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bolismo de aminoacidos, del metabolismo de las purinas,
anomalias de acidos grasos, otras.

8. Mucopolisacaridosis.

9. Osteogénesis imperfecta y otras osteocondrodis-
plasias.

10. Neurofibromatosis.

11. RiAdn poliquistico. :

12. Ceguera congénita o progresiva desde el naci-
miento. ’ :

13. Labio leporino.

14. Focomielias.

15. Distrofia muscular.

16. Estenocsis pildrica congénita, atresia esofagica,
atresia de ano. :

17. Enfermedad cardiaca congénita. _

18. Depresién maniaca, esquizofrenia, enfermedad
mental familiar. Suicidios.

19. Retraso mental o incapacidad severa de apren-
dizaje. )

20. Desédrdenes neurolégicos.

21. Desdrdenes convulsivos.

22. Diabetes.

23. Neoplasias.

24. Senilidad precoz. ) .

25. Alteraciones de glandulas suprarrenales.

26. [Infertilidad.

27. Déficitinmunitario.

28. Ofras.

V. Protocolo de seminograma
1. Condiciones del examen: .

a) Hora de eyaculacién,

b} Hora de examen:.

¢} Constancia de muestra completa.
d) Fecha de tltima eyaculacién.

e) Frecuencia coito.

2. Examen macroscopico:

a} Volumen.
b} Color.

¢) Viscosidad.
d) Aspecto.

e) Licuacion.
f) pH.

3. Examen microscdpico:

a) Espermatozoos.

b) Células.

c) Aglutinacion.

d} Leucocitos por campo.

e) . Numero de espermatozoos por cc.
f) Grado de movilidad.

g} Indice de vitalidad.

4. Espermiocritograma;

a) Espermatozoos normales.
b} Espermatozoos anormales.
c) Alteraciones de cabeza.

d) Alteraciones de cola.

e) Alteraciones mixtas.

f) Células de espermiogénesis.
g) Leucocitos.

h)  Células epiteliales.

b. Bacteriologia:

) Tincion GRAM. . _
) Cultivo si estuviese indicado.

VI. Protocolo de estudio de oocitos
Cronologia.
Induccién a la ovulacion:

Con estimulacién.
Sin estimulacion.

W Z-e =

Extraccion:

Abdominal.
Vaginal.

Con anestesia.
Sin anestesia.

coTe

e

Numero de oocitos:

Ovario derecho.
Ovario izguierdo.

o oo
h e

Examen madurativo;

Metafase Il.
Metafase 1.
Vesicula germinal.
Degenerado.
Partogenético.
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REAL DECRETO 413/1996, de 1 de marzo,
por el que se establecen los requisitos téc-
nicos y funcionales precisos para la autori- .
zacion y homologacion de los centros y ser-
vicios sanitarios relacionados con las técnicas
‘de reproduccion humana asistida.

6645

Las técnicas de reproduccion asistida quedaron regu-

ladas mediante la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
~ estableciendo la mencionada Ley, en su disposicién final

primera a), que el Gobierno regulard mediante Real
Decreto los requisitos técnicos y funcionales precisos
para la autorizacidn y homologacion de los centros vy
servicios sanitarios, asi como de los equipos biomédicos
relacionados con las técnicas de reproduccion asistida,
de los bancos de gametos y preembriones o de las célu-
las, tejidos y drganos de embriones y fetos.

Las técnicas de reproduccion asistida contempladas
en la legistacion son: la inseminacién artificial, la fecun-
dacién «in vitro» con transferencia de preembriones y
la transferencia intratubarica de gametos. Estas técnicas
comportan la realizacidn de una serie de actividades de
tipo bioldgico asi como otras de caracteristicas eminen-
temente clinicas para las cuales es oportuno establecer

- requerimientos de eguipamiento técnico, de caracter

basico, al tiempa que definir el perfil de conocimientos
y experiencia de los profesionales que asuman la res-
ponsabilidad de su aplicacion.

El establecimiento de los requisitos referidos viene
inspirado tanto en la consecucion de un nivel éptimo
de calidad en las prestaciones que oferten los centros
relacionados con la reproduccién asistida, como en el
abordaje del problema de la esterilidad de un modo inte-
gral gue satisfaga las aspiraciones de reproduccion
humana de los usuarios de estas técnicas.

Los requisitos técnicos y funcionales que se estable-
cen en el presente Real Decreto, en cuya tramitacion
ha recaido informe del Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud, tienen el caracter de normas
basicas a tenor de lo dispuesto en los articulos
149.1.16.%2 de la Constitucién, asi como en el articu-
lo 40.7 y disposicion final cuarta de la Ley General de
Sanidad, tal y como se indica en la disposicion final pri-
mera de este Real Decreto.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad
y Consumo, con ia aprobacién del Ministro para las Admi-
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nistraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Esta-
do y previa deliberacién del Consejo de Ministros en
su reunién del dia, 1 de marzo de 1996,

‘ DISPONGO:
CAPITULO |
‘Disposiciones gen_erales

Articulo 1.

1. El presente Real Decreto tiene por objeto regular
los requisitos técnicos y funcionales precisos para la
autorizacién y homologacién de los centros y servicios
sanitarios, asi como de los equipos biomédicos relacio-
nados con las técnicas de reproduccién asistida.

2. A estos efectos podran autorizarse los siguientes
centros o servicios, publicos o privados, relacionados
con las téchicas de reproduccion asistida:

a} Bancos de semen y laboratorios de semen para
capacitacion espermética.

b) ~ Unidades de inseminacién artificial.

c¢) Centros o unidades de_fecundacion «in vitro» y
bancos de preembriones.

3. El objetive fundamental de dichos centros o ser-
vicios sera el de la actuacién médijca ante la reproduccion
humana, para facilitar la procreacién cuando otras tera-
pias se hayan descartado por inadecuadas o ineficaces.

Articulo 2.

De conformidad con las competencias que corres-
ponden a ias Comunidades Auténaomas, la autoridad sani-
taria responsable autorizara los centros o establecimien-
tos sanitarios que cumpliendo los requisitos determina-
dos en cada caso, lo hayan solicitado previamente.

CAPITULO Il

Bancos de semen y laboratorios de semen
para capacitacién espermatica

Articulo 3. _ .

1. Podran autorizarse ¢como bancos de semen, aque-
llos servicios o establecimientos sanitarios que tengan
comgo finalidades la obtencién, evaluacioén, conservacion
y distribucidn de semen humano para su utilizacion en
las técnicas que autoriza la Ley 35/1988, sobre Repro—
duccion Asistida.

2. Los bancos desarrollaran ademas las actividades
precisas para la seleccién y control sanitario de los
donantes.

Articulo 4.

~ 1. Los centros o servicios que soliciten ser auto-
rizados como bancos de semen deberan estar dotados
de los siguientes medios humanos y materiales, asi como

garantizar el cumplimiento de los controles sanitarios, .

de informacidn y requisitos generales que se indican:
2. Recursos humanos.

a) Una persona experta en reproducciornt humana,

que debera ser médico, con formacion y experiencia en
crioconservacion de semen. Serd en todo caso el res-
ponsable de las actividades del banco.

b} Personal de enfermeria.
c} Personal auxiliar sanitario.

3. Elcentro deberd disponer al menos de los siguien-
tes locales;

a) Area exclusiva para la recogida de semen en las
condiciones adecuadas para garantizar la intimidad.

b} Area de almacenamiento ¥y tonservacion de las
muestras.

¢} Area de almacenamiento y archivo.

El 4rea de conservacion de muestras, asi como la
de archivo, deberan estar dotadas de un sistema de pro-
teccién contra robos.

4.- Contara con los materiales y elementos necesa-
rios para la finalidad y actividades descritas en el articu-
lo 3. entre los que se incluirdn necesariamente los
siguientes:

a) Disponibilidad de nitrégeno liquido.
b} Microscopio.

c} Centrifuga.

d} Recipientes criogénicos.

5. Los bancos de semen que tengan también como
finalidad la capacitacién espermética deberédn contar
ademas con los espacios y medios humanos y materiales
establecidos en el articulo 6.

6. Deberan garantizarse los controles sanitarios
mguaentes

a) En los donantes, los controles sanitarios que nor-
mativamente se establezcan.

b) En relacidn a las muestras se estableceran con-
troles del semen antes y después de la congelacion que
incluiran las siguientes pruebas:

1. Previo a la congelacién, los protocolos de simi-
nograma establecidos en el Real Decreto por el que se
establecen los protocolos obligatorios de estudio de los
donantes y usuarios relacionados con las técnicas de
reproduccion humana asistida.

2.° En la muestra, una vez descongelada, la movi-
lidad espermatica.

Articulo 5.

1. Los bancos podran distribuir semen exclusiva-
mente a centros autorizados para la aplicacion de téc-
nicas de reproduccion asistida.

2. Los centros receptores deberan ser informados
del resultado de los controles sanitarios establecidos
sobre el donante y sobre la muestra que se indican,
en el Real Decreto por el que se establecen los protocolos
obligatorios de estudio de los donantes y usuarios rela-
cionados con las técnicas de reproduccion humana asis-
tida y en el articulo 4.6. de este Real Decreto.

Reciprocamentse, los centros a los que se hayan envia-
do las referidas muestras informaran a los bancos de
semen sobre el nimero de gestaciones conseguidas y
de recién nacidos vivos, asi como, en su caso, las pato-
logias de origen hereditaric y congénito que hayan podi-
do aparecer.

Articulo 6,

1. Los laboratorios de semen para capacitacion
espermadtica son aquellos centros o servicios que flevan
a cabo la adecuacién de los espermatozoides para su
funcién reproductora.

2. Para su autorizacién como tales laboratorios
deberan contar como minimo, con los &gune,ntes espa-
cios fisicos, recursos humanos y recursos técnicos.
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1, Espacios fisicos:

a) Areade recogida de semen

b) Areade recepcién de muestras.

c) Areade trabajo. °

d) Area de archivo dotado de sistema de protecmon
contra robos.

2. Recursos humanos:

a) Una persona licenciada en 4reas de las Ciencias
Biomédicas, {Medicina, Veterinaria, Farmacia, Biologia
o Quimica), que debera poseer formacion y experiencia
en capacitacion y conservacion de semen.

b) Personal sanitario y auxiliar necesario para el
desarrcllo de sus tareas.

3. Recursos técnicos:

a) Incubadora de CO,.

b) Microscopio.

c) Centrifugadora.

d) Utillaje accesorio necesario para las técnicas
empleadas.

Articulo 7.'

El semen podra criopreservarse por un plazo mammo
de cinco afnos.

1. El semen criopreservado de donante no podra
ser utilizado con fines de reproduccion cuando del donan-
te hayan resultado seis nacidos vivos.

" 2. El semen obtenido para inseminacién artificial o
fecundacion «in vitro» de la pareja del varén:

a) No podra utilizarse para la fecundacién en otra
mujer distinta a la de la pareja sin certificado de con-
sentimiento de donacidn por escrito del varén.

b) En el caso del fallecimiento del varén, salvo expre-
so consentimiento por escrito del mismo y segun recoge
el articulo 9 de la Ley 35/1988, no podréa ser utilizado
para fecundacidn de su pareja.

3.  Elsemen criopreservado de donante y el obtenido
para inseminacion artificial o fecundacién «in-vitro» de

la pareja del varén, sélo podra ser utilizado para fines

de investigacion cuando se haya manifestado confor-
midad expresa por escrito por parte del vardn.

CAPITULO N
Inseminacién a_rtificial

Articulo 8.

1. Podrén ser autorizados para la aplicacion de téc-
nicas de inseminacién artificial (LA.) los centros o ser-
vicios que tengan por finalidad la fecundacion humana
mediante inseminacidn artificial con semen fresco, capa-
citado o crioconservado, procedente del vardn de la pare-
ja o de donante, segun el caso.

2. Cuando la técnica se realice con semen de donan-
te, éste deberd proceder de bancos de semen debida-
mente autorizados.

Articulo 9.

1. Los establecimientos, centros o servicios que soli-
citen ser autorizados para la aplicacion de las tecnicas
de LA. deberdn estar dotados como minimo de los
medios humanos y materiales establecidos en este Real
Decreto y garantizar el cumplimiento de los controles

sanitarios, de informacion y requisitos generales, siguien-
tes:
2. Recursos humanos.

a) Un médico especialista en obstetricia y gineco-
logia, con formacion y experiencia en fertilizacién y repro-
duccidn humana asistida. Serd, en todo caso, el respon-
sable de las actividades del centro.

b) Personal de enfermeria.

¢} Personal auxiliar sanitario.

3. Dispondra, como minimo, de un espacio fisico

- que incluya, recepcion, sala de consulta y de tratamiento

y aseos.
4. Debera estar dotado del material sanitario nece-
sario para realizar exploracuones gmecologlcas asi como
para la aplicacién de la técnica.
5. Los centros deberan tener establecida la coor-
dinacién asistencial con un centro hospitalario para caso
de necesidad.

CAPITULO IV
Fecundacién «in vitro» y bancos de preembriones

Articulo 10.

1. Podran ser autorizados para la aphcacron de téc-
hicas de fecundaci6n «in vitro» (F.1.V.), los centros o ser-
vicios sanitarios que tengan por finalidad la fecundacion
mediante transferencia de preembriones (FIV.T.E) o
transferencia intratubdrica de gametos (T..G.) y otras
tecnicas afines previamente evaluadas.

2. Las actividades precisas en relacion a la recu-
peracion de oocitos, el tratamiento de gametos con vistas
a la fecundacidn, y su conservacién, asf como la crio-
conservacién de preembriones para transferencias con
fines procreadores o métodos de investigacion/experi-
mentacidn, legalmente autorizados, se entienden com-
prendidas en estgs centros o servicios, sin perjuicio de
que parte de las mismas puedan realizase en diferentes
centros sanitarios. -

~ Articulo 11.

1. Los centros y servicios que soliciten ser auto-

-rizados para la aplicacion de las técnicas F.1.V., deberan

garantizar el cumplimiento de los controles sanitarios
y de informacién establecidos en el Real Decreto por
el que se establecen los protocolos obligatorios de estu-
dio de los donantes y usuarios relacionados con las téc-
nicas de reproduccion humana asistida, y deberan estar
dotados de los medios humanos y materlales que se
indican;
2. Recursos humanos.

a) Un médico, especialista en ginecologia y obste-

- tricia, con formacién y experiencia en reproducmon

humana asistida y fertilidad.

Sera, en todo caso, responsable de las actividades
del centro.

b) Una persona licenciada en Ciencias Biomédicas
(Medicina, Veterinaria, Farmacia, Biologia ¢ Quimica),
con formacién y experiencia en biologia de la reproduc-
cién.

¢) Personal de enfermeria.

d} Personal auxiliar sanitario.

e) Debera asegurar la disponibilidad, de un médi-
co/s con conocimientos en ecografia ginecologica y de
un medlco/s especialista/s en anestesia y reanimacioft.
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3. La estructura fisica de los centros y servicios
debera centar como minimo con los siguientes elemen-
tos: '

a) Area de espera.

b) Area de consulta. 7

¢} Area de realizacion de la fecundacidon «in vitro»
y de las técnicas complementarias.

d) Area adecuada para la cirugia.

e) Areade banco.

f} Area de archivo.

El 4rea de banco y de archivo deberan tener un sis-
tema de proteccidn contra robos.

4. Estardn dotados o coordinados con un Banco de
preembriones, con los locales e instalaciones precisos,
disponiendo de un espacio especifico destinado a la con-
servacion de preembriones, que debera estar protegido
con un sistema de robos.

El Banco de preembriones contara con los materiales
y elementos necesarios para la técnica de entre los dis-
puestos en el apartado 11.5.

5. Contaracon los S|gmentes recursos tecnlcos mini-
mos:

a) Incubadora de CO,.

b} Microscopio invertido.

¢} Estereomicroscopio. _

d} Campana de flujo laminar sin rayos ultravioletas.
e). Centrifuga.

f} Biocongeladores u otros medios afines.

g} Recipientes criogénicos.

h) Dispombilidad de nitrdgeno liquido.

i) Ecografo de alta resolucion.

i Laparoscopla '

6. Los centros y unidades de F.LV.T. E dependeran
funcional o jerarquicamente de. un centro hospitalario
que preste asistencia ginecologica y obstétrica.

7. Deberd estar interrelacionado con . laboratorio

hormonal que permita el seguimiento del ciclo hormonal.

de {a usuaria de la técnica y su confrontacion cgn el
seguimiento ecografico.

8. En el caso de que la recuperaciéon de oocitos
se realice en un centro sanitario diferente a aquel en

que se realice la fecundacion «in vitron, debera existir-

una coordinacion formalizada entre ambos y contar con
equipos adecuados para el transporte. Las unidades de
recuperacion de oocitos para ser autorizadas deberan
contar con lo establecido en los articulos 11.2 a), c),
d),e), 11.3a)b)d),e)f) 116y 11.7.

Articulo 12.

1. Los preembriones vivos sobrantes de una fecun-
dacién «in_vitro», por no transferidos al ttero, se crio-
preservardn en los bancos durante un tiempo maximo
de cinco afios.

a) No se utilizaran con fines de fecundacion «in
vitro» en otra mujer distinta a la de la parsja cuando;

1. Del mismo varén y/o mujer se hayan generado
seis hijos.
" 2° El varén y la mujer no hayan mamfestado su
conformidad de donacién por escrito.

b) En caso de fallecimiento del varén, salvo expreso
consentimiento por escrito del mismo y seglin recoge
el articulo 9 de la Ley 35/1988, no podra ser utilizado
para fecundacion de su pareja.

¢) Podra utiiizarse para fmes de mvestlgamén o
experimentacion, en los términos previstos, en el articu-
lo 16 de la Ley 35/1988, siempre que e! varén y la
mujer hayan manifestado su conformidad por escrito.

2. En el caso de preembriones muertos se estaré
a lo dispuesto en el articulo 17 de la Ley 35/1988.

CAPITULO V
Autorizacidén e informacidn

Articulo 13.

1. La autorizacion de los centros establecerd que
los mismos cumplan las condiciones y.normas técnicas
minimas para la aprobacién y homologacién de equipos
e instalaciones ajustados a las normas de seguridad,
calidad e instalacion establecidas por la Administracion
General del Estado y la Administracién autondmica
correspondiente.

2. Todos los centros y servicios autorizados se
someteran a la inspeccion y control de las Administra-
ciones sanitarias competentes, en aplicacién de la Ley
General de Sanidad.

3. Las Comunidades Aut6nomas, en aplicacion del
articulo 40.9 de la Ley General de Sanidad, dardn cono-
cimiento a la Administracion General del Estado de los
centros autorizados conforme a lo dispuesto en el pre-
sente Real Decreto.

4. La autorizacion podréa ser suspendida a tenor de
lo previsto en los articulos 31.2. y 37 de la Ley General
de Sanidad, sin perjuicio de las responsabilidades a que
hubiese lugar y que aparecen reguladas el articulo 32
de la Ley General de Sanidad, asi como en el articu-
lo 20 de 1a Ley 35/1988, sobre Técnicas de Repro-

" duccioén Asistida, u otras disposiciones de aplicacién.

‘Articulo 14.

1. Todoslos centros y servicios autorizados deberan
disponer de un inventario de sus eguipos e instalaciones
con el correspondiente protocolo de conservacién y man-
tenimiento. Todos los accidentes y averfas que acon-
tezcan deberan hacerse constar para su registro e ins-
peccion.

2. Los centros y servicios sanitarios relacionados
con las técnicas de reproduccién humana asistida, regu-
lados en este Real Decreto mantendran la informacién
de indicadores de actividades que se establezca por el
Ministeric de Sanidad y Consumo como aplicacién del
articulo 40.13 de la Ley 14/1986 General de Sanidad,
sin perjuicio de las competencias que en esta materia
correspondan a las Administraciones Autonomicas.

Esta informacidn sera remitida al Ministerio de Sani-
dad y Consumo, con la periodicidad que éste establezca,
por los propios centros o la Administracién sanitaria auto-
némica, segan determinen las autoridades sanitarias de
las Comunidades Auténomas.

3. Los bancos de semen, centros de inseminacion
artificial y los de fecundacion «in vitro» y bancos de
preembriones deberan remitir al Registro Nacional de
Donantes de Gametos y Preembriones, la inforniacion
que se establece en el Real Decreto por el que se esta-
blecen los protocolos obligatorios de estudio de los
donantes y usuarios relacionados con las técnicas de
reproduccion humana asistida.
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Disposicién adicional tnica.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, previc informe
“de la Comisién Nacional de Reproducciéon Humana Asis-
tida y oido el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, establecera el sistema de informacion para
la creacion y mantenimiento del Registro de los Centros
vy Servicios sanitarios relacionados con las técnicas de
reproduccién humana asistida, asi como, para la rea-
lizacion de las estadisticas de interés general de estas
actividades, en orden a lo establecido en los articulos
40.9 y 40.13 de la Ley 14/1986, General de Sanidad,
en el que constara la informacion suministrada por las
Comunidades Autdnomas. .

El sistema de informacion previsto en el parrafo ante-
rior debera ser informado por la Comision Nacional de
Reproduccidon Humana Asistida una vez que sea creada
por el Gobierno, en cumplimiento de lo dispuesto en
el articulo 21 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre técnicas de reproduccidn asistida.

DISpOSICIén transitoria Unica.

Los centros y servicios que, a Ia entrada en vigor
del presente Real Decreto, vengan realizando actividades
o técnicas relacionadas con la reproduccion asistida, soli-
citaran la oportuna autorizacidén de funcionamiento a la
Administracion sanitaria de la Comunidad Auténoma.

Disposicién final Unica.

Las normas y requisitos establecidos en el presente
Real Decreto para la autorizacién de los centros y ser-
vicios sanitarios relacionados con las técnicas de la repro-
duccion asistida, tienen el caracter de basicos, a tenor
de lo previsto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion.
y en el articulo 40.7 de la Ley General de Sanidad.

Dado en Madrid, a 1 de marzo de 1996.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Consumo,
MARIA ANGELES AMADOR MILLAN



