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MINISTERI
DE SANITAT | CONSUM

REIAL DECRET 120/2003, de 31 de gener,
pel qual es regulen els requisits per a la rea-
litzacio d’experiéncies controlades, amb fina-
litats reproductives, de fecundacié d’ovocits
o teixit ovaric previament congelats, relacio-
nades amb les técniques de reproduccio
humana assistida. («<BOE» 40, de 15-2-2003.)

3130

LaLlei35/1988, de 22 de novembre, sobre técniques
de reproduccié assistida, va constituir, al seu moment,
una valuosa aportacié per al desenvolupament d’aques-
tes técniques en el nostre pais.

En el cas de la utilitzacié per a la fecundacié amb
finalitats reproductives d’ovocits o teixit ovaric congelat,
I'article 11.2 de la Llei 35/1988 estableix que no s'au-
toritza la crioconservacié d’ovocits amb finalitats de
reproduccid assistida mentre no hi hagi garanties sufi-
cients sobre la seva viabilitat després de la desconge-
lacio. D’acord amb el criteri manifestat per la Comissio
Nacional de Reproduccié Humana Assistida, I'experién-
cia posterior acumulada en investigacié basica sobre
congelacio d’ovocits i teixit ovaric, exercida d’acord amb
el que disposa l'article 14.2 de la Llei 35/1988, ha millo-
rat les expectatives esmentades. Aquesta situacid, com
també la possible utilitzacié d’aquestes técniques per
resoldre determinats casos d’esterilitat sobrevinguda per
la submissié de les pacients a tractaments potencialment
esterilitzants, i igualment la seva possible contribucié
a resoldre altres problemes en el camp de la reproduccié
humana assistida, aconsellen ara fer la regulacié de les
condicions en les quals portar a terme en el nostre pais
experiencies controlades mitjancant les quals s'avalui si
hi ha les garanties suficients abans esmentades, que,
si s'escau, permetin amb caracter general la criocon-
servacio d’ovocits o teixit ovaric i la seva posterior fecun-
dacié, i contribuir al perfeccionament de les tecniques
de reproduccié humana assistida a que es refereix I'ar-
ticle 16.1.a) de la Llei 35/1988.

Aquest Reial decret, que té caracter de norma basica,
estableix la competéncia de les comunitats autbnomes
per autoritzar les experiencies controlades de fecundacié
d’ovocits o de teixit ovaric previament congelats. Tan-
mateix, d’acord amb el que estableix la Llei 35/1988
en relaciéo amb I'exercici de funcions delegades per part
de la Comissié Nacional de Reproduccié Humana Assis-
tida, el caracter encara excepcional d’aquestes experien-
cies justifica que, amb caracter previ a I'autoritzacié auto-
nomica, aquesta Comissié hagi d’'emetre un informe previ
i favorable.

Aquest Reial decret ha estat informat per la Comissio
Nacional de Reproducciéo Humana Assistida, d’acord amb
el que disposa l'apartat 3 de I'article 1 del Reial decret
415/1997, de 21 de marg, pel qual es va crear aquesta
Comissio.

En virtut d’aix0, a proposta de la ministra de Sanitat
i Consum, d’acord amb el Consell d'Estat i amb la deli-
beracié prévia del Consell de Ministres a la reunié del
dia 31 de gener de 2003,

DISPOSO:

Article 1. Objecte.

Aquest Reial decret té per objecte regular els requisits
per autoritzar la realitzacié d’experiéncies controlades,

amb finalitats reproductives, de fecundacié d’ovocits o
teixit ovaric previament congelats, relacionades amb les
tecniques de reproduccié humana assistida.

Article 2. Centres sanitaris.

Només es pot autoritzar el desenvolupament d’ex-
periencies controlades de fecundacié d’ovocits o teixit
ovaric previament congelats en centres sanitaris que
compleixin els requisits que estableixen la Llei 35/1988,
de 22 de novembre, sobre tecniques de reproduccid
assistida, aquest Reial decret i les altres normes de des-
plegament d'aquella i, si s’escau, les disposicions auto-
nomiques corresponents.

Article 3. Procediment d’autoritzacio.

1. L'autoritzacio de les experiéncies controlades de
fecundacié d'ovocits o de teixit ovaric previament con-
gelats I'atorguen les autoritats sanitaries de les comu-
nitats autbnomes o ciutats amb estatut d'autonomia
competents en la materia. Les experiencies controlades
en les quals participin centres sanitaris de diferents
comunitats autbnomes o ciutats amb estatut d’autono-
mia han de tenir I'autoritzacié de cada una de les auto-
ritats sanitaries competents respectives.

2. L'autoritzacié de les experiéncies controlades
requereix sempre I'informe favorable previ de la Comissié
Nacional de Reproduccié Humana Assistida, sense per-
judici de les competéncies de les comissions homolo-
gues de les comunitats autonomes.

Article 4. Requisits dels projectes.

1. L'autoritzacid per practicar les experiéncies con-
trolades a les quals fa referéncia aquest Reial decret
requereix la presentacié d'un projecte en el qual, en tot
cas, hi ha de constar:

a) La identitat i les qualificacions professionals del
personal que fa I'experiéncia.

b) Lainformacié generalil'estat actual dels coneixe-
ments cientifics en relacié amb I'experiéncia que s’ha
de portar a terme.

c) Lajustificacid i els objectius del projecte.
d) El disseny general de I'experiencia.
e) La seleccid dels subjectes de I'experiéncia.

f) La descripcido dels procediments per desenvo-
lupar.

g) El desenvolupament de I'experiéncia i I'avaluacié
de resultats.

h) Els esdeveniments adversos possibles.

i) L’informe del comite etic d'investigacio clinica del
centre que fa I'experiéncia, o del comite autonomic com-
petent en el cas de les comunitats autonomes o ciutats
amb estatut d’autonomia on la seva legislacié aixi ho
prevegi.

j) L'analisi estadistica.

2. Juntament amb el projecte a que es refereix I'a-
partat anterior, la soHicitud d'autoritzacié ha d’anar acom-
panyada de la documentacié segiient:

a) L'especificacié de les condicions econdmiques
del projecte, entre les quals s’ha d’incloure la referéncia
a la gratuitat de totes les actuacions relacionades amb
el desenvolupament de I'experiencia, fins a completar,
si s'escau, la gestacio, per a les pacients que hi participin.c
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creditar que la gratuitat de les actuacions dutes a terme
no constitueix un incentiu indegut per participar en la
mateixa experiéncia.

b) Una asseguranca de responsabilitat civil forma-
litzada amb entitats asseguradores autoritzades, o un
aval o una altra garantia financera formalitzada amb enti-
tats financeres autoritzades que cobreixi les responsa-
bilitats dels professionals que participin en I'experiéncia,
aixi com les del titular de I'hospital o del centre on es
dugui a terme el projecte. Els danys als subjectes de
I'experiencia coberts han de ser els generals relacionats
amb la fecundacio, la gestacié i I'infantament que no
siguin atribuibles a causes naturals. Pel que fa als riscs
coberts per a les criatures nascudes com a consequiencia
del desenvolupament de la investigacid, s’hi han d’in-
cloure els danys en els quals es pugui provar el nexe
entre la realitzacié de les practiques corresponents i el
dany produit.

c) Els models de formularis de consentiment infor-
mat que han de subscriure els participants en el projecte,
en qué consti de manera expressa el seu caracter d'ex-
periéncia controlada.

3. La Comissidé Nacional de Reproduccié Humana
Assistida pot sollicitar I'ampliacio de la informacid inclosa
en els projectes, si ho considera adequat a efectes de
I'emissié de l'informe corresponent.

Article 5. Requisits dels centres.

Els centres als quals s’autoritzi per participar en la
realitzacié d'experiéncies controlades de fecundacioé d'o-
vocits o teixit ovaric préviament congelats han d’estar
autoritzats d'acord amb el que estableix el Reial decret
413/1996, d'1 de marg, sobre requisits técnics i fun-
cionals necessaris per a l'autoritzacié i 'homologacié dels
centres i els serveis sanitaris relacionats amb les tec-
niques de reproduccié humana assistida. A més, han
de complir els requisits seguents:

a) Recursos materials i humans: el centre ha de dis-
posar dels recursos humans i materials que exigeixen
els articles 10, 11 i 12 del Reial decret 413/1996, d'1
de marg, per a l'aplicacié de técniques de fecundacio
«in vitro» i tecniques afins a éssers humans, aixi com
per a l'actuacié com a bancs de preembrions.

b) Requisits organitzatius:

1r El centre ha de comptar amb un comité étic d’in-
vestigacié clinica, que ha d'emetre informe sobre tots
els projectes d’investigacioé es portin a terme en el centre,
llevat que lI'emissié d’aquest informe correspongui al
comité autonomic al qual es refereix l'article 4.1.i) d'a-
quest Reial decret.

2n Aixi mateix ha de disposar d'un registre intern
d’activitat que permeti conéixer I'activitat i els resultats
en les diferents arees de la reproduccid assistida que
es duguin a terme en el mateix centre.

c) Requisits funcionals: s’ha d'acreditar I'existéncia
en el centre dels programes funcionals seguents:

1r Per a projectes que utilitzin ovocits d'un donant,
un programa de donacié d’ovocits, sobre el qual s'ha
d'informar de l'activitat desenvolupada, els resultats
obtinguts, els sistemes de registre de la donacid i iden-
tificacido de donants, i els instruments d’estimul de la

donacio utilitzats, i acreditar, en cas d’utilitzar mecanis-
mes de compensacié economica, de les molésties i els
desplacaments motivats per la donacié que no resultin
contraris al caracter altruista i gratuit de la donaci¢, la
quantia de la compensacio efectuada i la de les dona-
cions obtingudes.

2n Un programa de fecundacié «in vitro» per injec-
cid intracitoplasmica de gametes, en que s’ha d'informar
igualment sobre I'activitat desenvolupada i els resultats
obtinguts amb el programa.

Article 6. Informacid del desenvolupament del projecte.

1. Els centres i serveis que siguin autoritzats per
a la realitzacié de les experiencies controlades de fecun-
dacié d’ovocits congelats han d'informar la Comissio
Nacional de Reproduccié Humana Assistida de qualsevol
presentacid publica dels seus resultats que es faci en
reunions o publicacions de caracter cientific.

2. Els centres i serveis esmentats han de propor-
cionar a la Comissio Nacional de Reproduccié Humana
Assistida informacié sobre el desenvolupament de les
experiencies corresponents com a minim amb una perio-
dicitat anual, i es comprometen, si s‘escau, a propor-
cionar la informacidé per mitja dels sistemes de registre
que, amb caracter d'experiéncia prévia a la seva gene-
ralitzacio, els pugui proposar I’Administracio sanitaria res-
ponsable del seu desenvolupament i aplicacio.

3. Sense perjudici de la seva inclusié en l'informe
anual corresponent, quan es produeixin esdeveniments
adversos greus en el desenvolupament de I'experiéncia,
aquesta circumstancia s’ha de comunicar de manera
immediata a l'autoritat corresponent que hagi autoritzat
I'experiencia d’acord amb el que estableix I'article 3.1
d'aquest Reial decret, aixi com a la Comissié Nacional
de Reproduccié Humana Assistida. A aquests efectes,
s'entén per esdeveniment advers greu aquell que, es
consideri o no inicialment relacionat amb I'experiéncia,
consisteixi en anomalies o malformacions severes, que
es manifestin tant en el fetus, com després del naixement
i, en tot cas, els casos en qué s’hagi procedit a la interrup-
cié voluntaria de I'embaras d'acord amb la normativa
vigent.

Article 7. Revocacio de I'autoritzacid.

L'incompliment dels requisits regulats en aquest Reial
decret determina la revocacié de l'autoritzacio per a la
realitzacio d'experiencies controlades de fecundacio d’o-
vocits o teixit ovaric previament congelats, sense per-
judici del que disposa l'article segient.

Article 8. Regim sancionador.

Les infraccions al que disposa aquest Reial decret
se sancionen d'acord amb el que preveu el capitol VI
del titol | de la Llei 14/1986, de 25 d'abril, general
de sanitat.

Disposicié final primera. Desplegament reglamentari.

S’habilita el ministre de Sanitat i Consum a desen-
volupar per reglament el contingut d’aquest Reial decret
a efectes de la generalitzacié de I'is d'aquestes técni-
ques, si aixi es considera adequat després de l'avaluacid
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corresponent de les experiencies controlades a qué es Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.
refereix aquesta norma.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la
publicacié en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Disposicié final segona. Titol competencial.
Madrid, 31 de gener de 2003.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara de l'article JUAN CARLOS R
149.1.16a de la Constitucié espanyola, que atribueix a ’
I'Estat competéncia exclusiva en materia de bases i coor- La ministra de Sanitat i Consum,
dinacioé general de la sanitat. ANA MARIA PASTOR JULIAN
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