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DIRECTIVA (UE) 201 5/566 DE LA COMISION
de 8 de abril de 2015

por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE en lo que se refiere a los procedimientos de
verificacién de la equivalencia de las normas de calidad y seguridad de las células y los tejidos
importados

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Vista la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al estableci-
miento de normas de calidad y de seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacién, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos ('), y, en particular, su articulo 9,
apartado 4,

Considerando lo siguiente:

(1) A fin de garantizar un elevado nivel de protecciéon de la salud humana en la Unién, la Directiva 2004/23/CE
establece normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacién, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucién de las células y los tejidos humanos destinados a su aplicacion
en el ser humano, asi como para la donacién, la obtencién y la evaluacién de células y tejidos humanos
contenidos en productos elaborados destinados a su aplicacion en el ser humano, cuando estos productos estén
contemplados por otra legislacién de la Union.

(2)  Los intercambios de células y tejidos cada vez se producen mds a escala mundial, por lo que la Directiva
2004/23/CE exige que las importaciones de células y tejidos sean efectuadas por establecimientos de tejidos
acreditados, designados, autorizados o aprobados a tal fin por los Estados miembros. Las excepciones a dicho
requisito se establecen en el articulo 9, apartado 3, de la Directiva 2004/23/CE, que permite a las autoridades
competentes autorizar directamente la importacién de células y tejidos especificos en las condiciones establecidas
en el articulo 6 de la Directiva 2006/17/CE de la Comision (3 o en caso de emergencia. Estas excepciones se
utilizan regularmente, entre otras cosas, para autorizar la importacién de células madre hematopoyéticas
procedentes de médula dsea, sangre periférica o sangre del cordén umbilical utilizadas en el tratamiento de una
serie de enfermedades potencialmente mortales.

(3)  Ademds, la Directiva 2004/23/CE exige a los Estados miembros y a los establecimientos de tejidos importadores
que garanticen que las importaciones cumplen normas de calidad y seguridad equivalentes a las establecidas en la
Directiva 2004/23/CE, y pide el establecimiento de procedimientos para verificar la equivalencia de las normas de
calidad y seguridad de las células y los tejidos. Dichos procedimientos deben establecerse en la presente Directiva,
sin perjuicio de la legislacion de la Unién en materia de aduanas.

(4)  En particular, conviene establecer sistemas de autorizacién y de inspeccién similares al proceso de verificacion
que se aplica a las actividades que se llevan a cabo en la Uni6én en relacién con las células y los tejidos.
Asimismo, es oportuno establecer los procedimientos que deben aplicar los establecimientos de tejidos
importadores en sus relaciones con sus proveedores de terceros paises.

(5)  Con excepcion de las importaciones directamente autorizadas por las autoridades competentes de conformidad
con el articulo 9, apartado 3, de la Directiva 2004/23/CE, todas las importaciones de células y tejidos
procedentes de terceros paises deben ser efectuadas por establecimientos de tejidos importadores. Cuando las
autoridades competentes autoricen directamente las importaciones de conformidad con el articulo 9, apartado 3,
de la Directiva 2004/23/CE, incumbe a dichas autoridades garantizar que las importaciones cumplen normas de
calidad y seguridad equivalentes a las establecidas en la citada Directiva.

(6)  En general, las células y los tejidos deben ser importados por bancos de tejidos o unidades hospitalarias que
hayan sido acreditados, designados, autorizados o aprobados como establecimientos de tejidos importadores a
efectos de sus actividades de importacién. Los bancos de tejidos o las unidades hospitalarias deben considerarse
establecimientos de tejidos importadores cuando son parte en un acuerdo contractual celebrado con un
proveedor de un tercer pafs para la importacién de células y tejidos. Una organizaciéon que ofrezca servicios de
intermediacién y que sea parte en un acuerdo contractual con un proveedor de un tercer pais para facilitar la
importacién de células y tejidos, pero no para efectuar la importacion propiamente dicha, no debe considerarse
un establecimiento de tejidos importador. Los Estados miembros pueden optar por regular dichos servicios fuera
del 4mbito de aplicacién de la presente Directiva.

(") DOL 102 de 7.4.2004, p. 48.

(*) Directiva 2006/17/CE de la Comisién, de 8 de febrero de 2006, por la que se aplica la Directiva 2004/23CE del Parlamento Europeo y
del Consejo en lo relativo a determinados requisitos técnicos para la donacion, la obtencién y la evaluacion de células y tejidos humanos
(DO L 38de 9.2.2006, p. 40).
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(7)  Otros agentes, como las organizaciones responsables de la aplicacién en el ser humano, los fabricantes de
medicamentos de terapia avanzada, los profesionales clinicos o los particulares que sean parte en un acuerdo
contractual con un proveedor de un tercer pais para la importacién de tejidos y células deben considerarse
establecimientos de tejidos importadores. Tienen que cumplir los requisitos de la presente Directiva, asi como las
disposiciones pertinentes de la Directiva 2004/23/CE, y han de estar acreditados, designados, autorizados o
aprobados por las correspondientes autoridades competentes como establecimientos de tejidos importadores a
efectos de sus actividades de importacién. En caso de que, con posterioridad a la importacién, realicen también
actividades de evaluacién, procesamiento, preservacién, almacenamiento o distribucién de células y tejidos
importados deberdn también estar acreditados, designados, autorizados o aprobados por las correspondientes
autoridades competentes para llevar a cabo dichas actividades, ademds de cumplir los requisitos de la Directiva
2004/23/CE. Asimismo, pueden obtener células y tejidos de terceros paises a través de bancos de tejidos o
unidades hospitalarias situados en la Union, que hayan sido acreditados, designados, autorizados o aprobados
como establecimientos de tejidos importadores por las autoridades competentes.

(8)  Cuando los establecimientos de tejidos importadores hayan sido también acreditados, designados, autorizados o
aprobados como establecimientos de tejidos para las actividades que llevan a cabo en la Unién, los Estados
miembros pueden adaptar sus procedimientos de autorizacion, inspeccién y notificacion, siempre que se cumplan
los procedimientos establecidos en la presente Directiva.

(9)  Con el fin de facilitar la distribucién dentro de la Uni6n de las células y los tejidos importados, incluso cuando
dicha distribucién sea de cardcter transfronterizo, la autoridad o las autoridades competentes deben expedir el
certificado de acreditacion, designacion, autorizacion o aprobacién del establecimiento de importacién de tejidos.

(10) Las medidas de inspeccion desempefian un papel importante en la verificacién de la equivalencia de las células y
los tejidos importados con las normas de calidad y seguridad establecidas en la Directiva 2004/23/CE. Por lo
tanto, se anima a los Estados miembros a que, cuando proceda, lleven también a cabo inspecciones en los
proveedores de terceros paises y cooperen con otros Estados miembros en los que es probable que se distribuyan
las células y los tejidos importados. Los Estados miembros en los que estdn situados los establecimientos de
tejidos importadores tienen la responsabilidad de adoptar las medidas que consideren mds adecuadas y de
determinar si es necesario realizar inspecciones sobre el terreno en las instalaciones de los proveedores de
terceros paises.

(11)  El manual operativo destinado a las autoridades competentes en materia de inspecciones se ha actualizado a fin
de tener en cuenta las inspecciones en los establecimientos de tejidos importadores y en sus proveedores de
terceros paises, y estd a disposicién de los Estados miembros como documento de orientacién para la aplicacién
de dichas medidas de inspeccion.

(12)  Los establecimientos de tejidos importadores deben verificar que las normas de calidad y seguridad de las células
y los tejidos que importan en la Unién son equivalentes a las normas de calidad y seguridad establecidas en la
Directiva 2004/23/CE. Los acuerdos escritos celebrados con los proveedores de terceros paises y la documen-
tacién que debe presentarse y ponerse a disposicion de las autoridades competentes son elementos fundamentales
para garantizar que se lleva a cabo dicha verificacion, en particular para asegurar la trazabilidad hasta el donante,
asi como la aplicacién del principio de donacién voluntaria y no remunerada en consonancia con la Directiva
2004/23/CE. También se anima a los establecimientos de importacion de tejidos a que realicen auditorias en sus
proveedores de terceros paises como parte de este proceso de verificacion.

(13) Los establecimientos de tejidos importadores deben velar por que el cddigo tinico europeo se aplique a las células
y los tejidos importados, de conformidad con la Directiva 2006/86/CE de la Comision ('), ya sea realizando ellos
mismos esta tarea o delegdndola en los proveedores de terceros paises, como parte de las condiciones de los
acuerdos escritos entre ambas partes.

(14) Los Estados miembros deben poder eximir las importaciones excepcionales de los requisitos establecidos en la
presente Directiva en lo que respecta a la documentacién y los acuerdos escritos. No obstante, dichas
importaciones excepcionales deben ser efectuadas por establecimientos de tejidos importadores que hayan sido
designados, acreditados, autorizados o aprobados y, por regla general, no pueden proceder repetidamente del
mismo proveedor de un tercer pais. La aplicacién de dichas exenciones debe limitarse a casos en los que una o
varias personas tienen o han tenido células y tejidos almacenados en un tercer pais para su utilizacién en el
futuro, en particular en caso de donacién de células reproductoras entre miembros de una pareja, donaciones
autdlogas o donaciones destinadas a parientes cercanos y, posteriormente, esa persona o esas personas desean
importar a la Uni6n dichas células o tejidos en su nombre. Normalmente, tal importacién de un tipo especifico
de células o tejidos no deberia producirse mds de una vez para cada receptor y no deberia incluir células o tejidos
destinados a terceros.

() Directiva 2006/86/CE de la Comision, de 24 de octubre de 2006, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo en lo que se refiere a los requisitos de trazabilidad, la notificacion de las reacciones y los efectos adversos graves y
determinados requisitos técnicos para la codificacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y
tejidos humanos (DO L 294 de 25.10.2006, p. 32).
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(15) La presente Directiva no impide a los Estados miembros mantener o introducir medidas mds estrictas relativas a
las importaciones de células y tejidos, en particular con el fin de garantizar el principio de donacién voluntaria y
no remunerada, a condicién de que se respeten las disposiciones del Tratado.

(16) Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan al dictamen del Comité Regulador de Tejidos y Células
establecido en virtud del articulo 29, apartado 3, de la Directiva 2004/23/CE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Ambito de aplicacién
1. La presente Directiva es aplicable a la importacion en la Unién de:
a) células y tejidos humanos destinados a su aplicacién en el ser humano, asi como de

b) productos elaborados derivados de células y tejidos humanos destinados a su aplicacién en el ser humano, cuando
estos productos no estén cubiertos por otra legislacién de la Union.

2. Cuando las células y los tejidos humanos que vayan a importarse estén destinados a ser utilizados exclusivamente
en productos elaborados cubiertos por otra legislacién de la Unidn, la presente Directiva se aplicard tinicamente a la
donacién, la obtencion y la evaluacién efectuadas fuera de la Unidn, a fin de contribuir a garantizar la trazabilidad de los
productos desde el donante hasta el receptor y viceversa.

3. La presente Directiva no es aplicable a:

a) la importacién de células y tejidos a que se refiere el articulo 9, apartado 3, letra a), de la Directiva 2004/23/CE,
directamente autorizada por la autoridad o autoridades competentes;

b) la importacién de células y tejidos a que se refiere el articulo 9, apartado 3, letra b), de la Directiva 2004/23/CE,
directamente autorizada en caso de emergencia;

c) la sangre y los componentes sanguineos, tal como se definen en la Directiva 2002/98/CE;

d) los 6rganos, o partes de drganos, tal como se definen en la Directiva 2004/23/CE.

Articulo 2
Definiciones
A efectos de la presente Directiva se entenderd por:

a) «emergencia» toda situacion imprevista en la que no exista ninguna otra alternativa prictica que no sea la
importacién urgente en la Unidn de células y tejidos procedentes de un tercer pais para su aplicacién inmediata a un
receptor conocido o a receptores conocidos cuya salud se verfa gravemente amenazada de no realizarse dicha
importacién;

b) «establecimiento de tejidos importador» un banco de tejidos, una unidad hospitalaria o cualquier otro organismo
establecido en la Unién, que sea parte en un acuerdo contractual con un proveedor de un tercer pais para la
importacién en la Unién de células y tejidos procedentes de un tercer pais destinados a su aplicacion en el ser
humano;

¢) «dmportacién excepcional» la importacién de cualquier tipo especifico de célula o tejido que se destine al uso
personal de un receptor o receptores conocidos por el establecimiento de tejidos importador y por el proveedor del
tercer pais con anterioridad a la importacién. Normalmente, dicha importacién de cualquier tipo especifico de célula
o tejido no ocurrird mds de una vez para un determinado receptor. Las importaciones procedentes del mismo
proveedor de un tercer pais que tengan lugar de manera regular o repetida no se considerarin «dmportaciones
excepcionales»;
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d) «proveedor de un tercer pais» un establecimiento de tejidos u otro organismo establecido en un tercer pais, que es
responsable de exportar a la Unién células y tejidos a través de su suministro a un establecimiento de tejidos
importador; un proveedor de un tercer pais puede también llevar a cabo una o varias de las actividades, efectuadas
fuera de la Unién, de donacidn, obtencion, evaluacidn, procesamiento, preservacion, almacenamiento y distribucién
de células y tejidos importados en la Unién.

CAPITULO I
OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES DE LOS ESTADOS MIEMBROS
Articulo 3
Acreditacién, designacion, autorizacion o aprobacion de los establecimientos de tejidos importadores

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 1, apartado 3, los Estados miembros velardn por que todas las
importaciones de células y tejidos procedentes de terceros paises sean efectuadas por establecimientos de tejidos
importadores acreditados, designados, autorizados o aprobados por la autoridad o las autoridades competentes a los
efectos de estas actividades.

2. La autoridad o las autoridades competentes, tras haber obtenido la informacién indicada en el anexo I de la
presente Directiva y tras verificar que el establecimiento de tejidos importador cumple los requisitos de la presente
Directiva, acreditardn, designardn, autorizardn o aprobardn a dicho establecimiento para la importaciéon de células y
tejidos e indicardn las condiciones aplicables, tales como posibles restricciones a la importacién de determinados tipos
de células y tejidos o en lo que respecta a los proveedores de terceros paises utilizados. La autoridad o las autoridades
competentes deberdn expedir al establecimiento de tejidos importador que haya sido acreditado, designado, autorizado o
aprobado el certificado que figura en el anexo II de la presente Directiva.

3. El establecimiento de tejidos importador no podrd efectuar cambios sustanciales en sus actividades de importacién
sin el consentimiento previo por escrito de la autoridad o las autoridades competentes. En particular, se considerardn
modificaciones sustanciales cualquier cambio en el tipo de células y tejidos importados y en las actividades realizadas en
terceros paises que puedan influir en la calidad y la seguridad de las células y los tejidos importados o en los
proveedores de terceros paises utilizados. Cuando un establecimiento de tejidos importador realice una importacién
excepcional de células o tejidos de un proveedor de un tercer pais que no esté incluido en su designacién, acreditacion,
autorizacion o aprobacion vigente, dicha importacién no se considerard una modificacién sustancial si dicho estableci-
miento estd autorizado a importar el mismo tipo de células o tejidos de otro u otros proveedores de un tercer pais.

4. La autoridad o las autoridades competentes podrdn suspender o revocar, parcial o totalmente, la acreditacion,
designacién, autorizacién o aprobacién a un establecimiento de tejidos importador si las inspecciones u otras medidas
de control demostraran que el establecimiento ha dejado de cumplir los requisitos de la presente Directiva.

Articulo 4
Inspecciones y otras medidas de control

1. Los Estados miembros velardn por que la autoridad o las autoridades competentes organicen inspecciones y otras
medidas de control en los establecimientos de tejidos importadores y, cuando proceda, en sus proveedores de terceros
paises, y que los establecimientos de tejidos importadores realicen controles adecuados a fin de garantizar la equivalencia
de las normas de calidad y seguridad de las células y los tejidos que vayan a importarse con las normas establecidas en
la Directiva 2004/23/CE. El intervalo entre dos inspecciones de un determinado establecimiento de tejidos importador
no podrd ser superior a dos afios.

2. Dichas inspecciones serdn efectuadas por funcionarios representantes de la autoridad competente, que deberan:

a) estar facultados para inspeccionar los establecimientos de tejidos importadores y, en su caso, las actividades de los
proveedores de terceros paises;

b) evaluar y verificar los procedimientos y las actividades que se llevan a cabo en los establecimientos de tejidos
importadores y en las instalaciones de los proveedores de terceros paises que sean pertinentes para garantizar la
equivalencia de las normas de calidad y seguridad de las células y los tejidos que vayan a importarse con las normas
establecidas en la Directiva 2004/23/CE;

¢) examinar cualquier documento u otro tipo de registro que sea pertinente para dicha evaluacién y verificacion.
3. Los Estados miembros, previa solicitud debidamente justificada de otro Estado miembro o de la Comisién, propor-

cionardn informacion sobre los resultados de las inspecciones y las medidas de control con respecto a los estableci-
mientos de tejidos importadores y los proveedores de terceros paises.
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4. Los Estados miembros en los que se importen células y tejidos realizardn, previa solicitud debidamente justificada
de otro Estado miembro en el que se vayan a distribuir posteriormente las células y los tejidos importados, inspecciones
u otras medidas de control en los establecimientos de tejidos importadores y con respecto a las actividades de los
proveedores de terceros paises. El Estado miembro en el que esté situado el establecimiento de tejidos importador deberd
adoptar las medidas oportunas previa consulta con el Estado miembro que present dicha solicitud.

5. En los casos en que se lleve a cabo una inspeccion sobre el terreno a raiz de la solicitud, la autoridad o las
autoridades competentes del Estado miembro en el que esté situado el establecimiento de tejidos importador deberan
decidir, de comin acuerdo con la autoridad o las autoridades competentes del Estado miembro que presenté tal
solicitud, si este dltimo debe participar en la inspeccién y de qué manera. La decisién final sobre dicha participacién
compete al Estado miembro en el que estd situado el establecimiento de tejidos importador. Los motivos de una
denegacion de dicha participacién deberdn explicarse al Estado miembro que ha presentado la solicitud.

CAPITULO 1II
OBLIGACIONES DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE TEJIDOS IMPORTADORES
Articulo 5

Solicitudes de acreditacién, designacién, autorizacion o aprobacién como establecimiento de tejidos
importador

1. Los establecimientos de tejidos importadores, después de haber tomado las medidas necesarias para garantizar que
las importaciones de células y tejidos cumplen normas de calidad y de seguridad equivalentes a las establecidas en la
Directiva 2004/23/CE y que tales células y tejidos importados puedan rastrearse desde el donante hasta el receptor y
viceversa, solicitarin la acreditacién, designacion, autorizacién o aprobacion como establecimiento de tejidos
importador, para lo cual:

a) proporcionardn a la autoridad o las autoridades competentes la informacién y documentacién exigidas en el anexo I
de la presente Directiva;

b) pondrin a disposicién y, cuando asi lo soliciten la autoridad o las autoridades competentes, presentardn la documen-
tacion a que se refiere el anexo IIl de la presente Directiva.

2. Los Estados miembros podrdn optar por no aplicar los requisitos relativos a la documentacién que figuran en el
anexo [, parte F, y en el anexo III de la presente Directiva, a las importaciones excepcionales definidas en el articulo 2 de
la misma, a condicién de que dispongan de medidas nacionales adecuadas para regular dichas importaciones. Estas
medidas nacionales deberdn garantizar:

a) la trazabilidad desde el donante hasta el receptor y viceversa, y

b) la no utilizacién de las células y los tejidos importados en una persona distinta de los receptores previstos.

Articulo 6
Actualizacién de la informacion

1. Los establecimientos de tejidos importadores deberdn obtener el consentimiento previo por escrito de la autoridad
o las autoridades competentes para efectuar cambios sustanciales en sus actividades de importacién, en particular las
modificaciones sustanciales que se describen en el articulo 3, apartado 3, e informardn a la autoridad o las autoridades
competentes de su decision de poner fin, en parte o totalmente, a sus actividades de importacion.

2. Los establecimientos de tejidos importadores notificardn sin demora a la autoridad o las autoridades competentes
cualquier reaccién adversa grave o efecto adverso grave, presuntos o reales, que le comuniquen los proveedores de
terceros paises y que puedan influir en la calidad y seguridad de las células y los tejidos que importan. La informacion a
que se refieren los anexos Il y IV de la Directiva 2006/86/CE se incluird en este tipo de notificaciones.

3. El establecimiento de tejidos importador notificard sin demora a la autoridad o autoridades competentes:

a) cualquier revocacién o suspensién, total o parcial, de la autorizacién de exportaciéon de células y tejidos del
proveedor de un tercer pais, asi como

b) cualquier otra decisién que adopten, en caso de incumplimiento, la autoridad o las autoridades competentes del pais
en el que estd establecido el proveedor de un tercer pais y que pueda influir en la calidad y seguridad de las células y
los tejidos importados.
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Articulo 7
Acuerdos escritos

1. Los establecimientos de tejidos importadores deberdn celebrar acuerdos escritos con los proveedores de terceros
paises siempre que alguna de las actividades de donacion, obtencién, evaluacin, procesamiento, preservacion, almacena-
miento o exportacion a la Unién de las células y tejidos que vayan a importarse en la Unién se lleven a cabo fuera de
esta.

Los Estados miembros podrin decidir no aplicar este requisito a las importaciones excepcionales definidas en el
articulo 2 de la presente Directiva, a condiciéon de que dispongan de medidas nacionales adecuadas para regular dichas
importaciones. Estas medidas nacionales deberdn garantizar:

a) la trazabilidad desde el donante hasta el receptor y viceversa, y

b) la no utilizacién de las células y los tejidos importados en una persona distinta de los receptores previstos.

2. El acuerdo escrito celebrado entre el establecimiento de tejidos importador y el proveedor de un tercer pais
especificard los requisitos de calidad y seguridad que deben cumplirse para garantizar la equivalencia de las normas de
calidad y seguridad de los tejidos y las células que vayan a importarse con las normas establecidas en la Directiva

2004/23/CE. En particular, el acuerdo escrito deberd incluir, como minimo, los aspectos que se enumeran en el anexo IV
de la presente Directiva.

3. El acuerdo escrito establecerd el derecho de la autoridad o las autoridades competentes de inspeccionar las
actividades, incluidas las instalaciones, de cualquier proveedor de un tercer pais, durante el perfodo de vigencia del
acuerdo escrito y durante un periodo de dos afios a partir de su terminacion.

4. Los establecimientos de tejidos importadores proporcionarédn a la autoridad o a las autoridades competentes copias
de los acuerdos escritos con los proveedores de terceros paises en el marco de su solicitud de acreditacion, designacion,
autorizacion o aprobacion.

Articulo 8
Registro de los establecimientos de tejidos importadores
1. Los establecimientos de tejidos importadores mantendrdn un registro de sus actividades, incluidos los tipos y
cantidades de células y tejidos importados, asi como de su origen y destino. Dicho registro incluird la misma

informacién en relacién con las importaciones excepcionales. El informe anual a que se refiere el articulo 10,
apartado 1, de la Directiva 2004/23/CE incluird informacién sobre esas actividades.

2. La autoridad o las autoridades competentes deberdn incluir a los establecimientos de tejidos importadores en el
registro ptiblico de establecimientos de tejidos a que se refiere el articulo 10, apartado 2, de la Directiva 2004/23/CE.

3. La informacion relativa a las acreditaciones, designaciones, autorizaciones o aprobaciones de los establecimientos
de tejidos importadores deberd estar igualmente disponible a través de la red de registros a que se refiere el articulo 10,
apartado 3, de la Directiva 2004/23/CE.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 9
Transposicién
1. Los Estados miembros adoptardn a mas tardar el 29 de octubre de 2016 las disposiciones legales, reglamentarias y

administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente
a la Comision el texto de dichas disposiciones.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 29 de abril de 2017.
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Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la
mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto de las principales disposiciones de Derecho interno que
adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 10
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Articulo 11
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 8 de abril de 2015.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

Requisitos minimos relativos a la informaciéon y documentacién que deben presentar los estableci-
mientos de tejidos importadores cuando soliciten la acreditacién, designacién, autorizacién o
aprobacién a efectos de sus actividades de importacion

Cuando solicite la autorizacién, acreditacién, designacién o aprobacién para realizar actividades de importacion, el
establecimiento de tejidos importador deberd proporcionar, a menos que ya se haya facilitado como parte de anteriores
solicitudes de acreditacion, designacion, autorizaciéon o aprobacién como establecimiento de tejidos o como estableci-
miento de tejidos importador, la siguiente informacién actualizada y, para la parte F, la documentacién que se indica.

A. Informacién general sobre el establecimiento de tejidos importador (ETI)

1. Nombre del ETI (nombre de la empresa).

2. Direccin fisica del ETI.

3. Direccion postal del ETI (si difiere de la anterior).

4. Estatus del ETI solicitante: indiquese si se trata de la primera solicitud de acreditacién, designacion, autorizacién o
aprobacién como ETI o, en su caso, si se trata de una solicitud de renovacion. En caso de que el solicitante ya haya
sido acreditado, designado, autorizado o aprobado como establecimiento de tejidos, deberd proporcionar su cédigo
de compendio.

5. Nombre de la unidad solicitante (si difiere del nombre de la empresa).

6. Direccion fisica de la unidad solicitante.

7. Direccion postal de la unidad solicitante (si difiere de la anterior).

8. Nombre del lugar de recepcion de las importaciones (en caso de no ser el mismo que el nombre de la empresa y la unidad
solicitante).

9. Direccion fisica del lugar de recepcion.
10. Direccién postal del lugar de recepcion (si difiere de la anterior).
B. Datos de contacto para la solicitud
1. Nombre de la persona de contacto para la solicitud.
2. Numero de teléfono.
3. Direccion de correo electrénico.
4. Nombre y apellidos de la persona responsable (si no es la misma que la persona de contacto).
5. Namero de teléfono.
6. Direccion de correo electrénico.
7. URL del sitio web del ETI (si estd disponible).
C. Informaciéon pormenorizada sobre los tejidos y las células que vayan a importarse

1. Lista de los tipos de tejidos y células que vayan a importarse, incluidas las importaciones excepcionales de tipos
especificos de tejidos o células.

2. Nombre del producto (si procede, de conformidad con la lista genérica de la UE) de todos los tipos de tejidos y células que
vayan a importarse.

3. Denominacién comercial (si es diferente del nombre del producto) de todos los tipos de tejidos y células que vayan a
importarse.

4. Nombre del proveedor del tercer pais para cada tipo de tejidos y células que vayan a importarse.
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D. Localizacion de las actividades

1. Lista en la que se indiquen las actividades de donacién, obtencién, evaluacidn, procesamiento, conservacion o almace-
namiento efectuadas antes de la importacion por el proveedor del tercer pais, por tipo de tejido o célula.

2. Lista en la que se indiquen las actividades de donacién, obtencion, evaluacién, procesamiento, conservacion o almace-
namiento efectuadas antes de la importacién por subcontratistas del proveedor del tercer pais, por tipo de tejido o
célula.

3. Lista de todas las actividades realizadas por el ETI con posterioridad a la importacion, por tipo de tejido o célula.

4. Nombres de los terceros paises en los que se llevan a cabo las actividades antes de la importacidn, por tipo de tejido
o célula.

E. Datos de los proveedores de terceros paises
1. Nombre del proveedor/de los proveedores del tercer pais (nombre de la empresa).
2. Nombre de la persona de contacto.
3. Direccion fisica.
4. Direccién postal (en caso de ser diferente).
5. Nimero de teléfono (incluido el prefijo internacional).
6. Numero de contacto de emergencia (en caso de ser diferente).
7. Direccion de correo electrénico.

F. Documentacién adjunta a la solicitud

1. Copia del acuerdo escrito con elflos proveedor(es) del tercer pais.

2. Descripcién pormenorizada del flujo de tejidos y células importados, desde su obtencién hasta su recepcion en el
establecimiento de tejidos importador.

3. Copia del certificado de autorizaciéon de exportacién del proveedor del tercer pais o, en caso de que no se haya
expedido una autorizacién de exportacién especifica, un certificado de la autoridad o las autoridades competentes del
tercer pais de que se trate por el que se autorizan las actividades del proveedor del tercer pais en el sector de los
tejidos y las células, incluidas las exportaciones. Esta documentacién debe incluir también los datos de contacto de la
autoridad o de las autoridades competentes del tercer pais. En los terceros paises en los que dicha documentacién no
esté disponible, se proporcionardn otro tipo de documentos como, por ejemplo, informes de las auditorias realizadas
al proveedor del tercer pais.
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ANEXO II
Certificado de acreditacion, designacién, autorizacién o aprobacién expedido por la autoridad o las
autoridades competentes a los establecimientos de tejidos importadores
Certificado de acreditacion, designacion, autorizaciéon o aprobacién de un establecimiento de tejidos importador
1. Datos del establecimiento de tejidos importador (ETI)
1.1 Nombre del ETI
1.2 Codigo del Compendio de Establecimientos de Tejidos de
la UE
1.3 Direccion y direccion postal del ETI (en caso de ser diferentes)
1.4 Lugar de recepcién de las importaciones (en caso ser diferente
de la direccién antes indicada)
1.5 Nombre del titular de la acreditacién, designacién, autorizacion
0 aprobacion
1.6 Direcciébn del titular de la acreditaciéon, designacion,
autorizacién o aprobacion
1.7 Numero de teléfono del titular de la acreditacién, designacion,
autorizacion o aprobacidn (opcional)
1.8 Direccion de correo electronico del titular de la acreditacion,
designacion, autorizacién o aprobacién (opcional)
1.9 URL del sitio web del ETI
2. Ambito de actividades
2.1 Tipo de tejidos y células Actividades en terceros paises
(enumere a continuacién, utilizando las Estado de Ia
categorias de tejidos y células que figuran en ° k] acreditacion,
el Compendio de Establecimientos de Tejidos c s 5 5 ‘ar:“J & designacion,
de la UE, y afiada mas lineas en caso 2 S ° 8 = £ autorizacion o
necesario) g 3 3 s @ 5 aprobacion para la
o a8 o 9 8 o importacion
[a] o] o Qo o ©
o & k=
<
3CS — Proveedor de un tercer pais G — Concedida
SC — Subcontratista de un proveedor de un SR_ SISSP endéda
tercer pais — Revocada
C — Terminada
2.2 Importaciones excepcionales O
2.3 Nombre(s) del/de los producto(s) de los tejidos y las
células importados
2.4 Condiciones impuestas a la importacién o aclaraciones
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2.5

Tercer pais o terceros paises de obtenciéon (para cada
importacion de tejido y célula)

26

Tercer pais o terceros paises en los que se realizan otras
actividades (en caso de ser diferente)

2.7

Nombre y pais del proveedor o los proveedores del tercer
pais (para cada importacién de tejido y célula)

2.8

Estados miembros de la UE en los que se van a distribuir
los tejidos y las células (si se conocen)

3. Autoridad competente (AC) de acreditacion, designacion, autorizaciéon o aprobacion

3.1

Ndmero nacional de acreditacién, designacion,
autorizacién o aprobacién

3.2

Base juridica de la acreditacion, designacion, autorizacion
0 aprobacion

3.3

Fecha de expiracion de la acreditacion, designacion,
autorizacion o aprobacién (en su caso)

3.4

Primera acreditacién, designaciéon, autorizacién o
aprobacién como ETI o renovacién

Primera solicitud [J

Renovacion (1

3.5

Otras observaciones

3.6

Nombre de la AC

3.7

Nombre del responsable de la AC

3.8

Firma del responsable de la AC (electrénica u otra)

3.9

Fecha de la acreditacién, designacién, autorizacién o
aprabacién

3.10

Sello de la AC
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ANEXO III

Requisitos minimos relativos a la documentacién que deben presentar a la autoridad o autoridades
competentes los establecimientos de tejidos que deseen importar tejidos y células de terceros
paises

Salvo en el caso de las importaciones excepcionales definidas en el articulo 2 de la presente Directiva, que estin exentas
de estos requisitos de documentacién, el establecimiento de tejidos importador pondré a disposicion y, a menos que ya
se hayan facilitado como parte de anteriores solicitudes de acreditacion, designacion, autorizacién o aprobacién como
establecimiento de tejidos importador, proporcionard, cuando asi lo soliciten la autoridad o las autoridades competentes,
la versién mads actualizada de los siguientes documentos relativos al solicitante y a su(s) proveedor(es) de un tercer pais.

A. Documentacidn relativa al establecimiento de tejidos importador

1. Descripcion de las funciones de la persona responsable e informacién detallada sobre sus cualificaciones y formacion,
tal como se establece en la Directiva 2004/23/CE.

2. Copia de la etiqueta primaria, la etiqueta del reenvase, el envase exterior y el recipiente de transporte.

3. Lista de las versiones pertinentes y actualizadas de los procedimientos operativos normalizados (PON) relativos a las
actividades de importacién del establecimiento, incluidos los PON para la aplicacién del cédigo tnico europeo, la
recepcién y el almacenamiento de células y tejidos en el establecimiento de tejidos importador, la gestion de las
reacciones y los efectos adversos, la gestion de las recuperaciones de productos y su trazabilidad del donante al
receptor.

B. Documentacion relativa al proveedor o a los proveedores del tercer pais

1. Descripcién pormenorizada de los criterios utilizados para la identificacion y evaluacion del donante, la informacién
facilitada al donante o a su familia, la forma en que se haya obtenido el consentimiento del donante o de su familia y
la confirmacién o no del cardcter voluntario y no remunerado de la donacién.

2. Informacién detallada sobre el centro o los centros de evaluacién utilizado(s) por los proveedores de terceros paises y
las pruebas realizadas por dichos centros.

3. Informacién detallada sobre los métodos utilizados durante el procesamiento de los tejidos y las células, incluidos
detalles de la validacién del procedimiento de procesamiento critico.

4. Descripcién pormenorizada de las instalaciones, equipos y materiales criticos y de los criterios utilizados para el
control de la calidad y el control del entorno para cada una de las actividades realizadas por el proveedor del tercer
pais.

5. Informacién detallada sobre las condiciones de entrega de tejidos y células por el proveedor o los proveedores del
tercer pafs.

6. Datos de los subcontratistas utilizados por los proveedores del tercer pais, incluidos el nombre, la ubicacién y la
actividad realizada.

7. Resumen de la inspeccién mds reciente del proveedor del tercer pais por parte de la autoridad o de las autoridades
competentes de dicho tercer pais, incluyendo la fecha y el tipo de inspeccidn, asi como las principales conclusiones.

8. Resumen de la auditorfa mds reciente del proveedor del tercer pais realizada por el establecimiento de tejidos
importador o en su nombre.

9. Cualquier acreditacién nacional o internacional pertinente.
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ANEXO IV

Requisitos minimos relativos al contenido de los acuerdos escritos entre los establecimientos de
tejidos importadores y sus proveedores en terceros paises

Salvo en el caso de las importaciones excepcionales definidas en el articulo 2 de la presente Directiva, que estin exentas
del cumplimiento de estos requisitos, el acuerdo escrito entre el establecimiento de tejidos importador y el proveedor del
tercer pais debe incluir al menos lo siguiente:

1. Informacién detallada sobre las especificaciones del establecimiento de tejidos importador con el fin de garantizar
que se cumplen las normas de calidad y seguridad establecidas en la Directiva 2004/23/CE y las funciones y responsa-
bilidades mutuamente acordadas por ambas partes para garantizar que los tejidos y las células importados cumplen
normas de calidad y seguridad equivalentes.

2. Una cldusula que garantice que el proveedor del tercer pais facilitard la informacién exigida en el anexo III, parte B,
de la presente Directiva al establecimiento de tejidos importador.

3. Una cldusula que garantice que el proveedor del tercer pais informard al establecimiento de tejidos importador de
toda sospecha o confirmacién de reaccién o efecto adverso grave que pueda influir en la calidad y la seguridad de los
tejidos y las células que han sido o van a ser importados por el establecimiento de tejidos importador.

4. Una cldusula que garantice que el proveedor del tercer pais informard al establecimiento de tejidos importador de
cualquier cambio sustancial de sus actividades, incluidas la revocacién o suspension, total o parcial, por parte de la
autoridad o autoridades competentes, de su autorizacién para exportar tejidos y células o de otras decisiones en caso
de incumplimiento, que pueden influir en la calidad y la seguridad de los tejidos y las células que han sido o van a
ser importados por el establecimiento de tejidos importador.

5. Una cldusula que confiera a la autoridad o las autoridades competentes el derecho a inspeccionar las actividades del
proveedor del tercer pais, incluidas las inspecciones sobre el terreno, si lo desean, en el marco de su inspeccién del
establecimiento de tejidos importador. La cldusula deberd garantizar asimismo al establecimiento de tejidos
importador el derecho de auditar periédicamente a su proveedor de un tercer pafs.

6. Las condiciones acordadas que deben cumplirse para el transporte de los tejidos y las células entre el proveedor del
tercer pais y el establecimiento de tejidos importador.

7. Una cldusula que garantice que el proveedor del tercer pais o su subcontratista conservard los datos relativos a los
donantes de células y tejidos importados, en consonancia con las normas de proteccion de datos de la UE, durante
un periodo de treinta afios después de la obtencién y que se adoptardn las disposiciones adecuadas para su
conservacion en caso de que el proveedor del tercer pais cese su actividad.

8. Disposiciones para el examen periddico y, en caso necesario, para la revision del acuerdo escrito, a fin de reflejar los
posibles cambios en los requisitos de las normas de calidad y seguridad de la UE establecidos en la Directiva
2004/23CE.

9. Una lista de todos los procedimientos operativos normalizados del proveedor del tercer pais relativos a la calidad y la
seguridad de las células y los tejidos importados y el compromiso de facilitarlos, previa solicitud.
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