S2OE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 30 Dijous 4 de febrer de 2010 Secc.l. Pag.1

|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT | POLITICA SOCIAL

1705 Reial decret 42/2010, de 15 de gener, pel qual es regula la Comissié Nacional
de Reproduccié Humana Assistida.

En compliment del que estableix la Llei 35/1988, de 22 de novembre, sobre técniques
de reproduccié humana assistida, el Reial decret 415/1997, de 21 de marg, va crear la
Comissio Nacional de Reproduccié Humana Assistida —d’ara endavant, la Comissié— com
un organ col-legiat de caracter permanent i consultiu, dirigit a orientar sobre la utilitzacio
d’aquestes técniques i col-laborar amb les administracions publiques amb relacié a aquesta
matéeria i les seves derivacions cientifiques.

La Llei 14/2006, de 26 de maig, sobre tecniques de reproduccié humana assistida
—que deroga I'anterior—, a l'article 20, estableix I'objecte, la composicié i les funcions de la
Comissio.

Com a consequeéncia d’'aix0, el Reial decret 906/2007, de 6 de juliol, va modificar el
Reial decret 415/1997, introduint noves funcions que la Llei 14/2006 va assignar a I'drgan
col-legiat i constituint una comissié técnica que facilités la feina del Ple.

La consolidacié de les técniques basiques de reproduccid humana assistida ha
esdevingut una practica de rutina assistencial, plenamentincorporada a la cultura col-lectiva
i d’enorme acceptacioé social. Tanmateix, el desenvolupament els ultims anys de nous
avengos entecniques dereproduccié humana assistida, com el diagnostic preimplantacional,
la genética reproductiva, les técniques de diagndstic minimament invasives, etc., ha
conduit a una necessitat d’analisi d’aspectes més especialitzats relacionats amb les noves
possibilitats técniques i cientifiques.

Aquest fet, unit a les noves atribucions que la Llei 14/2006, de 26 de maig, confereix a
la Comissiod, requereixen d’aquesta una estructura més agil i especialitzada que la doti
d’'un funcionament més eficag, atés que determinats assumptes exigeixen més grau de
coneixement i discussié técnica al mateix temps que més celeritat en I'analisi i en la presa
d’acords, malgrat les complexitats técniques i cientifiques que comporten.

Per aixo, amb la finalitat de millorar 'operativitat de la Comissid, aquest Reial decret
modifica la seva composicio, reduint-ne el nombre de membres, perd amb compliment
estricte de la representacio que estableix I'article 20.2 de la Llei 14/2006, de 26 de maig.

També, per aconseguir la maxima agilitat quan es consideri necessaria, el Reial decret
permet que tant el Ple com el Comité Técnic Permanent previst es puguin constituir i
puguin adoptar acords per mitjans electronics, segons estableix la disposicié addicional
primera de la Llei 11/2007, de 22 de juny, d’accés electronic dels ciutadans als serveis
publics.

Aquest Reial decret s’ha sotmeés a informe previ del Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut.

En virtut d’aix0, a proposta de la ministra de Sanitat i Politica Social, amb I'aprovacio
prévia de la vicepresidenta primera del Govern i ministra de la Presidéncia, d’acord amb el
dictamen del Consell d’Estat i amb la deliberacio prévia del Consell de Ministres en la
reunié de del dia 15 de gener de 2010,

DISPOSO:

Article 1. Naturalesa i fins.

1. La Comissié Nacional de Reproducci6 Humana Assistida —d’ara endavant, la
Comissio—és un organ col-legiat, de caracter permanent i consultiu, dependent del Ministeri
de Sanitat i Politica Social, adscrit a la Direcci6 General de Terapies Avangades i
Trasplantaments, els fins de la qual sén:
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a) Assessorar i orientar sobre la utilitzacio de les tecniques de reproduccié humana

assistida.

b) Contribuir a I'actualitzacio i difusié dels coneixements cientifics i técnics en aquesta
matéria.

c) Elaborar criteris funcionals i estructurals dels centres i serveis on les técniques es
realitzen.

Article 2. Composicié.

1. La Comissio esta integrada per la Presidéncia, la Vicepresidencia, les Vocalies i la
Secretaria, de conformitat amb el que preveu l'article 20.2 de la llei 14/2006, de 26 de
maig, sobre técniques de reproduccié humana assistida.

2. Lesvocalies de la Comissio estan relacionades amb algun dels diferents aspectes
cientifics, juridics o étics de les técniques de reproduccié humana assistida i tenen la
distribucio seguent:

a) Tres representants designats pel Govern de la nacio, un d’ells a proposta del
Ministeri de Sanitat i Politica Social, un altre, a proposta del Ministeri de Justicia i un altre,
a proposta del Ministeri d’lgualtat.

b) Quatre representants designats pel Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut d’entre els proposats per les comunitats autbnomes.

c) Una persona experta en bioética designada pel Comité de Bioética d’Espanya.

d) Una persona designada per I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments.

e) Cinc representants designats per les seglents societats cientifiques d’ambit
estatal, relacionades amb la fertilitat humana, I'obstetricia i ginecologia, i les técniques de
reproduccié humana assistida: Societat Espanyola de Ginecologia i Obstetricia (SEGO),
Societat Espanyola de Fertilitat (SEF), Societat Espanyola d’Andrologia (ASESA),
Associaci6 per a I'Estudi de la Biologia de la Reproducci6 (ASEBIR) i Associacié Espanyola
de Genética Humana (AEGH). Cada una ha de designar un representant.

f) Tres representants designats, un pel Consell General de Col-legis Oficials de
Metges, un altre pel Consell General de Col-legis Oficials de Bidlegs i un altre pel Consell
General de ’Advocacia.

g) Un representant designat pel Consell de Consumidors i Usuaris.

3. Tots els vocals han de ser nomenats per la persona titular del Ministeri de Sanitat
i Politica Social.

4. El periode del mandat dels vocals és de quatre anys renovable per quatre més,
amb la conformitat prévia de la persona titular del Ministeri de Sanitat i Politica Social.

5. En la composicié de la Comissio s’ha d’intentar complir, en la mesura que sigui
possible, amb el principi de preséncia equilibrada d’homes i dones.

Article 3. Funcions.
Les funcions de la Comissié son les seglents:

1. Informar sobre el desenvolupament i actualitzacié de coneixements cientifics, en
relacié6 amb les tecniques de reproduccié assistida que preveu la Llei 14/2006, de 26 de
maig, sobre técniques de reproduccié humana assistida.

2. Proposar criteris i normes per a la millor orientacié en la utilitzacié de les técniques
esmentades.

3. Informar sobre criteris, i proposar-los, en relacié amb I'estudi dels donants i usuaris
de les técniques de reproduccié assistida.

4. Estudiar, actualitzar i proposar llistes de malalties genétiques i hereditaries que,
podent ser objecte de diagnostic genétic preimplantatori, reuneixin dubtes o incerteses
sobre la seva inclusio en els casos recollits a I'article 12.1 de la Llei 14/2006.

5. Informar sobre criteris, i proposar-los, en relaci6 amb els requisits técnics i
funcionals per a I'autoritzacid i homologacio que, amb caracter general, han de complir els
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centres i serveis on es realitzin les dites técniques i els respectius equips biomédics, sense
perjudici que les comunitats autdnomes, en I'ambit de les seves competéncies, estableixin
les caracteristiques especifiques que entenguin oportunes.

6. Collaborar en I'elaboracié de normes i protocols de funcionament dels centres o
serveis on s’apliquin les técniques.

7. Elaborar directrius, i informar sobre aquestes, per al seguiment i avaluacio dels
resultats i complicacions d’aquestes técniques, aixi com dels centres que les realitzen.

8. Avaluar els resultats dels projectes autoritzats de recerca i experimentacié que es
realitzin amb fins cientifics, diagnodstics o terapéutics en matéria de reproduccio assistida.

9. Assessorar les administracions competents, en I'elaboracid, desplegament i
aplicacié de la normativa sobre reproduccio assistida.

10. Informar iassessorar les administracions sanitaries competents en relacié amb la
publicitat cientificotecnica, campanyes publicitaries, divulgatives o similars, que sobre la
reproducciod assistida, els seus centres, serveis, aplicacions, o les seves derivacions, es
puguin produir, amb independéncia de qui sigui I'entitat que els patrocina i del suport
utilitzat amb aquesta finalitat.

11. Assessorar respecte als estudis tendents a I'actualitzacié de la legislacié vigent
en matéria de reproduccié humana assistida.

12. Informar amb caracter preceptiu en els casos segients:

a) Lautoritzaci6 d'una técnica de reproduccié humana assistida amb caracter
experimental, no recollida a 'annex de la Llei 14/2006, de 26 de maig.

b) Lautoritzacié ocasional per a casos concrets i no previstos a 'esmentada Llei de
les técniques de diagnodstic preimplantacional, aixi com en els casos que preveu el seu
article 12.2.

c) Lautoritzacié de practiques terapeutiques que preveu l'article 13 de la mateixa
Llei.

d) Lautoritzacié dels projectes de recerca en matéeria de reproduccié humana
assistida.

e) En el procediment d’elaboracié de disposicions generals que versin sobre materies
previstes a 'esmentada Llei, o directament relacionades amb la reproduccio assistida.

f) Les quanties de les compensacions econdmiques per rescabalar els donants, que
garanteixin el respecte al caracter gratuit de la donacid.

g) En qualsevol altre suposit previst per llei o reglament.

13. Assessorar i orientar en la recerca o experimentacié sobre I'esterilitat humana,
gametes i preembrions en els termes que assenyala el capitol IV de la Llei 14/2006.

14. Qualssevol altres que li siguin encomanades o sol-licitades per les administracions
sanitaries competents.

Article 4. Informes de la Comissio.

1. Poden sollicitar informe o assessorament de la Comissié el Govern de la nacié o
els membres d’aquest i els drgans de govern de les comunitats autonomes, aixi com les
comissions homologues que s’hi constitueixin.

2. Als efectes de canalitzar les sol-licituds d’informe, els centres i serveis sanitaris en
els quals s’apliquin técniques de reproduccié humana assistida que necessitin demanar
informe a la Comissié Nacional han d’adregar la sol-licitud a '6rgan autonomic competent
per a la seva tramitacio.

Article 5.  Organs.
Els organs de la Comissi6 son els segients:

1. ElPle.
2. La Presidéncia.
3. La Vicepresidéncia.
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4. La Secretaria.
5. El Comité Técnic Permanent.

Article 6. El Ple.

1. ElPle esta integrat per la Presidéncia, la Vicepresidéncia, les vocalies esmentades
a l'article 2.2 i la Secretaria.

2. El Ple es reuneix per convocatoria de la persona titular de la Presidéncia almenys
dues vegades I'any.

També es poden convocar reunions extraordinaries quan ho sol-licitin, com a minim, un
terg dels seus components.

3. EIl Ple queda validament constituit amb la preséncia de la persona titular de la
Presidéncia, de la persona que ocupi la Secretaria i, almenys, de la meitat dels vocals als
quals es fa referéncia a l'article 2.2.

Article 7. La Presidencia.

La Presidéncia de la Comissio I'exerceix la persona titular de la Secretaria General de
Sanitat.

A la Presidéncia li corresponen les funcions que preveu per al carrec esmentat
I'article 23.1 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de régim juridic de les administracions
publiques i del procediment administratiu comu i les que li assigni el Reglament Intern de
la Comissio.

Article 8. La Vicepresidéncia.

La Vicepresidéncia de la Comissio és exercida per la persona titular de la Direccio
General de Terapies Avancades i Trasplantaments.

S’estableix que, en casos de vacant, abséncia, malaltia o una altra causa legal, la
persona titular de la Presidéncia és substituida per la persona titular de Ila
Vicepresidéncia.

Article 9. La Secretaria.

La persona que ocupi la Secretaria és designada per la persona titular de la Presidéncia
de la Comissio. Pot ser un dels seus membres o una persona que presti serveis al Ministeri
de Sanitat i Politica Social. En el primer dels casos té veu i vot, en el segon té veu perd no
vot. Exerceix les funcions que li sén propies, tant en el Ple com en el Comité Técnic
Permanent.

Article 10. El Comite Tecnic Permanent.

Es constitueix un Comité Técnic Permanent compost pels membres de la Comissio
seguents:

1. La persona titular de la Presidéncia o persona en qui delegui.

2. Lapersona que ocupi la Secretaria.

3. Les vocalies designades per les societats cientifiques segilents: la Societat
Espanyola de Fertilitat, 'Associacié per a I'Estudi de la Biologia de la Reproduccid i
I’Associacié Espanyola de Genética Humana.

4. La vocalia designada pel Ministeri de Justicia.

5. Lavocalia designada per I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments.

El Comité ha d’estudiar, analitzar i elevar al Ple proposta d’'informe en els casos que
preveu l'article 3.12.
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Article 11. Assessors externs.

Quan la persona titular de la Presidéncia de la Comissié ho consideri oportu i amb
caracter temporal, es poden incorporar al Ple i al Comité Técnic Permanent assessors
externs que hi col-laborin com a experts, amb veu pero sense vot.

Article 12. Funcionament.

1. Per al seu funcionament, la Comissié ha d’aprovar el seu Reglament intern. En el
que no preveu I'esmentat Reglament i aquest Reial decret, s’aplica la regulacié sobre
organs col-legiats del capitol Il del titol Il de la Llei 30/1992, de 26 de novembre.

2. En el Reglament esmentat s’han d’incloure almenys els termes seguents:

a) Freqgiiéncia de les reunions.

b) Procediments deliberatius i de presa de decisions.

c) Extensid i limits del deure de confidencialitat dels seus membres.
d) Independéncia dels seus membres i conflictes d’interessos.

3. La Comissid, en l'exercici de les seves funcions, pot sol-licitar informe a altres
organs de ’Administraci6 publica.

4. El Ple de la Comissi6 i el Comité Técnic Permanent es poden constituir i poden
adoptar acords per mitjans electronics, de conformitat amb el que preveu la disposicié
addicional primera de la Llei 11/2007, de 22 de juny, d’accés electronic dels ciutadans als
serveis publics.

5. Els membres de la Comissié no perceben cap remuneracié per I'exercici de les
seves funcions. Els que tinguin la condicié de personal al servei de I'Administracié General
de I'Estat poden percebre les indemnitzacions que siguin procedents, en els termes que
preveu la normativa reguladora de les indemnitzacions per raé del servei.

6. Els membres de la Comissié que no tinguin la condicié de personal al servei de
I’Administraciéo General de I'Estat, aixi com els experts als quals fa referéncia l'article 11,
tenen dret que els siguin abonades les despeses ocasionades com a consequéncia de
I'assisténcia a les reunions a les quals siguin convocats, d’acord amb el que estableix la
normativa reguladora de les indemnitzacions per ra6 del servei.

7. Quan el Ple ho consideri convenient es poden formar comissions técniques i grups
de treball per al'estudi de temes concrets. Al'acord de creacié s’ha de recollir la composicio,
finalitati comeses per a les quals es creen i la presidéncia I'ostenta qui determini la persona
titular de la Presidéncia de la Comissié Nacional. A les comissions i grups de treball s’hi
poden incorporar, amb caracter temporal, assessors externs que hi col-laborin com a
experts, amb veu perod sense vot.

Article 13. Seu.

La seu de la Comissié Nacional de Reproduccié Humana Assistida es fixa al ministeri
de Sanitat i Politica Social, sense perjudici que es puguin fer reunions en altres llocs i
localitats.

Article 14. Comissions homologues autonomiques.

Les comissions homologues que es constitueixin a les comunitats autbnomes tenen la
consideracio de comissions de suport i referéncia de la Comissié Nacional de Reproduccid
Humana Assistida, i col-laboren amb aquesta en I'exercici de les seves funcions.

La Comissié Nacional de Reproduccié Humana Assistida, en col-laboracié amb les
comissions homologues autondmiques, ha d’establir els mecanismes de coordinacio per a
I'elaboracio d’informes conjunts.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

Queda derogat el Reial decret 415/1997, de 21 de marg, pel qual es crea la Comissio
Nacional de Reproduccié Humana Assistida.
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Disposici6 final primera. Habilitacié per al desplegament.

S’habilita la ministra de Sanitat i Politica Social perqué dicti totes les disposicions que
siguin necessaries per al desplegament d’aquest Reial decret.

Disposici6 final segona. Entrada en vigor.

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

Madrid, 15 de gener de 2010.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat i Politica Social,
TRINIDAD JIMENEZ GARCIA-HERRERA
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