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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT, SERVEIS SOCIALS | IGUALTAT

13304 Ordre SS1/2396/2014, de 17 de desembre, per la qual s’estableixen les bases
del Programa marc de qualitat i seguretat per a I'obtencio i el trasplantament
d’érgans humans i s’estableixen els procediments d’informacié per al seu
intercanvi amb altres paisos.

La Directiva 2010/53/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 7 de juliol de 2010,
sobre normes de qualitat i seguretat dels 6rgans humans destinats al trasplantament,
ordena, als estats membres, la creacié d’'un marc de qualitat i seguretat en relaci6 amb
totes les etapes des de la donacid fins al trasplantament i n’especifica els continguts
minims. Aixi mateix, estableix els requisits per a l'intercanvi d’érgans entre estats
membres i, per a una aplicacido homogeénia de la directiva en relacié amb aquest intercanvi,
obliga la Comissié Europea a dictar normes detallades per a la transmissié d’informacié.
Aquestes normes queden recollides a la Directiva d’execucio 2012/25/UE de la Comissio,
de 9 d’octubre de 2012, per la qual s’estableixen els procediments d’informacié per a
l'intercanvi entre estats membres d’0rgans humans destinats al trasplantament.

El Reial decret 1723/2012, de 28 de desembre, pel qual es regulen les activitats
d’obtencid, utilitzacié clinica i coordinacio territorial dels organs humans destinats al
trasplantament i s’estableixen requisits de qualitat i seguretat, incorpora al dret espanyol
les disposicions relatives a 'esmentat marc de qualitat i seguretat, el qual denomina
Programa marc de qualitat i seguretat i, a I'article 25, n’assigna I'establiment a
I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments en cooperacié amb les comunitats autobnomes.
Amb la finalitat d’assolir una implementacioé efectiva, és necessari disposar uns fonaments
relatius al seu contingut i la seva organitzacio.

La transmissié d’informacié relativa a l'intercanvi d’organs forma part del seu procés
d’obtencidé i utilitzacio, i per tant, ha de ser objecte del Programa marc de qualitat i
seguretat. Quan aquesta transmissié d’'informacio es faci entre estats membres de la Unié
Europea, s’han de complir les disposicions que estableix la Directiva d’execucié 2012/25/
UE de la Comissi6, de 9 d’octubre de 2012.

Pel que fa als estats que no pertanyen a la Uni6 Europea, atés que la Directiva
2010/53/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 7 de juliol de 2010, estableix que per
a lintercanvi d’organs s’han de respectar requisits equivalents als intracomunitaris,
aquesta Ordre estén a la comunicacié amb els denominats tercers paisos I'aplicacié dels
procediments comunitaris per a la transmissié d’'informacio.

De conformitat amb la disposicié addicional vint-i-dosena de la Llei 22/2013, de
pressupostos generals de I'Estat per a I'any 2014, aquesta Ordre no suposa cap augment
de les despeses de personal al servei de I'’Administracié.

L'Ordre consta de tres capitols, catorze articles, tres disposicions addicionals, tres
finals i dos annexos.

Mitjangant aquesta norma s’incorpora a I'ordenament juridic intern la Directiva
d’execucié 2012/25/UE de la Comissio, de 9 d’octubre de 2012.

Aixi mateix, segons el que disposa I'article 149.1.16a de la Constitucié espanyola,
I'Ordre es dicta de conformitat amb la competéncia que té I'Estat per regular les bases i la
coordinacioé general de la sanitat i la sanitat exterior, i en desplegament de I'article 25 del
Reial decret 1723/2012, de 28 de desembre, a 'empara del que disposa la seva disposicio
final tercera.

En la seva tramitacié s’han escoltat els sectors interessats i s’han consultat les
comunitats autonomes, el Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut i el seu
Comité Consultiu i, preceptivament, ’Agéncia Espanyola de Proteccioé de Dades.
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En virtut d’aixd, amb I'aprovacié prévia del ministre d’'Hisenda i Administracions
Publiques, i d’acord amb el Consell d’Estat, disposo:

CAPITOL |

Disposicions generals

Article 1. Objecte.

1. Aquesta Ordre estableix les bases del Programa marc de qualitat i seguretat, que
disposa I'article 25 del Reial decret 1723/2012, de 28 de desembre, pel qual es regulen
les activitats d’obtencid, utilitzacié clinica i coordinacié territorial dels 6rgans humans
destinats al trasplantament i s’estableixen requisits de qualitat i seguretat, denominat
d’ara endavant «Programa marcy.

2. Aixi mateix, mitjancant aquesta Ordre es transposen els procediments que conté
la Directiva d’execucié 2012/25/UE de la Comissid, de 9 d’octubre de 2012, per la qual
s’estableixen els procediments d’informacid per a l'intercanvi entre estats membres
d’érgans humans destinats al trasplantament, que queden incorporats al Programa marc.

Article 2. Ambit d’aplicacié.

Aquesta Ordre té el mateix ambit d’aplicacié que el que disposa l'article 2 del Reial
decret 1723/2012, de 28 de desembre.

Article 3. Definicions.

Als efectes d’aquesta Ordre, s’han d’aplicar les definicions que disposa I'article 3 del
Reial decret 1723/2012, de 28 de desembre, i a més, les seglents:

a) Pais d’origen: Estat en el qual s’ha obtingut I'drgan destinat al trasplantament.

b) Pais de destinacio: Estat al qual s’envia I'drgan per al seu trasplantament.

c) Numero d’identificacio nacional del donant o el receptor: codi d’identificacidé que
s’assigna a un donant o a un receptor, segons que correspongui, d’acord amb el sistema
d’identificacio establert en I'ambit nacional.

d) Especificacié d’'un organ: descripcié anatdomica de I'érgan, que ha d’incloure
almenys:

1r El tipus d’organ,
2n Quan sigui procedent, la seva posicié anatdmica en origen (esquerra o dreta), i
3r Quan es tracti d’'una part de I'drgan, el segment o 16bul en questio.

e) Organisme delegat: organisme al qual l'autoritat competent ha conferit tasques
relacionades amb l'intercanvi d’dorgans amb altres paisos.

CAPITOL II

Programa marc de qualitat i seguretat

Article 4. Contingut.

1. El Programa marc de qualitat i seguretat integra el conjunt ordenat i actualitzat de
les mesures adoptades per a la millora continua, la reduccié de riscos i I'eficiencia en el
procés de I'obtencié i el trasplantament d’6rgans, aixi com el seu intercanvi amb altres
paisos.
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2. El Programa marc ha de comprendre:

a) Uns objectius precisos i mesurables.
b) Per a les diferents etapes del procés d’obtencid i utilitzacié d’drgans, els apartats
que s’enumeren a continuacio:

1r La descripcié de cada etapa, incloent-hi la successio d’activitats rellevants des
del seu inici fins a la seva finalitzacid, i els participants en aquestes, aixi com el seu grau
de responsabilitat.

2n Els protocols que es determinin, que com a minim han de ser els que estableix
I'apartat 1 de l'article 25 del Reial decret 1723/2012, de 28 de desembre, i els necessaris
per a la realitzacié de I'intercanvi d’drgans amb altres paisos. Els protocols han d’incloure
els recursos necessaris i, quan es consideri oportu, métodes de verificacié i procediments
de comunicacio entre les diferents entitats implicades.

3r Una relacio dels aspectes la variacio dels quals pot incrementar la probabilitat de
pérdua d’organs o de perjudicis per a la salut dels donants vius i els receptors, que s’ha
d’acompanyar d’una descripcié de les mesures per a la prevencié d’aquestes
contingéncies.

4t Uns indicadors comuns i uns estandards d’adequacio, alineats amb els objectius,
que permetin la monitoritzacié amb la finalitat de la millora continua. Els indicadors s’han
de construir a partir dels sistemes d’informacié a que es refereix el capitol VIII del Reial
decret 1723/2012, de 28 de desembre. Si sén necessaries dades addicionals les han de
proporcionar, previ acord amb les comunitats autonomes, els centres d’obtencié o els
centres de trasplantament, bé directament o a través de les unitats autonomiques de
coordinacié de trasplantaments, a peticié de I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments.

5¢& En el procés de preparacié d’organs, s’ha d’especificar el format de I'etiquetatge
a qué es refereix 'apartat 2.a) de I'article 12 del Reial decret 1723/2012, de 28 de
desembre.

¢) Un pla de formacio, que inclogui:

1r La qualificacio o la formacio i les competéncies minimes de qué ha de disposar el
personal sanitari directament implicat en qualsevol etapa des de la donacié fins al
trasplantament o la desestimacio.

2n El disseny del contingut docent minim dels programes de formacié del personal
sanitari esmentat més amunt.

d) Un pla d’auditories que defineixi métodes de verificacié documental, electronica i
presencial del compliment del que estableix el Programa marc, aixi com recomanacions
per a ’homogeneitzacié de la inspeccio i supervisié a que es refereix I'article 32 del Reial
decret 1723/2012, de 28 de desembre.

e) Una relacié dels documents que s’han de mantenir disponibles i actualitzats en
els centres d’obtencid i de trasplantament, les unitats autondmiques i sectorials de
coordinaci6é de trasplantaments, aixi com les entitats que puguin participar en alguna de
les fases de I'obtenci6 i utilitzacié clinica d’d0rgans humans. L’'Organitzacié Nacional de
Trasplantaments ha de mantenir accessible la versioé actualitzada i aprovada d’aquests
documents.

f) Un pla de comunicacid.

g) Unes normes de funcionament intern.

h) Tots els aspectes que s’hagin d’incloure per la seva repercussio en la millora
continua, I'eficiéncia i la reduccié de riscos.

3. El contingut del Programa marc s’ha de revisar amb una periodicitat minima de
sis anys d’acord amb els resultats, els avengos cientificotécnics i els canvis sociosanitaris.
Aixi mateix, s’han de tenir en compte els suggeriments dels professionals i els pacients.
Tots els documents han de reflectir la data de la seva ultima actualitzacio.
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Article 5. Participacio.

1. Totes les persones, entitats i administracions que participen en el procés
d’obtencié i utilitzacié d’0rgans humans destinats al trasplantament han de cercar la
millora continua, la minimitzacio dels riscos associats i I'eficiéncia.

2. Les persones, entitats i administracions que esmenta I'apartat anterior han de
contribuir a la implementacié del Programa marc, fet que inclou la transmissio de la
informacio necessaria per a la monitoritzacié del sistema.

3. Sense perjudici d’aix0, els qui participin en el desenvolupament i la implementacio
del Programa marc han de guardar la reserva deguda en relacié amb la informacié que
puguin conéixer i que no sigui objecte d’informes publics. Aquesta reserva es manté fins i
tot després de cessar en les seves funcions.

Article 6. Direccio i coordinacié.

1. El Programa marc s’estableix de conformitat amb el que disposa I'article 25 del
Reial decret 1723/2012, de 28 de desembre.

2. La persona titular de la Direccidé de I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments
ha de dirigir i coordinar les tasques necessaries per a I'establiment, la gestio i 'actualitzacio
del Programa marc.

3. El Programa marc i les seves modificacions successives han de tenir I'aprovacié
de la persona titular de la Secretaria General de Sanitat i Consum i de la Comissi6
Permanent de Trasplantaments del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.

4. Les linies estratégiques en matéria de donacio i trasplantament derivades del
Programa marc s’han d’acordar en el si de la Comissié de Trasplantaments del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.

Article 7. Gestio.

1. Les funcions de secretaria necessaries per establir, gestionar i actualitzar el
Programa marc corresponen a I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments.

2. L'Organitzacié Nacional de Trasplantaments ha de disposar d’'un espai segur i
d’accés restringit que faciliti la comunicacié dins del Programa marc i permeti la
salvaguarda dels seus continguts. En tot moment s’ha de respectar el que disposa el
Reial decret 3/2010, de 8 de gener, pel qual es regula 'Esquema Nacional de Seguretat
en I'ambit de ’Administracié Electronica.

3. Les dades que contenen els sistemes a qué es refereix el capitol VIII del Reial
decret 1723/2012, de 28 de desembre, han de possibilitar el calcul dels indicadors a quée
es refereix I'apartat 2.b)4t de I'article 4, amb la periodicitat que es determini.

4. En relacié amb el calcul dels indicadors esmentats a I'apartat anterior, s’ha
d’actuar de conformitat amb el que disposen els apartats 3 a 7 de I'article 31 del Reial
decret 1723/2012, de 28 de desembre.

5. Com a minim amb caracter anual, I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments ha
de presentar a la persona titular de la Secretaria General de Sanitat i Consum i a la
Comissié Permanent de Trasplantaments del Consell Interterritorial del Sistema Nacional
de Salut un informe en relacié amb la implementacié del Programa marc.

CAPITOL I

Procediment per a la transmissié d’informacié en relacié amb l'intercanvi d’érgans
humans amb altres paisos

Article 8. Funcionament general.

1. L’Organitzacié Nacional de Trasplantaments és I'encarregada de la transmissio i
la recepcié de qualsevol comunicacié amb un altre pais per a I'intercanvi d’érgans. Per tal
de poder intercanviar la informacidé necessaria sense demora injustificada, aquesta
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Organitzacié ha de fer Us dels seus recursos materials i del personal habilitat a aquest
efecte i ha de mantenir la seva disponibilitat de manera ininterrompuda.

2. La informacio rellevant sorgida a Espanya en relacié amb lintercanvi d’organs
amb altres paisos, en especial la relativa als articles 9, 10 i 11, s’ha de transmetre per
escrit des dels centres o les unitats autonomiques de coordinacid de trasplantaments
implicats, segons que correspongui, a I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments, bé per
via electronica o per fax. Aixi mateix, la informacié que aquesta Organitzacio rebi des de
'exterior s’ha de traslladar amb el mateix criteri als centres o a les unitats autondmiques
de coordinacié de trasplantaments implicats, segons que correspongui.

3. Tot el personal que a Espanya participi en l'intercanvi d’6rgans amb altres paisos
ha d’actuar sense demora injustificada pel que fa a I'enviament i la recepcié de la
informacio.

4. La informacio6 relacionada amb I'intercanvi d’érgans entre Espanya i altres paisos
ha de complir els requisits seglents:

a) Lainformacié que es transmeti des d’Espanya a I'exterior:

1r S’ha de presentar per escrit, bé per via electronica o per fax.

2n Ha d’estar en una llengua comprensible tant per al remitent com per al destinatari
0, sing, en una llengua mutuament acordada o, sind, en anglés.

3r Ha d’incloure les dades de contacte de la persona responsable de la transmissio,
aixi com la data i I'hora de la transmissio.

4t Ha de contenir I'adverténcia: «Conté dades personals. Proteccié contra la
divulgacié o I'accés no autoritzats», seguida de la mateixa adverténcia en anglés.

5é& S’ha de traslladar sense demora injustificada.

6e Ha de quedar registrada a I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments i
disponible sota sol-licitud a aquesta Organitzacié, sempre que es compleixin les
disposicions vigents en materia de proteccio de dades i informacio relativa a la salut.

b) La informacié que es rebi a Espanya per escrit, bé per via electronica o per fax,
incloent-hi les dades de contacte de la persona responsable de la transmissié, aixi com la
data i 'hora d’aquesta, queda registrada a I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments i
disponible sota sollicitud a I'Organitzaci6 esmentada, sempre que es compleixin les
disposicions vigents en matéria de proteccioé de dades i informacio relativa a la salut.

5. En cas d'urgéncia, I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments pot transmetre
verbalment als interlocutors designats en altres paisos la informacié relativa a I'intercanvi
d’organs, en particular la que esmenten els articles 9 i 11. No obstant aixd, aquests
contactes verbals han d’anar seguits d’'una transmissié per escrit, de conformitat amb
aquests articles.

6. Quan s’envii informacioé des d’Espanya, s’ha de sol-licitar al destinatari I'avis escrit
de la seva recepcio. A la inversa, I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments ha d’enviar
avis escrit de la recepcio de la informacié procedent d’altres paisos. La transmissié dels
avisos de recepcié s’ha de fer observant els requisits que descriu I'apartat 4.

7. El que disposen aquest article i els articles 9, 10 i 11 és d’observanga obligatoria
en els acords de col-laboracié a qué es refereix I'apartat 4 de l'article 15 del Reial decret
1723/2012, de 28 de desembre, sense perjudici de requisits més estrictes que oficialment
es puguin subscriure en aquests acords.

8. Quan sigui aplicable el que disposa I'article 16 del Reial decret 1723/2012, de 28
de desembre, I'organisme dipositari de la comanda de gestié ha d’enviar en temps real a
I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments una copia de la informacio relativa als articles
9, 10 o 11, de conformitat amb la tasca que sigui objecte de la comanda de gestid, aixi
com de qualsevol altra informacié que sigui rellevant.
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Article 9. Caracteritzacié dels organs i els donants.

1. Sense detriment del que estableix I'article 15 del Reial decret 1723/2012, de 28
de desembre, no es pot portar a terme cap entrada o sortida d’dérgans a Espanya sense la
transmissio prévia de la informacio relativa a la caracteritzacié dels donants i dels organs,
de conformitat amb el que estableixen l'article 21 i 'annex Il del Reial decret 1723/2012,
de 28 de desembre.

2. Excepcionalment, es permet I'entrada o la sortida quan, tot i que no estigui
disponible tota la informacié esmentada a I'apartat anterior en el moment de la transmissio
inicial, hi hagi el compromis de proporcionar-la. Una vegada aquesta informacié estigui
disponible, s’ha de transmetre quan sigui el moment amb la finalitat de permetre les
decisions médiques oportunes.

3. Lainformacid relativa a la caracteritzacié dels donants i els 6rgans en l'intercanvi
d’drgans amb altres paisos ha de quedar disponible per a les comunitats autbnomes en
els sistemes d’informacio estatal a que fa referéncia 'article 31 del Reial decret 1723/2012,
de 28 de desembre.

4. Abans de trasplantar un organ de procedéncia exterior, a més de les
comprovacions a que es refereixen els apartats 2, 3 i 4 de l'article 17 del Reial decret
1723/2012, de 28 de desembre, el centre de trasplantament ha de verificar la recepci6 de
la informacid relativa a la caracteritzacié i la seva correspondéncia entre la transmesa des
del pais d’origen a I'Organitzaciéo Nacional de Trasplantaments i la que acompanya
I'drgan. En cas de discrepancies o abséncies rellevants en la informacio, aquestes s’han
de posar en coneixement de I'Organitzaciéo Nacional de Trasplantaments de manera
immediata.

Article 10.  Tracabilitat dels organs.

1. En cas de sortida d’'un organ des d’Espanya, I'Organitzaci6 Nacional de
Trasplantaments ha de transmetre a I'autoritat competent o a 'organisme delegat del pais
de destinacio la informacié seguent:

a) [l'especificacio de I'drgan,

b) el numero d’identificacié nacional del donant, assignat per I'Organitzacié Nacional
de Trasplantaments,

c) la data de la seva obtencid, i

d) elnomiles dades de contacte del centre d’obtencid.

2. En cas d’entrada d’'un organ a Espanya, I'Organitzacié Nacional de
Trasplantaments ha d’enviar a I'autoritat competent o a I'organisme delegat del pais
d’origen la informacié seguent:

a) el numero d’identificacié del receptor, assignat per I'Organitzacié Nacional de
Trasplantaments, o en cas que no es procedeixi a trasplantar 'drgan, el seu Us final,

b) la data del trasplantament, si escau, i

c) elnomiles dades de contacte del centre de trasplantament.

Article 11.  Notificacié de reaccions i esdeveniments adversos greus.

1. Quan I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments rebi la notificacié d’'una reaccié
o un esdeveniment advers greu que se sospiti que pot estar relacionat amb un dérgan
procedent d’un altre pais, ha d’informar immediatament sobre aixo6 I'autoritat competent o
I'organisme delegat del pais d’origen i li ha de transmetre sense demora un informe inicial,
de conformitat amb I'annex |, en la mesura en qué les dades estiguin disponibles.

2. Quan I'Organitzacioé Nacional de Trasplantaments rebi la notificacié d’una reaccio
0 un esdeveniment advers greu que se sospiti que pot estar relacionat amb un donant a
Espanya els organs del qual s’hagin enviat a I'exterior, ha d’informar immediatament
sobre aixo les autoritats competents o els organismes delegats de cada pais de destinacié
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i ha de transmetre a cada un un informe inicial de conformitat amb I'annex I, en la mesura
en qué les dades estiguin disponibles.

3. En els suposits que recullen els apartats 1 i 2, la informacié addicional disponible
amb posterioritat a I'emissié de l'informe inicial s’ha de transmetre sense demora
injustificada.

4. Davant una reaccié o un esdeveniment advers greu relacionats amb algun érgan
enviat a I'exterior, 'Organitzacio Nacional de Trasplantaments ha de transmetre a les
autoritats competents o els organismes delegats de tots els paisos de destinacid, per
regla general en el termini de tres mesos a partir de la transmissié de I'informe inicial, de
conformitat amb els apartats 1 i 2, un informe final comu que contingui tota la informacio
que figura a I'annex Il. Per a la seva redaccid, aquesta Organitzacié ha d’obtenir les dades
necessaries dels paisos afectats. Aixi mateix, i quan sigui el moment, I'Organitzacié
Nacional de Trasplantaments ha de proporcionar la informacié pertinent per a I'elaboracio
de l'informe final a I'autoritat competent o a 'organisme delegat del pais d’origen, segons
que correspongui.

Article 12. Intercanvi d’informacié amb altres estats de la Unié Europea.

Als efectes de la transmissio d’informaciéo amb altres estats membres de la Unio
Europea, I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments ha de fer Us de la llista actualitzada
d’autoritats competents i organismes delegats a quée es refereix I'apartat 3 de l'article 8 de
la Directiva d’execucio 2012/25/UE, de 9 d'octubre de 2012.

Article 13. Intercanvi d’informacié amb tercers paisos.

L'aplicacio del que disposen els articles 8 a 11 d’aquesta Ordre s’estén a la transmissio
d’informacié amb tercers paisos quan, en compliment del que disposa I'article 15 del Reial
decret 1723/2012, de 28 de desembre, s’intercanviin drgans amb aquests.

Article 14. Inspeccions, infraccions i sancions.

Cal atenir-se al que disposa el capitol 1X del Reial decret 1723/2012, de 28 de
desembre.

Disposicié addicional primera. Registres per a l'estimacié de la demanda del
trasplantament.

Sense detriment de les competéncies autondmiques ni de convenis amb associacions
professionals, en cas de patologies de rellevancia especial pel seu elevat impacte en la
demanda de trasplantaments, com és el cas de la insuficiéncia renal cronica i altres de
similars, es pot procedir a la integracié estatal dels registres autondmics existents
d’aquestes malalties per part de I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments, respectant
els requisits vigents de seguretat i proteccio de dades.

Disposicié addicional segona. Comunicacié de dades a la Comissié Europea.

L'Organitzacié Nacional de Trasplantaments ha de comunicar a la Comissié Europea
les seves dades de contacte, que com a minim han d’incloure el nom de I'Organitzacié,
els numeros de teléfon i de fax, 'adreca de correu electronic i 'adrega postal completa.
Les dades s’han de transmetre a instancies de la Comissié Europea o per iniciativa
propia. Aixi mateix, quan sigui aplicable el que disposa l'article 16 del Reial decret
1723/2012, de 28 de desembre, aquesta Organitzacié ha d’enviar les dades
corresponents, i ha d’especificar a més la tasca objecte de la comanda de gestié i la seva
vigencia.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 308 Dilluns 22 de desembre de 2014 Secc.l. Pag. 8

Disposicié addicional tercera. Contencié de la despesa publica.

Les mesures incloses en aquesta Ordre no poden suposar cap increment de dotacions
ni de retribucions ni d’altres despeses de personal.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

El que estableix aquesta norma es dicta a I'empara de l'article 149.1.16a de la
Constitucié espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de
bases i coordinacié de la sanitat, per la qual cosa té caracter de norma basica,
exceptuant-ne el que disposen el capitol lll i la disposicio addicional segona, que es dicta
en virtut de la competéncia exclusiva de I'Estat en matéria de sanitat exterior.

Disposicié final segona. Incorporacié de dret de la Unié Europea.

Mitjangant aquesta Ordre s’incorpora a I'ordenament juridic espanyol la Directiva
d’execucié 2012/25/UE de la Comissio, de 9 d’octubre de 2012, per la qual s’estableixen
els procediments d’informacié per a l'intercanvi entre estats membres d’érgans humans
destinats al trasplantament.

Disposicio final tercera. Entrada en vigor.

Aquesta Ordre entra en vigor 'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial de
I'Estaty.

Madrid, 17 de desembre de 2014.—El ministre de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat,
Alfonso Alonso Aranegui.

ANNEX |
Notificacié inicial de sospita de reaccions o esdeveniments adversos greus

1. Pais notificador.

2. Numero d’identificacié de la notificacio: pais (ISO / numero nacional).

3. Dades de contacte del notificador (autoritat competent o organisme delegat al
pais que presenta la notificacid): telefon, adrega de correu electronic i, quan estigui
disponible, nimero de fax.

4. Centre o organitzacié notificador.

5. Dades de contacte del coordinador o persona de contacte (centre de
trasplantament o d’obtencié al pais notificador): telefon, adreca de correu electronic i,
quan estigui disponible, numero de fax.

6. Data i hora de presentacié de la notificacié (aaaa/mm/dd/hh/mm).

7. Pais d’origen.

8. Numero d’identificacié nacional del donant, tal com s’ha comunicat d’acord amb
I'article 11.

9. Tots els paisos de destinacié (si es coneixen).

10. Numero d’identificacié nacional del receptor, tal com s’ha comunicat d’acord
amb l'article 11.

11. Data i hora d’inici de la reaccié o I'esdeveniment advers greu (aaaa/mm/dd/hh/

mm).
12. Data i hora de deteccié de la reaccié o I'esdeveniment advers greu (aaaa/mm/
dd/hh/mm).

13. Descripcio de la reaccié o esdeveniment advers greu.
14. Mesures immediates adoptades o proposades.
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ANNEX II
Notificacié final de reaccions o esdeveniments adversos greus

1. Pais notificador.

2. Numero d’identificacié de la notificacio: pais (ISO / numero nacional).

3. Dades de contacte del notificador: telefon, adreca de correu electronic i, quan
estigui disponible, niumero de fax.

4. Dataihora de presentacio de la notificacié (aaaa/mm/dd/hh/mm).

5. Numero d’identificacié de la notificaci6 inicial (annex I).

6. Descripcio del cas.

7. Paisos afectats.

8. Resultat de la investigacié i conclusions finals.

9. Mesures preventives i correctores adoptades.

10. Conclusié o seguiment, en cas necessari.
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