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. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE E POLITICA SOCIAL

1705 Real decreto 42/2010, do 15 de xaneiro, polo que se regula a Comisién Nacional
de Reproducién Humana Asistida.

Cumprindo co establecido na Lei 35/1988, do 22 de novembro, sobre técnicas de
reproduciéon humana asistida, o Real decreto 415/1997, do 21 de marzo, creou a Comision
Nacional de Reproducién Humana Asistida -en diante a Comision- como un érgano
colexiado de caracter permanente e consultivo, dirixido a orientar acerca da utilizaciéon
destas técnicas e colaborar coas administracions publicas no relativo a esta materia e as
suas derivacions cientificas.

A Lei 14/2006, do 26 de maio, sobre técnicas de reproducién humana asistida -que
derroga a anterior- no seu artigo 20 establece o obxecto, a composicién e as funciéns da
Comision.

Como consecuencia disto, o Real decreto 906/2007, do 6 de xullo, modificou o Real
decreto 415/1997, introducindo novas funciéns que a Lei 14/2006 asignou ao 6rgano
colexiado e constituindo unha comision técnica que facilitase o traballo do Pleno.

A consolidacién das técnicas basicas de reproducion humana asistida converteuse
nunha practica de rutina asistencial, plenamente incorporada a cultura colectiva e de
enorme aceptacion social. Porén, o desenvolvemento nos ultimos anos de novos avances
en técnicas de reproducion humana asistida, como o diagndstico preimplantacional, a
xenética reprodutiva, as técnicas de diagndstico minimamente invasivas etc., conduciu a
unha necesidade de analise de aspectos mais especializados relacionados coas novas
posibilidades técnicas e cientificas.

Este feito, unido as novas atribuciéns que a Lei 14/2006, do 26 de maio, confire a
Comision, requiren desta unha estrutura mais axil e especializada que a dote dun
funcionamento mais eficaz, dado que determinados asuntos exixen maior grao de
cofiecemento e discusién técnica ao mesmo tempo que unha maior celeridade na analise
e na toma de acordos, malia as complexidades técnicas e cientificas que implican.

Por isto, co fin de mellorar a operatividade da Comisién, este real decreto modifica a
sUa composicion, reducindo o nimero dos seus membros, pero con estrito cumprimento
da representacion que establece o artigo 20.2 da Lei 14/2006, do 26 de maio.

Tamén, para lograr a maxima axilidade cando se xulgue necesaria, o real decreto
permite que tanto o Pleno coma o Comité Técnico Permanente previsto se poidan constituir
e adoptar acordos por medios electronicos, segundo o establece a disposicion adicional
primeira da Lei 11/2007, do 22 de xufio, de acceso electronico dos cidadans aos servizos
publicos.

Este real decreto someteuse ao informe previo do Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade e Politica Social, coa aprobacion
previa da vicepresidenta primeira do Goberno e ministra da Presidencia, de acordo co
ditame do Consello de Estado e logo de deliberaciéon do Consello de Ministros na sua
reunion do dia 15 de xaneiro de 2010,

DISPONO:

Artigo 1. Natureza e fins.

1. A Comisién Nacional de Reproduciéon Humana Asistida - en diante a Comision- é
un érgano colexiado, de caracter permanente e consultivo, dependente do Ministerio de
Sanidade e Politica Social, adscrito & Direccidn Xeral de Terapias Avanzadas e Transplantes,
cuxos fins son:
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a) Asesorar e orientar sobre a utilizacion das técnicas de reproducion humana
asistida.

b) Contribuir & actualizacion e difusién dos cofiecementos cientificos e técnicos nesta
materia.

c) Elaborar criterios funcionais e estruturais dos centros e servizos onde as técnicas
se realizan.

Artigo 2. Composicion.

1. A Comisién estara integrada pola Presidencia, a Vicepresidencia, as vogalias e a
Secretaria, conforme o previsto no artigo 20.2 da Lei 14/2006, do 26 de maio, sobre
técnicas de reproducion humana asistida.

2. As vogalias da Comisién estaran relacionadas con algun dos distintos aspectos
cientificos, xuridicos ou éticos das técnicas de reproduciéon humana asistida e teran a
seguinte distribucion:

a) Tres representantes designados polo Goberno da Nacion, un deles por proposta
do Ministerio de Sanidade e Politica Social, outro por proposta do Ministerio de Xustiza e
outro por proposta do Ministerio de Igualdade.

b) Catro representantes designados polo Consello Interterritorial do Sistema Nacional
de Saude de entre os propostos polas comunidades autbnomas.

c) Unha persoa experta en bioética designada polo Comité de Bioética de Espana.

d) Unha persoa designada pola Organizacion Nacional de Transplantes.

e) Cincorepresentantes designados polas seguintes sociedades cientificas de ambito
estatal, relacionadas coa fertilidade humana, a obstetricia e a xinecoloxia, e as técnicas de
reproducion humana asistida: Sociedade Espafiola de Xinecoloxia e Obstetricia (SEGO),
Sociedade Espariola de Fertilidade (SEF), Sociedade Espariola de Androloxia (ASESA),
Asociacion para o Estudo da Bioloxia da Reproducién (ASEBIR) e Asociacion Espafiola de
Xenética Humana (AEXH). Cada unha designara un representante.

f) Tres representantes designados, un polo Consello Xeral de Colexios Oficiais de
Médicos, outro polo Consello Xeral de Colexios Oficiais de Bidlogos, e outro polo Consello
Xeral da Avogacia.

g) Un representante designado polo Consello de Consumidores e Usuarios.

3. Todos os vogais seran nomeados pola persoa titular do Ministerio de Sanidade e
Politica Social.

4. O periodo do mandato dos vogais sera de catro anos renovable por outros catro,
logo de conformidade da persoa titular do Ministerio de Sanidade e Politica Social.

5. Na composicién da Comisién intentarase cumprir, na medida do posible, co
principio de presenza equilibrada de homes e mulleres.

Artigo 3.  Funcions.
As funciéns da Comision son as seguintes:

1. Informar sobre o desenvolvemento e a actualizacion de cofiecementos cientificos,
en relacion coas técnicas de reproducion asistida recollidas na Lei 14/2006, do 26 de maio,
sobre técnicas de reproducion humana asistida.

2. Propor criterios e normas para a mellor orientacion na utilizacién desas técnicas.

3. Informar e propor criterios en relacion co estudo dos doadores e usuarios das
técnicas de reproducion asistida.

4. Estudar, actualizar e propor listas de enfermidades xenéticas e hereditarias que,
podendo ser obxecto de diagndstico xenético preimplantatorio, rednan dubidas ou
incertezas acerca da sua inclusiéon nos supostos recollidos no artigo 12.1 da Lei 14/2006.

5. Informar e propor criterios acerca dos requisitos técnicos e funcionais para a
autorizacién e homologacién que, con caracter xeral, deben cumprir os centros e servizos
onde se realicen as referidas técnicas e os respectivos equipos biomédicos, sen prexuizo



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 30

Xoves 4 de febreiro de 2010

Sec. I.

de que as comunidades auténomas, no ambito das suas competencias, establezan as
caracteristicas especificas que entendan oportunas.

6. Colaborar na elaboracién de normas e protocolos de funcionamento dos centros
ou servizos onde se apliquen as técnicas.

7. Elaborar e informar directrices para o seguimento e avaliacion dos resultados e
complicacions destas técnicas, asi como dos centros que as realizan.

8. Avaliar os resultados dos proxectos autorizados de investigacion e experimentacién
que se realicen con fins cientificos, diagndsticos ou terapéuticos en materia de reproducion
asistida.

9. Asesorar as administraciéns competentes na elaboracion, desenvolvemento e
aplicacién da normativa sobre reproducion asistida.

10. Informar e asesorar as administracions sanitarias competentes en relacién coa
publicidade cientifico-técnica, campafas publicitarias, divulgativas ou similares, que sobre
a reproducion asistida, os seus centros, servizos, aplicacions, ou as suas derivaciéns, se
poidan producir, con independencia de quen sexa a entidade patrocinadora deles e o
soporte utilizado para tal fin.

11. Asesorar con respecto aos estudos tendentes a actualizacion da lexislacion
vixente en materia de reproduciéon humana asistida.

12. Emitir informe con caracter preceptivo nestes supostos:

a) Autorizacion dunha técnica de reproducion humana asistida con caracter
experimental, non recollida no anexo da Lei 14/2006, do 26 de maio.

b) Autorizacién ocasional para casos concretos e non previstos na citada lei das técnicas
de diagndstico preimplantacional, asi como nos supostos previstos no seu artigo 12.2.

c) Autorizacion de practicas terapéuticas previstas no artigo 13 da mesma lei.

d) Autorizacién dos proxectos de investigacion en materia de reproducion humana
asistida.

e) Procedemento de elaboracion de disposiciéns xerais que versen sobre materias
previstas na citada lei, ou directamente relacionadas coa reproducion asistida.

f) Contias das compensaciéns econdmicas resarcitorias aos doadores, que garantan
o respecto ao caracter gratuito da doazon.

g) Calquera outro suposto legal ou regulamentariamente previsto.

13. Asesorar e orientar na investigacion ou experimentacion sobre a esterilidade
humana, gametos e preembridns nos termos sinalados no capitulo IV da Lei 14/2006.

14. Calquera outra que lle for encomendada ou solicitada polas administracions
sanitarias competentes.

Artigo 4. Informes da Comision.

1. Poderan solicitar informe ou asesoramento da Comisién o Goberno da Nacion ou
os membros deste e os 6rganos de goberno das comunidades auténomas, asi como as
comisiéns homodlogas que se constitian nelas.

2. Para os efectos de canalizar as solicitudes de informe, os centros e servizos
sanitarios en que se apliquen técnicas de reproducidon humana asistida que precisen
solicitar informe da Comisién Nacional deberan dirixir a sta solicitude ao érgano autonémico
competente para a sua tramitacion.

Artigo 5. Organos.
Os 6rganos da Comision son os seguintes:

O Pleno.

A Presidencia.

A Vicepresidencia.

A Secretaria.

O Comité Técnico Permanente.

oo~
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Artigo 6. O Pleno.

1. O Pleno estara integrado pola Presidencia, a Vicepresidencia, as vogalias
mencionadas no artigo 2.2 e a Secretaria.

2. O Pleno reunirase por convocatoria da persoa titular da Presidencia polo menos
duas veces ao ano.

Poderanse tamén convocar reunidns extraordinarias cando o soliciten, como minimo,
un terzo dos seus componentes.

3. O Pleno quedara validamente constituido coa presenza da persoa titular da
Presidencia, da persoa que ocupe a Secretaria e de, polo menos, a metade dos vogais a
que se fai referencia no artigo 2.2.

Artigo 7. A Presidencia.

A Presidencia da Comision sera desempenada pola persoa titular da Secretaria Xeral
de Sanidade.

A Presidencia correspéndenlle as funciéns previstas para tal cargo no artigo 23.1 da
Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das administraciéns publicas e do
procedemento administrativo comun e as que se lle asignen no regulamento interno da
Comision.

Artigo 8. A Vicepresidencia.

A Vicepresidencia da Comision sera desempefada pola persoa titular da Direccion
Xeral de Terapias Avanzadas e Transplantes.

Establécese que en casos de vacante, ausencia, enfermidade ou outra causa legal, a
persoa titular da Presidencia sera substituida pola persoa titular da Vicepresidencia.

Artigo 9. A Secretaria.

A persoa que ocupe a Secretaria sera designada pola persoa titular da Presidencia da
Comisién. Podera ser un dos seus membros ou unha persoa que preste os seus servizos
no Ministerio de Sanidade e Politica Social. No primeiro dos casos tera voz e voto, no
segundo tera voz pero non voto. Exercera as funcions que lle son propias, tanto no Pleno
coma no Comité Técnico Permanente.

Artigo 10. O Comité Técnico Permanente.

Constituirase un Comité Técnico Permanente composto polos seguintes membros da
Comision:

1. Apersoa titular da Presidencia ou persoa en quen delegue.

2. Apersoa que ocupe a Secretaria.

3. As vogalias designadas polas seguintes sociedades cientificas: a Sociedade
Espafola de Fertilidade, a Asociacién para o Estudo da Bioloxia da Reproducion e a
Asociacién Espafiola de Xenética Humana.

4. Avogalia designada polo Ministerio de Xustiza.

5. Avogalia designada pola Organizacion Nacional de Transplantes.

O Comité estudara, analizara e elevara ao Pleno proposta de informe nos supostos
previstos no artigo 3.12.

Artigo 11. Asesores externos.

Cando a persoa titular da Presidencia da Comisién o considere oportuno e con caracter
temporal, poderanse incorporar ao Pleno e ao Comité Técnico Permanente asesores
externos que colaboraran como expertos, con voz pero sen voto.
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Artigo 12.  Funcionamento.

1. Para o seu funcionamento, a Comision aprobara o seu regulamento interno. No
non previsto nese regulamento e neste real decreto aplicarase a regulacién sobre érganos
colexiados do capitulo Il do titulo Il da Lei 30/1992, do 26 de novembro.

2. Nese regulamento incluiranse polo menos os seguintes termos:

a) Frecuencia das reunions.

b) Procedementos deliberativos e de toma de decisiéns.

c) Extension e limites do deber de confidencialidade dos seus membros.

d) Independencia dos seus membros e conflitos de intereses.

3. A Comision, no exercicio das suas funcions, podera solicitar informe a outros
organos da Administracion publica.

4. O Pleno da Comisiéon e o Comité Técnico Permanente poderanse constituir e
adoptar acordos por medios electronicos, conforme o previsto na disposicion adicional
primeira da Lei 11/2007, do 22 de xufio, de acceso electrénico dos cidadans aos servizos
publicos.

5. Os membros da Comisién non percibiran ningunha remuneracién polo exercicio
das suas funciéns. Aqueles que tefian a condicidn de persoal ao servizo da Administracion
xeral do Estado poderan percibir as indemnizacions que procedan, nos termos previstos
na normativa reguladora das indemnizaciéns por razén do servizo.

6. Os membros da Comisién que non tefian a condicion de persoal ao servizo da
Administracién xeral do Estado, asi como os expertos a que fai referencia o artigo 11, teran
dereito a que lles aboen os gastos ocasionados como consecuencia da sua asistencia as
reunions as cales sexan convocados, de acordo co que establece a normativa reguladora
das indemnizacions por razén do servizo.

7. Cando o Pleno o coide conveniente poderanse formar comisions técnicas e grupos
de traballo para o estudo de temas concretos. No acordo de creacién recollerase a
composicion, finalidade e cometidos para os que se crean e a presidencia seradesempenada
por quen determine a persoa titular da Presidencia da Comision Nacional. As comisiéns e
grupos de traballo poderanse incorporar, con caracter temporal, asesores externos que
colaboraran como expertos, con voz pero sen voto.

Artigo 13.  Sede.

A sede da Comision Nacional de Reproducion Humana Asistida fixase no Ministerio de
Sanidade e Politica Social, sen prexuizo de que se poidan realizar reuniéns noutros lugares
e localidades.

Artigo 14. Comisiéns homoélogas autonémicas.

As comisiéns homodlogas que se constitian nas comunidades auténomas teran a
consideracion de comisiéns de soporte e referencia da Comisién Nacional de Reproducion
Humana Asistida e colaboraran con esta no exercicio das suas funcions.

A Comisién Nacional de Reproducién Humana Asistida, en colaboracién coas comisions
homodlogas autondmicas, establecera os mecanismos de coordinacién para a elaboracion
de informes conxuntos.

Disposicion derrogatoria unica. Derrogacién normativa.

Queda derrogado o Real decreto 415/1997, do 21 de marzo, polo que se crea a
Comision Nacional de Reproducion Humana Asistida.

Disposicion derradeira primeira. Habilitacion para o desenvolvemento.

Habilitase a ministra de Sanidade e Politica Social para que dite cantas disposicions
sexan necesarias para o desenvolvemento deste real decreto.
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Disposicién derradeira segunda. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 15 de xaneiro de 2010.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade e Politica Social,
TRINIDAD JIMENEZ GARCIA-HERRERA
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