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ANEXO 1. SOLICITUD DE EVALUACION POR EL COMITE DE INNOVACION DE CELULAS Y
TEJIDOS HUMANOS.

N2 EXPEDIENTE (a rellenar por la ONT):

NOMBRE DEL SOLICITANTE:

MAIL SOLICITANTE: TELEFONO DE CONTACTO:
CENTRO DE TRABAIJO:

DATOS DEL CENTRO O ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS (si es diferente al solicitante):

TIPO DE SOLICITUD (MARCAR LO QUE PROCEDA SEGUN EL SOLICITANTE):

Evaluacién Proyectos con CyTH para uso autdlogo dentro del mismo proceimiento
quirargico. (aplicacién de los criterios de exclusion del RD-L 9/2014 en relacion con CyTH
utilizados de forma ambulatoria o dentro del mismo procedimiento quirdrgico-
resolucion de 16 de mayo de 2022 de la Comisidn de Trasplantes del CIT del SNS.

Evaluaciéon cientifico-técnica de procedimientos que involucren CyTH utilizados
dentro del mismo procedimiento quirdrgico y que no se consideren exentos del
ambito de aplicacion del RD-L 9/2014 (CTT y CEICyT)

Evaluacion de proyectos de investigacion clinica de CyTH en el ambito de los
trasplantes

Evaluacién del nivel de la evidencia disponible de la calidad, seguridad y eficacia de
nuevas aplicaciones y usos innovadores de CyTH antes de autorizar su uso clinico
como trasplante.

Evaluacién e informe sobre nuevos procesos de preparacién de CyTH en un
establecimiento de tejidos o células en base a la Guia de buenas practicas para la
autorizacion de procesos de preparacion de sangre, tejidos y células (GAPP).
https://smex-
ctp.trendmicro.com:443/wis/clicktime/vl/query?url=https%3a%2f%2fwww.gapp%2dj
a.eu&umid=a72a4802-f03c-4dec-92b3-
Ocd0da5fdab8&auth=13c9560352dba3fb48bal8d3d19d4f0f1320622f-
4c8f44ce5ee700ca0lbec26474b41d51e014b559 con el apoyo del CTT.

Asesoria en aspectos relacionados con la donacion, la evaluacion, el procesamiento,
la preservacion, el almacenamiento y la distribucidon de células y tejidos humanos,
en el ambito de competencias del RD-L 9/2014 u otra legislacién que sea de aplicacién,
a entidades que vayan a desarrollar Proyectos de Investigacion preclinica con CyTH ya
donados o Proyectos de Investigacion clinica con medicamentos de TA que contengan
CyTH.



https://smex-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=https%3a%2f%2fwww.gapp%2dja.eu&umid=a72a4802-f03c-4dec-92b3-0cd0da5fdab8&auth=13c9560352dba3fb48ba18d3d19d4f0f1320622f-4c8f44ce5ee700ca01bec26474b41d51e014b559
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Evaluacién de Proyectos de Investigacion con medicamentos de TA que contengan
CyTH ya donados o aun no donados (AEMPS), tal y como se recoge en RD 9/2014,
verificando que se cumple la legislacion vigente y solicitando, si fuera preciso, la
documentacidn necesaria para dicha verificacién.

Asesoria a entidades que fabriquen o utilicen TA derivadas de CyTH fuera del ambito
de EECC, va sea para la validacién de fabricacion de medicamentos con calidad
clinica, su uso compasivo, su uso bajo exencién hospitalaria o su uso con autorizacién
de comercializacion en los requisitos del RD-L 9/2014 que les sean de aplicacién.

Asesoria a entidades que fabriquen o utilicen productos sanitarios derivados de
CyTH en los requisitos del RD-L 9/2014 que les sean de aplicacion.

Consultas de Coordinaciones Autonémicas de Trasplante y Servicios de Autorizacion
de las diferentes CCAA, sobre todos los asuntos relacionados con la donacion,
evaluacidn, procesamiento, preservaciéon, almacenamiento y distribucién de CyTH, asi
como los aspectos relacionados con su empleo terapéutico o de investigacion, en el
ambito del RD-L 9/2014.

NOMBRE DEL ESTUDIO O PROTOCOLO/PRODUCTO A EVALUAR:

TIPO DE CELULAS O TEJIDOS (especificar):
TIPO DE DONACION:
O Donados previamente

O No donados previamente

ESPECIFICAR MEDICAMENTO FABRICADO A PARTIR DE LAS CYTH (si procede):
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RESUMEN DEL PROYECTO:

DOCUMENTOS APORTADOS JUNTO A LA SOLICITUD:

(Firmay sello)
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