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• Unión Europea:

– Reglamento (CE) 1394/2007 (Reglamento MTA).

– Artículo 3.7 y Parte IV Anexo I Directiva 2001/83/CE.

– Directiva 2004/23/CE (Directiva de Tejidos y Células) – futuro Reglamento sobre 
Sustancias de Origen Humano (Reglamento SoHO).

• España:

– Artículo 47.3 Real Decreto Legislativo 1/2015.

– Artículo 3.2.a) y Parte IV Anexo I Real Decreto 1345/2007.

– Real Decreto 477/2014 (exención hospitalaria).

– Real Decreto-ley 9/2014 (transposición Directiva de Tejidos y Células – en su
caso, futura norma adaptada al Reglamento SoHO).

• Además, normas de correcta fabricación (NCF) específicas para MTA.

Marco legal de MTA más representativo
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• Directiva de Tejidos y Células (RD-ley 9/2014) vs NCF MTA:

– Directiva de Tejidos y Células (RD-ley 9/2014)  donación, obtención y evaluación de 
los tejidos o células utilizados en MTA.

– NFC MTA  siguientes pasos del proceso de fabricación, incluyendo procesamiento, 
almacenamiento y distribución de tejidos y células.

Tejidos y células (futuras SoHO) y MTA (1)
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• Reglamento SoHO – algunos apuntes generales:

– Pendiente de adoptar formalmente por el Parlamento Europeo y el Consejo.

– Texto eminentemente técnico sobre calidad y seguridad de SoHO y que busca una mayor 
protección de donantes y receptores de SoHO.

– Da cobertura a SoHO distintas de los tejidos y células y de la sangre, estableciendo un 
marco común para todas las SoHO (dejando fuera exclusivamente a los órganos).

– Consolida el principio de donación voluntaria y no remunerada.

– Ofrece armonización sobre la intervención administrativa de las actividades SoHo.

– Contempla un marco de cooperación del sector SoHO con otros sectores, 
incluidos los medicamentos y, en particular, los MTA.

– Deroga la Directiva de Tejidos y Células y la Directiva de Sangre, ambas en vigor desde 
hace más de 20 años.

– Entraría en vigor tras su publicación, pero no empezaría a aplicar hasta pasados 3 años
(previsiblemente 2027, asumiendo que se adopta en 2024).

Tejidos y células (futuras SoHO) y MTA (2)
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• Reglamento SoHO y MTA:

– Clara delimitación entre SoHO y MTA:

• SoHO ≠ MTA

• SoHO destinadas a su aplicación en el ser 
humano ≠ SoHO utilizadas para fabricar
productos (e.g. MTA)

• SoHO para uso autólogo ≠ SoHO
utilizadas para fabricar productos para 
uso autólogo

– A continuación listado de (i) todas las 
actividades reguladas en SoHO y (ii) 
las actividades reguladas en SoHO que 
aplican a MTA según el caso:

Tejidos y células (futuras SoHO) y MTA (3)
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Tejidos y células (futuras SoHO) y MTA (4)
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