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

La creciente utilizacién clinica de tejidos de origen humano aconsejan establecer una
normativa especifica para los mismos, en aplicacion de las disposiciones legales que
luego se mencionan, con respeto a los principios que regulan las actividades de
obtencion y trasplante de 6rganos, adaptacion a los avances técnicos y cientificos
producidos en la materia y prevision de los controles sistematicos de los procesos que se
suceden desde su obtencion hasta st implantacién, con el propésito de evitar riesgos de
transmision de enfermedades, facilitar la utilizacion terapeltica y determinar los
requisitos de los centros, servicios, establecimientos y actividades relacionados con los
mismos.

La ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre Extracciéon y Trasplante de Organos, extiende
también su ambito a los trasplantes de cdrnea, otras piezas anatdmicas, y otros tejidos
gue reglamentariamente se determinen.

El articulo 40.8 de la ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, encomienda a la
administracion del Estado, sin menoscabo de las competencias de las Comunidades
Autonomicas, "la reglamentacion sobre acreditacién, homologacion, autorizacion y
registro de centros o servicios de acuerdo con lo establecido en la legislacion sobre
extraccién y trasplante de érganos".

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, en sus articulos 40 y 108 c), 3?
y disposicion adicional primera, hace también referencia a la utilizacidn terapedtica de
los tejidos humanos, a la necesidad de que procedan de donantes identificados y sean
obtenidos en centros autorizados, a la adopcién de las medidas precisas para impedir la
transmision de enfermedades y al control de la importacion y exportacion, Ademas,
encomienda al Ministerio de Sanidad y Consumo coordinar la adecuada disponibilidad
y los intercambios de tejidos humanos y sus componentes y derivados necesarios para la
asistencia sanitaria.

En la elaboracion de este Real Decreto se ha tenido en cuenta la Recomendacion R 94,
de 14 de marzo de 1994, sobre Bancos de Tejidos Humanos, adoptada por el Comite de
Ministros de los Estados miembros del Consejo de Europa, asi como las aportaciones,
observaciones y sugerencias de numerosos expertos, centros, entidades, corporaciones y
sociedades cientificas y otros organismos cualificados relacionados con la materia que
se regula. Asimismo, el proyecto se sometié a la consideracion del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Consumo, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del dia
1 de marzo de 1996,

DISPONGO:

Articulo 1. Ambito y principios de aplicacion.

1. El presente Real Decreto regula todas las actividades relacionadas con la obtencion y
utilizacion clinica de los tejidos de origen humano, incluidas su donacion, obtencion,
preparacion, procesamiento, preservacion, almacenamiento, transporte, entrada y salida
de Espafia, distribucion, suministro e implantacion.

2. En dichas actividades deberan respetarse los derechos a que se refiere el articulo 10
de la ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, los principios informadores de la
Ley 30/1979. de 27 de octubre. y concretamente los de voluntariedad. altruismo,
gratuidad, ausencia de animo de lucro, anonimato y respeto a la dignidad y demas



derechos de la persona del donante, equidad en la seleccién y acceso de los posibles
receptores, adopcién de las medidas necesarias para minimizar la posibilidad de
transmision de enfermedades u otros riesgos, evaluacion y control de calidad y garantias
de confidencialidad.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos de este Real Decreto. y sin perjuicio de lo establecido en la disposicion
final Unica se entendera por:

1. Tejido humano: todas las partes constituyentes del cuerpo humano, incluyendo los
residuos quirdrgicos y las células. También se incluyen los productos que incorporen
tejidos o células de origen humano o deriven de ellos.

2. Banco de tejidos: unidad tematica, que tiene por mision garantizar la calidad de los
tejidos después de la obtencién y hasta su utilizacién clinica como aloinjertos o
autoinjertos.

3. Entrada y salida de Espafia de tejidos humanos la entrada y salida de Espafia de
tejidos humanos debidamente documentadas y autorizadas.

4. Obtencion de tejidos: cualquiera de las actividades destinadas a disponer de tejidos y
células de origen humano o a posibilitar el uso de residuos quirargicos con las
finalidades a que se refiere este Real Decreto.

5. Implantacion de tejidos: cualquiera de actividades que implican utilizacién
terapéutica de tejidos humanos, y engloban las acciones de trasplantar, injertar o
implantar.

Articulo 3. Confidencialidad

1. En ningln caso podran facilitarse ni divulgarse informaciones que permitan la
identificacion del donante y del receptor de tejidos humanos.

2. El donante no podra conocer la identidad de receptor, ni el receptor la del donante a
excepcion de los donantes vivos genéticamente relacionados

3. La informacion relativa a donantes y receptores de tejidos humanos serad recogida,
tratada y custodiada en la mas estricta confidencialidad, conforme a lo dispuesto en el
articulo 10.3 de la Ley 14/1 986, de 2 de abril, General de Sanidad. y en los articulos 7,
8 concordantes de la Ley Orgénica 5/1992, de 29 de octubre, de Regulacion del
tratamiento automatizado de los datos de caracter personal.

4. El deber de confidencialidad no impedira la adopcién de medidas preventivas cuando
se sospeche la existencia de riesgos para la salud individual o colectiva, en los términos
previstos en los articulos 26 y 28 de la Ley General de Sanidad o, en su caso, conforme
a lo que establece la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril. de Medidas Especiales en
Materia de Salud Publica.

Articulo 4. Promocion y publicidad.

1. La promocién de la donacién u obtencion de tejidos humanos se realizara siempre
con caracter general y sefialando su caracter voluntario, altruista y desinteresado.

2. La promocién y publicidad de los centros y servicios a que se refiere este Real
Decreto estaran sometidas a la inspeccion y control por las administraciones sanitarias
competentes, conforme establece el articulo 30.1. de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad.

Se entenderd por Administracion sanitaria competente la de la correspondiente
Comunidad Autonoma en su ambito territorial y la de la Administracion General del
Estado cuando las actividades de promocion o publicidad superen dicho ambito.



3. Se prohibe la publicidad de la donacion de tejidos en beneficio de personas concretas,
0 bancos de tejidos determinados.

Articulo 5. Gratuidad de las donaciones

1. No se podra percibir compensacion alguna por la donacién de tejidos humanos ni
existiran compensacion economica alguna para el donante, ni cualquier otra persona,
salvo lo previsto en el apartado 3 del presente articulo. 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.

3. Las actividades desarrolladas por los Bancos de Tejidos Humanos seran sin animo de
lucro, debiendo existir exclusivamente la compensacion de los gastos derivados de su
actividad.

Articulo 6. Finalidad.

1. La finalidad de los tejidos humanos procedentes de donantes vivos sera
exclusivamente terapéutica, es decir, con el propdsito de favorecer la salud o las
condiciones de vida de su ulterior receptor o receptores, sin perjuicio de las
investigaciones qué puedan realizarse adicionalmente.

2. La obtencion de tejidos humanos de personas fallecidas podra realizarse con fines
terapéuticos o cientificos.

3. En todo caso, la utilizacion de tejidos humanos en funcion de un proyecto docente o
de investigacion deberd respetar los derechos fundamentales de la persona y los
postulados éticos de la investigacion biomédica.

Articulo 7. Consentimiento previo e informado del donante vivo.

1. La obtencion de tejidos humanos de un donante vivo mayor de edad requiere que
haya sido previamente informado de las consecuencias de su decision y otorgue su
consentimiento de forma expresa, libre, consciente y desinteresada.

No podrén obtenerse tejidos humanos d e personas que, por deficiencias psiquicas,
enfermedad mental o cualquier otra causa, no puedan otorgar su consentimiento en la
forma indicada

Dicha informacion debera facilitarse por el médico qué haya de realizar la obtencion y
se referird a las consecuencias previsibles de orden somaético, psiquico o psicolégico, a
las eventuales repercusiones que la donacion pueda tener en su vida personal, familiar o
profesional, asi como sobre los beneficios que con el implante se espera haya de
conseguir el receptor.

El. consentimiento debera formalizarse por escrito y ser firmado por el donante y por el
citado meédico.

En ningln caso podra efectuarse la obtencion sin la firma previa de este documento.

2. Los menores de edad pueden ser donantes de residuos quirargicos de progenitores
hematopoyéticos y de médula 6sea. En estos dos ultimos casos exclusivamente para las
situaciones en que exista relacion genética entre donante y receptor y siempre con
previa autorizacion de sus padres o tutores.

En estos casos el donante menor de edad debera ser oido conforme prevé el articulo 9.1.
dé la Ley Organica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccién Juridica del Menor.

3. En el supuesto de que sea precisa una intervencion quirdrgica especificamente
destinada a la obtencion de un tejido de un donante vivo el consentimiento escrito
deberd formalizarse en la forma y condiciones que establece el articulo 4 del Real
Decreto 426/1980, de 22 de febrero.



4. La autorizacion a la obtencién de tejidos humanos permanecera registrada en el
historia clinico del donante.

Articulo 8. Obtencién de tejidos humanos de personas fallecidas

1. La extraccion de tejidos humanos de personas fallecidas, podréa realizarse, en el caso
de que no hubieran dejado constancia expresa de su oposicion, sin demora y previa
comprobacion médica de su fallecimiento. Para constatar los signos acreditar éste no
sera imprescindible constatar los signos de muerte cerebral.

2. La oposicion del interesado a que después de su muerte se realicen extracciones de
tejidos humanos de su cuerpo, podré realizarse en la forma y por cualquiera de los
medios previstos en el articulo octavo del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, por
el que se desarrolla la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre Extraccion y Trasplante de
Organos.

3. La referencia de no oposicion a la obtencion de tejidos humanos permanecera
registrada en el historial clinico del donante.

Articulo 9. Implantaci6n de tejidos humanos.

1. La implantacion de tejidos humanos sélo se podra efectuar, en centros autorizados
para ello, con el consentimiento previo y escrito del receptor o sus, representantes
legales conforme prevé el articulo 10.6 de la- Ley General de Sanidad,- y previa
informacion de los riesgos y beneficios que la intervencion supone.

2. - El documento en que se haga constar el consentimiento informado del receptor
comprenderd: nombre del centro sanitario, fecha de su autorizacion para, hacer
implantaciones y nombre del receptor o sus representantes autorizando el implante. El
documento tendra que ser firmado por el médico que efectle el implante, por el médico
que informo al receptor y por esté mismo o sus representantes. EI documento quedara
archivado en la historia clinica 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 obtencion y centros de implantacion de tejidos humanos.
Autorizacion de actividades.

1. La obtencion y la implantacion de tejidos humanos habré de realizarse en centros
sanitarios que hayan: sido autorizados especificamente para cada una de estas
actividades por el érgano competente de la correspondiente Comunidad Auténoma.

2. La solicitud de autorizacion especificara el tipo de tejido para el que se solicita y hara
constar el médico responsable del equipo de obtencion o del equipo de implantacion y
la documentacion que acredite su cualificacion. Se adjuntard una memoria con la
descripcion detallada de los medios de que dispone el centro, de acuerdo con los
requisitos exigidos para realizar la actividad correspondiente.

3. La autorizacion de los centros para obtener o implantar tejidos humanos determinara
su periodo de vigencia y los requisitos de su posible renovacién. Podra ser suspendida
conforme a lo previsto en el articulo 37 de la Ley General de Sanidad.

4. Las Comunidades Auténomas notificaran al Ministerio de Sanidad y Consumo las
decisiones, comunicaciones y autorizaciones que adopten o concedan en relacién con
los centros y bancos que se regulan en la presente disposicion y que deban figurar en el
Registro General de Centros, servicios y establecimientos sanitarios.



5. Los centros de obtencion e implantacion de tejidos humanos deberan proporcionar al
organo competente de la Comunidad Autéonoma toda la informacion que le sea
solicitada en relacién con la actividad para la que hayan sido autorizados.

Articulo I1.- Centros de obtencién de tejidos humanos

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

a) Disponer de, o estar en relacion con, una unidad médico-quirargica especializada en
el tejido a obtener, con el personal sanitario suficiente y adecuado para realizar esta
actividad.

b) Tener establecida relacion con un equipo de coordinacion de trasplantes.

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

d) Garantizar la realizacion de los estudios pertinentes necesarios para descartar la
presencia de enfermedades transmisibles conocidas, asi como las pruebas al uso.

e) Disponer de las instalaciones y medios materiales necesarios para garantizar la
obtencion y preparacion de tejido para, su transporte hasta el banco de tejidos. Disponer
del personal y servicios adecuados para la restauracion y conservacion y otras practicas
de sanidad mortuoria en el caso que la extraccion se lleve a cabo en persona fallecida

g) Tener establecida documentalmente las condiciones de actuacion con el/los banco de
tejidos con los que se relacione.

h) Disponer de un registro, de acceso restringido y confidencial, donde constaran las
extracciones realizadas con los datos necesarios para la identificacion del donante, de
los tejidos donados asi como la aplicacion 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 obtenidos en el centro, conforme a lo previsto en el
articulo 3.4.

2. En aquellos tejidos en los que sea factible efectuar su obtencion fuera del ambito
hospitalario, ésta serd ,efectuada por un equipo de profesionales dependientes de un
centro debidamente autorizado, para tal actividad. En tales circunstancias sera necesario
disponer de una historia clinica donde consten los antecedentes patoldgicos y lo s datos
necesarios para excluir la presencia de enfermedades potencialmente transmisibles. El
equipo obtendrd, ademas, las muestras necesarias para realizar los estudios y pruebas
pertinentes

3. En el caso de obtencion de médula dsea de donante, no emparentado, el centro,
ademas, debera estar autorizado para la realizacién de implante de médula sea autélogo
o0 alogénico y contar con la experiencia suficiente.

Articulo 12. Centros de implantacién de tejidos humanos. Requisitos generales
minimos.



La implantacion de tejidos humanos sdlo podré realizarse en aquellos centros sanitarios
que dispongan de autorizacion especifica para su préactica.

Para poder ser autorizados, los centros implantadores de tejidos humanos deberan reunir
los siguientes requisitos generales minimos:

1. Disponer de una organizacion sanitaria y un régimen de funcionamiento adecuados
para estas intervenciones.

2. Disponer de lo! servicios sanitarios necesarios para garantizar la realizaciones
seguimiento adecuado el correcto tratamiento de las eventuales complicaciones que la
practica de ese trasplante precise.

3.- Disponer de la unidad médica y/o quirdrgica con experiencia, en el tejido a
trasplantar con el personal sanitario suficiente y, con demostrada experiencia en el tipo
de trasplante del que se trate.

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

5. Disponer de las instalaciones y material necesarios para garantizar un adecuado
proceso de trasplante, tanto en el preoperatorio como en la intervencién en si y el
postoperatorio.

6. Disponer de protocolos que aseguren la adecuada seleccion de los receptores, el
proceso de trasplante ,y el seguimiento postoperatorio inmediato y a largo plazo que
garanticen localidad de todo el proceso de trasplante.

7. Tener establecida una relacion permanente con la red de coordinacion de trasplantes.

8. Tener establecida documentalmente relacién con el/los banco/s de tejidos que
garantice la disponibilidad 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 identificacion de los receptores, de
los tejidos implantados asi como su procedencia con sus fechas y las pruebas que fueron
realizadas, de tal forma que permita en caso necesario el adecuado seguimiento de los
tejidos implantados en el centro, conforme a lo previsto en el articulo 3.4-.

Articulo 13. Centro de implantacién de tejidos humanos. Requisitos especificos
minimos.

Ademas de los requisitos generales detallados en el articulo anterior, los centros de
implantacion de tejidos humanos deberan reunir los requisitos especificos minimos que
se detallan en el anexo de este Real Decreto, para las actividades que en el mismo se
detallan.

Articulo 14. Bancos de Tejidos Hamanos.
1. Las actividades de procesamiento, preservacion, almacenamiento, control de calidad,
distribucion y transporte de tejidos humanos solo se podran realizar en aquellos Bancos



de Tejidos que hayan. sido autorizados por el érgano competente de la Comunidad,
Auténoma correspondientes

2. La autorizacion a los bancos de tejido se, otorgara por cada una de las actividades y
para cada uno de los procedimientos, que se realicen en el banco. En la solicitud debera
constar el nombre de la persona responsable del banco.

Articulo 15. Banco de Tejidos Humanos. Requisitos minimos.
1. Los Bancos de Tejidos deberan cumplir los siguientes requisitos y condiciones
minimas:

a) Disponer de una organizacion y, un régimen de funcionamiento adecuados para las
actividades que desarrolle, asegurando una disponibilidad suficiente para la recepcion y
distribucion de los tejidos;

b) Disponer de las instalaciones y material adecuado para la realizacion de todas las
actividades que vaya a desarrollar y él mantenimiento de un archivo documental

c) Disponer de protocolos para cada uno de los procedimientos que realice.
d) Realizar controles de calidad adecuados para cada tejido.

e) Garantizar de acuerdo con la revision actualizada de los conocimientos cientificos
gue se ha minimizado el riesgo inherente derivado del uso de material biolégico.

f) Mantener una seroteca durante un periodo minimo de cinco afios, contados a partir
del momento de la utilizacion del dltimo injerto procedente de un donante al objeto de
hacer posibles, si son necesarios controles bioldgicos posteriores a la implantacion.

g) Disponer de un registro, donde constaran los donantes, los tejidos y las
implantaciones realizadas con los datos necesarios para la identificacion de 10s 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 lo dispuesto sobre confidencialidad
de datos.

h) Tener establecidas documentalmente las relaciones a mantener con las instituciones
sanitarias 0 no, con las que colabore. En el documento de colaboracidn se estableceran
los términos de la misma, asi como los protocolos y las pautas a seguir.

2. La direccion técnica y organizacion del banco de tejidos serd confiada a un
profesional cualificado con experiencia y conocimientos suficientes, en materia de
tratamiento, control y conservacion de tejidos, que sera el responsable de todas las
Actividades autorizadas que se desarrollen en el banco, el cual trabajard en estrecha
colaboracidon con la coordinacidn autonémica de trasplantes.

Articulo 16. Banco de Tejidos Humanos. Funcionamiento.

1. El Banco utilizara los tejidos de forma tal que garantice su maximo aprovechamiento.
Asimismo, garantizard la distribucion 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, éste podra establecer, previo conocimiento de la



autoridad competente de la Comunidad Autdnoma, relacion contractual con una entidad
que pueda realizar dicho procesamiento. ElI Banco asegurard que en el procesamiento
externo se mantienen las garantias fijadas en este Real Decreto, siendo responsable, a
todos los efectos, de los tejidos objeto de la relacion contractual. Los costes del
tratamiento externo se imputaran en los costes finales.

3. En aplicacion del principio de caracter no lucrativo de estas instituciones, las
autoridades competentes de la Comunidad Autonoma estableceran el régimen de
compensaciones econdmicas que podran aplicar los Bancos de Tejidos para cubrir los
gastos de su actividad.

Articulo 17. Transporte de tejidos humanos.
1 El transporte de tejidos desde el Banco hasta el centro implantador se efectuara:

1. A través de medios adecuados de transporte terrestre ordinarios.

2. Cuando excepcionalmente se precise de transporte aéreo se comunicard con la
antelacion necesaria a la Organizacion Autondémica de Trasplantes o en su defecto a la
Organizacién Nacional de Trasplantes, y a ésta siempre que sobrepase el ambito de una
Comunidad Auténoma.

3. El transporte se realizard en un sistema con capacidad para mantener las adecuadas
caracteristicas del, tejido. Estos sistemas y condiciones de traslado se estableceran por
el Banco, segun el tipo de tejido a trasladar.

4. Se acompafiara de la siguiente identificacion y documentacion:
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 los
responsables del envio y la recepcion, sus direcciones y teléfonos de localizacion.

c) Diay hora de salida del Banco.

d) Instrucciones de transporte.

2° La documentacion que obligatoriamente debera acompariar al envio sera:

a) Descripcion de las caracteristicas del tejido y de las soluciones dé preservacion.

b) Relacidon de las pruebas efectuadas.

c) Instrucciones, en su caso, para la descongelacién y la utilizacion.

d) Cadigo del Banco, que permita el seguimiento de los tejidos enviados. Este codigo se
archivara en la historia clinica del receptor.

Articulo 18. Acceso a la utilizacion de los tejidos humanos.

1. Tienen acceso a dichos tejidos los centros publicos y privados autorizados para su
implantacion, previo compromiso de revertir al Banco la informacion necesaria para
finalizar el control de calidad del procedimiento.

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 las oficinas del
organo de la Comunidad Auténoma encargado de la coordinacion de trasplantes y la
Organizacion Nacional de Trasplantes



3. La solicitud de tejido 1 a efectuara el Director del centro implantador al director del
Banco de tejidos,, acompafiando copia de la autorizacion administrativa para realizar
implante de tejidos.

En ausencia de bancos autorizados en una Comunidad Auténoma o en caso de carecer
en sus bancos del tejido solicitado, dicha peticion se dirigira al 6rgano de la Comunidad
Auténoma encargado de la coordinacion de trasplantes, quien la remitird a la
Organizacién Nacional de Trasplantes para su basqueda a nivel nacional.

En la solicitud se especificaran los datos del hospital y el servicio asistencial; el tipo de
tejido y sus caracteristicas; el codigo que identifique al receptor, la indicacion médica
del trasplante de tejido y -copia- de la aceptacion del receptor al implante.

Articulo 19. Entrada de tejidos humanos en Espafia.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo autorizara, previo informe de la Organizacion
Nacional de Trasplantes, la entrada de tejidos, a solicitud del Director del Banco de
Tejidos, a través, en su caso, de la Organizacion Autonomica de Trasplantes o de la
Coordinacion Autonémica de Trasplantes, siempre que el tejido provenga de una
institucion legalmente reconocida en el pais de origen, retina idénticas garantias éticas y
sanitarias a las exigidas a los bancos de tejidos espafioles y concurra alguna de las
siguientes circunstancias:

a) Que exista u n probado beneficio de la utilizacion de dicho tejido en el caso de tejidos
procesados por técnicas no existentes en Espafia.

b) En el caso de tejidos que se procesen por técnicas existentes en, Espafa, cuando se
compruebe la ausencia de disponibilidad de dichos tejidos en Bancos Nacionales.
2. A tales efectos el Director del Banco de Tejidos aportara:

a) Un informé técnico documentado del médico que efectta la indicacién, en que conste
que esa forma de procesamiento no puede ser sustituida por tejido procesado segln
otras formas existentes en Espafia o la utilizacion de autoimplantes. Este informe debera
ser refrendado por el Director del Banco de Tejidos.

b) Un informe del Director del Banco de Tejidos, en relacion al tejido objeto de
importacion, donde consten las garantias éticas y sanitarias observadas en su institucion.

¢) Un certificado del Banco de Tejidos donde consten los estudios efectuados al donante
y al tejido objeto de importacion (exdmenes clinicos, biolégicos, microbiologicos e
inmunoldgicos, necesarios para demostrar que no padecian enfermedad transmisible
susceptible de constituir un riesgo para el receptor.

Articulo 20. Salida de tejidos humanos de Espafia.-

I. EI Ministerio de Sanidad y Consumo autorizara, previo informe de la Organizacion
Nacional de Trasplantes, la salida de un tejido humano a solicitud del Responsable de
un Banco de Tejidos a través, en su caso, de la Organizacion Autondémica de
Trasplantes o de la Coordinacién Autonémica de Trasplantes, ante cualquiera de las
siguientes circunstancias:

a) Disponibilidad suficiente de ese tejido humano en los bancos de tejidos de Espafia.

b) Documentada urgencia clinica para el receptor



2. -A la solicitud deberd acompafiar la siguiente documentacion:

a) En el caso referido en el apartado 1. a) un informe del Director del Banco de Tejidos
donde conste la suficiente disponibilidad de dicho tejido.

b) En el caso referido en el apartado 1. b)un informe del hospital que precisa con
urgencia el tejido, donde consten las razones médicas que justifiquen la urgencia y el
pago de la compensacion que tuviere establecida el banco de tejidos de Espafia y un
informe del Directordel Banco de Tejidos de Espafia donde conste la existencia del
tejido concreto.

Articulo 21. Inspeccidn, supervision de actividades y medidas cautelares.

1. Si se detectase una actuacion o situacion irregular 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 articulos 3.4 y 1-0.3 de este Real Decreto y a notificarlo
inmediatamente a la Organizacion Nacional de Trasplantes y al oOrgano de la
Comunidad Autonoma encargado de la coordinacion de trasplantes de las Comunidades
implicadas a fin de adoptar las medidas pertinentes.

Articulo22. Infracciones y sanciones

1. Las infracciones en materia de sanidad seran objeto de las sanciones administrativas,
previa instruccién del oportuno expediente, sin perjuicio de las responsabilidades
civiles, penales o de otro orden que puedan concurrir de acuerdo con el capitulo VI del
Titulo 1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad el articulos 108, c), 3 de
la Ley 125-11 990, de 20 de diciembre, del Medicamento y demas disposiciones
concordantes.

En las infracciones, en materia de utilizacion de ficheros conteniendo datos personales
se estara a lo dispuesto en el Titu.lo VI de la Ley Orgéanica 5/1992.

Disposicion adicional primera. Caréacter béasico.

Sin perjuicio de su Posible incidencia en el &mbito de los derechos de la personalidad, el
presente Real Decreto tiene cardcter de norma bésica en virtud de lo establecido en €l
articulo 149.1.162 de la Constituciéon y en el articulo 40 de la Ley 14/1986 de 25 de
abril, General de Sanidad, excepto el articulo 7.3, que se dicta al amparo de lo dispuesto
por el articulo 149.1, 6% y 82 de la Constitucion y, los articulos 19 y 20, que se dictan al
amparo de la competencia exclusiva del Estado en materia e sanidad exterior.

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

1. La entrada o salida de Espafia de sangre y plasma humano orientada a garantizar la
autosuficiencia y abastecimiento en hemoderivados, precisara de la previa autorizacién
de la Direccion General de Farmacia, y Productos Sanitarios y requerird informe
favorable de la Direccion General de Aseguramiento y Planificacion Sanitaria.

2. El Director técnico del banco de sangre, garantizara que se cumplen las exigencias
que respecto a la deteccion de agentes infecciosos, conservacion y transporte que se
establecen en las disposiciones vigentes. Asimismo, garantizard& que en la
hemodonacion se han seguido las recomendaciones de las autoridades sanitarias
espafolas sobre, criterios y condiciones de exclusién de donantes.



3. Las exigencias y garantias a las que se hace mencion en el punto anterior se
entenderan satisfechas cuando a juicio del Ministerio de Sanidad y Consumo se acredite
documentalmente haberlas cumplido en el pais de origen con idéntico rigor al que se
establece en las disposiciones vigentes espafiolas, sin perjuicio de las obligaciones
derivadas de la pertenencia a la Union Europea y demas tratados internacionales
suscritos por Espafia.

Disposicion adicional tercera. Transporte de material potencialmente peligroso.

En el transporte de material potencialmente infeccioso, o que necesite sustancias
peligrosas para su conservacion, se observaran las disposiciones contenidas en las
reglamentaciones nacionales e internacionales sobre transporte de mercancias peligrosas

Disposicion derogatoria Gnica. - Derogacion normativa.

1. Queda derogada la Orden de 15 de abril de 1981, del Ministerio de Trabajo, Sanidad y
Seguridad Social, por la que se regula la obtencion de globos oculares de fallecidos, el
funcionamiento de bancos de ojos y la realizacion de trasplantes de coOrnea
(queratoplastias).

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

Disposicion final Unica. Exclusiones.
Quedan excluidos del ambito de este Real Decreto:

a. La extraccion y trasplante de 6rganos (corazon, pulmon, higado, rifion, pancreas
y demas drganos de la misma naturaleza) que se regira por lo dispuesto en el Real
Decret0,42611980, de 22,de febrero, y demas disposiciones especiales en la materia.

b. La hemodonacion, sangre y plasma humanos, bancos de sangre y productos
derivados, que se regularan por el Real Decreto, 1945/1985 de 9 de octubre; Real
Decreto 4-78/1993, de 2 de abril, y Real Decreto 185411913, de 22 de octubre y demas
disposiciones especiales en la materia.

C. Los embriones, y fetos humanos, sus células, tejidos y 6rganos que se regulan
por lo establecido en la Ley 42/1988, de 28 de- diciembre, y deméas disposiciones
especiales en la materia.

d. Los gametos, que se regulan por lo dispuesto en la ley 3571988, de 12 de
noviembre, sobre técnicas de reproduccion asistida y demas disposiciones especiales en
la materia.

e. La mera obtencidn de sustancias o tejidos humanos con la finalidad exclusiva de
réalizar estudios y analisis clinicos.
f. El pelo, las ufias, la placenta y otros productos humanos de desecho. El cordédn

umbilical y los progenitores hematopoyéticos obtenidos a su través, 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 haya perdido la organizacion celular y la estructura
que caracteriza al tejido humano. Tales productos se consideraran segun su indicacion,
medicamento o producto sanitario.

ANEXO
Requisitos especificos de los centros de implantacion de tejidos humanos, segun la
actividad a desarrollar.



1. Actividades de implantacion de médula dsea. Progenitores hematopoyeéticos,
incluyéndose en ellos el implanté de precursores hematopoyéticos procedentes de
médula 6sea, sangre periférico, cordén umbilical u otros.

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

a. Disponer de personal facultativo especializado con experiencia acreditada en el
trasplante de médula dsea.

b. Garantizar la disponibilidad de un médico con experiencia probada en el
diagndstico y tratamiento de las complicaciones del trasplante de médula 6sea.

C. Disponer del personal de enfermeria con formacion en este tipo de cuidados.

d. Estar dotado de una unidad de cuidados intensivos, de un servicio de diagnéstico

por imagen con disponibilidad de técnicas adecuadas y de laboratorios generales
adecuados.

e. Disponer de un area de aislamiento antiinfeccioso adecuado.

f. Contar con un Servicio o Unidad de Hematologia, Hemoterapia o Banco de
Sangre, que serd responsable del soporte hemoterapico adecuado de la citoaferesis
mecanizada.

g. Para la realizacién de autoimplantes. La autorizacién para practicar de este tipo
de trasplantes quedard Condicionada a la realizacion de un minimo de 10
procedimientos de este tipo al afio.

h. Para la realizacion de implantes alogénicos a partir de donantes familiares, el
centro debe cumplir, ademas de los requisitos especificos comunes y, los previstos en el
apartado anterior, los siguientes:

* Disponer de un laboratorio de histocompatibilidad propio o concertado, con
capacidad de determinar los loci majori de histocornpatibilidad (A, B, DR) y cultivos
mixtos linfocitarios.

* Disponer de un area de aislamiento que como minimo aplique un sistema de
aislamiento invertido.
* La autorizacion para la realizacion de este tipo de trasplante quedard,

condicionada a la realizacion, como minimo, de cinco implantes al6génicos a partir de
donante, familiar al afio.

m. Para la realizacion.de implantes alogénicos a partir de donantes no emparentados el
centro, ademas de los anteriores requisitos (autoimplantes e implante de médula dsea a
partir de, donantes familiares) debera:

1. Garantizar la disponibilidad de un Laboratorio de Histocompatibilidad con
capacidad de determinar DR por DNA de alta resolucion.
2. El centro deberd haber realizado, durante los dos afios anteriores a la solicitud de

la Cauterizacion, un minimo anual de 10 implantes alogénicos de donante familiar.

2. Actividades de implate de tejidos osteotendinosos.



Disponer de una Unidad de Quirurgica especializada con al menos un especialista con
experiencia demostrada en dichos trasplantes.
3. Actividades de implante de piel.

Disponer de una Unidad Quirlrgica especializada con al menos un especialista con
experiencia demostrada en trasplante de piel.
4. Actividades de implante de valvulas cardiacas.

Disponer de una Unidad de Cirugia Especializada, con amplia y reconocida experiencia
en intervenciones con circulacion extracorporea asi como de al menos un profesional
con experiencia demostrada en la implantacion 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 trasplantes.



