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1. Como ya se ha dado cuenta en este Boletin, el Gobierno de la Nacion procedio a
aprobar el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacién, 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
(«cBOE» num. 163, de 5 de julio de 2014, paginas 52716 a 52763,
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2014-7065), Real Decreto con el que
se cubrid el vacio que dejo la Sentencia de 30 de mayo de 2014, de la Sala Tercera del
Tribunal Supremo, por la al declarar nulo, por insuficiencia de rango, el Real Decreto
1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las normas de calidad y
seguridad para la donacion, la obtencién, 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.

2. Pues bien, la Orden SSI1/2057/2014, de 29 de octubre, modifica los anexos IlI, IV y V
del 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.
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[«BOE» num. 268, de 5 de noviembre de 2014, paginas 90536 a 90538,
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2014-11413].

De este modo, se incorpora al Derecho espafiol la Directiva 2012/39/UE de la
Comisidn, de 26 de noviembre de 2012, por la que se modifica la Directiva 2006/17/CE
en lo relativo a determinados requisitos técnicos para la realizacion de pruebas con
células y tejidos humanos, permite un mejor abordaje de los riesgos en relacion con el
HTLV-l y actualiza los procedimientos de evaluacion del donante de células
reproductoras.
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