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bolismo de aminoıkidos, del metabolismo de las purinas, 
anoh1alias de acidos grasos, otras. 

8. Mucopolisacaridosis. 
9. Osteogenesis imperfecta y otras osteocondrodis-

plasias. 
10. 
11. 
12. 

miento. 

Neurofibromatosis. 
Rii'i6n poliquistico. 
Ceguera congenita 0 progresiva desde el na ci-

13. Labio leporino. 
14. Focomielias. 
15. Distrofia muscular. 
16. Estenosis pil6rica congenita, atresia esofagica, 

atresia de ano. 
17. Enfermedad cardiacacongenita. 
18. Depresi6n maniaca, esquizofrenia, enfermedad 

mental familiar. Suicidios. 
19. Retraso mental 0 incapacidad severa de apren-

dizaje. 
20. 
21. 
22. 
23. 
24. 
25. 
26. 
27. 
28. 

Des6rdenes neurol6gicos. 
Des6rdenes convulsivos. 
Diabetes. 
Neoplasias. 
Senilidad precoz. 
Alteracionesde glandulas suprarrenales. 
Infertilidad. 
Deticit'inmunitario. 
Otras. 

V. Protocolo de seminograma 

1. Condiciones del examen: 

a) Hora de eyaculaci6n. 
b) Hora de examen. 
c) Constancia de muestra completa. 
d) Fecha de ultima eyaculaci6n. 
e) Frecuencia coito. 

2. Examen macrosc6pico: 

a) Volumen. 
b) Color. 
c) Viscosidad. 
d) Aspecto. 
e) Licuaci6n. 
f) pH. 

3. Examen microsc6pico: 

a) Espermatozoos. 
b) Celulas. 
c) Aglutinaci6n. 
d) Leucocitos por campo. 
e). Numero de espermatozoos por cc. 
f) Grado de movilidad. 
g) Indice de vitalidad. 

4. Espermiocritograma: 

a)' Espermatozoos normales. 
b) Espermatozoos anormales. 
c) Alteraciones de cabeza. 
d) Alteraciones de cola. 
e) Alteraciones mixtas. 
f) Celulas de espermiögenesis. 
g) Leucocitos. 
h) Celulas epiteliales. 

5. Bacteriologia: 

a) Tinci6n GRAM. 
lı) Cultivo si estuviese indicado. 

Vi. Protocolo de estudio de oocitos 

1. Cronologia. 
2. Inducci6n a la ovulaci6n: 
a) Con estimulaci6n. 
b) Sin estimulaci6n. 

3. Extracci6n: 
a) Abdominal. 
b) Vaginal. 
c) Con anestesia. 
d) Sin anestesia. 

4. Numero de oocitos: 
a) Ovario derecho. 
b) Ovario izquierdo. 

5. Examen madurativo; 
a) Metafase II. 
b) Metafase 1. 
c) Vesicula germinal. 
d) Degenerado. 
e) Partogenetico. 

• 

6645 REAL DECRETO 413/1996, de 1 de marzo, 
por el que se f)stablecen 105 requisitos tık
nicos y funcionales precisos para la autori- . 
zaci6n y homologaci6n de 105 centros y ser
vicios sanitarios relacionados con las tecnicas 

. de reproducci6n humana asistida. 

Las tecnicas de reproducci6n asistida quedaron regu
'Iadas mediante la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, 
estableciendo la mencionada Ley, en su disposici6n final 
primera al, que el Gobierno regulara mediante Real 
Decreto los requisitos. tecnicos y funcionales precisos 
para la autorizaci6n y homologaci6n de los centros y 
servicios sanitarios, asi como de los equipos biomedicos 
relacionados con las tecnicas de reproducci6n asistida, 
de los bancos de gametos y preembriones 0 de las celu
las, tejidos y 6rganos de embriones y fetos. 

Las tecnicas de reproducci6n asistida contempladas 
en la legislaci6n son: la inseminaci6n artificial. la fecun
daci6n «in vitro» con trarisferencia de preembriones y 
la transferencia intratubarica de gametos. Estas tecnicas 
comportan la realizaci6n de una serie de actil'idades de 
tipo biol6gico asi como otras de caracteristicas eminen
temente clinıcas para las cuales es oportuno establecer 
requerimientos de equipamiento tecnico, de caracter 
b8sico, al tiempo que definir el perfil de conocimientos 
y experiencia de los profesionales que asuman la res
ponsabilidad de su aplicaci6n. 

EI establecimiento de los requisitos referidos viene 
inspirado tanto en la consecuci6n de un nivel 6ptimo 
de calidad en las prestaciones que oferten los centros 
relacionados con la reproducci6n asistida, como en el 
abordaje del problema de la esterilidad de un modo inte
gral que satisfııga las aspiraciones de reproducci6n 
huma na de los usuarios de estas tecnicas. 

Los requisitos tecnicos y funcionales que se estable
cen en el presente Real Decreto, eri' cuya tramitaci6n 
ha recaido informe del Consejo Interterritorial del Sis
tema Nacional de Salud, tienen el caracter de normas 
basicas a tenor de 10 dispuesto en los art[culos 
149.1.16." de la Constituci6n, asi como en el articu-
10 40.7 y disposici6n final cuarta de la Ley General de 
Sanidad, tal y como se indica en la disposici6n final pri
mera de este Real Decreto. 

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidııd 
y Consumo, con la aprobaci6n del Ministro para las Admi-



BOEhum.72 Sabada 23 marza 1996 11257 

nistraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Esta
do y previa deliberaci6n del Consejo de Ministros en 
su reuni6n del dıa, 1 de marzo de 1996, 

DISPONGO: 

CAPITULOI 

Disposiciones generales 

Artıculo 1. 

1. EI presente Real Decreto tiene por objeto regular 
los requisitos tec!1icos y funcionalas precisos para la 
autorizaci6n y homologaci6n de los centros y servicios 
sanitarios, ası como de los equipos biomedicos relacio
nados con las tecnicas de reproducci6n asistida. 

2. A estos efectos podran autorizarse los siguientes 
centros 0 servicios, publicos 0 privados, relacionados 
con las tecnicas de reproducci6n asistida: 

a) Bancos de semen y laboratorios de semen para 
capacitaci6n eSPermatica. 

b) . Unidades de inseminaci6n artificial. 
c) Centros 0 unidades de. fecundaci6n eein vitroıı y 

bancos de preembriones. 

3. EI objetivo fl,ındamental de dichos centros 0 ser
vicios serıl el de la actuaci6n medica ante la reproducci6n 
humana, para facilitar la procreaci6n cuando otras tera
pias se hayan descartado por inadecuadas 0 ineficaces. 

Artıculo 2. 

De conformidad con las competencias que corres
ponden a las Comunidades Aut6nomas, la autoridad sani
taria responsable autorizara los centros 0 establecimien
tos sanitarios qiıe cumpliendo los requisitos determina
dos en cada caso, 10 hayan. solicitado previamente. 

. CAPITULO ii 

Bancos de semen y laboratorios de semen 
para capacitaci6n espermatica 

Artıculo 3. 

1. Podran autorizarse <':omo bancos de semen, aque
lIos servicios 0 establecimientos 'sanitarios que tengan 
como finalidades la obtenci6n, evaluaci6n, conservaci6n 
y distribuci6n de semen humano para su utilizaci6n en 
las tecnicas que autoriza la Ley 35/1988, sobre Repro
ducci6n Asistida. 

2. Los bancos desarrollaran ademas las actividades 
precisas para la selecci6n y control sanitario de los 
donantes. 

Artıculo 4. 

1." Los centros 0 servıcıos que soliciten ser auto
rizados como bancos de semen deberan estar dotados 
de los siguientes medios humanos y materiales, ası como 
garantizar el cumplimiento de los controles sanitarios, 
de informaci6n y requisitos generales que se indican: 

2. Recursos humanos. 

a) Una persona experta en reproducCi6rr humana. 
que debera ser medico, con formaci6n y experiencia en 
crioconservaci6n de semen. Sera en todo caso el res
ı'onsable de las actividades del banco. 

b) Personal de enfermerla. 
c) Personal auxiliar sanitario. 

3. EI centro debera disponer al n:ıenos de los siguien
tes locales: 

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

b) Area de almacenamiento y conservaci6n de las 
muestras. 

c) Area de almacenamiento yarchivo. 

EI area de conservaci6n de muestras, ası como la 
de archivo, deberan estar dotadas de un sistema de pro
tecci6n contra robos. 

4. Contara con los materiales y elementos necesa
rios para la finalidad y actividades descritas en el artıcu-
10 3, entre losque se incluiran necesariamente los 
siguientes: 

a) Disponibilidad de nitr6geno Ilquido. 
b) Microscopio. 
c) Centrffuga. 
d) Recipientes criogenicos. 

5. Los bancos de semen que tengan tambien como 
finalidad la capacitaci6n eS'permatica deberan contar 
ademas con los espacios y medios humanos y materiales 
establecidos en el artıculo 6. 

6. Deberan garantizarse los controles sanitarios 
siguientes: 

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

b) . En relaci6n a las muestras se estableceran con
troles del semen antes y despuəs de la congelaci6n que 
incluiran las siguientes pruebas: 

1 .0 Previo a la congelaci6n, los protocolos de simi
nograma establecidos en el Real Decreto por el que se 
establecen los protocolos obligatoı'ios de estudio de los 
donantes y usuarios relacionados con las tecnicas de 
reproducci6n humana asistida. 

2. 0 En la muestra, una vez descongelada, la movi
lidad espermatica. 

Artıculo 5. 

1. Los bancos podran distribuir semen exclusiva
mente a centros autorizados para la aplicaci6n de tec
nicas de reproducci6n asistida. 

2. Los centros receptores deberan ser informados 
del resultado de los controles sanitarios establecidos 
sobre el donante y sobre la muestra que se indicarı, 
en elReal Decreto por el que se establecen los protocolos 
obligatorios de estudio de 105 donantes y usuarios rela
cionados con las tecnicas de reprodı.ıcci6n humana asis
tida y en el artıculo 4.6. de este Real Decreto. 

Recfprocamente, los centros a 105 que se hayan envia
do las referidas muestras informaran a 105 bancos de 
semen sobre el numero de gestaciones conseguidas y 
de recien nacidos vivos, ası como, en su caso, las pato
logıas de origen hereditario y congenito que hayan podi
do aparecer. 

Artıculo 6. 

1. Los laboratorios de semen para capacitaci6n 
espermıitica son aquellos centros 0 servicios que lIevan 
a cabo la adecuaci6n de los espermatozoides para su 
funci6n reproductora. 

2. Para su autorizaci6n como tales laboratorios 
deberan contar como mınimo, con 105 siguiantes espa
cios ffsicos, recursos humanos y recursos tecnicos. 
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1 . Espacios ffsicos: 

a) Area de recogida de semen 
b) Area de recepci6n de muestras. 
c) Areıı de trabajo. • 
d) Area de archivo dotado de sistema de protecci6n 

contra robos. 

2. Recursos humarıos: 

a) Una persona licenciada en areas de las Ciencias 
Biomedicas, (Medicina, Veterinaria, Farmacia, Biologia 
o Quimica), que debera poseer formaci6n y experiencia 
en capacitaci6n y conse.vaci6n de semen. 

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

3. Recursos tecnicos: 

a) Incubadora de CD2 . 
b) Microscopio. 
c) Centrifugadora. 
d)Utillaje accesorio necesario para las tecnicas 

empleadas. 

Artfculo 7. 

EI semen podra criopreservarse por un plazo maximo 
de cinco anos. 

1. EI semen criopreservado de donante no podra 
ser utilizado con fines de reproducci6n cuando del donan
te hayan resultado seis nacidos vivos. 

'2. EI semen obtenido para inserrıinaci6n artificial 0 
fecundaci6n «in vitroıı de la pareja del var6n: 

a) No podra utilizarse para la fecunclaci6n en otra 
mujer distinta a la de la pareja sin certificado de con
sentimienta de donaci6n por escrito del var6n. 

b) En el caso del fallecimiento del var6n, salvo expre-
50 consentimiento por escrito del mismo y segun recoge 
el artfculo 9 de la Ley 35/1988, no podra ser utilizado 
para fecundaci6n de su pareja. 

3. EI semen criopreservado de donante y el obtenido 
para inseminaci6n artificial 0 fecundaci6n «in vitroıı de 
la pareja del var6n, 5610 podra ser utilizado para fines 
de investigaci6n cuando se hava manifestado confor
midad expresa por escrito por parte del var6n. 

CAPITULO III 

Inseminaci6n artificial 

Artfculo 8. 

1. Podran ser autorizados para la apl1caci6n de tec
nicas de inseminaci6n artificial (I.A.) 105 centros 0 ser
vicios que tengan por finalidad la fecundaci6n humana 
mediante inseminaci6n artificial con semeo fresco, capa
citado 0 crioconservado, procedente del var6n de la pare
ja 0 de donante, segun el caso. 

2. Cuando la tecnica se realice con semen de donan
te, .este debera proceder de bancos de semen debida
mente autorizados. 

Artfculo 9. 

1. Los establecimientos, centros 0 servicios que soli
citen ser autorizados para la aplicaci6n de las tecnicas 
de I.A., deberan estar dotados como mfnimo de 105 
medios humanos y materiales establecidos en este Real 
Decreto y garantizar el cumplimiento de 105 controles 

sanitarios, de informaci6n y requisitos generales, siguien
tes: 

2. Recursos humanos. 

a) Un medico especialista en obstetricia y gineco
logia, con formaci6n y experiencia en fertilizaci6n y repro
ducci6n humana asistida. Sera, en todo caso. el respon
sable de las actividades del centro. 

b) Personal de enfermerfa. 
c) Personal auxiliar sanitario. 

3. Dispondra, como mfnimo, de un espacio ffsico 
que incluya, recepci6n, sala de consulta y de tratamiento 
yaseos. 

4. Debera estar dotado del material sanitario nece
sario para realizar exploraciones gine~016gicas asi como 
para la aplicaci6n de la tecnica. 

5. Los centros deberan tener establecida la coor, 
dinaci6n asistencial con un centro hospitalario para caso 
de necesidad. 

CAPITULO iV 

Fecundaci6n <<in vitroıı y bancos de preembriones 

Articulo 1 D. 

1. Podran ser autorizados para la aplicaci6n de tec
nicas de fecundaci6n «in vitroıı (F.I.v.), 105 centros 0 ser
vicios sanitarios que tengan por finalidad la fecundaci6n 
mediante transferencia de preembriones (F.I.v.T.E.) 0 
transferencia intratubarica de gametos. (T.I.G.) y otras 
tecnicas afines previamente evaluadas. 

2. Las actividades precisas en relaci6n a la recu
peraci6n de oocitos, el tratamiento de gametos con vistas 
a la fecundaci6n, y su conservaci6n, asf como la crio
conservaci6n de preembriones para transferencias con 
fines prQcreadores 0 metodos de investigaci6n/experi
mentaci6n, legalmente autorizados, se entienden com
prendidas en estos centros 0 servicios, sin perjuicio de 
que parte de las mismas puedan realizase en diferentes 
centros sanitarios. 

Articulo 11. 

1 . Los centros y servicios que soliciten ser auto
'rizados para la aplicaci6n de las tecnicas F.I.v .. deberan 
garantizar el cumplimiento de 105 controles sanitarios 
y de informaci6n establecidos en el Real Decreto por 
el que se establecen 105 protocolos obligatorios de estu
dio de 105 donantes y usuarios relacionados con las tec-' 
nicas de reproducci6n huma na asistida, y deberan estar 
dotados de 105 medios humanos y materiales que se 
indican: 

2. Recursos humanos. 

a) Un medico, especialista en ginecologia y obste
tricia, con formaci6n y experiencia en reproducci6n 
huma na asistida y fertilidad. 

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

b) Una persona licenciada en Ciencias Biomedicas 
(Medicina, Veterinaria, Farmacia, Biologia 0 Quimica), 
con formaci6n y experiencia en biologfa de la reproduc
ci6n. 

c) 
d) 

Personal de enfermeria. 
Personal auxiliar sanitaFio. 

e) Debera asegurar la disponibilidad, de un medi-
co/s con conocimientos en ecografia ginecol6gica y de 
un medico/s especialista/s en anestesia y reanimaci611. 
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3. La estructura ffsica de los centros V servıcıos 
debera contar como mfnimo con los siguientes elemen
tos: 

a) Area de espera. 
b) Area de consulta. 
c) Ar\la de realizaci6n de la fecundaci6n «in vitro» 

V de las tecnicas complementarias. 
d) Area adecuada para la cirugfa. 
e) Area de banco. 
f) Area de archivo. 

EI ərea .de banco V de archivo deberan. tener un sis
tema de protecci6n contra robos. 

4. Estan\n dotados 0 coordinados con un Banco de 
preembriones. con los locales e instalaciones precisos. 
disponiendo de un espacio especffico destinado a la con
servaci6n de preembriones, que debera estar protegido 
con un sistema de robos. 

EI Banco de preembriones contəra con los materiales 
V elementos necesarios para la tecnica de entre los dis
puestos en el apartado 11.5. 

5. Contara con los siguientes recursos tecnicos mfni
mos: 

a) Incubadora de CO 2 . 

b) Microscopio invertido. 
c) Estereomicroscopio. 
d) Campana de flujo laminar sin ravos ultravioletas. 
e) Centrffuga. 
f) Biricongeladores u otros medios afines. 
g) Recipientes criogenicos. 
h) Disponibilidad de nitr6geno Hquido. 
i) Ec6grafo de alta resoluci6n. 
j.) Laparoscopia. 

6. Los centtos V unidades de F.I.V.T.E. dependerən 
funcional 0 jerarquicamente de. un centro hospitalario 
que preste asistencia ginecol6gica V obstetrica. 

7. Deberə estar interrelacionado con laboratorio 
hormonal que permita el seguimiento del ciclo hormonal 
de la usuaria de la tecnica v su confrontaci6n c911 el 
seguimiento ecografico. . 

8. En el caso de que la recuperaci6n de oocitos 
se realice en un centro sanitario diferente a aquel en 
que se realice la fecundaci6n «in vitro», debera existir 
una coordinaci6n formalizada entre ambos V contar con 
equipos adecuados para el transporte. Las unidades de 
recuperaci6n de oocitos para ser autorizadas deberən 
contar çon 10 establecido en los artfculos 11.2 a), c), 
d), e), 11.3 a), b), d), e), f), 11.6 V 11.7. 

Artfculo 12. 

1. Los preembriones vivos sobrantesde una fecun
daci6n «in.. vitro», por no transferidos al utero, se crio
preservaran en los bancos durante un tiempo məximo 
de cinco aiios. 

a) No se utilizaran con fines de fecundaci6n «in 
vitro» en otra mujer distinta a la de la pareja cuando: 

1.° Del mismo var6n v/o mujer se havan generado 
seis hijos. 

. 2.° EI var6n V la mujer no havan manifestado su 
conformidad de donaci6n por escrito. 

b) En caso de fatlecimiento del var6n, salvo expreso 
consentimiento por escrito del mismo V segun recoge 
el artfculo 9 de la Lev 35/1988, no podrə ser utilizado 
para fecundaci6n de su pareja. 

ç) Podrə utilizarse para· fines de investigaci6n 0 
experimentaci6n. en 105 terminos previstos, en el articu-
10 15 de la Lev 35/1988, siempre que el var6n V la 
mujer havan manifestado su conformidad por escrito .. 

2. En el caso de preembriones muertos se estara 
a 10 dispuesto en elartfculo 17 de la Lev 35/1988. 

CAPIT1JLOV 

Autorizaci6n e informaci6n 

Artfculo 13. 

1. La autorizaci6n de los centros establecera que 
los mismos cumplan Iəs condiciones V.normas tecnicas 
mfnimas para la aprobaci6n V homologaci6n de equipos 
e instalaciones ajustados a las normas deseguridad, 
calidad. e instalaci6n establecidas por la Admiriistraci6n 
General del Estado V la Administrac16n auton6mica 
correspondiente. 

2. Todos los centros V servicios autorizados se 
someteran a la inspecci6n V control de las Administra
ciones sanitarias competentes, en aplicaci6n de la L:ev 
General de Sanidad. 

3. Las Comunidades Aut6nomas, en aplicaci6n del 
artfculo 40.9 de la Lev General de Sanidad. daran cono
cimiento a la Administraci6n General del Estado de los 
centros autorizados conforme a 10 dispuesto en el pre
sente Real Decreto. 

4. La autorizaci6n podra ser suspendida a tenor de 
10 previsto en los artfculos 31.2. V 37 de la Lev General 
de Sanidad, sin perjuicio de las responsabilidades a que 
hubiese lugar V que aparecen reguladas el <ırtfculo 32 
de la Lev General de Sanidad, asf como en el <ırticu-
10 20 de 1<1 Lev 35/1988, sobre Tecnic<ıs de Repro
ducci6n Asistida, u otras disposiciones de <ıplic<ıci6n. 

Artfculo 14. 

1. Todos los centros V servicios autorizados deberan 
disponer de un inventario de sus equipos e instalaciones 
con el correspondiente protocolo de conservaci6n V man
tenimiento. Todos los accidentes V averfas que acon
tezcan deberan hacerse constar· para su registro e ins
pecci6n. 

2. Los centros V servicios sanıtarios relacionados 
con las tecnicas de reproducci6n humana asistida, regu
lados en este Real Decreto mantendrən la informaci6n 
de indicadores de actividades que se establezca por el 
Ministerio de Sanidad V Consumo como aplicaci6n del 
artfculo 40.13 de la Lev 14/1986 General de Sanidad, 
sin perİuicio de las competencias que en esta materia 
correspondan a las Administraciones Auton6micBs. 

Esta informaci6n sera remitida al Ministerio de Sani
dad V Consumo, con la periodicidad que este establezca, 
por los propios centros 0 la Administraci6n sanitaria auto
n6mica, segun determinen las autoridades sanitarias de 
las Comunidades Aut6nomas. 

3. Los bancos de semen, centros .de inseminaci6n 
artificial V los de fecundaci6n «in vitro» V bancos de 
preembriones deberan remitir al Registro Nacional de 
Donantes de Gametos V Preembriones, la inforrnaci6n 
que se establece en el Real Decreto por el que se esta
blecen los protocolos obligatorios de estudio de los 
donantes V usuarios relacionados con las tecnicas de 
reproducci6n humana asistida. 
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Disposici6n adicional unica. 

EI Ministerio de Sanidad y Consumo, previo informe 
. de la Comisi6n Nacional de Reproducci6n Humana Asis
tida y oido el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional 
de Salud, establecenı el sistema de informaci6n para 
la creaci6n y mantenimiento del Registro de los Centros 
y Servicios sanitarios relacionados con las tecnicas de 
reproducci6n humana asistida, asi como, para la rea
lizaci6n de las estadistii:as de interes general de estas 
actividades, en orden a 10 establecido en los articulos 
40.9 y 40.13 de la Lev 14/1986, General de Sanidad, 
en el que constara la informaci6n suministrada por las 
Comunidades Aut6nomas. . . 

Et sistema de informaci6n previsto en el parrafo ante
rior debera ser informado por la Comisi6n Nacional de 
Reproducci6n Humana Asistida una vez que sea creada 
por el Gobierno, en cumplimiento de 10 dispuesto en 
el articulo 21 de laLey 35/1988, de 22 de noviernbre, 
sobre tecnicas de reproducci6n asistida. . 

Disposici6n transitoria unica. 

Los centros y servicios que, a la entrada. en vigor 
del presente Real Decreto, vengan realizando actividades 
otecnicas relacionadas con la reproducci6n asistida, soli
cıtaran la oportuna autorizaci6n de funcionamiento a la 
Administraci6n sanitaria de la Comunidad Aut6noma. 

Disposici6n final unica. 

Las normas y requisitos establecidos en el presente 
Real Decreto -para la autorizaci6n de los centros y ser
VICIOS ,sanıtarı?s rel~cionados con las tecnicas de la repro
duccıon asıstıda, tıenen el caracter de basicos, a tenor 
de 10 prevısto en el articulo 149.1.16.8 de la Constituci6n 
y en el articulo 40.7 de la Lev General de Sanidad. 

Dado en Madrid, a 1 de marzo de 1996. 

La Ministra de Sanida<1 V Consumo, 
MARIA ANGELES AMADOR MILLAN 

JUAN CARLOS R. 


