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DIRECTIVA 2006/17/CE DE LA COMISION
de 8 de febrero de 2006

por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a
determinados requisitos técnicos para la donacién, la obtencién y la evaluacién de células y tejidos
humanos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 152, apartado 4, letra a),

Vista la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al establecimiento
de normas de calidad y de seguridad para la donacién, la ob-
tencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el al-
macenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos (1),
y, en particular, su articulo 28, letras b), d), ¢), f) e i),

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2004/23/CE establece normas de calidad y
seguridad para la donacidn, la obtencién y la evaluacion
de células y tejidos humanos destinados a su aplicaciéon
en el ser humano, asi como de productos elaborados
derivados de células y tejidos humanos destinados a su
aplicacion en el ser humano, con el fin de garantizar un
elevado nivel de proteccion de la salud humana.

(2)  Para evitar la transmisiéon de enfermedades mediante cé-
lulas y tejidos humanos destinados a su aplicacion hu-
mana, y con objeto de garantizar un nivel equivalente de
calidad y seguridad, en la Directiva 2004/23/CE se esta-
blecen requisitos técnicos especificos para cada uno de
los pasos del proceso de aplicacion de células y tejidos
humanos.

(3)  La utilizacién de tejidos y células para su aplicacion en el
cuerpo humano entrafia el riesgo de transmisién de en-
fermedades y otros efectos potencialmente adversos a los
receptores. Este riesgo puede reducirse mediante una se-
leccion cuidadosa de los donantes, con la evaluacién de
cada donacién y con la aplicacién de procedimientos de
obtencién de células y tejidos segin las normas y pro-
cesos establecidos y actualizados de conformidad con los
conocimientos cientificos méas avanzados. Por ello, todos
los tejidos y células que se empleen en la Comunidad,
incluidos los que se usan como materia prima para la
fabricacién de medicamentos, deben cumplir los requisi-
tos de calidad y seguridad establecidos en esta Directiva.

(4)  Las células reproductoras, dado el caricter especifico de
su aplicacion, presentan caracteristicas especificas de ca-
lidad y seguridad que se tienen en cuenta en la presente
Directiva.

(5)  Para la donacién de células reproductoras entre los
miembros de una pareja con una relacion fisica intima
estd justificado pedir menos pruebas bioldgicas, pues se

() DO L 102 de 7.4.2004, p. 48.

considera que el riesgo para el receptor es menor que en
una donacién de terceros. Para minimizar el riesgo de
contaminacion cruzada, s6lo serd necesario someter al
donante a pruebas bioldgicas cuando las células donadas
vayan a procesarse, cultivarse o almacenarse.

(6) La presente Directiva se basa en la experiencia interna-
cional, incorporada tras una amplia consulta, la Guia
sobre la seguridad y la calidad de 6rganos, tejidos y
células, la Convenciéon Europea de Derechos Humanos,
el Convenio para la proteccién de los derechos humanos
y la dignidad del ser humano con respecto a las aplica-
ciones de la biologia y la medicina (Convenio relativo a
los derechos humanos y la biomedicina, Oviedo, 4 de
abril de 1997) y sus protocolos adicionales, del Consejo
de Europa, y en recomendaciones de la Organizaciéon
Mundial de la Salud. En particular, por lo que respecta
a la realizacion de pruebas bioldgicas adicionales a los
donantes procedentes de zonas de alta incidencia de en-
fermedades especificas, o cuyas parejas o familias proce-
den de zonas de alta incidencia, los Estados miembros
recurrirdn a los datos cientificos existentes. La Directiva
estd en linea con los principios rectores de la Carta de los
Derechos Fundamentales de la Unién Europea.

(7 Las medidas contempladas en la presente Directiva se
ajustan al dictamen del Comité establecido por la Direc-
tiva 2004/23/CE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

a) «células reproductoras» todas las células y los tejidos desti-
nados a su utilizacién con fines de reproduccién asistida;

b) «donacién por la pareja»: donacién de células reproductoras
entre un hombre y una mujer que declaran tener una rela-
ci6n fisica intima;

¢) «uso director: cualquier procedimiento en el que se donan
células que se utilizan sin que pasen por un banco;

d) «sistema de calidad» estructura organizativa, definicién de
responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos
para aplicar la gestion de la calidad; incluye todas las acti-
vidades que directa o indirectamente contribuyen a la cali-

dad;
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) «procedimientos normalizados de trabajo»: instrucciones es-
critas en las que se describen los pasos de un proceso espe-
cifico, los materiales y métodos que deberdn utilizarse y el
producto final que espera obtenerse;

f) «validacion» (u <homologaciény, si se trata de equipos o
instalaciones): establecimiento de pruebas documentales
que ofrezcan un alto nivel de garantia de que con un pro-
ceso, un equipo o una instalacién dados se llegard invaria-
blemente a un producto que cumpla los requisitos y los
atributos de calidad que se le hayan predeterminado; un
proceso se valida para evaluar el rendimiento de un sistema
en cuanto a su eficacia real con respecto al uso que se le
pretende dar;

g) «trazabilidad»: capacidad de localizar e identificar la célula o
el tejido en cualquiera de las fases desde su obtencién hasta
su destino, ya sea a un receptor o para su eliminacion,
pasando por la evaluacion, el procesamiento y el almacena-
miento; conlleva la capacidad de identificar al donante, el
centro de tejidos o el de procesamiento que recibe, procesa
o almacena las células o el tejido; en los centros médicos en
los que se aplica el tejido o las células a los receptores,
conlleva también la capacidad de identificar a éstos; la tra-
zabilidad también abarca la capacidad de localizar e identi-
ficar todos los datos pertinentes sobre los productos y ma-
teriales que entren en contacto con dichos tejidos y células;

h) «organizacion de obtencién»: centro de asistencia sanitaria,
unidad hospitalaria u organismo que desarrolla actividades
de obtencién de células y tejidos humanos, y que no ha de
estar necesariamente acreditado, designado, autorizado o
aprobado como centro de tejidos.

Articulo 2
Requisitos para la obtencion de células y tejidos humanos

1. Con la excepcién de la donacién por la pareja de células
reproductoras para uso directo, los Estados miembros velardn
por que solo se acredite, designe, autorice o apruebe la obten-
cién de células y tejidos humanos cuando se cumplan los re-
quisitos establecidos en los apartados 2 a 12.

2. La obtencién de tejidos y células se llevard a cabo por
personas que hayan superado un programa de formacién deter-
minado por un equipo clinico de especialistas en los tejidos y
células que deban obtenerse, o un centro de tejidos autorizado a
tal fin.

3. El centro de tejidos o la organizacion de obtencion habran
firmado acuerdos con el personal o los equipos clinicos respon-
sables de la seleccion de los donantes, a menos que sean em-
pleados de la misma organizacién o centro, en los que se
especifiquen los procedimientos que deben seguirse para garan-
tizar el cumplimiento de los criterios de seleccién de donantes
establecidos en el anexo I

4. El centro de tejidos o la organizacion de obtencion habrin
firmado acuerdos con el personal o los equipos clinicos respon-
sables de la obtencién de tejidos o células, a menos que sean
empleados del mismo centro u organizacion, en los que se
especifiquen los tipos de tejidos o células y las muestras que
deban evaluarse u obtenerse, asi como los protocolos que deban
seguirse.

5. Deberdn existir procedimientos normalizados de trabajo
para verificar:

a) la identidad del donante;

b) los detalles del consentimiento o autorizaciéon del donante o
su familia;

¢) la evaluacién de los criterios de seleccion de los donantes
que se especifican en el articulo 3;

d) la evaluacién de las pruebas de laboratorio a que se some-
terdn los donantes que se especifican en el articulo 4.

También deberdn existir procedimientos normalizados de tra-
bajo en los que se describan los procedimientos de obtencin,
empagquetado, etiquetado y transporte de los tejidos y las células
hasta el punto de entrada en el centro de tejidos o, en caso de
su distribucién directa, hasta la recepcién por el equipo clinico
que vaya a aplicarlos, o, en caso de muestras de tejidos o de
células, hasta la llegada al laboratorio para las pruebas, de con-
formidad con el articulo 5 de la presente Directiva.

6. La obtencién tendrd lugar en las instalaciones apropiadas,
mediante procedimientos que minimicen la contaminacién bac-
teriana u otra de los tejidos y las células que se obtengan, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 5.

7. La utilizaciéon del material y los equipos de obtencion se
realizard de conformidad con las normas y especificaciones es-
tablecidas en el anexo 1V, seccién 1.3, tomando en considera-
cién la normativa nacional e internacional pertinente, las nor-
mas y directrices relativas a la esterilizacién de los medicamen-
tos y productos sanitarios. Para la obtencién de células y tejidos
se utilizardn instrumentos y aparatos homologados y estériles.

8.  La obtencién de células y tejidos de donantes vivos tendra
lugar en un entorno que garantice su salud y seguridad, y
respete su intimidad.

9. En su caso, deberd disponerse del personal y equipos
necesarios para la reconstrucciéon del caddver del donante, y
se procederd efectivamente a tal reconstruccion.

10.  Los procedimientos de obtencién de células y tejidos se
realizardn de conformidad con lo dispuesto en el articulo 5.
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11.  Se asignard un cddigo de identificacion dnico al donante
y a las células y los tejidos donados, en el momento de su
obtencién o en el centro de tejidos, que garantice la identifica-
cién adecuada del donante y la trazabilidad de todo material
donado. Los datos codificados se introducirdn en un registro
mantenido a tal efecto.

12. La documentacion relativa al donante se conservard se-
gln lo establecido en el anexo IV, seccién 1.4.

Articulo 3
Criterios para la seleccién del donante de tejidos y células

Las autoridades competentes velardn por que los donantes cum-
plan los criterios de seleccién establecidos en:

a) el anexo I, en el caso de donantes de células y tejidos, con
excepcion de los donantes de células reproductoras;

b) el anexo III, en el caso de donantes de células reproductoras.

Articulo 4
Pruebas de laboratorio necesarias para los donantes

1. Las autoridades competentes velardn por que:

a) los donantes de células y tejidos, con excepcién de los do-
nantes de células reproductoras, se sometan a las pruebas
bioldgicas establecidas en el anexo II, seccién 1;

b) las pruebas mencionadas en la letra a) se realicen siguiendo
los requisitos generales establecidos en el anexo II, seccién 2.

2. Las autoridades competentes velardn por que:

a) los donantes de células reproductoras se sometan a las prue-
bas bioldgicas establecidas en el anexo III, secciones 1, 2 y 3;

b) las pruebas mencionadas en la letra a) se realicen siguien-
do los requisitos generales establecidos en el anexo III, sec-
cién 4.

Articulo 5

Procedimientos de donacién y obtencién de células y teji-
dos y recepcién en el centro de tejidos

Las autoridades competentes velardn por que los procedimientos
de donacién y obtencién de células o tejidos y de recepcién en
el centro de tejidos cumplan lo establecido en el anexo IV.

Articulo 6

Requisitos para la distribuciéon directa al receptor de célu-
las y tejidos especificos

Las autoridades competentes podrdn autorizar la distribucién
directa de células y tejidos especificos del lugar de su obtencién
a un centro de asistencia sanitaria para su trasplante inmediato.

Articulo 7
Transposicién

1. Los Estados miembros pondrdn en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a la presente Directiva, a mds tardar el 1 de
noviembre de 2006. Comunicardn inmediatamente a la Comi-
sion el texto de dichas disposiciones, asi como un cuadro de
correspondencias entre éstas y las disposiciones de la presente
Directiva.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompaiia-
das de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las principales disposiciones de Derecho interno que adopten
en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 8
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 9
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 8 de febrero de 2006.

Por la Comision
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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ANEXO 1

CRITERIOS DE SELECCION DE DONANTES DE CELULAS O TEJIDOS, CON EXCEPCION DE LOS

DONANTES DE CELULAS REPRODUCTORAS, MENCIONADOS EN EL ARTICULO 3, LETRA a)

Los criterios de seleccion de donantes se basan en un andlisis de los riesgos inherentes a la aplicacion de las células o los
tejidos especificos. Los indicadores de esos riesgos se determinardn mediante exploracion fisica, estudio de los ante-
cedentes médicos y personales, pruebas bioldgicas, necropsia (para los donantes fallecidos) y demds pruebas complemen-
tarias apropiadas. A menos que una excepcion esté justificada documentalmente, a partir de una valoracién del riesgo
aprobada por el responsable que establece el articulo 17 de la Directiva 2004/23/CE, los donantes quedardn excluidos de
la donacién si se cumple alguno de los siguientes criterios:

Donantes fallecidos
Criterios generales de exclusion

Causa de fallecimiento desconocida, salvo que la autopsia ofrezca informacién sobre la misma tras la obtencién y
no sea de aplicacion ninguno de los criterios generales de exclusion que se establecen en la presente secci6n.

Antecedentes de una enfermedad de etiologifa desconocida.

Antecedentes o presencia de enfermedad maligna, excepto carcinoma basocelular primario, carcinoma in situ del
cuello del ttero y algunos tumores primarios del sistema nervioso central que deben ser evaluados conforme a los
datos cientificos. Los donantes que hayan tenido enfermedades malignas podran ser evaluados y tenidos en cuenta
para la donacién de cornea, excepto los afectados por retinoblastoma, neoplasia hematoldgica o tumores ma-
lignos del segmento anterior del ojo.

Riesgo de transmision de enfermedades causadas por priones, entre los que figuran, por ejemplo:

a) quienes fueron diagnosticados de enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, su variante, o tuvieron antecedentes
familiares de enfermedad de Creutzfeldt-Jakob no yatrogénica;

b) antecedentes de demencia progresiva rapida o de enfermedades neuroldgicas degenerativas, también de origen
desconocido;

¢) quienes recibieron hormonas hipofisarias (como las del crecimiento) y trasplantes de cdrnea, esclerdtica y
duramadre, asi como quienes se sometieron a neurocirugia no documentada (en la que pudo haberse
empleado duramadre).

En el caso de la variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, pueden estar recomendadas otras medidas de
precaucion.

Infeccion generalizada no controlada en el momento de la donacion, incluidas las enfermedades bacterianas y las
infecciones viricas, fingicas o parasitarias diseminadas, o infeccién local significativa de los tejidos y las células
que vayan a donarse. Para la donacién de ojos se podrd evaluar y tener en cuenta a los donantes con septicemia
bacteriana, pero sélo en el caso de que las corneas se mantengan en cultivo de 6rgano, de forma que se pueda
detectar cualquier contaminacién bacteriana del tejido.

Antecedentes, datos clinicos o de laboratorio que indican riesgo de transmision de VIH, hepatitis B aguda o
crénica (salvo en el caso de personas con un buen estado inmunitario reconocido), hepatitis C y virus linfo-
trépicos de linfocitos T humanos (HTLV I/Il), o indicios de factores de riesgo de tales infecciones.

Antecedentes de enfermedad autoinmune crénica generalizada que hubiera podido afectar negativamente la
calidad del tejido que pretende obtenerse.

Indicios de que los resultados analiticos de las muestras sanguineas del donante no serdn vilidos, debido a:

a) hemodilucién, segtn lo especificado en el anexo II, seccién 2, si no se dispone de una muestra pretransfu-
sional, o

b) tratamiento con inmunosupresores.
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1.1.9. Indicios de cualquier otro factor de riesgo de enfermedad transmisible, sobre la base de una valoracién del riesgo,
teniendo en cuenta los antecedentes de viajes y de exposicién del donante y la prevalencia local de la enfermedad
infecciosa.

1.1.10. Signos fisicos, en el caddver del donante, de riesgo de enfermedades transmisibles, como se describen en el anexo
IV, punto 1.2.3.

1.1.11. Ingestion de una sustancia (como cianuro, plomo, mercurio u oro), o exposicion a ella, que pueda ser transmitida
en una dosis toxica al receptor.

1.1.12. Antecedentes recientes de vacunacién con una vacuna virica atenuada, si se considera que existe riesgo de
transmision.

1.1.13. Xenotrasplantes.

1.2.  Criterios de exclusion adicionales para nifios donantes fallecidos

1.2.1.  Los nifios nacidos de madres infectadas por VIH o que presenten cualquiera de los criterios de exclusién descritos
en la seccién 1.1 deberdn ser excluidos como donantes hasta que pueda descartarse definitivamente el riesgo de
transmisién de la infeccion:

a) los niflos menores de 18 meses nacidos de madres infectadas por VIH, hepatitis B, hepatitis C o HTLV o
expuestas a riesgo de infeccidn, y 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) podrin aceptarse como donantes los nifios nacidos de madres infectadas por VIH, hepatitis B, hepatitis C o
HTLYV, o expuestas a riesgo de infeccidn, y que no hayan sido amamantados por su madre durante los 12
meses anteriores, cuando las pruebas analiticas, la exploracion y el estudio de la historia clinica no pongan de
manifiesto infeccion por VIH, hepatitis B, hepatitis C o HTLV.

2. Donantes vivos
2.1.  Donacién autdloga

2.1.1.  Si las células o los tejidos obtenidos van a almacenarse o cultivarse, se realizard el mismo conjunto minimo de
pruebas bioldgicas que en el caso de donantes vivos para aloinjertos. Un resultado positivo de las pruebas no
impedird necesariamente que las células, los tejidos o sus productos derivados sean almacenados, procesados y
reinjertados si se dispone de instalaciones aisladas apropiadas para ello, de modo que no exista riesgo de
contaminacién cruzada con otros injertos o con agentes adventicios, ni riesgo de confusion.

2.2.  Donacién alogénica

2.2.1. Los donantes vivos para aloinjertos se seleccionardn en funcién de su salud y sus antecedentes personales
patoldgicos, recogidos mediante un cuestionario y una entrevista del donante realizada por un profesional
sanitario cualificado y formado, de conformidad con lo establecido en el punto 2.2.2. En la evaluacién se tendrdn
en cuenta los factores pertinentes que puedan ayudar a identificar y descartar a las personas cuya donaciéon pueda
constituir un riesgo para ellas mismas o para la salud de terceros, como el riesgo de transmisiéon de enfermedades.
El proceso de obtencion no deberd comprometer en ninguna donacién la salud del donante ni interferir con su
asistencia sanitaria. En caso de donacién de sangre umbilical o de membrana amniética, esto se aplica tanto a la
madre como al bebé.

2.2.2. El centro de tejidos (y el médico que realice el injerto, en caso de trasplante directo al receptor) establecerd
documentalmente los criterios de seleccion de donantes vivos para aloinjertos, segiin las células o los tejidos
especificos que vayan a donarse, como también la condicién fisica del donante, sus antecedentes médicos y
personales, y los resultados de pruebas clinicas complementarias y de andlisis de laboratorio que dejen constancia
del estado de salud del donante.

2.2.3.  Se seguirdn los mismos criterios de exclusién que en el caso de donantes fallecidos, con excepcién del punto
1.1.1. En funcién de las células o los tejidos que vayan a donarse, podrd ser necesario afladir criterios especificos
de exclusion, como:

a) el embarazo (excepto en los casos de donantes de células sanguineas del cordén umbilical, de membrana
amni6tica y de hermanos donantes de células progenitoras hematopoyéticas);

b) lactancia;

¢) en el caso de células progenitoras hematopoyéticas, la posible transmisién de enfermedades hereditarias.
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ANEXO II

ANALISI§ DE LABORATORIO A QUE DEBEN SOMETERSE LOS DONANTES DE CELULAS O TEJIDOS, CON
EXCEPCION DE LOS DONANTES DE CELULAS REPRODUCTORAS, MENCIONADOS EN EL ARTICULO 4,

1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2.

2.3.

APARTADO 1
Pruebas bioldgicas obligatorias para los donantes

Todos los donantes tienen que someterse a las siguientes pruebas bioldgicas, como minimo:

VIH-1,2 Anti VIH-1,2
Hepatitis B HBsAg
Anti HBc
Hepatitis C Anti VHC-Ab
Sifilis Véase el punto 1.4 (mds adelante)

Se hardn pruebas de deteccién de anticuerpos anti HTLV-I a todos los donantes que residen en zonas de alta
incidencia de enfermedades especificas, proceden de ellas, o cuyas parejas o familias proceden de dichas zonas.

Si las pruebas anti HBc dan positivo y las pruebas HBsAg dan negativo, es preciso proseguir los exdmenes de
valoracion del riesgo, para determinar la admisibilidad para uso clinico.

Se aplicard un algoritmo de pruebas validado para descartar una infeccion activa por Treponema pallidum. Una prueba
no reactiva, especifica o inespecifica, puede conducir a que se autorice el uso clinico de las células y los tejidos. Si se
emplea una prueba inespecifica, un resultado reactivo no impide la obtenciéon o la liberacién, si una prueba
confirmatoria especifica para el treponema es no reactiva. Si la prueba especifica para el treponema da reactivo
en las muestras de un donante, serd precisa una concienzuda valoracion del riesgo para determinar la admisibilidad
para uso clinico.

En determinadas circunstancias podrdn ser necesarias otras pruebas, en funcion de los antecedentes del donante y de
las caracteristicas del tejido o las células donadas (por ejemplo, Rh D, HLA, paludismo, CMV, toxoplasma, EBV,
Trypanosoma cruzi).

Para la donacién autdloga es de aplicacion el anexo I, punto 2.1.1.

Requisitos generales para la determinacion de marcadores bioldgicos

. Las pruebas deberdn ser realizadas por un laboratorio cualificado, autorizado como centro de anilisis por las

autoridades competentes del Estado miembro, y en ellas se empleardn, cuando proceda, equipos de reactivos con
el marcado CE. El tipo de prueba que se utilice estard validado al efecto, de conformidad con los conocimientos
cientificos actuales.

Las pruebas bioldgicas se realizardn sobre el suero o el plasma del donante; no deberan realizarse en otros liquidos o
secreciones, como el humor vitreo o acuoso, salvo justificacién clinica especifica, en cuyo caso se empleard una
prueba validada para dicho liquido.

Si los posibles donantes han perdido sangre y han recibido recientemente sangre, componentes sanguineos, coloides
o cristaloides, los andlisis de sangre pueden no ser vélidos, dada la hemodilucién de la muestra. Se aplicard un
algoritmo para evaluar el grado de hemodilucién en las siguientes circunstancias:

a) muestra de sangre pre-mortem: si ha habido infusion intravenosa de sangre, componentes sanguineos o coloides
en las 48 horas que preceden a la extraccién de sangre, o de cristaloides en la hora precedente a la extraccion;

b) muestra de sangre post-mortem: si ha habido infusién intravenosa de sangre, componentes sanguineos o
coloides en las 48 horas que precedieron a la defuncion, o de cristaloides en la hora que precedi6 a la defuncion.

Los centros de tejidos sélo podrdn aceptar tejidos y células de donantes con una dilucién plasmética superior al
50 % si los procedimientos analiticos empleados son validados para ese plasma, o si disponen de una muestra
anterior a la transfusion.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

En el caso de donantes fallecidos, la sangre se habrd extraido justo antes de la defuncién o, si no hubiera sido
posible, deberd procederse a la extraccion lo antes posible tras la defuncién, y, en cualquier caso, en las 24 horas
posteriores a la misma.

a) En el caso de donantes vivos (excepto donantes de células progenitoras tanto de médula ésea como de sangre
periférica para trasplante alogénico, por razones practicas), las muestras de sangre se obtendrdn en el momento
de la donacién o, si no es posible, en un plazo de siete dias después de la donacién (lo que se denomina
«muestra de donaciony).

b) En el caso de células y tejidos de donantes vivos para trasplante alogénico que pueden almacenarse mucho
tiempo, serd preciso repetir los muestreos y las pruebas una vez transcurridos 180 dias. En estas circunstancias de
repeticion de pruebas, la muestra de donacién podrd extraerse hasta 30 dias antes y siete dias después de la
donacién.

¢) En el caso de células y tejidos de donantes vivos para trasplante alogénico que no pueden almacenarse mucho
tiempo y para los que, por tanto, no es posible repetir los muestreos, serd aplicable el punto 2.5, letra a).

Si la «muestra de donacién» [tal y como se define en el punto 2.5, letra a)] de un donante vivo (excepto donantes de
células progenitoras tanto de médula 6sea como de sangre periférica) se analiza también para VIH, VHB y VHC
mediante la técnica de amplificacién del 4cido nucleico, puede evitarse analizar una nueva muestra sanguinea.
Asimismo puede evitarse la repeticion de la prueba incluyendo en el procesado un paso de inactivacion validado
para los virus en cuestion.

En caso de obtencién de células progenitoras de médula dsea y de sangre periférica, las muestras sanguineas se
extraerdn para su andlisis en los 30 dias anteriores a la donacién.

En el caso de donantes recién nacidos, las pruebas bioldgicas del donante pueden realizarse en la madre, para
evitarle al recién nacido procedimientos médicos innecesarios.
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ANEXO III

CRITERIOS DE SELECCION Y ANALISIS DE LABORATORIO A QUE DEBEN SOMETERSE LOS DONANTES
DE CELULAS REPRODUCTORAS MENCIONADOS EN EL ARTICULO 3, LETRA b), Y EN EL ARTICULO 4,

2.1.

2.2

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

3.1.

3.2

3.3.

APARTADO 2
Donacién por la pareja para uso directo

No es preciso aplicar los criterios de seleccién de donantes ni los andlisis de laboratorio en caso de donacién por la
pareja de células reproductoras para uso directo.

Donacién por la pareja para uso diferido

Las células reproductoras procesadas o almacenadas, y las que vayan a emplearse para la criopreservacion de
embriones, deberdn cumplir los siguientes criterios:

El médico responsable del proceso de donacién de gametos deberd determinar y documentar, basindose en la
historia clinica del donante y en la indicacién terapéutica, la justificacion de la obtencién y la seguridad para la
receptora y los hijos que pudieran resultar del proceso.

Para evaluar el riesgo de contaminacién cruzada se realizardn las siguientes pruebas bioldgicas:
VIH-1,2 Anti VIH-1,2
Hepatitis B HBsAg
Anti HBc
Hepatitis C Anti VHC-Ab

En el caso de esperma procesado para inseminacién intrauterina sin que vaya a ser almacenado, y si el centro de
tejidos puede demostrar que se ha controlado el riesgo de contaminacién cruzada y de exposicién del personal
mediante el uso de procesos validados, las pruebas bioldgicas pueden no ser necesarias.

Si los resultados de las pruebas de VIH-1,2, de la hepatitis B o de la hepatitis C son positivos, o si no se dispone de
ellos, y cuando se sabe que el donante es fuente de riesgo de infeccidn, hay que prever un sistema de almacena-
miento por separado.

Se hardn pruebas de deteccion de anticuerpos anti HTLV-I a todos los donantes que residen en zonas de alta
incidencia de enfermedades especificas, proceden de ellas, o cuyas parejas o familias proceden de dichas zonas.

En determinadas circunstancias podrdn ser necesarias otras pruebas, en funcién de los antecedentes de viajes y de
exposicién del donante y de las caracteristicas del tejido o las células donadas (por ejemplo, Rh D, paludismo, CMV,
Trypanosoma cruzi).

Un resultado positivo no necesariamente impedird la donacion por la pareja, en funcion de la legislacién nacional.

Donacién por una persona exterior a la pareja

Para la utilizacién de células reproductoras fuera del 4mbito de la pareja, deberdn cumplirse los siguientes criterios:

Los donantes se seleccionardn en funcion de su edad, su salud y sus antecedentes médicos, recogidos mediante un
cuestionario y una entrevista del donante realizada por un profesional sanitario cualificado y formado. En la
evaluacion se tendrdn en cuenta los factores pertinentes que puedan ayudar a identificar y descartar a las personas
cuya donacién pueda constituir un riesgo para la salud de terceros, como el riesgo de transmision de enfermedades
(por ejemplo, las de transmision sexual), o un riesgo para ellas mismas (por ejemplo, superovulacion, sedacién,
riesgos del procedimiento de recogida de dvulos, o las consecuencias psicoldgicas de ser donante).

Los donantes deberdn dar negativo a VIH-1,2, VHB, VHC y sifilis en una prueba sérica o plasmatica, realizada segtin
lo dispuesto en el anexo II, punto 1.1; ademds, los donantes de esperma deberdn dar negativo a Chlamydia en una
muestra de orina analizada mediante la técnica de amplificacion del dcido nucleico.

Se hardn pruebas de deteccién de anticuerpos anti HTLV-I a todos los donantes que residen en zonas de alta
incidencia de enfermedades especificas, proceden de ellas, o cuyas parejas o familias proceden de dichas zonas.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

4.3.

En determinadas circunstancias podrdn ser necesarias otras pruebas, en funcién de los antecedentes del donante y de
las caracteristicas del tejido o las células donadas (por ejemplo, Rh D, paludismo, CMV, Tiypanosoma cruzi).

Para la donacién autdloga es de aplicacion el anexo I, punto 2.1.1.

Se realizard un cribado genético de genes autosdémicos recesivos prevalentes en la etnia del donante, segiin datos
cientificos internacionales; se evaluard asimismo el riesgo de transmisién de enfermedades hereditarias presentes en
su familia, tras haber obtenido su consentimiento. Deberd ofrecerse una informaciéon completa, de conformidad con
la normativa vigente en los Estados miembros. Se comunicard y explicard claramente a la receptora una informacién
completa sobre el riesgo asociado y las medidas que se toman para mitigarlo.

Requisitos generales para la determinacién de marcadores bioldgicos

. Las pruebas se llevardn a cabo segin lo establecido en el anexo II, puntos 2.1 y 2.2.

La sangre se extraerd en el momento de la donacién.

Las donaciones de esperma por una persona exterior a la pareja se mantendrdn en cuarentena un minimo de 180
dias, tras los cuales se repetirdn las pruebas. Esta segunda evaluacion se podrd evitar si la primera determinacién para
VIH, VHB y VHC se hizo mediante técnica de amplificaciéon de dcidos nucleicos. Asimismo, se podrd evitar la
segunda prueba bioldgica si, en el proceso de transformacion o manejo posterior, las células van a sufrir un proceso
validado de inactivacién viral.
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ANEXO IV

PROCEDIMIENTOS DE DONACION Y OBTENCION DE CELULAS O TEJIDOS Y RECEPCION EN EL CENTRO

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.3.

DE TEJIDOS, MENCIONADOS EN EL ARTICULO 5

Procedimientos de donacién y obtencién

Consentimiento e identificacién del donante

Antes de que se proceda a la obtencion de células y tejidos, una persona autorizada tiene que confirmar y
registrar:

a) que se ha dado el consentimiento para ello, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 13 de la Directiva
2004/23/CE, y

b) quién ha identificado fehacientemente al donante, y de qué modo.

En el caso de donantes vivos, el profesional sanitario responsable de la anamnesis verificard que el donante:
a) ha comprendido la informacién que se le da;

b) ha podido hacer preguntas, a las que se le han dado respuestas satisfactorias;

¢) ha confirmado que toda la informacién suministrada es veridica a su leal saber y entender.

Evaluacion del donante (esta seccion no se aplica a la donacion por la pareja de células reproductoras ni a la donacién
autdloga)

Una persona autorizada tiene que recabar y registrar la pertinente informacién médica y personal del donante,
segtin lo dispuesto en la seccion 1.4.

Para acceder a la informacién apropiada se recurrird a varias fuentes, entre las que figurardn, al menos, una
entrevista con el donante, en caso de donantes vivos, y, cuando proceda, las siguientes:

a) la historia clinica del donante;

b) una entrevista con una persona que conocia bien al donante, en caso de donantes fallecidos;
¢) una entrevista con el médico que atiende al donante;

d) una entrevista con el médico de cabecera;

e) el informe de la autopsia.

Ademds, en el caso de un donante fallecido, como también en el de donantes vivos si estd justificado, se
examinard el 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 personales del donante.

Un profesional sanitario cualificado estudiard la historia clinica completa del donante y valorard si es adecuada, lo
que ratificard con su firma.

Procedimientos de obtencion de tejidos y células

Los procedimientos de obtencién serdn los apropiados para el tipo de donante y el tipo de células o tejidos
donados. Existirdn procedimientos para proteger la seguridad del donante vivo.

En los procedimientos de obtencién se protegerdn las propiedades celulares o tisulares necesarias para su uso
clinico final y, al mismo tiempo, se minimizard el riesgo de contaminacién microbiolégica durante el proceso,
especialmente cuando las células y los tejidos no puedan esterilizarse ulteriormente.

La zona destinada a las donaciones procedentes de donantes fallecidos serd de acceso restringido. Se empleard un
campo local estéril, con pafios estériles. El personal que proceda a la obtencién deberd usar una indumentaria
adecuada para el tipo de obtencion de que se trate. Por lo general, ello incluird haberse lavado, llevar prendas y
guantes estériles, visera facial y mascarilla.
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1.3.4. Cuando la donacién proceda de un caddver, se anotard el lugar de obtencién y el lapso transcurrido entre la
defuncién y la obtencién, de modo que pueda garantizarse el mantenimiento de las necesarias propiedades
bioldgicas o fisicas de las células y los tejidos.

1.3.5.  Una vez extraidos los tejidos y las células, deberd reconstruirse el cuerpo del donante fallecido de forma que tenga
una apariencia anatémica lo mds similar posible a la original.

1.3.6. Se documentard y estudiard cualquier efecto adverso que se produzca durante la obtencién y que haya o pueda
haber conllevado dafios para un donante vivo, asi como el resultado de toda investigacién para determinar sus
causas.

1.3.7. Existirdn normas y procedimientos para minimizar el riesgo de contaminacién tisular o celular procedente de
personal que pueda padecer enfermedades transmisibles.

1.3.8. Para la obtencién de células y tejidos se utilizardn instrumentos y aparatos estériles. Estos instrumentos o aparatos
deberdn ser de buena calidad, estar validados o certificados especificamente para la obtencién de células y tejidos,
y ser sometidos a mantenimiento a intervalos regulares.

1.3.9. Cuando deba emplearse instrumental reutilizable, existird un procedimiento validado de limpieza y esterilizacion
para eliminar los agentes infecciosos.

1.3.10. Siempre que sea posible se empleard tinicamente instrumental médico con el marcado CE; todo el personal
involucrado habré recibido la formacion apropiada sobre su utilizacién.
1.4.  Documentacién del donante

1.4.1. Se establecerd un expediente de cada donante, en el que figurard:

a) la identificacion del donante (nombre, apellidos y fecha de nacimiento; si se trata de una donacién entre una
madre y su hijo, nombre, apellidos y fecha de nacimiento de la madre y nombre, si se conoce, y fecha de
nacimiento del hijo);

b) la edad, el sexo, los antecedentes médicos y personales (la informacion que se recoja deberd hacer posible la
aplicacion de los criterios de exclusion, en caso necesario);

¢) en su caso, el resultado de la exploracion fisica;

&

en su caso, la férmula empleada para calcular la hemodilucién;
€) en su caso, el formulario de consentimiento o autorizacion;
f) los datos clinicos, los resultados de los andlisis de laboratorio y demds pruebas realizadas;

si se llevé a cabo una autopsia, los resultados tienen que figurar en el expediente (en el caso de células y
tejidos que no pueden almacenarse mucho tiempo, se registrard un informe verbal preliminar de la autopsia);

©Q

=

en el caso de donantes de células progenitoras hematopoyéticas, estard documentada la compatibilidad del
donante con el receptor. En caso de donaciones sin vinculo de parentesco, cuando la organizacion responsable
de la obtencion tiene acceso limitado a los datos del receptor, la organizaciéon que realiza el trasplante recibird
los datos del donante necesarios para confirmar la compatibilidad.

1.4.2. La organizacién que lleve a cabo la obtenci6n elaborard un «informe de obtencién» que se hara llegar al centro de
tejidos. En dicho informe figurardn, como minimo:

a) la identificacion, el nombre y la direccion del centro de tejidos que recibird las células o los tejidos;
b) los datos de identificacién del donante (incluyendo quién identificé al donante, y de qué modo);

¢) descripcién e identificacion de las células y los tejidos obtenidos (con inclusién de las muestras que deban
someterse a prueba);

d) identificacién de la persona responsable de esta obtencion, y su firma;

e) fecha, hora (si procede, principio y fin), lugar de la obtenci6n, procedimiento normalizado de trabajo utilizado,
y posibles incidentes sobrevenidos. Si procede, condiciones ambientales de las instalaciones (descripcién de los
locales en que se realizé la obtencidn);
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.6.

1.7.

f) en el caso de donantes fallecidos, condiciones de conservacion del cadaver: refrigerado (o no), hora de
comienzo y de finalizacién de la refrigeracion;

g) ntimeros de identificacién o de lote de los reactivos y de las disoluciones empleadas en el transporte.
En el informe deberan figurar asimismo, de ser posible, la fecha y hora de la defuncion.

Cuando el esperma se haya obtenido en el domicilio, este particular figurard en el «informe de obtencién», que
solo contendrd:

a) el nombre y la direccién del centro de tejidos que recibird las células o los tejidos;

b) la identificacién del donante.

De ser posible, podran incluirse la fecha y hora de la obtencion.

Todos los datos serdn claros y legibles, estardn protegidos para que no puedan modificarse sin autorizacién y se
conservardn en este estado, en el que podrdn consultarse, durante el periodo de retencién especificado, de
conformidad con la legislacién sobre la proteccion de datos.

Los datos necesarios para garantizar la trazabilidad integra se conservardn durante un minimo de 30 afios
después del uso clinico, o fecha de expiracion, en una forma de archivado que sea aceptable para las autoridades
competentes.

Embalaje

Tras la extraccion, todos los tejidos y las células que se hayan obtenido deberdn empaquetarse de forma que se
reduzca al minimo el riesgo de contaminacién, y se almacenardn a temperaturas en las que se preserven las
caracteristicas requeridas y las funciones bioldgicas de las células y los tejidos. El empaquetado impedird asimismo

la contaminacién de quienes lo llevan a cabo y quienes transportan los tejidos y las células.

Las células o los tejidos empaquetados se trasladardn en un contenedor adecuado para el transporte de material
bioldgico, y que mantenga la seguridad y la calidad de las células o los tejidos que contiene.

Las muestras tisulares o sanguineas acompafiantes destinadas a su andlisis irdn etiquetadas con precision, para

garantizar su identificacion con el donante, y en ellas figurard la hora y el lugar en que se tomaron.

Etiquetado de las células y los tejidos obtenidos

En el momento de la obtencién se etiquetard cada paquete que contenga tejidos o células. En el contenedor
primario de tejidos o células se indicard la identificacion o el c6digo del donante y el tipo de tejidos y células.
Cuando el tamafio del paquete lo permita, se facilitard asimismo la informacién siguiente:

a) fecha (y hora, si es posible) de la donacién;

b) advertencias de peligro;

¢) tipo de aditivos (si se han usado);

d) en caso de donaciones autdlogas, se afiadird: «s6lo para uso autblogo»;

e) en caso de uso directo de las células o los tejidos donados, en la etiqueta quedard identificado el receptor a
quien van dirigidos.

En caso de que no se pueda incluir en la etiqueta del paquete primario cualquiera de los datos a los que se ha

hecho referencia en las letras a) a e), se facilitardn en una hoja separada que se adjuntard al paquete primario.

Etiquetado del contenedor de envio

Cuando se envien tejidos o células por conducto de un intermediario, cada contenedor deberd llevar una etiqueta
en la que figuren, al menos, los siguientes datos:

«TEJIDOS Y CELULAS» y <MANIPULAR CON CUIDADO»;

&

=

identificacion del centro desde el que se transporta el paquete (direccion y teléfono) y de la persona de
contacto, por si hubiera problemas;

o
<

identificacion del centro de tejidos de destino (direccién y niimero de teléfono) y de la persona encargada de la
recepcion del contenedor;
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

d) fecha y hora del comienzo del transporte;
e) detalles de las condiciones del transporte de interés para la calidad y seguridad de las células y los tejidos;
f) en caso de todos los productos de células, deberd afiadirse lo siguiente: <NO EXPONER A RADIACION»;

g) cuando se sabe que un producto es positivo a determinado marcador pertinente de enfermedad infecciosa
deberd afiadirse lo siguiente: «RIESGO BIOLOGICO»;

h) en caso de donacién autéloga, deberd afiadirse lo siguiente: «<SOLO PARA USO AUTOLOGO»;

i) especificacién de las condiciones de almacenamiento (por ejemplo, NO CONGELAR»).

Recepcion de los tejidos y las células en el centro de tejidos

Cuando las células y los tejidos extraidos lleguen al centro de tejidos, se efectuard una verificacién documentada
de que el envio, incluidas las condiciones de transporte, el empaquetado, el etiquetado y la documentacién y
muestras adjuntas cumplen los requisitos establecidos en el presente documento y las especificaciones del centro
receptor.

Cada centro mantendrd en cuarentena las células y los tejidos recibidos hasta que se hayan inspeccionado, asi
como la documentacion anexa, o se haya verificado de otro modo su conformidad con los requisitos. Procederan
al estudio de la informacion pertinente sobre el donante y la obtencion, asi como a la aceptacion de la donacion,
las personas autorizadas o especificadas.

Cada centro de tejidos tendrd una politica y unos requisitos que servirdn de referencia para verificar cada envio de
tejidos y de células, incluidas las muestras. En ellos figurardn dichos requisitos técnicos y demds criterios que el
centro de tejidos considere esenciales para mantener un nivel de calidad aceptable. El centro de tejidos dispondrd
de procedimientos documentados para la gestién y el aislamiento de envios no conformes, o de los que vengan
con resultados incompletos de las pruebas, para garantizar que no haya riesgo de contaminar otros tejidos o
células que se vayan a procesar, preservar o almacenar.

Los datos que deberdn quedar registrados en el centro de tejidos (excepto en caso de donacién por la pareja de
células reproductoras) son los siguientes:

a) consentimiento o autorizacién, incluida la utilizacién que puede dérsele a estos tejidos o células (por ejemplo,
«para uso terapéutico», «para uso de investigacién» o «para uso terapéutico y de investigacién») e instrucciones
especificas para su eliminacién, si no se usan para el cometido para el que se obtuvo el consentimiento;

=

todos los datos necesarios relativos a la obtencién y a la anamnesis del donante, como se describe en la
seccion sobre la documentacion de los donantes;

resultados de la exploracion fisica, de las pruebas de laboratorio y de otras pruebas (por ejemplo, el informe de
la autopsia, si se hubiera utilizado de conformidad con lo dispuesto en el punto 1.2.2);

o

&

para las donaciones alogénicas, y tomando como referencia los criterios de seleccion, estudio debidamente
documentado de la evaluacién completa del donante, realizado por una persona autorizada y formada;

e) en el caso de cultivos celulares para uso autblogo, hay que documentar asimismo las posibles alergias a
medicamentos (por ejemplo, antibi6ticos) del receptor.

Los datos que deberdn quedar registrados en el centro de tejidos en caso de donacidn por la pareja de células
reproductoras son los siguientes:

a,

=

consentimiento, incluida la utilizacién que puede dirsele a estos tejidos o células (por ejemplo, «s6lo para
reproduccion», o «para reproduccién yfo investigacion») e instrucciones especificas para su eliminacion, si no se
usan para el cometido para el que se obtuvo el consentimiento;

=

identificacion y caracteristicas del donante: tipo de donante, edad, sexo, factores de riesgo y, en caso de
donante fallecido, causa de la defuncidn;

o

identificacién de la pareja;

&

lugar de la obtencion;

células y tejidos obtenidos y caracteristicas pertinentes.

o




