un codigo de
identificacion a cada entrega o partida de tgjidos o células, de conformidad con lo
establecido en € articulo 10.

Articulo 20
Procesamiento de lostgjidosy las células

1 El centro baneo de tgjidos incluira en sus procedimientos de trabajo normalizados
todo e procesamiento que afecta directamente a la calidad y la seguridad, y
garantizara que se lleven a cabo bajo condiciones controladas. El centro baneo de
tejidos garantizard que el equipo utilizado, el entorno de trabgo, la concepcion de
procesos, la validacion y las condiciones de control se gjusten a lo establecido en €l
anexo VII.

2. Cualquier modificacion de los procesos utilizados en la preparacion de los tejidos y
las células también deberd cumplir 1os criterios establecidos en € apartado 1.

3. El centro banco de tegjidos deberd prever disposiciones especiales en sus
procedimientos de trabajo normalizados sobre la manipulacién de los tgidos y las
células que vayan a desecharse a fin de evitar la contaminacion de otros tejidos o
células, €l entorno de procesamiento o el personal.
Articulo 21

Condiciones para € almacenamiento detejidosy cdlulas

1 Los centros baneos de tgidos garantizaran que todos los procedimientos asociados
con e admacenamiento de tgidos y céulas estén documentados en los
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procedimientos de trabajo normalizados y que las condiciones de almacenamiento se
gjusten alos requisitos enumerados en €l anexo VII.

2. L os centr os banees de tejidos garantizaran que se apliquen condiciones controladas a
la puesta en practica de todos | os procesos de almacenamiento.

3. Los centros baneos de tgjidos establecerdn y mantendran procedimientos para €l
control de las areas de empaquetado y almacenamiento a fin de evitar cualquier
situacién que pudiera afectar negativamente ala funcion o laintegridad de los tejidos
y las células.

4. Las céulas o los tgjidos procesados deberdn mantenerse en cuarentena hasta que la
persona responsable mencionada en el articulo 17 lalevante. No debera levantarse la
cuarentena de los tgjidos o las células para preservacion y amacenamiento hasta que
se cumplan los requisitos establecidos en los Procedimientos de trabao
normalizados.

Articulo 22
Etiquetado, informacion de los usuariosy empaquetado
Los centros bances de tgidos garantizardn que el etiquetado, la documentacion y el
empaguetado se gjusten alos requisitos enumerados en las partes D y E del anexo VII.
Articulo 23
Transportey distribucion

El centro banee de tgidos garantizara la calidad de los tgjidos y las células hasta |a entrega.
Las condiciones de distribucion deberan ajustarse a los requisitos enumerados en el anexo
VII.

Articulo 24
Relacién de los centr os banees de tegjidos con tercer os

1. Los centros de telidos estableceran acuerdos por escrito cada vez que se
desarrolle una actividad externa que influya en la calidad v la sequridad de las
células y los tejidos procesados en cooperacion con un terceroy, en particular,

en las squentes C|rcunstanC|as Un—bamede%qﬂesdebe&eﬁableeer—un—aeuepde

a)  Cuando un tercero se responsabilice de una fase del procesamiento de tejidos o
células en nombre del centr o banee de tejidos.

b)  Cuando un tercero suministre bienesy preste servicios que afecten ala garantia
delacaidad y alaseguridad de lostejidos o las células.

c) Cuando un centro banee de tgidos preste servicios a otro centro banee de
tejidos.
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d) Cuando un centro baneo de tgjidos distribuya células o tgjidos procesados por
terceros.

€) Cuando un tercero distribuya telidos o células.

El centro banee de tgidos evaluara y seleccionara a terceros en funcion de su
capacidad para cumplir las normas establecidas en |a presente Directiva.

Los centr os baneos de tejidos notificaran a la autoridad o autoridades competentes
lalista completa de acuerdos que hayan establecido con terceros.

En e acuerdo entre e centro baneo de tgidos y terceros deberan especificarse las
responsabilidades que corresponden al tercero y detallarse los procedimientos.

Los centros banees de tgidos transmitiran copias de sus acuerdos con terceros
cuando lo exijalaautoridad o0 autoridades competentes.

Articulo 25
Acceso a célulasy tejidos humanos

Los Estados miembros garantizaran, en el respeto del principio de transparencia,
gue los centros publicos y privados que participan en la asistencia sanitaria, y los
establecimientos autorizados para la fabricacion de medicamentos o productos
sanitarios, tengan acceso a las células y los tgidos humanos, sin perjuicio de las
disposiciones vigentes en los Estados miembros sobre el uso de determinados tejidos
y células.

Estos centros sanitarios comunicaran la informacion pertinente a los centr os banees
de tgiidos a fin de facilitar la trazabilidad y garantizar €l control de la calidad y la
seguridad.

CAPITULOV

INTERCAMBIO DE INFORMACION, INFORMESY SANCIONES

Articulo 26
Codificacion delainformacion

Los Estados miembros estableceran un sistema para la identificacion de las células y
los tgjidos humanos, con e fin de garantizar la trazabilidad de todos los tejidos y
células, tal como seindicaen € articulo 10.

La Comisién, en cooperacion con los Estados miembros, concebira un sistema anico

de codificacion europeo que proporcionara la descripcién basicay las propiedades de
las célulasy los tejidos.
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Articulo 27
Informes

1 Los Estados miembros presentardn a la Comision, a los tres afios de la fecha de
aplicacion que se indica en e apartado 1 del articulo 32, y, con posterioridad, cada
tres afos, un informe de las actividades emprendidas en relacion con las
disposiciones de la presente Directiva, incluida una relacion de las medidas
nacionales que se hayan tomado paralainspecciony e control.

2. La Comision transmitira al Parlamento Europeo, a Consgjo, al Comité Econdémico y
Social y a Comité de las Regiones los informes presentados por los Estados
miembros sobre la experiencia adquirida en la aplicacion de la presente Directiva.

Articulo 28

Sanciones

Los Estados miembros determinardn las sanciones aplicables a las infracciones de las
disposiciones nacionales adoptadas en cumplimiento de la presente Directiva y adoptaran
todas las medidas necesarias para garantizar su gecucion. Estas sanciones serén eficaces,
proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros las comunicaran a la Comision, a mas
tardar en lafecha especificada en € apartado 1 del articulo 33, y le comunicardn asimismo sin
demora cual esquiera enmiendas ulteriores aportadas.

CAPITULO VI

CONSULTA DELOSCOMITES

Articulo 29
Adaptacion al progreso técnicoy cientifico
La Comisién decidira, conforme a procedimiento previsto en e apartado 2 ddl articulo 30, la
adaptacion al progreso técnico y cientifico de los requisitos técnicos establecidos en los
anexos | aVII.
Articulo 30

Procedimiento de reglamentacion

1 La Comision estard asistida por un comité compuesto por representantes de los
Estados miembrosy presidido por €l representante de la Comision.

2. Cuando se haga referencia a presente apartado, se aplicarén los articulos 5y 7 de la
Decisién 1999/468/CE, teniendo en cuentalo dispuesto en su articulo 8.
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3. El periodo previsto en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision 1999/468/CE ser&
de tres meses.

4. El comité adoptard su reglamento interno.

Articulo 31
Consulta de comités cientificos

La Comision podra consultar con los comités cientificos competentes al adaptar al progreso
cientifico y técnico los anexos de la presente Directiva.

CAPITULO VII

DISPOSICIONESFINALES

Articulo 32
Transposicion

1 Los Estados miembros adoptaran las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para cumplir la presente Directivaaméstardar € ...........
Informaran inmediatamente de ello ala Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, éstas haran referencia a
la presente Directiva o iran acompaiadas de dicha referencia en su publicacion
oficial. Los Estados miembros estableceran las modalidades de la mencionada
referencia.

2. Los Estados miembros podran decidir no aplicar durante un afio, a partir de la fecha
establecida en el primer parafo del apartado 1, las disposiciones de la presente
Directiva a los centros banees de tgidos que antes de la entrada en vigor de la
presente Directiva funcionen conforme alas disposiciones nacionales.

3. Los Estados miembros comunicaran a la Comisién el texto de las disposiciones de
Derecho interno existentes o que adopten en el ambito regulado por la presente
Directiva.

Articulo 33

Entradaen vigor

La presente Directiva entrara en vigor e vigésimo dia siguiente a de su publicacion en €l
Diario Oficial de la Union Europea.
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Articulo 34
Destinatarios
L os destinatarios de la presente Directiva seran |os Estados miembros.

Hecho en Brusdlas, €

Por el Parlamento Europeo Por & Consgo
El Presidente El Presidente
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ANEXO |

A. REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE CELULAS O TEJIDOS
HUMANOS

El centro encargado de la obtencidn de las células y los tejidos deberd garantizar ciertos
requisitos minimos y otras condiciones. En concreto, deber&

a)

b)

f)

9)

h)

tener relacion con un equipo médico/quirdrgico especializado en la obtencion
de células/tgjidos y disponer del personal con la formacién y experiencia
necesarias pararealizar este trabajo;

disponer de un acuerdo de cooperacion con € equipo responsable de las
donaciones; los documentos contractuales especificaran las condiciones de la
relacion, asi como los protocol os que deberan seguirse.

contar con procedimientos de trabao normalizados para la extraccion, €l
empaquetado y € transporte de las células y/o los tejidos hasta €l momento en
que sean procesados,

tener un sistema de gestion de la calidad;

garantizar que, ademés de | as pruebas descritas en € anexo V, se lleven a cabo
las investigaciones apropiadas para evitar la presencia de enfermedades
transmisibles conocidas;

disponer de las instalaciones y los recursos materiales necesarios para la
extraccion y el empaquetado de las células y/o los tejidos,

contar con e persona y los servicios necesarios para la reconstruccion del
cuerpo y otros procedimientos mortuorios cuando se extraigan células o tgjidos
de unapersonafallecida;

garantizar que los procedimientos para la extraccion u obtencion de células y/o
tejidos se lleven a cabo conforme alo establecido en € anexo VI;

mantener un registro para garantizar una trazabilidad adecuada de las células
/los tgjidos extraidos y entregados; debera conservarse lainformacion sobre los
procedimientos de extraccion, e donante (identificacion del donante,
consentimiento y datos clinicos), los tejidos donados, e uso previsto o €
destino de los tgjidos, la fecha de obtencién y las pruebas realizadas. El acceso
a este registro estara restringido a las personas autorizadas por la persona
responsable. Dichas personas deberan cumplir las exigencias de
confidencialidad establecidas en la presente Directiva

B. CRITERIOS PARA LA ACREDITACION DE LOS CENTROS BANCOS-DE
TEJIDOS

Para ser acreditados, 10s centr os banees de tejidos deberan cumplir los siguientes requisitos:
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b)

d)

f)

Q)

h)

Contar con una estructura organizativa y unos procedimientos de trabgo
adecuados para las actividades para las que se solicita la acreditacion,
garantizando que pueden recibir, distribuir y asignar tejidos y células para
trasplante durante las 24 horas del dia. Los Estados miembros permitiran
excepciones al requisito de funcionamiento durante las 24 horas ddl dia en
caso de que € centro de tgidos suministre Unicamente tejidos vy cdlulas
cuya necesidad no sea urgente.

Tener documentacion que demuestre la relacion que se mantendra con los
terceros (instituciones médicas y no médicas) con los que € centro baneo
colaborara. Los acuerdos con terceros especificaran las condiciones de la
relacion, asi como los protocol os que deberan seguirse.

Disponer de personal con la formacion adecuada y de instalaciones idoneas
pararealizar |las actividades para las que se pide la acreditacion, conforme alas
normas establecidas en |a presente Directiva.

Contar con un programa de garantia de calidad en relacidn con las actividades
para las que se pide la acreditacion, conforme a las normas establecidas en la
presente Directiva.

Garantizar que, de acuerdo con los conocimientos cientificos, se minimicen los
riesgos inherentes a uso y manipulacion de material biol dgico.

Tener acceso a una seroteca que conserve a menos una muestra de cada
donante para uso aogénico durante un periodo minimo de dos afios contados
desde la utilizacién de la Ultima pieza anatdmica del donante, de forma que tras
laimplantacién puedan realizarse | as pruebas necesarias.

Disponer de un registro de acceso restringido a las personas autorizadas por la
persona responsable, para permitir el adecuado seguimiento de las células / los
tgjidos recibidos y distribuidos. Este registro contendra informacion sobre
todos los donantes, las piezas anatdmicas y los tgjidos y las células, con los
datos necesarios para su identificacion. El registro deberd cumplir los
requisitos de confidencialidad establecidos en la presente Directiva.

Trabgjar de acuerdo con los procedimientos de trabajo normalizados, que se
gjustarén alas normas establ ecidas en la presente Directiva.
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ANEXO Il

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

L os elementos bésicos de un sistema de calidad son |os siguientes:

a)

b)

0)
d)
€)

f)

una politica de calidad bien definida;

una estructura organizativa y una distribucion de responsabilidades claramente
definidas;

documentacion claramente definiday eficaz;
procedimientos de trabgjo normalizados;
correcto mantenimiento de todos los registros, y

validacion del proceso por e personal que participe directamente.

Entre las principal es funciones de un sistema de calidad se cuentan las siguientes:

a)

b)

f)
Q)

h)

garantizar que todos los procesos sean correctos, comprobados Yy
documentados;

garantizar e andlisis adecuado y la comunicacion de los resultados a las
autoridades competentes en los casos siguientes: cuando la integridad y la
funcién de un producto basado en células o tglidos humanos pudieran estar
afectadas, cuando e producto pueda estar contaminado, o cuando € producto
pueda transmitir una enfermedad transmisible;

garantizar que, s fuera necesario, se tomen y se registren las medidas
correctoras apropiadas;

garantizar que se imparta a personal la ensefianza y la formacion adecuadas
para cada una de | as actividades en la que intervengan;

crear y mantener un sistema de control adecuado;
crear y mantener un sistema de registro;

investigar y documentar las desviaciones de producto y las medidas correctoras
tomadas, y

llevar a cabo evaluaciones, investigaciones, auditorias y otras acciones
necesarias para garantizar la calidad de las célulag/los tgjidos, 10s productos y
los procesos.

La formaciéon bésica y continua del persona encargado de la obtencién de las
célulag/lostejidos y del personal de los centr os banees de tegjidos debera:

a)

tener lugar en e curso de los dos primeros meses tras su incorporacion al
centro de tejidos y, posteriormente, ainterval 0s no superiores a dos anos;
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4.1.

4.2.

b)

0)

llevarse a cabo cuando se introduzca una nueva actividad o una nueva
tecnologia, y

ser controlada, revisada y actualizada periddicamente, pero por lo menos cada
dos afos, y ser adecuada para sus necesidades.

Laformacién continua debera versar al menos sobre |os siguientes temas.

Temas generales:

a)

b)
c)
d)
€)

f)

9)

revision genera de los procedimientos para la obtencién y/o € procesamiento
de células y tejidos humanos para trasplantes;

aspectos juridicos;

aspectos éticos;

aspectos organizativos;
programas de control de calidad;

criterios de calidad y seguridad parala evaluacion, extraccion, procesamiento y
control de célulasy tgjidos paratrasplante, y

seguridad en € trabgo.

Temas especificos:

a)

b)

c)
d)

€)

f)

conoci mientos técnicos y protocol os especificos para cada actividad del centro
baneo de tgjidos;

gestion de los registros y programas de andlisis de datos;
manejo del equipo utilizado para cada actividad;

conocimientos de las directrices de control de calidad y del funcionamiento
general del centro sanitario;

conocimientos de las directrices de seguridad individual, y

sistemas de biovigilancia en funcionamiento en e centro sanitario.
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ANEXO Il

INFORMACION QUE DEBERA FACILITARSE A LOSDONANTESDE
CELULASY/O TEJIDOS

A. DONANTESVIVOSPARA USO AUTOLOGO Y ALOGENICO

1 La persona encargada del proceso de donacion se asegurara de que €l donante haya
sido debidamente informado de, a menos, |os aspectos rel acionados con la donacion
y €l proceso de extraccion que se enumeran en € punto 4.

2. La informacion se comunicara de forma apropiada y clara, utilizando términos que
sean facilmente comprensibles para el donante.

3. La persona que facilite la informacion tendré la obligacién de responder a todas las
preguntas que formule e donante y debera ser capaz de hacerlo.

4. La informacién deberd referirse a la finalidad y la naturaleza de la extraccién, sus
consecuencias y sus riesgos, las pruebas analiticas, si se redizaran, € registro y la
proteccion de los datos del donante, €l secreto médico, y lafinalidad terapéutica.

5. En el caso de donantes vivos para uso alogénico, debera informarse al donante sobre
el procedimiento de evaluacion, es decir, las razones por las que se pide la historia
meédicay socia del donante, un examen fisico y pruebas analiticas.

6. Los donantes deberan ser informados sobre las medidas de proteccion aplicables
destinadas a protegerlos.

, .

denante—al-gue-se-te-explicaran-claramente: Debera informarse al donante de su
derecho a que se le comuniquen vy expliquen claramente los resultados
confirmados de |las pruebas analiticas. Quedar a a su buen criterio gercitar o no

este der echo.

ala Mado ala N a'a
-, o - co—Iratioc
. s

8. Deberd facilitarse informacion sobre la necesidad de pedir € consentimiento
obligatorio, la certificacion y la autorizacion correspondientes para que pueda
[levarse a cabo la extraccién de los tejidos y/o las células.

B. DONANTE FALLECIDO

1 Antes de proceder ala extraccion de las células/ los tejidos, debera facilitarse todala
informacion a los familiares del donante y obtenerse las autorizaciones y los
consentimientos necesarios, conforme alalegislacion en vigor.

2. Los resultados confirmados de la evaluacion del donante deberan comunicarse, y
explicarse claramente, alafamilia del donante cuando sean importantes para su salud
0 para la salud publica, con_arreglo a la legislacion vigente en los Estados
miembr os.
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ANEXO IV

CRITERIOSPARA LA SELECCION DEL DONANTE DE TEJIDOSY/O CELULAS

1. DONANTE FALLECIDO

A. CRITERIOS GENERALESDE EXCLUSION

Se excluira de la donacién a los donantes fallecidos si se reuniera cualquiera de las
siguientes condiciones:

1. Causa de fallecimiento desconocida.

2. Ingestion de una sustancia téxica, 0 exposicion a ella, que pueda ser transmitida en
unadosis toxica alos receptores de lostegjidos.

3. Presencia o historia previa de enfermedad maligna, excepto carcinoma basocel ular,
carcinoma in situ del cuello del dtero y algunos tumores primarios del sistema
nervioso central que deben ser evaluados conforme al documento de consenso del
Consgjo de Europa «Normalizacion del examen sistematico de donantes de 6rganos
para evitar la transmision de enfermedades neoplésicas». Los donantes con
enfermedades malignas podran ser evaluados y tenidos en cuenta para la donacién de
corneas, excepto los afectados por retinoblastoma, melanoma del polo anterior,
neoplasia hematol 6gica o tumores malignos gque pudieran afectar al polo anterior del
0jo.

4. Riesgo de transmision de enfermedades causadas por priones, entre las que se
incluyen |las siguientes:

—  criterios de seleccion especificos para personas diagnosticadas de
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob o con antecedentes familiares de
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob no yatrogénica;

- personas con antecedentes de demencia progresiva rapida o
enfermedades degenerativas neurol dgicas de origen desconocido;

- receptores de hormonas derivadas de la glandula pituitaria humana (por
gjemplo, hormonas del crecimiento) y receptores de duramadre.

5. Infeccion no controlada en e momento de la donacién, incluidas las enfermedades
bacterianas y las infecciones viricas y fungicas sistémicas.

6. Historial, evidencia clinica o pruebas de laboratorio en las que se haya confirmado
un resultado positivo de infeccion por VIH, hepatitis B aguda o crénica o infeccion
por hepatitis C. (Para los donantes de progenitores hematopoyéticos, debera aplicarse
el anexo V sobre los donantes con pruebas positivas de virus de hepatitis B y virus de

hepatitis C).
7. Personas con historia clinica de hemodidlisis cronica.
8. Hemodilucién de muestras de donantes;
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En e caso de posibles donantes que hayan recibido sangre, componentes sanguineos
0 coloides en las 48 horas anteriores al fallecimiento, o cristaloides en la hora
anterior a fallecimiento, debera disponerse de una muestra de sangre extraida antes
de la transfusion si los calculos reaizados utilizando € agoritmo expuesto mas
adelante indicaran una hemodilucion superior a 50 %. Si no se dispusiera de una
muestra, debera excluirse a donante, debido al efecto de la hemodilucién sobre los
resultados de las pruebas serol bgi cas.

9. Evidencia de cualquier otro factor de riesgo.
B. CRITERIOS DE EXCLUSION ESPECIFICOS PARA NINOSDONANTES
1 Se excluird como donantes a los nifios que puedan presentar cualquiera de los

criterios expuestos en la parte A.

2. Los nifios nacidos de madres infectadas por VIH o0 que presenten cualquiera de los
criterios de exclusion descritos en la parte A deberan ser excluidos como donantes
hasta que pueda descartarse definitivamente el riesgo de transmision de lainfeccion.

a) Los nifios menores de 18 meses nacidos de madres infectadas por VIH,
hepatitis B 0 hepatitis C 0 expuestas a riesgo de infeccion, o que hayan sido
amamantados por su madre durante los 12 meses previos, no podran ser
considerados donantes cualesquiera que sean los resultados de las pruebas
analiticas.

b) Podran aceptarse como donantes los nifios que no hayan sido alimentados
mediante lactancia materna durante los 12 meses anteriores y cuyas pruebas
analiticas, examenes fisicos y revision de antecedentes médicos no aporten
pruebas de infeccién por VIH, hepatitis B o hepatitis C.

C. I NSPECCION FiSICA EXTERNA

Se examinara € cuerpo para detectar signos que puedan bastar por si mismos para excluir al
donante o que puedan ser evaluados teniendo en cuenta los antecedentes médicos y sociales
del donante. Debera prestarse especial atencidén a los siguientes factores: tumores (por
giemplo, melanoma), infecciones (por egemplo, Ulceras genitales y condilomas anales),
factores de riesgo de enfermedades transmisibles (por g emplo, sefiales de pinchazos en los
vasos sanguineos, tatuajes y perforaciones corporales), traumatismos localizados en el cuerpo
del donante y cicatrices de operaciones recientes o antiguas.

D. CRITERIOS DE SELECCION ESPECIFICOS

Los criterios de seleccién especificos para los tejidos de donantes fallecidos se tendran en
cuenta en cada caso particular basandose en |os conocimientos cientificos actuales.
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2.1.

2.2

2. DONANTE VIVO

DONANTE VIVO PARA TRASPLANTE AUTOLOGO

El médico responsable del paciente-donante debera determinar y documentar la
viabilidad del trasplante, basandose en |os antecedentes médicos del pacientey en las
indicaciones terapéuticas.

Si las células o los tegjidos obtenidos fueran almacenados o puestos en cultivo, se
realizardn las mismas pruebas seroldgicas que en €l caso de un donante vivo para
trasplante alogénico.La persona en tratamiento no sera descartada en caso de
resultados positivos.

DONANTE VIVO PARA TRASPLANTE ALOGENICO

Los criterios de seleccion para € donante vivo en caso de uso alogénico seran
establecidos y documentados por el médico responsabl e basdndose en el estado fisico
del donante, su historia clinica y personal, los resultados de los andlisis clinicos y
otras pruebas de |aboratorio que determinen lasalud del donante.

Deberan seguirse los mismos criterios de exclusion que para los donantes fallecidos,
pero es posible que haya que anadir otros, como, por gemplo, embarazo (excepto
para los donantes de progenitores hematopoyéticos y de membrana amnidtica) y
lactancia. Asimismo, deberan tenerse en cuenta los criterios de exclusion especificos
para cadatejido o célula.
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1

PRUEBAS DE LABORATORIO NECESARIAS PARA LOSDONANTESDE

ANEXO V

TEJIDOSY CELULAS

Pruebas ser ol 6gicas exigidas para los donantes

Infeccion

Tegidosy células: recomendacion
en caso deresultado positivo

VIH1y?2

Donacidn contraindicada

Hepatitis B

La presencia de antigenos de hepatitis B
constituye una contraindicaciéon para la
donacion.

El resultado positivo de anticuerpos de la
hepatitis B exige la redizacion de
pruebas complementarias.

HepatitisC

Donacidn contraindicada

Treponema pallidum

Requiere  pruebas para  detectar
anticuerpos especificos para T. palidum.
Un resultado positivo contraindica la
donacion.

HTLV-l y Il en donantes que
viven o proceden de zonas de
dta incidencia, sus comparieros
sexuales o sus hijos.

Donacidn contraindicada

Requisitos generales para la determinacion de mar cador es ser ol 6gicos

Las pruebas deberén ser realizadas por un laboratorio cualificado y autorizadas por la
autoridad o autoridades competentes del Estado miembro.

Las pruebas seroldgicas se redlizaran sobre € suero o € plasma del donante; no
deberan realizarse en otros fluidos o secreciones, como € humor vitreo o acuoso.

El tipo de test utilizado se gjustard alos conocimientos cientificos.

En caso de donante fallecido, las muestras de sangre se recogeran inmediatamente
antes o después de la extraccion del tejido.

En el caso de donantes vivos (excepto donantes de médula para trasplante al ogénico
y donantes de células sanguineas periféricas, por razones practicas), las muestras de
sangre se obtendran en el momento de la donacién, con un margen admitido de +/-
7 diasy, en el caso de donantes alogénicos, una repeticion de la muestra alos seis
meses.

En caso de trasplante alogénico de progenitores hematopoyéticos, las muestras
sanguineas se analizaran en los 30 dias anteriores a la donacion.
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Si en un donante vivo (excepto donantes de progenitores hematopoyéticos para uso
alogénico) la muestra de sangre se obtuviera seis dias después de la extraccion y se
analizara mediante |a técnica de amplificacién de &cido nucleico, no sera necesariala
repeticion de lamuestraparaVIH, VHB y VHC.
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ANEXO VI

PROCEDIMIENTOS DE OBTENCION DE CELULASY/O TEJIDOSY RECEPCION
EN EL CENTRO BANCO-DE TEJIDOS

A. PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION
Consentimiento

Antes de obtener los tgjidos o las células, la persona responsable del equipo de
extraccion confirmara que el consentimiento se ha obtenido conforme alalegislacion
vigente en el Estado miembro.

| dentificacion del donante

a) El donante y los datos de la donacion se registraran y conservaran de manera
gue se garantice la correcta identificacion del donante y la trazabilidad de cada
tgiidoy célula

b) El sistema de registro de datos debera ser validado para asegurarse de que la
informacion registrada garantice unaidentificacion y trazabilidad correctas.

B. INSTALACIONES Y PROCEDIMIENTOS PARA LA OBTENCION DE LOS TEJIDOS Y LAS
CELULAS

Las donaciones se obtendrdn en instalaciones adecuadas que reduzcan a minimo la
contaminacion bacteriana de los tejidos o células extraidos. En el caso de donantes vivos, €l
entorno de la extraccion deberé garantizar también su salud y seguridad.

C. PROCEDIMIENTOS DE OBTENCION DE TEJIDOSY CELULAS

Los procedimientos de obtencion serén los apropiados para € tipo de donante y €l tipo de
células o tgjidos donados. Asimismo, deberan proteger las propiedades del tegjido / de las
células necesarias para su uso clinico y, @ mismo tiempo, evitardn la contaminacion
microbiologica durante el proceso. En €l caso de donaciones de cadaver, para garantizar la
proteccion de las propiedades biolégicas requeridas se especificara € intervalo de tiempo
desde el obito hastala extraccion.

D. DOCUMENTACION DEL DONANTE

1 Para cada donante debera disponerse de un expediente que contenga los siguientes
elementos: identificacion del donante, formulario de consentimiento, datos clinicos,
resultados de las pruebas de laboratorio y resultados de otras pruebas realizadas.
Asimismo, se registraran los datos relacionados con el proceso de extraccion.

2. En caso de que se realizara una autopsia, |os resultados se incluiran en el expediente.

3. Todos los registros deberan ser legibles y permanentes y cumpliran la legislacion
sobre proteccion de datos.
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4. Los registros clinicos de los donantes se conservarén durante al menos 30 afios en €l
registro del centro de extraccion.

5. Deberaregistrarse lafechay hora de la obtencion (comienzo y fin).

E. DATOS QUE DEBERAN REGISTRARSE

L os datos que deberan quedar registrados en € centr o baneoe-de tejidos son |os siguientes:

a)

b)

0)

d)

€)
f)
9)

h)
i)
)

consentimiento;

identificacion y caracteristicas del donante: tipo de donante, edad, sexo, causa
de lamuerte y presencia de factores de riesgo;

revision de los datos clinicos conforme alos criterios de seleccién de donantes;

resultados del examen clinico, de las pruebas de laboratorio y de otras pruebas
(informe de la autopsia, si se hubierarealizado);

fechay horadel fallecimiento / de la perfusion;
fechay hora de la extraccion, y centro sanitario en el que se lleva a cabo;

condiciones de conservacion del cadaver: refrigerado (o no), hora de comienzo
delarefrigeracion y horadel traslado a lugar de extraccion;

lugar de la extraccion, equipo que larealizay persona encargada de ella.
grado de asepsia;

informacion sobre las soluciones de conservacion utilizadas durante la
obtencién, incluida la composicion, €l lote, la fecha de expiracion, la
temperatura, la cantidad, la concentracion y el método de preparacion;

injertos obtenidos y caracteristicas pertinentes,
incidentes notables ocurridos antes, durante y después de la extraccion;
destino de las células / |os tejidos obtenidos;

método de conservacion hasta la llegada de los tejidos / las células a centro
banco;

en caso de cultivos celulares, sera necesario también documentar la siguiente
informacion:

- caracteristicas delalesion que se tratarg;

- alergias afarmacos (por g emplo, antibidticos) ddl receptor.
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F. EMPAQUETADO

1 Tras la extraccion, todas las donaciones deberan envasarse individualmente de forma
gue se reduzca d minimo e riesgo de contaminacion y se preserven las
caracteristicas requeridas de las funciones biol 6gicas de las células / |os tejidos.

2. Las células/ los tejidos empaquetados se enviardn en un contenedor rigido adecuado
para € transporte, que mantenga la integridad del contenido y la temperatura
especificada.

3. Los tglidos 0 muestras de sangre que se envien adjuntos para su analisis deberan ir

correctamente etiquetados e identificados.

G. ETIQUETADO DE LOSTEJIDOS/ LASCELULAS

El etiquetado de cada envase de tgiidos o células debera contener a menos la siguiente
informacion:

a) numero o codigo deidentificacion del donante, y

b) tipodetgjido/ células.

H. ETIQUETADO DEL CONTENEDOR DE ENVIO

Cuando se envien tegjidos o células, cada contenedor debera llevar una etiqueta en la que
figuren a menos los siguientes datos:

a) identificacion del tejido / delas células,

b) identificaciéon del centro de obtencion (direccion y numero de teléfono), y de la
persona encargada de la entrega;

c) identificacion del centro baneo-de tgidos de destino (direccién y nimero de
teléfono) y de la persona encargada de la recepcion en el punto de destino;

d) fechay horadelaextraccion;

€)  en caso de progenitores hematopoyeticos, debera afiadirse lo siguiente: «NO
EXPONER A RADIACION», y

f)  en caso de donantes para trasplante autologo, se afiadira lo siguiente: «solo
para uso autélogo».
l. RECONSTRUCCION DEL CADAVER

Una vez extraidos los tgjidos, debera reconstruirse el cuerpo del donante falecido de forma
gue tenga una apariencia lo mas similar posible a su forma anatomica original. Los métodos
de reconstruccion deberan minimizar cualquier efecto sobre los procedimientos funerarios
normales.
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J. RECEPCION DE LOS TEJIDOS / LAS CELULAS EN EL CENTRO DE PROCESAMIENTO /
ALMACENAMIENTO

Cuando las células / los tejidos extraidos lleguen a centro de procesamiento /
almacenamiento, se efectuard una verificacion documentada de que € envio, incluidas las
condiciones de transporte, € empaquetado, € etiquetado y la documentacién y muestras
adjuntas cumplen los requisitos enumerados en el presente anexo y las especificaciones del
centro baneo-receptor. Cada centro banee-tendra un procedimiento documentado para €
manejo de los envios de tejidos o células que no se gjusten alas normas.
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Anexo VI

PROCESAMIENTO, ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE TEJIDOSY
CELULAS

PROCESAMIENTO

Cada instalacion de procesamiento de tegjidos y células deberd tener un sistema

adecuado de control de procesos.

Cuando los procedimientos técnicos no puedan verificarse en cualquier momento
concreto durante el proceso, deberan ser controlados continuamente para garantizar

gue se cumplan los procedimientos de trabajo normalizados establ ecidos.

Cuando se aplique un procedimiento de inactivacion microbiana a las células o los

tgjidos, este deberd ser especificado, documentado y validado.

Cuando un tercero lleve a cabo cualquier paso del proceso, deberan recogerse en un
acuerdo por escrito las especificaciones requeridas en lo que se refiere a la gjecucion

y lavalidacion.

Los procesos deberan ser sometidos a una evaluacion periddica critica para

garantizar que siguen alcanzando |os resultados previstos.

Antes de introducir nuevos procesos estos deberan ser validados para demostrar que
dardan como resultado tegiidos que cumplan los procedimientos de trabao
normalizados del centro banee-de tgjidos. Cuando en € procesamiento intervenga
cualquier cambio importante, que implique equipo nuevo o modificado, regjustes
importantes o cambios de localizacion, dichas etapas de validacion deberan repetirse

y documentarse.

Los entornos en los que se procesen los tgidos deberdn ser adecuadamente
controlados para minimizar o evitar las posibilidades de contaminacion de los
tgiidos. Cuando los tegjidos o las células sean expuestos a entorno durante su
procesamiento, sin que se lleve a cabo un proceso de inactivacion microbiana
posterior, se exigira una calidad del aire de Grado A (< 3500 particulas por m® de
minimo 0,5 um), generalmente mediante la utilizacion de una cabina de flujo
laminar. El entorno ambiental deberd ser el adecuado para garantizar una calidad

del aire de Grado B con arreglo a las dlrectrlceﬁ sobre normas de Correcta

fabrlcacmn

ALMACENAMIENTO

Deberan definirse las condiciones de almacenamiento necesarias (incluidos
pardmetros importantes como la temperatura) para mantener las propiedades

requeridas de lostejidos y las células.



Los pardmetros clinicos (por g emplo, temperatura, humedad y esterilidad) deberan
ser controlados, vigilados y registrados continuamente para demostrar €
cumplimiento de las condiciones especificadas.

Para cada tipo de condiciones de almacenamiento debera especificarse e tiempo
maximo de amacenamiento. Una vez alcanzado el tiempo maximo de
almacenamiento, éste podra prolongarse s los telidos v cdlulas ain no se han
utilizado vy se puede garantizar, con pruebas validadas, que los tejidos y células
siguen siendo oper ativos.

El periodo seleccionado deberd tener en cuenta e posible deterioro de las
propiedades requeridas de los tejidos y las células, la evolucion de los criterios de
selecciéon y examen del donante a lo largo ddl tiempo y la disponibilidad de otros
tratamientos.

DISTRIBUCION

Deberan definirse las condiciones de transporte necesarias (incluidos parametros
importantes como la temperatura) para mantener las propiedades requeridas de los
tgiidosy lascélulas.

El empaguetado debera garantizar que los tejidos se mantienen en las condiciones
establecidas en los procedimientos de trabajo normalizados. Si € empaquetado no
hubiera recibido la validacién comercial a este objeto, durante € proceso de entrega
deberan controlarse continuamente los parametros criticos, como la temperaturay la
humedad.

Si se encargara de la distribucion un tercero mediante contrato, debera contarse con
un acuerdo por escrito para garantizar que se mantengan |las condiciones requeridas.

Debera disponerse de un sistema documentado para la recogida de tejidos o células
por si tras ladistribucién se detectara un posible riesgo para el receptor.
ETIQUETADO FINAL PARA LA DISTRIBUCION

Cada unidad de tgjido o células distribuida debera ir acompafiada de una etiqueta que
recoja a menos |la siguiente informacion:

a) numero o codigo de identificacion del tejido / delas cdulas;
b) caracteristicasdel tejido/ delas cdlulas;

c) identificacion del centro baneo-detgidos;

d) numero delote.

Lainformacion que se expone a continuacion debera facilitarse en la etiqueta o en la
documentacion adjunta:

a)  datos morfoldgicosy funcionales;

b) fechadedistribucion delostejidos/ las células,
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determinaciones serol 6gicas realizadas para el donante y sus resultados,

d) recomendaciones parael almacenamiento;
€) instrucciones para la apertura del contenedor, e envase y cualquier otra
mani pulacion necesaria;
f)  fechade expiracion tras la apertura o lamanipulacion, e
g) instrucciones para la comunicacion de reacciones y / 0 acontecimientos
adversos graves.
E. ETIQUETADO EXTERIOR DEL CONTENEDOR DE ENVIO

L a etiqueta de cada contenedor debera tener, al menos, la siguiente informacion:

a)
b)

c)
d)

€)

f)

identificacion del centr o baneoe-de tgjidos de origen;
identificacion del centro sanitario de destino;
declaracion de que el envase contiene células/ tejidos humanos;

en caso de progenitores hematopoyeticos, debera afadirse lo siguiente: «NO
EXPONER A RADIACION»;

condiciones de transporte recomendadas (por ejemplo, manténgase en frio,
manténgase en posicion vertical, etc.); y

instrucciones de seguridad / método de refrigeracion (cuando proceda) [por

gemplo: & nitrogeno liquido supone un riesgo para € transporte, la
manipulacion de hielo seco sin guantes también, etc.].
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FICHA DE FINANCIACION LEGISLATIVA

Ambito politico: Sanidad y proteccion de los consumidor es

Actividad(es): Salud publica. Calidad y seguridad en el uso de sustancias de origen humano

DENOMINACION DE LA MEDIDA: PROPUESTA DE DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y

DEL CONSEJO RELATIVA AL ESTABLECIMIENTO DE NORMAS DE CALIDAD Y DE
SEGURIDAD PARA LA DONACION, LA OBTENCION, LA VERIFICACION, EL
PROCESAMIENTO, EL ALMACENAMIENTO Y LA DISTRIBUCION DE CELULAS Y TEJIDOS
HUMANOS

2.1

2.2.

2.3.

LINEA(S) PRESUPUESTARIA(S) + DENOMINACION

B3-4308 y B3-4308A (parciamente; cantidades ya incluidas en la ficha de
financiacion del Programa de Salud Publica)

DATOS GLOBALESEN CIFRAS

Dotacion total de la medida (Parte B): 12 millones de euros en créditos de
compromiso

Periodo de aplicacion:
(2003-2008)

Estimacion global plurianual delos gastos:

Las cifras que se facilitan son indicativas. Las cantidades reales se estableceran en los
procedimientos presupuestarios anual es.

a)

Calendario de créditos de compromiso/créditos de pago (intervencion financiera)
(véase e punto 6.1.1)

millones de euros (hasta tres cifras decimal es)

Afo | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | Total
2003

Creditos de 1,25 125 |15 15 15 15 8,5
COMPromiso (3

Creditosdepago 3y | 0,5 1,2 13 14 15 2,6 8,5
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b) Asistenciatécnicay administrativay gastos de apoyo (véase el punto 6.1.2)

Créditos de 0,3 0,7 0,7 0,6 0,6 0,6 35
COMPromiso (1
Creditosde pago 1y | 0,15 0,55 0,65 0,6 0,6 0,95 3,5
Subtotal at+b
Créditos de 155 |19 |22 21 21 2,1 12
COMPromiso (1
Creditosdepagoy [ 065 1,75 |195 |20 2,1 355 |12
C) Incidencia financiera global de los recursos humanos y otros gastos administrativos
(véanselos puntos 7.2y 7.3)
Créditos de 0,22 0,22 0,22 0,22 0,22 0,22 1,32
compromiso / de
Pago (1)
TOTAL atb+c
Créditos de 177 217 242| 232 232 232| 1332
COMpPromiso (1)
Créditos de pago 087 197 217 222 232 377| 1332

(1) Todos los gastos se cargaran en € presupuesto financiero del nuevo programa de

salud publica
2.4. Compatibilidad con la programacion financieray las per spectivas financier as
[X] Propuesta compatible con la programacion financiera existente

[...] Esta propuesta requiere una reprogramacion de la rubrica correspondiente de las

perspectivas financieras.

[...] La propuesta puede requerir €l
interinstitucional .

2.5. Incidencia financiera en losingresos*

[X] La propuesta no tiene ninguna implicacion financiera (se refiere a aspectos

técni cos rel acionados con |a aplicacion de una medida)

Para més informacién, véase la nota aclaratoria aparte.
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3. CARACTERISTICAS PRESUPUESTARIAS
Naturaleza del gasto Nuevo | Contribucidon | Participacion Rubrica PF
AELC delos paises
candidatos
No Dif. No Si Si N° 3
obligatoria
4. FUNDAMENTO JURIDICO

Articulo 152 del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea.

5.1.

5.1.1.

5.1.2.

DESCRIPCION Y JUSTIFICACION
Necesidad de una intervencion comunitaria®
Objetivos perseguidos

El objeto es permitir la financiacion de las actividades destinadas a aplicar agunas
disposiciones de la presente Directiva, una vez adoptada.

—  normasy especificaciones que deben incluirse en el sistema de calidad de los
centr os banees de tejidos y centros sanitarios en los que se realice la obtencion
de células y tgjidos humanos;

—  preparacion de un sistema de notificacion para las reacciones y los
acontecimientos adverso graves,

—  preparacion de un sistema de trazabilidad de los tegjidos y las células;
—  adaptacién de los anexos a progreso técnico.

Disposiciones adoptadas a raiz de la evaluacion ex ante

No procede

5.2.

Acciones previstasy modalidades de intervencion presupuestaria
Objetivos generales: vinculos con e proposito global

La Directiva tiene por objeto contribuir a la consecucion de un nivel elevado de
proteccion de la salud a través de acciones dirigidas a mejorar la salud publica,
prevenir las enfermedades y dolencias humanas y eliminar las fuentes de peligro para
lasalud.

Objetivos especificos y cuantificables

Para més informacién, véase la nota aclaratoria aparte.
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5.3.

Completar y aplicar e marco sobre niveles elevados de calidad y seguridad para la
donacion, obtencidn, procesamiento, almacenamiento y distribucion y el uso de
células y tgjidos humanos;

desarrollar y poner en practica un sistema de trazabilidad de las células y los tejidos.
Poblacion destinataria:

Los beneficiarios ultimos de las acciones emprendidas son la poblacion general y
subgrupos especificos de la poblacion.

Los beneficiarios directos de la contribucion financiera de la Comunidad son:
agencias e ingtituciones publicas o semipublicas competentes en el dambito de la
salud, asociaciones de profesionales de la salud e instituciones de ensefianza, y ONG
representativas que trabajan en el ambito de la informacién sanitaria, la prevencion
de enfermedades y la promocién de la salud.

Modalidades de g ecucion

No procede. Aplicacién bajo la responsabilidad de los Estados miembros.

INCIDENCIA FINANCIERA

Contratos de servicio tras los procedimientos de concurso y becas para la
cofinanciacion de estudios e informes con otras fuentes del sector publico y/o
privado. En este ultimo caso, € nivel de la ayuda financiera concedida por la
Comision no podra superar, por regla general, € 70 % de los gastos sufragados
realmente por el beneficiario.
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6.1.
6.1.1.

Intervencion financiera

Incidencia financieratotal en la Parte B (paratodo e periodo de programacion)

Créditos de compromiso (en millones de euros hasta tres cifras decimal es)

Desglose Total
Afo 2004 2005 2006 2007 2008
2003
Accion 1: Aumentar la| 1,25 1,25 15 15 15 15 85
seguridad y la calidad de los
organos y las sustancias de
origen humano
TOTAL | 1,25 1,25 15 15 15 15 85
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6.1.2. Asistencia técnica y administrativa, gastos de apoyo y gastos de Tl (créditos de
COMpPromiso)
Tota
Afo 2004 2005 2006 2007 2008
2003

1) Asistencia técnica y
administrativa
a) Oficinas de asistencia
técnica
b) Otros tipos de asistencia 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 15
técnicay administrativa:
- intramuros:
- extramuros:
de los cuales, para
construccién y
mantenimiento de sistemas
de gestion informatizados

Subtotal 1 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 15
2) Gastos de apoyo:
a) Estudios 0,1 0,2 0,2 0,1 0,1 0,1 0,8
b) Reuniones de expertos 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,6
¢) Informaciony 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,6
publicaciones

Subtotal 2 | 0,3 0,4 04 0,3 0,3 0,3 2

TOTAL | 0,3 0,7 0,7 0,6 0,6 0,6 35

6.2. Calculo de los costes por medida prevista en la Parte B (para todo el periodo de

programacion)*

En @ marco del nuevo programa de accién comunitaria en el ambito de la salud
publica se determinard un célculo detallado.

Para més informacién, véase la nota aclaratoria aparte.
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7. INCIDENCIA EN LOS EFECTIVOS Y EN LOS GASTOS
ADMINISTRATIVOS
7.1 Incidencia en los recur sos humanos
Efectivosaasignar alagestion de la oo
~, - N Descripcién de las tareas que se
accion mediante la utilizacion de recursos . -
existentes derivan de laaccién
Tipo de empleo Total
NUmero de empleos | NUmero de empleos
fijos temporales
A |05 05
Fgrnsf)lr?glat”ecrﬁ ora(I) B 0 S fuera necesario, podra adjuntarse
P P 0,5 una descripcion detallada de las tareas
C 0,5
Otros recursos 1 (END) 1
humanos
Tota 2 2
7.2 Incidencia financiera global delosrecursos humanos
Tipo de recursos humanos Importesen € Método de calculo*
Funcionarios 108 000 0,5A (108 000)+0,5C (108 000)
Agentes temporales
Otros recursos humanos 43 000 1 (END) 43 000
A-7003
(especifique linea presupuestaria)
Tota 151 000

Los importes corresponden a los gastos totales de la accion durante 12 meses.
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7.3. Otros gastos de funcionamiento que se derivan de la accion

Linea presupuestaria

Importesen € Método de calculo
(n°y denominacion)
Dotacion global (Titulo A7) 20 misiones de unajornada en Bruselas
o Estrasburgo: 4 000 €
A0701 - Misiones 13 000 6 misiones de tres dias para visitar a
contratistas e institutos en los Estados
miembros: 9 000 €
2000
A07030 — Reuniones Reuniones (grupos de expertos)
A07031 - Comités obligatorios* 24000 Comités obligatorios: Comité de la
Directiva (articulo 30) 2 reuniones al
afio x 15 x 800 = 24 000
— Comités no obligatorios 24 000
Comité no obligatorio: grupo de trabajo
(1 x 2 reuniones a afio x 15 x 800 =
A07040 - Conferencias 24 000)
AO0705 - Estudios y consultas
Otros gastos (indicar cudles)
Sistemas de infor macion (A-5001/A-4300)
Otrosgastos - Parte A (indicar cuéles)
Total 63 000

Los importes corresponden a los gastos totales de la accién durante 12 meses.

! Especificar €l tipo de comitéy el grupo a que pertenece.

l. Tota anua (7,2 + 7,3)

Il. Duracion de laaccion

1. Costetotal delaaccion (I x 1)

214 000 €
6 anos

1284000 €

L as necesidades de recursos humanos y administrativos se cubriran con cargo a la asignacion
concedidaala DG gestora en €l marco de los procedimientos anual es de asignacion.

8. SEGUIMIENTO Y EVALUACION

8.1. Sistema de seguimiento

La presente Directiva se engloba dentro de los objetivos del nuevo programa de accion
comunitario en el ambito de la salud publica. La accion dos de dicho programa «reaccionar
rapidamente ante |as amenazas para la salud» declara como objetivos «aumentar la seguridad




y la calidad de los érganos y sustancias de origen humano, incluida la sangre» y «crear y
utilizar unared comunitaria sobre los 6rganos y las substancias de origen humano».

Indicador es de resultados seleccionados
*Indicadores de resultados (medicion de los recursos empleados y de su eficacia)

El programa prevé programas de trabajo anuales con resultados cuantificables; las acciones
serén objeto de un seguimiento permanente. Los indicadores tendran en cuentalos informes 'y
andlisis realizados, la elaboracion de orientaciones y el establecimiento de redes eficaces, y
analizaran la utilizacion de dichas redes por parte de las autoridades, los grupos locales y las
asociaciones competentes de |os Estados miembros, asi como sus efectos multiplicadores.

*Indicadores de incidencia (medicion de los resultados en relacion con |os objetivos)

Laincidenciay los resultados del programa, asi como la eficacia de las acciones para lograr
los objetivos establecidos, seran objeto de una evauacion pormenorizada que utilizara
indicadores directos, es decir, indicadores relacionados con la salud, y mediciones indirectas
(por gjemplo, lainstauracién y e funcionamiento adecuado de mecanismos y procedimientos
de vigilancia de lasalud y de reaccién répida).

En & marco contractual que debera desarrollarse para las modalidades de externalizacion se
incluiran indicadores especificos.

A fin de facilitar €l gercicio de evaluacion, se estén definiendo criterios que permitan medir
los aspectos tanto cuantitativos como cualitativos para los tres capitulos del programa. Estos
estaran finalizados antes de que € programa entre en vigor, de forma que estén disponibles
para €l desarrollo de los planes anuales de trabgo y el establecimiento de los procesos de
control, los andlisis y las evaluaciones previstas en € apartadol del articulo12 y
apartado 3 del articulo 12 de la posicion comun.

Ademas, estos criterios podran ser utilizados por los Estados miembros para presentar a la
Comisién informacién sobre la aplicacion y la incidencia del programa (véase el apartado 2
del articulo 12 de la Posicion comun).

8.2. Modalidadesy periodicidad de la evaluacion prevista

La Comision encargard a expertos independientes la evaluacion de la gecucion y de los
logros obtenidos durante los cuatro primeros afos del programa. Asimismo, evaluara los
efectos conseguidos sobre lasalud y la eficacia del uso de los recursos, asi como la coherencia
y la complementariedad con otros programas e iniciativas comunitarias. La Comision
comunicara las conclusiones, junto con sus comentarios, al Parlamento Europeo, a Consgjo,
al Comité Econémico y Social y a Comité de las Regiones. La Comision les entregara
también un informe final sobre la aplicacion del programa. Los informes de evaluacion se
haréan publicos.

0. MEDIDAS ANTIFRAUDE
Todas las solicitudes de subvencion se evaluaran en funcién de su contenido técnico y de
criterios financieros, entre los que figuran la adecuacion de los recursos propios, la solidez de

lasituacion y gestion financieras, el historial de resultados o la fiabilidad por lo que se refiere
a la capacidad de cumplir las condiciones de la subvencion, la relacion existente entre los
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socios de un proyecto dado y €l potencial para una rendicion de cuentas y control efectivos.
Estos criterios se aplican también en € caso de los contratos de servicios. Se aplicardn normas
especificas relativas a las caracteristicas y € seguimiento de los contratos de externalizacion
con arreglo alaguiay a modelo de contrato de la Comision.

Las peticiones del pago final irdn acompafiadas de una evaluacion de la situacion operativa 'y
financiera del proyecto de que setrate.

Todas las medidas tendrén en cuenta el apartado 4 del articulo 3 del reglamento financiero, asi
como las recomendaciones internacionales en materia de auditoria establecidas por la DG
SANCO, de conformidad con las normas internacionales de control de la Comisién, incluida
la «Guia de control de lavulnerabilidad a fraude» de la UCLAF de 18.4.1997.

— Medidas especificas de control previstas

Se redlizaran controles in situ usando los criterios de seleccidén adecuados (volumen de la
subvencion, informe intermedio, resultados del seguimiento permanente e informacién sobre
la evolucion de la gjecucion del plan de trabagjo pertinente). En e caso de los contratos de
servicios, la Comisién comprobara regularmente gque los contratistas cumplen las reglas
establecidas en los contratos. Cuando existan motivos para pensar que los resultados de un
proyecto beneficiario de una subvencién -o los de un contrato de servicios- estén seriamente
comprometidos, se realizara un control urgente y, Si persisten las sospechas, e servicio
correspondiente remitira la cuestion a los servicios de auditoria pertinentes de la Oficina de
Lucha Contra el Fraude.
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FICHA DE IMPACTO

IMPACTO DE LA PROPUESTA SOBRE LASEMPRESAS, ESPECIALMENTE
SOBRE LASPEQUENASY MEDIANAS EMPRESAS (PYME)

TiTULO DE LA PROPUESTA

Propuesta de directiva del Parlamento Europeo y del Consgo relativa a
establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacion, la obtencion,
la verificacion, €l procesamiento, el almacenamiento y la distribucion de células y
tegjidos humanos.

NUMERO DE REFERENCIA DEL DOCUMENTO

N° 2000/191

PROPUESTA

Habida cuenta del principio de subsidiariedad, ¢por qué se necesita una normativa
comunitaria en este ambito y cuéles son sus obj etivos principales?

L os objetivos de la presente propuesta son:

—  cubrir los vacios existentes en la legislacion comunitaria por 1o que respecta al
establ ecimiento de normas de calidad y de seguridad de las células y los tegjidos
humanos utilizados con fines terapéuticos,

— aumentar e nivel de exigencia aplicable a la idoneidad de los donantes de
tejidos y células y a cribado de las donaciones de tegjidos y células en la
Comunidad Europeg;

—  crear, a escala de los Estados miembros, un marco de obligaciones para los
centros que participan en la donacion, extraccion, verificacion, preparacion,
almacenamiento y distribucién de células y telidos humanos, asi como
estructuras nacionales de acreditacion y de seguimiento;

—  establecer, a escala comunitaria, disposiciones para crear un sistema de calidad
paralos centr os banees de tejidos;

—  establecer, a escala comunitaria, disposiciones comunes para la formacion del
personal directamente implicado en la donacion, la extraccion, la verificacion,
la preparacion, € amacenamiento y la distribucion de células y tegjidos
humanos, sin perjuicio de lalegislacion existente;

— ydictar normas vélidas en toda la Comunidad para garantizar la trazabilidad de
las célulasy los tejidos humanos desde € donante hasta el paciente.
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SU IMPACTO SOBRE LASEMPRESAS
¢Qué empresasresultar an afectadas por la propuesta?

La propuesta tendra repercusiones en las actividades realizadas en e marco del
proceso de trasplante de células y tejidos humanos, en particular las que se extienden
desde los posibles donantes de tejidos y células hasta la distribucién de éstos para su
uso terapéutico. Los centros directamente afectados por las disposiciones de la
presente propuesta pueden ser desde centros banees de tegidos hasta centros
sanitarios en los que se lleva a cabo la extraccion, pasando por terceros que pueden
ser responsables de algunos pasos del proceso. La propuesta tendrd implicaciones
indirectas para laindustria de productos de ingenieriatisular.

Precisese qué tendran que hacer las empresas para cumplir los requisitos de la
propuesta

En la mayoria de los Estados miembros, la responsabilidad del suministro de tejidos
y células y de los servicios de trasplante compete a una autoridad nacional. La
presente propuesta no afiadira ninguna obligacién administrativa a dichas
ingtituciones e incluso, en algunos casos, llevara a su simplificacion. En el caso de
los que tengan que crear un sistema nacional, se impondra una carga administrativa a
los centros de tejidos.

Los requisitos de la presente Directiva podran incrementar € coste de las materias
primas utilizadas por |as empresas.

¢Qué consecuencias econdmicas podria tener la propuesta?

Al establecer un sistema de notificacion para los centros de tgjidos y un sistema de
inspeccion y control, la presente propuesta puede imponer una carga administrativa a
los centros de aquellos Estados miembros en |os que dicho sistema no existe todavia.
Por otra parte, las exigentes normas comunes de calidad y seguridad para las células
y los tgidos humanos que se establecen en la presente propuesta pueden contribuir a
reducir los costes asociados a los efectos e incidentes adversos relacionados con €l
trasplante, facilitar la circulacion de células y tglidos humanos por encima de las
fronteras y alentar €l progreso hacia el objetivo de la autosuficiencia comunitaria, asi
como lograr efectos econdmicos positivos.

Sefldlese si la propuesta contiene medidas especialmente disefiadas para las pequefias y
medianas empr esas (obligaciones menores o diferentes, etc.).

La presente propuesta no prevé disposiciones especificas para las pequefias y
medianas empresas.

58



CONSULTAS

Lista de las organizaciones que han sido consultadas en relacion con la propuesta y
resumen de sus puntos de vista masimportantes.

Organizaciones invitadas a la reunion de partes interesadas.
Asociacién Europea de Bancos de Tejidos (EATB)
Asociacion Europea de Bancos de Ojos (EEBA)

Asociacién Europea de Trasplantes Muscul oesquel éticos

Asociacion Britanica de Bancos de Tejidos (BATB)

Asociacién Espafiola de Bancos de Tejidos (AEBT)

Registro Esparfiol de Donantes de Médula Osea (REDMO)

Grupo Europeo para el Trasplante de Médula Osea (EBMT)

Asociacion Mundial de-Bonantes de Médula Osea (WBMA)

Fundacion Europdonor

Asociacion internacional de asociaciones de pacientes (IAPO)

Tecnologia médica EUCOMED

Federacion Europea de Asociaciones de la Industria Farmacéutica (EFPIA)

BAXTER Biociencia
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