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servicios con terceros, que deberan ser ademas para la
realizacion de sus funciones.

c) Perspectivas de actuacion para los ahos de dura-
cion del programa operativo parcial.

3. Duracion y objetivos perseguidos por el proyecto
de programa operativo

Se deberan especificar detalladamente los objetivos a
perseguir teniendo especialmente en cuenta lo dispuesto
en la letra a) del apartado 4 del articulo 15 del Reglamento
(CE) n.° 2200/96.

4. Medidas desglosadas por acciones y acciones
desglosadas en inversiones y conceptos de gasto
a realizar para alcanzar los objetivos fijados

a) Para cada accidn, inversidén y concepto de gasto
previstas, deberan presentar:

Descripcién detallada de las mismas.

Comunidad auténoma donde va a llevarse a cabo.

Objetivos de su realizacion de entre los enumerados
en el apartado 4 del Reglamento CE) n.° 2200/96.

Medios humanos y materiales necesarios para su rea-
lizacion.

Presupuesto detallado por unidades de obra.

Justificacion de la necesidad de su realizacion.

b) Anexo conteniendo la ubicacion de las inversio-
nes o realizacién de gastos desglosados por comunida-
des autonomas.

5. Aspectos financieros

a) Calendario de realizacion de las medidas, accio-
nes, inversiones y conceptos de gasto, por anos.

b) Calendario de financiacién de las medidas, accio-
nes, inversiones y conceptos de gasto, por anos.

ANEXO VII

Documentacion que debe acompaiiar a los proyectos
de programas operativos parciales

a) Compromiso de la asociacion de organizaciones
de productores de cumplir las disposiciones de los Regla-
mentos (CE) 2200/96 y 1433/03.

b) Certificacion emitida por el secretario de la aso-
ciacion de que los miembros de la asociacion de organiza-
ciones de productores que no tengan la condicién de
organizacién de productores en virtud del Reglamento
(CE) n.°2200/96 no han participado en la toma de decisio-
nes que afecten del programa operativo parcial ni se
benefician directamente de disposiciones financiadas por
la Comunidad.

c) Certificacion emitida por el secretario de la asocia-
cién que acredite el cumplimiento de lo dispuesto en la
letra b) del apartado 1 del articulo 21 de este real decreto.

d) Compromiso de la asociacion de organizaciones
de productores de no acogerse, directa o indirectamente,
a una doble financiacion, comunitaria o nacional, por las
medidas incluidas en el programa operativo parcial.

e) Parala primera anualidad del programa operativo
parcial la documentacion que figura en el apartado 1 del
articulo 23 de este real decreto.

f) Una certificaciéon emitida por el secretario de la
asociacion de organizaciones de productores que acredite
que el programa operativo parcial ha sido aprobado por
la asamblea u érgano equivalente de la asociacién, en
funcién de su personalidad juridica. En dicha certificacion
deberan figurar las lineas directrices del proyecto de pro-
grama operativo parcial, especificando medidas y accio-
nes a desarrollar.

g) Certificado de la entidad financiera depositaria de
la cuenta bancaria para el movimiento exclusivo del
fondo con indicacion de su sucursal, el niUmero de cuenta
y la denominacion de ésta: «Programa operativo parcial
de la asociacion de organizaciones de productores...
(denominacién de la asociacion)».

MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

REAL DECRETO 65/2006, de 30 de enero, por el
que se establecen requisitos para la importa-
cion y exportacion de muestras bioldgicas.

1916

El control fronterizo de cualquier sustancia con impli-
caciones sobre la salud publica ha venido siendo una
constante en nuestro ordenamiento juridico y, desde la
aprobacién de la Constitucién Espanola en 1978, es una
competencia atribuida en exclusiva al Estado, recogida en
el articulo 149.1.16.% Desde entonces, y con la finalidad de
evitar cualquier riesgo sanitario, se controlan los alimen-
tos, los medicamentos y las materias primas para su
fabricacién, asi como las muestras de cualquier tipo.
Estos controles se realizan a través de la estructura perifé-
rica de la Administracién General de Estado bajo las
directrices del Ministerio de Sanidad y Consumo, y se han
establecido las diferencias necesarias en cuanto al tipo de
productos y las unidades administrativas especializadas
en llevarlos a cabo.

La variedad de los productos objeto de importaciéon y
exportacion aconseja establecer normas en cuanto a la
documentacién sanitaria y los demdas documentos exigi-
bles a los importadores y exportadores, que al mismo
tiempo permitan un despacho rapido de los productos
que puedan alterarse. Por ello, este real decreto especifica
las condiciones para la importacién y exportacion de
muestras de sustancias bioldgicas y establece un sistema
de registro voluntario que permite su importacion y
exportacion continua, lo que resulta imprescindible en
estos momentos por el incremento constante de la impor-
tacion y la exportacién de muestras con finalidad diag-
nostica, analitica o de investigacion.

En el establecimiento del registro de importadores y
exportadores se ha tenido presente la Ley Orgéanica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal, en lo que se refiere a las muestras de personas
fisicas que deban aparecer identificadas por sus datos
personales, y asimismo se han mantenido las cautelas de
dicha ley en el tratamiento informatico y los derechos que
reconoce sobre acceso, rectificacion y cancelacion de los
datos.

Este real decreto, que establece los requisitos para la
importacion y exportacion de muestras bioldgicas, se
dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.% de
la Constitucion Espanola y de acuerdo con lo establecido
en la Ley Orgéanica 3/1986, de 14 de abril, de medidas
especiales en materia de Salud Publica, y en el articulo 38
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y
Consumo, con la aprobacion previa del Ministro de Admi-
nistraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de
Estado y previa deliberacién del Consejo de Ministros en
su reunion del dia 27 de enero de 2006,
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DISPONGO:

Articulo 1.  Objeto.

Este real decreto establece los requisitos para la
importacion y exportacion de muestras bioldgicas para el
diagndstico o la investigacion en seres humanos y crea
un registro voluntario de importadores y exportadores de
este tipo de muestras.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. A los efectos de este real decreto se considera
muestra bioldgica cualquier material humano o de otra
procedencia, asi como cualquier sustancia, patégena o
no, que se destine al diagndstico o investigacion en seres
humanos, incluidas las sustancias infecciosas tal como se
definen en las normas para el transporte de sustancias
infecciosas y especimenes diagndsticos aprobadas por la
Organizacion Mundial de la Salud.

Se incluyen también las muestras destinadas a la eva-
luacién del funcionamiento de reactivos de diagndstico in
vitro, siempre que sean de aplicacion en seres humanos;
asi como la importacion y exportacion de células progeni-
toras hematopoyéticas, exclusivamente para las realiza-
das por la Organizacion Nacional de Trasplantes en la
busqueda de donantes no emparentados.

2. Quedan excluidas del &ambito de este real decreto
las materias primas destinadas a la elaboracién de medi-
camentos, productos sanitarios, productos sanitarios
para diagnostico in vitro, cosméticos, productos de
higiene y biocidas de uso clinico o personal.

De igual forma, se excluye la importacion y exporta-
cién de embriones y gametos humanos, sangre del cor-
don umbilical, células y tejidos fetales, células progenito-
ras hematopoyéticas, células troncales adultas vy
embrionarias y células de la médula ésea, asi como los
organos y tejidos humanos para trasplante, con finalidad
terapéutica o de restauracion de funciones.

Articulo 3. Definiciones.

A los efectos de este real decreto se entiende por:

a) Sustancia infecciosa: una sustancia que contiene
un microorganismo viable, tal como una bacteria, un
virus, un parasito, un hongo y un prién, que se sabe o se
sospecha de forma razonable que causa enfermedad en
humanos o animales.

b) Espécimen diagnostico: cualquier material
humano o animal incluyendo, pero no limitando, excre-
tas, sangre o sus componentes, tejidos y fluidos tisulares,
colectados con el propdsito de hacer un diagndstico,
excluyendo animales vivos infectados.

Articulo 4. Puntos habilitados para la entrada y salida de
muestras.

La entrada y salida de este tipo de muestras sélo se
efectuara en los recintos aduaneros relacionados en el
anexo |.

Articulo 5. Requisitos para la importacion y exportacion
de muestras bioldgicas.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6 para
los importadores y exportadores inscritos en este Regis-
tro, la importacién y exportacion de muestras bioldgicas
quedan sujetas a los requisitos generales previstos en
este articulo.

2. Para la importacion de muestras bioldgicas, el
interesado debera dirigir una solicitud a la Direccién
General de Salud Publica en la que se manifieste el tipo

de muestra que se pretende importar. A esta solicitud se
acompanara la documentacion siguiente:

a) Certificacion sanitaria de origen en la que la auto-
ridad competente en origen identifique el envio, sus
caracteristicas y el posible riesgo sanitario si lo hubiere.
Se cumplimentara el anexo Il, si se trata de importadores
ocasionales, o el anexo lll, si se trata de importadores
registrados.

b) Declaraciéon escrita en la que el destinatario del
producto se responsabilice de su correcta utilizaciéon y
destruccion.

¢) Acreditacion de la actividad del importador: el
organismo importador debe estar suficientemente acredi-
tado en funcién de su actividad y cumplir la normativa de
seguridad laboral aplicable a estos productos.

d) Modelo de despacho cumplimentado, segun
anexo V.

Los envios cumpliran las normas de transporte, emba-
laje, etiquetado y documentaciéon que estipulan las nor-
mas nacionales e internacionales.

La resolucidon por la que se autorice o deniegue la
importacion de muestras bioldgicas se adoptara segun lo
previsto en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régi-
men Juridico de las Administraciones Publicas y del Pro-
cedimiento Administrativo Comun.

3. Para la exportacion de muestras bioldgicas, el
interesado debera presentar una declaracion a la Direc-
cion General de Salud Publica en la que figure la informa-
cién necesaria para identificar la muestra y su destino.

La resolucion por la que se autorice o deniegue la
exportacion de muestras bioldgicas se adoptara segun lo
previsto en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

En el caso de que la autoridad sanitaria de destino
exija un certificado sanitario de origen, éste se solicitara a
la citada Direccion General, que establecera en cada caso
los requisitos correspondientes. Este certificado se expe-
dird de forma automatica si el interesado se encuentra
inscrito en el Registro de importadores y exportadores de
muestras bioldgicas.

Articulo 6. Registro voluntario de importadores y expor-
tadores de muestras bioldgicas.

1. Losimportadores y exportadores, personas fisicas
o juridicas, que de forma regular —al menos una vez al
trimestre— efectien operaciones de importacion y expor-
tacion de muestras, podran solicitar su inscripcion en el
Registro de importadores y exportadores de muestras
bioldgicas, que se crea en el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, adscrito a la Direccion General de Salud Publica y
que seréa gestionado por la Subdireccién General de Sani-
dad Exterior.

2. La inscripcion en este Registro, en el caso de las
importaciones, exime de la obligacién de presentar el cer-
tificado de la autoridad sanitaria de origen descrito en el
articulo 5.2.a) y, en el caso de las exportaciones, permite
la obtencion automatica del certificado en el que se deter-
mine el tipo de productos y el periodo de tiempo en el que
se efectuan las correspondientes operaciones.

Articulo 7. Requisitos para la inscripcion en el Registro.

1. Los importadores que soliciten estar incluidos en
el Registro de importadores y exportadores de muestras
biologicas deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) Aportar el documento de la autoridad sanitaria
competente en el pais de origen o de los centros autoriza-
dos a tal efecto, que certifique que el centro expedidor
cuenta con la autorizacion sanitaria para la manipulacion
y exportacion de muestras, especificando el tipo de mues-
tras para el que esta autorizado.
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b) Presentar el certificado de la autoridad sanitaria
espanola en el que se indique que cuenta con los medios
adecuados para la manipulacién y posterior destruccion
del producto una vez utilizado, por si mismo o a través de
empresas especializadas. En este caso se indicara tam-
bién el tipo de muestras para el que esta autorizado.

En el caso de donantes de progenitores hematopoyéti-
cos y bancos de sangre de cordon umbilical de paises no
pertenecientes a la Unién Europea, reconocidos por la
Asociacion Mundial de Donantes de Médula (WMDA), asi
como en la busqueda de donantes no emparentados, bas-
tara para la inscripcion en este Registro que se aporte por
la Organizacion Nacional de Trasplantes una relacion que
incluya los Centros que realizan esta funcién y se encuen-
tren acreditados para ello.

En el supuesto de personas fisicas o juridicas inscritas
en este Registro, bastarda que citen en cada envio su
numero de inscripcidon y aporten la documentacion que
identifica las muestras, segun los anexos Il y IV. En el caso
de las muestras a que se refiere el parrafo anterior, se cum-
plimentara el documento que figura como anexo V.

2. Las personas fisicas o juridicas que pretendan
exportar muestras de forma permanente presentaran el
certificado de la autoridad sanitaria competente, dirigido
a la Direccion General de Salud Publica, en el que se indi-
que que cuentan con los medios adecuados para la obten-
cion y manipulacién de las muestras, asi como para su
adecuado envasado y transporte.

Articulo 8. Validez de la inscripcion.

Los importadores y exportadores inscritos en este
Registro deberan renovar la documentacion cada cinco
anos o actualizarla cuando exista una modificacion en el
tipo de muestra a importar o exportar, para lo que aporta-
ran la documentacion indicada en el articulo anterior.

La falta de renovacion, asi como cualquier variacion
en el tipo de muestras no autorizadas, dara lugar a la baja
en el Registro de importadores y exportadores.

Articulo 9. Resolucidn sobre la inscripcion en el Registro.

La resolucion sobre la inclusion y exclusion en este
Registro corresponde a la Direccion General de Salud
Publica, que debera resolver y notificar en el plazo de un
mes; las solicitudes sobre las que no haya recaido resolu-
cién expresa transcurrido dicho plazo se consideraran
aprobadas.

Contra las resoluciones por las que se conceda o
deniegue la inscripcion se podra recurrir segun lo estable-
cido en la Ley 30/1992, de 26 de diciembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comun.

Articulo 10. Tratamiento de datos de cardcter personal.

1. En el caso de que fuera necesario solicitar datos
de caracter personal, referidos a las muestras de perso-
nas fisicas concretas, para su inclusion en el Registro de
importadores o exportadores, se estara a lo dispuesto en
el articulo 5.1 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciem-
bre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, infor-
mandoles de modo expreso e inequivoco:

a) De la existencia de un fichero o tratamiento de
datos de caracter personal, de la finalidad de la recogida
de estos datos y de los destinatarios de la informacion.

b) Del caracter obligatorio o facultativo de su res-
puesta a las preguntas que les sean planteadas.

c) De las consecuencias de la obtencion de los datos
o de la negativa a suministrarlos.

d) De la posibilidad de ejercer los derechos de
acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion.

e) De la identidad y direccion del responsable del
tratamiento o, en su caso, de su representante.

2. Este Registro no sera publico y so6lo se expedira
certificacion de los datos personales inscritos en él a soli-
citud de la persona inscrita; de las administraciones com-
petentes en materia de sanidad exterior o de seguridad de
la Unidn Europea; de terceros paises o de los organismos
internacionales, previa justificacion por los mismos de la
necesidad de los datos. A estos efectos, se entendera
prestado el consentimiento por el interesado mediante su
solicitud de inclusién en el Registro, extremo del que se le
informara expresamente. Cuando se expidan certificacio-
nes para las administraciones aludidas, se les hara la
advertencia de que los datos certificados no son publicos
y que solo pueden ser utilizados para la finalidad exclu-
siva que haya justificado la expedicién de la certificacion.

A este fin se incluye en el dorso de los correspondien-
tes anexos de este real decreto una nota informativa,
referida Unicamente a las personas fisicas, en la que se
hacen constar estos derechos.

3. En relacién con la estructura del Registro de
importadores y exportadores, se estara a lo dispuesto en
el articulo 20.2 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre. La responsabilidad sobre el uso interno por la
Administracion General del Estado de los datos de carac-
ter personal recogidos en este Registro correspondera a
la Direccion General de Salud Publica, que también ase-
gurara el ejercicio de los derechos de acceso, rectifica-
cioén, cancelacion y oposicién.

Articulo 11. Facultades de la Administracion General del
Estado.

En los supuestos en que existan sospechas de que en
una importacion o exportacion de productos a los que se
refiere este real decreto estos puedan resultar potencial-
mente peligrosos en determinadas situaciones, la autori-
dad sanitaria adoptara las medidas necesarias para impe-
dir su exportacion o importacién o para someter las
autorizaciones a condiciones especiales.

Articulo 12. Colaboracion con las comunidades autonomas.

Una vez inscrito en el Registro un importador o expor-
tador, el Ministerio de Sanidad y Consumo informara a
los servicios competentes de la comunidad auténoma
donde radique el centro autorizado para la manipulacion
de muestras biologicas sobre las caracteristicas de la
inclusion del importador o exportador en el Registro y el
tipo de muestras para las que se encuentra autorizado.

Articulo 13. Infracciones.

1. Son infracciones graves los siguientes incumpli-
mientos a lo dispuesto en este real decreto:

a) La importacion de muestras sin la autorizacion
establecida en el articulo 5.2, cuando no se genere riesgo
para la salud, en conexion con el articulo 35.B).1.7 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

b) La exportacién de muestras sin presentar a la
Direccién General de Salud Publica la declaracion estable-
cida en el articulo 5.3, cuando no se genere riesgo para la
salud, en conexion con el articulo 35.B).1.2 de la Ley Gene-
ral de Sanidad.

c) Elincumplimiento de los requerimientos especifi-
cos que formule la Direccion General de Salud Publica,
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siempre que se produzca por primera vez, con arreglo al
articulo 35.B).4.7 de la Ley General de Sanidad.

d) La resistencia a suministrar datos, facilitar infor-
macion o prestar colaboracién a la autoridad sanitaria o a
sus agentes, con arreglo a lo previsto en el articulo 35.B).5.?
de la Ley General de Sanidad.

2. Son infracciones muy graves los siguientes
incumplimientos a lo dispuesto en este real decreto:

a) La importacion de muestras sin la autorizacion
establecida en el articulo 5.2, cuando se genere riesgo
para la salud, en conexion con el articulo 35.C).1.7 de la
Ley General de Sanidad.

b) La exportaciéon de muestras sin presentar a la
Direccion General de Salud Publica la declaracion estable-
cida en el articulo 5.3, cuando se genere riesgo para la
salud, en conexion con el articulo 35.C).1.2 de la Ley Gene-
ral de Sanidad.

c) Las que sean concurrentes con otras infracciones
sanitarias graves, o hayan servido para facilitar o encubrir
su comision, con arreglo al articulo 35.C).1.7 de la Ley
General de Sanidad.

d) El incumplimiento reiterado de los requerimien-
tos especificos que formule la Direccion General de Salud
Publica, con arreglo al articulo 35.C).4.7 de la Ley General
de Sanidad.

e) La negativa absoluta a facilitar informacion o
prestar colaboracién a la autoridad sanitaria o a sus agen-
tes, con arreglo a lo previsto en el articulo 35.C).5.7 de la
Ley General de Sanidad.

f) La resistencia, coaccion, amenaza, represalia,
desacato o cualquier otra forma de presion ejercida sobre
las autoridades sanitarias o sus agentes, con arreglo a lo
previsto en el articulo 35.C).6.% de la Ley General de Sanidad.

Articulo 14. Sanciones.
Las infracciones a lo dispuesto en este real decreto

seran sancionadas conforme a lo dispuesto en el articu-
lo 36 de la Ley General de Sanidad.

Disposicion derogatoria unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o infe-
rior rango se opongan a lo establecido en este real decreto.

Disposicidn final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto
en el articulo 149.1.16.% de la Constitucién Espanola, de
acuerdo con lo establecido en la Ley Orgéanica 3/1986,
de 14 de abril, de medidas especiales en materia de
Salud Publica y en el articulo 38 de la Ley 14/1986, de 25
de abril, General de Sanidad.

Disposicién final segunda. Facultad de desarrollo.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para dic-
tar, en el ambito de sus competencias, las disposiciones
necesarias para el desarrollo de lo dispuesto en este real
decreto y para la modificacién de sus anexos.

Disposicién final tercera. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente
al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 30 de enero de 2006.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Consumo,

ELENA SALGADO MENDEZ

ANEXO |
Puntos fronterizos autorizados
Barcelona.
Bilbao.
Madrid.
Sevilla.
Valencia.

Malaga.
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ANEXO i

Certificado sanitario para la importacién de muestras bioldgicas y sustancias infeccionas,
para fines diagnoésticos analiticos y de investigacién. Importacion ocasional

Datos del envio:

Naturaleza del material (si se trata de muestras diagnésticas y/o sustancias infecciosas): ..............ccecccveeiinne..
DescripCion del ProUCTO: ... ... e e
N.2de envases: ..........ccocooiiiiiiiiiiiiiiie Pesoneto: ...

NCPUN(1): ... Riesgo subsidiario en caso de alteracion del envase: Si No

UsO al qUE Va destiNadO: .. ... .o e

Origen del producto:

Nombre y direccion del laboratorio/institucion remitente: ...

Destino del producto:

El producto se envia

Lo T P TP TSSO TP P PP STPRPTPPTO
= PSSO TSSOSO PRSPPI
Nombre y direccion del expedidor (fransportista): ..............ccooiiii e
Medio de tranSPOMTe (2) ... o e
Nombre y direccién del destinatario: .......

Nombre y direccion del 1aboratorio/NSHIUCION AESHNGLANIO: ...........o..ooecoreeorseesooeeoenessoes oo
Certificacion:

El abajo firmante, como responsable sanitario, certifica que:

1. El envio se corresponde con los datos resefiados en este certificado.

2. El material ha sido acondicionado, conservado, envasado, embalado y etiquetado siguiendo las normas establecidas
para el transporte seguro de sustancias infecciosas y especimenes de diagnostico de la OMS (WHO/EMC/97.3).
Regulaciones de la Asociacién Internacional de Transporte Aéreo (IATA). Seccién 5 Embalajes. Formularios N.° 602
y N.° 650 y Seccidn 3. 3.6.2 — Division 6.2. Sustancias Infecciosas.

3. Lainstitucion/laboratorio remitente cumple con las normas nacionales e internacionales de bioseguridad.

4. En el caso de sustancias infecciosas, la empresa de transporte esta autorizada para ello.

HEChO €N ... Bl

FIRMA'Y SELLO OFICIAL DE LA AUTORIDAD SANITARIA DE ORIGEN

(1) Nuamero internacional de Naciones Unidas que acredita el riesgo humano o animal (2014 humano, 2900 animal)

(2) Debera cumplir las normas internacionales de transporte en todo caso
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(dorso del impreso)

Cualquier dato de caracter personal que figure en este anexo se encuentra protegido por la Ley Orgénica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal. Los datos de caracter personal
que figuran en este anexo se encuentran exclusivamente a disposicién de la autoridad sanitaria, no pudiendo
ser cedidos a terceros. Los interesados tienen derecho a solicitar que cualquier muestra biologica figure bajo
clave que no pueda relacionarse con un paciente concreto y, en el caso de que sea identificada, ain con su
consentimiento, pueden ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion ante la
Direccién General de Salud Publica.
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ANEXO 1l

Certificado sanitario para la importacién de muestras bioldgicas y sustancias infeccionas,
para fines diagnosticos analiticos y de investigacion. Importadores registrados

Datos del envio:

Naturaleza del material (si se trata de muestras diagnésticas y/o sustancias infecciosas): ..............ccecccveeiinne..
DescripCion del ProOUCTO: ... ... i e e
N.2de envases: ..........ccocooiiiiiiiiiiiiiiie Pesoneto: ...

NCPUN(1): ... Riesgo subsidiario en caso de alteracion del envase: Si No

USO al qUE VA deStiNaO: .. ... e

Origen del producto:

Nombre y direccion del laboratorio/institucion remitente: ...

Destino del producto:

El producto se envia

Lo TP T TP TSP TP PO PSPPSR PR
= PSSO TSSOSO PRSPPI
Nombre y direccion del expedidor (fransportista): ..............ccooiiii e
Medio de tranSPOMTe (2) ... o e
Nombre y direccién del destinatario: .......

Nombre y direccion del 1aboratorio/NSHIUCION AESHNGLANIO: ...........o..ooecoreeorseesooeeoenessoes oo
Certificacion:

El abajo firmante, como responsable del Centro, acredita que:

1. El envio se corresponde con los datos resefiados en este documento de acreditacion.

2. El material ha sido acondicionado, conservado, envasado, embalado y etiquetado siguiendo las normas establecidas
para el transporte seguro de sustancias infecciosas y especimenes de diagnostico de la OMS (WHO/EMC/97.3).
Regulaciones de la Asociacién Internacional de Transporte Aéreo (IATA). Seccién 5 Embalajes. Formularios N.° 602
y N.° 650 y Seccidn 3. 3.6.2 — Division 6.2. Sustancias Infecciosas.

3. Lainstitucién/laboratorio remitente cumple con las normas nacionales e internacionales de bioseguridad.

4. En el caso de sustancias infecciosas, la empresa de transporte esta autorizada para ello.

HEChO €N ... Bl

FIRMA'Y SELLO OFICIAL DE LA AUTORIDAD SANITARIA DE ORIGEN

(1) Nuamero internacional de Naciones Unidas que acredita el riesgo humano o animal (2014 humano, 2900 animal)

(2) Debera cumplir las normas internacionales de transporte en todo caso
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Cualquier dato de caracter personal que figure en este anexo se encuentra protegido por la Ley Orgénica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal. Los datos de caracter personal
que figuran en este anexo se encuentran exclusivamente a disposicién de la autoridad sanitaria, no pudiendo
ser cedidos a terceros. Los interesados tienen derecho a solicitar que cualquier muestra biologica figure bajo
clave que no pueda relacionarse con un paciente concreto y, en el caso de que sea identificada, ain con su
consentimiento, pueden ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion ante la
Direccién General de Salud Publica.
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ANEXO IV

Modelo de despacho cumplimentado

DATOS DEL ENVIO

DS I D ON: ..
NUMEIO 0B BNVASES: ... ittt ittt o ee et et e o e e eee e e
DestiNatario: .. o
PaiS 0B OTIgON: .o e e e
EXPEAIAOT: .o
Medio e tran S PO . .. e e e

Puesto de INSPecCiOn e ... .. .o

DECLARACION ............oo oo o oo (Cumplimiento del Real Decreto .........c.cocvve...... )

El Inspector
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ANEXO V

Certificado sanitario para la importacién de muestras para fines analiticos en las busquedas
de donantes no emparentados

Datos del envio

Naturaleza del material: Muestra para uso diagnostico.

Descripcién y uso del producto:

|:| Muestra de sangre humana para realizacidn de tipaje HLA confirmatorio.

|:| Muestra de sangre humana para confirmacién de serologia por parte del centro de trasplante.

Céddigo del donante:

Cantidad de ml de sangre solicitada: ...................................

Riesgo subsidiario:

Origen del producto

Registro de donantes remiteNte: ... ... oo s e e e e e e e e e e
DIreCCION: L. e

Pais: ..o Teléfono: L Faxe
E-Mal e

Destino del producto

Nombre del CENtro: ... e

SErVICIO: c.vvviiviiii et e RESPONS@DIE: Lo
DIrCCION: ..ueiiii e e

Ciudad: ... Teléfono: o FAX
E-MlL Lo e

Medio de transporte :

Certificacion

El abajo firmante como Director médico del Centro, certifica que ha sido solicitada al Registro de do-
NANEES ..ot e , la muestra referida anteriormente con finalidad diagnéstica para la

busqueda de donante no emparentado para la realizacién de un trasplante alogénico.

de ... de.
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Cualquier dato de caracter personal que figure en este anexo se encuentra protegido por la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal. Los datos de caracter personal
que figuran en este anexo se encuentran exclusivamente a disposicién de la autoridad sanitaria, no pudiendo
ser cedidos a terceros. Los interesados tienen derecho a solicitar que cualquier muestra bioldgica figure bajo
clave que no pueda relacionarse con un paciente concreto y, en el caso de que sea identificada, ain con su
consentimiento, pueden ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion ante la
Direccion General de Salud Publica.



