Real decreto num. 176/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba
el Estatuto del Centro Nacional de Trasplantes y Medicina Regenerativa

La disposicion adicional tnica de la
Ley 45/2003, de 21 de noviembre, por
la que se modifica la Ley 35/1988, de
22 de noviembre, sobre Técnicas de Re-
produccion asistida, ha creado el Centro
Nacional de Trasplantes y Medicina
Regenerativa, como organismo publico
con la naturaleza de organismo auténo-
mo encargado de coordinar, gestionar
y fomentar la politica de trasplantes y
medicina regenerativa en Espafia y de
representar a nuestro sistema sanitario
ante organismos nacionales ¢ interna-
cionales por lo que se refiere a ambas
materias.

De conformidad con lo dispuesto en
el articulo 62 de la Ley 6/1997, de 14
de abril, de Organizacion y Funciona-
miento de la Administracion General
del Estado, este Real Decreto apruecba
el estatuto de este nuevo organismo
auténomo, que estara al servicio de to-
dos los centros sanitarios e investiga-
dores nacionales con la finalidad de
promover, coordinar y desarrollar las
actividades asistenciales y de investi-
gacion en los ambitos de los trasplan-
tes y de la medicina regenerativa para
la reparacion de los tejidos y organos
danados mediante la utilizacion de cé-
lulas troncales humanas de distinta
procedencia.

De acuerdo con las previsiones de
la Ley 45/2003, de 21 de noviembre, el
Centro Nacional contard con dos 6rga-
nos de direccidn, uno de caracter uni-
personal, el director, y otro colegiado,
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el Consejo Rector, de amplia repre-
sentacion institucional. Dependeran
inmediatamente del director dos uni-
dades con nivel organico de subdirec-
cion general: de una parte, la Organi-
zacion Nacional de Trasplantes, con
las competencias reconocidas a esta
entidad por el Real Decreto 2070/
1999, de 30 de diciembre, por el que
se regulan las actividades de obten-
cion y utilizacidon clinica de organos
humanos y la coordinacion territorial
en materia de donacion y trasplante
de organos y tejidos; de otra, la Sub-
direccion General de Terapia Celular
y Medicina Regenerativa, a la que co-
rrespondera la gestion de las compe-
tencias atribuidas al nuevo organismo
autébnomo en estas materias, y cuyo ti-
tular ejercera la secretaria de la Comi-
sion de seguimiento y control de la
donacion y utilizacion de células y te-
jidos humanos y el Registro de cen-
tros y equipos autorizados para la in-
vestigacion con células y tejidos de
origen humano, creados ambos por la
Ley 45/2003, de 21 de noviembre, en
sustitucion de la comision y el regis-
tro previstos en la Ley 42/1988, de 28
de diciembre, de donacion y utiliza-
cion de embriones y fetos humanos o
de sus células, tejidos u 6rganos.

Del Centro Nacional dependeran
igualmente dos organos colegiados
fundamentales para el desarrollo de
los objetivos del organismo como en-
tidad especializada del sistema sanita-
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rio: la Comision de Trasplantes y Me-
dicina Regenerativa, cuya presidencia
asume el director del Centro Nacional,
en calidad de coordinador nacional, y
la Comision de seguimiento menciona-
da en el parrafo anterior, que, como 06r-
gano asesor de caracter cientifico, asu-
me un papel esencial, en la promocion
y control de estas actividades en nues-
tro sistema sanitario.

Por otra parte, este estatuto, en de-
sarrollo de las previsiones de la men-
cionada Ley 45/2003, de 21 de no-
viembre, regula el Registro de centros
y equipos autorizados para la investi-
gacion con células y tejidos de origen
humano, cuya gestion se encomienda
al Centro Nacional y que sustituira al
Registro nacional de centros o servi-
cios autorizados al que se refiere la
Ley 42/1988, de 28 de diciembre.

El desarrollo cientifico de los ulti-
mos afios ha permitido plantear la utili-
zacion de células troncales de diversa
procedencia con el objeto de promover
la regeneracion de organos y tejidos da-
fiados. Los resultados obtenidos en es-
tas primeras investigaciones han abierto
grandes expectativas, que apuntan a que
la medicina regenerativa ocupara un lu-
gar importante en la investigacion bio-
médica y el tratamiento de numerosas
enfermedades en el futuro.

Para coadyuvar al cumplimiento de
los fines que constituyen el objeto del
Centro Nacional, el organismo promo-
vera la creacion de un centro de investi-
gacion, que adoptard la forma juridica
de fundacion, dedicada a la investiga-
cion cientifica en materia de terapia ce-
lular y medicina regenerativa, en la
que esta llamado a participar un amplio
conjunto de administraciones publicas
e instituciones publicas y privadas sin
animo de lucro.
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Esta fundacion tendra la considera-
cion de “fundacion del sector publico
estatal”, sujeta en cuanto a sus fines, a
las limitaciones previstas en el articu-
lo 46.1 de la Ley 50/2002, de 26 de
diciembre, de Fundaciones.

La estructura organica disefada
permite afirmar que el Centro Nacio-
nal se construye sobre unos pilares si-
milares a los que sirvieron en su dia
para la creacion de la Organizacion
Nacional de Trasplantes, en torno a la
cual Espafia ha llegado a ser pionera
en lo que se refiere a la donacion y
trasplante de 6rganos y tejidos.

En su virtud, a iniciativa de la minis-
tra de Sanidad y Consumo, a propuesta
de los ministros de Hacienda y de ad-
ministraciones publicas, de acuerdo con
el Consejo de Estado y previa delibera-
cion del Consejo de Ministros en su
reunion del dia 30 de enero de 2004,
dispongo:

Articulo unico. Aprobacion del
Estatuto del Centro Nacional de Tras-
plantes y Medicina Regenerativa

Se aprueba el Estatuto del Centro
Nacional de Trasplantes y Medicina
Regenerativa, cuyo texto se inserta a
continuacion.

Disposicion adicional  primera.
Constitucion efectiva del Centro Na-
cional de Trasplantes y Medicina Re-
generativa

1. La constitucion efectiva del
Centro Nacional de Trasplantes y Me-
dicina Regenerativa tendra lugar en el
momento de la entrada en vigor de es-
te Real Decreto.

A partir de dicha fecha, se enten-
deran atribuidos al Centro Nacional
los fines y las funciones recogidas en
su estatuto.
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2. Dicha constitucion efectiva se
realizard sin interrupcion de las funcio-
nes que vienen desarrollando las uni-
dades y el personal en las areas ya
existentes, en particular en la Organi-
zacion Nacional de Trasplantes.

Correspondera al Ministerio de Sa-
nidad y Consumo adoptar las medidas
para garantizar la adecuada entrada en
funcionamiento del Centro Nacional y
la ordenada sucesion de los correspon-
dientes servicios y funciones.

Disposicion adicional segunda. Inte-
gracion de personal en el Centro Na-
cional de Trasplantes y Medicina Rege-
nerativa

El personal que preste servicios en
las unidades del Ministerio de Sanidad
y Consumo, o de los organismos auto-
nomos adscritos a dicho departamento,
cuyas funciones sean de la competen-
cia del nuevo Centro Nacional se inte-
grara en éste con caracter provisional,
en tanto no se apruebe la correspon-
diente relacion de puestos de trabajo
del Centro Nacional, con la misma si-
tuacion, antigiiedad y grado que tuvie-
ran. Hasta la aprobacion de la relacion
de puestos de trabajo del Centro Na-
cional, el pago del personal que se le
asigne provisionalmente se realizara
con cargo a los créditos con los que se
le retribuia en su destino anterior.

Disposicion adicional tercera. Ads-
cripcion de organos

De acuerdo con lo previsto en la dis-
posiciéon adicional unica de la Ley
45/2003, de 21 de noviembre, se adscri-
be al Centro Nacional de Trasplantes y
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Medicina Regenerativa la Organiza-
cidén Nacional de Trasplantes.

Disposicion adicional cuarta. Fun-
ciones especificas, en el ambito de los
medicamentos y de los productos sa-
nitarios, y en el de la gestion de las re-
des temdticas de investigacion en tras-
plantes y terapia celular

1. El Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa asumira
la gestion de las redes tematicas de in-
vestigacion en trasplantes y terapia
celular, que corresponde actualmente
al Instituto de Salud Carlos IIL

2. El Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa desarro-
llara sus funciones sin perjuicio de las
que corresponden a la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios en materia de medicamen-
tos y productos sanitarios a tenor de
lo establecido en las normas estatales
por las que se rige dicho organismo y
en la legislacion europea de medica-
mentos y productos sanitarios.

Disposicion adicional quinta. Preem-
briones supernumerarios crioconser-
vados con anterioridad a la entrada
en vigor dle la Ley 45/2003, de 21 de

noviembre

Disposicion adicional sexta. Orga-
nos de coordinacion y consultivos

Como organo de coordinacion in-
terterritorial actuard la Comision de
Trasplantes y Medicina Regenerativa
del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, que asumird las
funciones de la Comision Permanente

I Disposicién derogada por Real Decreto 2132/2004, de 29 de octubre, por el que se esta-
blecen los requisitos y procedimientos para solicitar el desarrollo de proyectos de investiga-
cion con células troncales obtenidas de preembriones sobrantes.
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de Trasplantes prevista en el Real De-
creto 2070/1999, de 30 de diciembre,
por el que se regulan las actividades de
obtencion y utilizacion clinica de orga-
nos humanos y la coordinacion territo-
rial en materia de donacion y trasplante
de o6rganos y tejidos.

Disposicion adicional séptima. Crea-
cion de un centro de investigacion

1. Con el objeto de impulsar la in-
vestigacion, el Centro Nacional de
Trasplantes y Medicina Regenerativa
promovera la creacidn, previo acuerdo
del Consejo de ministros, de un centro
de investigacion, que se constituira co-
mo fundacion del sector publico esta-
tal, que coadyuve al cumplimiento de
los fines del Centro Nacional. Podran
integrar la dotacion fundacional y, pos-
teriormente, el patrimonio de la funda-
cion las aportaciones de bienes y dere-
chos de contenido econdémico de las
administraciones sanitarias e institu-
ciones publicas y privadas del ambito
de la investigacion biomédica sin ani-
mo de lucro que deseen apoyar la ini-
ciativa.

2. La fundacién contara con un di-
rector cientifico de reconocido presti-
gio en materia de investigacion celular
y medicina regenerativa.

3. Esta fundacion promoverd y de-
sarrollara la actividad de investigacion
en materia de terapia celular y medici-
na regenerativa en Espaia.

4. La fundacion se regira, en cuanto
a su régimen presupuestario, econdmi-
co-financiero, de contabilidad, inter-
vencion y de control financiero por la
Ley 47/2003, de 26 de noviembre, Ge-
neral Presupuestaria, por la Ley 50/
2002, de 26 de diciembre, de Funda-
ciones, y por las demas disposiciones
legales aplicables.
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Disposicion — derogatoria unica.
Derogacion normativa

Quedan derogadas cuantas disposi-
ciones de igual o inferior rango se
opongan a lo establecido en este Real
Decreto.

Disposicion final primera. Desa-
rrollo normativo

Se autoriza al ministro de Sanidad y
Consumo para que adopte cuantas dis-
posiciones sean necesarias para el desa-
rrollo y ejecucion de este Real Decreto.

Disposicion final segunda. Entra-
da en vigor

El presente Real Decreto entrara en
vigor el dia siguiente al de su publica-
cion en el Boletin Oficial del Estado.

Dado en Madrid, a 30 de enero de
2004.

Juan Carlos R.

El vicepresidente segundo del go-
bierno y ministro de la Presidencia,

Javier Arenas Bocanegra.

ESTATUTO DEL CENTRO
NACIONAL DE TRASPLANTES
Y MEDICINA REGENERATIVA

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Naturaleza juridica
y adscripcion organica

1. El Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa es un or-
ganismo auténomo de los previstos en
el articulo 43.1.a de la Ley 6/1997, de
14 de abril, de Organizacion y Fun-
cionamiento de la administracion ge-
neral del Estado, adscrito al Ministe-
rio de Sanidad y Consumo a través de
la Secretaria General de Sanidad, con
personalidad juridica propia y plena
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capacidad de obrar para el ejercicio de
las competencias que le corresponden.
2. Corresponde al Ministerio de Sani-
dad y Consumo la direccion estratégica,
la evaluacion y el control de los resulta-
dos de la actividad de dicho organismo.

Articulo 2. Régimen juridico

El Centro Nacional de Trasplantes y
Medicina Regenerativa se regira por la
Ley 45/2003, de 21 de noviembre, por
la que se modifica la Ley 35/1988, de
22 de noviembre, sobre técnicas de re-
produccidn asistida, que lo crea; por la
Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organi-
zacion y Funcionamiento de la admi-
nistracion general del Estado; por la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administra-
ciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun; por el texto re-
fundido de la Ley de Contratos de las
Administraciones Publicas, aprobado
por el Real Decreto Legislativo 2/2000,
de 16 de junio; por la Ley 47/2003, de
26 de noviembre, General Presupues-
taria; por la Ley 33/2003, de 3 de no-
viembre, de Patrimonio de las Admi-
nistraciones Publicas; por este estatuto,
y por las demas disposiciones legales
aplicables a los organismos autonomos
de la administracion general del Estado.

Articulo 3. Criterios de actuacion

1. El Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa actuard de
acuerdo con criterios de objetividad,
cooperacion, integracion y solidaridad
en el ejercicio de sus funciones.

2. El Centro Nacional promovera la
calidad y seguridad de los procesos so-
bre los que ejerza su competencia y
mantendra la confidencialidad de los da-
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tos y demas exigencias éticas respecto
de los expedientes y actuaciones que
lleve a cabo, de acuerdo con lo estable-
cido en la Ley 35/1988, de 22 de no-
viembre, sobre Técnicas de Reproduc-
cion Asistida, en la Ley 45/2003, de 21
de noviembre, por la que se modifica la
Ley 35/1988, en 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; en la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de proteccion de datos de caracter perso-
nal, y en las demas normas aplicables.

3. El Centro Nacional velard para
que la investigacion en el ambito de la
terapia celular y la medicina regenera-
tiva se desarrolle dentro del marco le-
gal existente, respetando los principios
éticos recogidos en los convenios in-
ternacionales en materia de biomedici-
na y derechos humanos en los que
Espafia sea parte. En particular, la au-
torizacion y la promocion de la inves-
tigacion a partir de tejidos y células de
origen humano se realizaran de acuer-
do con los principios de precaucion,
proporcionalidad y ausencia de lucro.

4. Los requisitos que proponga el
Centro Nacional para la autorizacion
de proyectos de investigacion en los
que se hayan de utilizar las estructu-
ras biologicas de origen preembriona-
rio, deberan exigir que tales proyectos
justifiquen la necesidad de utilizar di-
cho material.

5. El Centro Nacional promovera
con caracter prioritario las lineas de
investigacion que permitan avanzar
en el ambito de la terapia celular y la
medicina regenerativa a partir de cé-
lulas troncales procedentes de tejidos
adultos, médula 6sea y sangre de cor-
don umbilical.
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CAPiTULO II
FINES Y FUNCIONES DEL CENTRO
NACIONAL DE TRASPLANTES
Y MEDICINA REGENERATIVA

Articulo 4. Fines generales

1. Son fines generales del Centro
Nacional de Trasplantes y Medicina
Regenerativa los siguientes:

a. Coordinar y gestionar la politica
de trasplantes de organos, tejidos y cé-
lulas de origen humano en Espaiia.

b. Promover e impulsar los trasplan-
tes de 6rganos, tejidos y células de ori-
gen humano en Espafia.

c. Favorecer la cooperacion inter-
disciplinaria y el desarrollo de redes de
investigacion y aplicacion clinica en el
ambito de los trasplantes de o6rganos y
tejidos, asi como en el campo de la
medicina regenerativa y de la terapia
celular.

d. Promover y coordinar la investi-
gacion con tejidos y células de origen
humano de acuerdo con la legislacion
vigente y los convenios internacionales
en materia de biomedicina en los que
Espafia sea parte.

e. Asesorar al Ministerio de Sanidad
y Consumo y a los departamentos de
sanidad de las comunidades autonomas
en materia de trasplantes y medicina
regenerativa.

f. Representar al Ministerio de Sani-
dad y Consumo ante organismos na-
cionales e internacionales en materias
relacionadas con los trasplantes y la
medicina regenerativa.

g. Desarrollar y gestionar un Registro
de centros y equipos autorizados para in-
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vestigar con células y tejidos de origen
humano, que sustituya al Registro na-
cional de centros o servicios autoriza-
dos previsto en la disposicion adicional
segunda de la Ley 42/1988, de 28 de
diciembre, de donacion y utilizacion
de embriones y fetos humanos o de sus
células, tejidos u 6rganos.

2. Los fines del Centro Nacional
de Trasplantes y Medicina Regenera-
tiva abarcardn, ademas del ambito de
los organos, tejidos y células de ori-
gen humano, las iniciativas de xeno-
trasplantes y de utilizacion de mate-
rial celular de origen animal para su
empleo terapéutico en humanos.

Articulo 5. Funciones

Para la consecucion de sus fines,
se atribuyen al Centro Nacional de
Trasplantes y Medicina Regenerativa
las siguientes funciones:

a. En materia de trasplantes, las re-
conocidas al Ministerio de Sanidad y
Consumo por la Ley 30/1979, de 27 de
octubre, de extraccion y trasplante de or-
ganos, y atribuidas a la Organizacion
Nacional de Trasplantes por el Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciem-
bre, por el que se regulan las activida-
des de obtencion y utilizacion clinica
de o6rganos humanos y la coordinacion
territorial en materia de donacion y
trasplante de 6rganos y tejidos.

b. En materia de medicina regene-
rativa, el ejercicio de las competencias
reconocidas al Estado en este ambito
por la Ley 45/2003, de 21 de noviem-
bre, y, en concreto, las sig:,ruientes.2

2 Puntos 1, 2, 4 y 5 derogados por Real Decreto 2132/2004, de 29 de octubre, por el que
se establecen los requisitos y procedimientos para solicitar el desarrollo de proyectos de inves-
tigacion con células troncales obtenidas de preembriones sobrantes.
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i. (Sin contenido).

ii. (Sin contenido).

iii. La determinacion de los requisi-
tos basicos para la autorizacion y acre-
ditacion de los centros y equipos que
lleven a cabo iniciativas de investiga-
cién con material biolégico de origen
preembrionario, embrionario o fetal,
en los términos previstos en la Ley
45/2003, de 22 de noviembre, y en la
Ley 42/1988, de 28 de diciembre.

iv. (Sin contenido).

v. (Sin contenido).

vi. La evaluacion e informe, precep-
tivo y no vinculante, de los proyectos
de investigacion y utilizacion de célu-
las en el campo de la medicina regene-
rativa de cualquier origen distinto al
especificado en la regla 4.

vii. La determinacion de los estanda-
res de calidad y seguridad de células de
origen humano destinadas a la investi-
gacion o a la medicina regenerativa.

viii. Desarrollar tareas de investiga-
cion cientifico-clinicas a través de su
centro de investigacion propio y me-
diante los convenios que pudiera fir-
mar con centros y equipos autorizados.

ix. Cualquiera otra funcién en mate-
ria de medicina regenerativa que le en-
comienden el Ministerio de Sanidad y
Consumo o el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud.

CaApriTULO III
ORGANOS DEL CENTRO NACIONAL
DE TRASPLANTES Y MEDICINA
REGENERATIVA

Articulo 6. Organos de direccion

Son organos de direccion del Cen-
tro Nacional de Trasplantes y Medici-
na Regenerativa:

a. De caracter unipersonal: el di-
rector.
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b. De caracter colegiado: el Conse-
jo Rector.

Articulo 7. Director

1. El director del Centro Nacional
de Trasplantes y Medicina Regenera-
tiva, con rango de director general,
sera nombrado por Real Decreto del
Consejo de Ministros, a propuesta
del ministro de Sanidad y Consumo.

Corresponde al director la repre-
sentacion legal del organismo, velar
por la consecucion de sus objetivos
asignados, ejercer la superior direc-
cion del organismo y garantizar el
cumplimiento de las decisiones que se
adopten en el Consejo Rector.

El director del Centro Nacional
asume la direccion y supervision de la
Organizacion Nacional de Trasplan-
tes, con las funciones y competencias
del articulo 19 del Real Decreto 2070/
1999, de 30 de diciembre, por el que
se regulan las actividades de obten-
cion y utilizacién clinica de organos
humanos y la coordinacion territorial
en materia de donacion y trasplante
de 6rganos y tejidos.

2. Son asimismo funciones del di-
rector:

a. Elaborar y aprobar el plan anual
de actuacion del organismo.

b. Elaborar su anteproyecto de pre-
supuesto.

c. Ejercer la direccion del personal
y de los servicios y actividades del
Centro Nacional.

d. Elaborar la propuesta de rela-
cion de puestos de trabajo.

e. Adjudicar y formalizar los con-
tratos y convenios que requieran la
gestion del Centro Nacional y vigilar
su ejecucion.
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f. Aprobar gastos dentro de los limi-
tes presupuestarios del organismo y or-
denar los correspondientes pagos.

g. Rendir cuentas ante el Tribunal
de Cuentas.

h. Participar en la elaboracion de las
disposiciones normativas en materia de
trasplantes y medicina regenerativa, asi
como adoptar las resoluciones e ins-
trucciones sobre materias que sean
competencia del Centro Nacional.

i. Elaborar la memoria anual.

3. Las resoluciones del director del
Centro Nacional de Trasplantes y Me-
dicina Regenerativa pondran fin a la
via administrativa.

Articulo 8. Consejo Rector

1. El Consejo Rector del Centro Na-
cional de Trasplantes y Medicina Re-
generativa es el organo colegiado al
que corresponde la determinacion de
las lineas de actuacion del organismo,
con sujecion a la direccion estratégica
que compete al Ministerio de Sanidad
y Consumo, asi como la evaluacion y
el control de los resultados de sus acti-
vidades.

2. Integran el Consejo Rector los si-
guientes miembros:

a. Presidente: el secretario general
de Sanidad.

b. Vicepresidente: el director del
Centro Nacional, que estara asistido
por los subdirectores generales del
Centro Nacional, estos Gltimos con voz
pero sin voto.

c. Vocales:

i. La administracion general del
Estado estara representada por seis vo-
cales con rango, al menos, de director
general, nombrados por el ministro de
Sanidad y Consumo.
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ii. Las comunidades autonomas es-
taran representadas por cuatro vocales
que ostenten la condicién de miem-
bros del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, nombra-
dos por el ministro de Sanidad y Con-
sumo, por un periodo de cuatro afios,
a propuesta del mencionado Consejo.

iii. Las restantes instituciones, pu-
blicas o privadas, cuyos fines guarden
relacion con las competencias del Cen-
tro Nacional estaran representadas por
cuatro vocales nombrados por el mi-
nistro de Sanidad y Consumo, por un
periodo de cuatro afios, a propuesta del
director del Centro Nacional.

d. Asimismo, una vez creado el
centro de investigacion al que se re-
fiere la disposicion adicional séptima
del Real Decreto aprobatorio de este
estatuto, podra ser miembro del Con-
sejo Rector el director cientifico del
mencionado centro.

e. Secretario: el funcionario que
desempeiie el puesto de Secretario
General del Centro Nacional, que in-
tervendra con voz pero sin voto.

3. Al Consejo Rector le correspon-
den las siguientes funciones:

a. Establecer las lineas de actuacion
y los objetivos estratégicos del Centro
Nacional, en los términos previstos en
el apartado 1 de este articulo.

b. Conocer e informar el plan
anual de actuacion del organismo.

c. Conocer e informar el antepro-
yecto de presupuesto y las cuentas
anuales del Centro Nacional, asi como
los informes de auditoria y, en su caso,
de fiscalizacion que se le practiquen.

d. Aprobar la memoria anual del
Centro Nacional.

e. Conocer e informar los controles
y auditorias cientificas sobre el desarro-
llo de las actividades del organismo.
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4. El Consejo Rector se ajustara en su
funcionamiento a lo previsto en materia
de organos colegiados en el capitulo 11
del titulo II de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de régimen juridico de las
administraciones publicas y del procedi-
miento administrativo comun.

5. El Consejo Rector se reunira con
caracter ordinario una vez al aflo, para
el ejercicio de las funciones a las que
se refiere el apartado 3 de este articulo,
y con caracter extraordinario cuando
asi lo acuerde su presidente, por propia
iniciativa o a solicitud de la mayoria de
sus miembros.

6. Los miembros del Consejo Rec-
tor no percibiran remuneracion alguna,
sin perjuicio de las indemnizaciones
por razoén del servicio que fueran pro-
cedentes, de acuerdo con el Real De-
creto 462/2002, de 24 de mayo, sobre
indemnizaciones por razon del servicio.

Articulo 9. Estructura organica bdsica

Dependeran inmediatamente del di-
rector del Centro Nacional de Tras-
plantes y Medicina Regenerativa las si-
guientes unidades:

a. La Organizacion Nacional de Tras-
plantes, cuya gestidn operativa corres-
ponde al coordinador nacional Adjunto,
con rango de subdirector general.

b. La Subdireccion General de Tera-
pia Celular y Medicina Regenerativa, a
la que corresponde la gestion de las fun-
ciones atribuidas al Centro Nacional en
relacion con las actividades de investiga-
cion y posible aplicacion terapéutica que
se desarrollen en este ambito, asi como
la gestion, con la colaboracion de las co-
munidades autonomas, del Registro na-
cional de centros o servicios autorizados
para la investigacion con células y teji-
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dos previsto en la Ley 45/2003, de 21
de noviembre.

A la Subdireccion General de Te-
rapia Celular y Medicina Regenerati-
va corresponderd la secretaria de la
Comision de seguimiento y control de
la donacion y utilizacion de células y
tejidos humanos, en los términos esta-
blecidos en este estatuto.

c. La gestion econdmico-presu-
puestaria, contractual, patrimonial, de
los recursos humanos y de los demas
asuntos de caracter general no atri-
buidos a otros 6rganos del Centro Na-
cional corresponderd a una Secretaria
General, que tendra el nivel que se
determine en la relacion de puestos de
trabajo.

CariTULO IV
COMISION DE SEGUIMIENTO
Y CONTROL DE LA DONACION
Y UTILIZACION DE CELULAS Y
TEJIDOS HUMANOS

Articulo 10. Naturaleza
y composicion

1. La Comision de seguimiento y
control de la donacion y utilizacion
de células y tejidos humanos, prevista
en la disposicion adicional unica de
la Ley 45/2003, de 21 de noviembre,
dependiente del Centro Nacional de
Trasplantes y Medicina Regenerativa,
es el organo cientifico permanente de
consulta del Ministerio de Sanidad y
Consumo sobre cuantas cuestiones
en materia de donacion y utilizacion
de estos materiales bioldgicos se sus-
citen.

2. Presidira la Comision el director
del Centro Nacional de Trasplantes y
Medicina Regenerativa.
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Integraran la Comision otros seis
miembros, que serdn nombrados por el
ministro de Sanidad y Consumo entre
especialistas en la materia: en repre-
sentacion de la administracion general
del Estado, uno por cada uno de los
Ministerios de Justicia, de Sanidad y
Consumo y de Ciencia y Tecnologia,
y tres a propuesta de las comunidades
auténomas.

Sera miembro nato de esta Comi-
sion el director cientifico del centro de
investigacion al que se refiere la dispo-
sicion adicional séptima del Real De-
creto aprobatorio de este estatuto.

La secretaria de la Comision sera
ejercida por el subdirector general de
Terapia Celular y Medicina Regenera-
tiva, con voz y voto.

Podran asistir a sus sesiones, con
voz pero sin voto, los especialistas que
sean invitados por el presidente, al ob-
jeto de facilitar el desarrollo de sus
funciones.

3. Los miembros no natos de la Co-
mision seran nombrados por un perio-
do de cuatro afos, y podran ser nueva-
mente nombrados para un segundo y
ultimo periodo.

4. El presidente podra ser sustituido
por la persona del organismo en quien
delegue. Los demas miembros podran
ser sustituidos conforme a lo previsto
en el segundo parrafo del articulo 24.3
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

5. La Comision actuara en pleno o
en grupos de trabajo y ajustara su fun-
cionamiento a lo establecido para los
organos colegiados en el capitulo II del
titulo II de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre.

6. Los miembros de la Comision no
percibiran remuneracion alguna, sin
perjuicio de las indemnizaciones por
razén del servicio que fueran proce-
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dentes de acuerdo con el Real Decreto
462/2002, de 24 de mayo, sobre in-
demnizaciones por razon del servicio.

Articulo 11. Funciones

Son funciones de la Comision de
seguimiento y control de la donacion
y utilizacion de células y tejidos hu-
manos las siguientes:

a. Proponer los criterios acerca de
los requisitos y condiciones técnicas y
funcionales para la autorizacion y acre-
ditacion de los centros y equipos que
lleven a cabo tareas en el ambito de la
medicina regenerativa.

b. Informar los proyectos de in-
vestigacion que se pretenda desarrollar
en el territorio nacional y utilicen es-
tructuras bioldgicas procedentes de los
preembriones a los que se refiere la
disposicion final primera de la Ley 45/
2003 de 21 de noviembre, que cuenten
con el correspondiente consentimien-
to informado de sus progenitores, asi
como los proyectos de investigacion y
utilizacion de células en el campo de
la medicina regenerativa de cualquier
origen distinto al especificado ante-
riormente.

c. Informar sobre las iniciativas nor-
mativas que proponga el Centro Na-
cional de Trasplantes y Medicina Re-
generativa en cuestiones de su com-
petencia.

d. Colaborar en la elaboracion de
normas y protocolos técnicos de fun-
cionamiento de los centros y equipos
en los que se lleven a cabo técnicas
relacionadas con la donacion y utili-
zacion de células y tejidos humanos.

e. Informar y asistir a la Direccion
del Centro Nacional en cuantas otras
iniciativas, respecto de sus ambitos
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profesionales y cientificos, le sean
planteadas.
f. Aprobar su reglamento interno.

CAPiTULO V
REGISTRO DE CENTROS Y EQUIPOS
AUTORIZADOS PARA
LA INVESTIGACION CON CELULAS
Y TEJIDOS DE ORIGEN HUMANO

Articulo 12. Registro de centros y
equipos autorizados para la investi-
gacion con células y tejidos de ori-
gen humano

1. De acuerdo con lo establecido en
la disposicion adicional uUnica de la
Ley 45/2003, de 21 de noviembre, co-
rresponde al Centro Nacional de Tras-
plantes y Medicina Regenerativa la
gestion del Registro de centros y equi-
pos autorizados para la investigacion
con células y tejidos de origen huma-
no, a través de la Subdireccion General
de Terapia Celular y Medicina Rege-
nerativa.

2. En el registro se inscribiran los
centros y equipos de investigacion que,
cumpliendo los requisitos de acredita-
cioén que se establezcan para poder in-
vestigar con material biologico de ori-
gen preembrionario en los términos
previstos en la Ley 45/2003, de 22 de
noviembre, hayan sido autorizados pa-
ra llevar a cabo un pro%/ecto de investi-
gacion en esta materia.

Asimismo se inscribiran los centros y
equipos que cuenten con autorizacion
para poder investigar con material biolo-
gico de origen embrionario o fetal en los
términos previstos en la Ley 42/1988, de
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28 de diciembre, y de conformidad con
lo establecido en el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, y demas
disposiciones aplicables.

3. Igualmente, se inscribiran en el
registro todos los proyectos de inves-
tigacion que se hayan presentado a la
Comision de seguimiento y control de
la donacidén y utilizacion de células y
tejidos humanos para su evaluacion e
informe preceptivo. La informacion
registrada para cada proyecto debera
permitir un conocimiento concreto so-
bre sus objetivos, los procedimientos
que se van a utilizar, la capacitacion
técnica del equipo investigador y la
dotacion tecnologica del centro donde
se pretende desarrollar, incluyendo, al
menos, los siguientes aspectos:

a. Datos identificativos del centro y
del equipo de investigacion, que debera
estar debidamente acreditado para este
tipo especifico de investigacion.

b. El informe de la Comision de
seguimiento, y cualquier otro informe
emitido por una comisiéon homologa
de las comunidades auténomas o por
un comité local de ética.

c. Un informe que justifique cienti-
ficamente la necesidad de utilizar di-
cho material biologico, en el que se
acrediten los trabajos desarrollados
previamente en el modelo animal vy,
en su caso, las circunstancias que im-
piden seguir utilizandolo para la nue-
va investigacion.

d. El protocolo de investigacion
correspondiente e informacién actua-
lizada de su desarrollo, reacciones y
acontecimientos adversos asociados
y resultados.

3 Redaccion segin Real Decreto 2132/2004, de 29 de octubre, por el que se establecen
los requisitos y procedimientos para solicitar el desarrollo de proyectos de investigacion con
células troncales obtenidas de preembriones sobrantes.
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e. El Informe de evaluacion final
una vez que se agote el plazo limite, o
sus prorrogas, que se hayan fijado por
la autoridad sanitaria para la ejecucion
de cada proyecto.

CAPITULO VI
REGIMEN
ECONOMICO-PRESUPUESTARIO
DE CONTRATACION Y DE PERSONAL

Articulo 13. Recursos economicos

1. Los recursos econdmicos del Cen-
tro Nacional de Trasplantes y Medicina
Regenerativa estaran integrados por:

a. Las asignaciones generales que
anualmente se fijen con cargo a los Pre-
supuestos Generales del Estado a través
del Ministerio de Sanidad y Consumo.

b. La financiacion especifica proce-
dente del Fondo de Cohesion Sanitaria,
creado por la Ley 21/2001, de 27 de
diciembre, respecto de las iniciativas
de medicina regenerativa y terapia ce-
lular que pudieran calificarse de uso
tutelado, a tenor de lo establecido en el
articulo 22 de la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de Cohesion y Calidad del Sis-
tema Nacional de Salud.

c. Las aportaciones procedentes de
otros fondos especificos de investiga-
ci6n nacional o internacional, u otros
fondos comunitarios destinados al cum-
plimiento de sus fines.

d. Los demas ingresos publicos di-
manantes de su actividad.

e. Las subvenciones de todo tipo
destinadas al Centro Nacional.

f. Los ingresos que obtenga el Cen-
tro Nacional como consecuencia de
conciertos o convenios con entes pu-
blicos o privados.

g. Las donaciones realizadas a favor
del Centro Nacional, siempre que no
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comprometan su neutralidad e inde-
pendencia.

h. Cualquier otro ingreso o recurso
economico que legitimamente pueda
corresponder al organismo.

2. El Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa estara
sometido al régimen de contabilidad
publica.

3. El control de la gestion econo-
mico-financiera del Centro Nacional
se realizara por la Intervencion Gene-
ral de la Administraciéon del Estado,
en los términos establecidos en la Ley
General Presupuestaria.

Articulo 14. Presupuestos

1. El Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa elaborara
anualmente una propuesta de presu-
puesto del organismo, con la estructura
que determine el Ministerio de Ha-
cienda, y que sera remitida por el Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo al
Ministerio de Hacienda, que lo eleva-
ra, como parte del anteproyecto de Ley
de Presupuestos Generales del Estado,
al Gobierno para su remision a las
Cortes Generales.

2. El régimen presupuestario del
Centro Nacional sera el establecido en
la Ley General Presupuestaria para
los organismos auténomos.

Articulo 15. Patrimonio

1. El Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa podra te-
ner adscritos bienes del patrimonio de
la administracion general del Estado
para el cumplimiento de sus fines.

2. La gestion patrimonial del orga-
nismo se llevard a cabo de acuerdo
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con lo previsto en el articulo 48 de la
Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organi-
zacion y Funcionamiento de la Admi-
nistracion General del Estado.

3. Sin perjuicio de lo establecido en
el apartado anterior, el Ministerio de
Sanidad y Consumo podra contribuir a
la instalacion de la sede del Centro Na-
cional de Trasplantes y Medicina Re-
generativa.

Articulo 16. Contratacion

La contrataciéon del Centro Nacional
de Trasplantes y Medicina Regenerati-
va se regira por las normas generales
de contratacion de las administraciones
publicas.

Articulo 17. Personal

1. Tendran la consideracion de per-
sonal directivo del Centro Nacional de
Trasplantes y Medicina Regenerativa el
director y los subdirectores generales.

2. El nombramiento de los subdirec-
tores generales del organismo corres-
pondera al ministro de Sanidad y Con-
sumo, a propuesta del director del
Centro Nacional.

3. El Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa propon-
dré a los 6rganos competentes, a través
del Ministerio de Sanidad y Consumo,
la relacion de puestos de trabajo del
organismo.

4. El Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa proveera
los puestos de trabajo adscritos al per-
sonal funcionario ajustdndose a la le-
gislacion de la funcion publica.

ESPANA

Los puestos de trabajo adscritos al
personal laboral se proveeran median-
te convocatoria publica y de acuerdo
con los principios de igualdad, mérito
y capacidad.

5. Las retribuciones del personal
funcionario y laboral del Centro Na-
cional de Trasplantes y Medicina Re-
generativa se ajustaran a lo dispuesto
en las leyes anuales de presupuestos.

6. Con cargo a las dotaciones del
presupuesto del organismo, se promo-
veran convocatorias de becas de in-
vestigacion, a tenor de las previsiones
del Real Decreto 1326/2003, de 24 de
octubre, por ¢l que se aprueba el Esta-
tuto del becario de investigacion, y de
acuerdo con las disposiciones legales
que resulten aplicables.

Notas:

Articulo 5 (apartado b, puntos
1-5); Disposicion adicional quinta:

Derogado por Real Decreto 2132/
2004, de 29 de octubre, por el que se
establecen los requisitos y procedi-
mientos para solicitar el desarrollo de
proyectos de investigacion con célu-
las troncales obtenidas de preembrio-
nes sobrantes.

Articulo 12 (apartado 2):

Redaccion segun Real Decreto
2132/2004, de 29 de octubre, por el
que se establecen los requisitos y pro-
cedimientos para solicitar el desarro-
llo de proyectos de investigacion con
células troncales obtenidas de preem-
briones sobrantes.





