MINISTERIO COMISION NACIONAL DE
DE SANIDAD REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

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

10 de julio de 2024

Segun establece la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida (TRA),
la Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida (CNRHA), érgano colegiado dependiente del
Ministerio de Sanidad, tiene encomendada la funcién de realizar informes preceptivos previos ante una
serie de supuestos que contempla el articulo 20.4 de la citada Ley.

Las solicitudes de autorizacion para la realizacién de los supuestos contemplados en la mencionada Ley
deberan ser presentadas por el centro o servicio de Reproduccién Humana Asistida (RHA) solicitante, en
primera instancia, a la autoridad sanitaria de la comunidad auténoma donde se encuentre ubicado el
mismo, y sera ésta quien remita la solicitud de informe a la Secretaria de la Comisidn.

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

1. Para la autorizacion de técnicas de diagndstico genético preimplantacional con finalidades no
contempladas en el articulo 12.1 (PGT-M, Test Genético Preimplantacional para enfermedades
monogénicas, por sus siglas en inglés). Quedan excluidas las técnicas de PGT que se realizan en
combinacion con la determinacidn de antigenos de histocompatibilidad con fines terapéuticos
para terceros.

2. Para la autorizacién de técnicas de PGT en combinacion con la determinacidn de antigenos de
histocompatibilidad con fines terapéuticos para terceros (PGT+HLA).

3. Paralaautorizacion de proyectos de investigacion relacionados con el desarrollo y aplicacidon de
las técnicas de reproduccion humana asistida (PI).

4. Para la autorizacién de la aplicacidn de técnicas experimentales (TE) como es la reinsercion de
tejido ovdrico crioconservado o criopreservado.

El articulo 15 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, especifica que “la Administracion Publica instructora deberd traducir al
castellano los documentos, expedientes o partes de los mismos que deban surtir efecto fuera del
territorio de la Comunidad Auténoma”, por lo que, a los efectos previstos en el articulo 20 de la Ley
14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida, la documentacién debera ser
presentada en castellano.

La CNRHA podra solicitar, para mejor valoracidn, informacion adicional en los casos que precise.

Cualquier solicitud de informe de la CNRHA, para los supuestos descritos, formulada desde un centro o
servicio de RHA distinto a aquel desde el que se hubiera formulado una misma solicitud anterior, hubiera
sido o no informada favorablemente por la propia Comisidn y autorizada o no por la Consejeria de
Sanidad correspondiente, requiere de una nueva solicitud formulada ante la Consejeria de Sanidad
correspondiente al territorio del nuevo centro en que se pretenda llevar a cabo, sea ésta o no la misma
correspondiente al centro o servicio de RHA desde el que se hubiera solicitado previamente.
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DOCUMENTACION REQUERIDA EN LAS SOLICITUDES DE INFORME PARA PGT 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.

2. Acreditacidon 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, para la PRIMERA SOLICITUD de

estas técnicas, o cuando se haya producido cualquier modificacién o cambio que afecte

sustancialmente a la autorizacion del centro o servicio de RHA.

Centro o servicio de Reproduccién Humana Asistida:

1. Solicitud de autorizacion para la realizacién de un ciclo de PGT identificando el nombre completo
de la pareja y la enfermedad implicada.

2. Informe médico del miembro de la pareja afecto y, en su caso, de los familiares también afectos,
detallando |la edad de aparicién de la enfermedad y la situacién clinica actual.

3. Informe clinico del especialista que trata a la interesada indicando que no se contraindica el
embarazo, y el manejo de la enfermedad de la interesada en relaciéon con una posible gestacidn, en
los casos en los que el miembro de la pareja portador sea la mujer.

4. Resultados de los analisis genéticos (nomenclatura de las variantes identificada siguiendo la norma
de la HGVS (Human Genome Variation Society)), del miembro de la pareja y familiares que padecen
la enfermedad.

5. Informe de consejo genético que incluya:

= |nformacién sobre la enfermedad genética: identificacién del gen implicado, variante genética
(patogénica o probablemente patogénica) responsable de la enfermedad (identificada segun
las recomendaciones de la HGVS), tipo de herencia, penetrancia, expresividad, grado de
certeza de la relacién fenotipo/genotipo.

= Estatus genético de la pareja o familia consultante en relacion a la enfermedad y la
identificacion del gen implicado; interpretacion y valoracién individualizada de la gravedad de
la variante genética identificada de acuerdo a, los resultados genéticos, el historial clinico del
paciente y los datos familiares.

= Asesoramiento reproductivo que incluya informacidn sobre la probabilidad de transmisién 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.
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6. Informe clinico ginecoldgico y androlégico que especifique la edad, el cariotipo de ambos
miembros de la pareja y la siguiente informacién:

* En el caso de la mujer: exploracién ginecoldgica (ecografia de Utero y anejos), indice de Masa
Corporal (IMC) y perfil hormonal basico (Hormona Antimulleriana (AMH) y recuento de
foliculos antrales (RFA)); y en el caso de alteraciones de los ciclos menstruales, se incluira
también determinacidn basal de la FSH, de la LH y del estradiol.

= En el caso del hombre: resultado del seminograma.

7. Copia de los formularios de consentimiento informado firmados por la pareja solicitante y
actualizados. La informacién imprescindible que deben contener es:
= Descripcion, riesgos y limitaciones de todos los procedimientos implicados (FIV, biopsia

embrionaria y técnicas diagndsticas).

= |dentificacién de la enfermedad, el geny la variante genética para la que se realizan las técnicas
solicitadas.

= Probabilidades de obtener embriones sin la variante genética mediante la aplicacién 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, en condiciones adecuadas que
faciliten su comprensidn (porcentaje de gestaciones obtenidas vy, si fuera posible, de recién
nacidos libres de la variante genética).
En este sentido, serd suficiente si se alude, al menos, a que las probabilidades de éxito del caso
concreto estdn en promedio, por encima o por debajo, de las probabilidades de éxito
establecidas.

= 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 revocaciéon del consentimiento en cualquier momento.

= |nformacién 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 PGT como la opcidn terapéutica que
mas se ajusta a sus necesidades y puntos de vista y aceptan los riesgos y complicaciones de los
gue han sido informados previamente, de forma adecuada y comprensible, y de los que se han
dado por enterados.

Pagina3de8



MINISTERIO COMISION NACIONAL DE
DE SANIDAD REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

Para una PRIMERA SOLICITUD de estas técnicas, los centros o servicios de RHA deberdn aportar también:

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

2. Informacion de la experiencia previa del centro o servicio de RHA en cuanto al nimero de ciclos
realizados con PGT y resultados (porcentaje de gestaciones obtenidas vy, si fuera posible, de recién
nacidos libres de la variante genética).

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

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

Esta informacion deberd actualizarse anualmente o cuando se produzca cualguier modificacién o

cambio gque afecte sustancialmente a la autorizacion del centro o servicio de RHA, el laboratorio o

servicio de genética o el procedimiento de trabajo establecido ambos.

Para una solicitud de estas técnicas formulada desde un centro o servicio de RHA distinto al que se

hubiera formulado una solicitud anterior, los centros o servicios de RHA deberan aportar también:

1. Sihubiera existido una autorizacidn previa y se hubieran llevado a cabo las técnicas de PGT-M con
anterioridad, informacién sobre el nimero de intentos realizados, el nimero de preembriones
obtenidos en cada caso, asi como las razones por las que, en su caso, no haya sido posible su
utilizacidon, sea porque ninguno de los preembriones obtenidos estuviera libre de enfermedad, o
porque no resultaran viables, indicando ademds el nimero de ellos que pudieran mantenerse
crioconservados.

2. Si hubiera existido una autorizacidn previa y no se hubieran llegado a realizar las técnicas de PGT-
M, informacion sobre el motivo de la no realizacion.
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DOCUMENTACION REQUERIDA EN LAS SOLICITUDES DE INFORME PARA PGT+HLA.

Autoridades sanitarias autondmicas:

1. Solicitud de informe preceptivo de la CNRHA.

2. Acreditacidon 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, para la PRIMERA SOLICITUD de
estas técnicas, o cuando se haya producido cualquier modificacién o cambio que afecte

sustancialmente a la autorizacidn del centro o servicio de RHA.

Centro o servicio de Reproduccion Humana Asistida:

1. Solicitud de autorizacidn para la realizacién de un ciclo de PGT+HLA identificando el nombre
completo de la pareja, nombre del paciente para el que se solicita la seleccién embrionaria y la
enfermedad implicada.

2. Informe médico: detallado y actualizado del paciente para el que se solicita la seleccidn
embrionaria, incluyendo:

= Los tratamientos aplicados con anterioridad y su resultado.

= El tratamiento actual.

= Lla indicacién clara de trasplante progenitores hematopoyéticos para el paciente,
especificando si se trata de una indicacién consolidada de trasplante o si éste es de caracter
experimental, aportando las evidencias existentes al respecto.

= Laausencia de donantes familiares compatibles.

= La fecha 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 blsqueda al paciente, justificacién
de esta decision.

3. Compromiso escrito del centro o servicio que llevara a cabo el trasplante de células de corddn
umbilical, si se logra la generacién de un donante por la via solicitada.

4. Informacion de la pareja: informe clinico ginecoldgico y androlégico que especifique la edad, el
cariotipo, la capacidad reproductiva y antecedentes reproductivos de ambos miembros de la
pareja. En el caso de la mujer: exploracion ginecoldgica (ecografia de Utero y anejos), IMC y perfil
hormonal basico: Hormona Antimulleriana (AMH) y recuento de foliculos antrales (ademas de FSH,
LHy el estradiol basal en el caso de alteraciones de los ciclos menstruales), y en el caso del hombre:
resultado del seminograma.
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5. Copia de los formularios de consentimiento informado firmados por la pareja solicitante y
actualizados. La informacién imprescindible que debe constar es:

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

Probabilidades de éxito en la generacidn de un donante HLA idéntico mediante la aplicacidn
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, en condiciones adecuadas que
faciliten su comprensidn (porcentaje de gestaciones obtenidas vy, si fuera posible, de recién
nacidos libres de la variante genética).

En este sentido, sera suficiente si se alude, al menos, a que las probabilidades de éxito del caso
concreto estdn en promedio, por encima o por debajo, de las probabilidades de éxito
establecidas.

Informacién 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 revocaciéon del consentimiento en cualquier momento.

Informacién relativa al compromiso del centro o servicio de garantizar la proteccién de los
datos personales.

Debe quedar explicito que la pareja decide llevar a cabo el PGT+HLA como la opcién
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.

Para una PRIMERA SOLICITUD de estas técnicas, los centros o servicios de RHA deberan aportar también:

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

2. Informacion de la experiencia previa del centro o servicio de RHA en cuanto al nimero de ciclos

realizados con PGT y determinacidn de HLA en preembriones, especificando las enfermedades y el

numero de casos de cada enfermedad.

3. Informacion de la experiencia del laboratorio o servicio de genéticay de los resultados en términos

de eficacia diagnostica.

4. Especificacion del procedimiento coordinado de trabajo entre el centro o servicio de RHA y el

laboratorio o servicio de genética.

Esta informacion deberd actualizarse anualmente o cuando se produzca cualquier modificacién o

cambio que afecte sustancialmente a la autorizacion del centro o servicio de RHA, el laboratorio o

servicio de genética o el procedimiento de trabajo establecido ambos.
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DOCUMENTACION REQUERIDA EN LAS SOLICITUDES DE INFORME DE PI

Autoridades sanitarias autondémicas:

Solicitud de informe preceptivo de la CNRHA.

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

Centro o servicio de Reproduccién Humana Asistida:

10.

11.

12.

Solicitud de autorizacidn: para la realizacidon de un proyecto de investigacién relacionado con el
desarrollo y aplicacién de técnicas de reproduccién humana asistida, identificando el titulo del
mismo, el nombre completo del investigador principal y el centro o servicio de RHA donde se llevard
a cabo.

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

Certificado de compromiso del investigador principal.

Certificado de autorizacion 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 numero 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 econémica en la que figure que no serd sufragado ningun gasto de la investigacion por
parte de los participantes del estudio.
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=

DOCUMENTACION REQUERIDA EN LAS SOLICITUDES DE INFORME PARA APLICACION DE
TECNICAS EXPERIMENTALES (Reinsercion de tejido ovarico criopreservado).

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

Autoridades sanitarias autondémicas:

1.

Solicitud de informe preceptivo de la CNRHA.

Acreditacion del centro o servicio quirurgico que realizara el implante: 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, para la PRIMERA SOLICITUD de estas técnicas, o

cuando se haya producido cualquier modificacion o cambio que afecte sustancialmente a la

autorizacion del centro o servicio de RHA.

Centro o servicio de Reproduccion Humana Asistida:

Informacion de la experiencia quirurgica del centro o servicio que realizard el implante.

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

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

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

Copia de los formularios de consentimiento informado firmados por la paciente que se someta a
esta técnica y actualizado. La informacién 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 quirurgico
previsto.
= Informacién 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.
= Informacién relativa al compromiso del centro o servicio responsable de la paciente de
garantizar la proteccion de los datos personales.
= Debe quedar explicito que la paciente decide llevar a cabo esta técnica experimental como la
opcion 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 documentacién detallada en el apartado de requisitos para PI.
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