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OBJETIVOS DE FUTURO

XX G

Autosuficiencia Nacional Armonizacion
Facilitar el acceso a las terapias Equiparar la Calidad de los tejidos
Optimizar la donacion y las estructuras existentes Consensuar Requisitos técnicos exigidos
Mejorar la colaboracion entre los ET Armonizar los Procedimientos de autorizacion
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MISION

Garantizar la autosuficiencia de células y tejidos para uso clinico en Espaia con
altos niveles de calidad y seguridad,

mediante |la mejora continua del proceso de obtencion, procesamiento,
distribucion e implante, logrando asi una mayor eficiencia de todo el proceso con
la implicacion de todos los profesionales y organizaciones

con el fin de asegurar la equidad en su acceso y contribuir a la sostenibilidad de

nuestro Sistema Sanitario, asi como garantizar el derecho de los ciudadanos a la
donacion de tejidos.
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SITUACION ACTUAL

 Analisis de la realidad nacional

o ldentificacion de los actores; I

o Estructura de las organizaciones;

o Volumen de las actividades;

o Diferencias en los mecanismos de u u u Q

autorizacion.
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ELEMENTOS CLAVE

Centros de Obtencion =) 229
Establecimientos de Tejidos ) 39 /27
Centros de Implante =) 622
Aut. Sanitaria Competente —> 17
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OBJETIVOS DEL PLAN ESTRATEGICO

Analisis profundo de las actividades

Definir indicadores y reorganizar
las actividades de los ET a nivel
nacional
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OBJETIVOS DEL PLAN ESTRATEGICO

Sostenibilidad del sistema publico

Seguridad & Calidad Acceso a los tejidos
Modelos de financiacion Caracter lucrativo y Costes de
publica inversidon en nuevos los tejidos importados

tejidos

Desconocimiento del volumen
de actividades

Monitorizacion y biovigilancia
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OBJETIVOS DEL PLAN ESTRATEGICO

Promocion del desarrollo de nuevos tejidos y procesos tecnologicos

* Nuevos tejidos y procesos basado en necesidades
* Optimizacion de los recursos de los ET

* Armonizacion de criterios para autorizacion de
productos novedosos a nivel nacional
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LINEAS ESTRATEGICAS

Definir estrategias para alcanzar Autosuficiencia nacional

Construccion de Plataformas que faciliten el intercambio informacidon, la gestidn
conocimiento y la recogida de datos

Armonizacion Procedimientos de Autorizacion y Optimizacion del Sistema de
Registro de Autorizaciones y Actividades

Implementacion de un Sistema Nacional de Acreditacion de las actividades de los
Establecimientos de Tejidos

Definicion de Planes Nacionales de Formacion dedicados a los profesionales
involucrados en las actividades con tejidos de origen humano
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Facilitar el ejercicio del derecho efectivo a la donacion de tejidos y
células

@’

Diferencias en las actividades de donacion de drganos
y tejidos - diferentes realidades nacionales
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Asegurar la armonia con la estructura organizativa
establecida para la donacion de 6rganos

Optimizacion de los diferentes modelos de equipo
extractor a nivel nacional

Profesionalizacion de las actividades de los CO
aumentando la capacidad de respuesta de los ET a las
necesidades/requerimientos de los centros
implantadores.
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OBJETIVOS

Optimizacion de la donacion de tejidos para alcanzar la autosuficiencia

Definicion y establecimiento de las bases para un modelo de deteccion de potenciales
donantes solo de tejidos y poder definir cual seria el “gold standard” de tejidos a extraer.

Sensibilizacion de los profesionales de la salud en la utilidad/indicaciones y necesidad de la
donacion de tejidos.
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ACCIONES PROPUESTAS

> Conocery analizar la potencialidad de la donacidn de tejidos en las diferentes CCAA

Definicion de indicadores claros y homogéneos para monitorizar de manera
objetiva la actividad de la donacion y extraccion de tejidos

Armonizacion de las practicas de seleccion de donantes y obtencion de
tejidos adoptando los requisitos definidos en la Guia CoE)

donante de tejidos. (aprovechamiento de un donante de tejidos)

Potenciar la implicacion de los Coordinadores de Trasplante y los ET en la
generacion de tejidos (DOT y DT), reforzando el mensaje a través de los indicadores .

> Desarrollar un modelo de equiparacion de los tejidos y piezas extraidas de un
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TIPOS DE IMPORTACIONES

* Importacion excepcional - cualquier tipo especifico de célula o
tejido que se destine al uso personal de un receptor o receptores
conocidos por el ET importador y por el proveedor del tercer pais
con anterioridad a la importacion.

* Primera importacidn o importacion inicial - referida a la entrada

é por vez primera de un producto no autorizado procedente de un
4 pais ajeno a la Unidn Europea.

* Importaciones sucesivas - referidas a las que provienen del mismo

proveedor de un tercer pais que tengan lugar de manera regular o
repetida.
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" ¢ MINISTERIO
"Q DE SANIDAD, CONSUMO Organizacion Nacional de Trasplantes
Y BIENESTAR SOCIAL

LISTADO DE TEJIDOS HUMANOS Y PRODUCTOS DERIVADOS DE TEJIDOS HUMANOS DISTRIBUIDOS EN
ESPANA POR UN BANCO AUTORIZADO EN LA UNION EUROPEA CONFORME A LO ESTABLECIDO POR LA
DIRECTIVA 2004/24/CE' Y AL REAL DECRETO-LEY 9/2014 *¥*

NOMBRE DEL TEJIDO/PRODUCTO BANCO ORIGEN (PAIS) EMPRESA DISTRIBUIDORA

DERIVADO DE TEJIDO
ALLODERM ACELLULAR DERMAL MATRIX Biohorizons UK (Reino Unido) Biohorizons Ibérica, S.R.L.

ALLODERM GBR THIN Biohorizons UK (Reino Unido) Biohorizons Ibérica, S.R.L.
ALLODERM REGENERATIVE TISSUE MATRIX Biohorizons UK (Reino Unido) Biohorizons Ibérica, S.R.L.
ALLODERM REGENERATIVE TISSUE MATRIX Biohorizons UK (Reino Unido) Biohorizons Ibérica, S.R.L.
GBR

GRAFTON MATRIX PLUG Biohorizons Ibérica, S.R.L.

Biohorizons UK (Reino Unido)
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Registro de Centros Autorizados para
Extraccion, Procesamiento e Implante de
Células y Tejidos de la ONT

N =50

ET autorizados para donacion,

ET autorizados para procesamiento, preservacion,
. : Distribuidoras desde un ET autorizado de
almacenamiento y almacenamientoy la UE
distribucion N=11 distribucion N = 16*
N=39
ET que responden a la ET que responden a la
encuesta encuesta
N=6 N=21

*No constan en el registro de la ONT, son autorizados por otras AC de los EEMM
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* Criterios de calidad y seguridad?

* Monitorizacion - Volumen de actividades?
* Principios éticos de la donacion?

* Biovigilancia?

* Animo de lucro?

* Origen?

* Necesidad vs capacidad de respuesta de los ET Nacionales?
* Procedimientos de autorizacion en las CCAA?

VAT WERARRAAL G
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OBJETIVOS

Mejora en el control de los tejidos o productos derivados de tejidos humanos en relacion
con la distribucion (disponibilidad, necesidades, calidad y seguridad)

Promover la utilizacion de tejidos donados y procesados a nivel nacional




ACCIONES PROPUESTAS

Mejora en el control de los tejidos o productos derivados de tejidos humanos en

relacion con la distribucion (disponibilidad, necesidades, calidad y seguridad)

Analizar y controlar la naturaleza juridica de las empresas distribuidoras
(Obligaciéon de autorizacion como ET para Distribuir?)

Promover un Cambio Legislativo: ET publicos nacionales responsables de
Importacion y Distribucion




ACCIONES PROPUESTAS

Promover la utilizacion de tejidos donados y procesados a nivel nacional

Implementar una Red de ET nivel nacional, colaboracion A.C busqueda tejidos
nivel nacional e internacional

A.C.: comprobar el beneficio de los tejidos que se pretenden distribuir;
evaluacidn innovaciones surgidas del desarrollo de nuevos productos

Establecer Programas formativos (usuarios finales) especial entasis en
criterios de Q&S, trazabilidad y biovigilancia

Establecer sistemas de comunicacion agil con los usuarios finales: que
necesitan?, datos de Eficacia, conocer qué puede ofrecerles el ET

Facilitar la autorizacion de los centros de implante para el uso de tejidos y

células I .




ACCIONES PROPUESTAS

ASegurariareguivalencialdelositejidosidistrbuidosientterritonomnacional

Busqueda de opciones terapéuticas y tejidos solicitados ' -m
por los centros de implante, para los cuales los ET de sus CCAA ~
no son autosuficientes .:‘ I
a) Implementacion de un sistema de homologacion.
Las ACs en colaboracion con la red de ET, definiran los criterios de calidad y

seguridad que deben evaluarse para la homologacion segun las buenas practicas
definidas en el CoE




ACCIONES PROPUESTAS

Mejora del proceso de importacion para cumplir con el RD-ley 9/2014

Tejidos o células a importar

a) Implementacion de un registro

. . . Disponibilidaden ET No hay
nacional con las informaciones de stock o e PR ./
nacional de tejidos | RGeS
Beneficio superior Igual beneficio Iniciar procedimiento
b)Elaboracidn de un proceso de Semestrade e
1 1 1 HP .- importacion
actualizacion y mejora del procedimiento | ...~ . Noseinis
existente pa ra Ia evaluacién de Ias administrativo para la procedimiento
autorizacion de administrativopara la
solicitudes de importacién importacién autorizacién de
importacion—

Resolucién negativa

. .,‘( —
e
. o "‘ q".._
.
R e
.”':.“"J'n e » 7 2
Jr— . -



aebt’

"Jornada Intercongresos 2021

11 de Febrero 2021
(online)

GRACIAS!



