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Consejeria de Sanidad

Orden de 12 de agosio de 1996,
sobre autorizacién de los
Servicios de Extraccién y
Trasplante de Organos de la
Comunidad Auténoma de
Castilla-La Mancha.

Las actividades de extraccidn y lras-
plante de drgancs se han constituido
en una practica habitual de los centros
sanitarios hospitalarios del Sistema
Nacional de Salud, posibilitadas por
los avances tecnoldgicos y cientilicos
logrados por la medicina y otros cam-
pos del saber. La actividad transplan-
tadora supone un hecho de relevancia
social, ético-juridica, téenica, cientifica
y econdmica, lo que exige que los
poderes piblicos regulen Ios requisitos
que deben cumplr los centros y servi-
cios que pretendan desarrollar tal acti-
vidad, con el fin de garantizar a los ciu-
dadanos una asistencia sanitaria efi-
caz, sagura y de calidad.

Laley 30/1878, de 27 de Octubre, y su
desarrolic por el Real Decrelg
4261980, de 22 de febrero, asi come
el Real Decreto 411/1996 de 1 de
Marzo, contienen la normativa bdsica
en relacion con la extraccion y tras-
plante de drganos y tejidos humanos,
sefialando que tales aclividades sdlo
podran llevarse a cabo en los centros
sanitarios debidamente autorizados.

La presente Orden regula el procedi-
miento mediante el cual los centros
sanilarios podran solicitar autorizacidn
para realizar trasplante de tejidos y
érganos, asi como los requisitos
estruciurales que deberdan reunir tanto
para la extraccion como para el tras-
planie.

Con respeto de la legislacion basica y
de acuerdo con las competencias que
tiene la Comunidad Auténoma de
Castilla-La Mancha, segun lo estable-
cido en el arlicule 5G del
R.D.331/1982, de 15 de enero, sobra
transferencia de compelencias, en el
articulo 32.3 del Estatute de
Autanomia y lo establecido en el
Decreto 16/1990 de 13 de febrero, da
la Junta da Comunidades, y en el uso
de las facultades que legalmente tengo
atribuidas,

DISPONGO:

CAPITULO PRIMERD

DISPOSICIONES GENERALES
ARTICULD 1.

La extraccién, implantacion, trasplante
y conservacion de drganos y tejidos
humanas, con fines terapéuticos, solo
podrdn realizarse en el dmbito de la
Comunidad Auténoma de Castilla-La
Mancha por aquellos centros sanitarios
publicos o privados que obtengan
autorizacion especifica para el desa-
rrollo de tales actividades, de conformi-
dad con lo dispuestc en la presente
Qrden,

ARTICULO 2.-

Quedan excluidos del ambito de esta
Orden.

ajla hemodonacidn, sangre y plasma
humanos, bancos de sangre y produc-
tos derivados, que se regulan por el
Real Decreto 1945/1985 de 9 de octu-
bre, Real Decreto 478/1993 de 2 de
abril y Real Decreto 1854/1993 de 22
de octubre, y demés disposiciones
especiales en la materia,

bjLos embriones y fetos humanos, sus
células, tejidos y organos, que se requ-
an por lo establecido an la Ley
42/1988, de 2B de diciembre, y demas
disposicionas especiales en la materia.

c)Los gamelos, que se regulan por lo
dispuesto en la Ley 35/1988, de 22 de
noviembre, sobre técnicas de repro-
duccion asistida y demas disposicio-
nes especiales en la materia.

djLa mera obtencidn de sustancias o
lejidos humanos con la finalidad exclu-
siva de realizar estudios y andlisis cli-
nicos.

e)El pelo, las ufas, la placenta y otros
productos humanos de desecho. El
cordén umbilical y los progenitores
hemaiopoyéticos obtenidos a su través
no se consideran, a eslos efectos, pro-
ductos de desecho.

fiLos productos que incorporen una
sustancea de origen humano que debi-
do al tratamiento de que ha sido objeto
haya perdida la organizacion celular y
la estructura que caracteriza al tejido
humano. Dichos productos se conside-
raran segun su indicacién, medica-
mento o producto sanitario.

ARTICULO 3.-
1.-Para obtener la cilada autorizacion

se deberan cumplir los requisitos de
esta Orden, solicitarla segin el proce-

dimiento que se establece en la misma
y ligurar en el registro de Centros,
Servicios y Establecimientos Sandarios
da |la Consejeria de Sanidad.

2.- La Consejer'a de Sanidad, en uso
de las atribuciones oforgadas por el
articulo 32.3 del Estatulo de
Autonomia y en base a lo dispuesto an
la presente Orden, coordinard el otor-
gamiento de las correspondientes
autorizaciones para extraccién y tras-
plantes de érgancs dentro de la
Comunidad Auténoma de Castilla-La
Mancha, en base a los criterios de pla-
nificacian, necesidad, y eficiencia, una
vez consultada al respecto la Comision
Asesora Regional de Trasplantes.

ARTICULO 4.-

La Consejeria de Sanidad, mediante
Resolucion de la Direccidn General de
Salud otorgara o denegard autoriza-
cion para la practica especifica de las
actividades a las que se refiere la pre-
sente Orden, de acuerdo con las exi-
gencias de ordenacion sanitaria de la
Comunidad de Castilla-La Mancha, a
aquellos Centros Sanitarios que cum-
plan los requisitos técnicos basicos
fiiados por el Ministerio de Sanidad y
Consumo y los requisitos especificos
recogidas en la presente Orden.

CAPITULO Il

DE LA EXTRACCION DE ORGANOS
ARTICULO 5.-

La extraccién de drganos de fallecidos
sblo podré realizarse por aquellos cen-
tros sanitarios que dispongan de auto-
rizacion especifica para su practica y
que cumplan los sigulentes requisitos y
condiciones:

A} Existencia y funcionamiento en el
Centro de |as siguientes Unidades:

- Medicina Interna y Espacialidades.

- Cirugia General y Especialidades.

- Anestesiologia y Reanimacién.

- Unidad de Cuidados Intensivos.

- Radiodiagnostico,

- Laboralorio de Andlisis Clinicos con
Hematologia, bioquimica ¥
Microbiologia.

- Urgencias.

B)Disponibilidad de Meurofisidlogo yio
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Meurdlogo © Neurocirujano, con capa-
cidad de realizacién e interpretacion de
electroencefalograma para el diagnés-
tico y cerlificacion de muerte cerebral.

C) Capacidad de realizar la analitica
hematdlogica y biequimica pertinente,
asi como pruebas de deteccion de
marcadores de VIH, hepatitis B y todas
anuellas otras que, en cada momento,
sean exigibles para diagnosticar cual-
quier proceso patologico transmisible,
con su correspondiente certificacion de
capacidad.

D) Disponibilidad de personal médico y
de enfermeria suficiente para la
correcta valoracion del donanle y reali-
zacion de la extraccién.

E) Disponibilidad de Coecrdinador de
Trasplantes con medios de comunica-
cidn adecuados, que estard en rela-
cion con el Coordinador de
Trasplantes de la Comunidad
Autdnoma y con la Organizacién
Nacional de Trasplantes.

F) Locales y medios materiales nece-
sarios para garantizar una adecuada
extraccion, preparacién, conservacion
y transporte de los drganos.

G) Personal y servicios adecuados
para asegurar una corecla asistencia
social a los familiares del donante.

H} Personal y servicios adecuados
para la restauracion, conservacion y
ofras practicas de sanidad mortuoria.

1} Estar en relacién con el Laboratorio
de Histocompatibilidad de referencia.

J) Pratecolo establecido de abtencion,
preparacitn, consanvacién y transporte
de los drganos.

CAPITULO I

DE LOS TRASPLANTES DE
ORGANOS

ARTICULD 6.-

1. El trasplante de drganos proceden-
les de extraccion a fallecidos, asi
como la obtencidn y trasplante de
drganos de donantes vivos, solo podra
realizarse por aquelios Centros sanila-
rios autorizados y que dispongan de
aulorizacion especifica para el tras-
planle de esa clase de drgancs, previo
cumplimientos de los requisites y con-
diciones que se recogen en el articulo
4 de esta orden para la autorizacién
como Centros extractores de drganos
de fallecidos, y el cumplimiento adicio~

nal de los siguientes requisitos y condi-
ciones:

A) Unidad médica especializada
correspondiente al drgane o tejido a
implaniar, con disposicién permanente.

B) Disponibilidad de personal de enfer-
meria sulicienle para garantizar la
correcta cia en el postrasplant
inmediato.

C) Unidad quirdrgica especializada
correspondiente al drganc a implantar,
an disponibilidad permanente,

D) Unidad de Anestesiologia con un
minimo de un médico especialista en
disponibilidad permanente.

E} Unidad de Cuidados intensivos para
hospiltalizacion postoperatoria inmedia-
ta de trasplantados.

F} Unidad de Anatornia Patolégica.
G) Unidad de Radiodiagndstico.

H) Unidad de Medicina Nuclear (propia
0 concenada).

1) Unidad de Psiquiatria Clinica,

J) Unidad capacitada para la realiza-
cidn de la monitorizacion farmacolégi-
ca necesaria.

K} Pesibilidad de acceso a los medios
diagndsticos necesarios para & mane-
jo de los procesos infeccioos del
paciente inmunod i

=¥

L) Protocolo establecido de inclusion
en listas de espara, proceso exirac-
cidn-trasplante y seguimiento postope-
ralorio inmediato v a largo plazo.

M) Todas aquellas normas adicionales
que establezca la Consejeria de
Sanidad para cada 6rgano en particular.

2. Las autorizaciones para el trasplan-
le de drganos que regula esta Orden
sOlo tendran validez para el tipo de
érgano expresamente solicitado y
autorizado,

ARTICULO 7.

1. Sin perjuicio de la autorizacidn exigi-
da a los Centros sanitarios para la
practica de trasplantes da drganos que
se regula en el articulo anterior, reque-
rirdn, igualmente una autorizacion
especifica los supuestos concretos de
trasplante de corazén y corazon
pulmén, el de trasplante hepatico y el
de trasplante pancredtico, siendo pre-

cigo, en tales casos, que el Centro
sanitario reana, ademas de las condi-
ciones y requisitos ya mencionados,
los que seguidamente se establecen.

2. Para la practica de trasplantes de
corazon y corazon-pulmaon:

A) Unidad de Cardiologia capacitada
para hacer diagndsticos de imagen y
funcidn cardiaca y con experiencia
demostrada en la practica de biopsias
cardiacas y en el seguimiento postras-
plante.

B) Unidad de Cirugia Cardidca con
amplia y reconecida experiencia en
intervenciones con circulacién extra-

corpdrea.

C) En caso de trasplante de corazon-
pulmon deberd disponer de Unidad de
Neumologia con experiencia en fisio-
patologia respiraloria y biopsias pul-
monares ., asi como de Unidad de
Cirugia Torécica.

[) Unidad de Anatomia Patolégica con
experiencia en la interpretacion de
biopsias cardiacas.

E) Experiencia en programas de
cirugia experimental de trasplante
cardiaco.

3. Para la practica de trasplantes
hepdticos:

A) Unidad de Gastroenterologia con
especial dedicacion a hepatologia y
experiencia dermostrada en el sequi-
miento postrasplante.

B) Unidad de Cirugia General con
especial dedicacion a cirugia hepato-
biliar.

C) Banco de Sangre con capacidad de
proveer las demandas de sangre y
hemoderivados que con lleva el tras-
plante hepético.

D) Unidad de Anatomia Patolégica con
experiencia en la interpretacidn de
biopsias hepéticas.

E) Experiencia en programas de
cirugia experimental da trasplante
hepdtico,

4. Para la practica de trasplantes de
pulmén:

A} Unidad de Neumdlogia con expe-
riencia en fisicpatologia respiratoria,
endoscopias y biopsias puimonares.

B} Unidad de Cirugia Torécica.
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C) Unidad de Anatomia Patolégica con
experiencia en la interpretacidn de
biopsias pulmonares.

5. Para los trasplantes pancreaticos:

A) Unidad de Endocrinologia con
experiencia demostrada en el segui-

miento postrasplante.

B) Unidad de Cirugia General con
especial dedicacion a la cirugia pan-
creatica.

C) Unidad de Anatomia Patolégica con
experiencia en la interpretacion de
biopsias pancresticas.

CAPITULO IV
DE LA OBTENCION DE TEJIDOS
ARTICULO &.-

La oblencitén de tejidos para trasplan-
tes sdlo podra realizarse por aquellos
Centros autorizados que dispangan de
aulorizacion especifica para su practi-
ca, previo cumplimiento de los siguien-
tes requisitos y condiciones:

A) Unidad médica y/o quinirgica espe-
cializada correspondiente al tejido a
obtener, con personal médico y de
enfermeria adecuado y suficiente para
realizar esta labor.

B) Capacidad de realizar la analitica
hematolégica y biogquimica pertinenta,
asi cemo pruebas de deteccitn de
marcadores VIH, hepatitis B y todas
aquellas otras que en cada momento
sean exigibles, con su comespondiente
certificacion de capacidad.

C) Locales y medios materiales pro-
pios o concertados necesarios para
garantizar la extraccién, preparacion y
transporte de tejidos, asi como su con-
servacion.

D) Personal y servicios adecuados
para asegurar una coffecla asistencia
social al donante y/o sus familiares.

E) Relacion con el Coordinador
Autondmico de Trasplantes.

F) Relacidn con el Laboratorio de
Histocompatibilidad de referencia.

G) Prolocolo establecido para la obten-
clon, preparacion, conservacion y
transporte de 105 tejidos.

H} En el caso de oblencién de cémeas
(o enucleacién de globos oculares)
debera tener Unidad de Oftalmologia

con disponibilidad dae, al menas, un
especialista.

CAPITULO V
DEL TRASPLANTE DE TEJIDOS
ARTICULO 9.-

El trasplante de tejidos sdlo podran
realizarse en aquellos Centros
Sanitarios que dispongan de la autori-
zacion especifica para tal actividad y
que cumplan los siguientes requisitos y
condiciones minimas:

A) Disponer de una organizacidn sani-
1aria y un régimen de funcionamiento
adecuados para estas inlervenciones,

B) Disponer de los Servicios sanitarios
necesarios para garantizar la realiza-
cién, el seguimiento adecuado y el
correcto fratamiento de las evenluales
complicaciones que la practica de ese
trasplante precise.

C) Disponer de una Unidad Médica ylo
Quirdrgica con expenencia en el tejido a
trasplantar, con el personal saritario
suficiente y con demostrada experencia
en el lipo de trasplante de que se trate.

D) Disponer de las instalaciones y
material necesarios para garantizar un
adecuado proceso de trasplante, tanlo
@n el preoperatoric como en la inter-
vencion en si y en el postoperatorio.

E) Disponer de protocalos que esta-
blezcan la inclusion en lisla de espera
y aseguren la adecuada seleccién de
los receplores, el proceso de trasplan-
te y el seguimiento postoperaterio
inmediato y a largo plazo que garanti-
cen la calidad de todo el proceso de
trasplante.

F) Tener establecida una relacion per-
manente con la Coordinacién
Autondmica de Trasplantes y con la
Organizacion Nacional de Trasplantes.

G) Tener establecida documentalmen-
te relacion con el /los bancols de teji-
dos que garantice la disponibilidad
adecuada del tejido humano necesanc
para realizar ol trasplante.

H) Disponer de un registro, de acceso
restringido y confidencial, donde cons-
tarén los implantes realizados con los
dafos necesarios para la identificacitn
de los receptores, de los tejidos implan-
tados asi como de su procedencia, con
las fechas y las pruebas que fueron rea-
lizadas, de tal forma que permita, en
€aso necesario, el adecuado seguimien-

to de los tejidos implantados en el
Centro. El deber de confidencialidad no
impedira la adopeion de medidas pre-
ventivas cuande se sospeche la existen-
cia de riesgos para la salud individual y
colectiva, en los términos prewistos en
los articulos 26 y 28 de la Ley General
de Sanidad, o en su caso, lo que esta-
blece la Ley Orgdnica 3/1986, de 14 de
abril de Medidas Especiales en Materia
de Salud Poblica.

1) Todas aquellas normas adicionales
Qque establezca la Consejeria de
Sanidad para cata tejido en particular,

ARTICULO 10.-

1. Se requerira autorizacion especifica
del Centre sanitario en los supuestos
que recoge este articulo debiendo reu-
nir en tales casos el Centro, ademas
de los requisitos y condiciones recagi-
dos en el articulo anterior, los que
seguidamente se especifican.

2. En los supuestos de actividades de
ftrasplante de médula dsea y progenito-
ras hematopoyéticos, incluyéndese en
ellos el implante de precursores hema-
topoyéticos procedentes de meédula
4sea, sangre penlférica, cordon umbili-
cal y otros:

A) Disponer de personal facultativo
especializado, con experiencia acredi-
tada en el Trasplante de Médula Osea.

B} Garantizar la disponibilidad de un
médico con experiencia probada en el
diagndstico y tralamiento de las com-
plicaciones del Trasplante de Médula
Osea.

C) Disponer de personal de
Enfermeria con formacitn en este tipo
de cuidados.

D) Area de hospitalizacion espacifica y
delimitada con dispositivos de aisia-
miento.

E) Unidad de Cuidados Intensivos,

F) Unidad de Radiolerapia de mega-
voltaje para irradiacién corporal tolal
{propia o concertada).

G) Unidad de Hematologia-
Hemcterapia o Banco de Sangre, que
serd responsable del soporte hemo-
terdpico adecuado, de la citoaléresis
mecanizada y de la obtencion, criopre-
servacion y almacenamiento de los
progenitores hematopoyéticos.

H) Relacion directa con un Laboratoria
de Histocompatibilidad.
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1) Laboralorio de Anatomia Pataldgica
que disponga de los medios lécnicos y
humanos necesarios para el diagndsti-
co de las complicaciones asociadas al
trasplante y poder realizar los estudios
post-mortem.

Jj Laboratorio de microbiologia donde
se puedan efectuar los controles de las
complicaciones infecciosas que pre-
senten los pacientes.

K) Para la realizacion de autoimplan-
tes, la autorizacién quedara condicio-
nada a la realizacion de un minimo de
10 procedimientos de este tipo al afo.

L} Para la realizacion de implantes
alogénicos a partir de donantes fami-
liares, el Centro debe cumplir, ademas
de los requisitos especificos comunes
y los previstos en el apartado anterior,
los siguientes:

- Disponer de una Laboratorio de
Histocompatibilidad propio o concerta-
do, con capacidad de determinar los
loci majori de histocompatibilidad
(A,B.DR) y cultivos mixtos linfocitata-
rios.

- Disponer de un area de aslamiento
que coma minimo aplique un sistema
aislamiento invertido.

- La autorizacion para la realzacion de
asta tipo de Irasplante quedara condi-
cionada a la realizacidn, como minima,
de 5 implantes alogénicos a partir de
donante familiar.al afio.

M) Para la realizacion de implantes
alogénicos a partir de donanles no
emparantadas el Cantro, ademés de
los anteriores requisitos (autoimplantes
e implantes de madula dsea a pariir de
donantes familiares) deberd:

- Garantizar la disponibilidad de una
Laboratorio da Histocompatibilidad con
capacidad de determinar DR por DNA
de alta resolucion,

- El Centro debera haber realizado,
durante los dos aflos anteriores a la
solicitud de la autorizacién, un minimo
anual de 10 implantes alogénicos de
donante familiar.

3. Para las actividades de implante de
tejidos osteo-tendinosos, el Centro

sanitaric debera de disponer de una

Unidad de Traumatolcgia con, al
menos, un especialista con experien-
cia demostrada en frasplante dsen.

4. En los supuestos de actividades de
trasplante de piel, serd necesario dis-

paner de una Unidad Quirdrgica con,
al menos un especialista con experien-
cia demostrada en trasplante de piel.

5. En el caso de implantes de homoin-
jertos valvulares cardiacos, serd preci-
so disponer de una Unidad de Cirugia
Cardiaca, con amplia y reconocida
experiencia en intervencionas con cir-
culacion extracorpérea, asi como, de
al menos un profesional con experien-
cia demostrada en este tipo de implan-
tes valvulares.

6. En los supuestos de implantes vas-
culares, serd necesario disponer de
una Unidad de Cirugia con al menos
un especialista con experiencia en
dichos tr

7. En las actividades de implante de
tejido corneal, sera necesario disponer
de una Unidad de Cirugia especializa-
da, con al menos un especialista con
experiencia en dichos trasplantes.

CAPITULD VI

DE LOS BANCOS DE TEJIDOS
HUMANOS

ARTICULO 11.-

1. Las aclividades de procesamiento,
presarvacion, almacenamiento, control
de calidad, distribucion y transporte de
tejidos humanos sdlo se podran reali-
zar en aquellos Bancos de Tejidos que
hayan sido auterizados por la
Consejeria de Sanidad de la
Comunidad Autdnoma de Gastilla-La
Mancha, mediante resolucién de la
Direccion General de Salud.

2. La autorizacion a los Bancos de
Tejidos se olorgara para cada una de
las actividades y para cada uno de los
procedimientos que se reali en el
banco. En la solicitud debera constar
€l nombre de la persona responsable
del banco.

ARTICULO 12.-

1. Los Bancos de Tejidos deberén
cumplir los siguientes requisitos y con-
diciones minimas.

A) Disponer de una crganizacidn y un
régimen de funcionamiento adecuados
para las actividades que desarrolle,
asegurando una disponibilidad sufi-
ciente para la recepeidn y distribucién
de los tejidos.

E)} Disponer de las instalaciones y
material adecuado para la realizacién
de tocas las actividades que vaya a

desarrollar y el mantenimiento de un
archivo documental.

C) Disponer de prolocolos para cada
una de los procedimientos que realice.

D) Realizar los controles de calicad
adecuados para cada fejido.

E) Garantizar, de acuerdo con la revi-
sidn actualizada de los conocimientos
cientificos, que se ha minimizado el
riesgo inherente el uso de material
bioldgico.

F} Mantener una seroteca durants un
periodo minimo de 5 afios, contados a
partir del momento de la utilizacidn del
dltimo injerto procedentes de un
donante, al objeto de hacer posibles, si
50N necesarios, controles bioldgicos
posterioras a la implantacisn.

G} Disponer de un registro donde
constaran los denantes, los tejidos y
las implantaciones realizadas con los
datos necesarios para la identificacion
de los mismos, con sus fechas y las
pruebas que fueron realizadas, de
forma que, con el fin de garantizar la
salud pdblica, se permila en caso de
necesidad el adecuado seguimiento de
los tejidos preservados en el Centro.
Este registro se atendra a lo dispuesto
sobre la confidencialidad de los datos
en el articulo 8, apartado H de esta
Orden.

H) Tener establecidas documental-
mente las relaciones a maniener con
las instituciones, sanitarias o no, con
las que colabore. En el documento de
colaboracion se establecerdn los térmi-
nos de la misma, asi como los protoco-
les y las pautas a seguir.

2. La Direccidn técnica y organizacion
del Banco de Tejidos sera confiada a
un prolesional cualificado con expe-
riencia y conocimientos suficientes en
materia de ratamiento, control y con-
servacion de tejidos, que sera el res-
ponsable de todas las actividades
autorizadas que se desarrollen en el
banco, el cual trabajard en estrecha
colaboracién con la Coordinacidn
Autonomica de Trasplanies.

ARTICULO 13-

1. El banco utilizard los tejidos de
forma tal que garantice su maximo

iento. Asi mismo, garanti-
zara la distribucion equitativa de los
mismos en el caso de disponibilidad
insuficiente de un tejido.

2.Enloemsioedeneoeﬁidadsaﬁ-
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taria de un tejido cuyo procesamiento
no sea posible en las instalaciones del
banco, éste podrd establecer, previo
conocimento de la Direccion General
de Salud Publica de la Comunidad
Autdnoma, relacién contractual con
una entidad que pueda realizar dicho
procesamiento. El banco asegurard
que en el procesamiento externo se
mantiene las garantias fijadas en esta
Orden siendo responsable, a todos los
electos, de los lejidos objeto de la rela-
cion contractual. Los costes del trata-
miento externo se imputaran en los
costes finales.

3. En aplicacion del principio de cardc-
ter no lucrativo de estas instituciones,
la Direccién General de Salud Publica
de la Comunidad Auténoma de
Gastilla-La Mancha establecera el régi-
men de compensaciones econdmicas
que podran aplicar los bancos de teji-
dos para cubrir los gastos de su activi-
dad.

ARTICULO 14.-

1. Tienen acceso a los lejidos existen-
tes en el Banco de Tejidos les centros
piblicos y privados aulorizados para
su implantacion, previo compromiso de
reveriir al banco la informacién nece-
saria para finalizar el control de calidad
del procedimiento,

2. En el caso de tratarse de un tejido
de limitada disponibilidad, se centrali-
raran los datos con respecto a los
pacientes en espera de recibir el
implante en la Coordinacion
Autonémica de Trasplantes v la

Organizacion Nacional de Trasplantes.

3. La solicitud del tejido la efectuara el
director del Centro implantador al
director del banco de tejidos, acom-
pafiande copia de la autarizacion
administrativa para realizar implante
de tejidos.

4. En ausencia de bancos autorizados
en una Gomunidad Auténoma o en
caso de carecer en sus bances del teji-
do solicitado, dicha peticion se dingira
al Coordinador Autondémico de
Trasplantes, guién la remitira a la
Organizacion Macional de Trasplantes
para su bisqueda a nivel nacional, En
los datos se especificardn los dalos del
hospital y el servicio asistencial; el tipo
de tejido y sus caracteristicas; el codi-
9o que identifique al receptor, la indi-
cacion médica del trasplante de tejido
y copia de |a aceptacion del receptor al
implante.

CAPITULO VI

DE LOS LABORATORIOS DE HISTO-
COMFPATIBILIDAD

ARTICULD 15.--

Las actividades desarrolladas por los
Laboratorios de Histocompatibilidad
tienen la consideracién de procedi-
mientos técnicos de soporte de las
aclividades de exiraccion y trasplante
de drganos y tejidos,

1. Los Laboratorios de
Histocompalibilidad de referencia para
trasplante de la Comunidad Autdnoma
de Castilla-La Mancha deberan estar
dirigidos por un lasultatvo especialista
en Inmunologia, auxiliade, al menos
por otro inmundlogo con experiencia
demostrada en histocompatibilidad,
debiendo desarrollar las siguientes
funciones:

A) Tipaje de pacientes en lista de
espeara para trasplante.

B) Estudio de sensibilizacion frente a
anligenos de histocompatibilidad pre-
trasplante,

C) Realizacién de las pruebas cruza-
das entre donante y receptor.

0) Colaboracidn en la confeccién de
las listas de espera.

E) Conexion directa con los sistemas
informilicos que soporten las listas de
espera.

F) Relacién con la Coordinacién
Autonémica de Trasplanles de
Castilla-La Mancha y la Organizacion
Macional de Trasplantes.

G) Aelacion con los equipos médico-
quirlrgicos de trasplantes para esta-
blecer grados de urgencia y criterios
para la seleccion de la pareja donante-
receptor.

2. El laboratorio de Histocompatibilidad
debera reunir los siguientes requisitos
y condiciones:

A) Disponer de la infraestructura de
personal, medios y tecnologia suficien-
tes para poder tipificar adecuadaments
los antigenos de histocompalibilidad
HLA, AB, y DR y otros sistemas que
en el futuro sean considerados de
importancia para la mejor superviven-
cia de los injertos,

B) Poder detectar los estados de sen-
sibilizacion frente a los antigenos de
histocompatibilidad en los receptores
potenciales del trasplante.

C) Participar en los talleres de histo-
compatibilidad garantes del control de
calidad del laboralorio.

D) Poseer los medios de Eomunicacion
necesarics para poder intercambiar de
forma urgente la informacién necesaria
sobre las lisias de espera de recepto-
res polenciales de trasplante.

E) Tener capacidad para realizar culti-
vos mixtos de linfocitos.

F} Garantizar un servicio permanente
durante 24 horas.

G) Disponer, al menos, del siguiente
material:

- Microscopio optico de luz directa.

- Microscopio inverlido con contraste
de fases.

- Micrascopio de fluorecencia.
- Camara de flujo laminar.

- Congelador de -20°C.

- Congelador de -809C.

- Equipo de congelacion de -18042 C de
nitrogeno liquido.

- Cenfriluga comun de laboratorio,
- Estula de cultivo CO2,

- Recolector de cultivos celulares.
CAPITULD vIll

DEL  PROCEDIMIENTO  DE
AUTORIZACION

ARTICULD 16.-

1. Las soliciludes de Autorizacion de
Ceniros Sanitarios para la practica de
cualquiera de las actividades previstas
en la presente Orden que asi lo requie-
ran, se formulardn ante la Direccidn
General de Salud de la Consejeria de
Sanidad de Caslilla-La Mancha.

2. Las solicitudes deberan reunir las
siguientes condiciones:

A) Ser formuladas por el Director-
General o por el maximo responsable
del Centro.

B) Incluir una memoria descriptiva, en
la que debera constar:

ajLa persona fisica o juridica propieta-
ria del Centro, adjuntandose el docu-
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mento acreditative de la representa-
cién que ostenta el solicitante.

bjRelerencia a la organizacion y fun-
cionamiento de los servicios, medios
materiales y personales afectos al
desarrolio de las actividades para las
que se solicita la autorizacidn del
Centro. Debara incluirse curriculum
vitae de los profesionales correspon-
dientes a aquellos supuestos en los
que se exige la cualficacién de una
experiancia acreditada en una detarmi-
nada actividad como requisito o condi-
cidn previa a la autorizacién del
Centro.

cjldentificacion de la persona o perso-
nas responsables técnicos en el
Centro de cada una de las modalida-
des de extraccion y frasplante de orga-
nos y tejidos para las que se solicite
autorizacion del Cantro, asi como pro-
puesta de la persona a la que comres-
ponda dar la conformidad para cada
intervencion,

ARTICULO 17.-

Tras la comprobacion del cumplimiento

de los requisitos exigidos, la Direccidn |

General de Salud de la Consejeria de
Sanidad de Castilla-La Mancha conce-
dera la autorizacion solicitada, cuya
validez sera de cuatro afios, renova-
bles por periodos de la misma dura-
cion a solicilud del Centro, siempre
que sigan cumpliendo por el mismo los
requisitos técnicos de que se frate. La
autorizacidn podrd ser revisada, y en
%su caso revocada, en cualguier
momento de su tiempo de vigencia si
se produjeran medificaciones en las
‘condiciones estruclurales de funciona-
mienta o incumplimiento de los requisi-
tos de autorizacion.

ARTICULO 18.-

1. La concesion de la autorizacion a
Centros Sanitarios conforme a lo pre-

visto en la presente Orden dara lugar a
la inclusién automatica del Centro en
el registro correspondiente de la
Diraccidn General de Salud, en donde
constara la fecha de autorizacion del
Centro, e nombre de la persona o las
personas responsables técnicos de las
unidades de extraccion o trasplante y
demas datos que se estimen pertinen-
te en razon de su aprovechamiento de
orden sanitario.

2. Anualmente, la Consejeria de
Sanidad hara pablica la relacidn de
Centros autorizados para la extraccion
de drganos y tejidos y para los diferen-
les rasplantes.

ARTICULO 19.-

Con independencia de la informacin
permanente entre la Coordinacion de
Trasplantes de cada Centro y la
Coordinacion  Autondmica de
Trasplantes, todos los cenlros autori-
2ados remitiran estadistica anual de
los resultados obtenidos a la
Coordinacion  Autondmica de
Trasplante. Los centros estractores
incluiran en ella el nimero de donan-
tes y érganos extraidos. En el caso de
loe centros trasplantadores figuraran,
ademis, y desglosadas por Grganos,
numero de trasplantes y superviviencia
a final de afio.

ARTICULO 20.-

Se aprueban los modelos de solicitud
que se publican como Anexos 19, 22y
3% de la presente Orden.

CAPITULO IX

DE LA SUPERWVISION, INFRACCIO-
NES ¥ SANCIONES

ARTICULOD 21 -

1. El proceso de donacidn, extraccion,
preparacion, conservacion y trasplanie

de organos y tejidos humanos, asi
come la aclividad de los bancos de
tejidos estara sujeta a la supervision
de la Coordinacion Autondmica de
Trasplantes de la Comunidad de
Castilla-La Marcha y la Organizacion
Nacional de Trasplantes,

2. Si de detectase una actuacion o
situacidn irregular que pudiera compro-
meter la salud y/o la seguridad de los
pacientes se procedera a adoptar las
medidas preventivas y caulelares
sefialadas en el articulo 17 de la pre-
sente Orden, y a notificarlo inmediata-
mente a la Coordinacién Autondmica
de Trasplantes de Castilla-La Mancha
a fin de adoptar las medidas pertinen-
tes. La autorizacion a los centros para
obtener, conservar e implantar drga-
nos y tejidos humanos podra ser sus-
pendida conforme a lo previsto en el
articulo 37 de la Ley General de
Sanidad.

3. Las infracciones en materia de
sanidad serdn objeto de las sancio-
nes administrativas, previa instruc-
cion del oportuno expediente, sin per-
juicio de las responsabilidades civi-
les, penales o de olro orden que pue-
dan concurrir, de acuerdo con el
capitulo sexto del Titwlo | de la Ley
14/1986, de 25 de abrl, General de
Sanidad, el articulo 108 ¢/3 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, y demads dispasiciones
concordantes. En las infracciones en
materia de utilizacion de ficheros
conteniendo datos personales se
estard a lo dispuesto en el tilulo VI
de la Ley Organica 5/1992.

DISPOSICION FINAL

La presente Orden enirard en vigor al
dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de Castilla-La Mancha.

Toledo, a 12 de agosto de 1296
MATILDE VALENTIN NAVARRO
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ANEXO 1°
SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA EXTRACCION DE ORGANOS
' Y/O TEJIDOS
D et como
Director Gerente del HOSPItal ................oooooeiiiiiiiiii ) solicita

sea concedida la Autorizacién para la extraccion de :

ORGANOS:

Corazén D Higado O Rifién Péncreas O Pulmén o
TEJIDOS:

Cormea O . Piel o Médula Osea o

Hueso' O

(Marcar con una "X" cada una de las opciones deseadas)
de acuerdo con la normativa establecida, tanto a nivel nacional como autonémico. Se adjunta
memoria en la que se describe la organizacién y funcionamiento de los servicios, asi como los
medios materiales y humanos relacionados con el fin gue se persigue.
En. vy @ e de v dR 199 L
El Director Gerente

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA.- Consejeria de Sanidad.-
Avenida de Francia, 4.- TOLEDO
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ANEXO 2°

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL TRASPLANTE DE ORGANOS Y/O
TEJIDOS

D ittt e e e e como
Director Gerente del HOSpital ............ccouvivieeiiiiiiiieeeeee e ee e PP solicita
sea concedida la Autorizacion para el trasplante de:

ORGANOS:

Corazén O Higado O Rifién Pancreas 0O Pulmén O
TEJIDOS:

Cémea o Piel o Médula Osea O Homoinjertos valvulares O
Hueso o

(Marcar con una "X" cada una de las opciones deseadas)
de acuerdo con la normativa establecida, tanto a nivel nacional como autondmico, Se adjunta
memoria en la que se describe la organizacién y funcionamiento de los servicios, asi como los
medios materiales y humanos relacionados con el fin que se persigue.
En ey @ e @€ e, e 199
El Director Gerente

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA.- Consejeria de Sanidad.-
Avenida de Francia, 4.- TOLEDO
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ANEXO 3°
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE BANCO DE TEJIDOS
D e e como
Director Gerente del Hospital PO UOUORSRY 7. | Te: -1

sea concedida la Autorizacién para Banco de Tejido de :

TEJIDOS:

Cérnea 0 Piel o Meédula Osea o

Hueso o

(Marcar con una "X" cada una de las opciones deseadas)

de acuerdo con la normativa establecida, tanto a nivel nacional como autonémico. Se adjunta
memoria en la que se describe Ia organizacién ¥y funcionamiento de los servicios, asi como los
medios materiales y humanos relacionados con el fin que se persigue.

En oy @ s de oo, de 199 ......

El Director Gerente

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA.- Consejeria de Sanidad.-
Avenida de Francia, 4.- TOLEDO



