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MINISTERIO/ORGANISMO 
CENTRO GESTOR 
CLASE DE NOMINA 
NUMERO DE NOMINA 

PERIODO DE UOUIDACION 
PRESUPl!ESTO 
MES • ANO • AGRUPACION 

VR4. VARIACION MENSUAL DE RETRIBUCIONES· RESUMEN 

Modificaci6n devengos: 
- T ransitorias. 
- Definitivas. 

Modificaci6n liquidaciones: 
- Altas. 
- Bajas. 

TOTAL 

MINISTERIO/ORGANISMO 
CENTRO GESTOR 
CLASE DE NOMINA 
NUMERO DE NOMINA 

JMPQRTES 

Mes anterior Mes əctual Diferencia 

PERIODO DE UOUIDACION 
PRESUPUESTO . 
MES - ANO - AGRUPACION 

VD4. VARIACION MENSUAL DE DEDUCCIONES - RESUMEN 

Modificaci6n descuentos: 
- Transitorias. 
- Definitivas. 

; 

Modificaci6n liquidaciones: 

- Altas. 
- Bajas. 

TOTAL 

MINISTERIO 
DFSANIDAD Y CONSUMO 

Mes ənterior 

, 

6643 REAL DECRETO 411/1996, de 1 de marzo, 
por el que se regulan las actividades relativas 
a la utilizaciôn de tejidos humanos. 

La creciente utilizaci6n cl[nica de tejidos de origen 
humano aconsejan establecer una normativa especifica 
para 105 mismos, en aplicaci6n de las disposiciones lega-

IMPQRTES. 

Mes əctual Diferencia 

, 

. 

les que luego se mencionan, con respeto a los principios 
que regulan las actividades de obtenci6n y trasplante 
de 6rganos, adaptaci6n.a los avances tecnicos y cien
,tificos producidos en la materia y previsi6n de los con
troles sistematicos de 105 procesos que se suceden' desde 
su obtenci6n hasta su implantaci6n, con el prop6sito 
de evitar riesgos de transmisi6n de. enfermedades, faci
litar la utilizaci6n terapeutica y determinar los requisitos 
de los centros, servicios, establecimientos y actividades 
relacionados con 105 mismos. 

La Ley 30/1979, de'27 de octubre, sobre Extracci6n 
y Trasplante de Organos, extiende tambien su ambito 
a 105 trasplantes de c6rnea, otras piezas anat6micas y 
otros tejidos que reglamentariamente se determinen. 
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EI artlculo 40.8 de la Ley 14/1986. de 25 de abri!. 
General de Sanidad. encomienda a la Administraciôn del 
Estado. sin menoscabo de las competencias de las Comu
nidades Autônomas. <da reglamentaciôn sobre acredi
taciôn. homologaciôn. autorizaciôn y registro de centros 
o servicios.de acuerdo con 10 establecido en la legis
laciôn sobre extracciôn y trasplante de ôrganos»: -

La Ley 25/1990. de 20 de diciembre. del Medica
mento. en sus artfculos 40 y 108 cı. 3.· y disposiciôn 
adicional primera. hace tambien referencia ala utilizaciôn 
terapeutica de los tejidos humanos. a la necesidad de 
que procedan de donantes identificados y sean obte
nidos an centros autorizados. a la adopciôn de las medi
das precisas para impedir la transmisiôn de enferme
dades y al control de la importaciôn y exportaciôn. Ade
mƏs. encomienda al Ministerio de Sanidad y Consumo 
coordinar la adecuada disponibilidad y los intercambios 
de tejidos huməl10s y sus componentes y derivados nece
sarios para la asistencia sanitaria. 

En la elaboraciôn de este Real Decreto se han tenido 
en cuenta la Recomendaciôn R.94. de 14 de marzo de 
1994. sobre Bancos de Tejidos Humanos. adoptada por 
el Comite de Ministros de los Estados miembros del Con
sejo de Europa. asf como las aportaciones. observaciones 
y sugerencias de, numerosos expertos. centros. entida
des. corporaciones y sociedades cientfficas y otros orga
nismos cualificados relacionados con la materia que se 
regula. Asimismo, el proyecto se sometiô a. la conside
raciôn del ConseJo Interterrıtorıal del Sıstema Nacıonal 
de Salud. 

En su virtud. a propuesta de la Ministra de Sanidad 
y Consumo. de acuerdo con el Consejo de Estado y previa 
deliberaciôn del Consejo de Ministros en su reuniôn del 
dfa 1 de marzo de 1996. 

DISPONGO: 

Artfculo 1. Ambito y principios de aplicaci6n. . 

1. EI presente Real Decreto regula todas las acti-
. vidades relacionadas con la obtenciôn y utilizaciôn clfnica 

de los tejidos de origen humano. incluidas su donaciôn. 
obtenciôn. preparaciôn. procesamiento. preservaciôn. 
almacenamiento. transporte. entrada y salida de Espai'ia. 
distribuciôn. suministro e implantaciôn. 

2. En dichas actividades. deberan respetarse los 
derechos a que se refiere el artfculo 10 de la Ley 
14/1986. de 25 de abril. General de Sanidad. los prin
cipios informadores de la Ley 30/1979. de 27 de octu
bre. y concretamente ·Ios de voluntariedad. altruismo. 
gratuidad. ausencia de animo de lucro. anonimato y res
peto a la dignidad y demas derechos de la persona del 
donante. equidad en la selecciôn y acceso de los posibles 
receptores. adopciôn de las medidas necesarias para 
minimizar la posibilidad de transmisıôn de enfermedades 
u otros riesgos. evaluaciôn y control de calidad y garan
tfas de confidencialidad. 

Artfculo 2. Definiciones. 

A los efectos de este Real Decreto. y sin perjuicio 
de 10 establecido en la disposiciôn final unica se enten-
derə por: . 

1. Tejido humano: todas las partes constituyentes 
del cuerpo humano. incluyendo los residuos quirlırgicos 
y las celulas. Tambien se incluyen los productos que 
incorporen tejidos 0 celulas de origen humano 0 deriven 
de ellos. 

2. Banco de tejidos: unidad tecnica. que tiene por 
misiôn garantizar la calidad de los tejidos despues de 

la obtenciôn y hasta su utilizaciôn clfnica como aloin
jertos 0 autoinjertos. 

3. Entrada y salida de Espai'ia de tejidos humanos: 
la entrada y salida de Espai'ia de tejidos humanos debi
damente documentadas y autorizadas. 

4. Obtenciôn de tejidos: cualquiera de las activida
des destinadas a disponer de tejidos y celulas de origen 
humano 0 a posibilitar el uso de residuos quirurgicos. 
con las finalidades a que se refiere este Real Decreto. 

5. Implantaciôn de tejidos: cualquiera de las .act~ 
vidades que implican utilizaciôn terapeutica de teJldos 
humanos. y engloba las acciones de trasplantar. injertar 
o implantar. 

Artfculo 3. Confidencialidad. 

1. En ningun caso podrən facilitarse ni divulgarse 
informaciones que permitan la identificaciôn del donante 
y del receptor de tejidos humanos. 

2. EI donante no podrə conocer la identidad del 
receptor. ni el receptor la del donante. a excepciôn de 
los donantes vivos geneticamente relacionados. 

3. La informaciôn relativa a donantes y receptores 
de tejidos humanos sera recogida. tratada y custodiada 
en la mas estricta.confidencialidad. conforme a 10 dis
puestoen el artfculo 10.3 de la Ley 14/1986. de 25 
de abri!. General de Sanidad. y en los artfculos 7. 8 y 
concordantes de la Ley Organica 5/1992. de 29 de octu
bre. de Regulaciôn del tratamiento automatizado de los 
datos de caracter personal. 

4. EI deber de confidehcialidad no impədira la adop
ciôn de medidas preventivas cuando se sospeche la exis
tencia de riesgos para la salud individual 0 colectiva. 
en los terminos previstos en los artfculos 26 y 28 de 
la Ley General de Sanidad o. en su caso. conforme a 
10 que establece laLey Organica 3/1986. de 14 de 
abri!. de Medidas Especiales,en Materia de Salud Publica, 

Artfculo 4. Promoci6n y publicidad. 

1. La promociôn de la donaciôn u obtenciôn de teji- ' 
dos humanos se realizara siempre con caracter general 
y sei'ialando su caracter voluntario. altruista y'desinte
resado. 

2. La promociôn y publicidad de los .centros y ser
vicios a que se refiere este Real Decreto astaran some
tidas a la inspepciôn y control por las Administraciones 
sanitarias com"etentes. conforme establece el artfculo 
30.1. de la Ley 14/1986. de 25 de abri!. General de 

. Sanidad. 
Se entendera por Administraciôn sanitaria competen

te la de la correspondiente Comunidad Autônoma en 
su ambito territorial y la de la Administraciôn General 
del Estado cuando las actividades de promociôn 0 publi
cidad superen dicho ambito. 

3. Se prohfbe la publicidad de la donaciôn de tejidos 
en beneficio de personas concretas. 0 bancos de teJldos 
determinados. 

Artfculo 5.' Gratuidəd de las donaciones. 

1; No se podra percibir compensaciôn alguna por 
la donaciôn de tejidos humanos ni existira compensaciôn 
econômica alguna para el donante. ni cualquier otra per
sona. salvo 10 previsto en €li apartado 3 del presente 
artfculo. No se exigira al receptor precio alguno por el 
tejido implantado. 

2. No obstante. debera garantizarse al donante vivo 
la asistencia precisa para su restablecimiento. 
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3. Las actividades desarrolladas por 105 Bancos de 
Tejidos Humanos seran sin animo de lucro. debiendo 
existir exclusivamente la compensaci6n de 105 gastos 
derivados de su actividad. 

Articulo 6; Finalidad. 

1. La finalidad de 105 tejidos humanos procedentes 
de donantes vivos sera exclusivarnente terapeutica. es 
decir. con el prop6sito de favorecer la salud 0 las con
diciones de vida de su lllterior receptor 0 receptores. 
sin perjuicio de las investigaciones que puedan realizarse 
adicionalmente. 

2. La obtenci6n de tejidos humanos de personas 
faltecidas podra realizarse con fines terapeuticos 0 cien
tificos. 

3. En todo caso. la utilizaci6n de tejidos humanos 
en funci6n de un proyecto docente 0 de investigaci6n 
debera respetar 105 derechos fundamentales de la per
sona y 105 postulados eticos de la investigaci6n biome
dica. 

Articulo 7. Consentimiento previo e informado del 
donante vivo. 

1. La obtenci6n de tejidos humanos de un donante 
vivo mayor de ed ad requiere que hava sido previamente 
informado de las consecuencias de su decisi6n y otorgue 
su consentimiento de forma expresa. libre. consciente 
y desinteresada. 

No podran obtenerse tejidos humanos de personas 
que. por deficiencias psiquicas. enfermedad mental 0 
cualquier otra causa. no puedan otorgar su consenti
miento en la forma indicada 

Dicha informaci6n debera facilitarse por el medico 
que hava de realizar la obtenci6n y se referira a las con
secuencias previsibles de orden somatico. psiquico 0 psi
col6gico. a las eventuales repercusiones que'la donaci6n 
pueda tener en su vida personal. familiar 0 profesional. 
asi como sobre 105 beneficios que con el implante se 
espera hava de conseguir el receptor. 

EI consentimiento deber.a formalizarse por escrito y 
ser firmado por el donante y por el citado medico. 

En ningun caso podra efectuarse la obtenci6n sin la 
firma previa de este documento. 

2. Los menores de edad pueden ser donantes de 
residuos quirurgicos. de progenitores hematopoyeticos 
y de medula 6sea. En estos dos ultimOs casos exclu
sivamente para las situaciones en qua axista relaci6n 
genetica entre donante y receptor y siampre con previa 
autorizaci6n de sus padres 0 tutores. 

En estos casos el donante manor de ed ad debera 
ser oido conforme preve el artfculo 9.1. de la Ley Orga
nica 1/1996. de 15 de enero. de Protecci6n Juridica 
dal Menor. 

3. En el supuesto de que sea precisa una intervan
ci6n quirurgica especificamente destinada a la obtenci6n 
de un tejido de un donante vivo. al consentimiento escrito 
debera formalizarsa en la forma y condiciones que esta
blace el articulo 4 del Raal Decreto 426/1980. de 22 
de febrero. ' 

4. La autorizaci6n a la obtenci6n de tejidos humanos 
permanecera registrada en el historial clinico del donante. 

Articulo 8. Obtenci6n de tejidos humanos de personas 
fal/ecidas. 

1. La extracci6n de tejidos humanos de personas 
fallecidas. podra realizarse. en el caso de que no hubieran 
dejado constancia expresa de su oposici6n. sin demora 
y previa comprobaci6n medica de su fallecimiento. Para 

acreditar este no sjƏra imprescindible constatar 105 signos 
de muerte cerebral. 

2. La oposici6n del interesado a que despues de 
su muerte se realicen extracciones de tejidos humanos 
de su cuerpo. podra realizarse en la forma y por cual
quiera de 105 medios previstos en el articulo octavo del 
Real Decreto 426/1980. de 22 de febrero. por el que 
se desarrolla la Lay 30/1979. de 27 de octubre. sobre 
'Extracci6n y Trasplante de Organos. 

3. La rafarencia de no oposici6n a la obtenci6n de 
tejidos humanos permanecera registrada en el historial 
clfnico del donante. 

Articulo 9. Implantaci6n de tejidos humanos. 

1; la implantaci6n de tejidos humanos 5610 se podra 
efectuar. en centros autorizados para ello. con el con
sentimiento previo y escrito del receptor 0 sus repre
sentantes legales. conforme preve el articulo 10.6 de 
la Ley General de Sanidad. y previa informaci6n de 105 
riesgos y beneficios que la intervenci6n supone. 

2. EI documento an que se haga con star el con
sentimiento informado del receptor comprendera nom
bre del centro sanitario. fecha de su autorizaci6n para 
hacer implanta90nes y nombre del receptoı' 0 sus repre
sentantes autorizando el implante. EI documento tendra 
que ser firmado por el mƏdico que efectue el implante. 
por el medıco que inform6 al receptor y por este mismo 
o sus representantes. EI documento quedara archivado 
en la historia clfnica del paciente en el centro hospitalario 
y se facilitara copia del mismo al interesado. 

3. Asimismo en la historia clinica del paciente se 
recogeran los datos necesarios que permitan identificar 
el tejido humano. el banco de tejidos de procedencia 
y el donante. 

Articulo 10. Centros de obtenci6n y centros de implan
taci6n de tejidos humanos. Autorizaci6n de activida
des. 

1. La obtenci6n y la implantaci6n de tejidos huma
nos habra de realizarse en centros sanitarios que hayan 
sido autorizados especificamente para cada una de estas 
actividades por el 6rgano competente de la correspon
diente Comunidad Aut6noma. 

2. La solicitud de autorizaci6n especificara el tipo 
de tejido para el que se solicita y, hara constar el medico 
responsable del equipo de obtenci6n 0 del equipo de 
implantaci6n. y la documentaciôn que acredite su cua
lificaci6n. Se adjuntara una memoria con la descripci6n 
detallada de 105 medios de que dispone el centro. de 
acuerdo con 105 requisitos exigidos para realizar la acti
vidad correspondiente. 

3. La autorizaci6n de 105 centros para obtener 0 
implantar tejidos humanos determinara su periodo de 
vigencia y 105 requisitos de su posible renovaci6n. Podra 
ser suspendida conforme a 10 previsto en el articulo 37 
de la Ley General de Sanidad. 

4. Las Comunidades Aut6nomas notificaran al 
Ministerio de Sanidad y Consumo las decisiones. comu
nicaciones y autorizaciOnes que adopten 0 concedan en 
relaci6n con 105 centros y bancos que se regulan en 
la presente disposici6n y que deban figurar en el Registro 
General de Centros. servicios y establecimientos sani
tarios. 

5. Los centros de obtenci6n e implantaci6n de teji
dos humanos deberan proporcionar al 6rgano compe
tente de la Comunidad Aut6noma toda la informaci6n 
que le sea solicitada en relaci6n con la actividad para 
la que hayan sido autorizados. 



BOEnum.72 Sabado 23 marzo 1996 11249 

Articulo 11. Centros de obtenci6n de tejidos humanos. 

1. Los requisitos y condiciones mfnimas que deben 
cumplir los centros sanitarios para poder ser autorizados 
para la· practica de la obtenci6n de tejidos humanos son 
las siguientes: 

a) Disponer de. 0 estar en relaoi6n con. una unidad 
madico-quirurgica especializada en el tejido a obtener. 
con el personal sanitario suficiente y adecuado para rea
lizar esta actividad. 

b) Tener establecida relaci6n con un equipo de coor
dinaci6n de trasplantes. 

c) Disponer de un protocolo consensuado. con el 
banco de tejidos con el que se relacione. sobre la obten
ci6n. la preparaci6n y el transporte de los tejidos hasta 
su procesamiento en dicho banco. 

d) Garantizar la realizaci6n de Ios estudios pertinen
tes necesarios para descartar la presencia de enferme
dades transmisibles conocidas. ası como las pruşbas al 
uso. 

e) Disponer de las instalaciones y medios materiales 
necesarios para garantizar la obtenci6n y preparaci6n 
del tejido para su transporte hasta el banco de tejidos. 

f) Disponer del personal y servicios adecuados para 
la restauraci6n y conservaci6n y otras practicas de sani
dad mortuoria en el caso que la extracci6n se IIeve a 
cabo en persona fallecida. 

g) Tener establecida documentalmente lascondicio
nes de actuaci6n con el/los bancos de tejidos con los 
que se relacione. 

h) Disponer de un registro. de acceso restringido 
y confidencial. donde constaran las extracciones reali
zadas con los datos necesarios para la identificaci6n del 
donante. de los tejidos donados ası como la aplicaci6n 
o el destino de los mismos. con sus fechas y las pruebas 
que fueron realizadas. de tal forma que permita en caso 
necesario el adecuado seguimiento de los tejidos obte
niçlos eh el centro. conforme a 10 previsto en el artıcu-
103.4. 

2. En aquellos tejidos en los que sea factible efec
tuar su obtenci6n fuera del ambito hospitalario. asta senl 
efectuada por un equipo de profesionales dependientes 
de un centro debidamente autorizado para tal actividad. 
En tales circunstancias sera necesario disponer de una 
historia clınica donde consten los antecedentes pato-
16gicos y los datos necesarios para excluir la presencia 
de enfermedades potencialmente transmisibles. EI equi
po obtendra. ademas. las muestras necesarias para rea
lizar los estudios y pruebas pertinentes. 

3. En el caso de obtenci6n de madula 6sea de 
donante no emparentado. el centro. ademas. debera 
estar autorizado para la realizaci6n de implante de madu
la 6sea aut610go 0 alogenico y contar con la experiencia 
suficiente. 

Artıculo 12. Centros de implantaci6n de tejidos huma
nos. Requisitos generales mfnimos. 

La implantaci6n de tejidos humanos s610 podra rea
lizarse en aquellos centros sanitarios que dispongan de 
autorizaci6n especifica para su practica. 

Para poder ser autorizados.los centros implantadores 
de tejidos humanos deberan reunir los siguientes requi
sitos generales mınimos: 

1. Disponer de una organizaci6n sanitaria y un regi
men de funcionamiento adecuados para estas interven
ciones. 

2. Disponer de los servicios sanitarios necesarios 
para garantizar la realizaci6n. el seguimiento adecuado 

y el correcto tratamiento de las eventuales complica
ciones que 'la practica de ese trasplante precise. 

3. Disponer de la unidad m8dica Y/o quirurgica con 
experiencia. en el tejido a trasplantar. con el personal 
sanitario suficiente y con demostrada experiencia en el 
tipo de trasplante det que se trate. 

4. Tener disponibilidad. en aquellas actividadesque 
sea preciso. de al menos un especialista en el trasplante 
del tejido para el que solicita autorizaci6n. 

5. Disponer de las instalaciones y material necesa
rios para garantizar un adecuado proceso de trasplante. 
tanto en el preoperatorio como en la intervenci6n en 
sı y el postoperatorio. 

6. Disponer de protocolos que aseguren la adecua
da selecci6n de los receptores. el proceso de trasplante 
yel seguimiento postoperatorio inmediato y a largo plazo 
que garanticen la calidad de todo el proceso de tras
plante. 

7. Tener establecida una relaci6n permanente con 
la red de coordinaci6n de trasplantes. 

8. Tener establecida doc.umentalmente relaci6n con 
el/los banco/s de tejidos que garantice la disponib[lidad 
adecuada del tejido humano necesario para realizar el 
trasplante. 

9. Disponer de un registro. de acceso restringido 
y confidencial. donde constaran los implantes realizados 
con los datos necesarios para la identificaci6n de los 
receptores. de los tejidos implantados ası como su pro
cedencia. con sus fechas y las pruebas que fueron rea: 
lizadas. de tal forma que permita en caso necesario el 
adecuado seguimiento de los tejidos implantados en el 
centro. conforme a 10 previsto en el artfculo 3.4. 

Artıculo 13. Centros de implantaci6n de tejidos huma
nos. Requisitos especfficos mfnimos. 

Ademas de los requisitos generales detallados en el 
artfculo anterior. los centros de implantaci6n de tejidos 
humanos deberan reunir 10$ requisitos especificos mıni, 
mos que se detallan en el anexo de este Real Decreto. 
para las actividades que en el mismo se detallan. 

Artıculo 14. Bancos de Tejidos Humanos. 

1. Las actividades de procesamiento. preservaci6n. 
almacenamiento. control de ca Ii dad. distribuci6n y trans
porte de tejidos humanos solo se podran realizar en aquə
IIos Bancos de Tejidos quə hayan sido autorizados por 
el 6rgano competente de la Comunidad Aut6noma 
corraspondiente. 

2. La autorizaci6n a los bancos de tejido se otorgara 
para cada una de l;ıs actividades y para cada uno de 
los procedimientos que se realicen en əl banco. En la 
solicitud debera constar el nombre .de la persona res
ponsable del banco. 

Artıculo 15. 
minimos. 

Bancos de Tejidos Humanos. Requisitos 

1. Los Bancos de Tejidos deberan cumplir los 
siguientes requisitos y condiciones mınimas: 

a) Disponer de una organizaci6n y un ragimen de 
funcionamiento adecuados para las actividades que 
desarrolle. asegurando una disponibilidad suficiente para 
la recepci6n y distribuci6n de los tejidos. 

b) DiJ;poner de 11Is mstalaciones y material adecuado 
para la realizaci6n de todas ias actividades que yaya 
a desarrollar y el mantenimiento de un archivo docu
mentaL. 

c) Disponer de protocolos para cada uno de los pro
cedimientos que realice. 
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d) Realizar los controles de calidad adeci.ıados para 
cada tejido. 

e) Garantizar, de acuerdo con la revisi6n actualizada 
de los conocimientos cientfficos que se ha minimizado 
el riesgo inherente derivado del uso de material biol6-
gico. 

f) Mantener una seroteca durante un perfodo mfni
mo de cinco aıios, contados a partir del momento de 
la utilizaci6n del ultimo injerto procedente de un donante, 
al objeto de hacer posibles, si son necesarios, controles 
biol6gicos posteriores a la implantaci6n. 

g) Disponer de un registro, donde constaran los 
donantes, los tejidos y las implantaciones realizadas con 
los datos necesarios para la identificaci6n de los mismos, 
con sus fechas y las pruebas que fueron realizadas, de 
forma que con el fin de garantizar la salud publica, per
mita en caso necesario el adecuado seguimiento de los 
tejidos preservados en el centro. Este registro se atendra 
a 10 dispuesto sobre confidencialidad de·datos. 

h) Tener establecidas documentalmente iəs relacio
nes a mantener con las instituciones, sanitarias 0 no, 
con las que colabore. En el documento de colaboraci6n 
se estableceran los terminos de la misma, asf como Los 
protocolos y las pautas a seguir. 

2. La direcci6n tecnica y organizaci6n del banco de 
tejidos sera confiada a un profesional cualificado con 
experiencia y conocimientos suficientes en materia de 
t'ratamiento, control y conservaci6n de tejidos, que sera 
el responsablede todas las actividades autorizadas que 
se desarrollen en el banco; 'el cual trabajara en estrecha 
colaboraci6n ·con ·Ia coordinaci6n' auton6mica de tras
plantes. 

Artfculo 16. Banco de Tejidos Humanos. Funciona
miento. 

1. EI Banco utilizara los tejidos de forma tal que 
garantice su maximo aprovechamiento. Asimismo, 
garantizara la distribuci6n equitativa de los mismos en 
el caso de disponibilidad insuficiente de Un tejido .. 

2. En los supuestos de necesidad sanitaria de tejido 
cuyo procesamiento no sea posible en las instalaciones 
del Banco, este podra establecer, previo conocimiento 
de la autoridad competente de la Comunidad Aut6noma, 
relaci6n contractuel con una entidad que pueda realizar 
dicho procesamiento. EI Banco asegurara que en el pro
cesamiento externo se mantienen las garantias fijadas 
en este Real Decreto, siendo responsable, a todos los 
efectos, de 105 tejidos objeto de la relaci6n contractua!. 
Los costes del tratamiento externo se imputaran en los 
costes finales. 

3. En aplicaci6n del principio de caracter no lucra
tivo de estas instituciones, las autoridades competentes 
de la Comunidad Aut6noma estableceran el regimen de 
compensaciones econ6micas que podran aplicar 105 Ban
cos de Tejidos para cubrir los gastos de su actividad. 

Artfculo 17. Transporte de tejidos humanos. 

EI transporte de tejidos desde el Banco hasta el centro 
implantador se efectuara: 

1. A traves de medios adecuados de transporte 
terrestre ordilıarios. ' 

2. Cuando excepcionalmente se precise qe trans
porte aereo se comunicara con la aiıtelaci6n necesaria 
a la Organizaci6n Auton6mica de Trasplantes 0 en su 
defecto a la Organizaci6n Nacional de Trasplantes, y a 
esta siempre que sobrepase el ambito de una Comunidad 
Aut6noma. 

3. EI transporte se realizara en un sistema con capa
cidad para mantener las adecuadas caracterfsticas del 
tejido. Estos sistemas y condiciones de traslado se esta
bleceran por el Banco, segun el tipo de tejido a trasladar. 

4. Se acompaıiara de la siguiente identificaci6n y 
documentaci6n: 

1.° Un etiquetado exterior en el que figure: 

a) Tejido: tipo de tejido humano. 
b) Procedencia y destino del paquete: instituciones 

involucradas con el nombre de 105 responsables del envfo 
y la recepci6n, sus direcciones y telƏfonos de localiza
ci6n. 

c) 
d) 

Dfa y hora de salida del Banco. 
Instrucciones de transporte. 

2.° La documentaci6n que obligatoriamente debera 
acompaıiar al envfci sera: 

a) Descripci6n de las caracterfsticas del tejido y de 
las soluciones de preservaci6n. 

b) Relaci6n de las pruebas efectuadas. 
c) Instrucciones, en.su caso, para la descongelaci6n 

y la utilizaci6n. 
d) C6digo del Banco que permita el seguimiento 

de los tejido)3 enviados. Este C6digo se archivara en la 
historia cHnica del receptor. 

Artfcu!o 18. Acceso a la utilizaci6n de los tejidos huma- . 
nos. 

1. Tienen acceso a dichos tejidos los centros publi
cos y privados autorizados para su implantaci6n, previo 
compr6miso de revertir al Banco la informaci6n necə
saria para finalizar el control.de calidad del procedimien
to. 

2. En el caso de· tratarse de un tejido de limitada 
disponibilidad se centralizaran los datos con respecto 
a los pacientes en espera de recibir el implante en la's 
oficinas del 6rgano de la Comunidad Aut6noma encar
gado de la coordinaci6n de trasplantes y la Organizaci6n 
Nacional de Trasplantes 

3. La solicitud de tejido la efectuara el Director del 
centro implantador al director del Banco de tejidos, 
acompaıiando copia de la autorizaci6n administrativa 
para realizar implante de tejidos. . 
. En ausencia de bancos autorizados en una Comu

nidad Aut6noma 0 en caso de carecer en sus bancos 
del tejido solicitado, dicha petici6n se dirigira al 6rgano 
de la Comunidad Aut6noma encargado de la coordina
ci6n de trasplantes, quien la remitira ala Organizaci6n 
Nacional de T rasplantes para su busqueda a nivel nacio
na!. 

En la solicitud se especificaran 105 datos del hospital 
y el servicio asistencial; el tipo de tejido y sus carac
terfsticas; el c6digo que identifique al receptor, la indi
caci6n medica del trasplante de tejido y copia de la acep
taci6n del receptor al implante. 

Artfculo 19. Entrada de tejidos humanos en Espafia. 

1. EI Ministerio de Sanidad y Consumo autorizara, 
previo informe de la Organizaci6n Nacional de Trasplan
tes, la entrada de tejidos, a solicitud del Director del 
Banco de Tejidos, a traves, en su caso, de la Organizaci6n 
Auton6mica de Trasplantes 0 de la Coordinaci6n Auto
n6mica de Trasplantes, siempre que el tejido provenga 
de una instituci6n legalmente reconocida en el pafs de 
origen, reuna identicas garantfas eticas y sanitarias a. 
las exigidas a 105 bancos de tejidos espaıioles y concurra 
alguna de las siguientes circunstancias: 
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a) Que exista un probado beneficio de la utilizaci6n 
de dicho tejido, en el caso de tejidos procesados por 
tecnicas no existentes en Espai'ia. 

b) En el caso de tejidos que se procesen por tecnicas 
existentes en. Espaiia, cuando se compruebe la ausencia 
de disponibilidad de dichos tejidos en Bancos Nacio
nales. 

2. A tales efectos el Director del Banco de Tejidos 
aportara: 

a) Un informe tecnico documentado del medico que 
efectua la indicaci6n, en el.que conste que esa forma 
de procesamiento no puede ser sustituida por tejido pro
cesado segun otras formas existentes en Espaiia 0 la 
utilizaci6n de autoimplantes. Este informe debera ser 
refrendado por el Director del Banco de Tejidos. 

b) Un informe del Director del Barico de Tejidos, . 
en relaci6n al tejido objeto de importaci6n, dondecons
ten las garantfas eticas y sanitarias observadas en su 
instituci6n. 

c) Un certificado del Banco de Tejidos donde cons
ten 105 estudios efectuados al donante y al tejido objeto 
de importaci6n (examenes clfnicos, biol6gicos, microbio-
16gicos e inmunol6gicos) necesarios para demostrar que 
no padedan enfermedad transmisible susceptible de 
constituir un riesgo para el receptor. 

Articulo 20. Salida de tejidos humanos de Espafia. 

1. EI Ministerio de Sanidad y Consumo autorizara, 
previo informe de la Organizaci6n Nacional de Trasplan
tes, la salida de un tejido humano a solicitud del ReS
ponsable de un Banco de Tejidos, a traves, en su caso, 
de la Organizaci6n Auton6mica de Trasplantes 0 de la 
Coordinaci6n Auton6micade Trasplantes, ante cualquie
ra de las siguientes circunstancias: 

a) Disponibilidad suficiente de ese tejido humano 
en 105 bancos de tejidos de Espaiia. 

b) Documentada urgencia .clfnica para el receptor 

2. A la solicitud debera acompaiiar la siguiente 
. documentaci6n: 

a) En el caso referido en el apartado 1. aı: un informe 
\del Director del Banco de Tejidos donde conste la sufi

ciente disponibilidad de dicho tejido. 
b) En el caso referido en el apartado 1. b): un informe 

del hospital que precisa con urgenda el tejido, donde 
consten las razones medicas que justifiquen la urgencia 
y el pago de la compensaci6n que tuviere establecida 
el banco de tejidos de Espaiia y un informe del Director 
del Banco de Tejidos de Espaiia donde conste la exis
tencia del tejido concreto. 

Artfculo 21. Inspecci6n. supervisi6n de actividades y 
medidas cautelares. 

1. Si' se detectase una actuaci6n 0 situaci6n irre
gular que pudiera comprometer la salud y/o la seguridad 
de los pacientes, se procedera a adoptar las medidas 
preventivas y cautelares a que se refieren los artfculos 
3.4 y 10.3 de este Real Decreto y a notificarlo inme
diatamente a la Organizaci6n Nacional de Trasplantes 
y al 6rgano de la Comunidad Aut6noma encargado de 
la coordinaci6n de trasplantes de las Comunidades impli
cadas a fin de adoptar las medidas pertinerıtes. 

Artfculo 22. Infracciones y sanciones. 

1. Las infracciones en materia de sanidad' seran 
objeto de .Ias sanciones administrativas, previa instruc
ci6n del oportuno expediente, sin perjuicio de las res-

ponsabilidades civiles, penaleso de otro orden que pue
dan concurrir, de acuerdo con el capftulo Vi del Titu-
101 de la Ley 14/1986, de 25 de abri!. General de Sani
dad, el artfculo 108, cı, 3 de la Ley 25/1990, de 20 
de diciembre, del Medicamento, y demas disposiciones 
concordantes. 

En las infracciones en materia de utilizaci6n de fiche
ros conteniendo datos personales se estara a 10 dispues
to en el Tftulo VII de la Ley Organica 5/1992. 

Disposici6n adicional prirııera. Caracter basico. 

Sin perjuicio de. su posible incidencia en el ambito 
de 105 derechos de la personalidad, el presente Real 
Decreto tiene cankter de norma basica en virtud de 
10 establecido en el artfculo 149.1.16." de la Constituci6n 
y en el artfculo 40 de la Ley 14/1986 de 25 de abri!. 
General de Sanidad, excepto el artfculo 7.3, que se dicta 
al amparo de 10 dispuesto por el artfculo 149.1, 6." 
y 8.· de la Constituci6n y 105 artfculos 19 y 20, que 
se dictan al amparo de la competencia exclusiva del 
Estado en materia de sanidad exterior. 

Disposici6n adicional segunda. Entrada y salida de 
Espafia de sangre y plasma humano. 

1. La entrada 0 salida de Espaiia desangre y plasma 
humano, orientada a garantizar la autosuficiencia y abas
tecimiento en hemoderivados, precisara de la previa 
autorizaci6n de la Direcci6n General de Farmacia y Pro
ductos Sanitarios y requerira informe favorable de la 
Direcci6n General de Aseguramiento y Planificaci6n Sani
taria. 

2. EI Director tecnico del banco de sangre, garan
tizara que se cumplen las exigencias que respecto a 
la detecci6n de agentes infecciosos, conservaci6n y 
transporte que se establecen en las disposiciones vigen
tes. Asimismo, garantizara que en la hemodonaci6n se . 
han seguido las recomendaciones de las autoridades 
sanitarias espaiiolas sobre criterios y condiciones de 
exclusi6n de donantes. 

3. Las exigencias y garantias a las que se hace men
ci6n en el punto anterior se entenderari satisfechas cuan
do a juicio del Ministerio de Sanidad y Consumo se acre
dite documentalmente haberlas cumplido en el pafs de 
origen con identico rigor al que se establece en las dis
posiciones vigentes espaiiolas, sin perjuicio de las obli
gaciones derivadas de la pertenencia a la Uni6n Europea 
y demas tratados internacionales suscritos por Espaiia. 

Disposici6n adicional tercera. Transporte de material 
potencialmente peligroso. 

En el transporte de material potencialmente infec
cioso, 0 que necesite sustancias peligrosas para su con
servaci6n, se observaran las disposiciones contenidas 
en las reglamentaciones nacionales e internacionales 
sobre transporte de mercandas peligrosas. 

Disposici6n derogatoria unica. Oerogaci6n normativa. 

1. Queda derogada la Orden de 15 de abril de 1981, 
del Ministerio de Trabajo, Sanidad y Seguridad Socia!. 
por la que se regula la obtenci6n de globos oculares 
de fallecidos, əl funcionamiento de bancos de ojos y 
la rea~zaci6n de trasplantes de c6rnea (queratoplastias). 

\2. Quedan derogadas las disposiciones finales primera 
y segunda del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero. 
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Disposici6n final unica. Exclusiones. 

Quedan excluidos del ambito de este Real Decreto: 
a) La extracci6n y trasplantes de.6rganos (coraz6n, 

pulm6n, higado, rin6n, pancreas y' demas 6rganos de 
la misma naturaleza) que se regira por 10 dispuesto en 
el Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, y demas 
disposiciones especiales en la materia. 

b) La hemodonaci6n, sangre y plasma humanos, 
bancos de sangre y productos derivados, que. se regu
laran por el Real Decreto 1945/1985 de 9 de octubre; 
Real Decreto 478/1993, de 2 de abri!. y Real Decreto 
1854/1993, de 22 de octubre y demas disposiciones 
especiales en la materia. 

c) Los embriones y fetos humanos, sus celulas, teji
dos y 6rganos que se regulan por 10 establecido en la 
Ley 42/1988, de 28 de diciembre, y demas disposi
ciones especiales en la materia. 

d) Los gametos, que se regulan por 10 dispuesto 
en la ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre tecnicas 
de reproducci6n asistida y demas disposiciones espe
ciales en la.materia. 

e) La mera obtenci6n de sustancias 0 tejidos huma
nos con la finalidad exCıusiva de realizar estudios y ana
lisis clinicos. 

f) EI pelo, las unas, la placenta y otros productos 
humanos de desecho. EI cord6n umbilical y los proge
nitores hematopoyeticos obtenidos a su traves, no se 
consideran, a estos efectos, productos de desecho. 

g) Los productos que incorporen Una sustancia de 
origen humano que debido al tratamiento de que ha 
sido objeto hava perdido la organizaci6n celular y la 
estructura que caracteriza al tejido .humano. Tales pro
ductos se consideraran segun su indicaci6n, medicamen
to 0 producto sanitario. 

Dado en Madrid a 1 de marzo de 1996. 

La Ministra de Sanidad y Consumo. 
MARIA ANGELES AMADOR MILLAN 

ANEXO 

JUAN CARLOS R. 

Requisitos especfficos de Ios centros de implantaci6n 
de tejidos humanos, segun la actividad a desarrollar 

1. Actividades de implantaci6n de medula 6sea. Pro
genitores hematopoyeticos, inCıuyendose ən ellos el 
implante de precursores hematopoyeticos procedentes 
de medula 6sea, sangre periferica, cord6n umbilical u 
otros. 

Se establecen como requisitos minimos especificos 
comunes de los centros para obtener la autorizaci6n para 
los tres tipos de trasplante mencionados, los siguientes: 

a) Disponer de personal facultativo especializado 
con experiencia acreditada en el trasplante de medula 
6sea. . 

b) Garantizar la disponibilidad de Un medico COn 
experiencia probada en el diagn6stico y tratamiento de 
iəs complicaciones del trasplante de medula 6sea. 

c) Disponer de personal de Enfermeria con forma-
ci6n en este tipo de cuidados. . 

d) Estar dotado de una Unidad de Cuidados Inten
sivos, de un Servicio de Diagn6stico por Imagen COn 
disponibilidad de tecnicas adecuadas y de laboratorios 
generales adecuados. 

e) Disponer de Un area de aislamiento antiinfeccioso 
adecuado. 

f) Contar COn un Servicio 0 Unidad de Hematolo
gia-Hemoterapia 0 Banco de Sangre. que ser~ respon
sable del soporte hemoterapico adecuado, de la citoaferesis 

mecanizada y de la obtenci6n, criopreservaci6n y alma
cenamiento de los progenitores hematopoyeticos. 

g) Garantizar la disponibilidad de un Servicio 0 Uni
dad de Radioterapia, conlos medios tecnicos y humanos 
necesarios para la realizaci6n de tratamientos radiote
rapicos adecuados en la preparaci6n de este trasplante. 

h) Disponer de un Servicio 0 Unidad de Farmacia 
y/o Nutrici6n capacitado para la elaboraci6n de solu-. 
ciones para nutrici6n enterica 0 parenteral ajustada a 
la situaci6n de los pacientes. 

i) . Estar dotado de un Laboratorio de Anatomia Pato-
16gica que disponga de los medios tecnicos y humanos 
necesarios para el diagn6stico de las complicaciones aso
ciadas al trasplante y poder realizar los posibles estudios 
post-mortem. . 

j) Disponer de un Laboratorio de Microbiologia don-
• de se puedan' efectuar los contrôles de las complica

ciones infecciosas que presenten los pacientes. 

Dentro de este grupo de actividades y en funci6n 
de los distintos tipos de trasplante para el/los que se 
solicite autorizaci6n, 105 centros tendrah que cumplir, 
ademas de tod05 los requisitos precedentes, los siguien
tes: 

k) Para la realizaci6n de autoimplantes. La autori
zaci6n para practicar de este tipo de trasplantes quedara 
condicionada a la realizaci6n de un minimo de 10 pro
cedimientos de este tipo al ano. 

1) Para la realizaci6n de implantes alogenicos a partir 
de donantes familiares, el centro debe cumplir, ademas 
de los requisitos especificos comunes y los previstos 
en el apartado anterior, los siguientes: 

1.° Disponer de unlaboratorio de histocompatibi
lidad, propio 0 concertado, con capacidad de determinar 
los loci majori de histocompatibilidad (A. .B, DR) y cultivos 
mixtos linfocitarios. . 

2.° Disponer de un area de aislamiento 'que como 
minimo aplique un sistema de aislamiento invertido. 

3.° La autorizaci6n para la realizaci6n de este tipo 
de trasplante quedara condicionada a la realizaci6n, 
como minimo, de cinco implantes alogenicos a partir 
de donante familiar al ano. 

m) Para la realizaci6n de implantes alogenicos a par- I 
tir de donantes no emparentados el centro, ııdemas de 
los anteriores requisitos (autoimplantes e implante de 
medula 6sea a partir de donantes familiares) debera: 

1.° Garantizar!a disponibilidad de un Laboratorio 
de Histocompatibilidad con capacidad de determinar DR 
por DNA de alta resotuci6n. 

2.° EI centro debera haber realizado, durante los 
dos anos anteriores a la solicitud de la autorizaci6n, un 
minimo anual de 10 implantes alogenicos de donante 
familiar. 

2. Actividades de implante de tejidos osteo-fendi
nosos. 

Disponer de una Unidad de Quirurgica especializada 
con al menOS un especialista con experiencia demos
trada en dichos trasplantes. 

3. Actividades de implante de piel: 

Disponer de una Unidad Quirurgica especializada con 
al menos un especialista con experiencia demostrada 
en trasplante de pie!. 

4. Actividades de implante de valvulas cardiacas. 

Disponer de una Unidad de Cirugia Especia!izada. con 
amplia y reconocida experiencia en intervenciones con 
circuləci6n extracorp6rea. əsi como, de al menos un pro-
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fesional con experiencia demostrada en la implantaci6n 
de este tipo de valvulas. 

5. Actividades de implantes vasculares. 

Disponer de una .Unidad de Cirugia con al menos 
Un especialista con experiencia en dichos trasplantes. 

6. Actividades de implante de tejido ·corneal. 

Disponer de una Unidad.de Cirugia especializada con 
al menos un especialista con experiencia en dichos tras-
plantes. . 

6644 REAL DECRETO 412/1996, de 1 de marzo, 
por el que se establecen los protocolos obli
gatorios de estudio de los donantes y usuarios 
relacionados con las tecnicas de reproducciôn 
humana asistida y se regula la creaciôny orga
nizaciôn del Registro Nacional de Donantes 
de Gametos y Preembriones con fines de 
reproducciôn huma na. 

La disposici6n final primera de la Ley 35/1988, de 22 
de noviembre, sobre tecnicas de reproducci6n asistida, 
establece que el gobiemo regulara mediante Real Decre
to losprotocolos obligatOrioş de estudio de los donantes 
y usuarios relacionados con estas tecnicas a cumplimen
tar por los equipos biomedicos. 

Esta regulaci6n parece necesaria al objeto de lograr 
una uniformidad en criterios basicos y minimos a los 
que habra de someterse a los donantes de' productos 
utilizables en reproducci6n asistida, que permita tanto 
el control sanitario de los mismos como el nivel de cali
dad exigible, descartando en la medida de 10 posible 
la aparici6n de malformaciones y enfermedades conge
nitas de caracter hereditario de la descendencia. Por 
otro Iədo, se pretende garantizar la confidencialidad de 
la informaci6n obtenida de acuerdo con 10 establecido 
en el articulo 5.5. de la Ley 35/1988. 

Igualmente se pretende facilitar la labor de los equi
pos biomedicos relacionados con las tecnicas en el sen
tido de que la elecci6n'de los donantes guarde la maxima 
similitud fenotipica con los usuarios. 

De otro lado, debe garantizarse que et tratamiento 
medico que se aplica es el mas id6neo de acuerdo con 
las condiciones clinicas y fisiol6gicas que provocan la 
esterilidad, por 10 que los centros y servicios autorizados 
para aplicar las tecnicas de reproducci6n asistida ven
drən obligados a realizar los analisis y estudios oportunos 
que permitan identificar las causas de la misma y,reco
mendar el tratamiento mas eficiente en cada caso, de 
entre los regulados en nuestra legislaci6n. 

Por otra parte, la dis'posici6n final tercera de la Ley 
35/1988, establece que se regulara la creaci6n y orga
nizaci6n de un' Registro Nacional informatizado de 
donantes de gametos y preembriones, especificando las 
caracteristicas'de la informaei6n que debe resultar regis
trada. 

Los protocolos y normas que se establecen en el pre
sente Real Decreto, en cuya tramitaci6n ha informado 
el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de la 
Salud, tienen el caracter de normas basicas a tenor 'de 
10 dispuesto ən el articulo 149.1.16.a de la Constituci6n, 
tal y como se indica an la disposici6n final primera del 
propio Real Decreto. 

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad 
y Consumo, con la aprobaei6n del Ministro para las Admi
nistraciones Publicas, de acuerdo con el Gonsejo de Esta
do y previa deliberaei6n del Consejo de Ministros en 
su reuni6n del dıa 1 de marzo de 1996, 

DISPONGO: 

Articulo 1. 

Los centros y servicios autorizados para la aplicaci6n 
de las 1ecnicas de reproducei6n asistida deberan realizar 
como minimo los estudios y controles sanitarios en los 
donantes y .\Jsuarios que en el presente Real Decreto 
se detallan. 

CAPITULO 1 

Informaci6n a donantes y estudio de donantes 
de gametos y preembriones 

Articulo 2. 

Podrən ser dpnantes de gametos y preembriones las 
personas que reunan los requisitos siguientes: 

1. Ser mayores de 18 afios y con plena capacidad 
de obrar. Al objeto de evitar, en la medida de 10 posible, 
la aparici6n de malformaciones cromos6micas, las 
donantes de gametos femeninos no deberan tener mas 
de treinta y cinco afios de edad ni mas de 50 afios 
los donar:ıtes de gametos masculinos. 

2. Estar en buen estado de salud psicoflsica. 
3. La donaci6n se formalizara mediante contrato 

escrito, previa informaci6n por protocolo de consen
timiento informado de los fines y consecueneias del acto, 
ası como de los procedimientos y estudios a los que 
sera sometido el donante. 

Articulo 3. 

Los donantes seran sometidos a un reconocimiento 
medico, que se reflejara en una historia cHnica, con inclu
si6n de antecedentes personales y familiares asi como 
un examen fisico, que como minimo debera contener 
los datos que ,en el anexo del presente Real Decreto 
se relacionan, bajo la responsabilidad directa del Director 
del centro. 

La aceptaci6n de las donaciones de preembriones 
sobrantes tras la aplicaei6n de tecnicas de fertilizaci6n 
{(in vitro» entre miembros de una pareja se regiran per 
10 dispuesto en 105 articulos 5 y 11 de la Ley de Repro
ducci6n Asistida. Enestos casos se recogera para cada' 
miembro de la pareja donante el protocolo basico de 
selecci6n de donantes recogido en los apartados 1, II, 
III y iV del anexo. 

Los controles sanitarios a que se hace referencia en 
este articulo y en concreto los recogidos en los aparta
dos V y Vi del anexo, debaran realizarse en ca da dona· 
ei6n. 

Articulo 4. 

LbS centros realizaran en todos los donantes los estu
dios que se determinen por la Comunidad Aut6noma 
respectiva y que en todo caso y como minimo seran 
las siguientes: 

a) Grupo sanguineö. 
b) Factor Rh. 
c) VDRL 0 prueba similar para detectar sifilis. 
d) Screenfng de hepatitis. 
e) Test ae detecci6n de marcadores de VIH. 
f) Estudio cHnico para la detecci6n de fases cHnicas 

infectivas.de toxoplasmosis, rubeola, herpes virus y cito
megalov)rus. 


