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El proyecto Eustite Huropean Union Standards and Training for the Imdjpe of Tissue
Establishmen)s pertenece al Programa de Salud Publica de la €@miEuropea (ver
www.eustite.org), y tiene una duracion de 3 afidsolfjetivo principal de este proyecto es
optimizar y armonizar los estandares y métodocaghis por las Autoridades Competentes en la
Inspeccién de Establecimientos de Tejidos y laram#&oion para la obtencion de tejidos, dentro de
la Union Europea (UE), de acuerdo con la Direc#984/23/EC, Articulos 5, 6 y 7, y sus directivas
asociadas implementadas. Un objetivo secundangwoggner sistemas comunes para la definicion,
clasificacion e informacién de efectos y reaccioadsersas que sean consecuentes con otros
sistemas similares en otras partes del mundo. @fepto es llevado a cabo por un consorcio de
organizaciones de 11 Estados Miembros de la UEQrdmnizacion Mundial de la Salud (OMS), y
esta liderado por el Centro Nacional de Traspladé#ialia (CNT). La mayor parte de los socios
son organizaciones, designadas como Autoridadesp&emtes, para el trasplante de tejidos y
células (incluyendo células de progenitores henugiicos) o para la reproduccién asistida, con o
sin experiencia en dichos campos a dia de hoy.M& @porta un vinculo desde el proyecto a otros
progresos globales en la regulacion y vigilancigefidos y células.

El proyecto comenzd el 1 de diciembre de 2006. &istemas existentes, sus avances y
desventajas, han sido estudiados en un cuestiodargdo por la ONT y en urworkshop
interactivo y de tanteo, realizado por la ComisMedica Irlandesa en Dublin (Irlanda). Los
consejos de inspeccidn realizados y existentesshtin revisados por un grupo de trabajo para
identificar los elementos claves que deben seuithat en las propuestas. Se han puesto en marcha
una serie de visitas de intercambio para quensgectores de tejidos y células de la UE puedan
formarse, observando los procedimientos y practieasus colegas en otros Estados Miembros. La
primera edicion de las Guias de Inspeccién hamidsentada a la Comision, y esta disponible en la
pagina Web del proyecto. Una segunda edicidon eatdrsposicion del publico el 7 de Marzo, y la
version final sera presentada a la Comisién comia @& Inspeccién de Células y Tejidos de la UE.

Dos workshopsde gran importancia, que han contado con la pcesaele expertos de todo el
mundo, han examinado los métodos utilizados a mneidial para definir, clasificar y manejar los
efectos y reacciones adversas. Han sido revisadagdtemas existentes para tejidos y células, y el
informe final esta disponible en la pagina Web.haeelaborado un documento que define las
herramientas propuestas para la definicion, ctasifon, andlisis e informe de efectos y reacciones
adversas, que esta en un estado avanzado, y ddidaga para su consulta a finales de marzo.
Estas herramientas seran probadas en un proydato g¢e un afio de duracion, que comenzara en
julio de 2008.

El udltimo afio del proyecto se centrard en la foioracde inspectores, liderado por la
organizacion austriaca. El primer curso tendrarwgaViena, durante el mes en septiembre. La
etapa final recogera conjuntamente todos los toaldgsarrollados por el proyecto, asegurando que
los inspectores de la UE estén interpretandolgdigéadolos de una manera consecuente.
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