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Como sabes, desde hace afios se vienen utilizando productos que contienen tejidos
humanos previamente tratados y con diferentes grados de manipulacién. Entre estos
productos destacan todos los preparados due contienen hueso liofilizado y/o
desmineralizado triturado en forma de polvo y posteriormente embebido en un gel o
pasta que permite su aplicacion como masilla 0 mediante una jeringa. En concreto
estos productos derivados de hueso humano son ampliamente empleados en el
ambito de la traumatologia y la cirugia maxilofacial.

Estos productos se encontraban regulados por una reglamentacién nacional que
exigia su autorizacion y registro por la Agencia Espaficla de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

La publicacion del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios, modifica el marco normativo aplicable a los productos que
contienen tejidos humanos inviables los cuales pasan a regularse por el Real Decreto’
1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen ias normas de calidad y
seguridad para la donacion, la obtencién, la evaluacién, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacidn y funcionamiento para su uso en humanos.

Los centros y unidades sanitarias que realicen la actividad contaran con una
autorizacion especifica en el tejido a implantar, cuya validez se extendera durante un
periodo de tiempo de cuatro afios, al término del cual se podra proceder a su
renovacion. El Departamento de Sanidad y Consumo realizara inspecciones periddicas
para garantizar que [os centros autorizados cumplen los requisitos recogidos en el
Real Decreto. El intervalo entre dos inspecciones regulares sera de dos arios.

Los centros interesados en el ejercicio de la actividad, deberan remitir a esta direcciéon

una solicitud de autorizacién acompafiada de una memoria con la descripcidon
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detallada de los medios de que dispone el centro para realizar la actividad solicitada,
indicando el tipo de tejido y el nombre y formacion de la persona responsable.

El centro contara con un sistema de recogida y custodia de la informacién, sobre las
actividades realizadas, de acceso restringido, con los datos necesarios para la
identificacion de los receptores, del tejido implantado asi como de su procedencia, de
forma que permita el adecuado seguimiento de la trazabilidad.
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