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ACTUALIZACION LEGISLATIVA'Y NORMATIVA DE TEJIDOS

Gregorio Garrido Cantarero.
Jefe de Servicio. Organizacion Nacional de Traspies.

A continuaciéon se presenta la normativa de aplicaei células, terapia celular y tejidos, tanto a
nivel de obtencidn, procesamiento e implante.

Normativa de aplicacion

Directivas europeas

1. Directiva 2003/63/EC de la Comision que modifiaaDirectiva 2001/83/EC del Parlamento
Europeo y del Consejo por la que se establece digeéomunitario sobre medicamentos para uso
humano.

2. Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo ly @ensejo relativa al establecimiento de
normas de calidad y de seguridad para la donakid@tencion, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribuciércélulas y tejidos humanos.

Legislacion nacional y trasposiciones de las divast

3. Transposicion de la modificacion del Anexo | ke Directiva Europea del Medicamento
(2003/63/CE de la Comision) mediante la ORDEN S@61&8003, de 26 de noviembre, por la que
se actualiza el anexo Il del Real Decreto 767/198,21 de mayo, por el que se regula la
evaluacion, autorizacion, registro y condicionesidpensacion de especialidades farmacéuticas y
otros medicamentos de uso humano fabricados inaasénte.

4. REAL DECRETO 1301/2006, de 10 de noviembre, glogue se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacion, la obtend#&ayaluacion, el procesamiento, la preservacion,
el almacenamiento y la distribucion de células jdds humanos y se aprueban las normas de
coordinacion y funcionamiento para su uso en husmano

1. Directiva 2003/63/EC de la Comision que modificka Directiva 2001/83/EC del Parlamento
Europeo y del Consejo por la que se establece undagfo comunitario sobre medicamentos
para uso humano.

La Directiva 2003/63/EC de la Comision modifica bosexos de la Directiva 2001/83/EC del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre medicameletaso humano, y en concreto una de las
modificaciones realizadas es la consideracion de lguterapia celular pasa a considerarse un
medicamento.

A efectos del presente anexo, se entendera porcamdntos de terapia celular somatica la
utilizaciéon en seres humanos de células somatisass vtanto autélogas (procedentes del propio
paciente), como alogénicas (de otro ser humano) emogénicas (de animales), cuyas
caracteristicas biolégicas han sido alteradas sostalmente como resultado de su manipulacion
para obtener un efecto terapéutico, de diagnostacopreventivo por medios metabdlicos,
farmacoldgicos e inmunoldgicos. Dicha manipulaciitluye la expansion o activacion de
poblaciones celulares autdlogas ex vivo (p. enunoterapia adoptiva), la utilizacion de células
alogénicas y xenogénicas asociadas con productosas@s empleados ex vivo o in vivo (p. €j.,
microcapsulas, matrices y andamiajes intrinsecasjdygradables o no biodegradables).

Entre los “medicamentos” que incluyen de alguna sranla terapia celular somatica se
encuentran los siguientes:
e Células manipuladas para modificar sus propiedadamunoldgicas, metabdlicas o
funcionales de otro tipo en aspectos cualitativasiantitativos
» Células clasificadas, seleccionadas y manipuladfag se someten posteriormente a un
proceso de fabricacion con el fin de obtener elduicio terminado.
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» Células manipuladas y combinadas con componenteiutares (por ejemplo, matrices o
productos sanitarios bioldgicos o inertes) que eger la accion pretendida en principio en el
producto acabado.

 Derivados de células autélogas expresadas in @tr@ondiciones especificas de cultivo.

» Células modificadas genéticamente o sometidas @ tqio de manipulacion para expresar
propiedades funcionales homadlogas o no homologtesiarmente no expresadas.

2. Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y di€onsejo relativa al establecimiento de
normas de calidad y de seguridad para la donacionla obtencién, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento h distribucién de células y tejidos
humanos.

La directiva de calidad y seguridad de célulagigide se aplicara en los siguientes casos:
Articulo 2
Ambito de aplicacion
1. La presente Directiva se aplicara a la donacitanpbtencion, la evaluacion, el procesamiento,
la preservacion, el almacenamiento y la distribucde células y tejidos humanos destinados a su
aplicacion en el ser humano, asi como de produetaborados derivados de células y tejidos
humanos destinados a su aplicacién en el ser humano

Cuando estos productos elaborados estén reguladiostpas directivas, la presente Directiva
solamente se aplicara a la donacion, la obtencide gvaluacion.

2. La presente Directiva no se aplicara a:
a)las células y tejidos utilizados como injertos dogds dentro del mismo procedimiento
quirdrgico;
b)la sangre y los componentes sanguineos tal cordefgeen en la Directiva 2002/98/CE;
c)los dérganos, o partes de 6rganos, si su funciotaege ser utilizados en el cuerpo humano
con la misma finalidad que el 6rgano completo.

4. Transposicion de la modificacion del Anexo | déa Directiva Europea del Medicamento
(2003/63/CE de la Comisién) mediante la ORDEN SC0181/2003, de 26 de noviembre, por la
gue se actualiza el anexo Il del Real Decreto 76943, de 21 de mayo, por el que se regula la
evaluacion, autorizacién, registro y condiciones dedispensacion de especialidades
farmacéuticas y otros medicamentos de uso humanadbidgcados industrialmente.

Esta orden lleva a cabo la transposicion del Aded® la directiva Europea del Medicamento,
recogiendo entre los medicamentos de terapia astarezéa terapia celular, tal y como aparece en la
parte V.

PARTE IV.
Medicamentos de terapia avanzada.

Los medicamentos de terapia avanzada se basanosegws de fabricacion que se basan en
diversas moléculas bioldgicas producidas por transficia genética y/o en células terapéuticas
modificadas biologicamente avanzados como sustamatvas o parte de las mismas.

2. Medicamentos de terapia celular somatica (deyemi humano y xenogénicos). A efectos del
presente anexo, se entendera por medicamentosag@ateelular somatica la utilizacion en seres
humanos de células somaticas vivas, tanto autélgasedentes

del propio paciente), como alogénicas (de otro lm@mano) o xenogénicas (de animales), cuyas
caracteristicas biolégicas han sido alteradas sostalmente como resultado de su manipulacion
para obtener un efecto terapéutico, de diagnostcopreventivo por medios metabdlicos,
farmacoldgicos e inmunoldgicos. Dicha manipulaciitluye la expansion o activacion de
poblaciones celulares autdlogas ex vivo (p. enunoterapia adoptiva), la utilizacion de células
alogénicas y xenogénicas asociadas con productosas@s empleados ex vivo o in vivo (p. €j.,
microcapsulas, matrices y andamiajes intrinsecasjdygradables o no biodegradables).
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5. REAL DECRETO 1301/2006, de 10 de noviembre, pal que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacion, la obtencionja evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion el células y tejidos humanos y se aprueban
las normas de coordinacion y funcionamiento para suso en humanos.

El objetivo y ambito de este RD aparece recogidel emticulo 1:
Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Este real decreto regula las actividades relaeidas con la utilizacion de células y tejidos
humanos y los productos elaborados derivados @s,etuando estan destinados a ser aplicados en
el ser humano. Las actividades reguladas incluyen donacion, obtencion, evaluacion,
procesamiento, preservacion, almacenamiento, 8istion, aplicacion e investigacion clinica.

2. En el caso de gue la elaboracién, transformaci@mocesamiento, aplicacion e investigacion
clinica de los productos derivados de las célulasgjigos estén regulados por normas especificas,
este real decreto solo se aplicara a su donacibitermcion y evaluacion.

3. Quedan excluidos del ambito de este real decreto
a)las células y tejidos utilizados como injertos dogds dentro del mismo proceso quirdrgico.
b)la sangre, los componentes y los derivados sangsit& y como se definen en el Real
Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por elsguestablecen los requisitos técnicos y
condiciones minimas de la hemodonacion y de losasen servicios de transfusion.
c)los 6rganos o partes de érganos, si su fin es aattautilizados en el cuerpo humano con la
misma funcion que el rgano completo
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