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INTRODUCCION

La Comisidon Nacional de Reproduccién Humana Asistida, en adelante la Comisidon, es un drgano
colegiado, de caracter permanente y consultivo, adscrito al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social, a través de la Direccion General de Cartera Bdsica de Servicios del Sistema Nacional de Salud
(SNS) y Farmacia de la Secretaria General de Sanidad y Consumo. La adscripcién mencionada viene
recogida en el Real Decreto 1047/2018, de 24 de agosto, por el que se desarrolla la estructura orgéanica
basica del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social y se modifica el Real Decreto 595/2018,
de 22 de junio, por el que se establece la estructura orgdnica basica de los departamentos ministeriales.

La Comision se credé mediante el Real Decreto 415/1997, de 21 de marzo, que fue modificado por el
Real Decreto 42/2010, de 16 de enero, y que la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccion humana asistida, contempla en su articulado.

Las lineas estratégicas y objetivos generales de la Comision son:

a) Asesorary orientar sobre la utilizacidn de las técnicas de reproduccién humana asistida (TRA).

b) Contribuir a la actualizacién y difusién de los conocimientos cientificos y técnicos en esta
materia.

c) Elaborar criterios funcionales y estructurales de los centros y servicios donde las técnicas se
realizan.

En este documento se detallan las actividades realizadas por la Comision desde que la Secretaria de la
Comisidn fue asignada a un miembro del equipo técnico de la Subdireccidn General de Cartera de
Servicios del SNS y Fondos de Compensacion (sesién plenaria del 24 de abril de 2014) hasta el 31 de
agosto de 2018. Como ultimo apartado se incluyen otras actividades relacionadas con la formacion, la
elaboracion de propuestas de contestacion a preguntas del ciudadano y la gestidn de la pagina Web de
la Comision.

La legislacidn a la que se hace referencia es la siguiente:

1. Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccidn asistida.
Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electrénico de los ciudadanos a los Servicios Publicos.
Real Decreto 42/2010, de 15 de enero, por el que se regula la Comision Nacional de
Reproduccidn Humana Asistida.

5. Orden SS1/1489/2014, de 31 de julio, por la que se nombran los vocales de la Comisiéon Nacional
de Reproduccion Humana Asistida.
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1. FUNCIONES DE LA COMISION

De conformidad con lo establecido en el Real Decreto 42/2010, de 15 de enero, por el que se regula la

Comisidn Nacional de Reproduccion Humana Asistida y en el articulo 20 de la Ley 14/2006, de 26 de

mayo, sobre técnicas de reproduccion asistida, las funciones de la Comisidn son las siguientes:

1)

9)

10)

11)

Informar sobre el desarrollo y actualizacién de conocimientos cientificos, en relacidn con las
técnicas de reproduccidn asistida contempladas en la Ley 14/2006, de 26 de mayo.

Proponer criterios y normas para la mejor orientacion en la utilizacidn de dichas técnicas.

Informar y proponer criterios en relacién con el estudio de los donantes y usuarios de las técnicas
de reproduccidn asistida.

Estudiar, actualizar y proponer listas de enfermedades genéticas y hereditarias que pudiendo ser
objeto de diagndstico genético preimplantacional, reinan dudas o incertidumbres acerca de su
inclusidn en los supuestos recogidos en el articulo 12.1 de la Ley 14/2006.

Informar y proponer criterios acerca de los requisitos técnicos y funcionales para la autorizacion y
homologacidn que, con caracter general, deben cumplir los centros y servicios donde se realicen
las referidas técnicas y los respectivos equipos biomédicos, sin perjuicio de que las comunidades
auténomas, en el ambito de sus competencias establezcan las caracteristicas especificas que
entiendan oportunas.

Colaborar en la elaboracién de normas y protocolos de funcionamiento de los centros o servicios
donde se apliquen las técnicas.

Elaborar e informar directrices para el seguimiento y evaluacién de los resultados y
complicaciones de estas técnicas, asi como de los centros que las realizan.

Evaluar los resultados de los proyectos autorizados de investigacidén y experimentacién que se
realicen con fines cientificos, diagndsticos o terapéuticos en materia de reproduccién asistida.

Asesorar a las Administraciones competentes, en la elaboracion, desarrollo y aplicacion de la
normativa sobre reproduccidn asistida.

Informar y asesorar a las Administraciones sanitarias competentes en relacién con la publicidad
cientifico-técnica, campanas publicitarias, divulgativas o similares, que sobre la reproduccion
asistida, sus centros, servicios, aplicaciones, o sus derivaciones, puedan producirse, con
independencia de quien fuera la entidad patrocinadora de los mismos y el soporte utilizado a tal
fin.

Asesorar con respecto a los estudios tendentes a la actualizacién de la legislacidon vigente en
materia de reproduccidén humana asistida.
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12) Informar con cardcter preceptivo en los siguientes supuestos:

a)

b)

g)

La autorizacion de una técnica de reproduccion humana asistida con cardacter
experimental, no recogida en el anexo de la Ley 14/2006, de 26 de mayo.

La autorizacidon ocasional para casos concretos y no previstos en la citada Ley de las
técnicas de diagndstico genético preimplantacional, asi como en los supuestos previstos en
su articulo 12.2.

La autorizacién de précticas terapéuticas previstas en el articulo 13 de la misma Ley.

La autorizacion de los proyectos de investigacién en materia de reproduccién humana
asistida.

En el procedimiento de elaboracion de disposiciones generales que versen sobre materias
previstas en la citada Ley, o directamente relacionadas con la reproduccidn asistida.

Las cuantias de las compensaciones econdmicas a los donantes, que garanticen el respeto
al caracter gratuito de la donacién.

En cualquier otro supuesto legal que se considere necesario.

13) Asesorar y orientar en la investigacion o experimentacion sobre la esterilidad humana, gametos y

preembriones en los términos sefialados en el capitulo IV de la Ley 14/2006.

14) Cualesquiera otras que le fueran encomendadas o solicitadas por las Administraciones sanitarias

competentes.
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2. ESTRUCTURA Y COMPOSICION DE LA COMISION

Los érganos de la Comisidn son los siguientes: 1) el Pleno, 2) la Presidencia, 3) la Vicepresidencia, 4) la
Secretaria, 5) el Comité Técnico Permanente.

2.1. Pleno

El Pleno estard integrado por la Presidencia, la Vicepresidencia, las vocalias y la Secretaria.

2.2. Presidencia

La Presidencia de la Comisidon serd desempeiiada por la persona titular de la Secretaria General de
Sanidad. Han ejercido la Presidencia de la Comision:

= Diia. Pilar Farjas Abadia (27/01/2012 - 05/12/2014)

= D. Rubén Moreno Palanques (05/12/2014 - 13/11/2015)
= D. José Javier Castrodeza Sanz (13/11/2015 - 08/06/2018)
= D. Ricardo Campos Fernandez (08/06/2018 — 21/09/2018)
= D. Faustino Blanco Gonzélez (21/09/2018 — Actualidad)

A la Presidencia le corresponden las funciones contempladas para dicho cargo en el articulo 23.1 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun y las que se le asignen en el Reglamento Interno de la Comisién.

En casos de vacante, ausencia, enfermedad u otra causa legal, la persona titular de la Presidencia sera
sustituida por la persona titular de la Vicepresidencia.

2.3. Vicepresidencia

La Vicepresidencia de la Comisién sera desempefiada por la persona titular de la Direcciéon General de
Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia. Han ejercido la Vicepresidencia de
la Comision:

= D. Agustin Rivero Cuadrado (20/07/2012 - 05/05/2017)

= Dfia. Josefa Encarnacién Cruz Martos (05/05/2017 - 08/06/2018)

= Dfia. Patricia Lacruz Gimeno (08/06/2018 — Actualidad)
A la Vicepresidencia le corresponden las funciones que por delegacion de la Presidencia le sean
asignadas.
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2.4. Vocalias

Las vocalias de la Comisidn estdn relacionadas con alguno de los distintos aspectos cientificos, juridicos
o éticos de las técnicas de reproduccidon humana asistida (RHA) y tienen la siguiente distribucién, tal y
como establece el mencionado Real Decreto 42/2010:

a) Tres representantes designados por el Gobierno de la Nacién, uno de ellos a propuesta del
Ministerio de Sanidad y Politica Social, otro a propuesta del Ministerio de Justicia, y otro, a
propuesta del Ministerio de Igualdad.

b) Cuatro representantes designados por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
de entre los propuestos por las comunidades auténomas.

c) Una persona experta en Bioética designada por el Comité de Bioética de Espaia.

d) Una persona designada por la Organizacién Nacional de Trasplantes.

e) Cinco representantes designados por las siguientes sociedades cientificas de ambito estatal,
relacionadas con la fertilidad humana, la obstetricia y ginecologia, y las técnicas de
reproduccion humana asistida: Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO),
Sociedad Espafiola de Fertilidad (SEF), Sociedad Espafiola de Andrologia, Medicina Sexual y
Reproductiva (ASESA), Asociacién para el Estudio de la Biologia de la Reproduccién (ASEBIR) y
Asociacion Espafiola de Genética Humana (AEGH). Cada una designara un representante.

f) Tres representantes designados, uno por el Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos,
otro por el Consejo General de Colegios Oficiales de Bidlogos, y otro por el Consejo General de
la Abogacia.

g) Un representante designado por el Consejo de Consumidores y Usuarios.

Asimismo, el Real Decreto 42/2010, en su articulo 2.3, establece que el nombramiento de los vocales de
la Comisién en representacion de las administraciones, organizaciones y entidades, se realizara por la
persona titular del Departamento, a propuesta de cada una de aquellas y mediante orden ministerial.

De conformidad con lo dispuesto en el mencionado articulo, y una vez efectuadas las propuestas
correspondientes por los drganos y por las entidades anteriormente listadas, con fecha 7 de agosto de
2014 se publica la Orden SSI/1489/2014, de 31 de julio, por la que se nombran los vocales de la
Comisidon Nacional de Reproduccion Humana Asistida. En el Anexo 1 se recoge el listado de los
miembros nombrados mediante la mencionada Orden y que han integrado el Pleno de la Comisidn.

El periodo del mandato de los vocales es de cuatro afios, siendo posible renovar el mandato por otros
cuatro, previa conformidad de la persona titular del Departamento.

Los vocales de la Comisidn pueden ser sustituidos en cualquier momento a propuesta de las
administraciones, organizaciones y entidades que procedieron a su designacién. En estos casos, la
duracion del mandato del sustituto no podra superar, sumada al tiempo de mandato del vocal al que
sustituye, los plazos generales sefialados en el apartado anterior, y la sustitucién de un vocal no
modificara los turnos de renovacidn establecidos conforme a lo dispuesto en el apartado anterior.

Desde la publicacién de la citada Orden, se ha procedido a la sustitucion de 5 de los 18 vocales de la
Comisidn por los siguientes:
= Sociedad Espafola de Fertilidad (SEF), D. Luis Martinez Navarro.
= Asociacidn Espafola para el Estudio de la Biologia Reproductiva (ASEBIR), D. Antonio Urries
Lopez.
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=  Ministerio de Justicia, Dfia. Raquel de Miguel Morante.

= QOrganizacidn Nacional de Trasplantes, D. Eduardo Martin Escobar.

= Asociacién Espafiola de Genética Humana, D. Joaquin Rueda Puente.

= Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, Dfia. Maravillas Izquierdo Martinez.

De acuerdo con el articulo 20.7 de la Ley 14/2006, los miembros de la Comisidn, al inicio de su
mandato, efectian una declaracién de actividades e intereses y se comprometen a abstenerse del
conocimiento, deliberaciéon y decision de los asuntos en que pudieran tener un interés directo o
indirecto. Asimismo, tienen el deber de guardar reserva sobre las deliberaciones que tengan relacién
con el contenido de los debates y con las informaciones que les fueran facilitadas con tal caracter o las
que asi recomienden la Comisién. En este sentido, efectlan la correspondiente declaracién de
confidencialidad. En los Anexos 2.1 y 2.2 se recoge la declaracién de actividades e intereses y la
declaracion de confidencialidad.

2.5. Secretaria

El Real Decreto 42/2010, en su articulo 9, establece que la persona que ocupe la Secretaria sera
designada por la persona titular de la Presidencia de la Comisidon, pudiendo ser uno de sus miembros o
una persona que preste sus servicios en el Departamento.

De conformidad con lo dispuesto en el mencionado articulo, con fecha 9 de abril de 2014, Dia. Marta
Cortes Garcia, funcionaria de la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia, es
designada Secretaria de la Comision. Tras el traslado de la misma, se procede a realizar el
nombramiento de Dfia. M2 Belén Martin Agueda, como Secretaria de la Comisidn, con fecha 9 de julio
de 2018, también funcionaria de la mencionada Direccion General.

Desde el 7 de julio de 2015, la Secretaria de la Comisién cuenta con el apoyo de Dfia. Arantzazu
Borreguero Pascual, consultora externa, para el desarrollo y apoyo a las tareas técnico-administrativas
que le son encomendadas y la elaboracién de informes.

2.6. Comité Técnico Permanente (CTP)
Compuesto por los siguientes miembros de la Comision:

La persona titular de la Presidencia o persona en quien delegue.
La persona que ocupe la Secretaria.

3. Las vocalias designadas por las siguientes sociedades cientificas: la Sociedad Espafiola de
Fertilidad, la Asociacidon para el Estudio de la Biologia de la Reproduccion y la Asociacion
Espafiola de Genética Humana.

4. Llavocalia designada por el Ministerio de Justicia.

5. Lavocalia designada por la Organizacién Nacional de Trasplantes.

El Comité estudiara, analizara y elevard al Pleno propuesta de informe en los supuestos previstos en el
articulo 3.12 de la Ley 14/2006.
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3. FUNCIONAMIENTO DE LA COMISION

3.1. Reglamento interno de organizacion y funcionamiento de la CNRHA

El Pleno de la Comisién Nacional de Reproduccion Humana Asistida (CNRHA) aprobd en 1998 un
Reglamento Interno para su organizacidon y funcionamiento, el cual fue actualizado y modificado
posteriormente como consecuencia de los importantes cambios legislativos producidos.

El actual reglamento de la Comisién fue aprobado por el Pleno el dia 2 de octubre de 2014. En él se
recogen, entre otros, la frecuencia de las reuniones, los procedimientos deliberativos y de toma de
decisiones, los derechos y deberes de los vocales, las funciones de los distintos érganos y la extensiény
limites del deber de confidencialidad de sus miembros.

3.2. Reuniones del Pleno de la Comisidn y del Comité Técnico Permanente

Segun el Reglamento interno de organizacion y funcionamiento de la Comisién, el Pleno se reunira por
convocatoria de la persona titular de la Presidencia al menos dos veces al afo, y el CTP se reunira, para
el desempefio de sus funciones, como minimo cada tres meses de forma presencial o por
audioconferencia.

El Pleno y el Comité podran constituirse y adoptar acuerdos por medios electrénicos, conforme a lo
previsto en la disposicion adicional primera de la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electrdnico de
los ciudadanos a los Servicios Publicos.

Durante el afio 2014, se celebraron dos sesiones plenarias de la Comisién, el 24 de abril de 2014 y el 2
de octubre de 2014. En los afios siguientes el Pleno de la Comisidon se reunid presencialmente una vez al
afio: el 23 de junio de 2015, el 11 de mayo de 2016 y el 19 de septiembre de 2017.

El CTP se ha reunido en 28 ocasiones: 24 por audioconferencia, 3 de forma presencial y 1 mediante
correo electrdnico.

A su vez, el Pleno ha realizado la valoracidn de las propuestas de informe elaboradas por el CTP en 28
ocasiones, utilizando para ello medios electrénicos. En el Anexo 3 se resumen las reuniones del CTP y
del Pleno de la Comision.
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4. INFORMES DE LA COMISION

4.1. Informes con caracter preceptivo

La Comisién tiene encomendada la funcidn de realizar informes preceptivos previos ante los siguientes
supuestos:
o Autorizacién de técnicas de diagndstico genético preimplantacional (DGP) con finalidades no
contempladas en el articulo 12.1 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo.
o Autorizacién de técnicas de DGP en combinacién con la determinacidon de antigenos de
histocompatibilidad (DGP+HLA) con fines terapéuticos para terceros.
o Autorizacién de proyectos de investigacion (Pl) relacionados con el desarrollo y aplicacién de las
técnicas de reproduccién humana asistida.
o Autorizacién de la aplicacién de técnicas experimentales (TE) como es la reinsercidon de tejido
ovarico crioconservado o criopreservado.

Las documentacion para la solicitud de autorizacidon de realizacidon de estas técnicas debe ser enviada
por los centros y servicios de RHA a las autoridades sanitarias correspondientes de cada comunidad
auténoma, que seran las encargadas de remitirla, junto con una solicitud de informe, a la Secretaria de
la Comision.

4.1.a. Solicitudes de informe

En la Secretaria de la Comisidn se han recibido, desde el 1 de enero de 2014 hasta el 31 de diciembre
de 2018, un total de 557 solicitudes de informe de la CNRHA, de las cuales 521 fueron solicitudes de
informe para la realizacién de técnicas de DGP y DGP+HLA y 36 solicitudes fueron para la realizacién de
proyectos de investigacién (Pl) o técnicas experimentales (TE). Asimismo, de las solicitudes de informe
para la realizacién de técnicas de DGP y DGP+HLA, el 92,1% (480 solicitudes) correspondieron a técnicas
de DGPy el 7,9% (41 solicitudes) a técnicas de DGP+HLA.

En la Gréafica 1 se muestran las solicitudes de informe a la CNRHA por tipo de informe y afio. En
concreto:

e Durante el afio 2014 se recibieron 71 solicitudes de informe; de las cuales 56 eran solicitudes de
DGP para enfermedades monogénicas, 6 de DGP+HLA, 1 solicitud para TE con tejido ovarico y 8
solicitudes para PI.

e Durante el afio 2015 se recibieron 80 solicitudes de informe; de las cuales 67 eran solicitudes de
DGP para enfermedades monogénicas, 9 de DGP+HLA, 1 solicitud para TE con tejido ovaricoy 3
solicitudes para PI.

e Durante el afio 2016 se recibieron 95 solicitudes de informe; de las cuales 83 eran solicitudes de
DGP para enfermedades monogénicas, 10 de DGP+HLA y 2 solicitudes para PI.

e Durante el ano 2017 se recibieron 155 solicitudes de informe; de las cuales 142 eran solicitudes
de DGP para enfermedades monogénicas, 11de DGP+HLA y 2 solicitudes para PI.
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e Durante el afio 2018, se han recibido 156 solicitudes de informe; de las cuales 132 eran
solicitudes de DGP para enfermedades monogénicas, 5 de DGP+HLA, 7 solicitudes para Pl y 12
de TE.

Grdfica 1. Solicitudes de informe para la realizacion de DGP, DGP+HLA, PI+TE recibidas en la Comisién
por afio (2014-2018).
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Una vez recibida la solicitud de informe en la Secretaria de la Comision, ésta realiza una primera
revisién de la documentacion aportada por las entidades solicitantes para comprobar que se ajusta a
los requerimientos establecidos por la Comisién y se valora si es necesario solicitar informacion
adicional.

Posteriormente, el Comité Técnico Permanente (CTP), estudia, analiza y evalla cada solicitud recibida, y
realiza una propuesta de informe que posteriormente se eleva al Pleno. El informe final, acordado por
el Pleno, es remitido desde la Secretaria de la Comision a la autoridad sanitaria de la comunidad
auténoma correspondiente, que sera quien resuelva sobre la autorizacidon de cada caso e informe a la
entidad solicitante correspondiente.

En el Anexo 3 se describen las reuniones del CTP y del Pleno de la Comisién llevadas a cabo desde el
afio 2014 hasta el 2018, asi como el nimero de solicitudes de informe analizadas por ambos érganos
tanto en relacion con las técnicas de DGP y DGP+HLA como con proyectos de investigacion y técnicas
experimentales.
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4.1.b. Informes emitidos

Desde el 1 de abril de 2014 hasta el 31 de diciembre de 2018, la Comisiéon ha emitido 462 informes, de
los que 406 fueron para la realizacidon de técnicas de DGP, 37 para técnicas de DGP+HLA con fines
terapéuticos para terceros y 19 para proyectos de investigacidn o técnicas experimentales.

En la Grafica 2 se muestran los informes emitidos por la CNRHA por tipo y aio. En concreto:

e Durante el ano 2014 se emitieron 44 informes; de los cuales 32 eran solicitudes de DGP para
enfermedades monogénicas, 5 de DGP+HLA, y 7 solicitudes para PI/TE.

e Durante el ano 2015 se emitieron 62 informes; de los cuales 51 eran solicitudes de DGP para
enfermedades monogénicas, 8 de DGP+HLA, y 3 solicitudes para PI/TE.

e Durante el ano 2016 se emitieron 65 informes; de los cuales 54 eran solicitudes de DGP para
enfermedades monogénicas, 9 de DGP+HLA, y 2 solicitudes para PI/TE.

e Durante el afio 2017 se emitieron 143 informes; de los cuales 132 eran solicitudes de DGP para
enfermedades monogénicas, 8 de DGP+HLA, y 3 solicitudes para PI/TE.

e Durante el afio 2018, se han emitido 148 informes; de los cuales 137 eran solicitudes de DGP
para enfermedades monogénicas, 7 de DGP+HLA, y 4 solicitudes para PI/TE.

Grdfica 2. Informes emitidos por la Comisién para la realizacion de DGP, DGP+HLA y PI+TE por afio
(2014-2018).

=¢=—=DGP =fl=DGP+HLA PI/TE Total: 462
160
132 137
140 —

120 /

w

[}

£ /

5 100

[

£ /

s 80 /

o 54

S 51

3 60

£ —

2 4 s
20 5 8 9 8 7
0 7 & ) 3 !

3 2 4
2014 2015 2016 2017 2018

Ano emision del informe

En resumen, durante el periodo de 2014 a 2018 la Comisién ha recibido un total de 557 solicitudes de
informe, emitiendo 462 informes (83 %).
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4.2. Tareas vinculadas a la emisidn de informes preceptivos

4.2.a. Requisitos documentales

Con el objeto de facilitar el correcto analisis y evaluacién de las solicitudes recibidas y que la
informacidn aportada por los centros y servicios de RHA fuera lo mas homogénea posible, en febrero de
2015, la Comisidn acordd unos requisitos documentales para las solitudes de informe en relacién a la
autorizacién de técnicas de DGP y DGP+HLA.

Debido a que, durante el afio 2014, se habian recibido 9 solicitudes de informe para la autorizacion de
proyectos de investigacién y técnicas experimentales, se establecieron, también, los requisitos
documentales para este tipo de solicitudes (Anexo 2.3).

Desde que fueran aprobados estos requisitos documentales en febrero de 2015, se han realizado 115
peticiones de informacidn adicional, 95 para solicitudes de técnicas de DGP, 7 para solicitudes de
DGP+HLA y 13 para solicitudes de PI/TE.

La informacidn adicional requerida con mas frecuencia es:

o Formularios de consentimiento informado: deben incluir la aproximacién personalizada a las
probabilidades de éxito en el centro o servicio de RHA solicitante, teniendo en cuenta las
caracteristicas particulares del caso concreto. Al menos, deben indicar si las probabilidades de
éxito del caso concreto estan en promedio, por encima o por debajo, de las probabilidades de
éxito establecidas.

o Informacidn sobre la experiencia del centro o servicio de RHA, del laboratorio de genética, en
su caso, y el procedimiento de trabajo entre ambos.

o Informe de consejo genético: debe incluir el asesoramiento reproductivo con informacién sobre
la probabilidad de transmisidn a la descendencia y, sobre las opciones reproductivas.

Dichos documentos estan accesibles en la Web de la Comisién.

4.2.b. Listados de verificacidon de requisitos documentales

Para facilitar el cumplimiento de estos requisitos a los centros o servicios de RHA que solicitan estas
autorizaciones, se elaboraron unos listados de verificacién de la documentacién para cada uno de los
distintos tipos de solicitud (Anexo 2.4):

Solicitudes de informe de la CNRHA para la autorizacion de técnicas de DGP.

o Solicitudes de informe de la CNRHA para la autorizacion de técnicas de DGP+HLA.
o Solicitudes de informe de la CNRHA para la autorizacién de proyectos de investigacién (Pl).
o Solicitudes de informe de la CNRHA para la autorizacién de aplicacion de técnicas

experimentales (TE): reinsercidn de tejido ovarico criopreservado.

Esta documentacion esta accesible en la Web de la Comisidn.
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4.2.c. Modelo de presentacion de solicitudes de informe

En 2017 se elabord y envid a todas las CCAA un modelo de presentacidn de solicitudes de informe que
deberia ser cumplimentado por los centros y servicios de RHA solicitantes, o en su defecto, por las
autoridades competentes.

Dicho documento también se encuentra disponible en la Web de la Comisién. En el Anexo 2.5 se incluye
el modelo de presentacién de solicitudes de informe.

4.2.d. Elaboracion de una guia de criterios para la evaluacion de las solicitudes de
informe de técnicas de DGP y DGP+HLA

El CTP elabord una guia de criterios para la evaluacion de las solicitudes de técnicas DGP y DGP+HLA, la
cual fue presentada en la sesidn plenaria del 11 de mayo de 2016.

Esta guia fue elaborada teniendo en cuenta las recomendaciones de sociedades cientificas
internacionales, como la European Society of Human Reproduction and Embryology (ESRHE) y la
Americana Society for Reproductive Medicine (ASRM), las practicas llevadas a cabo por la autoridad
britdnica (Human Fertilitation and Embriology Authority) en temas de reproduccién, las
recomendaciones de sociedades cientificas nacionales, como la Sociedad Espafiola de Fertilidad (SEF), y
las recomendaciones que han emitido algunas CCAA.

Si bien, en el texto completo de la guia se especifica el contenido incluido en cada criterio asi como un
apartado sobre el marco conceptual que apoya a la interpretacion de los criterios empleados, a
continuacién se enuncian los criterios de evaluacion establecidos:

- Para las solicitudes de técnicas DGP:
1. ¢Existe un riesgo significativo de que el recién nacido padezca o desarrolle la enfermedad?
2. ¢la enfermedad es una condicién médica lo suficientemente grave?
3. ¢Son viables las técnicas de reproduccién asistida (TRA)?
4. ¢El diagndstico genético es técnicamente posible?

— Paralas solicitudes de técnicas DGP+HLA:
1. éExiste un riesgo significativo de que el recién nacido padezca o desarrolle la enfermedad?
¢éLa enfermedad es una condicion médica lo suficientemente grave?
éSon viables las técnicas de reproduccion asistida (TRA)?
¢El diagndstico genético es técnicamente posible?

vk wN

¢Es el Unico tratamiento posible?

Para cada solicitud de informe, el CTP completa, de forma sistemdtica, una tabla de valoracion
exponiendo si se cumplen o no los criterios de evaluacién. Esta tabla, junto con la propuesta de informe
que elabora el CTP, es enviada al resto de vocales del Pleno cuando realizan su valoracion.

4.2.e. Aprobacion de un nuevo procedimiento de trabajo para la valoracion de las

solicitudes de informe para técnicas de DGP

En la sesidn plenaria del 11 de mayo de 2016 la Comisidn acordd, a instancias del Ministerio, establecer
un nuevo procedimiento de trabajo para la evaluacién de las solicitudes de informe de las técnicas de
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DGP. Concretamente, es preciso disponer de un informe clinico realizado por asesores clinicos externos
relativo a las enfermedades susceptibles de DGP, de forma previa a la evaluacién que realiza el Comité
Técnico Permanente.

Se incorpord, de esta manera, en el proceso de evaluacién de las solicitudes de DGP una asesoria
externa sobre las caracteristicas generales, clinicas y terapéuticas de las enfermedades susceptibles de
técnicas de DGP que servia de apoyo al dictamen que emite la Comision.

Para ello, hasta finales de 2017 se contd con la participacién desinteresada de 29 expertos de 11 areas
clinicas diferentes, que habian colaborado con anterioridad en la concrecién y actualizacién de la
Cartera de Servicios del SNS y otras tareas de la Direccién General de Cartera Basica de Servicios del
SNS y Farmacia, y elaboraron informes clinicos para 43 enfermedades (Tablas 1y 2).

Tabla 1. Numero de expertos clinicos que han realizado valoraciones de las enfermedades susceptibles
de DGP.

ESPECIALIDAD CLINICA NUMERO DE EXPERTOS

Cardiologia

Cirugia

Cirugia Maxilofacial

Cirugia Pediatrica

Dermatologia

Dermatologia pediatrica

Endocrinologia

Genética Clinica

Ginecologia

Hematologia

Nefrologia

Neumologia pediatrica

Neurologia

Oftalmologia

Oncologia

N|lRr|lw|d|lRr|w[N|[R[INMIM|RP|INM|R|R[RN

Traumatologia

N
(-}

Total
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Tabla 2. Enfermedades para las que se ha realizado informes clinicos.

ENFERMEDADES ENDOCRINAS, NUTRITIVAS

Y METABOLICAS

Hiperparatiroidismo

8 junio 2017

Fibrosis Quistica

28 marzo 2017

Sindrome de Sipple-MEN2

15 febrero 2017

Sindrome de Wermer-MEN1

15 febrero 2017

Albinismo oculocutaneo tipo 1

29 septiembre 2016

Polineuropatia amiloide familiar

2 noviembre 2016

ENFERMEDADES DEL SISTEMA NERVIOSO Y DE LOS ORGANOS DE LOS SENTIDOS

Enfermedad Charcot-Marie-Tooth

19 septiembre 2017

Distrofia muscular distal

19 septiembre 2017

Enfermedad de Best

30 junio 2017

Retinosis pigmentaria

30 junio 2017

Neuropatia hereditaria con paralisis sensible a la presion

29 noviembre 2016

Retinosquisis Juvenil Ligada a X

29 noviembre 2016

Enfermedad de Huntington

2 noviembre 2016

Enfermedad de Stargardt

31 agosto 2016

ENFERMEDADES DEL SISTEMA CIRCU

LATORIO

CADASIL

19 septiembre 2017

Displasia arritmogénica

19 septiembre 2017

Miocardiopatia hipertréfica

29 noviembre 2016

Taquicardia catecolaminérgica ventricular polimdrfica

31 agosto 2016

Sindrome del QT largo

31 agosto 2016

ANOMALIAS CONGENITAS

Ictiosis congénita

19 septiembre 2017

Malformaciones de manos y pies hendidos

20 julio 2017

Sindrome ufia-rotula

20 julio 2017

Osteogénesis Imperfecta

30 junio 2017

Poliquistosis Renal autosémica dominante

16 junio de 2017

SDM Brugada

24 enero de 2017

SDM hipoplasia izquierda

24 enero de 2017

Microdelecidn cromosoma Y

24 enero de 2017

Blefarosimosis

29 noviembre 2016

Sindrome de Von Hippel-Lindau

29 septiembre 2016

Cavernomatosis familiar

29 noviembre 2016

Enfermedad de Hirschsprung

31 agosto 2016

Displasia Cleidocraneal

31 agosto 2016

Displasia ectodérmica hipohidrética

31 agosto 2016
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NEOPLASIAS
Retinoblastoma 26 julio 2017
Melanoma 8 junio 2017
Paraganglioma feocromocitoma familiar 28 marzo 2017
Céncer gastrico hereditario 24 enero 2017
Schwannomatosis 2 noviembre 2016
Sindrome de Lynch 29 septiembre 2016
Sindrome de Li-Fraumeni 29 septiembre 2016
Sindrome de cancer de mama y ovario hereditario 29 septiembre 2016

CIERTAS ENFERMEDADES CON ORIGEN EN EL PERIODO PERINATAL

Purpura neonatal aloinmune 2 noviembre 2016

Enfermedad Hemolitica Perinatal-isoinmunizacién Rh 2 noviembre 2016

Posteriormente, en el Pleno presencial celebrado el 19 de septiembre de 2017, se acordd constituir un
grupo de trabajo de asesores externos, con el fin de poder disponer en un corto plazo de tiempo de los
informes clinicos correspondientes, y evitar en lo posible que se incrementasen los plazos en la emisidn
de los informes finales de la Comision asi como los posibles inconvenientes que pudieran suponer a las
parejas involucradas. En el apartado Grupos de Trabajo dependientes de la Comisidn se describe la
composicion y objetivos del mismo.

4.2.f. Informes favorables emitidos directamente desde la Secretaria

Con el objetivo agilizar la gestion y resolucion de las solicitudes de informe para la autorizacién de
técnicas de DGP, en el Pleno presencial celebrado el 19 de septiembre de 2017, se aprobé la emisién de
informes desde la Secretaria para determinadas enfermedades, siempre y cuando se cumplan los
criterios generales de inclusidn descritos a continuacion. Para la evaluacion de estos criterios se cuenta
con el apoyo del vocal designado por la AEGH.

Enfermedades monogénicas:

Enfermedad de Charcot-Marie-Tooth
Cancer de mama/ovario hereditario
Sindrome de Lynch

Poliquistosis Renal

Enfermedad de Huntington
Neoplasia Endocrina Multiple 1y 2

0 0 O O O O O

Sindrome de Von Hippel-Lindau
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Criterios generales de inclusion:

o Solicitud de las técnicas de DGP para una mutacion reconocida por la literatura como
patogénica.

o Para enfermedades autosémicas dominantes: presencia de la mutacién en uno de los miembros
de la pareja.

o Para enfermedades autosdmicas recesivas: presencia de la mutacién en los dos miembros de la
pareja.

Desde la aprobacién de este procedimiento hasta diciembre de 2018, la Secretaria de la Comisién ha
emitido 91 informes favorables para la realizacién de técnicas de DGP. El 64% (54) de los informes
emitidos fueron para solicitudes de DGP en casos de mutaciones en genes asociados a cancer de mama
y ovario, seguido de los asociados a Sindrome de Lynch (22%, 19 informes) (Grafica 3).

Grdfica 3. Informes emitidos desde la Secretaria de la Comisidon para la realizacion de DGP por
enfermedad (Noviembre 2017 - Diciembre 2018).
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4.3. Informe o asesoramiento de la Comision

La normativa establece que los érganos de gobierno de la Administracion General del Estado y de las

comunidades auténomas, asi como las comisiones homdlogas que se puedan constituir en éstas

ultimas, podran recabar informe o asesoramiento de la Comision (articulo 20.3 Ley 14/2006).

En este sentido, se ha requerido el informe de la Comision en 3 ocasiones:

Informe de la enfermedad Distrofia Escapulo Humeral (DFEH)

Con fecha 15 de octubre de 2015, se recibe Oficio del Juzgado de lo Social nimero 6 de Valencia
solicitando la emisién de informe por parte de la Comision sobre la enfermedad Distrofia Escapulo
Humeral. Con fecha 2 de noviembre de 2015 se aprobd por el Pleno de la CNRHA el informe
solicitado.

Consulta sobre la propiedad de los embriones generados con semen de donante durante un
matrimonio (homosexual) ya disuelto

Con fecha 23 de mayo de 2016 desde la Secretaria de la Comisién se da traslado de las
consideraciones a este respecto, emitidas por la Comision.

Informe sobre la realizacion de un tratamiento de fecundacion in vitro con ovocitos obtenidos
antes de un cambio de sexo

Con fecha 23 de mayo de 2016 desde la Secretaria de la Comision se emite informe acordado por
mayoria por la Comisidn, para la realizacidon de las técnicas de reproduccién asistida en el caso
mencionado.
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5. GRUPOS DE TRABAJO DEPENDIENTES DE LA COMISION

En caso de que el Pleno lo estime conveniente pueden formarse comisiones técnicas y grupos de
trabajo para el estudio de temas concretos.

Los grupos de trabajo (GT) constituidos desde 2014 han sido los siguientes:
o Grupo de trabajo sobre almacenamiento de embriones.
o Grupo de trabajo de asesores externos para la evaluacidon clinica de las enfermedades
susceptibles de DGP.

5.1. Grupo de trabajo sobre almacenamiento de embriones

Con fecha 23 de junio de 2015, en la reunién Plenaria, se constituyd el grupo de trabajo sobre
almacenamiento de embriones.

El objetivo principal de este grupo de trabajo era informar y asesorar a la Administraciéon General sobre
la situacién de la problematica en relacién al almacenamiento de embriones y proponer directrices para
su abordaje institucional.

Este grupo de trabajo estaba compuesto por tres vocales de la Comisidn y cuatro asesores externos. En
el Anexo 4.1 se recoge el listado de los miembros del GT.

Este grupo de trabajo se reunié presencialmente los dias 22 de septiembre y 29 de octubre de 2015.

El informe elaborado por el GT fue presentado a los miembros de la Comision en la reunidn plenaria
celebrada el 11 de mayo de 2016.

5.2. Grupo de trabajo de asesores externos para la evaluacidn clinica de las
enfermedades susceptibles de DGP

Con fecha 19 de septiembre de 2017 se acuerda la constitucidon de un grupo de trabajo de asesores
externos que, ademas de consolidar la asesoria clinica multidisciplinar y consensuada en esta materia,
también agilice el procedimiento de valoracion de las solicitudes.

A continuacidn se detallan la finalidad y los cometidos para los que se constituye el GT.

Finalidad del GT:
o Apoyar a la Comision en el dictamen de los informes para la autorizacion de técnicas de DGP.
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Objetivos del GT:
1. Evaluar las caracteristicas generales, clinicas y terapéuticas, de las enfermedades susceptibles
de realizacidn de técnicas de DGP.
Proponer una lista de enfermedades 12.1 de la Ley 14/2006.
Evaluar los resultados de las técnicas de DGP.

Este grupo de trabajo estd compuesto por un vocal de la Comisidbn como coordinador, tres
representantes designados por el Departamento y diez representantes designados por sociedades
cientificas y el Centro de Investigacién de Anomalias Congénitas (CIAC), dependiente del Instituto de
Salud Carlos Ill. Se propuso participar a la Sociedad Espaiola de Cirugia Ortopédica y Traumatologia
(SECOT) pero no se obtuvo respuesta. En el Anexo 4.2 se recoge el listado de los miembros del GT.

Con fecha 31 de enero de 2018 se convoca la primera reunién de grupo de trabajo, de forma presencial,
con el objetivo principal de establecer el procedimiento de trabajo.

Desde entonces el GT se ha reunido en 8 ocasiones, acordando los informes para la evaluacién de las
caracteristicas generales, clinicas y terapéuticas, elaborados en relacion a 44 enfermedades
susceptibles de realizacidn de técnicas de DGP.

En el Anexo 5 se resumen las reuniones del GT y los informes consensuados en cada una de ellas.
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6. OTRAS ACTIVIDADES

6.1. Elaboracion de propuestas de contestacion a consultas y solicitudes de informacion

Desde la Secretaria de la Comisidon se elaboran propuestas de contestacion a preguntas del ciudadano
y/o peticiones de informacion procedentes de otras unidades del Departamento o autoridades
competentes de las comunidades auténomas.

En la Gréafica 4 se muestra las consultas resueltas desde la Secretaria de la Comision por afio y
procedencia. En concreto:

e Durante el afno 2014 no se llevd un registro exhaustivo y muchas de ellas se contestaron
directamente a la Unidad solicitante.

e Durante el afo 2015 se elaboraron 12 propuestas de contestacion; 5 procedentes de
ciudadanos, 4 de las CCAA, y el resto (3) de centros o servicios de RHA u otros departamentos.

e Durante el aflo 2016 se elaboraron 53 propuestas de contestacién; 20 procedentes de
ciudadanos, 22 de CCAAy el resto (11) de centros o servicios de RHA u otros departamentos.

e Durante el afo 2017 se elaboraron 102 propuestas de contestacion; 73 procedentes de
ciudadanos, 9 de las CCAA, y el resto (20) de centros o servicios de RHA u otros departamentos.
El 50% de las consultas estdn relacionadas con el estado de tramitacién de la solicitud de
informe.

e Durante el afio 2018, se han elaborado 98 propuestas de contestacién; 64 procedentes de
ciudadanos, 18 de las CCAA, y el resto (16) de centros o servicios de RHA u otros
departamentos. El 66% de las consultas estdn relacionadas con el estado de tramitacion de la
solicitud de informe.
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Grdfica 4. Consultas resueltas desde la Secretaria de la Comisidn por afo y procedencia (2015-2018).
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6.2. Recopilacion de la informacion sobre los resultados de las técnicas de DGP

La Comisidon Nacional de Reproduccion Humana Asistida debe ser informada, con una periodicidad al
menos semestral, de las practicas de diagndstico preimplantacional que se lleven a cabo conforme a lo
dispuesto en el articulo 12.1 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana
asistida.

Los centros y servicios de RHA pueden realizar técnicas de DGP sin necesidad de solicitar autorizacion
previa de las autoridades sanitarias de las CCAA y sin que la Comisién deba informar previamente en los
supuestos que a continuacion se exponen:

o La deteccion de enfermedades hereditarias graves de aparicidon precoz y no susceptibles de
tratamiento curativo posnatal con arreglo a los conocimientos cientificos actuales, con objeto
de llevar a cabo la seleccién embrionaria de los preembriones no afectos para su transferencia.

o Ladeteccidn de otras alteraciones que puedan comprometer la viabilidad del preembridn.

La Comisidn ha recibido informaciéon de las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas de
Andalucia (2014-2017), Murcia (2014-2017), Canarias (2016), Galicia (2016) y Valencia (2014-2016).

Asimismo, la Comisidn considera de especial importancia disponer de informacién sobre los resultados
obtenidos, en términos de gestacidén y recién nacido libre de mutacion, en los casos que han sido
autorizados por la autoridad sanitaria tras informe favorable de la Comisidn para sustentar futuras
evaluaciones, por ello, en todos los informes emitidos desde la Secretaria se solicita la remisidon de esta
informacién, cuando la misma pueda estar disponible. Sin embargo, no se empieza a recibir esta
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informacidn hasta que en la reunidn plenaria de 2016 se acuerda que la comunicacién de esta
informacidn sea considerada requisito imprescindible, para la emisiéon de futuros informes, para los
centros y servicios de RHA de caracter publico, y posteriormente en la de 2017 para cualquier centro
solicitante.

Con la informacién recibida, se ha elaborado un informe en el que se hace un analisis descriptivo de las
solicitudes de informe para la autorizacidn de las técnicas de DGP recibidas en la Comisidén desde 2006 y
de la informacién que sobre los ciclos de DGP realizados por los centros y servicios de RHA y sus
resultados se dispone. El informe elaborado por la Secretaria fue presentado a los miembros de la
Comisidn en la reunidn plenaria celebrada el 19 de septiembre de 2017.

6.3. Gestion de la pagina Web

La Comision Nacional de Reproduccién Humana Asistida tiene una pagina Web propia dirigida a
actualizar y difundir de los conocimientos cientificos y técnicos en esta materia e informar de los
criterios de la Comision.

Los informes, propuestas, recomendaciones y demds documentos elaborados y aprobados por la
Comision que se han considerado de interés general han sido publicados y difundidos a través de la
pagina Web de la propia Comision.

El enlace a dicha pagina WEB es el siguiente: http://www.cnrha.mscbs.gob.es/
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ANEXOS

ANEXO 1: VOCALES DE LA COMISION NACIONAL DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

Tabla 3. Listado de vocales de la Comisidon Nacional de Reproduccién Humana Asistida.

Vocalias

Representacion

D. Jesus Ramirez Diaz-Bernardo
Dfia. Maravillas Izquierdo Martinez

A propuesta del Departamento

D. Federico Pérez Milan

A propuesta del Departamento

D. José Miguel Serrano Ruiz-Calderdn

Diia. Raquel de Miguel Morante (Marzo de 2018)

A propuesta del Ministerio de Justicia

D. Luis Rodriguez-Tabernero Martin

A propuesta del Consejo Interterritorial del SNS

Dna. Maria Macedo Morales

A propuesta del Consejo Interterritorial del SNS

Dna. Juana Hernandez Hernandez

A propuesta del Consejo Interterritorial del SNS

D. Antonio Pellicer Martinez

A propuesta del Consejo Interterritorial del SNS

Dfia. Natalia Lopez Moratalla

A propuesta del Comité de Bioética de Espafia

D. Gregorio Garrido Cantarero
D. Eduardo Martin Escobar (Agosto de 2017)

A propuesta de la Organizacién Nacional de

Trasplantes

D. Joaquin Rueda Puente (Enero de 2016)

Genética Humana

3 ) A propuesta de la Sociedad Espafiola de
D. José Manuel Bajo Arenas . i L
Ginecologia y Obstetricia
D. Agustin Ballesteros Boluda A propuesta de la Sociedad Espafiola de
D. Luis Martinez Navarro (Septiembre 2018) Fertilidad
L 3 A propuesta de la Asociacion Espafiola de
D. José Luis Ballesca Lagarda ,
Andrologia
Diia. Montserrat Boada Pala A propuesta de la Asociacion Espafiola de
D. Antonio Urries Lopez (Diciembre de 2017) Biologia de la Reproduccién
D. Eduardo Tizzano Ferrari A propuesta de la Asociacion Espafiola de

D. José Rodriguez Sendin

A propuesta del Consejo General de Colegios

Oficiales de Médicos

Dia. Inmaculada Molina Botella

A propuesta del Consejo General de Colegios

Oficiales de Bidlogos

D. Juan Manuel Méjica Garcia

A propuesta del Consejo General de la Abogacia

Espafiola

D. Gustavo Samayoa Estrada

A propuesta del Consejo de Consumidores vy

Usuarios
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ANEXO 2: DOCUMENTOS DE LA COMISION NACIONAL DE RHA

)

Anexo 2.1: Documento de “Declaracion de actividades e intereses’

DECLARACION FORMAL DE ACTIVIDADES E INTERESES

Nombre y apellidos:

Cargo/s:

Institucién/organizacién en la que trabaja:

E-mail:

Institucién/organizacidn a la que representa (en caso de vocales):

Participacion en calidad de (marcar con una X):

Vocal de la Comisidn

Vocal de la Comision y miembro del Comité Técnico Permanente

Asesor externo con participacién en el Pleno de la Comisidn

Asesor externo con participacion en Comité Técnico Permanente

o o o O O

Asesor externo con participacién en grupo de trabajo
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INTERESES PERSONALES

Se ruega sean declarados los intereses actuales y de los ultimos 2 afios.
Especificar si los intereses son propios o de un familiar directo.

Descripcidn de la actividad

Fecha

Intereses econémicos en el
capital de alguna empresa del
sector de la reproduccién
humana asistida.

Trabajo remunerado que
desempene o haya desempefiado
para alguna empresa del sector
privado de la reproduccién
humana asistida

Recibir apoyo y financiacion para
actividades de investigacion en el
area de la reproducciéon humana

asistida.

INTERESES DE LA ORGANIZACION (

INSTITUCION O EMPRESA) A LA QUE PERTENECE

Descripcidn de la actividad

Fecha

Financiacion o ayudas
econdmicas por parte de
empresas del sector de la
reproduccidon humana asistida a
su institucién u organizacion (ej:
para dotacién de material,
edicion de documentos,
contratacion de personal para
investigacion, etc.)

Otros intereses de indole no
econdmica que considere que
deben ser puestos en
conocimiento de esta Comision.

Yo, el abajo firmante, declaro la veracidad de la informacion contenida en este documento y que, de
producirse alguna modificacién en lo declarado debido a la aparicién de intereses adicionales, los
manifestaré cumplimentando una nueva declaracién de intereses.

Firmado:

Fecha:
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Anexo 2.2.: Documento “Declaracion de confidencialidad”

DECLARACION FORMAL DE CONFIDENCIALIDAD

Nombre y apellidos:

Cargo/s:

Institucién/organizacién en la que trabaja:

E-mail:

Institucion/organizacidn a la que representa (en caso de vocales):

Participacion en calidad de (marcar con una X):

Vocal de la Comisién

Vocal de la Comision y miembro del Comité Técnico Permanente

Asesor externo con participacion en el Pleno de la Comisidn

Asesor externo con participacion en Comité Técnico Permanente

o o o o O

Asesor externo con participacién en grupo de trabajo

Declaro que mantendré secreto profesional y no haré publica ninguna informacién concerniente a
deliberaciones o acuerdos hechos en el seno de las sesiones plenarias de la Comision ni en las sesiones
del Comité Técnico Permanente o grupos de trabajo, y no aprovecharé la informacién tratada para
perjudicar o beneficiar a ninguna persona o entidad.

Firmado:

Fecha:
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Anexo 2.3: Documentos de “Requisitos documentales (2015) para la solicitud de informes
de la CNRHA”

REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA SOLICITUD DE INFORMES DE LA COMISION
NACIONAL DE REPRODUCCION HUMAMA ASISTIDA

05/02/2015

Segun establece la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida (TRA),
la Comisidon Nacional de Reproduccién Humana Asistida (CNRHA), d6rgano colegiado dependiente del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, tiene encomendada la funciéon de realizar informes
preceptivos previos ante una serie de supuestos que contempla el articulo 20.4 de la citada Ley.

A continuacidn se describen los requerimientos documentales que se precisan para el correcto andlisis
y evaluacién de las solicitudes de informe que la CNRHA recibe en relacién a cuatro de los supuestos
contemplados en la Ley 14/2006:

1. Para la autorizacién de técnicas de diagndstico genético preimplantacional con finalidades no
contempladas en el articulo 12.1 (DGP). Quedan excluidas las técnicas de DGP que se realizan
en combinacidn con la determinacién de antigenos de histocompatibilidad con fines
terapéuticos para terceros.

2. Para la autorizacion de técnicas de DGP en combinacidn con la determinacion de antigenos de
histocompatibilidad con fines terapéuticos para terceros (DGP+HLA).

3. Para la autorizacién de proyectos de investigacion relacionados con el desarrollo y aplicacion de
las técnicas de reproduccion humana asistida (PI).

4. Para la autorizacion de la aplicacion de técnicas experimentales como es la reinserciéon de tejido
ovdrico crioconservado o criopreservado.

La CNRHA podra solicitar, para mejor valoracidn, informacion adicional en los casos que precise.
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DOCUMENTACION REQUERIDA EN LAS SOLICITUDES DE INFORME PARA DGP CON FINALIDADES NO
CONTEMPLADAS EN EL ARTICULO 12.1 DE LA LEY 14/2006.

Autoridades sanitarias autondémicas:
1. Solicitud de informe preceptivo de la CNRHA.

Centro o servicio de Reproduccion Humana Asistida:

2. Solicitud de autorizacion para la realizacion de un ciclo de DGP identificando el nombre
completo de la pareja y la enfermedad implicada.

3. Acreditacion del centro o servicio de RHA: Copia de la autorizacién en vigor para el
funcionamiento del centro o servicio, donde figure la oferta asistencial autorizada.

4. Acreditacion del centro o servicio de genética, solo si es diferente al centro o servicio de RHA.

5. Informe médico del miembro de la pareja enfermo y, en su caso, de los familiares también
afectos, detallando la edad de aparicion y la situacidn clinica actual.

6. Resultados de los analisis genéticos del miembro de la pareja y familiares que padecen la
enfermedad.

7. Informe de consejo genético que incluya:

= Informacion sobre la enfermedad genética: identificacion del gen implicado, mutacién
responsable de la enfermedad, tipo de herencia, penetrancia, expresividad y grado de
certeza de la relacidn fenotipo/genotipo.

= |nterpretacién y valoracién individualizada de la gravedad de la mutacidn identificada
de acuerdo a, los resultados genéticos, el historial clinico del paciente y los datos
familiares.

= Asesoramiento reproductivo que incluya informacion sobre la probabilidad de
transmisidn a la descendencia y, sobre las opciones reproductivas, con sus alcances y
limitaciones, implicaciones éticas, posibles efectos adversos y complicaciones, de todas
las alternativas disponibles.

8. Informe clinico ginecoldégico y androlégico que especifique la edad de ambos miembros de la
pareja y la capacidad reproductiva de la pareja (recuento de foliculos antrales y perfil hormonal
basico, en el caso de la mujer y, seminograma, en el caso del hombre).

9. Copia de los formularios de consentimiento informado firmados por la pareja solicitante y
actualizados. La informacién imprescindible que deben contener es:

= Descripcion de los procedimientos implicados (FIV, biopsia embrionaria y técnicas
diagndsticas), riesgos y limitaciones.

=  Probabilidades de obtener embriones sin la mutacion mediante la aplicacion de las
técnicas solicitadas conforme al estado del conocimiento actual.

=  Aproximacion a las probabilidades de éxito en el centro o servicio de RHA solicitante,
teniendo en cuenta las caracteristicas particulares del caso concreto.

= Informacidn relativa a los aspectos juridicos y éticos de las técnicas que van a ser
realizadas, y relativa a las condiciones econémicas del tratamiento.

= Posibilidad de revocacion del consentimiento en cualquier momento.

= Informacidn relativa al compromiso del centro o servicio de garantizar la proteccidn de
los datos personales.

= Debe quedar explicito que la pareja decide llevar a cabo el DGP como la opcidn
terapéutica que mas se ajusta a sus necesidades y puntos de vista y aceptan los riesgos
y complicaciones de los que han sido informados previamente, de forma adecuada y
comprensible, y de los que se han dado por enterados.
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Para una PRIMERA SOLICITUD de estas técnicas, los centros o servicios de RHA deberdan aportar
también:

1. Informacion de la experiencia del centro o servicio de RHA en cuanto al nimero de ciclos
realizados con DGP y resultados (porcentaje de gestaciones obtenidas v, si fuera posible, de
recién nacidos libres de mutacién).

2. Informacion de la experiencia del laboratorio o servicio de genética y de los resultados en
términos de eficacia diagndstica.

3. Especificacion del procedimiento coordinado de trabajo entre el centro o servicio de RHA y el
laboratorio o servicio de genética.

Pagina 32 de 50



DOCUMENTACION REQUERIDA EN LAS SOLICITUDES DE INFORME PARA DGP+HLA.

Autoridades sanitarias autondmicas:

1.

Solicitud de informe preceptivo de la CNRHA.

Centro o servicio de Reproduccion Humana Asistida:

Solicitud de autorizacién: para la realizacién de un ciclo de DGP+HLA identificando el nombre
completo de la pareja, nombre del paciente para el que se solicita la seleccion embrionaria y la
enfermedad implicada.
Acreditacion del centro o servicio de RHA: Copia de la autorizacidn en vigor concedida por la
autoridad sanitaria autondmica para el funcionamiento del centro o servicio, donde figure la
oferta asistencial autorizada.
Acreditacion del centro o servicio de genética, solo si es diferente al centro o servicio de RHA.
Informe médico: detallado y actualizado del paciente para el que se solicita seleccién
embrionaria, incluyendo:
= Los tratamientos aplicados con anterioridad y su resultado.
= El tratamiento actual.
= La indicacién clara de trasplante progenitores hematopoyéticos para el paciente,
especificando si se trata de una indicacion consolidada de trasplante o si éste es de
cardacter experimental, aportando las evidencias existentes al respecto.
= Laausencia de donantes familiares compatibles.
= Lafecha de inicio de la busqueda de donante no emparentado en el REDMO, asi como
los resultados de ésta. En el caso de que no se haya puesto en busqueda al paciente,
justificacion de esta decision.
Compromiso escrito del centro o servicio que llevara a cabo el trasplante de células de cordén
umbilical, si se logra la generacién de un donante por la via solicitada.
Informacion de la pareja: en cuanto a edad y antecedentes reproductivos de la pareja.
Informacion de la experiencia previa del centro o servicio de genética: en realizacidon de DGP y
determinacidn de HLA en preembriones, especificando las enfermedades y el nimero de casos
de cada enfermedad.
Copia de los formularios de consentimiento informado: firmados por la pareja solicitante y
actualizados. La informacién imprescindible que debe constar es:
=  Probabilidades de éxito en la generacion de un donante HLA idéntico mediante la
aplicacion de las técnicas solicitadas conforme al estado del conocimiento actual.
=  Aproximacion a las probabilidades de éxito en el centro o servicio de RHA solicitante,
teniendo en cuenta las caracteristicas particulares del caso concreto.
= Informacidn relativa a los aspectos juridicos y éticos de las técnicas que van a ser
realizadas, y relativa a las condiciones econdmicas del tratamiento.
= Posibilidad de revocacion del consentimiento en cualquier momento.
= Informacidn relativa al compromiso del centro o servicio de garantizar la proteccion de
los datos personales.
= Debe quedar explicito que la pareja decide llevar a cabo el DGP + HLA como la opcidn
terapéutica que mas se ajusta a sus necesidades y puntos de vista y aceptan los riesgos
y complicaciones de los que han sido informados previamente, de forma adecuada y
comprensible, y de los que se han dado por enterados.
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DOCUMENTACION REQUERIDA EN LAS SOLICITUDES DE INFORME DE PI

Autoridades sanitarias autondmicas:

1.

Solicitud de informe preceptivo de la CNRHA.

Centro o servicio de Reproduccion Humana Asistida:

10.

11.

12.

Solicitud de autorizacidn: para la realizacién de un proyecto de investigacion relacionado con el
desarrollo y aplicacidén de técnicas de reproduccion humana asistida, identificando el titulo del
mismo, el nombre completo del investigador principal y el centro o servicio de RHA donde se
llevara a cabo.

Acreditacion del centro o servicio de RHA: Copia de la autorizacion en vigor concedida por la
autoridad sanitaria autondmica para el funcionamiento del centro o servicio, donde figure la
oferta asistencial autorizada.

Dictamen favorable del Comité ético de investigacidn clinica. Este Comité debera evaluar la
idoneidad cientifica del proyecto, su pertinencia, su factibilidad y la adecuacidn del protocolo a
los objetivos planteados.

Certificado de compromiso del investigador principal.

Certificado de autorizacidn de la direccion del centro o servicio de RHA donde se llevara a
cabo el proyecto.

Protocolo del proyecto de investigacion: deberd incluir justificacion del nimero de pacientes o
donantes reclutados o, en su caso, el nimero de gametos o embriones necesarios.

Hoja de informacion a participantes.

Modelo de formulario de consentimiento informado que se entregara a los pacientes que
participen en el proyecto y sera especifico para dicho proyecto.

Modelo de contrato entre donantes y el centro especifico para el proyecto, en caso de que la
investigacion se realice con donantes de gametos.

CV investigador principal e identificacion del equipo investigador que debera ser diferente del
equipo que realiza las técnicas de RHA.

Memoria econdmica en la que figure que no serd sufragado ningun gasto de la investigacién
por parte de los participantes del estudio.
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DOCUMENTACION REQUERIDA EN LAS SOLICITUDES DE INFORME PARA APLICACION DE TECNICAS
EXPERIMENTALES (Reinserciéon de tejido ovdrico criopreservado).

Debido a que la utilizacion de tejido ovarico con fines reproductivos se considera una técnica
experimental, se requiere la siguiente documentacion especifica:

1. Acreditacion del centro o servicio quirurgico que realizara el implante: Copia de la
autorizacién en vigor concedida por la autoridad sanitaria autondmica para el funcionamiento
del centro o servicio, donde figure la oferta asistencial autorizada.

2. Informacidn de la experiencia quirtrgica del centro o servicio que realizara el implante.

3. Acreditacion del centro o servicio extractor y de almacenamiento del tejido ovarico, solo si es
diferente al centro que realizard el implante.

4. Especificacion del procedimiento coordinado de trabajo entre el laboratorio que almacena el
tejido ovdrico y el centro o servicio quirurgico, en caso de ser diferentes.

5. Informe médico detallado y actualizado de la paciente para la que se solicita dicha técnica.

6. Copia de los formularios de consentimiento informado firmados por la paciente que se someta
a esta técnica y actualizado. La informacion imprescindible que debe constar es:

= Probabilidades de éxito reproductivo tras reinsercion del tejido ovarico conforme al
estado del conocimiento actual.

=  Aproximacion a las probabilidades de éxito en el centro o servicio de RHA solicitante,
teniendo en cuenta las caracteristicas particulares del caso concreto.

= Experiencia del centro o servicio en la utilizacién de la técnica y el procedimiento
quirdrgico previsto.

= Informacidn relativa a los aspectos juridicos y éticos de la técnica que va a ser realizada,
y relativa a las condiciones econdmicas del tratamiento.

=  Posibilidad de revocacion del consentimiento en cualquier momento.

= |nformacidn relativa al compromiso del centro o servicio responsable de la paciente de
garantizar la proteccidn de los datos personales.

= Debe quedar explicito que la paciente decide llevar a cabo esta técnica experimental
como la opcidn terapéutica que mas se ajusta a sus necesidades y punto de vista y
acepta los riesgos y complicaciones de los que ha sido informada previamente, de
forma adecuada y comprensible, y de los que se ha dado por enterada.

Para una PRIMERA SOLICITUD de estas técnicas, los centros o servicios de RHA deberdn aportar
adicionalmente la documentacion detallada en el apartado de requisitos para proyectos de

investigacion.
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Anexo 2.4: Listados de verificacion de requisitos documentales

LISTADO DE VERIFICACION DE REQUISITOS DOCUMENTALES.
SOLICITUDES DE INFORME DE LA CNRHA PARA AUTORIZACION TECNICAS DE DGP

Copia de formularios de Consentimiento Informado (Cl)

= Descripcion riesgos y limitaciones técnicas empleadas (FIV, biopsia
embrionaria, DGP)

= Probabilidad de obtener embriones sin mutacidn con técnicas de DGP segun
evidencia cientifica

=  Probabilidades de éxito del centro/servicio de RHA en funcidn de factores
prondsticos individuales

= |nformacidn aspectos juridicos y éticos

= |nformacidn posibilidad revocacién del Cl

= |nformacidn garantias de la proteccion de datos personales

1. Solicitud de la Autoridad Sanitaria Autondmica de informe preceptivo O
) Solicitud de autorizacién de ciclo de DGP con nombre completo de parejay .
) enfermedad/gen
3 Copia de la autorizacién de funcionamiento del centro/servicio de RHA, donde figure .
) la oferta asistencial
a Copia de la autorizacién de funcionamiento del laboratorio/servicio de genética, .
) donde figure la oferta asistencial (sélo si es diferente que el centro/servicio de RHA)
5. Informe/s médico/s del miembro/s pareja y familiares enfermo/s O
6. Resultados de analisis genéticos O
7. Informe de consejo genético O
= Informacién sobre la enfermedad genética ]
= |nterpretacién y valoracidn individualizada ]
= Asesoramiento/consejo reproductivo ]
8. Informe clinico ginecolégico y androlégico ]
= Edad miembros de la pareja O
= Capacidad reproductiva mujer O
= Capacidad reproductiva del hombre O
9. 0
O
O
]
|
|
|
|

= La pareja elige la opcidn terapéutica de las técnicas DGP tras conocer riesgos y
complicaciones

EN PRIMERA SOLICITUD O NO HA SIDO PRESENTADO PREVIAMENTE

10. Informe experiencia del centro/servicio de RHA O
11. Informe experiencia del laboratorio/servicio de genética |
12. Procedimiento coordinado de trabajo ]
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LISTADO DE VERIFICACION DE REQUISITOS DOCUMENTALES.
SOLICITUDES DE INFORME DE LA CNRHA PARA AUTORIZACION TECNICAS DE DGP+HLA

Solicitud de la Autoridad Sanitaria Autondmica de informe preceptivo 0O
Solicitud de autorizacién de ciclo de DGP +HLA con nombre completo de pareja,
nombre del paciente para el que se solicita la seleccién embrionaria y O
enfermedad/gen
Copia de la autorizacién de funcionamiento del centro/servicio de RHA, donde figure 0O
la oferta asistencial
Copia de la autorizacién de funcionamiento del laboratorio/servicio de genética, 0
donde figure la oferta asistencial (sélo si es diferente que el centro/servicio de RHA)
Informe/s médico/s del paciente para el que se solicita la seleccién embrionaria 0
= Tratamientos aplicados con anterioridad y resultados 0O
= Tratamiento actual
O
= Laindicacién clara de trasplante progenitores hematopoyéticos para el 0
paciente (indicacién consolidada o de caracter experimental
= Ausencia de donantes familiares compatibles 0
= Fecha de inicio de la busqueda de donante no emparentado ( si no se ha 0O
iniciado, justificacién)
Compromiso escrito del centro o servicio que llevard a cabo el trasplante 0O
Informacién de la pareja (edad y antecedentes reproductivos) 0O
Informacién de la experiencia previa del centro o servicio de genética EN DGP+HLA 0O
(enfermedades y n? de casos)
Copia de formularios de Consentimiento Informado (CI)* 0
=  Probabilidad de obtener un donante HLA idéntico con técnicas de DGP segln 0
evidencia cientifica
= Probabilidades de éxito del centro/servicio de RHA en funcién de las O
caracteristicas particulares
= Informacidn aspectos juridicos y éticos O
= Informacidn posibilidad revocacién del Cl 0
= Informacidn garantias de la proteccion de datos personales 0
= la pareja elige la opcidn terapéutica de las técnicas DGP + HLA tras conocer 0
riesgos y complicaciones
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SOLICITUDES DE INFORME DE LA CNRHA PARA AUTORIZACION PROYECTOS DE INVESTIGACION

LISTADO DE VERIFICACION DE REQUISITOS DOCUMENTALES.

1. Solicitud de la Autoridad Sanitaria Autondmica de informe preceptivo.
2. Solicitud de autorizacién para la para la realizaciéon de un proyecto de investigacion
= Titulo proyecto de investigacién
= Nombre completo del investigador principal
= Centro o servicio de RHA donde se llevara a cabo
3. Copia de la autorizacién de funcionamiento del centro/servicio de RHA, donde figure
la oferta asistencial
4, Dictamen favorable del Comité ético de investigacién clinica.
5. Certificado de compromiso del investigador principal.
6. Certificado de autorizacion de la direccidn del centro o servicio de RHA donde se
llevara a cabo el proyecto.
7. Protocolo del proyecto de investigacién: ( nUmero de pacientes o donantes
reclutados o, en su caso, el nimero de gametos o embriones necesarios)
8. Hoja de informacién a participantes.
9. Modelo de formulario de consentimiento informado.
10. Modelo de contrato entre donantes y el centro (en caso de que la investigacion se
realice con donantes de gametos).
11. CV investigador principal e identificacién del equipo investigador 8diferente del
equipo que realiza las técnicas de RHA)
12. Memoria econdmica (ningun gasto de la investigacién sera sufragado por parte de

los participantes del estudio)
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LISTADO DE VERIFICACION DE REQUISITOS DOCUMENTALES.
SOLICITUDES DE INFORME DE LA CNRHA PARA AUTORIZACION APLICACION DE TECNICAS
EXPERIMENTALES (reinsercion de tejido ovarico criopreservado)

1. Copia de la autorizacion de funcionamiento del centro o servicio quirdrgico que
realizara el implante, donde figure la oferta asistencial O
2. Informacién de la experiencia quirdrgica del centro o servicio que realizara el
implante. O
3. Acreditacidn del centro o servicio extractor y de almacenamiento del tejido ovarico,
solo si es diferente al centro que realizara el implante. .
4. Especificacion del procedimiento coordinado de trabajo entre el laboratorio que
almacena el tejido ovdrico y el centro o servicio quirurgico (en caso de ser O
diferentes)
5. Informe médico y actualizado de la paciente
O
6. Copia de formularios de Consentimiento Informado (CI)*
O
= Probabilidades de éxito reproductivo tras reinsercidn del tejido ovarico segin
evidencia cientifica -
=  Probabilidades de éxito del centro/servicio de RHA en funcién de factores
prondsticos individuales u
= Experiencia del centro o servicio en la utilizacion de la técnica y el
procedimiento quirdrgico previsto. O
= Informacidn aspectos juridicos y éticos
O
= Informacion posibilidad revocacién del Cl
O
= Informacidn garantias de la proteccidn de datos personales
O
= La paciente elige la técnica experimental tras conocer riesgos y complicaciones
O
EN PRIMERA SOLICITUD
7. Documentacién detallada en el apartado de requisitos para
proyectos de investigacion O
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Anexo 2.5: Modelo de presentacion de solicitudes de informe para la autorizacion de

técnicas de DGP

Comunidad Auténoma:

Fecha Solicitud:

A. Centro o servicio de Reproduccion Humana Asistida (RHA):

B. Centro o servicio de genética, solo si es diferente al centro o servicio de RHA:

C. Informacién sobre la enfermedad genética

Enfermedad:

Gen implicado:

Mutacion responsable:

Tipo de herencia:

% de éxito:

D. Miembros de la pareja

Miembro afecto:

Nombre y Apellidos:

Edad actual:

Capacidad reproductivalz

Edad de aparicién:

Diagndstico clinico y situacion
actual:

Miembro no afecto:

Nombre y Apellidos:

Edad actual:

Capacidad reproductival:

E. Familiares afectos

Relacion de
consanguinidad

¢Portador de la
misma mutacién?

Diagndstico clinico y
situacion actual

Edad de aparicién

F. Comentarios

1 . . o) , . .
Indicar perfil hormonal basico y recuento de foliculos antrales en el caso de la mujer, y resultado del seminograma en el caso

del hombre.
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ANEXO 3: REUNIONES DEL CTP Y EL PLENO DE LA COMISION

A continuacién se describen las reuniones del CTP y del Pleno de la Comision llevadas a cabo desde el
afo 2014 hasta el 2018, indicando el numero de solicitudes de informe analizadas por ambos érganos
tanto en relacion con las técnicas de DGP y DGP+HLA como con proyectos de investigacién y técnicas
experimentales.

o CTP: 13 de octubre de 2014 y Pleno: 20 de octubre de2014.
El CTP valora las solicitudes de informe recibidas en la Secretaria de la Comision durante los meses de
abril, mayo y junio de 2014 (8 solicitudes de DGP, 2 de DGP+HLA y 2 PI), elaborando propuestas de
informe para 11 de las mismas. Para una de las solicitudes de informe para un PI, el CTP decidio solicitar
informacidn adicional antes de emitir propuesta de informe.
En la Secretaria de la Comisién se recibe la valoracién de los 13 vocales que deben realizarla, y se
aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 27 de octubre de 2014 y Pleno: 17 de noviembre de 2014.
El CTP valora 13 solicitudes de informe (8 solicitudes de DGP, 1 de DGP+HLA y 4 Pl), elaborando
propuestas de informe para 9 de las mismas. Para el resto de solicitudes, el CTP decide solicitar
informacidn adicional antes de emitir propuesta de informe.
A continuacién, en la Secretaria de la Comisidn se recibe la valoracidon de los 13 vocales que deben
realizarla y se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 9 de diciembre de 2014 y Pleno: 26 de diciembre de 2014.
El CTP valora 15 solicitudes de informe recibidas en la Secretaria de la Comisién durante septiembre,
octubre y mitad de noviembre (13 solicitudes de DGP, 1 de DGP+HLA y 1 Pl), elaborando propuestas de
informe para 12 de las mismas. Para el resto de solicitudes, el CTP decide pedir informacion adicional
antes de emitir propuesta de informe.
Las propuestas del CTP son valoradas por los 13 vocales que deben realizarla, y se aprueban todas las
propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 23 de febrero de 2015 y Pleno: 27 de febrero de 2015.
El CTP valora las solicitudes de informe recibidas durante los meses de diciembre 2014, enero y primera
mitad de febrero 2015 (13 solicitudes nuevas de DGP y 2 solicitudes de DGP ya valoradas de las que se
recibe la informacién requerida), elaborando propuestas de informe para todas ellas.
Se reciben en la Secretaria de la Comisién la valoracion de 12 de los 13 vocales que deben realizarla,
uno de ellos absteniéndose de valorar, y se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por
mayoria.

o CTP: 12 de mayo de 2015 y Pleno: 22 de mayo de 2015.
El CTP valora las solicitudes de informe recibidas durante la segunda mitad de febrero, marzo y primera
mitad de abril de 2015 (7 solicitudes nuevas de DGP, 3 solicitudes de DGP+HLA y 1 solicitud de DGP de
las que se recibe la informacién requerida), elaborando propuestas de informe para todas ellas.
Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracion de 10 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.
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o CTP: 23 de junio de 2015 y Pleno: 26 de junio de 2015.
El CTP valora las solicitudes de informe recibidas en la Secretaria de la Comisidn durante abril, mayo y
principios de junio de 2015. En total 13 solicitudes de DGP, 1 solicitud de DGP+HLA, 1 solicitud de TE
(aplicacion de tejido ovarico con finalidad reproductiva) y 1 solicitud de PI, elaborando propuestas de
informe para siete de las solicitudes de DGP y para las solicitudes de DGP+HLA, TE y PI.
Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracion de 11 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria

o CTP: 17 de septiembre de 2015 y Pleno: 9 de octubre de 2015.
El CTP valora las solicitudes de informe recibidas a principios de abril y durante junio, julio y agosto de
2015. En total 24 solicitudes de DGP y 3 solicitudes de DGP+HLA, elaborando propuestas de informe
para 14 de ellas.
Se reciben en la Secretaria de la Comisién la valoracion de 12 de los 13 vocales que deben realizarla,
uno de ellos absteniéndose de valorar, y se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por
mayoria.

o CTP: 21 de diciembre de 2015 y Pleno: 21 de diciembre de 2015.
El CTP valora las nuevas solicitudes de informe recibidas en septiembre, octubre y noviembre de 2015
junto con las solicitudes de las que se habia recibido esos meses, la informacién adicional requerida. En
total 19 solicitudes de DGP y 2 solicitudes de PI, elaborando propuestas de informe para 7 de ellas.
Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracion de 12 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 7 de marzo de 2016 y Pleno: 28 de marzo de 2016.
El CTP valora las solicitudes de informe que quedaron pendientes de reevaluacion en la reunién del 21
de diciembre y las ultimas solicitudes recibidas en la Secretaria de la Comisiéon en 2015. En total 5
solicitudes de DGP y 1 solicitud de PI, elaborando propuestas de informe para 5 de ellas.
Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracion de 10 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 4 de abril de 2016.

El CTP realiza la valoracidon de 17 solicitudes de informe, 2 de DGP+HLA y 2 de PI, elabordndose
propuestas de informe para todas ellas.

A raiz del debate surgido en el Pleno durante la valoracién de solicitudes de informe de fecha 28 de
marzo, el Ministerio toma la decisién de aplazar la evaluacién de las solicitudes de DGP, a excepcién de
los casos de técnicas de DGP+HLA y aquellos casos de DGP considerados de extrema necesidad, hasta
que se celebre una sesion plenaria presencial. Las propuestas de informe del CTP en relacidén con estas
solicitudes no se elevan al Pleno.

o CTP: 27 de abril de 2016 y Pleno: 29 de abril de 2016.
El CTP realiza la valoracién de 6 solicitudes de informe, 5 de DGP+HLA y 1 solicitud de DGP,
elaborandose propuestas de informe para todas ellas.
Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracion de 12 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.
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o CTP: 31 de agosto de 2016 y Pleno: 2 de septiembre de 2016.
El CTP realiza la valoracion de 15 solicitudes de informe, 10 solicitudes de DGP, 3 de DGP+HLA y 2 de P,
elaborandose propuestas de informe para 14 de ellas.
Se reciben en la Secretaria de la Comisién la valoracién de 11 y la abstencidn de 2 vocales de los 13
vocales que debian realizarla, y se aprueban 12 de las propuestas de informe del CTP por mayoria.
Desde que se constituyera la Comisién en 2006, todas las valoraciones de los casos habian obtenido un
alto nivel de consenso y siempre en consonancia con las propuestas de informe elaboradas por el CTP.
Sin embargo, para dos de las propuestas de informe para solicitudes de DGP, no se alcanza el nivel de
consenso habitual, por lo que se acuerda que sean valoradas por el Pleno en reunidn presencial.

o CTP: 29 de septiembre de 2016 y Pleno: 30 de septiembre de 2016.
El CTP realiza la valoracién de 22 solicitudes de informe, 21 solicitudes de DGP y 1 de DGP+HLA,
elaborandose propuestas de informe para todas ellas.
Se reciben en la Secretaria de la Comisién la valoracion de 9 de los 13 vocales que deben realizarla, y se
aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 2 de noviembre de 2016y Pleno: 18 de noviembre de 2016.
El CTP realiza la valoracién de 8 solicitudes de informe de DGP, elaborandose propuestas de informe
para 7 de ellas.
Se reciben en la Secretaria de la Comisién la valoracién de 9 de los 13 vocales que deben realizarla, y se
aprueban 5 de las propuestas de informe del CTP por mayoria. De nuevo, dos de las propuestas no
alcanza el nivel de consenso habitual y se acuerda retrasar su re-evaluacién hasta una reunién
presencial del Pleno.

o CTP: 29 de noviembre de 2016 y Pleno: 7 de diciembre de 2016.
El CTP realiza la valoracién de 10 solicitudes de informe de DGP, elaborandose propuestas de informe
para 9 de ellas.
Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracion de 10 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 24 de enero de 2017 y Pleno: 26 de enero de 2017.
El CTP realiza la valoracion de 12 solicitudes de informe, 9 solicitudes de DGP, 1 solicitud de DGP+HLA y
2 PI, elaborandose propuestas de informe para 10 de las solicitudes.
Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracién de 12 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 15 de febrero de 2017 y Pleno: 17 de febrero de 2017.
El CTP realiza la valoracidon de 4 solicitudes de informe de DGP y 1 solicitud de PI, elabordndose
propuestas de informe para todas ellas.
Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracion de 10 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 28 de marzo de 2017 y Pleno: 5 de abril de 2017.
El CTP realizé la valoracién de 10 solicitudes de informe de DGP, elaborandose propuestas de informe
para 9 de ellas.
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Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracién de 10 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 8de junio de 2017 y Pleno: 16 de junio de 2017.
El CTP realiza la valoracién de 19 solicitudes de informe de DGP y 1 solicitud de PI, elaborandose
propuestas de informe para 18 de las solicitudes de DGP y la solicitud de PI.
Se reciben en la Secretaria de la Comisién la valoracion de 9 de los 13 vocales que deben realizarla, y se
aprueban 18 de las propuestas de informe del CTP por mayoria. No alcanza el nivel de consenso
habitual para una de las solicitudes de DGP, y se acuerda retrasar su re-evaluacién hasta una reunidn
presencial del Pleno.

o CTP: 30 de junio de 2017 y Pleno: 20 de julio de 2017.
El CTP realizé la valoracion de 20 solicitudes de informe de DGP y 3 de DGP+HLA, elaborandose
propuestas de informe para 19 de las solicitudes de DGP y las 3 solicitudes de DGP+HLA.
Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracion de 10 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 26 de julio de 2017 y Pleno: 4 de septiembre de 2017.
El CTP realizd la valoracién de 11 solicitudes de informe de DGP y 1 de DGP+HLA, elaborandose
propuestas de informe para todas ellas.
Se reciben en la Secretaria de la Comisién la valoracién de 8 de los 13 vocales que deben realizarla, y se
aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o Pleno: 19 de septiembre de 2017.
El Pleno valora las 5 solicitudes de DGP y 2 de proyectos de investigacidn en los que no se habia
obtenido consenso en el dictamen de la Comisién. Aprobando las propuestas de informe del CTP en
todos los casos por mayoria.

o CTP: 19 de septiembre de 2017 y Pleno: 18 de octubre de 2017.
El CTP realizé la valoracién de 17 solicitudes de informe de DGP, elabordndose propuestas de informe
para todas ellas.
Se reciben en la Secretaria de la Comisién la valoracién de 9 de los 13 vocales que deben realizarla, y se
aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 21 de noviembre de 2017 y Pleno: 1 de diciembre de 2017.
El CTP realizd la valoracién de 8 solicitudes de informe de DGP y 3 de DGP+HLA, elaborandose
propuestas de informe para 7 de las solicitudes de DGP y las 3 solicitudes de DGP+HLA.
Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracién de 10 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 20 de marzo de 2018 y Pleno: 21 de marzo de 2018.
El CTP realizé la valoracion de 15 solicitudes de informe de DGP y 1 de DGP+HLA, elaborandose
propuestas de informe para 14 de las solicitudes de DGP y la solicitud de DGP+HLA.
Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracién de 11 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.
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o CTP: 26 de abril de 2018 y Pleno: 3 de mayo de 2018.
El CTP realizd la valoracion de 9 solicitudes de informe de DGP, 1 de DGP+HLA y 3 de PI, elabordndose
propuestas de informe para las 9 solicitudes de DGP, la solicitud de DGP+HLA y 2 de los PI.
Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracion de 11 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 24 de julio de 2018 y Pleno: 27 de julio de 2018.
El CTP realizé la valoracidn de 15 solicitudes de informe de DGP, 2 de DGP+HLA y 1 de PI, elaborandose
propuestas de informe para 13 de las solicitudes de DGP y las 2 solicitudes de DGP+HLA.
Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracién de 12 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 2 de octubre de 2018 y Pleno: 10 de octubre de 2018.
El CTP realizé la valoracion de 13 solicitudes de informe de DGP, 2 de DGP+HLA y 2 de PI, elaborandose
propuestas de informe para 11 de las solicitudes de DGP y las 2 solicitudes de DGP+HLA y las 2 de PI.
Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracion de 12 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

o CTP: 22 de noviembre de 2018 y Pleno: 29 de noviembre de 2018.
El CTP realizd la valoracién de 22 solicitudes de informe de DGP y 1 de DGP+HLA, elaborandose
propuestas de informe para todas ellas.
Se reciben en la Secretaria de la Comisidn la valoracién de 11 de los 13 vocales que deben realizarla, y
se aprueban todas las propuestas de informe del CTP por mayoria.

Tabla 4. Resumen reuniones CTP y Pleno de la CNRHA (2014-2018).

Ano 2014
, 12 (8 DGP, 2
13 de Audio- 11
. DGP+HLA, 2 11 20 de octubre 13
octubre conferencia PI) (28.10.2014)
27 d 13 (8 DGP, 1 174 9
e io- e
Audio- | pepiHIA 4 9 . 13
octubre conferencia PI) noviembre (26.11.2014)
9d 15 (13 DGP, 1 1
e io-
B Audio- | pepiHLA, 1 12 26 de diciembre 13
diciembre conferencia PI) (19.01.2015)
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Memoria de actividades 2014-2018

N2 INFORMES
FECHA PLENO VALORA- FINALES
TIPO DE SOLICITUDES = PROPUESTAS
FECHA CTP > (MEDIOS CIONES ACORDADOS
REUNION DE INFORME DE INFORME >
ELECTRONICOS) = RECIBIDAS (fecha
EVALUADAS REALIZADAS -
emision)
Ao 2015
23 de io- 13
Audio- 15 (15 DGP) 15 27 de febrero 12
febrero conferencia (13.03.2015)
io- 11 (8 DGP, 3 11
12 de mayo Audio . ( 11 22 de mayo 10
conferencia DGP+HLA) (02.06.2015)
16 (13 DGP, 1 10
23 de junio i DGP+HLA, 1 10 26 de junio 11
J Presencial J (06.07.2015)
TE,1 PI)
17 de io- 27 (24 DGP, 3 14
. Audio . ( 14 9 de octubre 12
septiembre | conferencia DGP+HLA) (27.10.2015)
21d io- 21 (19 DGP, 2 7
choe Audio- ( 7 21 de diciembre 12
diciembre conferencia PI) (15.01.2016)
Ao 2016
5
7 de marzo Correo 6 (5 DGP,1 PI) 5 28 de marzo 10
electrénico (18.04.2016)
21 (17 DGP, 2 .
. No se realiza
4 de abril Presencial DGP+HLA, 2 21 L,
valoracién
PI)
) 6 (5de :
27 de abril Audio- ) DGP+HLA ,1 6 29 de abril 12
conferencia (17.05.2016)
DGP)
314 15 (10 DGP, 3 12
e io-
Audio- DGP+HLA, 2 14 2 de septiembre 13
agosto conferencia I (15.09.2016)
29 de Audio- 22 (21 DGP,1 99 30 de 9 22
septiembre | conferencia | de DGP+HLA) septiembre (17.10.2016)
2de io- 18 de 5
) Audio- 8 (8 DGP) 7 ‘ 9
noviembre conferencia noviembre (5.12.2016)
29 de io- 9
, Audio- 10 (10 DGP) 9 7 de diciembre 10
noviembre conferencia (20.12.2016)

Pagina 46 de 50




Memoria de actividades 2014-2018

N2 INFORMES
FECHA PLENO VALORA- FINALES
TIPO DE SOLICITUDES PROPUESTAS
FECHA CTP > (MEDIOS CIONES ACORDADOS
REUNION DE INFORME DE INFORME >
ELECTRONICOS) RECIBIDAS (fecha
EVALUADAS  REALIZADAS o
emision)
Aiio 2017
. 12 (9DGP, 1
Audio- ! 10
24 de enero 10 26 de enero 12
conferencia DGP;T)LA’ 2 (08.02.2017)
15de Audio- 5
5 17 de febrero 10
febrero conferencia | ° (4 DGP, 1 PI) (15.03.2017)
Audio- . 9
28 de marzo 9 5 de abril 10
conferencia 10 (10 DGP) (28.04.2017)
— 18
8 de junio Audio- | 20(19 DGP, 1 19 16 de junio 9
conferencia PI) (03.07.2017)
— 22
30 de junio Audio- | 23(20 DGP, 3 22 20 de julio 10
conferencia DGP+HLA) (25.08.2017)
— 12
26 de julio Audio . 12 (11DGP, 1 12 4 de septiembre 8
conferencia DGP+HLA) (28.09.2017)
7 (5 DGP, 2 PI 19 de 12 /
- ( »2Pl) septiembre (28.09.2017)
19 de Presencial | 17 (17 DGP 17 18 de octub 9 Y
e octubre
septiembre | | ooenc ( ) (08.11.2017)
21d io- 10
- e Audio- | 11 (3 DGP, 3 10 1 de diciembre 10
noviembre conferencia DGP+HLA) (21.12.2017)
Aiio 2018
— 15
20 de marzo Audio . 16 (15 DGP, 1 15 21 de marzo 11
conferencia DGP+HLA) (06.04.2018)
. 13 (9DGP, 1
. Audio- ! 17
6 de abril 12 3 de mayo 11
conferencia DGP:{)LA' 3 Y (24.05.2018)
. 18 (15 DGP, 2
24 de julio Audio- DG(P+HLA 1 15 27 de julio 12 15
conferencia PI) ! (22.08.2018)
2 de Audio- 1;c§|1>3 rlij LGAP'z2 15 10 de octub 12 1>
e octubre
octubre conferencia T’I) ! (23.10.2018)
22 de Audio- 23 (22 DGP, 1 23 29 de 1 23
noviembre conferencia DGP+HLA) noviembre (17.12.2018)
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ANEXO 4: MIEMBROS DE LOS GT DEPENDIENTES DE LA COMISION

Anexo 4.1: Miembros del GT sobre almacenamiento de embriones

Tabla 5. Listado de miembros del GT sobre almacenamiento de embriones.

Nombre

Representacion

Diia. Natalia Lopez Moratalla

Coordinadora. Vocal del Comité de Bioética de Espaiia

D. Agustin Ballesteros Boluda

Vocal de la SEF

D. José Luis Ballescd Lagarda

Vocal de ASESA

D. Luis Alfonso de la Fuente Hernandez

Asesor externo

Dfia. Maria Casado Gonzalez

Asesor externo

Dia. Lydia Feito Grande

Asesor externo

D. Fernando Abellan-Garcia Sanchez

Asesor externo

Anexo 4.2: Miembros del GT de asesores externos para la evaluacidon clinica de las

enfermedades susceptibles de DGP

Tabla 6. Listado de miembros del GT de asesores externos para la evaluacion clinica de las

enfermedades susceptibles de DGP.

Nombre

Representacion

D. Joaquin Rueda Puente

Coordinador

D. Ignacio Blanco Guillermo

Experto designado por el Departamento

Dia. Carmen Ayuso Garcia

Experto designado por el Departamento

D. Guillermo Antinolo Gil

Experto designado por el Departamento

Dfia. Roser Torra Balcells

Sociedad Espafiola de Nefrologia (S.E.N.)

D. Alexandre Teulé

Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM)

Dfia. Marta Romero Sanchez

Sociedad Espafiola de Medicina Interna (SEMI)

D. Joaquin de Haro Miralles

Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular (SEACV)

Dfia. Teresa Sevilla Mantecdn

Sociedad Espafiola de Neurologia (SEN)

D. Antonio Pérez-Aytes

Asociacidn Espafiola de Pediatria

Diia. M2 Victoria Cafiadas Godoy

Sociedad Espafiola de Cardiologia

Dfia. Carmen Luna Paredes

Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR)

D. Manel Puig Domingo

Sociedad Espafiola de Endocrinologia y Nutricion (SEEN)

Dia. Eva Bermejo Sanchez

Instituto de Salud Carlos Il
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ANEXO 5: INFORMES CLINICOS ELABORADOS POR EL GT DE ASESORES EXTERNOS

Tabla 7. Listado de informes clinicos elaborados por el GT de asesores externos.

Enfermedades Infecciosas y Parasitarias
#600072 Insomnio Familiar Fatal 17.04.2018
Enfermedades Endocrinas, Nutritivas y Metabdlicas
833/ #252150 252160 L ) .
972300 615501 Deficiencia de sulfito-oxidasa 31.10.2018
586 Fibrosis Quistica 31.10.2018
754 Sindrome de resistencia androgénica 18.07.2018
Enfermedades del Sistema Circulatorio
247 Miocardiopatia arritmogénica 31.10.2018
Aneurisma de la aorta 21.09.2018
Miocardiopatia hipertroéfica 21.09.2018
130/ #601144 611777
611875 611876 612838 .
613119 613120 613123 Sindrome Brugada 21.09.2018
616399
3286/ #604772 611938 Taquicardia Ventricular Polimorfica 18.07.2018
614021 614916 615441 Catecolaminérgica o
768 Sindrome del QT largo 18.07.2018
774/ #187300 600376 . . . . I
601101 610655 615506 Telangiectasia Hemorragica Hereditaria 29.05.2018
Anomalias Congénitas
1452/ #119600 Displasia Creidocraneal 31.10.2018
2309/ #167200 167210 L -
260130 615726 615728 Paquioniquia congénita 31.10.2018
312/ #113800 Ictiosis epidermolitica 31.10.2018
455/ #146800 Ictiosis Bullosa de Siemens 31.10.2018
Sindrome Sinostosis Multiple 18.07.2018
2697/ #208085 613404 Slndrom? de la Artrogriposis-disfuncion Renal- 18.07.2018
Colestasis (ARC)
98976/ #231300 600975 -~
613085 613086 617272 Glaucoma congénito 29.05.2018
#135150 Sindrome de Birt-Hogg-Dubé 02.03.2018
#158350 Sindrome de Cowden 02.03.2018
#175200 Sindrome de Peutz-Jeghers 02.03.2018
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Enfermedades del Sistema Nervioso y de los Organos de los Sentidos
65 Amaurosis Congénita de Leber 31.10.2018
31212213%41%%;314618 Hiperekplexia 04.10.2018
790 357027/ #180200 Retinoblastoma 04.10.2018
Enfermedad de Parkinson 18.07.2018
#121011 Sordera neurosensorial 18.07.2018
#165500 Atrofia Optica Dominante (Sindrome de Kjer) 27.06.2018
Sindrome de Wagner 27.06.2018
Distrofia Corneal 29.05.2018
Ataxia Episddica 17.04.2018
#158900 158901 600416 Distrofia facioescapulohumeral 17.04.2018
Distrofia Muscular de las cinturas 17.04.2018
#128100 Distonia muscular tipo 1 (DYT1) 02.03.2018
#105400 ELA 02.03.2018
Paraplejia Espastica Hereditaria 02.03.2018
Enfermedades del aparato Genitourinario
730/#;;:38? 600666 Poliquistosis Renal Autosémica Dominante 21.09.2018
#104200 203780 301050 Sindrome de Alport 18.07.2018
31(()505525/:33%%09%903301%54562 Enfermedad Dent 29.05.2018
Neoplasias
26106/ #137215 Cancer gastrico 31.10.2018
29072/ #115310 168000
171300 601650 605373 Sindrome de Paraganglioma Hereditario 31.10.2018
614165
636/ #1:1232:705162210 Neurofibromatosis tipo 1 27.06.2018
637/ #101000 Neurofibromatosis tipo 2 27.06.2018
93921/ #611652:7901 162260 Neurofibromatosis tipo 3 27.06.2018
#175100 Poliposis Adenomatosa Familiar (PAF) 27.06.2018

Pagina 50 de 50


http://omim.org/entry/137215
http://omim.org/entry/115310
http://omim.org/entry/168000
http://omim.org/entry/171300
http://omim.org/entry/601650
http://omim.org/entry/605373
http://omim.org/entry/614165

