REAL DECRETO 176/2004

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

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

La disposicién adicional tinica 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 Re-
generativa, como organismo publico con
la naturaleza de organismo auténomo en-
cargado de coordinar, gestionar y fomen-
tar la politica de trasplantes y medicina
regenerativa en Espafia y de representar a
nuestro sistema sanitario ante organismos
nacionales e internacionales 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 Organizacién y Funcionamien-
to de la Administracién General del
Estado,este real decreto aprueba el esta-
tuto de este nuevo organismo auténomo,
que estard al servicio de todos los centros
sanitarios e investigadores nacionales
con la finalidad de promover, coordinar
y desarrollar las actividades asistenciales
y de investigacion en los dmbitos de los
trasplantes y de la medicina regenerativa
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para la reparacién de los tejidos y 6rga-
nos dafiados mediante la utilizacién de
células troncales humanas de distinta pro-
cedencia. De acuerdo con las previsiones
de la Ley 45/2003, de 21 de noviembre, el
Centro Nacional contara con dos 6rganos
de direccién, uno de caracter unipersonal,
el Director, y otro colegiado, el Consejo
Rector, de amplia representacién institu-
cional. Dependeran inmediatamente del
Director dos unidades con nivel organico
de subdireccién general: de una parte, la
Organizacién 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 obtencién y utilizacién
clinica de érganos humanos y la coordina-
cién territorial en materia de donacién y
trasplante de 6rganos y tejidos; de otra, la
Subdireccion General de Terapia Celular
y Medicina Regenerativa, a la que corres-
ponderd la gestion de las competencias
atribuidas al nuevo organismo auténomo
en estas materias, y cuyo titular ejercerd la
secretaria de la Comisién de seguimiento
y control de la donacién y utilizacién de
células y tejidos humanos y el Registro
de centros y equipos autorizados para
la investigacién con células y tejidos de
origen humano, creados ambos por la
Ley 45/2003, de 21 de noviembre, en
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sustituciéon de la comisién y el registro
previstos en la Ley 42/1988, de 28 de
diciembre, de donacién y utilizacién
de embriones y fetos humanos o de sus
células, tejidos u 6rganos. Del Centro
Nacional dependerdn igualmente dos
organos colegiados fundamentales para el
desarrollo de los objetivos del organismo
como entidad especializada del sistema
sanitario: la Comisién de Trasplantes y
Medicina Regenerativa, cuya presidencia
asume el Director del Centro Nacional,
en calidad de Coordinador Nacional, y
la Comisién de seguimiento mencionada
en el pdrrafo anterior, que, como 6rgano
asesor de cardcter cientifico, asume un
papel esencial, en la promocién y control
de estas actividades en nuestro sistema
sanitario. Por otra parte, este estatuto,
en desarrollo de las previsiones de la
mencionada Ley 45/2003, de 21 de no-
viembre, regula el Registro de centros y
equipos autorizados para la investigacién
con células y tejidos de origen humano,
cuya gestiéon se encomienda al Centro
Nacional y que sustituird al Registro na-
cional de centros o servicios autorizados
al que se refiere la Ley 42/1988, de 28 de
diciembre. El desarrollo cientifico de los
ultimos afios ha permitido plantear la
utilizacién de células troncales de diversa
procedencia con el objeto de promover
la regeneracién de érganos y tejidos da-
fiados. Los resultados obtenidos en estas
primeras investigaciones han abierto
grandes expectativas, que apuntan a
que la medicina regenerativa ocupard
un lugar importante en la investigacién
biomédica y el tratamiento de numerosas
enfermedades en el futuro. Para coadyu-
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var al cumplimiento de los fines que
constituyen el objeto del Centro Nacional,
el organismo promoverad la creacién de un
centro de investigacién, que adoptard la
forma juridica de fundacién, dedicada a
la investigacién cientifica en materia de
terapia celular y medicina regenerativa,
en la que estd llamado a participar un
amplio conjunto de Administraciones
publicas e instituciones publicas y pri-
vadas sin &nimo de lucro. Esta fundacién
tendrd la consideracién de fundacién del
sector publico estatal, sujeta en cuanto a
sus fines a las limitaciones previstas en el
articulo 46.1 de la Ley 50/2002, de 26 de
diciembre, de Fundaciones. La estructura
organica diseflada permite afirmar que el
Centro Nacional se construye sobre unos
pilares similares a los que sirvieron en su
dia para la creacién de la Organizacién
Nacional de Trasplantes, en torno a la cual
Espafia ha llegado a ser pionera en lo que
se refiere a la donacién y trasplante de 6r-
ganos y tejidos. En su virtud, a iniciativa
de la Ministra de Sanidad y Consumo, a
propuesta de los Ministros de Hacienda y
de Administraciones Ptblicas, de acuerdo
con el Consejo de Estado y previa deli-
beracién del Consejo de Ministros en su
reunién del dia 30 de enero de 2004,

DISPONGO:

Articulo tnico. Aprobacién del Esta-
tuto del Centro Nacional de Trasplantes
y Medicina Regenerativa. Se aprueba el
Estatuto del Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa, cuyo texto
se inserta a continuacién. Disposicién
adicional primera. Constitucion efectiva
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del Centro Nacional de Trasplantes y
Medicina Regenerativa.

1. La constituciéon efectiva del Centro
Nacional de Trasplantes y Medicina Re-
generativa tendrd lugar en el momento de
la entrada en vigor de este real decreto.
A partir de dicha fecha, se entenderan
atribuidos al Centro Nacional los fines y
las funciones recogidas en su estatuto.

2. Dicha constitucién efectiva se rea-
lizard sin interrupcién de las funciones
que vienen desarrollando las unidades y
el personal en las dreas ya existentes, en
particular en la Organizacién Nacional de
Trasplantes. Correspondera al Ministerio
de Sanidad y Consumo adoptar las medi-
das para garantizar la adecuada entrada
en funcionamiento del Centro Nacional
y la ordenada sucesién de los correspon-
dientes servicios y funciones.

Disposiciéon adicional segunda.
Integraciéon de personal en el Centro
Nacional de Trasplantes y Medicina
Regenerativa. El personal que preste
servicios en las unidades del Ministerio
de Sanidad y Consumo, o de los orga-
nismos auténomos adscritos a dicho
departamento, cuyas funciones sean de
la competencia del nuevo Centro Na-
cional se integrard en éste con cardcter
provisional, en tanto no se apruebe la
correspondiente relaciéon de puestos
de trabajo del Centro Nacional, con la
misma situacién, antigliedad y grado
que tuvieran. Hasta la aprobacién de la
relacion de puestos de trabajo del Centro
Nacional, el pago del personal que se
le asigne provisionalmente se realizara
con cargo a los créditos con los que se le
retribufa en su destino anterior.
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Disposicién adicional tercera. Adscrip-
cién de érganos.

De acuerdo con lo previsto en la dispo-
sicién adicional tnica de la Ley 45/2003,
de 21 de noviembre, se adscribe al Centro
Nacional de Trasplantes y Medicina Re-
generativa la Organizacién Nacional de
Trasplantes.

Disposicién adicional cuarta. Funcio-
nes especificas en el d&mbito de los medi-
camentos y de los productos sanitarios, y
en el de la gestion de las redes teméticas
de investigacion en trasplantes y terapia
celular.

1. El Centro Nacional de Trasplantes y
Medicina Regenerativa asumird la gestion
de las redes tematicas de investigacién en
trasplantes y terapia celular, que corres-
ponde actualmente al Instituto de Salud
«Carlos III».

2. El Centro Nacional de Trasplantes
y Medicina Regenerativa desarrollara
sus funciones sin perjuicio de las que
corresponden a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios en
materia de medicamentos y productos
sanitarios a tenor de lo establecido en las
normas estatales por las que se rige dicho
organismo y en la legislacién europea de
medicamentos y productos sanitarios.

Disposicién adicional quinta. Preem-
briones supernumerarios crioconserva-
dos con anterioridad a la entradaen vigor
de la Ley 45/2003, de 21 de noviembre.
A la entrada en vigor de este real decre-
to, los preembriones supernumerarios
crioconservados con anterioridad a la
Ley 45/2003, de 21 de noviembre, cu-
yas estructuras biolégicas vayan a ser
utilizadas con fines de investigacién se
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pondran a disposicién del CentroNacio-
nal de Trasplantes y Medicina Regene-
rativa y constituirdn el Banco Nacional
de Lineas Celulares. Permanecerdn en
los bancos de preembriones de los cen-
tros de reproduccién asistida hasta que
se establezcan, en su caso, una o varias
sedes por el Centro Nacional. Correspon-
derd al Centro Nacional de Trasplantes
y Medicina Regenerativa la asignacion
de los preembriones cuyas estructuras
vayan a ser utilizadas en cada uno de
los proyectos de investigacién autori-
zados. Corresponderd a la Direccién
del Centro Nacional de Trasplantes y
Medicina Regenerativa resolver cuantas
incidencias pudieran plantearse en rela-
cion con éstos.

Disposicién adicional sexta. Organos
de coordinacién y consultivos. Como
6rgano de coordinacién interterritorial
actuard la Comision de Trasplantes y
Medicina Regenerativa del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud,
que asumird las funciones de la Comisién
Permanente de Trasplantes prevista en el
Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciem-
bre, por el que se regulan las actividades
de obtencién y utilizacién clinica de 6rga-
nos humanos y la coordinacién territorial
en materia de donacién y trasplante de
6rganos y tejidos.

Disposicién adicional séptima. Crea-
cién de un centro de investigacién.

1. Con el objeto de impulsar la inves-
tigacion, el Centro Nacional de Trasplan-
tes yMedicina Regenerativa promovera
la creacién, previo acuerdo del Consejo
de Ministros, de un centro de investiga-
cién, que se constituird como fundacién
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del sector publico estatal, que coadyuve
al cumplimiento de los fines del Centro
Nacional. Podrén integrar la dotacién
fundacional y, posteriormente, el patri-
monio de la fundacién las aportaciones
de bienes y derechos de contenido econé-
mico de las Administraciones sanitarias
e instituciones publicas y privadas del
ambito de la investigaciéon biomédica
sin dnimo de lucro que deseen apoyar
la iniciativa.

2. La fundacién contard con un Di-
rector Cientifico de reconocido prestigio
en materia de investigaciéon celular y
medicina regenerativa.

3. Esta fundacién promoverd y de-
sarrollard la actividad de investigacién
en materia de terapia celular y medicina
regenerativa en Espafia.

4. La fundacién se regird, en cuanto
a su régimen presupuestario, econémi-
co-financiero, de contabilidad, interven-
cién y de control financiero por la Ley
47/2003, de 26 de noviembre, General
Presupuestaria, por la Ley 50/2002, de 26
de diciembre, de Fundaciones, y por las
demds disposiciones legales aplicables.
Disposiciéon derogatoria tinica. Deroga-
cién normativa.

Quedan derogadas cuantas disposicio-
nes de igual o inferior rango se opongan
a lo establecido en este real decreto.

Disposicién final primera. Desarrollo
normativo.

Se autoriza al Ministro de Sanidad y
Consumo para que adopte cuantas dispo-
siciones sean necesarias para el desarrollo
y ejecucion de este real decreto.

Disposicién final segunda. Entrada
en vigor.
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Real Decreto 176/2004

El presente real decreto entrard en JUAN CARLOS R.
vigor el dia siguiente al de su publicacién El Vicepresidente Segundo del Go-
en el «Boletin Oficial del Estado». bierno

Dado en Madrid, a 30 de enero de y Ministro de la Presidencia,
2004. JAVIER ARENAS BOCANEGRA
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