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DIRECTIVA (UE) 2015/565, DE LA COMISION, de 8 de abril, por la que se modifica la
Directiva 2006/86/CE en lo relativo a determinados requisitos técnicos para la
codificacion de células y tejidos humanos.

(DOUE L 93, de 9 de abril de 2015)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

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 donacion, la
obtencidn, la evaluacion, el procesamiento, la preservacioén, el almacenamiento y la distribucion
de células y tejidos humanos, y, en particular, su articulo 28,

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2004/23/CE exige a los Estados miembros que garanticen la
trazabilidad de las células y los tejidos humanos desde el donante hasta el receptor y
viceversa.

(2) Para facilitar la trazabilidad es necesario establecer un identificador Unico que se
aplique a los tejidos y las células distribuidos en la Union (cédigo Unico europeo) y contenga
informacidn sobre las principales caracteristicas y propiedades de dichos tejidos y células.

(3) A fin de garantizar la aplicacidon uniforme del cédigo uUnico europeo en toda la Union,
deben definirse las obligaciones de las autoridades competentes de los Estados miembros y de
los establecimientos de tejidos respecto a la aplicaciéon del cédigo unico europeo. Solo asi se
garantizara una aplicaciéon uniforme y coherente del cédigo en la Unién.

(4) La trazabilidad desde el donante hasta el receptor y viceversa debe garantizarse a
través de la codificacion de los tejidos y las células, asi como de la documentacion adjunta. En
el extremo del receptor, el cédigo unico europeo proporciona informacién sobre la donacién y
sobre el establecimiento de tejidos responsable de la obtencion de los tejidos y las células. En
el extremo del donante, el establecimiento de tejidos responsable de la obtencién de los tejidos
y las células podra rastrear los tejidos y las células distribuidos para su aplicacion en seres
humanos solicitando a los operadores posteriores de la cadena que faciliten datos relacionados
con el uso de los tejidos y las células, sobre la base de los elementos de identificaciéon de la
donacién del cédigo unico europeo que figuran en la documentacién adjunta.

(5) El formato del cédigo unico europeo debe armonizarse a fin de facilitar su aplicaciéon
por establecimientos pequefos y grandes, permitiendo al mismo tiempo cierta f lexibilidad para
que los establecimientos sigan utilizando los cddigos existentes.

(6) Debe asignarse un coédigo Unico europeo que permita la donacion y la identificacion
del producto en todos los tejidos y células distribuidos para su aplicacion en seres humanos,
incluidos los importados de terceros paises. Los Estados miembros podran permitir
determinadas excepciones a la aplicacion del cédigo.

(7) En caso de que los tejidos y las células estén excluidos o exentos de la aplicacion
del cédigo unico europeo, los Estados miembros deben asegurarse de que una trazabilidad
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adecuada de estos tejidos y células quede garantizada a lo largo de toda la cadena, desde la
donacién y la obtencién hasta la aplicacién en seres humanos.

(8) En las situaciones distintas de la distribucién en las que los tejidos y las células
sean puestos en circulacion (como la transferencia a otro operador para su procesamiento
posterior, con o sin retorno), la secuencia de identificacion de la donacion debe aplicarse, como
minimo, en la documentacién adjunta. En caso de que los tejidos y las células se transfieran de
un establecimiento de tejidos a otro operador solo para fines de almacenamiento y/o para su
distribucion posterior, el establecimiento de tejidos podra aplicar ya el cédigo unico europeo en
su etiqueta final ademas de la secuencia de identificacion de la donacién que debe aplicarse,
como minimo, en la documentacion adjunta.

(9) En el caso de los tejidos y células que hayan sido recuperados de un donante
fallecido por equipos de obtencion que operan para dos o mas establecimientos de tejidos, los
Estados miembros garantizardn un sistema de trazabilidad adecuado a través de las
obtenciones. Esto puede garantizarse elaborando un sistema central que asigne un nimero
unico de donacion para cada donacion registrada a escala nacional, o exigiendo a todos los
establecimientos de tejidos que garanticen unos vinculos de trazabilidad sdlidos entre los
numeros de identifi-
cacion de la donacién asignados por cada uno de los establecimientos de tejidos que obtienen
o reciben tejidos y células originarios de un mismo donante fallecido.

(10) La Comisién debe garantizar la aplicaciéon del cédigo Unico europeo facilitando las
herramientas adecuadas a las autoridades competentes de los Estados miembros y a los
establecimientos de tejidos. Las autoridades competentes de los Estados miembros deben
actualizar el registro de establecimientos de tejidos, ref lejando cualquier cambio en las
acreditaciones, designaciones, autorizaciones o aprobaciones de los establecimientos de
tejidos, y la Comisién debe garantizar que se actualice el registro de tejidos y células siempre
que sea necesario incluir nuevos productos. Para ello, la Comision debe consultar a un grupo
de expertos, en particular de expertos designados por las autoridades competentes de los
Estados miembros.

(11) Respecto a la secuencia de identificacion de la donacion en el cédigo Unico
europeo, el establecimiento de tejidos importador debe utilizar el codigo de establecimiento a él
asignado en el Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE y debe asignar un numero
de donacién unico en caso de que el numero de donacion del producto importado no sea unico
a nivel mundial.

(12) La agrupacion en lotes de tejidos y células esta permitida en algunos Estados
miembros. Por ello, en la presente Directiva se aborda también la aplicacion del cédigo unico
europeo en caso de agrupacion en lotes.

(13) Debe introducirse un régimen ftransitorio para los tejidos y las células ya
almacenados al final del periodo de transposicion.

(14) La presente Directiva no impide a los Estados miembros mantener o introducir

medidas mas estrictas sobre la codificacion de los tejidos y las células, a condicion de que se
cumplan las disposiciones del Tratado.

www.cef.es Masteres Cursos Oposiciones Editorial Barcelona Madrid Valencia



Revista practica del
Derecho CEFLegal.-

www.civil-mercantil.com

(15) Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan al dictamen del Comité
creado en virtud del articulo 29 de la Directiva 2004/23/CE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:
Articulo 1.
La Directiva 2006/86/CE de la Comisién queda modificada como sigue:
1) En el articulo 2, se afaden las letras k) a y) que figuran a continuacion:

«k) “cédigo unico europeo” 0 “SEC” (por sus siglas en inglés): identificador Unico que se
aplica a los tejidos y las células distribuidos en la Unidn; el codigo unico europeo consiste en
una secuencia de identificacion de la donacién y una secuencia de identificacién del producto,
tal como se detalla en el anexo VIl de la presente Directiva;

[) “secuencia de identificacion de la donacidn”: primera parte del cédigo unico europeo,
que consta del cédigo del establecimiento de tejidos de la UE y del numero unico de donacion;

m) “codigo del establecimiento de tejidos de la UE”: identificador uUnico para los
establecimientos de tejidos acreditados, designados, autorizados o aprobados en la Unién; el
cbédigo del establecimiento de tejidos consta de un cédigo de pais ISO y del nimero del
establecimiento de tejidos que figura en el Compendio de Establecimientos de Tejidos de la
UE, tal como se detalla en el anexo VIl de la presente Directiva;

n) “namero unico de donacion”: numero uUnico asignado a una donacion concreta de
tejidos y células de conformidad con el sistema vigente en cada Estado miembro para asignar
tales nimeros, tal como se detalla en el anexo VIl de la presente Directiva;

0) “secuencia de identificacion del producto”: segunda parte del cédigo unico europeo,
que consta del cédigo del producto, el numero de sublote y la fecha de caducidad;

p) “codigo del producto”; identificador para el tipo especifico de tejido o célula en
cuestion; el cédigo del producto consta del identificador del sistema de codificacion del
producto que indica el sistema de codificacién empleado por el establecimiento de tejidos (“E”
para el EUTC, “A” para ISBT128 y “B” para Eurocode) y el numero de producto de los tejidos y
las células previsto en el sistema de codificacion respectivo para el tipo de producto, tal como
se detalla en el anexo VIl de la presente Directiva;

q) “numero de sublote”: numero que distingue e identifica de manera Unica a los tejidos
y las células que tienen el mismo numero unico de donacién y el mismo codigo de producto y
son originarios del mismo establecimiento de tejidos, tal como se detalla en el anexo VIl de la
presente Directiva;

r) “fecha de caducidad”, la fecha hasta la cual pueden aplicarse los tejidos y las células,
tal como se detalla en el anexo VII de la presente Directiva;

s) “Plataforma de Codificacién de la UE”: plataforma informatica, albergada por la
Comision, que contiene el Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE y el Compendio
de Productos Celulares;

t) “Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE”: registro de todos los
establecimientos de tejidos que han sido autorizados, aprobados, designados o acreditados por
la autoridad o las autoridades competentes de los Estados miembros y que contiene la
informacion sobre dichos establecimientos de tejidos, como se expone en el anexo VIl de la
presente Directiva;

u) “Compendio de Productos Tisulares y Celulares de la UE”: registro de todos los tipos
de tejidos y células que circulan en la Unién y los cédigos de producto respectivos con arreglo
a los tres sistemas de codificacién permitidos (EUTC, ISBT128 y Eurocode);
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v) “EUTC”: sistema de codificacion de productos para tejidos y células desarrollado por
la Unién, que consta de un registro de todos los tipos de tejidos y células que circulan en la
Unién y sus cédigos de producto correspondientes;

w) “puesta en circulacion”: distribucidon para la aplicacién en seres humanos o la
transferencia a otro operador, por ejemplo para el procesamiento posterior, con o sin retorno;

X) “en el mismo centro”, significa que todas las fases del proceso, desde la obtencion
hasta la aplicacién en seres humanos se llevan a cabo bajo la misma persona responsable, el
mismo sistema de gestion de calidad y el mismo sistema de trazabilidad, en un centro de
asistencia sanitaria que englobe, como minimo, un establecimiento acreditado, designado,
autorizado o aprobado y una organizacién responsable de la aplicacion en seres humanos en
el mismo lugar;

y) “agrupacién en lotes”: contacto fisico o mezcla, en un mismo contenedor, de tejidos o
células procedentes de mas de una obtencién de un mismo donante, o procedentes de dos o
mas donantes.»

2) El articulo 9 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 9. Trazabilidad.

1. Los Estados miembros se asegurardn de que los tejidos y las células puedan
rastrearse, en especial a través de la documentacién y el uso del cédigo unico europeo, desde
la obtencién hasta la aplicacién en seres humanos o la eliminacién y viceversa. Los tejidos y
las células utilizados para los medicamentos de terapia avanzada deberan poder rastrearse de
conformidad con la presente Directiva, al menos hasta que sean transferidos al fabricante de
medicamentos de terapia avanzada.

2. Los Estados miembros se aseguraran de que los establecimientos de tejidos y las
organizaciones responsables de la aplicaciéon en seres humanos conserven los datos
establecidos en el anexo VI durante un minimo de treinta afos, en un medio de
almacenamiento adecuado y legible.

3. En el caso de los tejidos y las células que hayan sido recuperados de un donante
fallecido por equipos de obtencién que trabajan para dos o mas establecimientos de tejidos, los
Estados miembros garantizaran un sistema de trazabilidad adecuado a través de las
obtenciones.»

3) El articulo 10 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 10. Sistema europeo de codificacién.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 2 o 3 del presente articulo, se aplicara
un codigo unico europeo a todos los tejidos y células distribuidos para su aplicacion en seres
humanos. Respecto a las demas situaciones en las que se pongan en circulacién tejidos y
células, se aplicara la secuencia de identificacién de la donacién, como minimo, en la
documentacion adjunta.

2. El apartado 1 no se aplicara a:

a) la donacion de células reproductoras entre miembros de una pareja;
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b) los tejidos y las células distribuidos directamente para su trasplante inmediato al
receptor, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 6, apartado 5, de la Directiva 2004/23/CE;

c) los tejidos y las células importados en la Unién en caso de emergencia que hayan
sido autorizados directamente por la autoridad o las autoridades competentes, con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 9, apartado 3, letra b), de la Directiva 2004/23/CE.

3. Asimismo, los Estados miembros podran autorizar excepciones a los requisitos
establecidos en el apartado 1 para:

a) los tejidos y las células que no sean células reproductoras para su donacién entre
miembros de una pareja, cuando dichos tejidos y células permanezcan en el mismo centro;

b) los tejidos y las células que se importen en la Unién, cuando dichos tejidos y células
permanezcan en el mismo centro desde la importacién hasta la aplicacion, a condicion de que
el centro englobe un establecimiento de tejidos autorizado, designado, acreditado o aprobado
para llevar a cabo actividades de importacién.»

4) Se insertan los articulos siguientes:
«Articulo 10 bis. Formato del codigo tnico europeo.

1. El cédigo unico europeo a que se refiere el articulo 10, apartado 1, debera cumplir
las especificaciones que figuran en el presente articulo y en el anexo VII.

2. El codigo unico europeo debera estar en formato legible e ir precedido de las siglas
“SEC”. Sera posible el uso paralelo de otros sistemas de etiquetado y trazabilidad.

3. El cdédigo unico europeo figurara imprimido junto con la secuencia de identificacion
de la donacion y la secuencia de identificacion del producto, separado por un espacio Unico o
en dos lineas sucesivas.

Articulo 10 ter. Requisitos relativos a la aplicacion del cédigo unico europeo.

1. Los Estados miembros se aseguraran de que los establecimientos de tejidos,
incluidos los establecimientos de tejidos importadores definidos en la Directiva (UE) 2015/566
de la Comisién, cumplen los requisitos minimos que figuran a continuacion:

a) asignar un codigo unico europeo a todos los tejidos y células que requieren la
aplicacién de dicho codigo antes de ser distribuidos para su aplicacion en seres humanos;

b) asignar una secuencia de identificaciéon de la donacion tras la obtencién de los
tejidos y las células, o al recibirlos de una organizaciéon de obtencion, o al importarlos de un
proveedor de un tercer pais. La secuencia de identificaciéon de la donacion incluira:

1) su cédigo de establecimiento de tejidos de la UE, tal como se asigna en el
Compendio del Establecimiento de Tejidos de la UE;

2) un numero uUnico de donacion asignado por el establecimiento de tejidos, a no ser
que dicho numero se asigne de forma centralizada a escala nacional o sea un nimero Unico a
escala mundial como los que utiliza el sistema de codificacion ISBT128. Cuando esté permitido,
en caso de agrupacion de lotes de tejidos y células, se asignard un nuevo numero de
identificacion de la donacién al producto final; el establecimiento de tejidos en que se realice la
agrupacion de lotes garantizara la trazabilidad de las donaciones individuales;
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c) no alterar la secuencia de identificacion de la donacion una vez que haya sido
asignada a tejidos y células puestos en circulacién, salvo que sea necesario para corregir un
error de codificacion; toda correccién requiere una documentacion adecuada;

d) utilizar uno de los sistemas de codificacion de productos permitidos y los nimeros de
productos tisulares y celulares correspondientes que figuren en el Compendio de Productos
Tisulares y Celulares de la UE, antes de que sean distribuidos para su aplicacién en seres
humanos;

e) utilizar un nimero de sublote y una fecha de caducidad adecuados; en el caso de los
tejidos y células para los que no se ha definido la fecha de caducidad, esta sera, como muy
tarde, 00000000 antes de la distribucion para su aplicacién en seres humanos;

f) aplicar el codigo uUnico europeo en la etiqueta del producto de que se trate de forma
indeleble y permanente y mencionar dicho cddigo en la documentacion adjunta pertinente
antes de la distribucién para su aplicacion en seres humanos. El establecimiento de tejidos
podra encomendar esta tarea a un tercero o a terceros, siempre que el establecimiento de
tejidos garantice el cumplimiento de la presente Directiva, en particular por lo que se refiere a la
unicidad del cédigo. En caso de que el tamafio de la etiqueta impida que se aplique en ella el
cbdigo unico europeo, el codigo estara vinculado de forma inequivoca a los tejidos y las células
envasados con una etiqueta de este tipo en la documentacién de adjunta;

g) informar a la autoridad o las autoridades competentes cuando:

1) sea necesario actualizar o corregir informaciéon que figure en el Compendio de
Establecimientos de Tejidos de la UE,

2) el Compendio de Productos Tisulares y Celulares de la UE requiera una
actualizacion,

3) el establecimiento de tejidos detecte un incumplimiento importante de los requisitos
relativos al codigo Unico europeo en relacion con los tejidos y las células recibidos de otros
establecimientos de tejidos de la UE;

h) tomar las medidas necesarias en caso de aplicacién incorrecta del cddigo unico
europeo en la etiqueta.

2. Los Estados miembros velaran por que todas las autoridades competentes apliquen
los siguientes requisitos minimos:

a) garantizar la asignacién de un numero Unico de establecimiento de tejidos a todos
los establecimientos de tejidos autorizados, acreditados, designados o aprobados en su Estado
miembro. Si un establecimiento de tejidos tiene distintas ubicaciones fisicas, pero un solo
sistema para asignar numeros unicos de donacion, podra considerarse que es un mismo y
unico establecimiento de tejidos; si un establecimiento de tejidos utiliza dos 0 mas sistemas
para asignar numeros unicos de donacion, a dicha entidad se le asignaran distintos nimeros
de establecimiento de tejidos que se correspondan con el nimero de sistemas de asignacién
utilizados;

b) decidir qué sistema o sistemas se utilizaran para asignar numeros Unicos de
donacion en su Estado miembro.

Entre los sistemas de asignacion permitidos se encuentran sistemas nacionales que
establecen la asignacion centralizada del numero unico de donacién a nivel nacional, o
sistemas que exigen a cada establecimiento de tejidos que asigne numeros unicos de
donacién, o sistemas internacionales que asignen numeros unicos de donacién a escala
mundial que sean compatibles con el c4digo unico europeo;
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c¢) hacer un seguimiento y garantizar la aplicacién efectiva del codigo unico europeo en
su Estado miembro;

d) garantizar la validacion de los datos sobre los establecimientos de tejidos que figuran
en el Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE para su Estado miembro y actualizar
dicho Compendio sin demora injustificada, en particular en las situaciones siguientes:

1) cuando se autorice, designe, acredite o apruebe un nuevo establecimiento de
tejidos;

2) cuando la informacién sobre el establecimiento de tejidos cambie o no se registre
correctamente en el
Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE;

3) cuando cambien los detalles sobre la acreditacién, designacién, autorizacion o
aprobacion de un establecimiento de tejidos que figuran en el anexo VIII de la presente
Directiva, entre otras cosas:

- la acreditacion, designacion, autorizacion o aprobacion de un nuevo tipo de tejido o
célula,

- la acreditacion, designacion, autorizacién o aprobacion de una nueva actividad
prescrita,

- los detalles sobre cualquier condicién o excepcidon que se aflada a una autorizacion,

- la suspension, parcial o total, de una acreditaciéon, designacién, autorizacién o
aprobacion especificas de una actividad o un tipo de tejido o célula concretos,

- la revocacién, parcial o total, de una acreditacion, designacién, autorizacién o
aprobacion de un establecimiento de tejidos,

- las situaciones en las que el establecimiento de tejidos cese de forma voluntaria,
parcial o totalmente, la actividad o las actividades para las que haya sido autorizado,
acreditado, designado o aprobado.

Sin demora injustificada significa en un plazo maximo de diez dias laborables para
cualquier cambio que afecte sustancialmente a la autorizacién, acreditacion, designacién o
aprobacion del establecimiento de tejidos de que se trate.

Cuando un establecimiento de tejidos esté autorizado por dos o mas autoridades
competentes para distintos tipos de tejidos y células, o para distintas actividades, cada
autoridad competente debera actualizar la informacion relativa a dichas actividades de las que
es responsable;

e) alertar a las autoridades competentes de otro Estado miembro cuando detecten
informacion incorrecta en el Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE en relacién
con el otro Estado miembro o cuando detecten una situacién de incumplimiento significativo de
las disposiciones relativas al cédigo unico europeo en relacion con el otro Estado miembro;

f) alertar a la Comision y a las demas autoridades competentes cuando, segun su
evaluacion, sea necesaria una actualizacion del Compendio de Productos Tisulares y Celulares
de la UE.

3. La aplicacion del codigo unico europeo no excluye la aplicacion adicional de otros
codigos conformes con los requisitos nacionales de los Estados miembros.

Articulo 10 quater. Accesibilidad y mantenimiento del sistema europeo de codificacion.
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1. La Comisién albergard y mantendrd una plataforma informatica (“la Plataforma de
Coadificacién de la UE”), en la que figuren:

a) el Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE;
b) el Compendio de Productos Tisulares y Celulares de la UE.

2. La Comisién velara por que la informacion que figure en la Plataforma de
Codificacién de la UE esté disponible para el publico antes del 29 de octubre de 2016.

3. La Comision actualizara el EUTC cuando sea necesario y garantizara la
actualizacion general del Compendio de Productos Tisulares y Celulares de la UE. La Comision
considera que es necesario que se establezcan acuerdos con las organizaciones que
gestionan ISBT128 y Eurocode para garantizar que los coédigos de producto actualizados se
pongan periédicamente a disposicion de la Comision para su inclusion en el Compendio de
Productos Tisulares y Celulares de la UE. En caso de que tales organizaciones no cumplan las
condiciones de los memorandos de acuerdo, la Comisién podra suspender, parcial o
totalmente, el uso futuro de sus respectivos codigos de producto, al considerar que existe un
suministro suficiente del tipo de productos de que se trate en los Estados miembros, teniendo
en cuenta un periodo transitorio, y tras haber consultado a los expertos de los Estados
miembros a través del Grupo de Expertos sobre Autoridades Competentes en materia de
Sustancias de Origen Humano.

Articulo 10 quinquies. Periodo transitorio.

Los tejidos y las células ya almacenados a fecha de 29 de octubre de 2016 estaran
exentos de las obligaciones relativas al codigo unico europeo, a condicion de que se pongan en
circulaciéon en la Unién en un plazo de cinco anos a partir de esa fecha, y de que se garantice
la plena trazabilidad por medios alternativos. En el caso de los tejidos y las células que se
mantengan almacenados y que solo se pongan en circulacién una vez que haya expirado dicho
periodo de cinco afios y para los que la aplicacion del codigo unico europeo no resulta posible,
en particular porque los tejidos y las células se almacenan congelados a muy baja temperatura,
los establecimientos de tejidos deberan utilizar los procedimientos aplicables a los productos
con etiquetas pequenas establecidos en el articulo 10 ter, apartado 1, letra f).»

5) Los anexos quedan modificados de conformidad con el anexo | de la presente
Directiva.

6) Se aflade como nuevo anexo VIl el texto que figura en el anexo Il de la presente
Directiva.

Articulo 2.

Los Estados miembros adoptaran, a mas tardar el 29 de octubre de 2016, las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Directiva. Comunicaran inmediatamente a la Comision el texto de
dichas disposiciones. Aplicaran la legislacion a partir del 29 de abril de 2017.

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

Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las principales
disposiciones de Derecho interno que adopten en el @mbito regulado por la presente Directiva.
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Articulo 3.

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

Articulo 4.
Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.
Hecho en Bruselas, el 8 de abril de 2015.
Por la Comisién
El Presidente

Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

Los anexos de la Directiva 2006/86/CE se modifican como sigue:
1) En el anexo II, la parte E queda modificada como sigue:
a) en el punto 1, se afiade la letra g) siguiente:

«g) el codigo tnico europeo aplicable a los tejidos y las células que se distribuyen para su aplicacién en seres
humanos o la secuencia de identificaciéon de la donacién aplicable a los tejidos y las células puestos en
circulacién pero no distribuidos para su aplicacién en seres humanos.»;

b) el parrafo segundo del punto 1 se sustituye por el texto siguiente:

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

hecho referencia en las letras d), €) y g), se facilitardin en una hoja separada que se adjuntard al contenedor

primario. Esta hoja debe empaquetarse con el contenedor primario de manera que se garantice que permanezcan
juntos.»;

¢) en el punto 2, se afiade la letra j) siguiente:

) en el caso de los tejidos y las células importados, el pais de obtencion y el pais exportador (si es distinto del
pais de obtencion).».

2) Los anexos Il y IV se sustituyen por el texto siguiente:

«ANEXO 111

NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS GRAVES

PARTE A

Notificacién rdpida para presuntas reacciones adversas graves

Establecimiento de tejidos

Cédigo del establecimiento de tejidos de la UE (si procede)

Identificacion del informe

Fecha del informe (afio/mes/dfa)

Individuo afectado (receptor o donante)

Fecha y lugar de la obtencién o la aplicacién en el ser humano (afio/mes/dia)

Ndmero tnico de identificacion de la donaciéon

Fecha de la presunta reaccion adversa grave (afio/mes/dia)

Tipo de tejidos y células implicados en la presunta reaccién adversa grave

Cédigo tinico europeo de los tejidos y las células implicados en la presunta reaccién adversa grave (si procede)




Tipo de presunta reaccién adversa grave

PARTE B

Conclusiones de la investigacién de reacciones adversas graves

Establecimiento de tejidos

Cddigo del establecimiento de tejidos de la UE (si procede)

Identificacion del informe

Fecha de confirmacion (afio/mes/dia)

Fecha de la reaccién adversa grave (afio/mes/dia)

Ndmero tnico de identificacion de la donaciéon

Confirmacién de la reaccién adversa grave (Si/No)

Cédigo unico europeo de los tejidos y las células implicados en la reaccion adversa grave confirmada (si procede)

Cambio de tipo de reaccion adversa grave (Si/No). En caso afirmativo, especifiquese

Curso clinico (si se conoce)

— Curacién
— Secuelas leves
— Secuelas importantes

— Defuncién

Resultado de la investigacion y conclusiones finales

Recomendaciones de medidas preventivas y correctivas




ANEXO IV

NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES

PARTE A

Notificacion rdpida para presuntos efectos adversos graves

Establecimiento de tejidos

Cddigo del establecimiento de tejidos de la UE (si procede)

Identificacion del informe

Fecha del informe (afio/mes/dia)

Fecha del efecto adverso grave (afio/mes/dia)

Especificacion

Efecto adverso grave, que puede afectar a la calidad

y la seguridad de los tejidos y las células, debido a Defecto de los
un problema en: tejidos y las

células

Fallo de los
equipos

Error humano

Otros
(especifiquense)

Obtencion

Evaluacion

Transporte

Procesamiento

Almacenamiento

Distribucién

Materiales

Otros (especifiquense)

PARTE B

Conclusiones de la investigacién de efectos adversos graves

Establecimiento de tejidos

Cddigo del establecimiento de tejidos de la UE (si procede)

Identificacion del informe

Fecha de confirmacién (afio/mes/dia)

Fecha del efecto adverso grave (afio/mes/dia)

Andlisis de las causas subyacentes (detallense)

Medidas correctivas tomadas (detéllense)»




3) Los anexos VI y VII se sustituyen por el texto siguiente:

«ANEXO VI

Datos minimos que deben conservarse de conformidad con el articulo 9, apartado 2,

A. POR LOS ESTABLECIMIENTOS DE TEJIDOS

1) Identificacion del donante.

2) Identificacién de la donacién, que incluya como minimo:

— identificaciéon del organismo de obtencién (incluida la informacién de contacto) o el establecimiento de
tejidos,

— namero Unico de identificacion de la donacién,

— fecha de obtencién,

— lugar de la obtencién,

— tipo de donacién (por ejemplo, uno o varios tejidos; autbloga o alogénica; donante vivo o fallecido).
3) Identificacién del producto, que incluya, como minimo:

— identificacién del establecimiento de tejidos,

— tipo de tejido y célula/producto (nomenclatura basica),

— ntmero de grupo de lotes (en su caso),

— niimero de sublote (en su caso),

— fecha de caducidad (en su caso),

— situacion del tejido o las células (por ejemplo, en cuarentena, adecuado para el uso, etc.),

— descripcion y origen de los productos, fases de procesamiento aplicadas, materiales y aditivos que entran en
contacto con tejidos y células y tienen un efecto en su calidad y/o su seguridad,

— identificacién de la instalacién que expide la etiqueta final.

4) Cédigo tinico europeo (en su caso)

5) Identificacion de la aplicacion en seres humanos, que incluya, como minimo:
— fecha de distribucién/eliminacion,

— identificacién del médico o usuariofinstalacién final.

B. POR LAS ORGANIZACIONES RESPONSABLES DE LA APLICACION EN SERES HUMANOS

1) Identificacién del establecimiento de tejidos proveedor.
2) Identificacién del médico o usuario/instalacién final.
3) Tipo de tejidos y células.

4) Identificacién del producto.

5) Identificacién del receptor.

6) Fecha de aplicacion.

7) Cédigo tnico europeo (en su caso).



ANEXO VII

ESTRUCTURA DEL CODIGO UNICO EUROPEO

SECUENCIA DE IDENTIFICACION DE LA

F SECUENCIA DE IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
DONACION
CODIGO DEL ESTABLECI- NUMERO CODIGO DEL PRODUCTO | NUMERO DE FECHA DE
MIENTO DE TEJIDOS DE UNICO DE SUBLOTE CADUCIDAD
LA UE DONACION (DD/MM/AAAA)

Cddigo 1SO Ntmero de Identificador | Ndmero del

del pais estableci- del sistema de | producto

miento de codificacién
tejidos de productos

2 caracteres
alfabéticos

6 caracteres
alfanu-méri-
cos

13 caracteres
alfanu-méri-
cos

1 caracter
alfabético

7 caracteres
alfanu-méri-
cos

3 caracteres
alfanu-méri-
cos

8 caracteres
numéricos»




ANEXO II

«ANEXO VIII

Datos que deben registrarse en el Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE

A. Informacién sobre el establecimiento de tejidos

A

Denominacién del establecimiento de tejidos

Cédigo nacional o internacional del establecimiento de tejidos

Denominacién de la organizacion en la que se encuentra el establecimiento de tejidos (si procede)
Direccion del establecimiento de tejidos

Datos de contacto publicables: direccién funcional de correo electrénico, teléfono y fax

B. Datos sobre la autorizacion, acreditacion, designacion o aprobacién del establecimiento de tejidos

1.

Denominacién de la autoridad o las autoridades competentes de autorizacién, acreditacién, designacién o
aprobacion

. Denominacién de la autoridad o las autoridades nacionales competentes responsables del mantenimiento del

Compendio de Establecimientos de Tejidos de la UE
Nombre del titular de la autorizacion, acreditacion, designacion o aprobacidn (si procede)
Tejidos y células para los que se concedid la autorizacion, acreditacion, designacién o aprobacion

Actividades realmente llevadas a cabo para las que se concedi6 la autorizacién, acreditacién, designaciéon o
aprobacion

Situacion de la autorizacidn, acreditacién, designaciéon o aprobacién (autorizada, suspendida, revocada, parcial o
totalmente, cese voluntario de actividad)

Detalles sobre las condiciones y las excepciones afiadidas a la autorizacién (en su caso).».



