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Conselleria de Sanitat

ORDE de 26 de febrer de 2008, del conseller de Sani-
tat, sobre [’autoritzacio sanitaria de centres sanitaris de
I’Agencia Valenciana de Salut per a la practica d’activi-
tats d’extraccio i trasplantament d’organs, teixits i cel-
lules. [2008/3260]

La Llei 30/1979, de 27 d’octubre, d’Extraccié i Trasplantament
d’Organs, i els reials decrets que la despleguen 1301/2006, de 10 de
novembre, pel qual s’establixen les normes de qualitat i seguretat
per a la donacid, 1’obtencio, I’avaluacid, el processament, la preser-
vacio, I’emmagatzematge i la distribucio de cel-lules 1 teixits humans
i s’aproven les normes de coordinacié i funcionament per al seu us
en humans, i 2070/1999, de 30 de desembre, que regula les activitats
d’obtencid i utilitzacio clinica d’drgans humans i la coordinacid terri-
torial en materia de donacié i trasplantament d’organs i teixits, esta-
blixen les condicions i els requisits basics que s’han de tindre per a
fer activitats d’obtencio i trasplantament d’organs i teixits humans, i
assenyalen que, en tots els casos, només podran dur-se a terme estes
operacions en centres sanitaris ben autoritzats que tinguen al seu torn
I’acreditacié adequada per al desplegament d’estes activitats.

D’acord amb el que disposa ’article 54.2* de I’Estatut d’Auto-
nomia de la Comunitat Valenciana, correspon a la Generalitat el des-
plegament legislatiu i 1’execucid de la legislacié basica de I’Estat en
matéria de sanitat, i en el marc del Reial Decret 1277/2003, de 10
d’octubre, en materia de sanitat, que establix les bases generals sobre
I’autoritzacié de centres, servicis i establiments sanitaris, i el Decret
176/2004, de 24 de setembre, del Consell de la Generalitat, sobre I’au-
toritzacid sanitaria i el Registre Autondmic de Centres, Servicis i Esta-
bliments Sanitaris, esta norma sorgix per a adaptar la normativa de la
Comunitat Valenciana sobre 1’autoritzacio sanitaria de centres sanitaris
de I’Agéncia Valenciana de Salut per a la practica d’activitats d’ex-
traccid i trasplantament d’organs, teixits i cél-lules al que preveu la
normativa estatal després de 1’aprovacié del Reial Decret 1301/2006,
de 10 de novembre, ja esmentat, i regula els requisits i les condici-
ons minimes que han de tindre els establiments i centres sanitaris ben
autoritzats de la Comunitat Valenciana perqué puguen obtindre I’auto-
ritzaci6 sanitaria especifica que els permeta fer, amb plenes garanties
i a través dels servicis que s’hi requerixen, les activitats d’extraccio i
trasplantament d’organs, teixits i cel-lules humans.

Per tant, fent us de les facultats que em conferix la legislacio,

ORDENE

CAPITOL 1
Disposicions generals

Article 1

L’extraccid, el trasplantament i la conservacio d’organs, teixits
(excepte els teixits musculoesquelétics: disposicid addicional prime-
ra) i cél-lules d’origen huma amb fins terapéutics, que inclou les cel-
lules progenitores hematopoétiques de sang periférica, cordd umbilical
o medul‘la ossia; les cél-lules reproductores, excepte en els aspectes
regulats en la Llei 14/2006, de 26 de maig, sobre técniques de repro-
duccié humana assistida; les cél-lules i teixits fetals, les cél-lules tron-
cals adultes i embrionaries amb finalitat terapeutica o aplicacio clinica,
iels teixits i les cél-lules que s’usen en assajos clinics amb aplicacions
en éssers humans, només poden fer-los en 1’ambit de la Comunitat
Valenciana els establiments i centres sanitaris que tinguen les auto-
ritzacions administratives sanitaries adequades regulades pel Decret
176/2004, de 24 de setembre, del Consell de la Generalitat, sobre 1’au-
toritzacio sanitaria i el Registre Autonomic de Centres, Servicis i Esta-
bliments Sanitaris, tinguen els requisits dels reials decrets 2070/1999,
de 30 de desembre, i 1301/2006, de 10 de novembre, i obtinguen 1’au-

Conselleria de Sanidad

ORDEN de 26 de febrero de 2008, del conseller de Sani-
tat sobre autorizacion sanitaria de centros sanitarios de la
Agencia Valenciana de Salud para la practica de activida-
des de extraccion y trasplante de organos, tejidos y célu-
las. [2008/3260]

La Ley 30/1979, de 27 de octubre, Extraccion y trasplante de 6rga-
nos, y su desarrollo por el Real Decreto 1301/2006 de 10 de noviem-
bre, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la
donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preserva-
cion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos
y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su
uso en humanos, y por el Real Decreto 2070/1999 de 30 de diciem-
bre por el que se regulan las actividades de obtencion y utilizacion cli-
nica de Organos humanos y la coordinacion territorial en materia de
donacioén y trasplante de 6rganos y tejidos, establecen las condiciones
y requisitos basicos que deben concurrir para el desarrollo de activi-
dades de obtencion y trasplante de organos y tejidos humanos, sefia-
lando que, en todo caso, s6lo podran llevarse a cabo tales operaciones
en centros sanitarios debidamente autorizados que tengan a su vez la
oportuna acreditacion para el desarrollo de tales actividades.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 54.2* del Estatu-
to de Autonomia de la Comunitat Valenciana, corresponde a la Gene-
ralitat el desarrollo legislativo y la ejecucion de la legislacion basica
del Estado en materia de sanidad, y en el marco del Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, en materia de Sanidad por el que se esta-
blecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y
establecimientos sanitarios y Decreto 176/2004 de 24 de septiembre,
del Consell de la Generalitat, sobre autorizacion sanitaria y el Registro
Autonémico de Centros, Servicios y Establecimientos sanitarios, esta
norma surge para adaptar la normativa de la Comunitat Valenciana en
materia de autorizacion sanitaria de centros sanitarios de la Agencia
Valenciana de Salud para la practica de actividades de extraccion y
trasplante de organos, tejidos y células, a lo previsto en la normativa
estatal tras la aprobacion del citado Real Decreto 1301/2006, de 10 de
noviembre, regulandose en ella los requisitos y condiciones minimas
que han de reunir los establecimientos y centros sanitarios debidamen-
te autorizados de la Comunitat Valenciana para que puedan obtener la
autorizacion sanitaria especifica que les permita desarrollar en su seno,
con plenas garantias y a través de los servicios que se requieren para
tal fin, las actividades de extraccion y trasplante de o6rganos, tejidos y
células humanos.

Por tanto, y haciendo uso de las facultades que la vigente legisla-
cion me confiere,

ORDENO

CAPITULO I
Disposiciones generales

Articulo 1

La extraccion, el trasplante y la conservacion de organos, tejidos
(excepto los tejidos musculoesqueléticos: Disposicion Adicional Pri-
mera) y células de origen humano con fines terapéuticos, incluyendo
las células progenitoras hematopoyéticas de sangre periférica, cordon
umbilical o médula 6sea; las células reproductoras, excepto en los
aspectos regulados en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas
de reproduccion humana asistida; las células y tejidos fetales, las célu-
las troncales adultas y embrionarias con finalidad terapéutica o aplica-
cion clinica, y los tejidos y células que se utilicen en ensayos clinicos
con aplicaciones en seres humanos, s6lo podran realizarlos en el ambi-
to de la Comunitat Valenciana aquellos establecimientos y centros
sanitarios que, contando con las oportunas autorizaciones administra-
tivo sanitarias reguladas por el Decreto 176/2004 de 24 de septiembre,
del Consell de la Generalitat, sobre autorizacion sanitaria y el Regis-
tro Autondmico de Centros, Servicios y Establecimientos sanitarios, y
cumpliendo todos los requisitos del Real Decreto 2070/1999 de 30 de
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toritzacié sanitaria especifica per al desplegament d’estes activitats,
d’acord amb el que disposa esta orde.

Article 2

L’autoritzacié sanitaria de centres sanitaris autoritzats per a la
practica especifica de les activitats a que es referix esta orde 1’atorga
o la denega el director general competent en matéria d’ordenacié sani-
taria. Es determina d’acord amb les exigéncies d’ordenacid sanitaria
de la Comunitat Valenciana, en favor dels centres sanitaris autoritzats
correctament que tinguen els requisits técnics i les condicions minimes
recollides en esta orde.

CAPITOL II
Extraccio d’organs de morts

Article 3

L’extraccio d’organs de morts només poden fer-la els centres sani-
taris autoritzats que disposen d’una autoritzacié sanitaria especifica per
a la practicar-la i que tinguen els requisits i les condicions segiients, a
més dels requisits del Reial Decret 2070/1999, de 30 de desembre:

1. Hi ha d’haver unitats en funcionament de:

— urgeéncies

— vigilancia intensiva o reanimacio

— medicina interna i especialitats

— cirurgia general i especialitats

— anestesiologia

— radiodiagndstic

— laboratoris de bioquimica, hematologia i microbiologia.

2. Mitjans técnics per a la confirmacié instrumental de la mort
encefalica.

3. Capacitat permanent de fer i de certificar 1’analitica de bioqui-
mica, hematologia i microbiologia pertinent per a la seleccio correcta
dels donants.

4. Disponibilitat permanent de subministrament de sang.

5. Personal medic especialista i d’infermeria suficient per a la
valoraci6 correcta del donant i per a I’extraccio.

6. Locals i mitjans materials necessaris per a garantir adequa-
dament I’extraccid, la preparacid, la conservacio i el transport dels
organs.

7. Personal i servicis adequats per a assegurar un suport social cor-
recte als familiars del donant.

8. Personal i servicis adequats per a la restauracid, la conservacio i
altres practiques de sanitat mortuoria.

9. Estar en relacio amb el laboratori d’histocompatibilitat de refe-
réncia.

10. Protocol establit d’obtencid, preparacio, conservacio i trans-
port dels organs.

11. Vinculacié permanent a un equip de coordinaci6 de trasplan-
taments d’un hospital public que tinga 1’autoritzacié sanitaria per a la
mateixa activitat.

Tots els recursos necessaris descrits en este article poden ser apor-
tats, si no n’hi ha, per altres centres que tinguen 1’autoritzacio sanitaria
per al mateix fi.

Article 4

La utilitzacio, amb fins terapéutics o d’investigacid, de qualse-
vol organ procedent d’extraccions de morts, la determinen els proto-
cols establits per la conselleria de Sanitat, amb 1’assessorament de les
comissions técniques pertinents.

CAPITOL 11T
Extraccio d’organs de donants vius

Article 5

L’extraccio d’organs de donants vius només es pot fer en els cen-
tres autoritzats que tinguen les condicions establides en 1’article tercer

diciembre y Real Decreto 1301/2006 de 10 de noviembre, obtengan la
autorizacion sanitaria especifica para el desarrollo de tales actividades,
de conformidad con lo dispuesto en la presente orden.

Articulo 2

La autorizacion sanitaria de centros sanitarios autorizados, para la
practica especifica de las actividades a las que se refiere esta orden, se
otorgara o denegara por el director general competente en materia de
ordenacion sanitaria, procediéndose en su determinacion, de acuerdo
con las exigencias de ordenacion sanitaria de la Comunitat Valenciana,
en favor de aquellos centros sanitarios debidamente autorizados que
cumplan los requisitos técnicos y condiciones minimas recogidos en la
presente orden.

CAPITULO I
Extraccion de organos de fallecidos

Articulo 3

La extraccion de organos de fallecidos solo podran realizarla aque-
llos centros sanitarios autorizados que dispongan de autorizacion sani-
taria especifica para su préctica y que cumplan los siguientes requisitos
y condiciones, ademas de los requisitos del Real Decreto 2070/1999
de 30 de diciembre:

1. Existencia y funcionamiento de unidades de:

— urgencias

— cuidados intensivos o reanimacion

—medicina interna y especialidades

— cirugia general y especialidades

— anestesiologia

— radiodiagndstico

— laboratorios de bioquimica, hematologia y microbiologia.

2. Medios técnicos para la confirmacion instrumental de la muerte
encefalica.

3. Capacidad permanente de realizar y certificar la analitica de
bioquimica, hematologia y microbiologia pertinente para la correcta
seleccion de los donantes.

4. Disponibilidad permanente de suministro de sangre.

5. Personal médico especialista y de enfermeria suficiente para la
correcta valoracion del donante y realizacion de la extraccion.

6. Locales y medios materiales necesarios para garantizar adecua-
damente la extraccion, la preparacion, la conservacion y el transporte
de los 6rganos.

7. Personal y servicios adecuados para asegurar un correcto apoyo
social a los familiares del donante.

8. Personal y servicios adecuados para la restauracion, conserva-
cion y otras practicas de sanidad mortuoria.

9. Estar en relacion con el laboratorio dé histocompatibilidad de
referencia.

10. Protocolo establecido de obtencion, preparacion, conservacion
y transporte de los 6rganos.

11. Vinculacién permanente a un equipo de coordinacion de tras-
plantes de un hospital publico autorizado sanitariamente para la misma
actividad.

Todos los recursos necesarios descritos en este articulo podran ser
aportados, en su defecto, por otros centros autorizados sanitariamente
para el mismo fin.

Articulo 4

1. La utilizacion, con fines terapéuticos o de investigacion, de
cualquier 6rgano procedente de extracciones de fallecidos, serd deter-
minada por los protocolos establecidos por la conselleria de Sanitat,
con asesoramiento de, las comisiones técnicas pertinentes.

CAPITULO III
Extraccion de organos de donantes vivos

Articulo 5

La extraccion de organos de donantes vivos solo podra realizarse
en aquellos centros autorizados que, reuniendo las condiciones esta-
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i disposen d’una autoritzaci6 sanitaria especifica per al trasplantament
de I’0rgan que s’ha d’obtindre.

CAPITOL IV
Trasplantaments d’organs

Article 6

L’autoritzacid sanitaria per al trasplantament d’organs que regula
esta orde només té validesa per al tipus d’organ sollicitat i autoritzat.

Article 7

El trasplantament d’organs només pot fer-se en els centres autorit-
zats que tinguen els requisits i les condicions especificats en 1’article
tercer d’esta orde, els criteris del Reial Decret 2070/1999, de 30 de
desembre, i, a més, els seglients:

1. Unitat meédica especialitzada corresponent a 1’0rgan que s’ha
d’implantar, amb torn de guardia de presencia fisica.

2. Disponibilitat de personal d’infermeria suficient per a garantir
I’assisténcia correcta en el posttrasplantament immediat.

3. Unitat quirtirgica especialitzada de 1’0rgan que s’ha de trasplan-
tar, amb experiéncia demostrada i disponibilitat permanent.

4. Disponibilitat permanent de personal d’infermeria de quirofan
suficient.

5. Unitat d’anestesiologia amb disponibilitat permanent.

6. Unitat d’immunologia propia o de referéncia amb personal
facultatiu especialista i personal técnic suficient en disponibilitat per-
manent.

7. Unitat d’hospitalitzacié postoperatoria per a persones que han
rebut un trasplantament, de les caracteristiques adequades segons la
practica clinica.

8. Unitats assistencials de:

— anatomia patologica

— radiodiagnostic, amb capacitat de fer les exploracions pertinents
d’acord amb els avangos tecnologics

— medicina nuclear

— psiquiatria clinica

— laboratori d’analisis cliniques amb hematologia, bioquimica i
microbiologia

— monitoritzacié farmacologica

9. Protocols clinics establits d’inclusio en llistes d’espera, procés
d’extracci6, trasplantament i seguiment a curt i llarg termini.

10. Connexié amb 1’Organitzacié Nacional de Trasplantaments per
a ’obtenci6 d’organs i possibilitats logistiques de trasllat per a extrac-
cié a distancia.

11. Totes les normes addicionals que establisca la conselleria de
Sanitat, assessorada per comissions técniques.

Article 8

Per a ’autoritzacié sanitaria especifica del centre sanitari per a
fer determinats trasplantaments d’organs que a continuacié s’especi-
fiquen, a més de reunir les condicions i els requisits especificats en
I’article anterior, ha de tindre els segiients:

1. Per a la practica de trasplantaments de cor:

— Unitat de cardiologia capacitada per a fer diagnostics d’imatge
i funcid cardiaca, i experiéncia demostrada en la practica de biopsies
cardiaques i en el seguiment posttrasplantament.

— Unitat de cirurgia cardiaca amb experiéncia amplia en cirurgia
extracorporia.

— Unitat d’anatomia patologica amb experiéncia en la interpretacid
de biopsies cardiaques.

— Experiéncia en programes de cirurgia experimental de trasplan-
tament cardiac.

2. Per a la practica de trasplantaments hepatics:

— Unitat de gastroenterologia amb dedicacid especial a I’hepatolo-
gia i experiéncia demostrada en el seguiment posttrasplantament.

— Unitat de cirurgia general amb dedicacio especial a la cirurgia
hepatobiliar.

blecidas en el articulo tercero, dispongan de autorizacidon sanitaria
especifica para trasplante del 6rgano a obtener.

CAPITULO IV
Trasplantes de organos

Articulo 6

La autorizacion sanitaria para trasplante de 6rganos que regula la
presente orden solo tendra validez para el tipo de drgano expresamen-
te solicitado y autorizado.

Articulo 7

El trasplante de organos solo podra realizarse en aquellos centros
autorizados que, cumpliendo los requisitos y condiciones especifica-
das en el articulo tercero de la presente orden, y los criterios del Real
Decreto 2070/1999 de 10 de diciembre, retinan ademas los siguientes:

1. Unidad médica especializada correspondiente al organo a
implantar con turno de guardia de presencia fisica.

2. Disponibilidad de personal de enfermeria suficiente para garan-
tizar la correcta asistencia en el postrasplante inmediato.

3. Unidad quirtrgica especializada correspondiente al 6rgano a
trasplantar, con experiencia demostrada y disponibilidad permanente.

4. Disponibilidad permanente de suficiente personal de enfermeria
de quirofano.

5. Unidad de anestesiologia con disponibilidad permanente.

6. Unidad de inmunologia propia o de referencia con personal
facultativo especialista y personal técnico suficiente en disponibilidad
permanente.

7. Unidad de hospitalizacion postoperatoria para trasplantados, de
las caracteristicas adecuadas segun la practica clinica vigente.

8. Unidades asistenciales de:

— anatomia patologica

— radiodiagnostico, con capacidad de realizar las exploraciones
pertinentes de acuerdo con los avances tecnologicos.

— medicina nuclear

— psiquiatria clinica

— laboratorio de andlisis clinicos con hematologia, bioquimica y
microbiologia.

— monitorizacioén farmacologica.

9. Protocolos clinicos establecidos de inclusion en listas de espera,
proceso de extraccion, trasplante y seguimiento a corto y largo plazo.

10. Conexion con la Organizacion Nacional de Trasplantes para
la obtencion de o6rganos y posibilidades logisticas de traslado para
extraccion a distancia.

11. Todas aquellas normas adicionales que establezca la conselle-
ria de Sanitat, asesorada por las comisiones técnicas correspondientes.

Articulo 8

Para la autorizacion sanitaria especifica del centro sanitario para
realizar determinados trasplantes de organos, que a continuacion se
especifican, ademas dé reunir las condiciones y requisitos especifica-
dos en el articulo anterior, debera cumplir los siguientes:

1. Para la practica de trasplantes de corazon:

— Unidad de cardiologia capacitada para realizar diagnosticos de
imagen y funcion cardiaca, y experiencia demostrada en la practica de
biopsias cardiacas y en el seguimiento postrasplante.

— Unidad de cirugia cardiaca con amplia experiencia en cirugia
extracorporea.

— Unidad de anatomia patologica con experiencia en la interpreta-
cion de biopsias cardiacas.

— Experiencia en programas de cirugia experimental de trasplante
cardiaco.

2. Para la practica de trasplantes hepaticos:

— Unidad de gastroenterologia con especial dedicacion a hepatolo-
gia y experiencia demostrada en el seguimiento postrasplante.

— Unidad de cirugia general con especial dedicacion de la cirugia
hepato— biliar.
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— Banc de sang amb capacitat per a proveir les demandes de sang i
hemoderivats que comporta el trasplantament hepatic.

— Unitat d’anatomia patologica amb experiéncia en la interpretacio
de biopsies hepatiques.

— Experiéncia en el programa de cirurgia experimental de trasplan-
tament hepatic.

3. Per a la practica de trasplantaments pancreatics:

— Unitat d’endocrinologia amb experiéncia demostrada en el segui-
ment posttrasplantament.

— Unitat de cirurgia general amb dedicacid especial a la cirurgia
pancreatica.

— Experiéncia en programes de cirurgia experimental de trasplan-
tament pancreatic.

— Unitat d’anatomia patologica amb experiéncia en la interpretacio
de biopsies pancreatiques.

4. Per a la practica de trasplantaments pulmonars:

— Unitat de pneumologia amb experiéncia demostrada en el segui-
ment posttrasplantament.

— Unitat de cirurgia toracica amb dedicacid especial a la cirurgia
pulmonar

— Experiéncia en programes de cirurgia experimental de trasplan-
tament pulmonar.

— Unitat d’anatomia patologica amb experiéncia en la interpretacio
de biopsies pulmonars.

5. Per a la practica de trasplantaments renals:

— Unitat de nefrologia amb experiéncia demostrada en el segui-
ment posttrasplantament.

— Unitat d’urologia amb dedicaci6 especial a la cirurgia de vies
urinaries i renals.

— Experiéncia en programes de cirurgia experimental de trasplan-
tament renal.

— Unitat d’anatomia patologica amb experiéncia en la interpretacio
de biopsies renals.

6. Per a la practica de trasplantaments d’intesti:

— Unitat de medicina digestiva amb experiéncia en el seguiment
posttrasplantament.

— Unitat de cirurgia general amb experiéncia en programes de
cirurgia experimental de trasplantament intestinal.

— Unitat d’anatomia patologica amb experiéncia en la interpretacio
de biopsies d’intesti.

7. Per a la practica de trasplantaments combinats, de dos organs o
meés.:

— Unitats d’especialitats mediques 1 quirtrgiques amb experiéncia
demostrada en el trasplantament de cada organ.

Article 9

La conselleria de Sanitat pot, en cas necessari, organitzar equips
de professionals sanitaris amb personal de diferents hospitals per a
atendre les necessitats de personal especialitzat en determinats tipus
de trasplantament.

CAPITOL V
Obtencio de teixits, teixits compostos
i cel'lules d’origen huma

Article 10

L’obtencio de teixits, teixits compostos (membres superiors, cara,
etc.) i cél-lules per a trasplantaments només poden fer-la els centres
sanitaris que disposen d’autoritzacid sanitaria especifica, i que tinguen
els requisits i les condicions segiients, a més dels del punt 1 de I’annex
1 del Reial Decret 1301/2006, de 10 de novembre:

— Unitat medicoquirurgica especialitzada en el teixit o la cel-lula
que s’ha d’obtindre, amb personal médic i d’infermeria adequat i sufi-
cient per a fer esta labor.

— Capacitat per a fer en el centre, o en centres de referéncia, les
analisis hematologiques, bioquimiques i microbiologiques que perme-
ten garantir la seleccid correcta del donant.

— Banco de sangre con capacidad para proveer las demandas de
sangre y hemoderivados que conlleva el trasplante hepatico.

— Unidad de anatomia patologica con experiencia en la interpreta-
cion de biopsias hepaticas.

— Experiencia en programa de cirugia experimental de trasplante
hepatico.

3. Para la practica de trasplantes pancreaticos:

— Unidad de endocrinologia con experiencia demostrada en el
seguimiento postrasplante.

— Unidad de cirugia general con especial dedicacion a la cirugia
pancreatica.

— Experiencia en programas de cirugia experimental de trasplante
pancreatico.

— Unidad de anatomia patologica con experiencia en la interpreta-
cion de biopsias pancreaticas.

4. Para la practica de trasplantes pulmonares:

Unidad de neumologia con experiencia demostrada en el segui-
miento postrasplante.

Unidad de cirugia tordcica con especial dedicacion a la cirugia
pulmonar

Experiencia en programas de cirugia experimental de trasplante
pulmonar

Unidad de anatomia patologica con experiencia en la interpreta-
cion de biopsias pulmonares.

5. Para la practica de trasplantes renales:

Unidad de nefrologia con experiencia demostrada en el seguimien-
to postrasplante.

Unidad de urologia con especial dedicacion a la cirugia de vias
urinarias y renales.

Experiencia en programas de cirugia experimental de trasplante
renal.

Unidad de anatomia patologica con experiencia en la interpreta-
cion de biopsias renales.

6. Para la practica de trasplantes de intestino.

Unidad de Medicina Digestiva con experiencia en el seguimiento
postrasplante.

Unidad de Cirugia General con experiencia en programas de ciru-
gia experimental de trasplante intestinal.

Unidad de anatomia patoldgica con experiencia en la interpreta-
cion de biopsias de intestino.

7. Para la practica de trasplantes combinados, de dos o mas 6rga-
nos.

Unidades de especialidades médicas y quirtrgicas con experiencia
demostrada en el trasplante de cada 6rgano.

Articulo 9

La conselleria de Sanitat podra, en caso necesario, organizar equi-
pos de profesionales sanitarios con personal de diferentes hospitales
para atender las necesidades de personal especializado en determina-
dos tipos de trasplante.

CAPITULO V
Obtencion de tejidos, tejidos compuestos
y células de origen humano.

Articulo 10

La obtencion de tejidos, tejidos compuestos (miembros superiores,
cara, etc.) y células para trasplantes solo podran realizarla aquellos
centros sanitarios que dispongan de autorizacion sanitaria especifica
para su practica, previo cumplimiento de los siguientes requisitos y
condiciones, ademas de los especificados en el anexo I, punto 1 del
Real Decreto 1301/2006 de 10 de noviembre:

— Unidad médico — quirurgica especializada en el tejido o célula
a obtener, con personal médico y de enfermeria adecuado y suficiente
para realizar esta labor.

— Capacidad para realizar en el centro, o en centros de referencia,
los analisis hematoldgicos, bioquimicos y microbiologicos que permi-
tan garantizar la correcta seleccion del donante.
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— Locals i mitjans materials necessaris per a garantir I’extraccio, la
preparacio i el transport dels teixits o les cél-lules.

— Personal i servicis adequats per a assegurar una assisténcia social
correcta al donant i als familiars.

— Personal i servicis adequats per a la tanatopraxia, en el cas que
I’obtencio es duga a terme d’un donant mort.

— Relaci6é amb I’equip de coordinacio6 de trasplantaments d’un hos-
pital public que tinga 1’autoritzacio sanitaria per a la mateixa activitat.

— Mantindre relacié amb el Banc de Teixits i Cél-lules del Cen-
tre de Transfusio de la Comunitat Valenciana mitjancant 1’establiment
d’un protocol d’obtencid, preparaciod, conservacio i transport dels tei-
xits i les cel-lules ben consensuat.

CAPITOL VI
Trasplantament de teixits, teixits compostos
i cel-lules d’origen huma

Article 11

L’autoritzacid sanitaria de centres per a la practica de les activitats
de trasplantament de teixits i cel-lules (excepte els teixits musculoes-
quelétics: disposici6 addicional primera) requerix la condicid que estos
centres tinguen 1’autoritzacid sanitaria per a 1’activitat d’obtencio de
teixits 1 cel-lules, 1 que tinguen els requisits i les condicions segiients,
a més dels especificats en el Reial Decret 1301/2006, de 10 de novem-
bre:

1. Hi ha d’haver en funcionament en el centre (o amb un acord
anterior amb un hospital public que tinga 1’autoritzacié sanitaria per a
la mateixa activitat) les unitats segiients:

— medicina interna

— anestesia

— radiodiagnostic

— laboratori d’analisis cliniques amb hematologia, bioquimica i
microbiologia

2. Unitat medicoquirtrgica especialitzada corresponent al teixit
o c¢l-lula que s’ha de trasplantar, amb personal medic i1 d’infermeria
suficient i experiéncia demostrada en trasplantaments.

3. Locals i mitjans materials necessaris per a garantir un procés de
trasplantament adequat, tant en el preoperatori com en la intervencid
en si i el postoperatori.

4. Ha de mantindre una relacié amb el Banc de Teixits i Cél-lules
del Centre de Transfusi6 de la Comunitat Valenciana mitjangant 1’esta-
bliment d’un protocol de trasplantament.

5. Estar en relaci6é permanent amb un equip de coordinaci6 de tras-
plantaments d’un hospital piblic, amb mitjans de comunicaci6 ade-
quats.

6. Protocols establits d’inclusié en la llista d’espera, procés de
trasplantament i seguiment postoperatori immediat i a llarg termini.

7. Totes les normes addicionals que establisca la conselleria de
Sanitat per a cada teixit o cel-lula en particular, després de consultar el
Banc de Teixits i Céllules de la Comunitat Valenciana.

Article 12

Es requerix I’autoritzaci6 sanitaria especifica del centre sanitari en
els suposits que recull este article relacionats amb el trasplantament
de teixits 1 cél-lules. En estos casos, el centre ha de tindre, a més dels
requisits i les condicions establits en 1’article onze, els que s’especifi-
quen a continuacio:

1. En els suposits d’activitats de trasplantament de progenitors
hematopoetics:

a) Progenitors hematopoétics autolegs:

— Unitat d’hematologia amb dos especialistes almenys amb expe-
riencia demostrada en trasplantaments de progenitors hematopoetics
autolegs.

— Unitat de radioterapia de megavoltatge per a irradiacioé corporal
total (o un acord de funcionament amb un altre centre).

— Unitat de cures intensives.

— Area d’hospitalitzacié especifica i delimitada amb dispositius
d’aillament.

— Locales y medios materiales necesarios para garantizar la extrac-
cion, la preparacion y el transporte de los tejidos o células.

— Personal y servicios adecuados para asegurar una correcta asis-
tencia social al donante o a sus familiares.

— Personal y servicios adecuados para la tanatopraxia en el caso de
que la obtencion se lleve a cabo en donante cadaver.

— Relacion con el equipo de coordinacion de trasplantes de un hos-
pital publico autorizado sanitariamente para la misma actividad.

— Mantener relacion con el Banco de Tejidos y Células del Centro
de Transfusion de la Comunitat Valenciana mediante el establecimien-
to de un protocolo de obtencion, preparacion, conservacion y transpor-
te de los tejidos y células debidamente consensuado.

CAPITULO VI
Trasplante de tejidos, tejidos compuestos
y células de origen humano.

Articulo 11

La autorizacion sanitaria de centros para la practica de las acti-
vidades de trasplante de tejidos y células (excepto los tejidos muscu-
loesqueléticos: Disposicion Adicional Primera) requerira la condicion
de tales centros como autorizados sanitariamente para la actividad de
obtencion de tejidos y células, y que cumplan los siguientes requi-
sitos y condiciones, ademas de los especificados en el Real Decreto
1301/2006 de 10 de noviembre:

1. Existencia y funcionamiento en el centro (o con acuerdo previo
con un hospital publico autorizado sanitariamente para la misma acti-
vidad) de las unidades siguientes:

— medicina interna

— anestesia

— radiodiagndstico

— laboratorio de andlisis clinicos con hematologia, bioquimica y
microbiologia.

2. Unidad médico— quirurgica especializada correspondiente al
tejido o célula a trasplantar, con personal médico y de enfermeria sufi-
ciente y experiencia demostrada en trasplante.

3. Locales y medios materiales necesarios para garantizar un ade-
cuado proceso de trasplante, tanto en el preoperatorio como en la inter-
vencion en si y el postoperatorio.

4. Mantener relacion con el Banco de Tejidos y Células del Centro
de Transfusion de la Comunitat Valenciana mediante el establecimien-
to del protocolo de trasplante correspondiente.

5. Estar en relacion permanente con un equipo de coordinacion de
trasplantes de un hospital publico, con medios de comunicacion ade-
cuados.

6. Protocolos establecidos de inclusion en lista de espera, proceso
de trasplante y seguimiento postoperatorio inmediato y a largo plazo.

7. Todas aquellas normas adicionales que establezca la conselleria
de Sanitat para cada tejido o célula en particular, previa consulta con
el Banco de Tejidos y Células de la Comunitat Valenciana.

Articulo 12

Se requerira autorizacion sanitaria especifica del centro sanitario
en los supuestos que recoge este articulo relacionados con el trasplante
de tejidos y células. En tales casos, el centro debera reunir, ademas
de los requisitos y condiciones recogidos en el articulo once, los que
seguidamente se especifican:

1. En los supuestos de actividades de trasplante de progenitores
hematopoyéticos

a) Progenitores hematopoyéticos autdlogos:

— Unidad de Hematologia con al menos dos especialistas con
experiencia demostrada en trasplantes de progenitores hematopoyéti-
cos autologos.

— Unidad de radioterapia de megavoltaje para irradiacion corporal.
total (o acuerdo de funcionamiento con otro centro).

— Unidad de cuidados intensivos.

— Area de hospitalizacion especifica y delimitada con dispositivos
de aislamiento.
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— Dotacié d’infermeria adequada i suficient per a les atencions del
posttrasplantament.

b) Progenitors hematopocétics al-logénics:

— Unitat d’hematologia que tinga almenys un especialista de guar-
dia de presencia fisica i dos especialistes amb experiéncia demostrada
en trasplantament de progenitors hematopoctics autolegs i al-logénics.

— Unitat d’immunologia propia o en un centre de referéncia. Ha
de mantindre relaci6 directa amb el laboratori d’histocompatibilitat de
referéncia de la Comunitat Valenciana.

— Unitat de radioterapia de megavoltatge per a irradiacioé corporal
total (o un acord de funcionament amb un altre centre).

— Unitat de vigilancia intensiva.

— Area d’hospitalitzacié especifica i delimitada amb dispositius
d’aillament.

— Dotacid d’infermeria adequada i suficient per a les atencions del
posttrasplantament.

2. En els casos d’activitats de trasplantament de teixits musculoes-
quelétics:

— Disposar d’una unitat de traumatologia i cirurgia ortopedica amb
un especialista almenys amb experiéncia demostrada en trasplanta-
ments musculoesquelétics.

— Establir un protocol per al trasplantament i seguiment posttras-
plantament.

3. Per a activitats de trasplantament de pell, és necessari dispo-
sar d’una unitat de cirurgia plastica i reparadora amb un especialista
almenys amb experiéncia demostrada en trasplantament de pell.

4. Per a activitats de trasplantament de valvules cardiaques i
homoempelts vasculars, és necessari disposar d’una unitat de cirurgia
cardiaca, amb experiéncia amplia i reconeguda en intervencions amb
circulaci6 extracorpdria, i també d’un professional almenys amb expe-
riencia demostrada en este tipus de trasplantaments.

5. Per a activitats de trasplantament de qualsevol altre teixit o cél-
lula d’origen huma, és necessari disposar d’una unitat amb experiéncia
reconeguda en el tipus de teixit o cél-lula de que es tracte i de professi-
onals qualificats amb experiéncia en programes de cirurgia experimen-
tal del trasplantament del teixit o cel-lula de qué es tracte.

Article 13

Per al que preveu esta orde, tots els protocols relacionats amb les
activitats d’obtencio, conservacid i trasplantament d’organs, teixits i
cél-lules han de ser valorats i convalidats per a la posada en practica
per les comissions técniques assessores del Programa de Trasplanta-
ments de la Comunitat Valenciana o, si és el cas, el Banc de Teixits 1
Cél'lules del Centre de Transfusi6 de la Comunitat Valenciana.

CAPITOL VII
Laboratoris d’histocompatibilitat

Article 14

D’acord amb la normativa, les activitats exercides pels laboratoris
d’histocompatibilitat tenen la consideracié de procediments técnics de
suport de les activitats d’extracci6 i trasplantament d’organs, teixits i
cel-lules.

Article 15

El laboratori d’histocompatibilitat de referéncia, en relacié6 amb
I’Organitzacié Nacional de Trasplantaments, ¢s el Centre de Transfu-
si6 de la Comunitat Valenciana.

Article 16

D’acord amb el que disposa ’article segon d’esta orde, la conse-
lleria de Sanitat de la Generalitat Valenciana pot atorgar 1’autoritza-
cid sanitaria als laboratoris d’histocompatibilitat associats, segons els
requisits previstos en esta orde, que han de mantindre una estreta rela-
ci6 amb el de referéncia de la Comunitat Valenciana.

— Dotacion de enfermeria adecuada y suficiente para los cuidados
del postrasplante.

b) Progenitores hematopoyéticos alogénicos:

— Unidad de Hematologia con al menos un especialista de guardia
de presencia fisica y dos especialistas con experiencia demostrada en
trasplante de progenitores hematopoyéticos autélogos y alogénicos.

— Unidad de inmunologia propia o en centro de referencia. Debera
mantener relacion directa con el laboratorio de histocompatibilidad de
referencia de la Comunitat Valenciana.

— Unidad de radioterapia de megavoltaje para irradiacion corporal.
total (o acuerdo de funcionamiento con otro centro).

— Unidad de cuidados intensivos.

— Area de hospitalizacion especifica y delimitada con dispositivos
de aislamiento.

— Dotacion de enfermeria adecuada y suficiente para los cuidados
del postrasplante.

2. En los supuestos de actividades de trasplante de tejidos muscu-
loesqueléticos:

— Disponer de una unidad de traumatologia y cirugia ortopédica
con al menos un especialista con experiencia demostrada en trasplan-
tes musculoesqueléticos.

— Establecer un protocolo para el trasplante y seguimiento postras-
plante.

3. En los supuestos de actividades de trasplante de piel, sera pre-
ciso disponer de una unidad de cirugia plastica y reparadora con al
menos un especialista con experiencia demostrada en trasplante de
piel.

4. En los supuestos de actividades de trasplante de valvulas cardia-
cas y homoinjertos vasculares, sera preciso disponer de una unidad de
cirugia cardiaca, con amplia y reconocida experiencia en intervencio-
nes con circulacion extracorpoérea, asi como de al menos un profesio-
nal con experiencia demostrada en este tipo de trasplantes.

5. En los supuestos de actividades de trasplante de cualquier otro
tejido o célula de origen humanos sera preciso disponer de una unidad
con experiencia reconocida en el tipo de tejido o célula de que se trate
y de profesionales cualificados con experiencia en programas de ciru-
gia experimental del trasplante del tejido o célula correspondientes.

Articulo 13

A los efectos de lo previsto en esta orden, todos los protocolos
relacionados con las actividades de obtencidn, conservacion y tras-
plante de organos, tejidos y células deberan ser valorados y convalida-
dos para su puesta en practica por las comisiones técnicas asesoras del
Programa de Trasplantes de la Comunitat Valenciana, o en su caso, el
Banco de Tejidos y Células del Centro de Transfusion de la Comunitat
Valenciana.

CAPITULO VII
Laboratorios de histocompatibilidad

Articulo 14

De conformidad con la normativa vigente, las actividades desa-
rrolladas por los laboratorios de histocompatibilidad tienen la consi-
deracion de procedimientos técnicos de soporte de las actividades de
extraccion y trasplante de drganos, tejidos y células.

Articulo 15

El laboratorio de histocompatibilidad de referencia, en relacion
con la Organizacion Nacional de Trasplantes, serd el Centro de Trans-
fusion de la Comunitat Valenciana.

Articulo 16

De conformidad con lo dispuesto en el articulo segundo de esta
orden, la conselleria de Sanitat de la Generalitat Valenciana podra
autorizar sanitariamente laboratorios de histocompatibilidad asocia-
dos, seglin los requisitos previstos en la presente orden, que deberan
mantener una estrecha relacion con el de referencia de la Comunitat
Valenciana.


frj
Note
MigrationConfirmed set by frj

frj
Note
MigrationPending set by frj

frj
Note
MigrationNone set by frj


Num. 5725/ 17.03.2008

o~ Q -
1 JIARI OFICIALL

DE LA COMUNITAT VALENCIANA

53588

Article 17

1. Els laboratoris d’histocompatibilitat han d’estar dirigits per
un facultatiu especialista en hematologia o immunologia, auxiliat,
almenys, per un facultatiu especialista amb experiéncia demostrada en
técniques d’histocompatibilitat.

2. Han de fer les funcions segiients:

— Tipificaci6 dels pacients en llista d’espera per a trasplantament.

— Estudi pretrasplantament de la sensibilitzaci6 a antigens d’histo-
compatibilitat.

— Realitzacié de proves creuades entre donant i receptor.

— Col‘laboraci6 en la confecci6 de les llistes d’espera.

— Connexio directa amb els sistemes informatics que suporten les
llistes d’espera.

— Mantindre relacié amb els equips de coordinacié de trasplanta-
ments hospitalaris i amb la direccié del Programa de Trasplantaments
de la Comunitat Valenciana.

— Relaci6 amb els equips medicoquirtirgics de trasplantament per a
establir graus d’urgéncia.

— Fer estadistica periodica sobre 1’evoluci6 dels malalts que han
patit trasplantament.

— Establir els criteris per a la seleccio de la parella de donant i
receptor.

3. El laboratori d’histocompatibilitat també ha de tindre els requi-
sits i les condicions segiients:

— Disposar de la infraestructura de personal, mitjans i tecnologia
suficients per a poder tipificar d’una manera adequada els antigens
d’histocompatibilitat de les séries HLA classe I i classe H i altres siste-
mes que en el futur siguen considerats d’importancia per a la supervi-
vencia millor dels empelts.

— Poder detectar els estats de sensibilitzacio enfront dels antigens
d’histocompatibilitat en els receptors potencials del trasplantament.

— Participar en els tallers d’histocompatibilitat que garantixen el
control de qualitat del laboratori.

— Posseir els mitjans de comunicacid necessaris per a poder inter-
canviar de forma urgent la informacid necessaria sobre les llistes d’es-
pera de receptors potencials de trasplantament.

— Tindre capacitat per a fer cultius mixtos de limfocits.

— Garantir un servici permanent durant vint-i-quatre hores
(almenys un especialista en hematologia o immunologia i un infermer/
DI o tecnic especialista en laboratori).

— Disposar, almenys, del material segiient:

— microscopi optic de llum directa

— microscopi invertit amb contrast de fases

— microscopi de fluorescéncia

— cabina de flux laminar

— congelador de —20° C

— congelador de —80° C

— equip de congelacié de —180° C de nitrogen liquid

— centrifuga comuna de laboratori

— estufa de cultiu C02

—recol-lector de cultius cel-lulars

— elements basics per a fer la tipificacié d’antigens del sistema
HLA per analisi de ’ADN.

CAPITOL VIII
Establiment de teixits

Article 18

Les activitats que fan els establiments de teixits tenen la conside-
racio de procediments técnics de suport de les activitats d’extraccio i
trasplantament d’eixos oOrgans, teixits i cél-lules.

Article 19

Les activitats d’extraccid, conservacio i trasplantament de teixits
i cel'lules han de ser coordinades pel Banc de Teixits i Cel-lules de la
Comunitat Valenciana, creat per a aixo0, o per altres bancs associats.

Articulo 17

1. Los laboratorios de histocompatibilidad deberan estar dirigidos
por un facultativo especialista en hematologia o inmunologia, y auxi-
liado, al menos, por un facultativo especialista con experiencia demos-
trada en técnicas de histocompatibilidad.

2. Deberan desarrollar las siguientes funciones.:

— Tipificacion de los pacientes en lista de espera para trasplante.

— Estudio pretrasplante de la sensibilizacion frente a antigenos de
histocompatibilidad.

— Realizacion de pruebas cruzadas entre donante y receptor.

— Colaboracion en la confeccion de las listas de espera.

— Conexion directa con los sistemas informaticos que soporten las
listas de espera.

— Mantener relacion con los equipos de coordinacién de trasplan-
tes hospitalarios y con el director del Programa de Trasplantes de la
Comunitat Valenciana.

— Relacién con los equipos médico— quirtrgicos de trasplante para
establecer grados de urgencia.

— Hacer estadistica periddica sobre la evolucion de los enfermos
que han sufrido trasplante.

— Establecer los criterios para la seleccion de la pareja donante—
receptor.

3. Asimismo, debera reunir el laboratorio de histocompatibilidad
los siguientes requisitos y condiciones:

— Disponer de la infraestructura de personal, medios y tecnologia
suficientes para poder tipificar de una manera adecuada los antigenos
de histocompatibilidad de las series HLA clase I y clase H y otros sis-
temas que en el futuro sean considerados de importancia para la mejor
supervivencia de los injertos.

— Poder detectar los estados de sensibilizacion frente a los antige-
nos de histocompatibilidad en los receptores potenciales del trasplante.

— Participar en los talleres de histocompatibilidad garantes del con-
trol de calidad del laboratorio.

— Poseer los medios de comunicacion necesarios para poder inter-
cambiar de forma urgente la informacioén necesaria sobre las listas de
espera de receptores potenciales de trasplante.

— Tener capacidad para realizar cultivos mixtos de linfocitos.

— Garantizar un servicio permanente durante veinticuatro horas (al
menos un especialista en hematologia o inmunologia y una enfermera
/ DE 6 técnico especialista en laboratorio.)

— Disponer, al menos, del siguiente material:

— microscopio optico de luz directa

— microscopio invertido con contraste de fases

— microscopio de fluorescencia

— cabina de flujo laminar

— congelador de —20° C

— congelador de —80° C

— equipo de congelacion de — 180° C de nitrégeno liquido

— Centrifuga comtn de laboratorio

— estufa de cultivo C02

— recolector de cultivos celulares

— elementos basicos para realizar la tipificacion de antigenos del
sistema HLA por analisis del DNA.

CAPITULO VIII
Establecimientos de tejidos

Articulo 18

Las actividades desarrolladas por los establecimientos de tejidos
tienen la consideracion de procedimientos técnicos de soporte de las
actividades de extraccion y trasplante de los mismos.

Articulo 19

Las actividades de extraccion, conservacion y trasplante de, teji-
dos y células deberan ser coordinadas por el Banco de Tejidos y Célu-
las de la Comunitat Valenciana, creado a tal efecto, o por otros bancos
asociados.
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Article 20

La conselleria de Sanitat pot atorgar 1’autoritzacid sanitaria a esta-
bliments de teixits associats al Banc de Teixits i Cél-lules de la Comu-
nitat Valenciana.

Article 21

1. Els establiments de teixits els ha de dirigir un especialista en
hematologia o immunologia amb experiencia acreditada en criobiolo-
gia.

2. Han de tindre els requisits i les condicions segiients, a més dels
que establixen els punts 2 i 3 de I’annex I del Reial Decret 1301/2006,
de 10 de novembre:

— Disposar del personal necessari per als procediments de criopre-
servacio, conservacio, emmagatzematge, controls de qualitat i distri-
buci6 de teixits i cél-lules, segons les normes de seguretat habituals en
la practica médica i de laboratori.

— Garantir el servici permanentment durant les 24 hores.

— Estar en relacié permanent amb els equips de coordinacio6 i medi-
coquirtirgics hospitalaris d’extraccio i trasplantament, amb mitjans de
comunicaci6 adequats.

— Disposar d’un servici o unitat de criobiologia amb un local inde-
pendent i, almenys, el material segiient:

— cabina de flux laminar

— congelador de —80° C

— congelador amb programador de descens térmic

— tancs d’emmagatzematge a —180° C, de nitrogen liquid, amb sis-
temes d’arxiu

— Disposar de mitjans técnics que garantisquen la viabilitat dels
teixits i cél-lules conservats, i també descartar malalties transmissibles.

3. Han de mantindre un registre permanent amb totes les dades
dels donants, teixits i cél-lules obtinguts i disponibles, i la destinacid
que se’ls dona. Este registre ha de mantindre una relacié directa amb
el Registre de Trasplantaments de la Comunitat Valenciana, i ha de tin-
dre tots els requisits de seguretat i confidencialitat legals.

4. Han de disposar de protocols establits per a 1’obtencio, la pre-
paracio, la conservacio i el transport dels teixits i cel-lules, consensu-
ats amb el Banc de Teixits i Cel-lules del Centre de Transfusio de la
Comunitat Valenciana.

Article 22

Han de mantindre relaci6 directa amb la direccié del Programa de
Trasplantaments de la Comunitat Valenciana.

CAPITOL IX
Procediment d’autoritzacio sanitaria

Article 23

1. Les sol‘licituds d’autoritzacié sanitaria de centres per a la prac-
tica de qualsevol de les activitats previstes en esta orde que en reque-
rixen es formulen en la direccié general competent en matéria d’assis-
téncia sanitaria.

2. Les sollicituds han d’incloure una memoria descriptiva en qué
ha de constar:

a) La persona fisica o juridica propietaria del centre (només en
centres privats).

b) Un document acreditatiu de la representacié que exercix el sol-
licitant, amb un a copia certificada dels acords per qué s’aprova efec-
tuar I’activitat o les activitats per a les quals sol-licita I’autoritzacid
sanitaria del centre, quan els sol-licitants siguen entitats de dret public
o privat. En els hospitals dependents de I’ Agéncia Valenciana de Salut,
la sol-licitud 1’ha de formular el director de 1’hospital, després que la
comissio de direccid del centre en faga un informe, davant de la direc-
cid general competent en materia d’assisténcia sanitaria, la qual, amb
un informe favorable, I’ha d’enviar a la direcci6é general competent en
mateéria d’ordenacio sanitaria.

c¢) Una referéncia a 1’organitzacio i el funcionament dels servicis,
els mitjans materials i personals que participen en el desplegament

Articulo 20

La conselleria de Sanitat podra autorizar sanitariamente estable-
cimientos de tejidos asociados al Banco de Tejidos y Células de la
Comunitat Valenciana.

Articulo 21

1. Los establecimientos de tejidos deberan estar dirigidos por un
especialista en hematologia o inmunologia con experiencia acreditada
en criobiologia.

2. Deberan reunir los siguientes requisitos y condiciones, ade-
mas de los especificados en el anexo I, puntos 2 y 3 del Real Decreto
1301/2006 de 10 de noviembre:

— Disponer de personal necesario para la realizacion de los proce-
dimientos de criopreservacion, conservacion, almacenamiento, contro-
les de calidad y distribucion de tejidos y células, segin las normas de
seguridad habituales en la practica médica y de laboratorio..

— Garantizar el servicio permanentemente durante las 24 horas.

— Estar en relacion permanente con los equipos de coordinacion
y médico— quirtrgicos hospitalarios de extraccion y trasplante, con
medios de comunicacion adecuados.

— Disponer de servicio o unidad de criobiologia con local indepen-
diente y,al menos, el siguiente material:

— cabina de flujo laminar

— congelador de —80° C

— congelador con programador de descenso térmico

— tanques de almacenamiento a —180° C, de nitrégeno liquido, con
sistemas de archivo.

— Disponer de medios técnicos que garanticen la viabilidad de los
tejidos y células conservados, asi como descartar enfermedades tras-
misibles.

3. Deberan mantener un registro permanente con todos los datos
de los donantes, tejidos y células obtenidos y disponibles, y destino
de los mismos. Este registro deberd mantener relacion directa con el
Registro de Trasplantes de la Comunidad Valenciana y cumplir con
todos los requisitos de seguridad y confidencialidad segun la legisla-
cion vigente.

4. Deberan disponer de protocolos establecidos para la obtencion,
la preparacion, la conservacion y el transporte de los diferente tejidos
y células, consensuados con el Banco de Tejidos y Células del Centro
de transfusion de la Comunitat Valenciana.

Articulo 22

Deberan mantener relacion directa con el director del Programa de
Trasplantes de la Comunitat Valenciana.

CAPITULO IX
Procedimiento de autorizacion sanitaria

Articulo 23

1. Las solicitudes de autorizacion sanitaria de centros para la prac-
tica de cualquiera de las actividades previstas en la presente orden que
asi lo requieren, se formularan ante el director general competente en
materia de Asistencia Sanitaria.

2. Las solicitudes incluirdn una memoria descriptiva en la que
deberan constar:

a) Persona fisica o juridica propietaria del centro (solo en centros
privados)

b) Documento acreditativo de la representacion que ostenta el soli-
citante, acompafiado, cuando los solicitantes sean entidades de dere-
cho publico o privado, de copia certificada de los acuerdos por los que
se aprueba efectuar la actividad o actividades para las que se solicita
autorizacion sanitaria del centro. La solicitud la formulara el director
del hospital, previo informe de la comision de direccion del centro,
ante el director general competente en materia de Asistencia Sanitaria,
quien, con su informe favorable, la trasladara al director general com-
petente en materia de Ordenacion Sanitaria.

¢) Referencia a la organizacion y funcionamiento de los servicios,
medios materiales y personales afectos al desarrollo de las actividades
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de les activitats per a les quals sol'liciten 1’autoritzaci6 sanitaria del
centre, que ha d’incloure una certificacio subscrita pel responsable del
centre de la disponibilitat plena de tots i cada un dels requisits tecnics
i les condicions minimes que recull esta orde per a la concessi6 de
I’autoritzacid sanitaria. S’ha d’incloure un curriculum vitae dels pro-
fessionals implicats, en els casos en qué s’exigix la qualificacié d’una
experiéncia acreditada en una activitat determinada com a requisit o
condici6 prévia de I’autoritzacio sanitaria del centre.

d) La identificaci6 de la persona o les persones responsables téc-
niques en el centre de cada una de les modalitats d’extraccid i tras-
plantament d’organs, teixits i cél-lules per a les quals sol-liciten 1’au-
toritzacio sanitaria del centre, després de la comprovacio que tenen les
condicions i els requisits que establix la normativa.

e) Una copia de la certificacio acreditativa del fet que la conselle-
ria de Sanitat ha autoritzat correctament el centre peticionari.

Article 24

1. Abans de la concessié de 1’autoritzacio sanitaria sol-licitada, la
conselleria de Sanitat ha de fer una visita de comprovacio6 al centre
sanitari, i n’ha de formalitzar una acta d’inspeccio.

2. També ha de sol‘licitar un informe de la direccié del Programa
de Trasplantaments de la Comunitat Valenciana.

3. Si, durant la tramitaci6é del procediment, es determina que les
dades aportades son incompletes o no s’ajusten al que preveu esta
orde, han de demanar al centre peticionari que esmene les insuficién-
cies o deficiéncies observades en el termini de deu dies.

4. Quan s’ha completat la documentacio, s’obri un termini d’infor-
maci6 publica mitjangant la publicaci6 en el Diari Oficial de la Comu-
nitat Valenciana d’una resolucio.

Article 25

1. El director general competent en materia d’ordenaci6 sanitaria,
una vegada elevada la proposta per part dels servicis responsables de
la tramitaci6 de les autoritzacions administratives sanitaries i a la vista
dels antecedents que hi haja en I’expedient, ha de resoldre concedir o
denegar 1’autoritzacio sanitaria sol-licitada.

2. Les resolucions denegatories han d’expressar sempre els motius
de la denegacid.

La resolucié mitjangant la qual es concedix 1’autoritzacié sanitaria
s’ha de publicar en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Article 26

Les resolucions del director general competent en matéria d’or-
denacid sanitaria per les quals concedix ’autoritzacié sanitaria a un
centre sanitari per a la practica d’alguna de les modalitats d’extraccio
i trasplantament d’organs, teixits i cél-lules segons el que disposa esta
orde, han de mencionar expressament el nom de la persona o les per-
sones responsables técniques de la modalitat de qué es tracte o, si és el
cas, el director del centre.

Article 27

La concessio d’autoritzacions sanitaries a centres sanitaris d’acord
amb el que preveu esta orde dona lloc a la inclusié automatica en el
Registre de Centres, Servicis i Establiments Sanitaris de la conselleria
de Sanitat, on consta la data de I’autoritzaci6 sanitaria del centre, el
nom de la persona o les persones responsables técniques de les unitats
d’extracci6 o trasplantament i la resta de dades que es consideren per-
tinents des del punt de vista sanitari.

Article 28

Les autoritzacions sanitaries de centres sanitaris a qué es referix
esta orde es concedixen per un periode de cinc anys (quatre anys per
a les activitats d’obtencid, trasplantament i preservacio de teixits i cel-
lules), renovables per periodes de la mateixa duracio, si ho sol‘licita
abans el centre, 1 caduquen, sense necessitat que se’n faca una decla-
racid, quan ha transcorregut el periode de cinc anys (quatre anys per a

para las que se solicita la autorizacion sanitaria del centro, incluyendo
certificacion suscrita por el responsable del centro de la plena dispo-
nibilidad de todos y cada uno de los requisitos técnicos y condiciones
minimas que recoge esta orden para la concesion de la autorizacion
sanitaria. Debera incluirse curriculum vitae de los profesionales impli-
cados, en aquellos supuestos en los que se exige la cualificacion de
una experiencia acreditada en una determinada actividad como requi-
sito o condicion previa a la autorizacion sanitaria del centro.

d) Identificacion de la persona o personas responsables técnicas en
el centro de cada una de las modalidades de desarrollo de extraccion
y trasplante de Organos, tejidos y células para las que se solicite auto-
rizacion sanitaria del centro, previa comprobacion de que se cumplen
las condiciones y requisitos que establece la normativa vigente.

e) Copia de la certificacion acreditativa de que el centro peticiona-
rio se encuentra debidamente autorizado por la conselleria de Sanitat.

Articulo 24

1. Con caracter previo a la concesion de la autorizacion sanitaria
solicitada, la conselleria de Sanitat efectuara una visita de comproba-
cion en el centro sanitario, formalizdndose la correspondiente acta de
inspeccion.

2. Asimismo se solicitara un informe del director del Programa de
Trasplantes de la Comunitat Valenciana.

3. Si durante la tramitacion del procedimiento se determinara que
los datos aportados son incompletos o no se ajustan a lo previsto en
esta orden, se requerird al centro peticionario para que en el plazo de
diez dias enmiende las insuficiencias o deficiencias observadas.

4. Una vez completada la documentacion se procedera a abrir un
plazo de informacion publica mediante la publicacion en el Diari Ofi-
cial de la Comunitat Valenciana de la resolucion correspondiente.

Articulo 25

1. El director general competente en materia de Ordenaciéon Sani-
taria, una vez elevada la propuesta por parte de los servicios responsa-
bles de la tramitacion de las autorizaciones administrativo-sanitarias
y a la vista de los antecedentes obrantes en el expediente, resolvera
concediendo o denegando la autorizacion sanitaria solicitada.

2. Las resoluciones denegatorias seran siempre motivadas.

3. La resolucion mediante la cual se concede la autorizacion sani-
taria, sera publicada en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana

Articulo 26

Las resoluciones del director general competente en materia de
Ordenacion Sanitaria por las que se autorice sanitariamente a un cen-
tro sanitario para la practica de alguna de las modalidades de desarro-
llo de extraccion y trasplante de organos, tejidos y células, al amparo
de lo dispuesto en la presente orden, deberan mencionar expresamen-
te el nombre de la persona o personas responsables técnicas de dicha
modalidad, o en su caso el director del centro.

Articulo 27

La concesion de autorizaciones sanitarias a centros sanitarios con-
forme a lo previsto en la presente orden dara lugar a su inclusion auto-
matica en el Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sani-
tarios correspondiente de la conselleria de Sanitat, donde constara la
fecha de autorizacion sanitaria del centro el nombre de la persona o
personas responsables técnicas de las unidades de extraccion o tras-
plante y demas datos que se estimen pertinentes para su aprovecha-
miento sanitario.

Articulo 28

Las autorizaciones sanitarias de centros sanitarios a que se refiere
esta orden se concederan por un periodo de cinco afios (cuatro afios
para las actividades de obtencion, trasplante y preservacion de tejidos
y células) renovables por periodos de igual duracion, previa solicitud
del centro, y caducaran, sin necesidad de previa declaracion al efecto,
transcurrido el dicho periodo de cinco afios (cuatro afios para las acti-
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les activitats de teixits i cél-lules) des de la data de la concessio, si no
hi ha cap sol-licitud de renovacio.

Article 29

1. Abans del compliment del termini de caducitat que disposa 1’ar-
ticle anterior, els centres sanitaris interessats poden sol-licitar a la con-
selleria de Sanitat la renovacié de 1’autoritzacid sanitaria. S’ha d’ad-
juntar a esta sol-licitud, en tots els casos, una memoria explicativa de
les alteracions o evolucions que s’hagen produit en el centre durant el
temps de vigencia de 1’autoritzacio, tot aixo respecte a 1’organitzacio
i el funcionament dels servicis i els mitjans materials i personals que
participen en les activitats d’extracci6 i trasplantament d’organs, tei-
xits i cél-lules per a les quals es demana ’autoritzacio.

2. Les sol'licituds de renovacié d’autoritzacions sanitaries efectu-
ades com establix 1’apartat anterior produixen, amb caracter excepci-
onal, per als casos de compliment del termini de caducitat durant la
tramitacio, la prorroga de 1’autoritzacié mentre 1’0rgan competent no
en resolga la concessio o la denegacio.

Article 30

El director general competent en matéria d’ordenaci6 sanitaria
atorga o denega la renovacié d’autoritzacions sanitaries d’acord amb
el régim previst per a les autoritzacions sanitaries en esta orde.

Article 31

La conselleria de Sanitat exercix les facultats d’inspecci6 i control
dels centres sanitaris que tenen 1’autoritzacié sanitaria d’acord amb el
que disposa esta orde. Ha de tramitar un expedient de revocacio de
1’autoritzacio sanitaria concedida, que inclou I’audiéncia de la persona
interessada, 1 conseglientment revocar 1’autoritzacid sanitaria, en tots
els casos en qué I’entitat autoritzada altere de manera substancial o
deixe de tindre les condicions originaries que n’han motivat 1’atorga-
ment.

Article 32

Les infraccions del que preveu esta orde son sancionades d’acord
amb el que preveuen la Llei 14/1986, de 25 d’abril, General de Sanitat,
i la resta de la legislacié concordant.

DISPOSICIONS ADDICIONALS

Primera

El trasplantament de teixits musculoesquelétics amb fins terapéu-
tics, a causa de les seues caracteristiques, de la utilitzacio freqiient per
part dels especialistes, del fet que es traca d’una técnica habitual i que
no requerix mesures especials, pot fer-se en centres sanitaris publics o
privats que tinguen les autoritzacions administratives sanitaries correc-
tes, regulades pel Decret 176/2004, de 24 de setembre, del Consell de
la Generalitat, sobre 1’autoritzacio6 sanitaria i el Registre Autonomic de
Centres, Servicis i Establiments Sanitaris, i que obtinguen 1’autoritza-
ci6 sanitaria especifica per a fer estes activitats.

Els protocols han de ser consensuats pel Banc de Teixits i Cél-lules
del Centre de Transfusié de la Comunitat Valenciana, amb un informe
favorable de la direccié del Programa de Trasplantaments de la conse-
lleria de Sanitat.

Segona

El Banc d’Organs i Teixits de la Comunitat Valenciana passa a
denominar-se Banc de Teixits i Cél-lules de la Comunitat Valenciana.

DISPOSICIO DEROGATORIA

Queden derogades totes les disposicions de rang igual o inferior
que s’oposen al que disposa esta orde i, en particular, ’Orde de 13 de
gener de 2006, del conseller de Sanitat, sobre 1’acreditacié de centres
sanitaris de 1’Agencia Valenciana de Salut per a la practica d’activitats
d’extracci6 i trasplantaments d’Organs, teixits i cél-lules, i també 1’Or-

vidades de tejidos y células) desde la fecha de su concesion, en ausen-
cia de solicitud de renovacion.

Articulo 29

1. Con caracter previo al cumplimiento del plazo de caducidad que
dispone el articulo anterior, los centros sanitarios interesados podran
solicitar del conseller de Sanitat la renovacion de la autorizacion
sanitaria. A dicha solicitud deber4 adjuntarse, en todo caso, memoria
explicativa de las alteraciones o evoluciones que se hayan producido
en el centro durante el tiempo de vigencia de la autorizacion, todo ello
respecto a la organizacion y funcionamiento de los servicios y medios
materiales y personales afectos al desarrollo de las actividades de
extraccion y trasplante de drganos, tejidos y células que correspondan.

2. Las solicitudes de renovacion de autorizaciones sanitarias efec-
tuadas conforme establece el apartado anterior produciran, con carac-
ter excepcional, para los casos de cumplimiento del plazo de caduci-
dad durante su tramitacion, la proérroga de la autorizacion mientras no
resuelva el 6rgano competente su concesion o denegacion.

Articulo 30

El director general competente en materia de Ordenacion Sanitaria
efectuara el otorgamiento o la denegacion de la renovacion de autori-
zaciones sanitarias, de acuerdo con el régimen previsto para las autori-
zaciones sanitarias en la presente orden.

Articulo 31

La conselleria de Sanitat ejercera sus facultades de inspeccion y
control a los centros sanitarios autorizados sanitariamente conforme
a lo dispuesto en la presente orden, procediendo a la tramitacion del
correspondiente expediente de revocacion de la autorizacion sanitaria
concedida, previa audiencia al interesado, y a la consiguiente revoca-
cion de la autorizacion sanitaria, en todos aquellos supuestos en los
que se alteren o incumplan de modo sustancial las condiciones origi-
narias que motivaron su otorgamiento.

Articulo 32

Las infracciones a lo previsto en la presente orden seran sancio-
nadas de acuerdo con lo previsto en la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, y demas legislacion concordante.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera

El trasplante de tejidos musculoesqueléticos con fines terapéuti-
cos, debido a sus caracteristicas, a su frecuente utilizacion por los
especialistas, por tratarse de una técnica habitual y por no requerir
medidas especiales, podra realizarse en centros sanitarios publicos o
privados que contando con las oportunas autorizaciones administrati-
vo sanitarias, reguladas por el Decreto 176/2004 de 24 de septiembre,
del Consell de la Generalitat, sobre autorizacion sanitaria y el Regis-
tro Autondémico de Centros, Servicios y Establecimientos sanitarios,
obtengan la autorizacion sanitaria especifica para el desarrollo de tales
actividades.

Los protocolos deberan ser consensuados por el Banco de Tejidos
y Células del Centro de Transfusion de la Comunitat Valenciana, con
informe favorable del director del Programa de Trasplantes de la con-
selleria de Sanitat.

Segunda

El Banco de 6rganos y tejidos de la Comunitat Valenciana pasa a
denominarse Banco de Tejidos y Células de la Comunitat Valenciana.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango
se opongan a lo dispuesto en esta orden y, en particular, la Orden de 13
de enero de 2.006, del conseller de Sanitat, sobre acreditacion de cen-
tros sanitarios de la Agencia Valenciana de Salud para la practica de
actividades de extraccion y trasplante de 6rganos, tejidos y células; asi
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de d’11 de desembre de 1992, de la conselleria de Sanitat i Consum,
sobre I’acreditacié de centres sanitaris per fer extraccions i trasplanta-
ments d’organs i teixits.

DISPOSICIONS FINALS

Primera

Es faculta la direccié general competent en matéria d’ordenacid
sanitaria per a adoptar les mesures necessaries per a I’execucio del que
disposa esta orde.

Segona
Esta orde entra en vigor I’endema de la publicaci6 en el Diari Ofi-
cial de la Comunitat Valenciana.

Valéncia, 26 de febrer de 2008

El conseller de Sanitat,
MANUEL CERVERA TAULET

como la Orden de 11 de diciembre de 1992 de la conselleria de Sanitat
i Consum, sobre acreditacién de centros sanitarios para la practica de
actividades de extraccion y trasplante de 6rganos y tejidos.

DISPOSICIONES FINALES

Primera

Se faculta a la Direccion General competente en materia de Orde-
nacion Sanitaria para adoptar las medidas necesarias para la ejecucion
de lo dispuesto en la presente orden.

Segunda

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publi-
cacion en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Valencia, 26 de febrero de 2008

El conseller de Sanidad,
MANUEL CERVERA TAULET
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