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BIOTECNOLOGIA. Establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacion, la
obtencidn, la evaluacién, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribuciéon de
células y tejidos humanos.

PARLAMENTO EUROPEO Y CONSEJO
DOL 7 abril 2004, nam. 102, [pag. 48, Nam. Péags. 11].

Notas de desarrollo

Aplicada por Directiva 2015/566/UE, de 8 de abril. LCEur\2015\487.
[I— ( Disposicion Vigente ) FEV 29-04-2015]

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision*,

DO C 227 E de 24.9.2002, p. 505.

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

DO C 85 de 8.4.2003, p. 44.

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado®,

Dictamen del Parlamento Europeo de 10 de abril de 2003 (no publicado aun en el Diario Oficial), Posicion
Comun del Consejo de 22 de julio de 2003 (DO C 240 E de 7.10.2003, p. 12) y Posicion del Parlamento Europeo
de 16 de diciembre de 2003 (no publicada aun en el Diario Oficial). Decision del Consejo de 2 de marzo de
2004.

Considerando lo siguiente:

(1) El trasplante de células y tejidos humanos es un sector de la medicina que registra un fuerte crecimiento y
entrafia grandes oportunidades para el tratamiento de enfermedades hasta ahora incurables. Debe garantizarse
la calidad y seguridad de estas sustancias, en particular a fin de evitar la transmisién de enfermedades.
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(2) La disponibilidad de células y tejidos humanos 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 tejidos y células, deben tomarse todas las medidas de seguridad
durante su donacién, obtencién, evaluacion, procesamiento, preservacion, almacenamiento, distribucién y uso.

(3) Es necesario promover campafias de informacion y concienciacion, tanto a escala nacional como europea,
sobre la donacién de tejidos, células y 6rganos, en torno al tema «Todos podemos ser donantes». Estas
campafias deben tener como objetivo facilitar la decision del ciudadano europeo en vida y dar a conocer su
voluntad a sus familiares 0 a su representante legal. Puesto que es necesario garantizar la disponibilidad de
tejidos y células para tratamientos médicos, los Estados miembros deben promover la donacion de tejidos y
células, incluidas las células progenitoras hematopoyéticas, de alta calidad y seguridad, incrementando con ello
la autosuficiencia en la Comunidad.

(4) 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, evaluacion, procesamiento, almacenamiento y distribucién de
tejidos y células en toda la Comunidad y de facilitar los intercambios para los pacientes que reciben cada afio
este tipo de terapia. Por consiguiente, es esencial que, con independencia del uso previsto, las disposiciones
comunitarias aseguren que los tejidos y las células humanos tengan una calidad y una seguridad comparables.
Por tanto, el establecimiento de estas normas contribuird a convencer a la poblacion de que las células y los
tejidos humanos obtenidos en otro Estado miembro presentan las mismas garantias que los procedentes de su
propio pais.

(5) Dado que la terapia celular y tisular es un sector en el que tiene lugar un intenso intercambio a escala
mundial, es deseable contar con normas vélidas a escala internacional. Por consiguiente, la Comunidad debe
esforzarse por fomentar el nivel de proteccién mas elevado posible con el fin de salvaguardar la salud publica
respecto a la calidad y la seguridad de los tejidos y las células. La Comisidon debe incluir en su informe al
Parlamento Europeo y al Consejo informacién sobre los progresos realizados a este respecto.

(6) Las células y los tejidos destinados a la produccion industrial, incluidos los productos sanitarios, sélo
deben ser regulados por la presente Directiva en lo que se refiere a la donacién, obtencién y evaluacién, cuando
el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion se rijan por otras normas comunitarias.
Las posteriores fases de fabricacion estan cubiertas por la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de46 de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para
uso humano™.

DO L 311 de 28.11.2001, p. 67; Directiva cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 2003/63/CE (DO L
159 de 27.6.2003, p. 46).

(7) La presente Directiva se debe aplicar a los tejidos y células, incluidas las células progenitoras
hematopoyéticas de sangre periférica, del corddén umbilical (sangre) y de la médula 6sea, a las células
reproductivas (6vulos, espermatozoides), a las células y tejidos fetales, células troncales adultas y embrionarias.

(8) La presente Directiva excluye la sangre y los productos sanguineos (excepto las células progenitoras
hematopoyéticas) y los 6rganos humanos, asi como los 6rganos, tejidos y células de origen animal. La sangre y
los productos sanguineos estan regulados en la actualidad

por la Directiva 2001/83/CE , la Directiva 2000/70/CE ', la Recomendacién 98/463/CE’y la Directiva
2002/98/CE °. También se excluyen de la presente Directiva las células y los tejidos utilizados como injerto
autdlogo (tejidos extraidos y trasplantados al mismo individuo), dentro del mismo procedimiento quirdrgico y que
no sean tratados por ningun establecimiento de tejidos, debido a que las consideraciones de calidad y seguridad
asociadas con este proceso son completamente diferentes.

Directiva 2000/70/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de noviembre de 2000, que modifica la
Directiva 93/42/CEE del Consejo 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).

Recomendacion del Consejo, de 29 de junio de 1998, sobre la idoneidad de los donantes de sangre y de
plasma y el cribado de las donaciones de sangre en la Comunidad Europea (DO L 203 de 21.7.1998, p. 14).

Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, por la que se
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establecen normas de calidad y de seguridad para la recogida, verificacion, procesamiento, almacenamiento y
distribucién de sangre humana y sus componentes (DO L 33 de 8.2.2003, p. 30).

(9) Si bien el uso de 6rganos plantea en parte los mismos interrogantes que el uso de tejidos y células, existen
ciertas diferencias sustanciales que hacen preferible no tratar ambos asuntos en una misma Directiva.

(10) La presente Directiva cubre las células y tejidos destinados a su aplicacién en el ser humano, incluidos
las células y tejidos humanos utilizados para la preparacion de productos cosméticos. No obstante, habida
cuenta de los riesgos de transmision de enfermedades transmisibles, el uso de células, tejidos y productos
humanos en productos cosméticos queda prohibido por la Directiva 95/34/CE de la Comisién, de 10 de julio de
1995, por la que se adaptan al progreso técnico los anexos Il, Ill, VI y VIl de la Directiva 76/768/CEE del
Consejo relativa a la aproximaciéon de las legislaciones de los Estados miembros en materia de productos
cosméticos”.

DO L 167 de 18.7.1995, p. 19.

(11) La presente Directiva no cubre la investigacion con células y tejidos humanos cuando se utilizan con fines
diferentes a su aplicacion en el cuerpo humano, como es el caso de la investigacion in vitro o en modelos
animales. Solamente deben cumplir las normas de calidad y de seguridad establecidas en la presente Directiva
las células y los tejidos que se apliquen en ensayos clinicos en humanos.

(12) La presente Directiva no debe interferir en las decisiones tomadas por los Estados miembros en relacion
con la utilizaciébn o no utilizacion de cualquier tipo especifico de células humanas, incluidas las células
germinales y las células progenitoras embrionarias. No obstante, si se autoriza en un Estado miembro un uso
especifico de estas células, la presente Directiva exigira la aplicacion de todas las disposiciones necesarias para
proteger la salud publica, dados los riesgos especificos de estas células, sobre la base del conocimiento
cientifico y de su naturaleza especifica, y garantizar el respeto de los derechos fundamentales. Ademas, la
presente Directiva no debe interferir en las disposiciones de los Estados miembros en las que se define el
término juridico de «persona» o «individuo.

(13) Para la donacion, obtencién, evaluacion, procesamiento, preservacion, almacenamiento y distribucion de
células y tejidos humanos destinados a su aplicaciéon en el ser humano deben establecerse unas normas
estrictas de calidad y seguridad a fin de garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud en la Comunidad.
La presente Directiva debe establecer normas para cada una de las fases del proceso de aplicacién de células y
tejidos humanos.

(14) La utilizacién clinica de células y tejidos humanos para su uso con seres humanos podria verse
restringida por una disponibilidad limitada. Seria, por lo tanto, deseable que se definieran criterios para el acceso
a estas células y tejidos de manera transparente, sobre la base de una evaluacién objetiva de las necesidades
médicas.

(15) Es preciso incrementar la confianza entre los Estados miembros en cuanto a la calidad y la seguridad de
los tejidos y las células donados, la proteccién de la salud de los donantes vivos y el respeto de los donantes
fallecidos, y la seguridad del proceso de aplicacion.

(16) 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
donacion es preciso efectuar un reconocimiento médico previo. Asimismo, debe respetarse la dignidad de los
donantes fallecidos, en particular mediante la reconstruccion del cuerpo del donante, de manera que sea lo mas
similar posible a su forma anatomica original.

(17) La utilizacion de tejidos y células para su aplicacién en el cuerpo humano puede provocar enfermedades
y efectos no deseados. La mayor parte de éstos pueden evitarse con una evaluacion detallada del donante y
con la evaluacién de cada donacién de acuerdo con las normas establecidas y actualizadas de conformidad con
los mejores conocimientos cientificos disponibles.

(18) A priori , los programas de aplicacion de tejidos y células deben basarse en el principio de la
voluntariedad de las donaciones y la no remuneracion, el anonimato del donante y el receptor, el altruismo del
donante y la solidaridad entre donante y receptor. Se insta a los Estados miembros a que adopten medidas
destinadas a fomentar una participacion destacada del sector publico y de los organismos sin animo de lucro en
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la prestacion de servicios de aplicacion de células y tejidos en la investigacion y el desarrollo relacionados con
los mismos.

(19) Las donaciones voluntarias y no remuneradas de células y tejidos constituyen un factor que puede
contribuir a lograr elevados niveles de seguridad para las células y tejidos y, por consiguiente, para la proteccion
de la salud humana.

(20) Si respeta las normas pertinentes, cualquier establecimiento podra también ser acreditado como
establecimiento de células y tejidos.

(21) En el respeto del principio de transparencia, todos los establecimientos de tejidos acreditados,
designados o autorizados de conformidad con lo dispuesto en la presente Directiva, incluidos los que fabrican
productos a partir de células y tejidos humanos, estén sujetos o0 no a otra legislacion comunitaria, deben tener
acceso a las células y tejidos correspondientes obtenidos de conformidad con lo dispuesto en la presente
Directiva, sin perjuicio de las disposiciones en vigor en los Estados miembros sobre el uso de células y tejidos.

(22) La presente Directiva respeta los derechos fundamentales y cumple los principios reflejados en la Carta
de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea'y tiene en cuenta como corresponde el Convenio para la
proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologia
y la medicina: Convenio relativo a los derechos humanos y biomedicina. Ni la Carta ni el Convenio prevén
explicitamente la armonizacion ni impiden que los Estados miembros introduzcan en su legislacion requisitos
mas estrictos.

DO C 364 de 18.12.2000, p. 1.

(23) Deben tomarse todas las medidas necesarias para garantizar a los posibles donantes de tejidos y células
la confidencialidad de cualquier informacién relacionada con su salud que se haya transmitido al personal
autorizado, de los resultados de las pruebas de sus donaciones y de la trazabilidad futura de su donacion.

(24) La Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al 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 la Directiva 95/46/CE prohibe en principio el tratamiento de los datos relativos a la salud. Se establecen
exenciones limitadas a este principio de prohibicion. La Directiva 95/46/CE también establece que el
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 alteracion, la difusion o el
acceso no autorizados y contra cualquier otro tratamiento ilicito.

DO L 281 de 23.11.1995, p. 31; Directiva modificada por el Reglamento (CE) n° 1882/2003 (DO L 284 de
31.10.20083, p. 1).

(25) Debe crearse en los Estados miembros un sistema de acreditacion de los establecimientos de tejidos y
un sistema de notificacion de reacciones y efectos adversos relacionados con la obtencién, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos.

(26) Los Estados miembros deben organizar inspecciones y medidas de control, que llevaran a cabo
funcionarios representantes de la autoridad competente, para garantizar que los establecimientos de tejidos
cumplen lo dispuesto en la presente Directiva. Los Estados miembros deben garantizar que los funcionarios
encargados de las inspecciones y las medidas de control posean la cualificacion adecuada y reciban la
formacién pertinente.

(27) El personal que participe directamente en la donacion, la obtencion, la evaluacién, el procesamiento, la
preservacioén, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos células humanos debe poseer las
cualificaciones apropiadas y recibir una formacioén oportuna y adecuada. Las disposiciones de la presente
Directiva en lo relativo a la formacion deben ser aplicables sin perjuicio de la legislacion comunitaria en vigor
sobre el reconocimiento de las cualificaciones profesionales.

(28) Debe instaurarse un sistema adecuado que permita determinar la trazabilidad de las células y tejidos
humanos, lo cual permitiria asimismo verificar el respeto de las normas de calidad y seguridad. La trazabilidad
debe reforzarse mediante procedimientos precisos de identificacion de la sustancia, el donante, el receptor, el
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establecimiento de tejidos y el laboratorio, asi como con el mantenimiento de registros y un sistema apropiado
de etiquetado.

(29) Como principio general, no debe revelarse la identidad del receptor o receptores al donante o a su familia,
ni viceversa, sin perjuicio de la legislacién vigente en algunos Estados miembros sobre las condiciones de
revelacion, que autoriza en casos excepcionales, en particular en caso de donacion de gametos, la revelacion
de la identidad del donante.

(30) 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 deben aplicar los Estados miembros.

(31) Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber, el establecimiento de normas elevadas de calidad
y seguridad para las células y los tejidos humanos en toda la Comunidad, no puede ser alcanzado de manera
suficiente por los Estados miembros y que, por consiguiente, debido a sus dimensiones y sus efectos, puede
lograrse mejor a nivel comunitario, la Comunidad puede adoptar medidas de acuerdo con el principio de
subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado. De conformidad con el principio de proporcionalidad
enunciado en dicho articulo, la presente Directiva no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

(32) La Comunidad debe tener acceso a la mejor orientacién cientifica posible en relacion con la seguridad de
los tejidos y las células y, en especial, para asistir a la Comisién en la adaptacion de las disposiciones de la
presente Directiva al progreso cientifico y técnico, en particular en vista de la rapidez con que estan
evolucionando el conocimiento y las practicas de biotecnologia en el ambito de las células y los tejidos
humanos.

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

(34) Las medidas necesarias para la ejecucion de la presente Directiva deben ser aprobadas con arreglo a la
Decisién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los procedimientos para el
ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la Comisién’.

DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO I. DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objetivo

La presente Directiva establece normas de calidad y seguridad para las células y tejidos humanos destinados
a su aplicacién en el ser humano, con el objetivo de garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud
humana.

Articulo 2. Ambito de aplicacién

1. La presente Directiva se aplicara a la donacién, la obtencidn, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos destinados a su aplicacion en el
ser humano, asi como de productos elaborados derivados de células y tejidos humanos destinados a su
aplicacion en el ser humano.

Cuando estos productos elaborados estén regulados por otras Directivas, la presente Directiva solamente se
aplicara a la donacion, la obtencion y la evaluacién.

2. La presente Directiva no se aplicara a:
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a) las células y tejidos utilizados como injertos autdlogos dentro del mismo procedimiento quirdrgico;

b) la sangre y los componentes sanguineos tal como se definen en la Directiva 2002/98/CE ;

¢) los 6rganos, o partes de érganos, si su funcion es la de ser utilizados en el cuerpo humano con la misma
finalidad que el 6rgano completo.
Articulo 3. Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

a) «células»: las células individuales de origen humano o una coleccién de células de origen humano cuando
no estén unidas por ninguna forma de tejido conjuntivo;

b) «tejido»: todas las partes constituyentes del cuerpo humano formadas por células;
¢) «donante»: toda fuente humana, viva o muerta, de células o tejidos humanos;
d) «donacion»: el hecho de donar tejidos o células humanos destinados a su aplicacién en el ser humano;

e) «Organo»: una parte diferenciada y vital del cuerpo humano, formada por diferentes tejidos, que mantiene
su estructura, vascularizacion y capacidad para desarrollar funciones fisiolégicas con un nivel de autonomia
importante;

f) «obtencién»: un proceso por el que se pueden obtener los tejidos o células;

g) «procesamiento»: todas las operaciones que implica la preparacion, manipulacion, preservacion y
acondicionamiento de los tejidos y las células destinados a su aplicacion en el ser humano;

h) «preservacion»: la utilizaciébn de agentes quimicos, alteraciones de las condiciones medioambientales u
otros medios durante el procesamiento a fin de impedir o retrasar el deterioro bioldgico o fisico de las células o
los tejidos;

i) «cuarentena»: la situacion del tejido o células extraidos o del tejido aislado fisicamente o por otros medios
efectivos, mientras se espera una decision sobre su aceptacion o rechazo;

j) «almacenamiento»: el mantenimiento del producto bajo condiciones controladas y apropiadas hasta su
distribucién;

k) «distribucion»: el transporte y la entrega de tejidos o células destinados a su aplicacion en el ser humano;

I) «aplicacion en el ser humano»: el uso de tejidos y células en un receptor humano y en aplicaciones
extracorporales;

m) «efecto adverso grave»: cualquier hecho desfavorable vinculado con la obtencion, evaluacion,
procesamiento, almacenamiento y distribucion de tejidos y células que pueda conducir a la transmision de una
enfermedad transmisible o la muerte del paciente, 0 a estados que hagan peligrar su vida, a minusvalias o
incapacidades, o que pueda dar lugar a hospitalizacion o enfermedad, o las pueda prolongar;

n) «reaccion adversa grave»: una respuesta inesperada del donante o del receptor, incluida una enfermedad
transmisible, asociada a la obtencion o la aplicacién en el ser humano de tejidos y células que resulte mortal,
potencialmente mortal, discapacitante, que produzca invalidez o incapacidad o que dé lugar a hospitalizacion o
enfermedad, o las prolongue;

0) «establecimiento de tejidos»: un banco de tejidos, una unidad de un hospital o cualquier otro centro en el
que se lleven a cabo actividades de procesamiento, preservacion, almacenamiento o distribucién de células y
tejidos humanos. El establecimiento de tejidos podrd encargarse también de la obtencion o la evaluacién de
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tejidos y células;
p) «uso alogénico»: las células o los tejidos extraidos de una persona y aplicados a otra;

g) «uso autélogo»: las células o los tejidos extraidos y aplicados a la misma persona.

Articulo 4. Aplicacién

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

2. La presente Directiva no impedira a ningln Estado miembro mantener o introducir en su territorio medidas
de proteccion mas estrictas, siempre que se ajusten a las disposiciones del Tratado.

En particular, con el fin de garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud, todo Estado miembro podra
disponer que las donaciones sean voluntarias y no remuneradas, y en particular prohibir o restringir las
importaciones de células y tejidos humanos, siempre que se respeten las condiciones del Tratado.

3. La presente Directiva se entiende sin perjuicio de las decisiones tomadas por los Estados miembros que
prohiben la donacién, obtencidn, evaluacion, procesamiento, preservacion, almacenamiento, distribucién o uso
de cualquier tipo especifico de células o tejidos humanos o de células de cualquier fuente especificada, incluidos
los casos en que estas decisiones se refieren también a las importaciones del mismo tipo de células o tejidos
humanos.

4. Para la realizacion de las actividades a que se refiere la presente Directiva, la Comisién podra solicitar
asistencia técnica o administrativa, en beneficio mutuo de la Comision y de los beneficiarios, por lo que respecta
a la identificacion, preparacion, gestién, seguimiento, auditoria y control, asi como para gastos de apoyo.

CAPITULO Il. OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES DE LOS ESTADOS MIEMBROS

Articulo 5. Supervision de la obtencion de células y tejidos humanos

1. Los Estados miembros garantizaran que la obtencién y la evaluacion de células y tejidos sean efectuadas
por personal con la formaciéon y experiencia adecuadas y que se realicen en las condiciones acreditadas,
designadas o autorizadas a tal fin por la autoridad o autoridades competentes.

2. La autoridad o autoridades competentes adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar que la
obtencion de células y tejidos cumpla los requisitos contemplados en las letras b), e) y f) del articulo 28. Las
pruebas exigidas a los donantes deberan ser efectuadas por un laboratorio cualificado, acreditado, designado o
autorizado por la autoridad o autoridades competentes.

Articulo 6. Acreditacion, designacién o autorizacion de los establecimientos de tejidos y los
meétodos de preparacion de células y tejidos

1. Los Estados miembros garantizaran que todos los establecimientos de tejidos en los que se realicen
actividades de evaluacion, procesamiento, preservacion, almacenamiento o distribucion de células y tejidos
humanos destinados a aplicaciones en seres humanos sean acreditados, designados o autorizados para llevar a
cabo dichas actividades por una autoridad competente.

2. La autoridad o las autoridades competentes, tras verificar que el establecimiento de tejidos se ajusta a los
requisitos establecidos en la letra a) del articulo 28, acreditaran, designaran o autorizaran el establecimiento de
tejidos e indicaran las actividades que puede emprender y las condiciones que deben cumplirse. Se autorizaran
los métodos de preparacion de tejidos y células que pueda aplicar dicho establecimiento conforme a los
requisitos contemplados en la letra g) del articulo 28. En el marco de dicho procedimiento se examinaran los
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acuerdos concluidos entre un establecimiento de tejidos y terceros a que se refiere el articulo 24.

3. El establecimiento de tejidos no podra efectuar cambios sustanciales en sus actividades sin el
consentimiento previo por escrito de la autoridad o autoridades competentes.

4. La autoridad o autoridades competentes podran suspender o retirar la acreditacion, designacion o
autorizacion a un establecimiento de tejidos o a un método de preparacion de tejidos o células si una inspeccion
o una medida de control demuestra que el establecimiento no cumple los requisitos de la presente Directiva.

5. Algunas células y tejidos especificos, que se determinaran con arreglo a los requisitos establecidos en la
letra i) del articulo 28, podran ser distribuidos directamente para transplante inmediato al receptor, con el
acuerdo previo de la autoridad o autoridades competentes, siempre que el proveedor disponga de la
acreditacion, designacion o autorizacion para esa actividad.

Articulo 7. Inspecciones y medidas de control

1. Los Estados miembros garantizardn que la autoridad o las autoridades competentes organicen
inspecciones y que los establecimientos de tejidos apliquen las medidas de control apropiadas para garantizar el
cumplimiento de los requisitos de la presente Directiva.

2. Los Estados miembros velaran también por que se apliquen las medidas de control apropiadas por lo que
respecta a la obtencién de células y tejidos humanos.

3. La autoridad o autoridades competentes organizaran inspecciones y aplicaran medidas de control
periédicamente. El intervalo entre dos inspecciones no podréa ser superior a dos afios.

4. Estas inspecciones y medidas de control seran llevadas a cabo por funcionarios representantes de la
autoridad competente, que estaran habilitados para:

a) inspeccionar los establecimientos de tejidos y las instalaciones de terceros a que se refiere el articulo 24;

b) evaluar y verificar los procedimientos y actividades que se llevan a cabo en los establecimientos de tejidos
e instalaciones de terceros, en la medida en que estén sujetos a los requisitos de la presente Directiva;

¢) examinar cualquier documento u otro tipo de registro relacionado con los requisitos de la presente Directiva.

5. De conformidad con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo 29, se estableceran
directrices relativas a las condiciones de las inspecciones y las medidas de control, asi como sobre la formacion
y la cualificacion de los funcionarios encargados de ellas, con el fin de lograr un nivel uniforme de competencia y
de resultados.

6. La autoridad o autoridades competentes organizaran inspecciones y aplicaran, si fuera necesario, medidas
de control en caso de reaccién adversa grave o efecto adverso grave. Ademas, deberan organizarse
inspecciones y aplicarse medidas de control a peticion debidamente justificada de la autoridad o autoridades
competentes de otro Estado miembro en ambos supuestos.

7. Los Estados miembros, a peticion de otro Estado miembro o de la Comisién, proporcionaran informacion
sobre los resultados de las inspecciones y las medidas de control efectuadas en relacién con los requisitos de la
presente Directiva.

Articulo 8. Trazabilidad

1. Los Estados miembros garantizaran la trazabilidad del donante al receptor, y viceversa, de todas las células
y tejidos obtenidos, tratados, almacenados o distribuidos en su territorio. Esta trazabilidad también se aplicara a
todos los datos pertinentes sobre los productos y materiales que entren en contacto con dichos tejidos y células.
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2. Los Estados miembros garantizaran la puesta en practica de un sistema de identificacion de donantes que
asigne un cédigo Unico a cada donacién y a cada uno de los productos asociados con ella.

3. Todos los tejidos y células deberan estar identificados con una etiqueta que contenga la informacion o las
referencias que permitan establecer un vinculo con la informacién mencionada en las letras f) y h) del articulo
28.

4. Los establecimientos de tejidos deberan conservar los datos necesarios para garantizar su trazabilidad en
todas las fases. Los datos necesarios para garantizar su trazabilidad integra se conservaran durante un minimo
de 30 afios después del uso clinico. Los datos también se podran almacenar de forma electrénica.

5. La Comision establecera, de conformidad con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo
29, los requisitos de trazabilidad para los tejidos y células, asi como para los productos y materiales que entren
en contacto con tejidos y células y que tengan efectos sobre su calidad y su seguridad.

6. La Comision establecera los procedimientos para garantizar la trazabilidad a escala comunitaria conforme
al procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo 29.

Articulo 9. Importacidn y exportacion de células y tejidos humanos

1. Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para garantizar que todas las importaciones
de células y tejidos procedentes de terceros paises sean efectuadas por establecimientos de tejidos acreditados,
designados o autorizados para llevar a cabo dichas actividades, y que las células y los tejidos importados
puedan rastrearse desde el donante al receptor y viceversa de conformidad con los procedimientos a que se
refiere el articulo 8. Los Estados miembros y los establecimientos de tejidos destinatarios de dichas
importaciones garantizaran que éstas cumplen normas de calidad y de seguridad equivalentes a las
establecidas en la presente Directiva.

2. Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para garantizar que todas las exportaciones
de células y tejidos destinados a terceros paises sean efectuadas por establecimientos de tejidos acreditados,
designados o autorizados para llevar a cabo dichas actividades. Los Estados miembros expedidores de dichas
exportaciones garantizaran que éstas cumplen lo establecido en la presente Directiva.

3. a) La autoridad o autoridades competentes podran autorizar directamente la importacién o la exportacion de
tejidos y células mencionados en el apartado 5 del articulo 6.

b) En caso de emergencia, la autoridad o autoridades competentes podran autorizar directamente la
importacién o la exportacion de determinados tejidos y células.

¢) La autoridad o autoridades competentes adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar que las
importaciones y las exportaciones de los tejidos y células mencionados en las letras a) y b) cumplen normas de
calidad y seguridad equivalentes a las establecidas en la presente Directiva.

4. De conformidad con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo 29 la Comision establecera
los procedimientos para verificar la equivalencia de las normas de calidad y seguridad equivalentes a que se
refiere el apartado 1.

Articulo 10. Registro de establecimientos de tejidos y obligaciones en materia de informacion

1. Los establecimientos de tejidos mantendran un registro de sus actividades, incluidos los tipos y cantidades
de tejidos y células obtenidos, evaluados, preservados, procesados, almacenados y distribuidos o utilizados de
cualquier otra forma, y del origen y destino de los tejidos y células destinados a aplicaciones en seres humanos,
de conformidad con los requisitos mencionados en la letra f) del articulo 28. Los establecimientos de tejidos
presentaran a la autoridad o autoridades competentes un informe anual sobre dichas actividades. El informe
seréd accesible al publico.

2. La autoridad o autoridades competentes elaboraran y mantendran un registro, accesible al publico, de
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establecimientos de tejidos, en el que se especificaran las actividades para las que cada establecimiento esta
acreditado, designado o autorizado.

3. Los Estados miembros y la Comisién crearan una red que conecte los registros nacionales de
establecimientos de tejidos.

Articulo 11. Notificacién de los efectos y reacciones adversos graves

1. Los Estados miembros garantizaran la existencia de un sistema que permita notificar, investigar, registrar y
transmitir informacién sobre efectos y reacciones adversos graves que puedan influir en la calidad y seguridad
de las células y tejidos, y que puedan atribuirse a la obtencion, evaluacion, procesamiento, almacenamiento y
distribucién de las células y tejidos, asi como toda reaccién adversa grave observada durante o a raiz de la
aplicacion clinica que pueda tener relacion con la calidad y la seguridad de las células y tejidos.

2. Todas las personas o establecimientos que utilicen células o tejidos humanos regulados por la presente
Directiva comunicaran toda la informacion pertinente a los establecimientos que trabajan en los ambitos de la
donacion, obtencién, evaluacién, procesamiento, almacenamiento y distribucién de células y tejidos humanos,
con el fin de facilitar la trazabilidad y garantizar el control de la calidad y de la seguridad.

3. La persona responsable mencionada en el articulo 17 garantizard que se notifique a la autoridad o
autoridades competentes cualquier efecto o reaccion adverso grave mencionados en el apartado 1 y que se les
transmita un informe en el que se analicen sus causas y sus consecuencias.

4. La Comision establecerd el procedimiento de notificacion de los efectos y reacciones adversos graves
conforme al procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo 29.

5. Cada establecimiento de tejidos garantizara la existencia de un procedimiento preciso, rapido y verificable
que permita retirar de la distribuciéon todo producto que pueda estar relacionado con un efecto o reaccion
adverso.

CAPITULO Ill. SELECCION Y EVALUACION DE LOS DONANTES

Articulo 12. Principios de la donacién de células y tejidos

1. Los Estados miembros se esforzardn por garantizar las donaciones voluntarias y no remuneradas de
células y tejidos.

Los donantes podran recibir una compensacion, limitada estrictamente a aliviar los gastos y los
inconvenientes que se deriven de la donacion. En ese caso, los Estados miembros definiran las condiciones en
las que podra concederse dicha compensacion.

Los Estados miembros informaran de estas medidas a la Comisién antes del 7 de abril de 2006 y, con
posterioridad, cada tres afos. Sobre la base de dichos informes, la Comisién informara al Parlamento Europeo y
al Consejo de toda nueva medida necesaria que tenga intencion de tomar a escala comunitaria.

2. Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para garantizar que cualquier actividad de
promocién y publicidad en apoyo de la donacién de células y tejidos humanos se atenga a las directrices o
disposiciones legales establecidas por los Estados miembros. Dichas directrices o disposiciones legales
incluiran restricciones o prohibiciones adecuadas en materia de publicidad sobre la necesidad de células y
tejidos humanos o la disponibilidad de los mismos con el objetivo de ofrecer o de tratar de obtener un beneficio
econdmico o una ventaja comparable.

Los Estados miembros se esforzaran por garantizar que la obtencién de tejidos y células como tal se efectle
sin animo de lucro.
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Articulo 13. Consentimiento

1. Solamente se autorizara la obtencion de células y tejidos humanos cuando se hayan cumplido todos los
requisitos sobre consentimiento o autorizacion que sean obligatorios y estén en vigor en el Estado miembro de
gue se trate.

2. Los Estados miembros, con arreglo a su legislaciéon nacional, tomaran todas las medidas necesarias para
garantizar que los donantes, sus allegados o las personas que faciliten la autorizacion en nombre de los
donantes, reciban toda la informacion adecuada mencionada en el anexo.

Articulo 14. Proteccién de datos y confidencialidad

1. Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para garantizar que todos los datos, incluidos
los de caracter genético, recogidos en el ambito de aplicacion de la presente Directiva, a los que tengan acceso
terceros, se hayan convertido en anénimos, a fin de que el donante y el receptor ya no sean identificables.

2. A tal fin, velaran por que:

a) se adopten medidas que garanticen la seguridad de los datos, asi como salvaguardias para evitar
adiciones, supresiones o modificaciones no autorizadas de los datos en las fichas de los donantes o en los
registros de donantes excluidos, asi como cualquier transferencia de informacion;

b) se establezcan procedimientos para solventar las discrepancias en los datos, y

c) se impida la revelacion no autorizada de informacién garantizando al mismo tiempo la trazabilidad de las
donaciones.

3. Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para garantizar que no se revele la identidad
del receptor o receptores al donante o a su familia y viceversa, sin perjuicio de la legislaciéon vigente en los
Estados miembros sobre las condiciones para la comunicacion de la informacion, en particular en caso de
donacion de gametos.

Articulo 15. Seleccidn, evaluacion y obtencidn

1. Las actividades relacionadas con la obtencién de tejidos se llevaran a cabo de modo que se garantice que
la evaluacion y la seleccién del donante se efectien de conformidad con los requisitos establecidos en las letras
d) y e) del articulo 28 y que las células y tejidos se obtengan, acondicionen y transporten de conformidad con los
requisitos mencionados en la letra f) del articulo 28.

2. En caso de donacién autéloga, los criterios de adecuacion se estableceran de conformidad con los
requisitos mencionados en la letra d) del articulo 28.

3. Se documentaran los resultados de los procedimientos de evaluacién y examen del donante y se
comunicara cualquier resultado anémalo importante de conformidad con el anexo.

4. La autoridad o autoridades competentes velardn por que todas las actividades relacionadas con la
obtencion de tejidos se efectien de conformidad con los requisitos mencionados en la letra f) del articulo 28.

CAPITULO IV. DISPOSICIONES RELATIVAS A LA CALIDAD Y LA SEGURIDAD DE LAS
CELULAS Y TEJIDOS

Articulo 16. Gestién de la calidad

1. Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para que cada establecimiento de tejidos
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establezca y mantenga actualizado un sistema de calidad basado en criterios de buena practica.

2. La Comisién establecera las normas y especificaciones comunitarias mencionadas en la letra c) del articulo
28 para las actividades relacionadas con un sistema de calidad.

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

- manuales de procedimientos,

- directrices,

- manuales de formacion y de referencia,

- formularios de transmision de informacion,

- datos relativos al donante,

- informacion sobre el destino final de las células o tejidos.

4. Los establecimientos de tejidos tomaran todas las medidas necesarias para garantizar que esta
documentacion esté disponible para las inspecciones por parte de la autoridad o autoridades competentes.

5. Los establecimientos de tejidos deberan conservar los datos necesarios para garantizar su trazabilidad de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 8.
Articulo 17. Persona responsable

1. Cada establecimiento de tejidos designara a un responsable que debera poseer, al menos, las siguientes
cualificaciones y cumplir las siguientes condiciones minimas:

a) poseer un titulo, certificado u otra prueba de cualificacion formal en el ambito de la medicina o la biologia
expedido tras cursar estudios universitarios completos o unos estudios reconocidos como equivalentes por el
Estado miembro de que se trate;

b) tener una experiencia practica de un minimo de dos afios en los ambitos pertinentes.
2. La persona designada en virtud del apartado 1 sera responsable de lo siguiente:

a) velar por que en el ambito del establecimiento del que esta persona es responsable, las células y los tejidos
humanos destinados a la aplicacion en humanos se obtengan, evalGen, procesen, almacenen y se distribuyan
de conformidad con la presente Directiva, asi como con la legislacion vigente en el Estado miembro;

b) facilitar informacioén a la autoridad o autoridades competentes, en aplicacion del articulo 6;

¢) aplicar en el establecimiento de tejidos los requisitos establecidos en los articulos 7, 10, 11, 15, 16 y 18 a
24,

3. Los establecimientos de tejidos notificardn a la autoridad o autoridades competentes el nombre del
responsable mencionado en el apartado 1. Cuando se sustituya de forma permanente o temporal a esta
persona, el establecimiento de tejidos comunicard inmediatamente a la autoridad competente el nombre del
nuevo responsable y la fecha en que asumira sus funciones.

Articulo 18. Personal

El personal de los establecimientos de tejidos directamente implicado en las actividades relacionadas con la
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obtencion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos debera
disponer de la cualificacion necesaria para efectuar estas tareas y debera recibir la formacion pertinente
contemplada en la letra c) del articulo 28.

Articulo 19. Recepcién de células y tejidos

1. Los establecimientos de tejidos velaran por que todas las donaciones de células y tejidos humanos sean
sometidas a pruebas de laboratorio conforme a los requisitos establecidos en la letra e) del articulo 28, y por que
la seleccion y aceptacion de las células y tejidos cumplan los requisitos establecidos en la letra f) del articulo 28.

2. El establecimiento de tejidos velara por que las células y tejidos humanos y la documentacion relacionada
con ellos cumplan los requisitos mencionados en la letra f) del articulo 28.

3. El establecimiento de tejidos verificara que las condiciones de acondicionamiento de las células y tejidos
humanos recibidos se ajustan a los requisitos establecidos en la letra f) del articulo 28 y registrara este hecho.
Todas las células y tejidos que no cumplan estas disposiciones deberan rechazarse.

4. Debera documentarse la aceptacion o el rechazo de las células y tejidos recibidos.

5. Los establecimientos de tejidos velaran por que las células y tejidos humanos estén correctamente
identificados en todo momento. Debera asignarse un cddigo de identificacion a cada entrega o partida de células
o tejidos, de conformidad con lo establecido en el articulo 8.

6. Las células y tejidos se mantendran en cuarentena hasta que se cumplan los requisitos en materia de
examen y de informacién del donante, de conformidad con el articulo 15.

Articulo 20. Procesamiento de tejidos y células

1. El establecimiento de tejidos incluird en sus manuales de procedimiento todo proceso que afecte a la
calidad y la seguridad, y velara por que se lleve a cabo bajo condiciones controladas. El establecimiento de
tejidos verificara que el equipo utilizado, el entorno de trabajo y la concepcion, la validacién y las condiciones de
control de los procesos se ajusten a los requisitos contemplados en la letra h) del articulo 28.

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

3. El establecimiento de tejidos debera incluir disposiciones especiales en sus manuales de procedimiento
relativos a la manipulacién de las células y tejidos que vayan a desecharse a fin de evitar la contaminacion de
otras células y tejidos, del entorno del procesamiento y del personal.

Articulo 21. Condiciones de almacenamiento de las células y los tejidos

1. Los establecimientos de tejidos velaran por que todos los procedimientos asociados con el almacenamiento
de células vy tejidos estén documentados en los manuales de procedimientos y por que las condiciones de
almacenamiento se ajusten a los requisitos contemplados en la letra h) del articulo 28.

2. Los establecimientos de tejidos velaran por que todos los procesos de almacenamiento se desarrollen en
condiciones controladas.

3. Los establecimientos de tejidos estableceran y aplicaran procedimientos de control de las areas de
acondicionamiento y almacenamiento a fin de evitar cualquier situacion que pudiera afectar negativamente a la
funcionalidad o la integridad de las células y tejidos.

4. Las células o tejidos tratados no seran distribuidos mientras no se cumplan todos los requisitos establecidos
por la presente Directiva.
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5. Los Estados miembros garantizaran que los establecimientos de tejidos dispongan de acuerdos y
procedimientos que garanticen que, en caso de cese de actividad por cualquier razén, las células y los tejidos
almacenados sean transferidos, con arreglo a la autorizacion correspondiente, a otros establecimientos de
tejidos o establecimientos acreditados, designados y autorizados de conformidad con el articulo 6, sin perjuicio
de la legislacién de los Estados miembros relativa a la eliminacion de las células y los tejidos donados.

Articulo 22. Etiguetado, documentacion y acondicionamiento

Los establecimientos de tejidos velaran por que el etiquetado, la documentacién y el acondicionamiento se
ajusten a los requisitos contemplados en la letra f) del articulo 28.
Articulo 23. Distribucion

Los establecimientos de tejidos velaran por la calidad de las células y tejidos durante la distribucion. Las
condiciones de distribuciéon deberan ajustarse a los requisitos contemplados en la letra h) del articulo 28.

Articulo 24. Relaciones entre los establecimientos de tejidos y terceros

1. Los establecimientos de tejidos celebraran contratos por escrito con terceros cada vez que tenga lugar una
actividad exterior que influya en la calidad y en la seguridad de los tejidos y células procesados en cooperacion
con terceros. En particular, esto sera de aplicacion en los casos siguientes:

a) cuando el establecimiento de tejidos confie a un tercero la responsabilidad de una fase del procesamiento
de las células o tejidos;

b) cuando un tercero suministre bienes y preste servicios que afecten a la garantia de la calidad y a la
seguridad de las células o tejidos, incluida su distribucion;

c) cuando un establecimiento de tejidos preste servicios a otro establecimiento de tejidos que no esté
acreditado;

d) cuando un establecimiento de tejidos distribuya células o tejidos tratados por terceros.

2. El establecimiento de tejidos evaluara y seleccionara a terceros en funcién de su capacidad para cumplir las
normas establecidas en la presente Directiva.

3. Los establecimientos de tejidos elaborardn una lista exhaustiva de los acuerdos contemplados en el
apartado 1 que hayan celebrado con terceros.

4. En los acuerdos entre el establecimiento de tejidos y terceros deberan especificarse las responsabilidades
que corresponden al tercero y detallarse los procedimientos.

5. Los establecimientos de tejidos transmitiran copias de sus acuerdos con terceros cuando lo exijan la
autoridad o autoridades competentes.

CAPITULO V. INTERCAMBIO DE INFORMACION, INFORMES Y SANCIONES

Articulo 25. Codificacion de la informacién

1. Los Estados miembros estableceran un sistema para la identificacion de las células y tejidos humanos, con
el fin de garantizar su trazabilidad, en aplicacion del articulo 8.
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2. La Comision, en cooperacioén con los Estados miembros, designara un sistema unico de codificacion
europeo que proporcionara informacién sobre las principales caracteristicas y propiedades de las células y
tejidos.

Articulo 26. Informes

1. Los Estados miembros presentaran a la Comision, antes del 7 de abril de 2009, y con posterioridad, cada
tres afios, un informe de las actividades emprendidas en relacién con las disposiciones de la presente Directiva,
incluida una relacion de las medidas que se hayan tomado en materia de inspeccion y control.

2. La Comision transmitira al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social Europeo vy al
Comité de las Regiones los informes presentados por los Estados miembros sobre la experiencia adquirida en la
incorporacion de la presente Directiva a su Derecho interno.

3. Antes del 7 de abril de 2008, y con posterioridad, cada tres afios, la Comision transmitira al Parlamento
Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones un informe sobre la
aplicacion de los requisitos de la presente Directiva, en particular los requisitos que se refieren a la inspeccion y
el control.

Articulo 27. Sanciones

Los Estados miembros estableceran el régimen de sanciones aplicable a las infracciones de las disposiciones
nacionales adoptadas en cumplimiento de la presente Directiva y adoptaran todas las medidas necesarias para
garantizar su ejecucion. Estas sanciones seran eficaces, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros
las comunicaran a la Comisién, a mas tardar el 7 de abril de 2006, y le comunicaran asimismo sin demora
cualesquiera maodificaciones ulteriores aportadas.

CAPITULO VI. CONSULTA DE LOS COMITES

Articulo 28. Requisitos técnicos y su adaptacion al progreso técnico y cientifico

Los requisitos técnicos que se enumeran a continuacion y su adaptacion al progreso técnico y cientifico se
decidiran de conformidad con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo 29:

a) requisitos para la acreditacion, designacién o autorizacién del establecimiento de tejidos;

b) requisitos para la obtencién de células y tejidos humanos;

c) sistema de calidad, incluida la formacion;

d) criterios para la seleccion del donante de células o tejidos;

e) pruebas de laboratorio requeridas para los donantes;

f) procedimientos de obtencion de células y tejidos y recepcion en el establecimiento de tejidos;
g) requisitos del método de preparacion de células y tejidos;

h) procesamiento, almacenamiento y distribucion de células y tejidos;

i) requisitos para la distribucion directa al receptor de células y tejidos especificos.
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Articulo 29. Comité
1. La Comision estara asistida por un Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran de aplicacion los articulos 5y 7 de la
Decisién 1999/468/CE , observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité aprobara su reglamento interno.

Articulo 30. Consulta de uno o varios comités cientificos

La Comision podra consultar al comité o comités cientificos competentes al definir o adaptar al progreso
cientifico y técnico los requisitos técnicos contemplados en el articulo 28.

CAPITULO VII. DISPOSICIONES FINALES

Articulo 31. Incorporacién al Derecho interno

1. Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente Directiva a mas tardar el 7 de abril de 2006.
Informaran de ello inmediatamente a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, éstas haran referencia a la presente Directiva o
irdn acompafiadas 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
parrafo primero del apartado 1, los requisitos de la presente Directiva a los establecimientos de tejidos que
estaban sujetos a disposiciones nacionales antes de la entrada en vigor de la presente Directiva.

3. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las disposiciones de Derecho interno
existentes o que adopten en el ambito regulado por la presente Directiva.
Articulo 32. Entrada en vigor

La presente Directiva entrara en vigor el dia de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea .

Articulo 33. Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Estrasburgo, el 31 de marzo de 2004.
Por el Parlamento Europeo
El Presidente

P.COX
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Por el Consejo
El Presidente

D. ROCHE

ANEXO INFORMACION QUE SE HA DE FACILITAR SOBRE LA DONACION DE TEJIDOS Y/O
CELULAS

A. DONANTES VIVOS

1. La persona encargada del proceso de donacién garantizara que se haya informado adecuadamente al
donante de, como minimo, aquellos aspectos relacionados con la donacion y el proceso de obtencion
mencionado en el punto 3. La informacion debera facilitarse antes de la obtencion.

2. La informacion deberd ser facilitada por una persona competente, capaz de transmitirla de manera
adecuada y clara, utilizando términos facilmente comprensibles por el donante.

3. La informacion debera cubrir: el objetivo y la naturaleza de la obtencion, sus consecuencias y riesgos,
pruebas analiticas, si se realizan; registro y proteccion de los datos del donante, confidencialidad médica, fines
terapéuticos y beneficios potenciales, asi como informacion sobre las salvaguardas aplicadas para proteger al
donante.

4. El donante debera ser informado de que tiene derecho a recibir los resultados confirmados de las pruebas
analiticas explicados claramente.

5. Debera informarse sobre la necesidad de exigir el consentimiento, la certificacion y la autorizacion
obligatorios aplicables para que pueda llevarse a cabo el procesamiento de células y/o tejidos.

B. DONANTES FALLECIDOS

1. Toda la informacién debera facilitarse y todos los consentimientos y autorizaciones deberan obtenerse de
conformidad con la legislacion vigente en los Estados miembros.

2. Los resultados confirmados de la evaluacion del donante deberan comunicarse y explicarse claramente a
las personas interesadas, de conformidad con la legislacion de los Estados miembros.
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