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Necesidad de una directiva:

= aumento de uso de tejidos
- ausencia de regulacidon europea e incluso nacional
- discrepancias entre los Estados Miembros

- aumento de la circulacion intra-comunitaria y
extra-comunitaria

- riesgos de transmision de enfermedad
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Quarantine
Toxoplasmosis

Anti EBV

Anti CMV

Syphilis

Anti HTLV

ALAT

Anti HBS

Anti HBC

HBVAg

Anti HCV

HIV Ag

Anti HIV

Authorised laboratories
Authorised tests
Physical examination

Medical Record
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1. Donaciones voluntarias y no remuneradas.

2. Respeto del anonimato del donante/receptor.

3. Normas especificas para expresar el consentimiento de los donantes vivos.
4. Normas especificas paralos menores.

5. Se requiere el consentimiento de la familia para los donantes fallecidos.
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Oportunidad:
Articulo 152 del tratado de Amsterdam
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4. El Consejo, con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 251 y previa consulta al
Comité Econdmico y Social y al Comité de las Regiones, contribuird a la consecucién de los
objetivos del presente articulo adoptando:

a) medidas que establezcan altos miveles de calidad v segundad de los érganos v sustancias de
origen humano, asi como de la sangre y derivados de la sangre; estas medidas no impedi-
ran a mngan Estado miembro mantener o introducir medidas de proteccion mas estrictas;

b} como excepcidon a lo dispuesto en el articulo 37, medidas en los dmbitos veterinario y
fitosanitario que tengan como objetivo directo la proteccion de la salud piblica;

¢) medidas de fomento desunadas a proteger v mejorar la salud humana, con exclusion de
cualquier armonizacion de las disposiciones legales v reglamentarias de los Estados miem-
bros.

El Consejo, por mayoria cualificada y a propuesta de la Comisién, podra también adoptar
recomendaciones para los fines establecidos en el presente articulo,

5. La accién comunitaria en el dmbito de la salud piiblica respetard plenamente las respon-
sabilidades de los Estados miembros en materia de organizacion y suministro de servicios sani-
tarios y asistencia médica. En particular, las medidas cnmtmpladm en la letra a) del apartado
4 no afectarin a las disposiciones nacionales en materia de donaciones o de uso médico de
organos y de sangre.
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Articulo 152 del tratado de Amsterdam

- Permite establecer altos estandares de seguridad y calidad

- No permite regular aquello no relacionado con la calidad y la
seguridad (cuestiones éticas)

- No asegura armonizacion

- No afecta las responsabilidades de los Estados Miembros en lo
referente a la atencion sanitaria y la organizacion del sistema de
donacion de organos y sangre
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Iniciativas basadas en el articulo 152 del
tratado de Amsterdam

Blood and Blood Components.

Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council setting
standards of quality and safety for the collection, testing, processing, storage,
and distribution of human blood and blood components and amending Council
Directive 89/381/EEC. COM (2000) 816 final. 13.12.2000. 2000/0323 (COD).

Tissues and cells.

Proposal for a Directive of The European Parliament and of the Council on
setting standards of quality and safety for the donation, procurement, testing,
processing, storage, and distribution of human tissues and cells. COM (2002)
319 final; 19.6.2002; 2002/0128(COD)
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Documento de trabajo
Conferencia de Malaga

Conferencia Sobre el Uso
lerapéutico de Células v
lejidos en la Union Buropea
Programa

ONT borrador Conference on Therapeutic
Use of Cells and Tissues
in the Furopean Union

Agenda

Freslencia Espanola de | LLE.

Malaga. 6-7 de Febrero de 2002
OpOftO 2000 rn.1;rr|;§;. Bth 7t F?ell:u?lzoﬂr}'gzﬂﬂz

Propuesta de la Comision
Consejo de Salud
26 Junio 2002

PROCESO CODECISION
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Proceso de codecision

Parlamento Europeo Consejo de la Union

Europea

Comision Europea
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Consejo de la Union
Europea

Consejo de Salud
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Ambiente, Salud Asuntos Legales

Publica y Politica
del Consumidor del
Parlamento
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1- Donacién, obtencion, verificacion

2- Procesamiento, preservacion,
almacenamiento y distribucion
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1- Donacion, obtencion, verificacion
Todo tejido o celula aplicado al cuerpo humano.

No incluye:

- 0rganos

- sangre
- tejidos y células para uso autologo
- células y tejidos autologas destinadas a medicamentos

- investigacion in-vitro y en modelos animales

- 0rganos, tejidos y células animales
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2- Procesamiento, preservacion,
almacenamiento y distribucion

Todo tejido o celula utilizado para el
trasplante

No incluye:

- todo aquello no utilizado para trasplante y
cubierto por otras Directivas (terapia genica,
vacunas antitumorales, medicamentos)
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= Requisitos de calidad y seguridad
= Aspectos eticos

=« lnspeccion y acreditacion

=« Trazabilidad

= Importacion/Exportacion
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|. Propuestas generales
Il. Obligaciones de los Estados Miembros
[11. Evaluacion y seleccion del donante

V. Calidad y seguridad en el procesamiento
de tejidos

V. Intercambio de informacion, informes y
sanciones

VI. Consulta de Comités
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Anexo |I. Requisitos para la obtencion de células o tejidos
humanos
Anexo Il. Sistema de Gestion de la Calidad
Anexo Ill. Informacion que debera facilitarse a los donantes de

celulas y/o tejidos

Anexo IV. Criterios para la seleccion del donante de tejidos y/o
células

Anexo V. Pruebas de laboratorio necesarias para los donantes

Anexo VI. Procedimientos de obtencion de células y/o tejidos y
recepcion en el banco de tejidos

Anexo VIIl. Procesamiento, almacenamiento y distribucion de
tejidos y células




