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DOCUMENTACIÓ A PRESENTAR 

1 . Sol·licitud d'autorització, dirigida a la Direcció general d’Avaluació i Acreditació (S'adjunta model). 

2 . Certificació expedida pel director metge del centre, en la qual es faci constar: 

· Disposar d'una unitat mèdica-quirúrgica especialitzada en la pràctica de l'extracció/obtenció o convenis de col·laboració (annex I punt 1a). 

· Tipus de teixits o grups cel·lulars que es va a obtenir/extreure (annex I punt 1a). Noms i titulacions de les persones responsables de l'extracció (annex I punt 1a). 

· Nom i titulació de la persona responsable de la selecció i avaluació del donant (annex I punt 1e). 

3 . Descripció de la infraestructura, instal·lacions i personal sanitari per a: 

· Garantir la correcta avaluació del donant i la realització dels estudis pertinents per a descartar la presència de malalties transmissibles (annex I, punt 1e).

· Garantir les condicions d'extracció, preparació i transport (annex I punt 1g), 

· Garantir la restauració i conservació del cadàver , si s’escau (annex I, punt 1h) . 

· Adjuntar document model de consentiment informat.

· Adjuntar la documentación d’informació al donant (en el cas de donant viu). 

4 . Si escau, adjuntar: 

· Acords de col·laboració amb els establiments de teixits als quals es derivin les cèl·lules o teixits extrets (inclourà protocol consensuat) 

· Conveni de col·laboració amb entitats de transformació, arxiu de sèrums,etc. 

5 . Procediments operatius estandarditzats (POE) per a la correcta verificació en el proces de l'obtenció de : 

· La identitat del donant. 

· Els requeriments de l'autorització. 

· Els criteris de selecció i avaluació 

· La realització dels test de laboratori requerits per a l'avaluació i selecció (annex I punt 1f). 

6 . POE de recollida, custòdia i confidencialitat de la informació (annex I, punt 1j) 

7 . POE d'envasat, etiquetatge i transport fins al punt de destinació (annex I, punt1l i annex V).

REFERENCIA LEGAL

• Reial decret 1301/2006, de 10 de novembre, pel qual s'estableixen les normes de qualitat i seguretat per a l'obtenció, l'avaluació, el processament, la preservació, l'emmagatzematge i la distribució de cèl·lules i teixits humans i s'aproven les normes de coordinació i funcionament per al seu ús en humans. 

• Reial decret 1277/2003 de 10 d'octubre que establix les bases generals sobre autorització de centres, serveis i establiments sanitaris 

• Decret 163/ 1996, de 26 de juliol de 1996, pel qual es regula l'autorització per a la creació, modificació, trasllat i tancament d'establiments i serveis sanitaris. 

• Ordre de 3 de desembre de 1996 de la Conselleria de Salut per la qual s'estableixen les condicions i requisits tècnics de funcionament dels Centres i Consultoris Professionals 

• Llei 14/2006,de 26 de maig, sobre tècniques de reproducció humana assistida. 

• Reial decret 413/1996, de 1 de març, estableix els requisits tècnics i funcionals precisos per a l'autorització i homologació dels centres i serveis sanitaris relacionats amb les tècniques de reproducció humana assistida. 

• Reial decret 412/1996, de 1 de març, estableix els protocols obligatoris d'estudi dels donants i usuaris relacionats amb les tècniques de reproduccion humana assistida i regula la creació i organització del Registre Nacional de Donants de Gàmetes i Preembrions amb fins de reproducion humana.






 (S'emplenarà una sol·licitud individualitzada per a cada tipus de teixit o grup cel·lular)
SOL·LICITA l'autorització en el centre de referència de l’activitat d’obtenció de les  cèl·lules i teixits que es detallen a continuació:

( Progenitors hematopoyéticos (1):_________________

( Teixit osteo-tendinoso

( Pell

( Vàlvules cardiaques

( Segments vasculars

( Teixit ocular (1): _______________________________

( Cèl·lules reproductores (1):________________________

(  Membrana amniòtica:________________________

           ( Altres (1):______________________________________

( Equip d’obtenció de cèl·lules i teixits:____________

(1) especificar el tipus de cèl·lula i teixit

_______________________, _____ de ________________ de ________



(càrrec, nom)

(signatura)

Les seves dades s'incorporaran a un fitxer automatitzat de dades de caràcter personal aprovat per Ordre de la Consellera de Salut i Consum de creació i supressió dels fitxers que contenen dades de caràcter personal publicat al BOIB núm. 68 de 8 de maig de 2007. Els drets d'accés, modificació o cancel•lació de les seves dades de caràcter personal recollits a la LO 15/1999, de 13 de desembre, podrà ser exercit davant la Direcció General d'Avaluació i Acreditació

DIRECTOR GENERAL D'AVALUACIÓ I ACREDITACIÓ

(MODEL DE CERTIFICAT CENTRE OBTENCIÓ)

D.       

, director mèdic del centre o unitat (nom del centre, NIF, domicili, població) 

CERTIFICA, 


Que disposa d'unitat mèdica-quirúrgica especialitzada en la pràctica de l'obtenció       del tipus de teixit o grup cel·lular que s'especifica a continuació, 

 que la  persona responsable del procediment d'extracció es (nom i titulació)

 i  que el responsable de l'avaluació del donant es  (nom i titulació)


Que disposa de conveni de col·laboració amb una unitat mèdica-quirúrgica especialitzada en la pràctica de l'obtenció del tipus de teixit o grup cel·lular que s'especifica a continuació (s'adjunta còpia del conveni establert)

 i que la persona responsable del procediment d'avaluació del donant és:

__________,  _____ de __________________ de _______

 (signatura)
















































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































A  EFECTES  DE  NOTIFICACIONS:





DOMICILI________________________________________________________________


CP______ POBLACIÓ______________________________________________________


TELÈFON________________FAX _______________ E-MAIL ______________________





DADES DEL TITULAR:





NOM O RAÓ SOCIAL __________________________ CIF ________________________


DOMICILI_______________________________________________________________________


CP _______ POBLACIÓ_____________________________________________________


TELÉFON____________FAX ____________E-MAIL ______________________________ 





REPRESENTANT LEGAL (si persona jurídica): NOM, DNI I TELÈFON______ __________


__________________________________________________________________________





DADES DEL CENTRE


NOM_____________________________________________________________________ 





NÚM. I DATA D’AUTORITZACIÓ _______________________________________________  





DOMICILI _________________________________________________________________


CP________  POBLACIÓ_____________________________________________________


TELÈFON_______________FAX _______________ E-MAIL ________________________





A complimentar per l’Administració:


RIES /……………………../………….      Núm. Establiment:….………………….





Sol·licitud d'autorització de funcionament d'un centre d'obtenció de cèl·lules i teixits (S'emplenarà una sol·licitud individualitzada per a cada  tipus de teixit o grup cel·lular).














U.95.- Autorització de funcionament de l’activitat d’obtenció de cél·lules i teixits humans per ús en humans(S'emplenarà una sol·licitud individualitzada per a cada tipus de teixit o grup cel·lular)
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