Proyecto de Orden /2016, de la Consejeria de Sanidad por la que se
modifica la Orden 2541/1997, de 22 de diciembre, de la Consejeria de
Sanidad y Servicios Sociales, por la que se establece la autorizacion-
homologacion de los centros y servicios sanitarios relacionados con las
técnicas de Reproduccion Humana Asistida en la Comunidad de Madrid y
la Orden 1980/1998, de 28 de octubre, de la Consejeria de Sanidad y
Servicios Sociales, sobre autorizacion y acreditacién de las actividades
relativas a la utilizacion de tejidos humanos en la Comunidad de Madrid.

El Real Decreto-Ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas
de calidad y seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células
y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento
para su uso en humanos, establece que es de aplicacién a todos los tejidos y
células humanas, incluyendo las células progenitoras hematopoyéticas de
sangre periférica, cordon umbilical o meédula dsea, células reproductoras,
excepto en los aspectos regulados en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre
técnicas de reproduccion asistida, las células y tejidos fetales, y las células
troncales adultas y embrionarias cuando su finalidad sea el uso terapéutico o la
aplicacién clinica. Al no disponer nada dicha Ley sobre la autorizacion-
homologaciéon de los centros y servicios sanitarios relacionados con las
técnicas de la reproduccion humana asistida, debe entenderse que el plazo de
validez de dichas autorizaciones no debe ser inferior a dos afos ni superior a
cuatro y consecuentemente debe entenderse derogado el plazo de cinco afios
establecido en la Orden 2541/1997, de 22 de diciembre de la Consejeria de
Sanidad y Servicios Sociales, por lo tanto se aplicara lo dispuesto en el articulo
14.2 del citado Real Decreto-Ley.

Igualmente el Real Decreto-Ley citado regula en sus articulos 9, 14 y 26, el
plazo de autorizacién, no inferior a dos afios ni superior a cuatro, para la
obtencion de células y tejidos humanos, para las actividades relacionadas con
el procesamiento, almacenamiento y distribucion de células y tejidos humanos,
asi como para las actividades de aplicacion o implante de células y tejidos,
necesitando previamente estar el centro o unidades sanitarias debidamente
autorizados por la autoridad competente siguiendo las bases que establece el
Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacibn de centros, servicios y establecimientos
sanitarios. Asimismo el Real Decreto-Ley 9/2014, en su Disposicién derogatoria
Gnica, establece que quedaran derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo establecido en el mismo, por lo que, en
consecuencia, debe entenderse derogado el plazo de cinco afios establecido
en la Orden 1980/1998, de 28 de octubre, de la Consejeria de Sanidad y
Servicios Sociales, sobre autorizacion y acreditacion de las actividades
relativas a la utilizacion de tejidos humanos en la Comunidad de Madrid.
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Con el objeto de dar una mayor seguridad y transparencia juridica en esta
materia se procede, a traves de la presente modificacion, a regular la extension
temporal de la validez de la autorizaciébn-homologacién para las técnicas de
reproduccion humana asistida y para las actividades relacionadas con la
utilizacién de tejidos humanos.

En su virtud, a propuesta de la Direccion General de Inspeccion y
Ordenacion, de conformidad con las atribuciones que me han sido conferidas
por el articulo 41.d) de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de Gobierno y
Administracion de la Comunidad de Madrid,

DISPONGO

Articulo primero. Modificacion de la Orden 2541/1997, de 22 de diciembre, de
la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, por la que se establece la
autorizacidon-homologacion de los centros y servicios sanitarios relacionados
con las técnicas de Reproduccion Humana Asistida en la Comunidad de
Madrid.

El apartado 6 del articulo 13 de la Orden 2541/1997, de 22 de diciembre,
de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, por la que se establece la
autorizacion-homologacion de los centros y servicios sanitarios relacionados
con las técnicas de Reproduccion Humana Asistida en la Comunidad de
Madrid, queda redactado en los siguientes términos:

“6. La homologacién tendra una duracién de cuatro afios renovable, a
solicitud del centro, por periodos de idéntica duracion siempre que se sigan
cumpliendo por este los requisitos técnicos de que se trate. La homologacién
podra ser revisada y, en su caso, revocada en cualquier momento de su
vigencia si se produjeran modificaciones en las condiciones estructurales de su
funcionamiento o incumpliesen alguno de los requisitos necesarios para su
homologacion”.

Articulo segundo. Modificacion de la Orden 1980/1998, de 28 de octubre, de
la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, sobre autorizacion vy
acreditacion de las actividades relativas a la utilizacion de tejidos humanos en
la Comunidad de Madrid.

El apartado 4 del articulo 15 de la Orden 1980/1998, de 28 de octubre,
de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, sobre autorizacién y
acreditacion de las actividades relativas a la utilizacion de tejidos humanos en
la Comunidad de Madrid, queda redactado en los siguientes términos:

“4. La acreditacion tendra una duracion de cuatro afios renovable, a
solicitud del centro, por periodos de idéntica duracion siempre que se sigan
cumpliendo por este los requisitos técnicos de que se trate. La acreditacion
podra ser revisada y, en su caso, revocada en cualquier momento de su
vigencia si se produjeran modificaciones en las condiciones estructurales de su
funcionamiento o incumpliesen alguno de los requisitos necesarios para su
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acreditacion, al igual que en el caso de modificacion de los requisitos por
disposicion normativa, si no se hubieran adaptado en el tiempo otorgado para
ello”.

Disposicion transitoria Unica. Régimen transitorio de los procedimientos
Las disposiciones contenidas en la presente Orden, seran asimismo de

aplicacion a aquellos procedimientos iniciados con anterioridad a su entrada en
vigor que se encuentren pendientes de resolucion.

Disposicion final inica. Entrada en vigor

Esta Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin
Oficial de la Comunidad de Madrid».
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