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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

15715 Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan las
actividades de obtencién, utilizacién clinica y coordinacién territorial de los
o6rganos humanos destinados al trasplante y se establecen requisitos de
calidad y seguridad.

El trasplante de 6rganos, que salva la vida o mejora la salud de decenas de miles de
pacientes anualmente, presenta una serie de rasgos distintivos de cualquier otro
tratamiento, por lo que requiere unos principios, una regulaciéon y una organizacién
especificos. Valgan como ejemplo de dichos atributos la escasez de 6rganos, cuya
disponibilidad se basa en la solidaridad y en una rigurosa sistematizacion del proceso de
obtencion, el deterioro o la muerte de los pacientes en lista de espera, la reducida
probabilidad de recibir un 6rgano en determinadas circunstancias, la urgente toma de
decisiones en situaciones criticas, la distancia geografica que debe salvarse para llevar el
organo desde el donante al receptor mas apropiado, o los riesgos inherentes al mismo, ya
que desde el punto de vista tedrico, la simple transmision de material biolégico de un
individuo a otro conlleva cierto riesgo.

La Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccién y trasplante de érganos establecia
los requisitos para la cesion, extraccién, conservacion, intercambio y trasplante de
oérganos humanos con fines terapéuticos, y fue desarrollada por el Real Decreto 426/1980,
de 22 de febrero, por el que se desarrolla la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre
extraccioén y trasplante de érganos, que regulaba las condiciones del personal y los
centros sanitarios y los principios éticos que debian seguirse en la donacién en muerte
encefalica y el trasplante de 6rganos. Los progresos cientificos y técnicos llevaron a una
derogacion de dicho desarrollo por el Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por el
que se regulan las actividades de obtencion y utilizacién clinica de érganos humanos y la
coordinacion territorial en materia de donacion y trasplante de 6rganos vy tejidos, el cual
incorporaba novedades como la donacion tras la muerte por parada cardiorrespiratoria,
con implicaciones en la preservacion, los avances tecnologicos en el diagnéstico de la
muerte encefalica o el funcionamiento de las organizaciones estatales y autonémicas
dedicadas a la coordinacién, el rapido intercambio de informacidn y la supervision y
evaluacion de las actividades, habida cuenta de la creciente complejidad organizativa.

La Directiva 2010/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2010,
sobre normas de calidad y seguridad de los érganos humanos destinados al trasplante,
dispone requisitos minimos que deben aplicarse a la donacion, evaluacion,
caracterizacioén, obtencion, preservacion, transporte y trasplante de érganos humanos
destinados a trasplante, con el fin de garantizar altos niveles de calidad y seguridad de
dichos érganos. Entre los mismos se incluyen la designacion de autoridades competentes,
el establecimiento de criterios nacionales de autorizacién de centros, el desarrollo de un
marco de calidad y seguridad que comprenda los protocolos necesarios para el desarrollo
efectivo del proceso, la cualificacidon de los profesionales implicados y la aplicacion de
programas de formacién especificos. La mencionada directiva asimismo impone requisitos
de trazabilidad y el desarrollo de un sistema para la notificacion y gestién de eventos y
reacciones adversas graves, dispone los datos minimos que deben recabarse para la
evaluacion de donantes y érganos y obliga al establecimiento de sistemas de informacién
y a la realizacion de informes periddicos de actividad. Entre sus fundamentos éticos
destacan los relacionados con la voluntariedad y la gratuidad, el consentimiento, la
proteccion del donante vivo y la proteccion de datos personales.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su articulo 40, apartado 8,
asigna a la Administracién General del Estado competencias para la reglamentacion
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sobre acreditacion, homologacion, autorizacién y registro de centros o servicios, de
acuerdo con lo establecido en la legislacion sobre trasplante de 6rganos, y en el apartado
13 del mismo articulo, competencias para el establecimiento de sistemas de informacion
sanitaria y la realizacion de estadisticas de interés general supracomunitario.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, refuerza
y completa lo establecido en la Ley 14/1986, de 25 de abril, en cuanto a los derechos de
los pacientes, siendo de particular importancia lo relativo a su voluntad y consentimiento y
a la confidencialidad, en linea con el régimen sentado por la Ley organica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal, que califica como
especialmente protegidos los datos relativos a la salud. La Ley 16/2003, de 28 de mayo,
de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, establece acciones de coordinacion
y cooperacion entre las Administraciones publicas sanitarias, basadas en los principios de
equidad y calidad, conjugando la incorporacién de innovaciones con la seguridad, la
efectividad y la participacion ciudadana. Asimismo, habida cuenta del impacto de la
formacion y cualificacion de los profesionales que participan en el sistema, es necesario
citar la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las profesiones sanitarias,
marco para la altisima especializaciéon necesaria para la ejecucién de las tareas de la
coordinacién de trasplantes y la obtencion y el trasplante de los 6rganos. Por otra parte,
es oportuno citar la Ley 26/2011, de 1 de agosto, de adaptacion normativa a la Convencion
Internacional sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad, que introdujo
requisitos en relacion con los formatos adecuados en la informacién que se proporciona
al paciente y la asistencia y el apoyo en la prestacion de consentimiento de las personas
con discapacidad.

El progreso cientifico y técnico de los afios recientes, la mejora de la capacidad
diagnéstica y la publicacion de nuevas guias internacionales sobre los criterios que se
aplican al diagndstico de muerte, deben tenerse en cuenta en este real decreto. Entre los
avances destaca el de los alotrasplantes vascularizados de tejidos compuestos, cuya
escasez e imposibilidad de almacenamiento asimila su proceso de obtencién y trasplante
al de los 6rganos. Por tal motivo, lo aqui dispuesto se considera, a todos los efectos,
aplicable a los alotrasplantes vascularizados de tejidos compuestos. La reciente
expansion en nuestro pais del trasplante de 6rganos de donante vivo, con la puesta en
marcha de programas de donacion y trasplante entre personas no relacionadas afectiva o
genéticamente exige un tratamiento legal concreto que viene reforzado por lo dispuesto
en la Directiva 2010/53/UE en relacién con la protecciéon del donante vivo. No debe
omitirse la expansién de la donacion de personas fallecidas tras la muerte por parada
cardiorrespiratoria, segun la terminologia del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre,
que establecié las bases para el desarrollo de este tipo de donacién en Espafia, tomando
como referencia el Documento de consenso espafiol sobre donacion de érganos en
asistolia elaborado en 1995. En los dos ultimos afios, se ha llevado a cabo una
actualizacién de dicho documento de consenso en el que se abordan aspectos ético-
legales, terminoldgicos, procedimentales y técnicos. El Documento de consenso espanol
sobre donacion en asistolia de 2012 sustenta las actualizaciones que en este sentido se
incluyen en el presente real decreto.

La Directiva 2010/53/UE, de 7 de julio de 2010, antes citada reconoce de forma
explicita la labor del coordinador de trasplantes en el desarrollo efectivo del proceso de
obtencion y en la garantia de la calidad y seguridad de los 6rganos destinados al
trasplante. Pilar fundamental de nuestro modelo, este real decreto reconoce la unidad
asistencial de coordinacion de trasplantes y adjudica explicitamente las actividades
propias de este grupo profesional en el proceso de obtencién y utilizacién clinica de
organos. Asimismo, el real decreto dispone los elementos que permiten la provisién de
organos seguros y de calidad, destacando la obligacion de desarrollar un Programa
marco de calidad y seguridad que actue como elemento integrador de las actividades
realizadas en todos los centros de obtencion y de trasplante del Estado, y un conjunto de
sistemas que organice el flujo y almacenamiento de la informacion que la actividad genera
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y que debe constituirse en elemento de cohesion y de mejora. Cabe también destacar
que, por primera vez en nuestro pais, tras el reconocimiento de su necesidad a lo largo de
los ultimos afios, se establece una relacion expresa y graduada de actividades y practicas
sancionables en el proceso objeto de esta norma.

En la redaccion de este real decreto, que incorpora al ordenamiento juridico espafol
la Directiva 2010/53/UE, de 7 de julio de 2010, se han tenido en cuenta la Carta de
Derechos Fundamentales de la Unién Europea y el Convenio del Consejo de Europa para
la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto de las
aplicaciones de la biologia y la medicina, suscrito en Oviedo el dia 4 de abril de 1997, y
que entro en vigor en Espafia el 1 de enero de 2000, asi como la Convencion Internacional
sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad, de obligado cumplimiento en
nuestro pais desde el 3 de mayo de 2008. Con respecto al ordenamiento juridico interno,
se respeta lo establecido en la Ley 30/1979, de 27 de octubre, la Ley 14/1986, de 25 de
abril, la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
la Ley 16/2003, de 28 de mayo, y el Titulo VI de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General
de Salud Publica. Por ultimo, desde el punto de vista organizativo, se ha tenido en cuenta
lo dispuesto en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las
bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios, el
Real Decreto 1825/2009, de 27 de noviembre, por el que se aprueba el Estatuto de la
Organizacion Nacional de Trasplantes, y el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre,
por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencién,
la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento
para su uso en humanos, modificado por el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de
medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y
mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.

El real decreto se ordena en treinta y cuatro articulos estructurados en nueve
capitulos, cuatro disposiciones adicionales, una disposicion transitoria, una disposicion
derogatoria, cuatro disposiciones finales y tres anexos. El capitulo | trata de las
disposiciones generales, el capitulo Il, del respeto y la proteccién al donante y al receptor,
el capitulo Ill, de la obtencién de los érganos, el capitulo IV, de su asignacién, transporte
e intercambio, el capitulo V, del trasplante de los 6rganos, el capitulo VI de su calidad y
seguridad, el capitulo VII, de las autoridades y la coordinacién de actividades relacionadas
con la obtencidn y el trasplante de 6rganos, el capitulo VI, de los sistemas de informacion,
y el capitulo IX, de la inspeccion, supervision y medidas cautelares y de las infracciones y
sanciones. Las disposiciones adicionales tratan, sucesivamente, del transporte de
material potencialmente peligroso, la evaluacion y acreditacién de centros y servicios, la
aplicacion del real decreto a las ciudades de Ceuta y Melilla, y de la red sanitaria militar.
La disposicion transitoria se refiere a la pervivencia de las autorizaciones sanitarias para
los centros de obtencidn y trasplante de érganos. La disposicion derogatoria deroga el
Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las actividades de
obtencién y utilizacién clinica de 6rganos humanos y la coordinacién territorial en materia
de donacion y trasplante de érganos y tejidos. Las disposiciones finales regulan el titulo
competencial y el caracter de basico de la norma, la incorporacién de derecho de la Unién
Europea, la habilitacion para el desarrollo normativo y la entrada en vigor del real decreto.
Finalmente, los tres anexos comprenden respectivamente requisitos técnicos relacionados
con el diagndéstico y certificacion de la muerte para la obtenciéon de 6rganos de donantes
fallecidos, la autorizacion de los centros de trasplante de 6rganos y la caracterizacion de
los donantes y los 6rganos humanos.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion, este real
decreto se dicta de acuerdo con la competencia que ostenta el Estado para regular las
bases y coordinacion general de la sanidad y la sanidad exterior.

En el proceso de elaboracion de esta norma se ha consultado a las comunidades
auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla, y a los organismos publicos y privados en
tramite de informacion y de audiencia, incluyendo asociaciones de pacientes y sociedades
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profesionales y cientificas. Asimismo, se ha sometido al Pleno del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud y a su Comité consultivo, y han emitido informe preceptivo
el Consejo General del Poder Judicial y la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
con la aprobacién previa del Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas, de
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros, en su
reunion del dia 28 de diciembre de 2012,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones Generales

Articulo 1. Objeto.

El presente real decreto tiene por objeto regular las actividades relacionadas con la
obtencién y utilizacién clinica de 6rganos humanos y establecer requisitos relacionados
con la calidad y la seguridad de los mismos, con el fin de garantizar un alto nivel de
proteccién de la salud humana y reducir en lo posible la pérdida de los 6rganos
disponibles.

Articulo 2.  Ambito de aplicacién.

1. Este real decreto se aplica a la donacién, la evaluacion, la caracterizacion, la
extraccion, la preparacion, la asignacioén, el transporte y el trasplante y su seguimiento,
asi como el intercambio de drganos humanos con otros paises.

2. Lo establecido sera de aplicacion cuando los érganos se vayan a utilizar con
finalidad terapéutica, es decir, con el propdsito de favorecer la salud o las condiciones de
vida de su receptor, sin perjuicio de las investigaciones que puedan realizarse
adicionalmente.

3. Quedan excluidos del ambito de este real decreto:

a) los d6rganos, cuando su extraccion tenga como finalidad exclusiva la realizacién
de estudios o analisis clinicos, u otros fines diagndsticos o terapéuticos;

b) la sangre y sus derivados;

c) los tejidos y células y sus derivados, a excepcién de los tejidos compuestos
vascularizados;

d) los gametos;

e) los embriones y fetos humanos;

f) el pelo, las ufias, la placenta y otros productos humanos de desecho;

g) larealizacion de autopsias clinicas, conforme a lo establecido en la Ley 29/1980,
de 21 de junio, de autopsias clinicas, y en el Real Decreto 2230/1982, de 18 de junio,
sobre autopsias clinicas;

h) la donacion del propio cuerpo para su utilizacion en estudios, docencia o
investigacion;

i) el xenotrasplante.

Articulo 3. Definiciones.
A los efectos de este real decreto, se entendera por:

1. Autoridad competente: cada una de las administraciones sanitarias responsables
de la aplicacion de lo dispuesto en este real decreto.

2. Autorizacion sanitaria: resolucion administrativa que, segun los requerimientos
establecidos, faculta a un centro sanitario para la obtencion o el trasplante de érganos.
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3. Caracterizacion del donante: proceso de recogida de la informacion necesaria
para evaluar la idoneidad del donante, con el fin de realizar un adecuado analisis riesgo-
beneficio, minimizar los riesgos para el donante y para el receptor y optimizar la asignacion
de 6rganos.

4. Caracterizacion del 6rgano: proceso de recogida de la informacién necesaria para
evaluar la idoneidad del 6rgano, con objeto de permitir un adecuado analisis riesgo-
beneficio, minimizar los riesgos para el donante y para el receptor y optimizar la asignacion
del 6rgano.

5. Centro de obtencion de 6rganos de donante fallecido: centro sanitario que,
cumpliendo los requisitos establecidos, posee la autorizacion correspondiente para el
desarrollo de la actividad de obtencién de drganos de donantes fallecidos.

6. Centro de obtencién de érganos de donante vivo: centro sanitario que, cumpliendo
los requisitos establecidos, posee la autorizacion correspondiente para el desarrollo de la
actividad de obtencion de 6rganos de donantes vivos.

7. Centro de trasplante de 6rganos: centro sanitario que, cumpliendo los requisitos
establecidos, posee la autorizacion correspondiente para el desarrollo de la actividad de
trasplante de 6rganos.

8. Certificacion de muerte: acto médico en virtud del cual se deja constancia escrita
del diagnostico de la muerte de un individuo, bien sea por criterios neuroldgicos (muerte
encefalica) o por criterios circulatorios y respiratorios. Esta constancia escrita no sustituye
la posterior y preceptiva cumplimentacion del certificado médico de la defuncion,
establecida en la Ley 20/2011, de 21 de julio, del Registro Civil.

9. Coordinacién hospitalaria de trasplantes: unidad asistencial que tiene como
finalidad la organizacién y optimizacion de la obtencion y utilizacion clinica de érganos
humanos. El personal del equipo de coordinacién podra pertenecer a la plantilla de
cualquier Servicio sanitario del hospital, y dispondra de la cualificacion o la formacion y
competencias adecuadas para la realizacion de las tareas de coordinacion, que siempre
se realizaran por un médico o por personal de enfermeria bajo su supervision.

10. Desestimacion: estado definitivo del érgano que, una vez obtenido, no se utiliza
para trasplante, bien porque se elimine o porque se destine a usos diferentes.

11. Diagnéstico de la muerte: proceso por el que se confirma el cese irreversible de
las funciones circulatoria y respiratoria o de las funciones encefalicas, de conformidad
con los criterios establecidos en este real decreto.

12. Donacion: cesién de los érganos para su posterior trasplante en humanos.

13. Donante fallecido: persona difunta de la que se pretende obtener 6rganos para
su ulterior trasplante y que, de acuerdo con los requisitos establecidos en este real
decreto, no hubiera dejado constancia expresa de su oposicion.

14. Donante vivo: persona viva de la que, cumpliendo los requisitos aqui
establecidos, se pretende obtener aquellos 6rganos, o parte de los mismos, cuya
obtencion sea compatible con la vida y cuya funcion pueda ser compensada por el
organismo del donante de forma adecuada y suficientemente segura.

15. Evaluacion: proceso de analisis y toma de decisiones por el que se determina la
idoneidad de un donante y de sus érganos para trasplante.

16. Evento adverso grave: cualquier incidencia no deseada o imprevista vinculada a
cualquier etapa del proceso desde la donacion hasta el trasplante, cuya consecuencia
pueda ser la transmision o la prolongacion de una enfermedad, la hospitalizacion o su
prolongacion, la discapacidad o la invalidez, o la muerte.

17. Obtencion: proceso por el que los érganos donados quedan disponibles para su
trasplante en uno o varios receptores, y que se extiende desde la donacion hasta la
extraccion quirurgica de los érganos y su preparacion.

18. Organizacion europea de intercambio de érganos: organizacion supranacional
sin animo de lucro, dedicada al intercambio nacional y transfronterizo de 6rganos, en la
que la mayoria de sus integrantes son estados miembros de la Unién Europea.

19. Organo: aquella parte diferenciada del cuerpo humano constituida por diversos
tejidos que mantiene su estructura, vascularizacion y capacidad para desarrollar funciones
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fisiolégicas con un grado importante de autonomia y suficiencia. Son, en este sentido,
organos: los rifiones, el corazoén, los pulmones, el higado, el pancreas, el intestino y
cuantos otros con similar criterio puedan ser obtenidos y trasplantados de acuerdo con
los avances cientificos y técnicos. Se considera asimismo 6rgano, la parte de éste cuya
funcién sea la de ser utilizada en el cuerpo humano con la misma finalidad que el érgano
completo, manteniendo los requisitos de estructura y vascularizacion. A efectos de este
real decreto, también se consideran 6rganos los tejidos compuestos vascularizados.

20. Preparacion: conjunto de procedimientos a que se somete un 6rgano para que
llegue al receptor en condiciones de trasplantarlo.

21. Preservacion: utilizacion de agentes o procedimientos quimicos, fisicos o de otro
tipo con la finalidad de detener o retrasar el deterioro que sufren los 6rganos, desde el
fallecimiento hasta el trasplante en el caso de la donacién tras la muerte diagnosticada
por criterios circulatorios y respiratorios, o desde su extraccion hasta su trasplante, en el
caso de la donacién tras la muerte diagnosticada por criterios neuroldgicos o de la
donacién de vivo.

22. Protocolo: instrucciones escritas en las que se describen los pasos de un
proceso especifico, incluidos los materiales y métodos que deben utilizarse y el resultado
final que espera obtenerse.

23. Reaccion adversa grave: respuesta no intencionada en el donante vivo o en el
receptor, incluyendo una enfermedad transmisible, que pueda asociarse a cualquier etapa
desde la donacién al trasplante, y que cause o prolongue una enfermedad o una
hospitalizacion, genere discapacidad o invalidez, sea potencialmente mortal o produzca
la muerte.

24. Receptor: persona que recibe el trasplante de uno o varios érganos con fines
terapéuticos.

25. Trasplante: proceso destinado a restaurar determinadas funciones del cuerpo
humano mediante la sustitucion de un érgano enfermo, o su funcién, por otro procedente
de un donante vivo o de un donante fallecido.

26. Trazabilidad: capacidad para localizar e identificar el 6rgano en cualquier etapa
desde la donacidn hasta su trasplante o su desestimacién incluyendo la capacidad de:

a) lIdentificar al donante y el centro de obtencion.

b) Identificar a los receptores en los centros de trasplante.

c) Localizar e identificar toda la informacion no personal relativa a los productos y
materiales que han entrado en contacto con dicho 6rgano y que puedan afectar a la
calidad y seguridad del mismo.

CAPITULO Il

Del respeto y la proteccién al donante y al receptor

Articulo 4. Principios fundamentales que rigen la obtencion y la utilizacion clinica de los
organos humanos.

1. En la obtencién y la utilizacion de érganos humanos se deberan respetar los
derechos fundamentales de la persona y los postulados éticos que se aplican a la practica
clinica y a la investigacién biomédica.

2. Se respetaran los principios de voluntariedad, altruismo, confidencialidad,
ausencia de animo de lucro y gratuidad, de forma que no sea posible obtener
compensacion econdémica ni de ningun otro tipo por la donacién de ninguna parte del
cuerpo humano.

3. La seleccion y el acceso al trasplante de los posibles receptores se regiran por el
principio de equidad.

4. Se adoptaran medidas de seguridad y calidad con el fin de reducir las pérdidas de
organos, minimizar los posibles riesgos, tratar de asegurar las maximas posibilidades de
éxito del trasplante y mejorar la eficiencia del proceso de obtencion y trasplante de
organos.
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Articulo 5. Confidencialidad y proteccion de datos personales.

1. No podra divulgarse informacion alguna que permita la identificacién del donante
y del receptor de 6rganos humanos. De este principio se exceptian aquellos casos en
que un individuo, de forma publica, libre y voluntaria, se identifique como donante o como
receptor. Aun cuando dicho extremo ocurra, se debera respetar lo dispuesto en el
apartado siguiente.

2. Nilos donantes ni sus familiares podran conocer la identidad del receptor o la de
sus familiares y viceversa. Se evitard cualquier difusion de informacién que pueda
relacionar directamente la obtencion y el ulterior trasplante.

Esta limitacién no es aplicable a los directamente interesados en el trasplante de
organos de donante vivo entre personas relacionadas genéticamente, por parentesco o
por amistad intima.

3. La informacion relativa a donantes y receptores de 6érganos humanos sera
recogida, tratada y custodiada en la mas estricta confidencialidad, conforme a lo
dispuesto en el articulo 10.3 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de datos de caracter personal, y la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

4. EIl deber de confidencialidad no impedira la adopciéon 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 14/1986, de 25 de abril, o en su caso,
conforme a lo que establecen la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas especiales
en materia de salud publica, y el articulo 16 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

Articulo 6. Educacién, promocion y publicidad.

1. Las autoridades competentes promoveran la informacion y educacion de la poblacion
en materia de donacion y trasplante, de los beneficios que proporcionan a las personas que
los necesitan, asi como de las condiciones, requisitos y garantias que suponen.

2. La promocién de la donacion de érganos humanos se realizara siempre de forma
general y sefialando su caracter voluntario, altruista y desinteresado.

3. La promocién y publicidad de los centros y actividades a los que se refiere este
real decreto estaran sometidas a la inspeccién y control por las autoridades competentes
conforme establece el articulo 30.1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril.

4. Se prohibe la publicidad de la donacién de 6rganos en beneficio de personas
concretas, de centros sanitarios, o de instituciones, fundaciones o empresas
determinadas. Asimismo, se prohibe expresamente la publicidad engafiosa que induzca a
error sobre la obtencién y la utilizacién clinica de drganos humanos, de acuerdo con los
conocimientos disponibles.

Articulo 7. Gratuidad de las donaciones.

1. No se podra percibir gratificacion alguna por la donacién de érganos humanos por
el donante, ni por cualquier otra persona fisica o juridica. Tampoco se podran ofrecer o
entregar beneficios pecuniarios o de cualquier otro tipo en relaciéon con la asignacion de
uno o varios organos para trasplante, asi como solicitarlos o aceptarlos.

2. La realizacién de los procedimientos médicos relacionados con la obtencién no
sera, en ningun caso, gravosa para el donante vivo ni para la familia del fallecido. El
principio de gratuidad no impedira a los donantes vivos el resarcimiento de los gastos y la
pérdida de ingresos directamente relacionados con la donacién. Cuando dicha restitucion
resulte procedente, habra de efectuarse necesariamente a través de los mecanismos que
se puedan prever a tal efecto por las administraciones competentes.

3. Se prohibe hacer cualquier publicidad sobre la necesidad de un érgano o sobre
su disponibilidad, ofreciendo o buscando algun tipo de gratificaciéon o remuneracion.

4. No se exigira al receptor precio alguno por el érgano trasplantado.
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CAPITULO Il

De la obtencién de los érganos

Articulo 8. Requisitos para la obtencion de 6rganos de donante vivo.

1. La obtenciéon de 6rganos procedentes de donantes vivos para su ulterior
trasplante podra realizarse si se cumplen los siguientes requisitos:

a) El donante debe ser mayor de edad, gozar de plenas facultades mentales y de un
estado de salud adecuado.

b) Debe tratarse de un érgano, o parte de él, cuya obtencion sea compatible con la
vida y cuya funcién pueda ser compensada por el organismo del donante de forma
adecuada y suficientemente segura.

c) El donante habra de ser informado previamente de las consecuencias de su
decisioén, de los riesgos, para si mismo o para el receptor, asi como de las posibles
contraindicaciones, y de la forma de proceder prevista por el centro ante la contingencia
de que una vez se hubiera extraido el 6rgano, no fuera posible su trasplante en el receptor
al que iba destinado. El donante debe otorgar su consentimiento de forma expresa, libre,
consciente y desinteresada. La informacion y el consentimiento deberan efectuarse en
formatos adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el principio de disefio para todos,
de manera que resulten accesibles y comprensibles a las personas con discapacidad.

d) El donante no debera padecer o presentar deficiencias psiquicas, enfermedad
mental o cualquier otra condicién por la que no pueda otorgar su consentimiento en la
forma indicada. Tampoco podra realizarse la obtencion de 6rganos de menores de edad,
aun con el consentimiento de los padres o tutores.

e) El destino del 6rgano obtenido sera su trasplante a una persona determinada con
el propoésito de mejorar sustancialmente su pronéstico vital o sus condiciones de vida.

2. No se obtendran ni se utilizaran érganos de donantes vivos si no se esperan
suficientes posibilidades de éxito del trasplante, si existen sospechas de que se altera el
libre consentimiento del donante a que se refiere este articulo, o cuando por cualquier
circunstancia pudiera considerarse que media condicionamiento econémico, social,
psicoldgico o de cualquier otro tipo.

En cualquier caso, para proceder a la obtencion, sera preceptivo disponer de un
informe del Comité de Etica correspondiente.

3. Los donantes vivos se seleccionaran sobre la base de su salud y sus antecedentes
clinicos. El estado de salud fisico y mental del donante debera ser acreditado por un
médico cualificado distinto de aquéllos que vayan a efectuar la extraccion y el trasplante,
que informara sobre los riesgos inherentes a la intervencion, las consecuencias previsibles
de orden somatico o psicolégico, las repercusiones que pueda suponer en su vida
personal, familiar o profesional, asi como de los beneficios que se esperan del trasplante
y los riesgos potenciales para el receptor. En este sentido, debe trasladarse al donante
vivo la importancia que reviste la transmision de sus antecedentes personales. A la luz del
resultado de este examen, se podra excluir a cualquier persona cuando la obtencion
pueda suponer un riesgo inaceptable para su salud, o el trasplante del érgano obtenido
para la del receptor.

Los anteriores extremos se acreditaran mediante un certificado médico que hara
necesariamente referencia al estado de salud, a la informacion facilitada y a la respuesta
y motivaciones libremente expresadas por el donante y, en su caso, a cualquier indicio de
presion externa al mismo. El certificado incluira la relacion nominal de otros profesionales
que puedan haber colaborado en tales tareas con el médico que certifica.

4. Para proceder a la obtencién de 6rganos de donante vivo, se precisara la
presentacion, ante el Juzgado de Primera Instancia de la localidad donde ha de realizarse
la extraccion o el trasplante, a eleccion del promotor, de una solicitud del donante o
comunicacion del Director del centro sanitario en que vaya a efectuarse, o la persona en
quien delegue, en la que se expresaran las circunstancias personales y familiares del
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donante, el objeto de la donacién, el centro sanitario en que ha de efectuarse la extraccion,
la identidad del médico responsable del trasplante y se acompafiara el certificado médico
sobre la salud mental y fisica del donante.

El donante debera otorgar su consentimiento expreso ante el Juez durante la
comparecencia a celebrar en el expediente de Jurisdiccion Voluntaria que se tramite, tras
las explicaciones del médico que ha de efectuar la extraccion y en presencia del médico
al que se refiere el apartado 3 de este articulo, el médico responsable del trasplante y la
persona a la que corresponda dar la conformidad para la intervencién, conforme al
documento de autorizacion para la extraccion de érganos concedida.

5. El documento de cesién del érgano donde se manifiesta la conformidad del
donante sera extendido por el Juez y firmado por el donante, el médico que ha de ejecutar
la extraccion y los demas asistentes. Si alguno de los anteriores dudara de que el
consentimiento para la obtencion se hubiese otorgado de forma expresa, libre, consciente
y desinteresada, podra oponerse eficazmente a la donacion. De dicho documento de
cesion se facilitara copia al donante. En ningun caso podra efectuarse la obtencién de
organos sin la firma previa de este documento.

6. Entre la firma del documento de cesion del 6rgano y la extraccion del mismo
deberan transcurrir al menos veinticuatro horas, pudiendo el donante revocar su
consentimiento en cualquier momento antes de la intervencion sin sujecion a formalidad
alguna. Dicha revocacion no podra dar lugar a ningun tipo de indemnizacion.

7. La obtencion de érganos procedentes de donantes vivos sélo podra realizarse en
los centros sanitarios expresamente autorizados para ello, debiendo informar del
procedimiento a la autoridad competente responsable con anterioridad a su realizacién.

8. No obstante lo dispuesto en el articulo 7, debera proporcionarse al donante vivo
asistencia sanitaria para su restablecimiento y se facilitara su seguimiento clinico en
relacion con la obtencién del érgano.

Articulo 9. Requisitos para la obtencién de 6rganos de donante fallecido.

1. La obtencion de érganos de donantes fallecidos con fines terapéuticos podra
realizarse si se cumplen los requisitos siguientes:

a) Que la persona fallecida de la que se pretende obtener érganos, no haya dejado
constancia expresa de su oposicién a que después de su muerte se realice la obtencién
de 6rganos. Dicha oposicién, asi como su conformidad si la desea expresar, podra
referirse a todo tipo de érganos o solamente a alguno de ellos y sera respetada.

En el caso de que se trate de menores de edad o personas incapacitadas, la oposicion
podra hacerse constar por quienes hubieran ostentado en vida de aquéllos su
representacién legal, conforme a lo establecido en la legislacion civil.

b) Siempre que se pretenda proceder a la obtencién de érganos de donantes
fallecidos en un centro autorizado, el responsable de la coordinacion hospitalaria de
trasplantes, o la persona en quien delegue, debera realizar las siguientes comprobaciones
pertinentes sobre la voluntad del fallecido:

1.° Investigar si el donante hizo patente su voluntad a alguno de sus familiares, o a
los profesionales que le han atendido en el centro sanitario, a través de las anotaciones
que los mismos hayan podido realizar en la historia clinica, o en los medios previstos en
la legislacion vigente.

2.° Examinar la documentacién y pertenencias personales que el difunto llevaba
consigo.

Siempre que las circunstancias no lo impidan, se debera facilitar a los familiares
presentes en el centro sanitario informacidon sobre la necesidad, naturaleza y
circunstancias de la obtencion, restauracion, conservacion o practicas de sanidad
mortuoria.
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2. La obtencion de 6rganos de fallecidos sélo podra hacerse previo diagnostico y
certificacion de la muerte realizados con arreglo a lo establecido en este real decreto y en
particular en el anexo I, las exigencias éticas, los avances cientificos en la materia y la
practica médica generalmente aceptada.

Los profesionales que diagnostiquen y certifiquen la muerte deberan ser médicos con
la cualificacion adecuada para esta finalidad, distintos de aquéllos que hayan de intervenir
en la extraccion o el trasplante y no estaran sujetos a las instrucciones de estos ultimos.

La muerte del individuo podra certificarse tras la confirmacion del cese irreversible de
las funciones circulatoria y respiratoria o del cese irreversible de las funciones encefalicas.
Sera registrada como hora de fallecimiento del paciente la hora en que se completé el
diagndstico de la muerte.

3. El cese irreversible de las funciones circulatoria y respiratoria se reconocera
mediante un examen clinico adecuado tras un periodo apropiado de observacién. Los
criterios diagndsticos clinicos, los periodos de observacion, asi como las pruebas
confirmatorias que se requieran segun las circunstancias médicas, se ajustaran a los
protocolos incluidos en el anexo |I.

En el supuesto expresado en el parrafo anterior, y a efectos de la certificacion de
muerte y de la obtencién de drganos, sera exigible la existencia de un certificado de
muerte extendido por un médico diferente de aquel que interviene en la extraccioén o el
trasplante.

4. Elcese irreversible de las funciones encefalicas, esto es, la constatacion de coma
arreactivo de etiologia estructural conocida y caracter irreversible, se reconoceréa
mediante un examen clinico adecuado tras un periodo apropiado de observacién. Los
criterios diagndsticos clinicos, los periodos de observacion, asi como las pruebas
confirmatorias que se requieran segun las circunstancias médicas, se ajustaran a los
protocolos incluidos en el anexo I.

En el supuesto expresado en el parrafo anterior, y a efectos de la certificacion de
muerte y de la obtencién de drganos, sera exigible la existencia de un certificado de
muerte firmado por tres médicos, entre los que debe figurar un neurélogo o neurocirujano
y el Jefe de Servicio de la unidad médica donde se encuentre ingresado, o su sustituto.
En ningun caso dichos facultativos podran formar parte del equipo extractor o trasplantador
de los érganos.

5. En los casos de muerte accidental, asi como cuando medie una investigacién
judicial, antes de efectuarse la obtencion de 6érganos debera recabarse la autorizacion del
juez que corresponda, el cual, previo informe del médico forense, debera concederla
siempre que no se obstaculice el resultado de la instruccion de las diligencias penales.

En los casos de muerte diagnosticada por criterios circulatorios y respiratorios que
requieran autorizacion judicial, para proceder con las maniobras de mantenimiento de
viabilidad de los 6rganos y con las maniobras de preservacion, se actuara de conformidad
con lo establecido en el anexo |.

La solicitud de la obtencion de 6rganos debera acompaniarse del certificado de muerte
referido en los apartados 3 6 4 de este articulo, segun se trate, junto con un informe
médico explicativo de las circunstancias personales y de ingreso en el hospital, y una hoja
acreditativa, firmada por el responsable de la coordinacién hospitalaria de trasplantes o la
persona en quien delegue, de que el médico o médicos que firman el certificado de
muerte son distintos del que va a realizar la extraccion de érganos y/o el trasplante.

6. Por parte del responsable de la coordinacién hospitalaria de trasplantes o persona
en quien delegue, segun lo determinado en la autorizacién del centro, se debera extender
un documento en el que se haga constancia expresa de:

a) Que se han realizado las comprobaciones sobre la voluntad del fallecido, o de las
personas que ostenten su representacion legal.

b) Que se ha facilitado a los familiares la informacién necesaria acerca del proceso
de obtencién, siempre que las circunstancias objetivas no lo hayan impedido, haciendo
constar esta ultima situacion si ocurriera.

cve: BOE-A-2012-15715



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Sabado 29 de diciembre de 2012 Sec. I.

Pag. 89325

c) Que se ha comprobado y certificado la muerte y se adjunta al documento de
autorizacion dicho certificado de muerte.

d) En las situaciones de fallecimiento contempladas en el apartado 5, que se cuenta
con la autorizacion del juez que corresponda.

e) Que el centro hospitalario donde se va a realizar la obtencién esta autorizado
para ello y que dicha autorizacién esté en vigor.

f) Los 6rganos para los que no se autoriza la obtencién, teniendo en cuenta las
restricciones que puede haber establecido el donante.

g) Elnombre, apellidos y cualificacion profesional de los médicos que han certificado
la muerte, y que ninguno de estos facultativos forma parte del equipo extractor o
trasplantador.

7. Los donantes fallecidos se caracterizaran adecuadamente, de conformidad con lo
establecido en el articulo 21.

8. Una vez se haya procedido a la restauracién del cuerpo del donante fallecido
después de la obtencidn, se debera permitir el acceso o visita de sus familiares y
allegados, si asi se solicitara.

Articulo 10. Centros de obtencién de 6rganos de donante vivo: requisitos generales y
procedimientos para su autorizacion sanitaria.

1. La obtenciéon de d6rganos procedentes de donantes vivos para su ulterior
trasplante sélo podra realizarse en los centros sanitarios expresamente autorizados por la
autoridad competente de la comunidad auténoma correspondiente.

2. Para poder ser autorizados, los centros donde se realizan estas actividades
deberan reunir, al menos, los siguientes requisitos:

a) Estar autorizado como centro de obtencién de érganos procedentes de donantes
fallecidos y como centro de trasplante del érgano para el que se solicita la autorizacion de
obtencién de donante vivo.

b) Disponer de suficiente personal médico y de enfermeria con cualificacion y
acreditada experiencia para la correcta evaluacion y seleccion del donante y la realizaciéon
de la obtencion.

c) Disponer de las instalaciones y materiales necesarios para la correcta realizaciéon
de las obtenciones, de conformidad con los estandares aceptados en esta materia y con
las mejores practicas médicas.

d) Disponer de los servicios sanitarios, incluyendo laboratorios y técnicas de imagen,
necesarios para garantizar el adecuado estudio preoperatorio del donante y el correcto
tratamiento de las eventuales complicaciones que puedan surgir en el mismo. Estos
servicios sanitarios contaran con personal cualificado y con instalaciones y equipos
apropiados.

e) Disponer de protocolos que aseguren la adecuada evaluacion y seleccion del
donante, la transmision de informacién relativa al donante y al receptor cuando la
obtencidn y el trasplante no se efectuen en el mismo centro, el proceso de la obtencion y
el seguimiento postoperatorio inmediato y a largo plazo, asi como otros protocolos a los
que se refiere el articulo 25.

f) Disponer de un registro de acceso restringido y confidencial, con sus
correspondientes claves alfanuméricas, donde se recogeran los datos necesarios que
permitan garantizar la trazabilidad.

g) Garantizar el registro de la informacién relativa a los donantes vivos y su
seguimiento clinico, de acuerdo con lo establecido en el articulo 31, sin perjuicio de las
disposiciones sobre proteccion de datos personales y secreto estadistico.

h) Cumplir con los requisitos establecidos en materia de confidencialidad y
proteccion de datos personales, promocién y publicidad y gratuidad de las donaciones.
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3. Sin detrimento de la normativa especifica de cada comunidad auténoma, el
procedimiento para la concesion, renovacion y extincion de la autorizaciéon a los centros
para la realizacion de la obtencién de donante vivo se ajustara a lo consignado en el articulo 11
sobre autorizacion a los centros de obtencion de 6rganos de donantes fallecidos.

La autorizacién determinara la persona a quien, ademas del responsable de la unidad
médica en que haya de realizarse el trasplante, corresponde dar la conformidad para
cada intervencion.

4. La autorizacion de los centros para obtener érganos humanos podréa ser revocada
o suspendida como consecuencia de las actuaciones de inspeccion y control por parte de
las autoridades competentes segun lo dispuesto en el articulo 31 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril.

Articulo 11. Centros de obtencién de 6rganos de donante fallecido: requisitos y
procedimiento para su autorizacién sanitaria.

1. La obtencién de 6rganos de donantes fallecidos solo podra realizarse en centros
sanitarios que hayan sido expresamente autorizados para ello por la autoridad competente
de la correspondiente comunidad auténoma.

2. Para poder ser autorizados, los centros de obtencion de 6rganos de donantes
fallecidos deberan reunir, al menos, los siguientes requisitos:

a) Disponer de una organizacién y un régimen de funcionamiento que permita
asegurar la realizacién de la obtencién de forma satisfactoria.

b) Disponer de una unidad de coordinacion hospitalaria de trasplantes, dotada del
personal y los medios adecuados, que sera responsable de coordinar el proceso de
obtencién, incluyendo la donacién asi como la supervision y validacién de la seleccion y
evaluacion de los donantes.

c) Garantizar la disponibilidad del personal médico cualificado y los medios técnicos
que permitan comprobar la muerte ajustandose a lo indicado en el articulo 9 y en el anexo |.

d) Garantizar la disponibilidad de personal médico y de enfermeria debidamente
cualificado, asi como de los servicios sanitarios y medios técnicos suficientes para la
correcta seleccion, evaluacion, caracterizacion y mantenimiento del donante.

e) Garantizar la disponibilidad de los servicios sanitarios adecuados, incluyendo
laboratorios y técnicas de imagen, para la realizacion de aquellas determinaciones que se
consideren en cada momento necesarias y que permitan una adecuada evaluacion clinica
del donante. Estos servicios contaran con personal cualificado y con instalaciones y
equipos apropiados.

f) Garantizar la disponibilidad de las instalaciones y materiales necesarios para la
correcta realizaciéon de las obtenciones, de conformidad con los estandares aceptados en
esta materia y con las mejores practicas médicas.

g) Disponer de los protocolos a los que se refiere el articulo 25, con el fin de
garantizar la calidad y la seguridad de todo el proceso.

h) Disponer de un registro de acceso restringido y confidencial, con sus
correspondientes claves alfanuméricas, donde se recogeran los datos necesarios que
permitan garantizar la trazabilidad, asi como vincular la trazabilidad de los tejidos y células
obtenidos de los donantes a los que se refiere este articulo.

i) Disponer de un archivo de sueros del donante durante un periodo minimo de diez
afios, al objeto de hacer, si son necesarios, controles bioldgicos.

j) Garantizar la disponibilidad del personal, instalaciones y servicios adecuados para
la restauracion del cuerpo de la persona fallecida, una vez realizada la obtencién.

k) Cumplir con los requisitos establecidos en materia de confidencialidad y
proteccion de datos personales, promocién y publicidad y gratuidad de las donaciones.
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3. Sin perjuicio de la normativa especifica de cada comunidad auténoma, la solicitud
para la autorizacion debera contener como minimo:

a) El nombre del o de los responsables del proceso de obtencién, que incluira al
responsable de la coordinacidn hospitalaria de trasplantes.

b) Una memoria con la descripcion detallada de los medios humanos y materiales y
los protocolos que tiene el centro a su disposicién, de acuerdo con los requisitos exigidos
en el apartado 2 de este articulo.

4. Sin perjuicio de la normativa especifica de cada comunidad auténoma, la
autorizacion debera contener, como minimo:

a) La actividad para la que se autoriza al centro.
b) El nombre del o de los responsables del proceso de obtencion.
c) Suduracion, segun el periodo de vigencia que determine la autoridad competente.

5. Al término del periodo de vigencia de la autorizacion se podra proceder a su
renovacion previa constatacion de que persisten las condiciones que dieron lugar a su
concesion. En ningun caso se entendera prorrogada automaticamente.

6. Cualquier tipo de modificacion sustancial que se produzca en las condiciones,
estructura, responsables o funcionamiento del centro debera ser notificada a la autoridad
competente y podra dar lugar a la revision de la autorizacion sanitaria, e incluso a su
extincién, aun cuando no hubiera vencido el periodo de vigencia.

7. Las comunidades autonomas notificaran al Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad las decisiones que adopten en relacion a la autorizacion de los
centros de obtencion de 6rganos de donantes fallecidos que se regula en la presente
disposicion y que deban figurar en el Registro General de Centros, Servicios y
Establecimientos Sanitarios y en el registro al que se refiere el articulo 30.

8. Los centros de obtencion de érganos deberan proporcionar a la autoridad
competente de la comunidad auténoma toda la informacién que les sea solicitada en
relacion con la actividad autorizada, de conformidad con las disposiciones de la Union
Europea y nacionales sobre la proteccion de datos personales y el secreto estadistico.

9. La autorizacion de los centros para obtener érganos humanos podra ser revocada
o suspendida como consecuencia de las actuaciones de inspeccién y control por parte de
las autoridades competentes segun lo dispuesto en el articulo 31 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril.

10. Excepcionalmente, en aquellas situaciones en que sea factible y necesaria la
obtencién de érganos de un donante fallecido en un centro sanitario no autorizado para
dicha actividad, se podra conceder una autorizacién puntual y de caracter extraordinario
para proceder a dicha obtencién cuando concurran las siguientes circunstancias:

a) El responsable del centro sanitario no autorizado, o en quien éste delegue,
accede a la realizacion de dicho procedimiento.

b) Un centro autorizado para la obtenciéon de érganos de donante fallecido asume,
con el conocimiento y el visto bueno del responsable de dicho centro, o en quien este
delegue, la tutela para la ejecucion del proceso de obtencién de 6rganos en el centro no
autorizado en que se encuentra el posible donante.

c) Dicha tutela se ejerce a través de la coordinacién hospitalaria de trasplantes del
centro autorizado.

d) Se cumplen todos y cada uno de los requisitos establecidos en el presente
articulo para la autorizaciéon de centros para la obtencidn de érganos de donante fallecido,
y en caso de que el centro no autorizado no cumpla con alguno de dichos requisitos, su
cumplimiento se garantiza por el centro cuya coordinacién hospitalaria de trasplantes
ejerce la tutela.

e) Se conoce la voluntad favorable del posible donante con respecto a la donacién
de 6rganos o, en su ausencia, que no hay objecién a la misma.
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f) Se garantiza el cumplimiento de todos los requisitos dispuestos en el presente
real decreto y, en particular, los relativos al proceso de obtencién de érganos de donante
fallecido, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 9.

g) Se cuenta con el visto bueno preceptivo del coordinador autonémico de
trasplantes, quien ha de verificar el cumplimiento de todo lo anterior y, con posterioridad a
la obtencioén, pondra en conocimiento de la autoridad competente de la comunidad
auténoma la realizacion de dicha obtencién de conformidad con los requisitos aqui
dispuestos y el resultado de la misma.

Articulo 12.  Preparacién de los 6rganos humanos.

1. El personal del centro de obtencion utilizara las técnicas y los medios adecuados
para que cada o6rgano llegue a su receptor en las mejores condiciones posibles, de
acuerdo con los protocolos relativos a la preservacion, empaquetado y etiquetado a los
que hace referencia el articulo 25.

2. Cuando el érgano deba trasladarse a un centro de trasplante diferente del centro
de obtencién, se acompafara obligatoriamente de la siguiente documentacion:

a) Un etiquetado exterior, que tendra un formato comun al menos cuando el
transporte del 6rgano se efectue entre comunidades auténomas o desde Espafia a otros
paises, y en el que, en todos los casos, figurara lo siguiente:

1.° Una indicacion de que se traslada un érgano humano, especificando el tipo de
organo, y si procede, su ubicacion anatdémica derecha o izquierda, con la advertencia
«ORGANO HUMANO PARA TRASPLANTE. MANIPULAR CON CUIDADO.

2.° Procedencia y destino del 6rgano: centro de obtencién y centro de trasplante
involucrados, con el nombre de los responsables del envio y la recepcion, y las direcciones
y numeros de teléfonos de los centros mencionados.

3.° Diay hora de salida del centro de obtencion.

4.° Recomendaciones de transporte, con instrucciones para mantener el contenedor
a una temperatura adecuada y en una posicion apropiada.

b) Un informe sobre las caracteristicas del donante y del érgano, su extraccion y las
soluciones de preservacion utilizadas.
c) Los estudios realizados y sus resultados.

3. Sin perjuicio de lo establecido en el apartado anterior, cuando el érgano se envie
a otro pais de la Unién Europea, la documentacion relativa a las caracteristicas del
donante y del érgano cumplira con los procedimientos que la Comision Europea
establezca al efecto.

CAPITULO IV

De la asignacion, el transporte y el intercambio de los 6rganos

Articulo 13. Asignacion de los 6rganos humanos.

1. La asignacion de los 6rganos se realizara por criterios clinicos, de equidad,
calidad, seguridad y eficiencia. En los criterios de asignacion se contemplaran aquellas
situaciones en que exista riesgo vital inmediato.

2. Los criterios de asignacién se actualizaran cuando se considere apropiado
obtener una mejora en los resultados clinicos, la equidad, la calidad, la seguridad, o la
eficiencia.

3. Sin perjuicio de lo anterior, se procurara por todos los medios optimizar cada
donacién, favorecer la utilizacion clinica de los 6rganos y reducir las pérdidas de los
mismos.

cve: BOE-A-2012-15715



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

) ®
g\u

Sabado 29 de diciembre de 2012 Sec. I.

Pag. 89329

Articulo 14. Transporte de los érganos humanos.

1. El transporte de los érganos desde el centro de obtencion hasta el centro de
trasplante se efectuara en las condiciones adecuadas, segun las caracteristicas de cada
organo y lo dispuesto en el articulo 12.

2. Las organizaciones, los organismos o las empresas que participen en el
transporte de drganos dispondran de protocolos adecuados para garantizar la integridad
del 6rgano durante el transporte, asi como su realizacién en un tiempo adecuado.

3. Sin perjuicio de los criterios clinicos o de urgencia especificos de cada caso, el
transporte se organizara de conformidad con criterios de calidad, seguridad y eficiencia.

Articulo 15. Intercambio de 6érganos humanos con otros paises.

1. En Espanfa, la entrada o salida de érganos humanos para trasplante sera objeto
de autorizacién previa por parte del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
a través de la Organizacion Nacional de Trasplantes.

2. La Organizacion Nacional de Trasplantes podra autorizar la entrada en Espafia
de érganos humanos para trasplante procedentes de otros paises, si se dan las siguientes
condiciones:

a) La salida del 6rgano se efectua bajo la supervisiéon de la autoridad competente
del pais del que procede el 6rgano, o de quien reciba la delegacion de la misma,
incluyendo una organizacion europea de intercambio de érganos.

b) Existe receptor adecuado en Espana.

¢) Cuando el 6rgano proceda de un estado miembro de la Unién Europea, la salida
se efectua respetando los procedimientos comunitarios que se establezcan relativos a la
caracterizacion de donantes y érganos, la trazabilidad y la notificacién y gestién de
reacciones y eventos adversos graves.

d) Cuando el 6rgano proceda de terceros paises, se cumplen unos requisitos éticos
y de calidad y seguridad equivalentes a los establecidos en este real decreto, incluyendo
la trazabilidad de los 6rganos.

3. La Organizacién Nacional de Trasplantes podra autorizar la salida desde Espafia
de 6rganos humanos para trasplante con destino a otros paises, si se dan las siguientes
condiciones:

a) Existe receptor adecuado en el pais de destino.

b) La entrada del 6rgano se efectua bajo la supervision de la autoridad competente
del pais de destino, o de quien reciba la delegacién de la misma, incluyendo una
organizacion europea de intercambio de 6rganos.

¢) Cuando el érgano se destine a un estado miembro de la Uniéon Europea, la
entrada se efectua respetando los procedimientos comunitarios que se establezcan
relativos a la caracterizacion del donante y del 6rgano, la trazabilidad y la notificacion y
gestion de reacciones y eventos adversos graves.

d) Cuando el érgano se destine a terceros paises, se cumplen unos requisitos éticos
y de calidad y seguridad equivalentes a los establecidos en este real decreto, incluyendo
la trazabilidad de los 6rganos.

4. El intercambio de érganos humanos para trasplante con otros paises podra
llevarse a cabo en el marco de acuerdos de colaboracion entre Espafia y aquéllos.

Articulo 16. Competencias de autorizacién y supervision del intercambio internacional
de 6rganos humanos.

Las competencias del Estado en esta materia podran ser objeto, en su caso, de
encomienda de gestidn en los términos previstos en el articulo 15 de la Ley 30/1992, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.
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CAPITULO V

Del trasplante de los érganos

Articulo 17. Requisitos para el trasplante de érganos humanos.

1. El trasplante de 6rganos 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 9 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, previa informacion
de los riesgos y beneficios que la intervencidon supone, asi como de los estudios que sean
técnicamente apropiados al tipo de trasplante del que se trate en cada caso.

2. Eldocumento en el que se haga constar el consentimiento informado del receptor
comprendera: nombre del centro de trasplante y nombre del receptor y, en su caso, el de
los representantes que autorizan el trasplante. El documento tendra que ser firmado por
el médico que informo al receptor y por éste mismo o sus representantes.

El documento quedara archivado en la historia clinica del paciente y se facilitara copia
del mismo al interesado.

3. Antes de proceder al trasplante de un érgano, se verificara que:

a) Se ha completado y registrado la caracterizacion del érgano y el donante.
b) Se han respetado los requisitos de preparacion y transporte del érgano.

4. El responsable de la unidad médica en la que haya de realizarse el trasplante
s6lo podra dar su conformidad si, tras evaluar la informacion relativa a la caracterizacion
del donante y del 6érgano con arreglo al anexo Il y la situacion del receptor, existen
perspectivas fundadas de mejorar sustancialmente el prondstico vital o las condiciones de
vida del receptor y si se han realizado entre donante y receptor los estudios que sean
técnicamente apropiados al tipo de trasplante que en cada caso se trate. En el caso de
que no estuvieran disponibles todos los datos minimos que figuran en el apartado A del
anexo lll y, si con arreglo al analisis riesgo-beneficio de cada caso particular, incluyendo
las urgencias vitales, los beneficios esperados para el receptor son superiores a los
riesgos que entrafian los datos incompletos, se podra considerar el trasplante del 6rgano
en cuestion.

5. Con objeto de mantener la trazabilidad, en la historia clinica del receptor se
recogeran los datos necesarios que permitan identificar al donante, al érgano y al centro
de obtencién hospitalario del que procede el érgano trasplantado, con las correspondientes
claves alfanuméricas que garanticen la proteccion de datos y la confidencialidad.

Articulo 18. Centros de trasplante de 6érganos humanos: requisitos generales para su
autorizacion sanitaria.

1. El trasplante de 6rganos humanos soélo podra realizarse en aquellos centros
sanitarios que dispongan de autorizacion especifica de la autoridad competente de la
correspondiente comunidad auténoma.

2. Para poder ser autorizados, los centros trasplantadores de érganos humanos
deberan reunir al menos los siguientes requisitos generales:

a) Estar autorizado como centro de obtencién de érganos de donantes fallecidos y
acreditar una actividad suficiente como para garantizar la viabilidad y calidad del programa
de trasplante.

b) Disponer de una organizacion sanitaria y un régimen de funcionamiento adecuado
para realizar la intervencién que se solicita.

c) Disponer de la unidad médica y quirdrgica correspondiente con el personal
sanitario suficiente y con demostrada experiencia en el tipo de trasplante del que se trate.

d) Garantizar la disponibilidad de facultativos especialistas con experiencia probada
en el diagndstico y tratamiento de las complicaciones del trasplante a desarrollar.

e) Disponer de una unidad de coordinacion hospitalaria de trasplantes.
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f) Disponer de las instalaciones y materiales necesarios para la adecuada realizacion
del proceso de trasplante, tanto en el preoperatorio, como en la intervencién y en el
postoperatorio, de conformidad con los estandares aceptados en esta materia y con las
mejores practicas médicas.

g) Disponer de los servicios sanitarios, incluyendo laboratorios y técnicas de imagen,
necesarios para garantizar la realizacion del trasplante, el seguimiento clinico adecuado
del receptor y el correcto tratamiento de las eventuales complicaciones que la practica de
este trasplante precise. Estos servicios sanitarios contaran con personal cualificado y con
instalaciones y equipos apropiados.

h) Disponer de un servicio de anatomia patolégica con los medios técnicos y
humanos necesarios para el estudio de complicaciones asociadas al trasplante y poder
realizar los posibles estudios post-mortem.

i) Disponer de un laboratorio de microbiologia donde se puedan efectuar los
controles de las complicaciones infecciosas que presenten los pacientes.

j) Garantizar la disponibilidad de un laboratorio de inmunologia y una unidad de
histocompatibilidad con los medios técnicos y humanos necesarios para garantizar la
correcta realizacion de los estudios inmunoldgicos necesarios para la monitorizacién pre
y postrasplante.

k) Disponer de una Comision de Trasplante y de aquellos protocolos que aseguren
la adecuada seleccion de los receptores, el proceso de trasplante y el seguimiento
postoperatorio inmediato y a largo plazo, y que garanticen la calidad y la seguridad de
todo el procedimiento terapéutico, asi como de aquellos otros protocolos a los que hace
referencia el articulo 25.

I) Disponer de un registro, de acceso restringido y confidencial, con sus
correspondientes claves alfanuméricas, donde constaran los trasplantes realizados con
los datos precisos para garantizar la trazabilidad.

m) Garantizar el registro de la informacion que permita evaluar la actividad de los
trasplantes realizados en el centro, asi como los resultados obtenidos, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 31 y sin perjuicio de las disposiciones sobre proteccion de datos
personales y secreto estadistico.

n) Adecuar en todo momento la actuacion y los medios de las unidades médicas
implicadas en los diferentes tipos de trasplante a los progresos cientificos, siguiendo
protocolos diagndsticos y terapéuticos actualizados.

o) Cumplir con los requisitos establecidos en materia de confidencialidad y
proteccion de datos personales, promocién y publicidad y gratuidad de las donaciones.

Articulo 19. Centros de trasplante de 6érganos humanos: requisitos especificos para su
autorizacioén sanitaria.

Ademas de los requisitos generales establecidos en el articulo anterior, los centros de
trasplante de 6rganos humanos deberan reunir los requisitos especificos minimos que
figuran en el anexo I, para las modalidades que en el mismo se detallan.

Articulo 20. Procedimiento para la concesion, renovacion y extincion de la autorizacion
sanitaria a los centros de trasplante de érganos humanos.

1. El trasplante de érganos humanos habra de realizarse en centros sanitarios que
hayan sido autorizados especificamente para cada una de sus modalidades por la
autoridad competente de la comunidad auténoma correspondiente.

2. Sin perjuicio de la normativa especifica establecida en cada comunidad auténoma,
la solicitud de la autorizacion debera contener, al menos:

a) Eltipo de trasplante a realizar.
b) La relacion de médicos responsables del equipo de trasplante, asi como la
documentacién que acredite su cualificacion.
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c) Una memoria con la descripcion detallada de los medios humanos y materiales y
los protocolos de que dispone el centro, de acuerdo con los requisitos exigidos para
realizar la actividad correspondiente.

3. Sin perjuicio de la normativa especifica de cada comunidad auténoma, la
autorizacion debera contener, como minimo:

a) Eltipo de trasplante para el que se autoriza el centro.
b) El nombre del o de los responsables del equipo de trasplante.
c) Suduracién, segun el periodo de vigencia que determine la autoridad competente.

4. Al término del periodo de vigencia de la autorizacion, se podra proceder a su
renovacién previa constatacion de que persisten las condiciones que dieron lugar a su
concesion. En ningun caso se entendera prorrogada automaticamente.

5. Cualquier tipo de modificacion sustancial que se produzca en las condiciones,
estructura, responsables o funcionamiento del centro debera ser notificada a la autoridad
competente y podra dar lugar a la revisién de la autorizacién sanitaria, e incluso a su
extincién, aun cuando no hubiera vencido el periodo de vigencia.

6. La autoridad competente de la comunidad auténoma, a la vista de los resultados
obtenidos en los trasplantes realizados por el centro, podra revocar las autorizaciones
concedidas.

7. Las comunidades auténomas notificaran al Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad las decisiones que adopten en relacidn con los centros trasplantadores
de 6rganos humanos que se regulan en la presente disposicion y que deban figurar en el
Registro General de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios y en el registro al
que se refiere el articulo 30.

8. Los centros de trasplante de érganos humanos deberan proporcionar a la
autoridad competente de la comunidad auténoma toda la informacion que les sea
solicitada en relacion con la actividad para la que hayan sido autorizados.

9. Las distintas modalidades de trasplante de 6rganos que existen o pudieran
aparecer como fruto del desarrollo cientifico-técnico podran ser contempladas en las
siguientes tres situaciones:

a) Modalidades expresamente reguladas por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, segun lo establecido en el articulo 19 y el anexo Il, en los que se
desarrollan los requisitos técnicos y condiciones minimas que han de cumplir los centros
y servicios que vayan a realizarlas: la autoridad competente de la comunidad auténoma
que corresponda, una vez comprobado el cumplimiento de dichas condiciones y
requisitos, podra, de acuerdo a su propio criterio, conceder la autorizacion.

b) Modalidades para las que no existe regulacién expresa por parte del Ministerio de
Sanidad Servicios Sociales e Igualdad ni normativa propia de la comunidad auténoma
correspondiente: la autoridad competente de la comunidad auténoma que corresponda
podra autorizar a un determinado centro y servicio para el desarrollo de cada
procedimiento individualmente considerado, previo informe de la Comisién de Trasplantes
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

c) Modalidades para las que existe una regulacion expresa por parte del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en la que se prohibe su iniciacién o se
suspende su desarrollo: dicha prohibicidon o suspension sera dictada por el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, oidas o a propuesta de las entidades o sociedades
de caracter cientifico que sean pertinentes en cada caso, y en consideracion a especiales
circunstancias de riesgo para los pacientes.

Las autoridades competentes de las comunidades autbnomas no otorgaran o retiraran
las autorizaciones que pudieran haber otorgado a los centros y servicios en dichas
modalidades expresamente prohibidas o suspendidas.

10. La autorizacién de los centros para obtener érganos humanos podra ser
revocada o suspendida como consecuencia de las actuaciones de inspeccion y control
por parte de las autoridades competentes segun lo dispuesto en el articulo 31 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril.
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CAPITULO VI

De la calidad y la seguridad de los érganos

Articulo 21. Caracterizacion de los donantes y los 6rganos humanos.

1. Todos los 6rganos obtenidos y sus donantes han de estar adecuadamente
caracterizados antes del trasplante.

Para cada donacion debe recogerse el conjunto de datos minimos especificado en el
apartado A del anexo lll. Asimismo, a decision del equipo médico responsable y teniendo
en cuenta la disponibilidad de los datos y las circunstancias particulares de cada caso,
también se deben recabar los datos complementarios especificados en el apartado B del
citado anexo.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1 de este articulo, si con arreglo al
analisis riesgo-beneficio de cada caso particular, incluyendo las urgencias vitales, los
beneficios esperados para el receptor son superiores a los riesgos que entrafian los datos
incompletos, un 6rgano podra ser considerado para el trasplante aun cuando no estén
disponibles todos los datos minimos que figuran en el apartado A del anexo.

3. Con el fin de cumplir los requisitos de calidad y seguridad dispuestos en este real
decreto, el equipo médico responsable:

a) Procurara obtener toda la informacién necesaria de los donantes vivos, y a tal
efecto facilitara a estos ultimos la informacién que necesiten para comprender las
consecuencias de la donacion.

b) En caso de que se trate de un donante fallecido, procurara obtener la informacion
necesaria, siempre que sea posible y oportuno, de los familiares o de otras personas.

¢) En cualquier caso, se esforzara por que todas las partes a las que se solicita informacion
sean conscientes de la importancia que reviste una pronta transmision de la misma.

4. Los andlisis necesarios para la caracterizacion del 6rgano y del donante los
realizaran laboratorios dotados de personal cualificado y de instalaciones y equipos
apropiados.

5. Los centros de obtencién y de trasplante, incluyendo los laboratorios y otros
departamentos que puedan participar en la caracterizacion de los 6rganos y de los
donantes, dispondran de protocolos adecuados para garantizar la oportuna transmision
de la informacion relativa a la caracterizacion.

6. Sin perjuicio de lo establecido en este articulo, cuando el érgano se envie a otro
pais de la Unién Europea, se enviara, como minimo, la informacién incluida en el anexo |l
de este real decreto, y se actuara de conformidad con los procedimientos que la Comision
Europea establezca al efecto. Asimismo, cuando el drgano se reciba de otro pais de la
Unién Europea, se verificara la recepcion de dicha informacién de conformidad con los
mismos procedimientos.

Articulo 22. Trazabilidad de los 6rganos humanos.

1. Con el fin de proteger la salud de donantes vivos y receptores, se garantizara la
trazabilidad de todos los érganos obtenidos, asignados, trasplantados o desestimados en
Espania.

2. Se implementara un sistema de identificacion de donantes y receptores que
permita identificar cada donacion y cada uno de los érganos y receptores asociados a
ella. Dicho sistema cumplira los requisitos relativos a la confidencialidad y seguridad de
los datos que establezca la normativa vigente en materia de proteccion de datos de
caracter personal.

3. Sin perjuicio de las competencias de las comunidades auténomas en esta
materia, los centros de obtencidn y los centros de trasplante, junto con la Organizacion
Nacional de Trasplantes, conservaran los datos necesarios para garantizar la trazabilidad
y la informacién sobre la caracterizacion de los érganos y de los donantes.
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4. Los datos necesarios para una completa trazabilidad se conservaran como
minimo 30 afios después de la donacion, pudiendo almacenarse en formato electrénico.

5. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo anterior, cuando exista intercambio de
organos entre Espafia y otro estado miembro, la informacién necesaria para garantizar la
trazabilidad se transmitira de conformidad con los procedimientos que, al efecto,
establezca la Comision Europea.

Articulo 23. Sistema de notificacién y gestion de reacciones y eventos adversos graves.

1. Sin perjuicio de las competencias de las comunidades auténomas, y en
cooperacién con las mismas, la Organizacion Nacional de Trasplantes implementara un
sistema estatal para notificar, investigar, registrar y transmitir la informacién pertinente y
necesaria sobre los eventos adversos graves y las reacciones adversas graves.

2. Através del Programa marco de calidad y seguridad se estableceran protocolos
para la oportuna notificacion y la gestion de reacciones o eventos adversos graves.

3. Los centros de obtencion y trasplante dispondran de protocolos para la notificaciéon
oportuna de cualquier reaccion o evento adverso grave a las autoridades competentes
implicadas vy, a través de las mismas, al centro de obtencion o al centro de trasplante
correspondientes. Dichos protocolos asimismo especificaran los procedimientos para la
notificacion, a las autoridades competentes implicadas, de las medidas de gestion
relacionadas con las reacciones o eventos adversos graves.

4. Cuando exista intercambio de dérganos entre Espana y otro estado miembro, la
notificacién de las reacciones y eventos adversos graves se llevara a cabo de conformidad
con los procedimientos que la Comisién Europea establezca al efecto.

5. El Programa marco de calidad y seguridad y los protocolos a los que se refiere el
apartado 3 del presente articulo especificaran los procedimientos para garantizar la
interconexidn entre el sistema de notificacion y gestion establecido en este articulo y el
dispuesto en el articulo 34 del Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que
se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencioén, la
evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucidén de
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento
para su uso en humanos.

Articulo 24. Formacién del personal sanitario.

Todo el personal sanitario implicado directamente en cualquier etapa desde la
donacién hasta el trasplante o la desestimacion de los 6rganos, contara con la cualificacién
adecuada para realizar sus tareas y recibira la formacién apropiada.

Articulo 25. Programa marco de calidad y seguridad.

1. La Organizacion Nacional de Trasplantes, en cooperacion con las comunidades
autébnomas, establecera un Programa marco de calidad y seguridad que comprenda
todas las etapas desde la donacion hasta el trasplante de los 6rganos o su desestimacion,
y que contemple, al menos, la adopcion y aplicacién de protocolos para:

a) La verificacion de la identidad del donante.

b) La verificacion del cumplimiento de los requisitos de consentimiento para la
obtencién de érganos.

c) La comprobacién de que se ha completado la caracterizacion del 6rgano y del
donante, asi como la transmisién de dicha informacion.

d) La obtencion de los 6rganos, incluyendo su preparacion, segun se define en el
articulo 3, asi como la verificacion de los requisitos de preparacién de los érganos.

e) Eltransporte de 6rganos, asi como la verificacién de sus requisitos.

f) Asegurar la trazabilidad.

g) La notificacion exacta, rapida y verificable y la gestiéon de reacciones y eventos
adversos graves.
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Los protocolos contemplados en las letras f) y g) especificaran las responsabilidades
de los centros de obtencion, los centros de trasplante y las autoridades competentes, y
cuando sea de aplicacién, las asignadas a las organizaciones europeas de intercambio
de 6rganos.

2. El contenido de los protocolos de que deben disponer los centros de obtencion y
de trasplante para su autorizacion, segun lo especificado en los articulos 10, 11, y 18,
habra de estar en consonancia con los protocolos que se desarrollen en el Programa
marco de calidad y seguridad, al que se refiere el apartado 1 de este articulo.

3. Mediante el Programa marco de calidad y seguridad se garantizara que el
personal sanitario directamente implicado en cualquier etapa, desde la donacién hasta el
trasplante o la desestimacion, cuente con la cualificacion o la formacion y competencias
adecuadas. Dicho Programa incluira el disefio de programas especificos de formacion de
dicho personal, segun se refiere en el articulo 24.

CAPITULO VII

De las autoridades y la coordinacion de actividades relacionadas con la obtencion
y el trasplante de 6rganos

Articulo 26. Autoridades competentes.

A efectos de este real decreto, son autoridades competentes el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad y las comunidades auténomas, cada una de ellas en el
ambito de actuacién propio de sus respectivas competencias.

Articulo 27. Organizacién Nacional de Trasplantes.

Las competencias del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en materia
de obtencion y trasplante corresponden a la Organizacion Nacional de Trasplantes,
que ejercera las funciones que le son atribuidas en su Estatuto, regulado por el Real
Decreto 1825/2009, de 27 de noviembre, por el que se aprueba el Estatuto de la
Organizacion Nacional de Trasplantes. Dichas funciones, entre otras, incluyen la
coordinacion de la obtencidn, distribucién nacional e intercambio internacional de érganos,
tejidos y células para su trasplante.

Articulo 28. Unidades autonémicas, sectoriales y hospitalarias de coordinacién de
trasplantes.

1. Las comunidades autbnomas estableceran unidades de coordinaciéon autonémica
de trasplantes, dirigidas por un coordinador autonémico, nombrado por la autoridad
competente en cada caso. Estas unidades colaboraran en el cumplimiento de los objetivos
generales que fije la Comisién Permanente de Trasplantes del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud.

Corresponde a las comunidades auténomas dotar de la infraestructura y medios a las
unidades autondémicas para el adecuado desarrollo de sus funciones.

2. En aquellas comunidades que se considere necesario se podran establecer
unidades de coordinacion sectorial.

3. Se estableceran unidades de coordinaciéon hospitalaria, dotadas de personal
cualificado y de la infraestructura y los medios necesarios, en todos los centros
autorizados para la obtencion y trasplante de érganos.

Articulo 29. Comisién Permanente de Trasplantes del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

La Comision de Trasplantes del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
que se rige de conformidad con lo establecido en la disposicién adicional primera del Real
Decreto 1825/2009, de 27 de noviembre, es el 6rgano encargado de la coordinacion
interterritorial y el asesoramiento del Sistema Nacional de Salud en materia de donacién y
trasplante de 6rganos, tejidos y células.
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CAPITULO VIII

De los sistemas de informacion

Articulo 30. Registro de centros de obtencion y centros de trasplante.

1. La Organizaciéon Nacional de Trasplantes, sin perjuicio de las competencias de
registro de las comunidades auténomas, desarrollara y mantendra un registro de centros
de obtencion y de trasplante donde se especificara, para cada uno de ellos, las actividades
concretas para las cuales esta autorizado. La relacidon de centros autorizados sera
accesible al publico.

2. En el ambito de sus competencias, las coordinaciones autonémicas de trasplantes
deberan comunicar en tiempo real a la Organizacion Nacional de Trasplantes la
informacion relativa a la autorizacion sanitaria de los centros de obtencion y de trasplante.
Dicha informacién incluira al menos el nombre del centro, su direccion postal, el nombre
de los responsables del proceso de obtencién y de los responsables de los equipos de
trasplante, y sus datos de contacto, asi como las actividades para las que se ha concedido
la autorizacién. Asimismo ha de comunicarse cualquier modificacion sustancial de la
autorizacion.

3. La Organizacion Nacional de Trasplantes proporcionara informacion del registro
de centros de obtencién y de trasplante o de los requisitos nacionales de autorizacién de
dichos centros, a peticion de la Comision Europea o de otro estado miembro de la Unién
Europea.

Articulo 31. Sistemas de informacién.

1. Sin menoscabo de los convenios que pudieran establecerse con las asociaciones
profesionales y cientificas pertinentes ni de los sistemas que pudieran implementar las
comunidades autdbnomas a tales efectos, y en cooperacién con las mismas, sera funcion
de la Organizacion Nacional de Trasplantes desarrollar y mantener los sistemas de
informacion estatal en los que se registren y custodien los datos relativos a:

a) Los donantes y los 6rganos y su caracterizacion.

b) La trazabilidad de los 6rganos desde la donacion hasta el trasplante o la
desestimacion y viceversa.

c) Las caracteristicas y los movimientos de los pacientes incluidos en lista de espera
para trasplante.

d) Las caracteristicas y datos de seguimiento de los pacientes trasplantados.

e) Las caracteristicas y datos de seguimiento de los donantes vivos.

f) La notificacién y las medidas de gestion de los eventos y reacciones adversas
graves.

2. Para cada uno de los apartados anteriores, la Organizaciéon Nacional de
Trasplantes definira, en cooperacién con las comunidades auténomas, los datos minimos
que habran de proporcionarse al sistema estatal para todo donante, érgano, paciente en
lista de espera o receptor.

3. Estos sistemas de informacion estatal recibiran el suministro de los datos desde
los centros de obtencién o los centros de trasplante, segun corresponda, bien directamente
o bien a través de los sistemas autondmicos disponibles. La Organizacion Nacional de
Trasplantes definira, en cooperacién con las comunidades autbnomas, los procedimientos
que permitan la integracion estatal de la informacion.

4. Los sistemas de informacidén estatal mencionados permitiran la realizacién de
analisis estadisticos periddicos.

5. Con los datos incluidos en los sistemas, y sin perjuicio de otros informes que
puedan llevarse a cabo, la Organizacion Nacional de Trasplantes elaborara informes
anuales de la actividad desarrollada por los centros de obtencion y de trasplante de todo
el territorio nacional, incluyendo los datos agregados de donantes vivos y fallecidos y el
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namero y tipo de 6rganos obtenidos y trasplantados o desestimados. Estos informes, que
en ningun caso contendran datos personales de donantes o de receptores, se difundiran
a la red de coordinacion de trasplantes y a los equipos trasplantadores y estaran
accesibles al publico.

6. Los sistemas de informacién estatal se podran utilizar como sistemas de
informacién autondmica u hospitalaria en lo que a sus propios datos respecta, cuando la
comunidad auténoma o el hospital correspondiente asi lo requieran.

7. El acceso a cualquiera de los datos contenidos en los sistemas de informacién
quedard restringido a las personas autorizadas en los centros, en las unidades de
coordinacion autondmica o en la Organizacion Nacional de Trasplantes.

Todos los sistemas de informacion, a nivel hospitalario, autonémico o estatal cumpliran
con lo establecido en la normativa vigente sobre proteccién de datos personales,
confidencialidad y secreto estadistico.

CAPITULO IX

De la inspeccién, supervision y medidas cautelares y de las infracciones y sanciones

Articulo 32. Inspeccidn, supervisién de actividades y medidas cautelares.

1. Sera funcién de cada comunidad auténoma la inspeccién o supervision a
intervalos regulares de las unidades de coordinacion de trasplantes, los centros de
obtencién y los centros de trasplante. A este fin, las unidades y centros deberan
proporcionar toda la informacion en la forma y modo en que sea solicitada en relacion con
la actividad para la que hayan sido autorizados.

2. 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 5.4, 10.4, 11.9 y 20.10 de este real decreto, y a
notificarlo inmediatamente a la unidad de coordinacién autonémica correspondiente y a la
Organizacion Nacional de Trasplantes, a fin de adoptar las medidas pertinentes.

Articulo 33. Infracciones.

1. Tendran la consideracién de infracciones conforme a lo dispuesto en este real
decreto, las previstas en el Capitulo VI del Titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de abril, y
en el Titulo VII de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, y en el Titulo VI de la
Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, y las acciones u omisiones
especificas que se definen en el presente articulo, que podran ser muy graves, graves y
leves.

a) Infracciones muy graves:

1.° Larealizacidn de cualquier actividad regulada en este real decreto sin respetar el
principio de confidencialidad, siempre que éste sea exigible.

2.° La realizacién de cualquier actividad regulada en este real decreto sin respetar
los principios de voluntariedad, altruismo, ausencia de animo de lucro o gratuidad.

3.° La publicidad sobre la necesidad o la disponibilidad de un érgano, ofreciendo o
solicitando algun tipo de gratificacién o remuneracion.

4.° La obtencion de érganos de donante vivo en ausencia de cumplimiento de
cualquiera de los requisitos previos establecidos en el presente real decreto, en particular
los relativos a la mayoria de edad, facultades mentales, estado de salud y consentimiento.

5.° La obtencién de 6rganos de donante fallecido en ausencia cualquiera de los
requisitos previos establecidos en el presente real decreto, en particular los relativos a la
investigacion sobre la voluntad del fallecido respecto a la donacién de érganos y el
diagndstico y la certificacion de la muerte.

6.° La obtencidn o el trasplante de 6rganos en un centro que no disponga de la
preceptiva autorizacion de la autoridad competente.
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7.° Elincumplimiento de los requisitos de trazabilidad.

8.° La entrada o salida de 6rganos en Espafia sin la preceptiva autorizacion, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 15 de este real decreto.

9.° La obstruccion o el impedimento de la labor inspectora.

b) Infracciones graves:

1.° La publicidad sobre la necesidad de 6rganos en beneficio de personas concretas,
de centros sanitarios o instituciones, fundaciones o empresas determinadas, asi como la
publicidad engafiosa que induzca a error sobre la obtencion y la utilizacion clinica de
6rganos humanos.

2.° El incumplimiento del deber de disponer de personal cualificado, instalaciones y
equipos apropiados para la realizacion de las actividades reguladas por este real decreto.

3.° El incumplimiento del deber de notificacion a que se refiere el articulo 23 del
presente real decreto cuando exista riesgo para la salud de los otros receptores.

4.° La resistencia a facilitar datos a la autoridad competente en relacién con los
requerimientos exigidos para su autorizacion sanitaria.

c) Infracciones leves:

1. El incumplimiento de los requisitos de etiquetado y transporte de érganos
humanos.

2.° El incumplimiento de los requisitos establecidos en lo relativo a sistemas de
informacion.

3.° El incumplimiento de los requisitos, obligaciones o prohibiciones establecidos en
este real decreto o en las disposiciones que lo desarrollen, cuando no constituyan falta
grave o muy grave.

2. Las infracciones muy graves prescribiran a los cinco afios, las graves a los tres
afios y las leves en el plazo de un afio. El plazo de prescripcién comenzara a contarse
desde que la infraccion se hubiera cometido.

3. La prescripcion se interrumpira desde la fecha de notificacion del acuerdo de
iniciacién del procedimiento disciplinario. El plazo de prescripcidon vuelve a correr si el
procedimiento permanece paralizado durante seis meses por causa no imputable a la
persona sujeta al expediente sancionador.

Articulo 34. Sanciones.

1. Las acciones u omisiones constitutivas de infraccion, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 33, podran ser objeto de la sancién administrativa prevista en el
numero 3 del presente articulo, previa instruccion del oportuno procedimiento sancionador,
sin perjuicio de las responsabilidades penales, civiles o de otro tipo que pudieran concurrir.

En los supuestos en que las infracciones pudieran ser constitutivas de delito, se
pasara el tanto de culpa a la jurisdiccion competente y se abstendra de seguir el
procedimiento sancionador mientras la autoridad judicial no dicte resolucion firme que
ponga fin al procedimiento.

De no haberse estimado la existencia de delito, se continuara el expediente
sancionador tomando como base los hechos que los Tribunales hayan considerado
probados.

2. El procedimiento sancionador sera el previsto en el articulo 60 del titulo VI de la
Ley 33/2011, de 4 de octubre. La incoacion, tramitacion y resolucién de los expedientes
sancionadores correspondera a la Administracion competente por razén del territorio y la
materia.

3. Las infracciones a que se refiere el articulo 33 seran sancionadas con multa de
acuerdo con la graduacién establecida en el articulo 58 de la Ley 33/2011, de 4 de
octubre, el articulo 45 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, y en el articulo 36
de la Ley 14/1986, de 25 de abril.
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4. Las sanciones seran independientes de las que puedan imponerse por otras
autoridades competentes, estatales o autondémicas, en base a fundamentos distintos a los
de infraccion de la normativa sanitaria.

Disposicion adicional primera. Transporte de material potencialmente peligroso.

En el transporte de 6rganos potencialmente infecciosos 0 que necesiten sustancias
peligrosas para su conservacion, se observaran las disposiciones contenidas en las
reglamentaciones nacionales e internacionales sobre transporte de mercancias
peligrosas.

Disposicion adicional segunda. Evaluacion y acreditacion de centros y servicios.

En el ejercicio de las competencias establecidas en el articulo 70.2.d) de la Ley
14/1986, de 25 de abiril, la Organizacién Nacional de Trasplantes —previo acuerdo de la
Comisién permanente de trasplantes del Consejo Interterritorial- y a demanda de las
diferentes autoridades competentes de las comunidades auténomas y servicios de salud,
podra actuar como entidad técnica para la evaluacion y acreditacién de los centros y
servicios autorizados.

Disposicién adicional tercera. Ciudades de Ceuta y Melilla.

Las referencias que en este real decreto se hacen a las comunidades autbnomas, se
entenderan hechas a las ciudades de Ceuta y Melilla.

Disposicién adicional cuarta. Red sanitaria militar.

Con respecto a los centros sanitarios pertenecientes a la red sanitaria militar, las
competencias previstas en este real decreto seran ejercidas por la Inspeccion General de
Sanidad de la Defensa.

Sin perjuicio de lo anterior y en relacion con lo establecido en este real decreto, se
podra actuar de conformidad con los acuerdos que pudieran celebrarse entre el Ministerio
de Defensa y el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad o las comunidades
autéonomas donde se ubiquen los hospitales de la red sanitaria militar.

Disposicion transitoria Unica. Pervivencia de la autorizacion sanitaria para los centros de
obtencion y trasplante de 6rganos humanos.

Los centros que tuvieran concedida la autorizacién para las modalidades actualmente
existentes de obtencién y trasplante de érganos humanos no precisaran nueva
autorizacion, segun las normas que contiene el presente real decreto, hasta que finalice
el periodo de vigencia de su autorizacion actual.

Disposicion derogatoria unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
previsto en este real decreto, y en particular, el Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencién y utilizacién clinica de
organos humanos y la coordinacién territorial en materia de donacién y trasplante de
organos y tejidos.

Disposicion final primera. Caracter basico.

Sin perjuicio de su posible incidencia en el ambito de los derechos de la personalidad,
este real decreto que se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucién Espariola,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y coordinaciéon general
de la sanidad, tiene caracter de norma basica, excepto el articulo 15 que se dicta al amparo
de la competencia exclusiva del Estado en materia de sanidad exterior.
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Disposicion final segunda. Incorporacion de derecho de la UE.

Mediante este real decreto se incorpora al ordenamiento juridico espafol la Directiva
2010/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2010, sobre normas
de calidad y seguridad de los 6rganos humanos destinados al trasplante.

Disposicion final tercera. Desarrollo normativo y actualizaciones de los anexos.

Se habilita a la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para dictar las
disposiciones necesarias para la aplicacion y el desarrollo de este real decreto, asi como
para la modificacién de sus anexos, con el fin de adecuarlos al avance de los
conocimientos cientificos y técnicos o para adaptarlos a la normativa de la Unién Europea.

Disposicién final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor a los veinte dias de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 28 de diciembre de 2012.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad,

ANA MATO ADROVER
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ANEXO |

Protocolos de diagnéstico y certificacion de la muerte para la obtencion
de 6rganos de donantes fallecidos

1. Diagndstico y certificacion de muerte

El diagndstico y certificacion de la muerte de una persona se basara en la confirmacion
del cese irreversible de las funciones circulatoria y respiratoria o de las funciones
encefdlicas (muerte encefalica), conforme establece el articulo 9 del presente real
decreto.

2. Diagnéstico de muerte por criterios neurolégicos (muerte encefélica)
1. Condiciones diagnésticas.

Coma de etiologia conocida y de caracter irreversible. Debe haber evidencia clinica o
por neuroimagen de lesion destructiva en el sistema nervioso central compatible con la
situacién de muerte encefalica.

2. Exploracién clinica neuroldgica.

a) El diagndstico de muerte encefalica exige siempre la realizacién de una
exploracion neuroldgica que debe ser sistematica, completa y extremadamente rigurosa.

b) Inmediatamente antes de iniciar la exploracién clinica neurolégica, hay que
comprobar si el paciente presenta:

1.° Estabilidad hemodinamica.

2.° Oxigenacion y ventilacion adecuadas.

3.° Temperatura corporal superior a 32°C, y en nifios de hasta 24 meses de edad,
superior a 35°C. Sin embargo, con el fin de mantener la estabilidad clinica durante la
exploracion, se recomienda una temperatura corporal superior a 35°C en todos los casos.

4.° Ausencia de alteraciones metabdlicas y endocrinolédgicas, que pudieran ser
causantes del coma.

5.° Ausencia de sustancias o farmacos depresores del sistema nervioso central, que
pudieran ser causantes del coma.

6.° Ausencia de bloqueantes neuromusculares.

c) Los hallazgos fundamentales en la exploracion neuroldgica son los siguientes:

1.° Coma arreactivo, sin ningun tipo de respuesta motora o vegetativa al estimulo
algésico producido en el territorio de los nervios craneales; no deben existir posturas de
descerebracion ni de decorticacion.

2.° Ausencia de reflejos troncoencefalicos (fotomotor, corneal, oculocefalicos,
oculovestibulares, nauseoso y tusigeno).

3.° Ausencia de respuesta al Test de Atropina. Tras la administracion intravenosa
de 0,04 mg/Kg de sulfato de atropina no debe existir un incremento superior al 10% de la
frecuencia cardiaca basal.

4.° Apnea, demostrada mediante el «test de apnea», comprobando que no existen
movimientos respiratorios toracicos ni abdominales cuando la PCO, en sangre arterial
sea superior a 60 mm de Hg.

d) La presencia de actividad motora de origen espinal espontanea o inducida, no
invalida el diagnédstico de la muerte encefalica.
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e) Condiciones que dificultan el diagnodstico clinico de muerte encefalica.
Determinadas situaciones clinicas pueden dificultar o complicar el diagnéstico clinico de
muerte encefalica, al impedir que la exploraciéon neurolégica sea realizada de una forma
completa o con la necesaria seguridad. Tales condiciones son:

1.° Pacientes con graves destrozos del macizo craneofacial o cualquier otra
circunstancia que impida la exploracion de los reflejos troncoencefalicos.

2.° Intolerancia al test de apnea.

3.° Hipotermia (temperatura corporal inferior o igual a 32 °C).

4.° Intoxicacién o tratamiento previo con dosis elevadas de farmacos o sustancias
depresoras del sistema nervioso central.

3. Periodo de observacion.

El periodo de observacién debe valorarse individualmente, teniendo en cuenta el tipo
y gravedad de la lesion causante, asi como las pruebas instrumentales realizadas.

Siempre que el diagndstico sea exclusivamente clinico, se recomienda repetir la
exploracion neuroldgica segun los siguientes periodos:

a) Alas seis horas en los casos de lesion destructiva conocida.

b) Alas veinticuatro horas en los casos de encefalopatia andxica.

c) Si se sospecha o existe uso de farmacos o sustancias depresoras del sistema
nervioso central, el periodo de observacién debe prolongarse, a criterio médico, de
acuerdo a la vida media de los farmacos o sustancias presentes y a las condiciones
clinicas y biolégicas generales del paciente.

Los periodos de observacion resefiados pueden acortarse o incluso omitirse a criterio
médico, de acuerdo con las pruebas instrumentales de soporte diagnédstico realizadas
(ver apartado 4).

4. Pruebas instrumentales de soporte diagndstico.

a) Desde un punto de vista cientifico, no son obligatorias, excluyendo las siguientes
situaciones:

1.° Las referidas en el apartado 2.e.

2.° Ausencia de lesion destructiva cerebral demostrable por evidencia clinica o por
neuroimagen.

3.° Cuando la lesion causal sea primariamente infratentorial.

Sin embargo, con el fin de complementar el diagnéstico y acortar el periodo de
observacion, seria recomendable la realizacion de alguna prueba instrumental.

En el caso particular de que la etiologia causante del coma sea de localizacion
infratentorial, la prueba instrumental a realizar debe demostrar la existencia de lesion
irreversible de los hemisferios cerebrales (electroencefalograma o prueba de flujo
sanguineo cerebral).

b) EI nimero y tipo de test diagndsticos instrumentales a utilizar debe valorarse de
forma individual, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada caso y a las
aportaciones diagnésticas de las técnicas empleadas. Las pruebas instrumentales
diagnésticas son de dos tipos:

1.° Pruebas que evaluan la funcién neuronal:

a) Electroencefalografia.
b) Potenciales evocados.

2.° Pruebas que evalltan el flujo sanguineo cerebral:

a) Arteriografia cerebral de los 4 vasos.
b) Angiografia cerebral por sustraccién digital (arterial o venosa).
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c) Angiografia cerebral mediante Tomografia Computerizada multicorte, con o sin
estudio de perfusion cerebral.

d) Angiografia cerebral mediante Resonancia Magnética Nuclear.

e) Angiogammagrafia cerebral con radiofarmacos capaces de atravesar la barrera
hematoencefalica intacta.

f) Sonografia doppler transcraneal.

Para el diagndstico de muerte encefalica y si asi lo permiten los avances cientificos y
técnicos en la materia, se podra utilizar cualquier otra prueba instrumental no incluida en
la relacion previa, siempre que acredite absoluta garantia diagnoéstica.

5. Diagnéstico de muerte encefalica no complicado.

Ante un coma de causa conocida, y una vez excluida la existencia de situaciones que
pudieran dificultar el diagndstico clinico (apartado 2.e), un paciente que presente una
exploracion clinica de muerte encefélica y una prueba instrumental de soporte diagnéstico
concluyente, puede ser diagnosticado de muerte encefalica, sin ser preciso esperar el
periodo de observacion a que hace referencia el apartado 3.

6. Diagndstico de muerte encefalica en situaciones especiales.

En aquellas condiciones clinicas en las que existen circunstancias que dificultan o
complican el diagnéstico clinico (apartado 2.e), cuando no haya lesién destructiva cerebral
demostrable por evidencia clinica o por neuroimagen y cuando exista una lesiéon causal
que sea primariamente infratentorial, ademas de la exploracidon neurolégica debera
realizarse, al menos, una prueba instrumental de soporte diagndstico confirmatoria.

7. Recién nacidos, lactantes y nifios.

a) Eldiagndstico clinico de muerte encefalica en recién nacidos, lactantes y nifios se
basa en los mismos criterios que en los adultos, aunque con algunas peculiaridades.

La exploracion neurolégica en neonatos y lactantes pequefios debe incluir los reflejos
de succion y busqueda. En neonatos, especialmente los pretérmino, la exploracién clinica
debe repetirse varias veces, ya que algunos reflejos del tronco pueden no haberse
desarrollado o ser de incipiente aparicion, lo que hace a estos reflejos muy vulnerables. A
su vez, en los nifios de hasta 24 meses de edad, la exploracion clinica para el diagnéstico
de muerte encefalica se realizara previa comprobacion de que se cumple la exigencia de
temperatura corporal especificada en el apartado 2.b.

b) Cuando se utilicen pruebas instrumentales de soporte diagndstico en los nifios,
se tendran en cuenta las peculiaridades técnicas de los mismos. Por tanto, las pruebas
deberan ajustarse a la edad, a las condiciones clinicas y a los estadndares y
recomendaciones internacionales de las diferentes sociedades cientificas.

c) El periodo de observacion recomendado varia con la edad y con las pruebas
instrumentales realizadas:

1.° Neonatos pretérmino: aunque no existen guias internacionalmente aceptadas,
se recomienda un periodo de observacion de 48 horas. Este periodo de observacion
podra acortarse a criterio médico, de acuerdo con las pruebas instrumentales de soporte
diagndstico realizadas, y podra omitirse si se realiza una prueba diagnéstica que muestre,
de forma inequivoca, ausencia de flujo sanguineo cerebral.

2.° Neonatos (desde la 37 semana de gestacion hasta los 30 dias de edad): 24 horas.
Este periodo de observacion podra acortarse a criterio médico, de acuerdo con las pruebas
instrumentales de soporte diagnéstico realizadas y podra omitirse si se realiza una prueba
diagnostica que muestre, de forma inequivoca, ausencia de flujo sanguineo cerebral.

3.° Nifos de mas de 30 dias hasta 24 meses de edad: 12 horas. Este periodo de
observacion podra acortarse a criterio médico, de acuerdo con las pruebas instrumentales
de soporte diagnéstico realizadas y podra omitirse si se realiza una prueba diagnéstica
que muestre, de forma inequivoca, ausencia de flujo sanguineo cerebral.
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3. Diagnéstico de muerte por criterios circulatorios y respiratorios
1. Diagnostico:

a) El diagnéstico de muerte por criterios circulatorios y respiratorios se basara en la
constatacion de forma inequivoca de ausencia de circulacion y de ausencia de respiracion
espontanea, ambas cosas durante un periodo no inferior a cinco minutos.

b) Como requisito previo al diagnéstico y certificacion de la muerte por criterios
circulatorios y respiratorios, debera verificarse que se cumple una de las siguientes
condiciones:

1. Se han aplicado, durante un periodo de tiempo adecuado, maniobras de
reanimacion cardiopulmonar avanzada, que han resultado infructuosas. Dicho periodo,
asi como las maniobras a aplicar, se ajustaran dependiendo de la edad y circunstancias
que provocaron la parada circulatoria y respiratoria. En todo momento debera seguirse lo
especificado en los protocolos de reanimacion cardiopulmonar avanzada que
periddicamente publican las sociedades cientificas competentes. En los casos de
temperatura corporal inferior o igual a 32°C se debera recalentar el cuerpo antes de poder
establecer la irreversibilidad del cese de las funciones circulatoria y respiratoria y por lo
tanto el diagnéstico de muerte.

2.° No se considera indicada la realizacion de maniobras de reanimacion
cardiopulmonar en base a razones médica y éticamente justificables, de acuerdo con las
recomendaciones publicadas por las sociedades cientificas competentes.

c) Laausencia de circulacion se demostrara mediante la presencia de al menos uno
de los siguientes hallazgos:

1.° Asistolia en un trazado electrocardiografico continuo.
2.° Ausencia de flujo sanguineo en la monitorizacion invasiva de la presion arterial.
3.° Ausencia de flujo adrtico en un ecocardiograma.

Si asi lo permiten los avances cientificos y técnicos en la materia, podra utilizarse
cualquier otra prueba instrumental que acredite absoluta garantia diagndstica.

2. Maniobras de mantenimiento de viabilidad y preservacioén:

a) Para iniciar el procedimiento de preservacion sera necesario que el equipo
médico responsable del paciente haya dejado constancia escrita de la muerte,
especificando la hora del fallecimiento.

b) En los casos en que sea necesaria la autorizacion judicial segun lo especificado
en el articulo 9.5 del presente real decreto, se procedera como sigue:

1.° En los supuestos contemplados en el parrafo 1.° del apartado 1.b), se podran
reanudar las maniobras de mantenimiento de flujo sanguineo a los érganos y se realizara
la oportuna comunicacion al juzgado de instruccion sobre la existencia de un potencial
donante.

Tras la respuesta favorable del juzgado o bien transcurridos quince minutos sin que
éste haya notificado limitacién alguna para su practica, podran iniciarse las maniobras de
preservacion. Previo al inicio de dichas maniobras, se procedera a la extraccién de una
muestra de sangre de 20 cc y si fuera posible, de 20 cc de orina y 20 cc de jugos gastricos
(segun el protocolo adjunto de cadena de custodia), que quedaran a disposicion del
juzgado de instruccion, asi como cualquier otra muestra o dato que fuesen requeridos por
éste. Posteriormente se procedera a iniciar las maniobras de preservacion.

2.° En los supuestos contemplados en el parrafo 2.° del apartado 1.b) y antes del
inicio del procedimiento, se comunicara al juzgado de instruccion la existencia de un
potencial donante, informandole de las circunstancias del caso y se actuara
individualmente, de acuerdo con las directrices establecidas por el citado juzgado.

3.° En los dos casos anteriores, se podra proceder a la obtencién de érganos,
una vez obtenida la correspondiente autorizacion judicial, segun lo establecido en el
articulo 9.5 de este real decreto.

cve: BOE-A-2012-15715



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Sabado 29 de diciembre de 2012 Sec.|l. Pag. 89345

Cadena de custodia:

Nombre y nimero de historia clinica del donante...............ccccce i
Juzgado ndmero............c.eeee.. CiIudad ...
Numero de expediente JUdiCial ..o

Identificacion del equipo de trasplante:

Coordinador de trasplante don/doRa..........cccuviiiiiiiiiee e
Cirujano doctor/a dON/AOMA ..........coiuiiiiii e
Cirujano doctor/a dON/AOMA ..........coiuiiiiii e
018 o (o o o o - TSSO
1018 o (o o o o - TSR

Toma de muestras realizadas:

Sangre: Lugar de extraccion............ccccceeeviiieieninnen, Volumen ...,
Orina: SilnNo0...ccooeveeeeeeeeeeeeen. Vo] (311 41T o H SRR
Motivo de la ausencia de eXtraCCiON .............ooiiiiiiiiie i
Contenido gastrico: Si/N0........cccoocieeeiiiiiiieeeiiieeeee Volumen ...,
Motivo de la ausencia de eXtraCCiON ............cooiiiiiiiiie i

Cadena de custodia:

Toma de muestras: Dia.................... [ [o] - T

Muestras envasadas y etiquetadas POr.............eeiiiiiiiiiiiiiiie e
(Coordinador/a de Trasplantes).

Tipo, sello y NUMeEro de PrecCinto: ..... ... e
NUmMero de historia ClINICA. ..........ooiiiii e e
(Lacref/tinta).

(Refrigeracion/congelacion).

Recepcién en juzgado:

Transporte efectuado por doN/AONA...........coeviiiiiiiiiiiieee e
(Persona nombrada por el Coordinador/a)

Recepcionado en el juzgado por don/dONA..........cceviieeiiiiiiiiieee e

Firma Coordinador/a Firma Juzgado Firma delegada por el Coordinador/a
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ANEXO Il
Requisitos especificos para la autorizacién de los centros de trasplante de 6rganos

1. Los requisitos especificos para la autorizacion de los centros de trasplante de
organos de donante fallecido seran los siguientes:

a) Para la realizaciéon de trasplantes renales: disponer de una unidad de nefrologia,
y de urologia y/o de cirugia general y digestiva y/o cirugia vascular con personal suficiente,
cualificado y con demostrada experiencia para garantizar la correcta realizacion de estos
trasplantes y el adecuado seguimiento, diagndstico y tratamiento de las eventuales
complicaciones de estos pacientes.

b) Para la realizacién de trasplantes cardiacos: disponer de una unidad de
cardiologia y cirugia cardiaca con personal suficiente, cualificado y con demostrada
experiencia en cirugia cardiaca que precise circulacion extracorpérea y la disponibilidad
de una unidad de hemodindmica con la experiencia necesaria en técnicas de cardiologia
invasiva para garantizar la correcta realizacion de estos trasplantes y el adecuado
seguimiento y tratamiento de las eventuales complicaciones de estos pacientes.

c) Para la realizacion de trasplantes pulmonares: disponer de una unidad de
neumologia y cirugia toracica con personal suficiente, cualificado y con demostrada
experiencia en cirugia pulmonar y la disponibilidad de realizaciéon de pruebas de funcién
respiratoria necesarias para garantizar la correcta realizacidon de estos trasplantes y el
adecuado seguimiento diagndstico y tratamiento de las eventuales complicaciones de
estos pacientes.

d) Para larealizacion de trasplantes de corazén-pulmén: los centros deberan cumplir
los requisitos especificados para la realizacion de trasplantes cardiacos y pulmonares.

e) Para la realizacion de trasplantes hepaticos: disponer de una unidad de
gastroenterologia-hepatologia y de cirugia general y digestiva con personal suficiente,
cualificado y con demostrada experiencia en cirugia hepatobiliar para garantizar la
correcta realizacién de estos trasplantes y el adecuado seguimiento, diagndstico y
tratamiento de las eventuales complicaciones de estos pacientes.

f) Para la realizaciéon de trasplantes pancreaticos: disponer de una unidad de
endocrinologia y de cirugia general y digestiva o de urologia con personal suficiente,
cualificado y con demostrada experiencia en cirugia hepatobilio-pancreatica para
garantizar la correcta realizacién de estos trasplantes y el adecuado seguimiento,
diagnéstico y tratamiento de las eventuales complicaciones de estos pacientes.

g) Para la realizacion de trasplantes intestinales: disponer de una unidad de
gastroenterologia y de cirugia general y digestiva con personal suficiente, cualificado y
con demostrada experiencia en cirugia intestinal para garantizar la correcta realizacion de
estos trasplantes y el adecuado seguimiento, diagndstico y tratamiento de las eventuales
complicaciones de estos pacientes.

2. Para la realizacion de cualquier trasplante de 6rganos de donante vivo sera
imprescindible que el centro esté autorizado para el trasplante del 6rgano correspondiente
de donante fallecido y demuestre experiencia acreditada en su realizacion.

3. Para la realizacion de cualquier otro trasplante miultiple de érganos soélidos sera
imprescindible estar autorizado como centro de trasplante de cada 6rgano a trasplantar.

4. Para el caso de trasplantes infantiles sera necesario disponer de una autorizacion
especifica del centro, en la que se tendra en cuenta, ademas de los requisitos especificos
para la realizacién del trasplante de cada tipo de 6rgano, la disponibilidad de medios
adecuados y del personal con la experiencia suficiente para ello.
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ANEXO Ill

Caracterizacion de los donantes y los 6rganos humanos

Apartado A. Conjunto de datos minimos

Datos minimos: Informacion para la caracterizacion de los érganos y los donantes
qgue ha de ser recabada para cada donacion, de conformidad con el articulo 21, apartado 1,
segundo parrafo, y sin perjuicio del articulo 21, apartado 2.

Conjunto de datos minimos

Centro de obtencién y otros datos generales.
Tipo de donante.

Tipo de 6rgano.

Grupo sanguineo.

Fecha de nacimiento o edad estimada.

Sexo.

Causa del fallecimiento.

Fecha y hora del fallecimiento.

Fecha y hora de clampaje.

Peso.

Altura.

Historial de abuso de drogas por via intravenosa.
Historial de neoplasia maligna.

Historial de otras enfermedades transmisibles.
Pruebas de VHB, VHC, VIH.

Informacién basica para evaluar la funcion del 6rgano donado.

Apartado B. Conjunto de datos complementarios

Datos complementarios: Informacion que, a decision del equipo médico responsable y
teniendo en cuenta la disponibilidad de los datos y las circunstancias particulares de cada
caso, se debe recabar ademas de los datos minimos que figuran en el apartado A, de
conformidad con el articulo 21, apartado 1, parrafo 2.

Conjunto de datos complementarios
Datos generales:

Informacién de contacto del centro de obtencidn, necesaria para la coordinacioén,
la asignacion y la trazabilidad de los 6rganos de los donantes a los receptores y
viceversa.

Datos del donante:

Datos demograficos, incluyendo la procedencia del donante, y datos antropométricos
necesarios para garantizar una compatibilidad adecuada entre el donante / 6rgano vy el
receptor.

Antecedentes del donante:

Cualquier antecedente que pueda afectar a la idoneidad de los 6rganos para el
trasplante o conllevar riesgo de transmision de enfermedades.
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Datos fisicos y clinicos:

Datos procedentes de la exploracion clinica relativos al mantenimiento del posible
donante, asi como cualquier hallazgo que revele afecciones que no se hubieran detectado
en la historia clinica del donante y que pudieran afectar a la idoneidad de los érganos
para el trasplante o implicar un riesgo de transmision de enfermedades.

Parametros de laboratorio:

Datos necesarios para la evaluacion funcional de los 6rganos y para la deteccion de
enfermedades potencialmente transmisibles y de otras posibles contraindicaciones para
la donacién de 6rganos.

Pruebas de imagen:

Exploraciones de imagen necesarias para la evaluacién del estado anatémico o
funcional de los érganos para el trasplante.

Tratamiento:

Tratamientos administrados al donante que puedan influir en el estado funcional de
los érganos y en su idoneidad para la donacién, en particular, el uso de antibidticos, el
soporte inotrépico o la terapia transfusional.

Otros:

Informacién anatomopatoldgica relevante, previa o posterior a la obtencién.
Descripciéon macroscopica del érgano e histopatoldgica, en caso de biopsia.

cve: BOE-A-2012-15715

http://www.boe.es BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO D. L.: M-1/1958 - ISSN: 0212-033X




		2012-12-28T23:28:53+0100




