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S/IREF.
N/REF. DG/21/21
ASUNTO Solicitud informe tramite de audiencia

Este Departamento ha elaborado el proyecto de Real Decreto por el que se regulala
organizaciéon y funcionamiento de los registros nacionales en materia de
reproducciéon humana asistida, que se adjunta a este documento, por el que se
solicita el informe previsto en el articulo 26.6 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del
Gobierno, en el plazo de quince dias habiles.

La aportacion del informe solicitado a dicho proyecto se debe realizar a través del
siguiente enlace:
https://sede.mscbs.gob.es/registroElectronico/formularios.htm#idSUBSANACION

Para remitir la documentacién del proyecto debera acceder a través de citado enlace y
proceder de acuerdo con las siguientes instrucciones:

1. Dentro del apartado “Aportacion electrénica de documentacion digital” seleccione
Certificado digital o Clave.

Aportacion electronica de documentacion adicional 0
G Q
Certificado digital Clave

2. Una vez que se haya accedido a través del Certificado Digital o Clave, aparecera la
Solicitud de aportacion electrénica de documentos y, dentro de ella, en la seccion
Datos de Solicitud debera introducir en el campo Codigo de Control, la siguiente
referencia: WmQf8yUOQnDpLvTDuupWWaVc.

P° DEL PRADO, 18-20
28014 MADRID
TEL: 91594469

CSV : GEN-03eb-0da7-62af-eed2-859c-d36c-85c9-5846
s DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
;,5. FIRMANTE(1) : BLANCA DIAZ BARRAL | FECHA : 21/06/2021 09:52 | Sin accioén especifica

@l Cddigo seguro de Verificacion : GEN-03eb-0da7-62af-eed2-859c-d36¢-85¢9-5846 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm




Datos de la solicitud —

Asunto: Solicitud de aportacién electrénica de documentos

Numero de Registro Original: N
Codigo e Contro —

Para poder hacer la aportacién solamente puede informar uno de los campos: "Nimero de Registro Original” o "Codigo de Control"

El campo Numero de Registro Original NO hay que cumplimentarlo.

3. Proceder al envio de la documentacion.

Firmado electrénicamente por LA SUBDIRECTORA GENERAL DE NORMATIVA
Blanca Diaz Barral
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Versién 15/06/2021

Proyecto de Real Decreto por el que se regula la organizacion y funcionamiento de los registros nacionales
en materia de reproduccion humana asistida.

Las prestaciones sanitarias en materia de reproduccién humana asistida reguladas en Espafia por la Ley
14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida, estdn en creciente expansion y
evolucion. Espafia se sitla a la cabeza de la lista de paises europeos en los que mas ciclos de reproducciéon
asistida se realizan, asi como en la obtencidn de células reproductoras (donaciones) y su distribucién, lo que
hace que sea considerado como uno de los mayores proveedores de estas prestaciones, tanto para la
ciudadania espafola como para la europea, y se refleja en un elevado nimero de centros y servicios de
reproduccion asistida.

Asi pues, la Ley 14/2006, de 26 de mayo, dedica el capitulo VIl a los registros nacionales de reproduccién
asistida. Estos son el Registro nacional de donantes y el Registro nacional de actividad y resultados de los
centros y servicios de reproduccion asistida.

El Registro nacional de donantes se establece como un registro administrativo en el que se inscribirdn los
donantes de gametos y embriones con fines de reproduccion humana y consignara también los hijos nacidos
de cada uno de los donantes, la identidad de las parejas o mujeres receptoras y la localizacién original de unos
y otros en el momento de la donacién y de su utilizacién. Asimismo, se recoge la responsabilidad de cada centro
o servicio que utilice gametos de donantes de comprobar de manera fehaciente las consecuencias de las
donaciones anteriores realizadas en cuanto a la generacidn de hijos nacidos previamente dando cumplimiento
al nimero maximo de hijos generados con gametos de un mismo donante establecidos en dicha ley. Respecto
a este registro cabe citar el Real Decreto 412/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen los protocolos
obligatorios de estudio de los donantes y usuarios relacionados con las técnicas de reproduccion humana
asistida y se regula la creacion y organizacidn del Registro Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones
con fines de reproduccién humana que han sido aplicados por los centros y servicios de reproduccion asistida,
sirviendo de garantia para quienes han pretendido, desde su publicacién, actuar como donantes de gametos o
embriones, y también para los que, como usuarios de las técnicas de reproduccion asistida, se han servido de
la donacién a partir de ese momento.

Por otra parte, el Registro nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccidn asistida
recogerd el nimero de técnicas y procedimientos de diferente tipo para los que se encuentren autorizados, asi
como las tasas de éxito en términos reproductivos obtenidas por cada centro con cada técnica, y cualquier otro
dato que se considere necesario para que los usuarios de las técnicas de reproduccion asistida puedan valorar
la calidad de la atencién proporcionada en cada centro. Este también recogerd el nimero de embriones
crioconservados que se conserven, en su caso, en cada centro o servicio de reproduccion asistida.

Adicionalmente cabe citar el Registro de centros y servicios de reproduccion asistida, que en la Ley 14/2006,
de 26 de mayo, no estd previsto de manera independiente, y que constituye una demanda especifica desde el
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ambito de la Unidn Europea. En concreto, el articulo 10, apartado 2, de la Directiva 2004/23/CE del Parlamento
Europeoy del Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad
para la donacidn, la obtencién, la evaluacidn, el procesamiento, la preservacién, el almacenamiento y la
distribucién de células y tejidos humanos establece que “la autoridad o autoridades competentes elaborardn y
mantendrdn un registro, accesible al publico, de establecimientos de tejidos, en el que se especificardn las
actividades para las que cada establecimiento estd acreditado, designado o autorizado”. Los centros y servicios
de reproduccién asistida son considerados establecimientos de tejidos dado que son centros en los que se
llevan a cabo actividades de procesamiento, preservacion, almacenamiento o distribucién de células y tejidos
humanos, en concreto células reproductoras, por lo que deben ser incluidos en este registro.

A este respecto, cabe sefialar que la normativa nacional ya regula, en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de
octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y
establecimientos sanitarios, la existencia de un Registro General de centros, servicios y establecimientos
sanitarios establecido y gestionado por el Ministerio de Sanidad, que incluye los centros y servicios de
reproduccion asistida. Por lo que para evitar duplicidades, facilitar la gestidén de las autoridades autondmicas
competentes y dar cumplimiento al derecho comunitario, el Registro especifico de centros y servicios de
reproduccion asistida se desarrollara a partir del Registro General de centros, servicios y establecimientos
sanitarios, ya existente, ampliando la informacién adicional requerida desde la Unién Europea segln lo
establecido en el articulo 10, de la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004. Este registro debera recoger, sin perjuicio de las competencias de registro de las autoridades
autonodmicas, el nombre y ubicacidn de los centros y servicios de reproduccion asistida, las actividades para las
que estan autorizados y los periodos de vigencia de dichas autorizaciones, asi como los periodos de inspeccion.

Con el objetivo de recopilar la informacidn establecida y gestionar los tres registros citados, el Ministerio de
Sanidad ha ido desarrollando a lo largo de varios afios el Sistema de Informacién de Reproduccién Humana
Asistida, denominado “SIRHA” (por sus siglas), con la vocacion de ser un sistema de informacidn corporativo
que dé respuesta a las necesidades planteadas, garantizando en todo momento las condiciones debidas de
confidencialidad y seguridad. El Sistema de Informacidn de Reproduccién Humana Asistida alberga los registros
mencionados y unifica, en un solo sistema, la informacidn que hasta ahora estaba desagregada en mdltiples
centros, lo que supone un importante avance y permite garantizar con mayor precision la recogida de toda la
informacién requerida relacionada con las técnicas de reproduccién asistida y la comunicacién entre las
administraciones sanitarias y los centros y servicios donde se desarrollan estas actividades. Los registros
integrados en este sistema de informacion se alimentan de la informacidn recibida a través de las consejerias
competentes en materia de salud y asistencia sanitaria de las comunidades auténomas o de los centros y
servicios de reproduccion asistida. Los centros y servicios de reproduccidn asistida que obtengan, almacenen o
utilicen gametos y/o embriones habran de comunicar a los registros los datos de los donantes y de los usuarios
de las técnicas de reproduccion asistida, asi como también las posibles complicaciones de los tratamientos de
reproduccion asistida.

Las células reproductoras, dado el caracter especifico de su aplicacidn, presentan caracteristicas especificas de
calidad y seguridad que hacen que los sistemas de registro resulten instrumentos clave como sistemas de
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informacion sanitaria que permitan conocer el niumero total de usuarios de las técnicas de reproduccion
asistida, asi como evaluar el resultado de la aplicacién de las mismas en términos de éxito reproductivo, o de
las complicaciones de los tratamientos de reproduccion asistida, con el fin de adoptar decisiones en materia de
salud publica y de atencidn sanitaria y poder realizar un mejor seguimiento de las mismas. Cabe destacar que
los registros trabajan con datos convenientemente cifrados, no permitiendo la consulta de los datos
identificativos. De esta manera se pretende salvaguardar la confidencialidad de los datos de donantes, usuarios
de las técnicas de reproduccion humana asistida e hijos nacidos.

El Ministerio de Sanidad comenzd la fase de implantacidn del Sistema de Informacién de Reproduccion Humana
Asistida en el afio 2018, ampliando de forma continua, progresiva y asistida, el nimero de centros y servicios
de reproduccion asistida con acceso al mismo. Mientras se ha desarrollado el sistema mencionado, se ha
dispuesto de un registro de actividad y resultados, cuya informacion se ha publicado y difundido anualmente
para conocimiento de la ciudadania, al amparo de lo establecido en la disposicion adicional sexta de la Ley
14/2006, de 26 de mayo, que permite que la constitucidn, organizacion y funcionamiento de este registro, se
pueda llevar a cabo por entidades o sociedades cientificas que acrediten ante el Ministerio de Sanidad, como
ultimo responsable de su constitucion, la experiencia y capacidad para desarrollar y mantener un registro de
esta naturaleza. Sin embargo, se hace preciso disponer de un registro de gestidon publica, que sirva de
herramienta de informacién sobre la calidad de la atencion prestada y permita conocer los patrones de
actividad de los centros y servicios espafioles en las diferentes técnicas de reproduccion asistida y la evolucion
de sus porcentajes de éxito a lo largo del tiempo.

A lo anteriormente expuesto hay que afiadir que la necesidad de asegurar regulaciones nacionales armonizadas
en el ambito de la Unidn Europea en materia de donacién de células y tejidos ha quedado plasmada en la
Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al
establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucidn de células y tejidos humanos, y en sus
directivas de desarrollo, y ha sido trasladada a la normativa espafiola mediante el Real Decreto-ley 9/2014, de
4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencidn, la
evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos
y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos.

Por parte de los organismos europeos se han seguido promoviendo instrumentos y sistemas de codificacion y
mecanismos de inspeccién y control para hacer posible la libre circulacion entre centros de paises de la Unidn
Europea, de tejidos y células, también las reproductoras. Las regulaciones europeas mds recientes en este
sentido son la Directiva (UE) 2015/565 de la Comision, de 8 de abril de 2015, por la que se modifica la Directiva
2006/86/CE en lo relativo a determinados requisitos técnicos para la codificacidn de células y tejidos humanos,
y la Directiva 2015/566 de la Comisidn, de 8 de abril de 2015, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE en lo
que se refiere a los procedimientos de verificacidn de la equivalencia de las normas de calidad y seguridad de
las células y los tejidos importados, transpuestas en nuestro pais en el Titulo Il del Real Decreto-ley 9/2017, de
26 de mayo, por el que se transponen directivas de la Unidn Europea en los ambitos financiero, mercantil y
sanitario, y sobre el desplazamiento de trabajadores.
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Estas normas refuerzan el objetivo de garantizar la trazabilidad de las células y los tejidos humanos, incluidas
las células reproductoras, mediante la obligatoriedad de la aplicacién del cédigo Unico europeo (SEC, por sus
siglas en inglés “Single European Code”), que debera aplicarse a todos los tejidos y células distribuidos en
Espafia para su aplicacién en seres humanos, lo que posibilita la libre circulacién de los mismos entre
establecimientos de paises de la Unidn Europea, con las debidas garantias de calidad y seguridad. Esta misma
norma sefiala en su articulo 34 bis b) 22 que “en el caso de las células reproductoras, la asignacion del numero
unico de donacion se establecerd por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad de forma
centralizada a escala nacional”.

La transparencia es esencial como herramienta de mejora de la calidad en la toma de decisiones a todos los
niveles de la sociedad y por tanto la difusion y la disponibilidad de esa informacidn debe ser un elemento
irrenunciable en un Estado democratico de derecho, de manera que sea accesible a la ciudadania que requiere
de la prestacidn sanitaria de reproduccidn asistida y que les facilite la valoracion de la calidad de la atencién
proporcionada por cada centro o servicio para tomar la mejor y libre decisidn, siempre informada, satisfaciendo
las expectativas con informacion de origen publico.

Por todo ello, se hace imprescindible para las autoridades sanitarias y para los usuarios de estas técnicas
disponer de los citados registros. Para ello, este real decreto regula la organizacién y funcionamiento de los
mencionados registros nacionales en materia de reproducciéon humana asistida con el fin de garantizar que su
actividad se desarrolle bajo las maximas garantias de excelencia y confidencialidad.

Siendo conscientes de que, tanto por su objeto como por su propia definicidn, los registros deben tener caracter
nacional, el real decreto es respetuoso con la realidad autondmica del Estado, posibilitando la gestion y control
de registros autondmicos por parte de las autoridades autondmicas, sin perjuicio de las facultades de
coordinacién propias de la Administracion General del Estado. Para ello, el Ministerio de Sanidad habilitard el
soporte informatico y digital necesario, lo cual facilitara la accesibilidad a los datos contenidos y se garantiza el
control y seguimiento de los registros por las autoridades autondmicas competentes, con las debidas
condiciones de confidencialidad y seguridad, al tiempo que se asegura la cobertura de los registros a lo largo y
ancho de todo el territorio nacional.

El real decreto consta de veintiun articulos (agrupados en siete capitulos), dos disposiciones adicionales, dos
disposiciones transitorias, una disposicion derogatoria, y tres disposiciones finales.

El capitulo | contiene las disposiciones generales relativas al objeto y dmbito de aplicacion de la norma vy ala
naturaleza de los registros y los érganos competentes. El presente real decreto resulta de aplicacién a todos
los centros, servicios y establecimientos sanitarios con actividad en materia de reproduccién humana asistida,
en adelante centros y servicios de reproduccion asistida. Destaca que en este capitulo se establece el Sistema
de Informacién de Reproduccion Humana Asistida, como sistema de informacién para dar cobertura a los
registros nacionales en materia de reproduccién humana asistida regulados en este real decreto.
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El capitulo 11, Il y IV contienen disposiciones sobre la finalidad, el contenido y funcionamiento de cada uno de
los registros regulados en este real decreto.

El capitulo V establece caracteristicas comunes de los registros nacionales en materia de reproduccién humana
asistida, en lo que respecta al contenido de los mismos, y los organismos y entidades obligados a comunicar los
datos.

El capitulo VI regula el tratamiento de los datos contenidos en los registros, las medidas de seguridad, el acceso
a la informacién y la responsabilidad sobre la veracidad de los datos registrados. La Direccion General de
Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia es el 6rgano administrativo responsable
del tratamiento de los datos contenidos en el Sistema de Informacién de Reproduccion Humana Asistida.

El capitulo VII regula el régimen sancionador, estableciendo que serdn de aplicacion los regimenes de
infracciones y sanciones establecidos en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en la Ley 14/2006,
de 26 de mayo.

Las disposiciones adicionales regulan el no incremento del gasto publico y las referencias a las comunidades
auténomas que se entenderan realizadas a las ciudades de Ceuta y Melilla. Las disposiciones transitorias
regulan la puesta en funcionamiento del sistema de informacién y los plazos de inicio de los registros, y
recuerdan lo establecido respecto a la aplicacidn del cddigo Unico europeo previsto en el articulo 34 del Real
Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, para las células reproductoras que hayan sido almacenadas con anterioridad
al 29 de octubre de 2016.

La disposicion derogatoria Unica dispone la derogacién normativa correspondiente. Las disposiciones finales
regulan el titulo competencial; la facultad de desarrollo y modificacion; y la entrada en vigor de la norma.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucidn, que atribuye al
Estado la competencia en materia de bases y coordinacion general de la sanidad.

Este real decreto responde a los principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica,
transparencia, y eficiencia, tal y como exige la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas. En concreto, cumple con los principios de necesidad, eficacia y
proporcionalidad, en tanto que la misma persigue un interés general al pretender agilizar el registro y gestion
de la informacion relacionada con la reproduccién humana asistida a través de un sistema de informacién, no
existe ninguna alternativa regulatoria menos restrictiva de derechos y resulta coherente con el ordenamiento
juridico tanto nacional como europeo. En cuanto a los principios de seguridad juridica, transparencia y
eficiencia, dicha norma se adecua a los mismos, pues es coherente con el resto del ordenamiento juridico, se
ha procurado la participacién activa de los potenciales destinatarios de la norma, y se han evitado cargas
administrativas innecesarias o accesorias.
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Este real decreto se ha sometido a informe de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos y de la Comision
Nacional de Reproduccidn Humana Asistida, de las comunidades auténomas, de las sociedades cientificas
afectadas y de las organizaciones de pacientes. Asimismo, ha sido informado por el Comité Consultivo del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, con la aprobacién previa del Ministro de Politica Territorial
y Funcién Publica, [de acuerdo con] el dictamen del Consejo de Estado, y previa deliberacién del Consejo de
Ministros en su reunion del dia xx de xxx de 2021,

DISPONGO:

CAP{TULO |

Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto.
Este real decreto tiene por objeto regular la organizacidn y funcionamiento del:
1. Registro nacional de donantes, establecido en el articulo 21 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo.

2. Registro nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccion asistida, establecido en
el articulo 22 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo.

3. Registro de centros y servicios de reproduccion asistida que da cobertura al Registro de centros y unidades
de aplicacion de tejidos humanos y de establecimientos de tejidos especifico de células reproductoras
establecido en el articulo 30 del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

Este real decreto es de aplicacion a todos los centros y servicios de reproduccion asistida, entendiendo como
tal aquellos centros, servicios y establecimientos sanitarios, tanto de titularidad publica como privada, con
actividad en materia de reproduccién humana asistida, debidamente autorizados por la autoridad sanitaria
competente, siguiendo las bases generales de autorizacidén de centros, servicios y establecimientos sanitarios
que establece el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, y los requisitos y condiciones minimas recogidos
en el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, sin perjuicio de la normativa especifica al respecto en cada
comunidad auténoma, en los que se practiquen técnicas de reproduccion asistida, incluidos los bancos de
gametos y embriones y los laboratorios que realizan las pruebas de idoneidad de los donantes.

Articulo 3. Naturaleza de los registros.
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Los registros nacionales en materia de reproduccion humana asistida tienen naturaleza administrativa. Estos
registros estardn integrados en el Sistema de Informacidn de Reproduccién Humana Asistida.

Articulo 4. Organo competente.

Los registros nacionales en materia de reproduccidon humana asistida, asi como el Sistema de Informacién de
Reproduccion Humana Asistida, estaran adscritos a la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad o, en todo caso, al érgano que asuma las
competencias en materia de coordinacion y gestion de las actuaciones en aplicacion de las normas nacionales
y europeas en materia de reproduccion humana asistida y células reproductoras, que sera el 6rgano encargado
de su organizacion y gestion.

CAPITULO Il

Caracteristicas del Registro nacional de donantes.
Articulo 5. Finalidad del Registro nacional de donantes.

1. El Registro nacional de donantes tiene por finalidad:

a) Recogery gestionar la informacion de los donantes de gametos y embriones con fines de reproduccién
humana, las donaciones realizadas teniendo en cuenta los actuales requerimientos establecidos en
cuanto a su identificacion y la aplicacion de estas en las parejas y mujeres receptoras.

b) Proporcionar el nimero Unico de donacidn de forma centralizada, a escala nacional, y asignar el codigo
Unico europeo, o la secuencia de identificacion de la donacion segun establecen los articulos 34 y 34
bis del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio.

c) Dar soporte a la trazabilidad de las células reproductoras que han sido aplicadas en seres humanos
desde el donante hasta la receptora y viceversa.

d) Servir como instrumento para asegurar que en la donacion de los gametos y embriones se guarden los
mecanismos de garantia y seguridad adecuados para cumplir con las condiciones establecidas en la
norma.

e) Permitir a los centros y servicios autorizados conocer qué donantes hubieran generado seis
descendientes a partir de los gametos o embriones donados o si hubiera sido suspendida su aceptacion
como donante en otro centro o servicio autorizado, y los motivos.

f) Facilitar la realizaciéon de estadisticas del sector salud a nivel estatal, asi como las que deriven de
compromisos con organismos oficiales internacionales.

Articulo 6. Contenido del Registro nacional de donantes.

1. El Registro nacional de donantes regulado en este real decreto recogera los siguientes datos:
a) Datos de caracter identificativo de los responsables de los centros y servicios de reproduccidn asistida.
b) Datos de caracter identificativo y personal de donantes y parejas y mujeres receptoras.
c) Datos sociodemograficos de donantes y parejas y mujeres receptoras.
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d) Datos clinico-epidemioldgicos de donantes y parejas y mujeres receptoras.
e) Datos terapéuticos de las parejas y mujeres receptoras.

Articulo 7. Funcionamiento del Registro nacional de donantes.

1. El Registro nacional de donantes se nutrira de la informacién proporcionada por los centros y servicios de
reproduccion asistida, en relacién con las personas donantes de gametos y embriones, las donaciones
realizadas, las parejas o mujeres receptoras de las mismas y el resultado de su aplicacién.

2. Este Registro cifrard los datos de identificacion de los donantes y las parejas o mujeres receptoras asignando
un codigo unico de identificacion permanente a cada uno de ellos, de manera que salvaguarde la
confidencialidad y el anonimato de los datos de donantes, y permita relacionar la identidad del donante con
los restantes datos registrados relativos a donaciones, receptoras y resultados de la donacién.

3. El Registro proporcionard el nimero uUnico de donacién de forma centralizada, a escala nacional, con base
en el sistema de codificacidn establecido en la normativa vigente, a cada donacidn registrada, permitiendo
identificar de forma Unica e inequivoca las células reproductoras obtenidas, procesadas y distribuidas. Este
numero Unico de donacidn, junto con el Cédigo del establecimiento de tejidos de la Unidn Europea, constituye
la Secuencia de identificacion de la donacidn, la primera parte del cédigo Unico europeo, segun establece el
articulo 34 del Real Decreto —ley 9/2014, de 4 de julio.

CAPITULO Il

Caracteristicas del Registro nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccion
asistida.

Articulo 8. Finalidad del Registro nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccion
asistida.

1. El Registro nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccion asistida tiene por
finalidad:

a) Proporcionar informacidon agregada sobre las técnicas utilizadas por los centros y servicios de
reproduccion asistida, el resultado de la aplicacion de las mismas en términos de éxito reproductivo,
asi como sobre las complicaciones de los tratamientos de reproducciéon humana asistida.

b) Informar a los usuarios de estas técnicas de los datos de actividad de los centros y servicios relativos al
numero de técnicas y procedimientos de diferente tipo para los que se encuentren autorizados, asi
como de las tasas de éxito en términos reproductivos obtenidas por cada centro con cada técnica, y
cualquier otro dato que se considere necesario para que puedan valorar la calidad de la atencién
proporcionada por cada centro o servicio.

c) Proporcionar informacion epidemioldgica y el perfil sociodemografico de los donantes de gametos y
embriones, asi como de las receptoras de estas técnicas.
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d) Permitir a las autoridades competentes la evaluacién del balance beneficio-riesgo de la atencidn
prestada en los centros y servicios de reproduccion asistida.

e) Facilitar la realizaciéon de estadisticas del sector salud a nivel estatal, asi como las que deriven de
compromisos con organismos oficiales internacionales.

Articulo 9. Contenido del Registro nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccion
asistida.

1. El Registro nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccion asistida regulado en
este real decreto recogera los siguientes datos:
a) Datos de caracter identificativo de los responsables de los centros y servicios de reproduccion asistida.
b) Datos de caracter identificativo de los usuarios de técnicas de reproduccidn asistida.
c) Datos sociodemograficos de los usuarios de técnicas de reproduccidn asistida.
d) Datos clinico-epidemiolégicos de los usuarios de técnicas de reproduccion asistida.
e) Datos terapéuticos en el caso de los usuarios de técnicas de reproduccidn asistida.

Articulo 10. Funcionamiento del Registro nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de
reproduccion asistida.

1. El Registro nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccidn asistida se nutrira de
la informacidn proporcionada por los centros y servicios de reproduccion asistida, en relacion con la técnicas y
procedimientos de diferente tipo para los que se encuentren autorizados, el resultado de los mismos, en
términos reproductivos, y cualquier otro dato, de acuerdo a la evolucion de las necesidades que puedan
plantearse, siempre que sean adecuados, pertinentes y resulten necesarios para atender las finalidades
definidas en el articulo 8.

Esta informacion se incluird de forma desagregada facilitando la informacién de cada técnica y procedimiento
individualizado, para lo cual el Registro nacional cifrard, los datos de identificacion de los usuarios de las
técnicas de reproduccion asistida, y les asignard un cédigo Unico de identificacion, permanente, que garantizara
la confidencialidad de los mismos.

Asimismo, el Registro de actividad de los centros y servicios de reproduccion asistida recogera el nimero de

embriones crioconservados que se conserven, en su caso, en cada centro.

CAPITULO IV

Caracteristicas del Registro de centros y servicios de reproduccidn asistida.

Articulo 11. Finalidad del Registro de centros y servicios de reproduccion asistida.

1. El Registro de centros y servicios de reproduccion asistida tiene por finalidad:
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a) Recoger las decisiones, comunicaciones y autorizaciones de los érganos competentes en materia de
autorizacion sanitaria de las comunidades auténomas con respecto a los centros y servicios de
reproduccion asistida.

b) Proporcionar informacion sobre la situacion administrativa de estos centros y servicios, que incluya las
actividades concretas para las cuales estdn autorizados y los periodos de vigencia de dichas
autorizaciones, asi como los periodos de inspeccion.

c) Agilizar, centralizar y permitir el intercambio de informacién en tiempo real, entre la Administracion
General del Estado y las administraciones autondmicas, sobre autorizacion e inspeccién de estos
centros y servicios.

d) Recoger informacion acerca de las actividades de distribucién de células reproductoras y de la
promocion y publicidad relacionada con la donacion de gametos.

e) Facilitar la realizacidon de estadisticas del sector salud a nivel estatal, asi como las que deriven de
compromisos con organismos oficiales internacionales.

Articulo 12. Contenido del Registro de centros y servicios de reproduccion asistida.

1. El Registro de centros y servicios de reproduccion asistida regulado en este real decreto recogera los
siguientes datos:
a) Datos de cardcter identificativo de los responsables de los 6rganos competentes en materia de salud y
asistencia sanitaria de las comunidades autéonomas.
b) Datos de la situacién administrativa de los centros y servicios de reproduccidn asistida.

Articulo 13. Funcionamiento del Registro de centros y servicios de reproduccion asistida.

1. El Registro de centros y servicios de reproduccion asistida se nutrird de los datos incluidos en el Registro
General de centros, servicios y establecimientos sanitarios establecido en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de
octubre, y gestionado por el Ministerio de Sanidad, para actualizar diariamente la informacién administrativa
y de contacto de los centros y servicios autorizados con alguna de las ofertas asistenciales relacionadas con la
reproduccion humana asistida.

2. Este Registro se nutrira de los datos facilitados por los responsables del 6rgano competente en materia de
salud y asistencia sanitaria de las comunidades autdnomas en relacién con las actividades concretas para las

cuales estén autorizados, segun el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, y los periodos de vigencia de dichas
autorizaciones, asi como los periodos de inspeccion.

CAP{TULO V

Caracteristicas comunes de los registros nacionales en materia de reproduccion humana asistida.

Articulo 14. Contenido de los registros.
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1. La concrecidn, definicidon y contenido de los datos previstos en los apartados anteriores se estableceran en
el manual de datos de los registros. Estos datos se podran ampliar y modificar, de acuerdo con la evolucién de
las necesidades que puedan plantearse, mediante resolucién de la Direccién General de Cartera Comun de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, siempre que sean adecuados,
pertinentes y resulten necesarios para atender las finalidades definidas en los articulos 5, 8 y 11.

2. El érgano responsable del registro elaborara, aprobara y, en su caso, modificara el manual de datos de los
registros, previo informe favorable de la Comision Nacional de Reproduccién Humana Asistida.

Articulo 15. Soporte de datos.

Los registros nacionales en materia de reproduccion humana asistida se implementardn en soporte digital y su
disefio y estructura garantizaran que el intercambio de datos y su tratamiento puedan realizarse por medios
electrénicos.

Articulo 16. Organismos y entidades obligados a comunicar los datos.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 23 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, los centros y servicios
de reproduccidn asistida estan obligados a suministrar la informacidn precisa a las autoridades sanitarias
encargadas de los registros y, por tanto, deberan comunicar los datos a los que se refieren los articulos 6 y 9
gue consten en sus respectivos registros y sistemas de informacion, asi como sus modificaciones.

2. El érgano competente en materia de salud y asistencia sanitaria de las comunidades auténomas se
responsabilizard de facilitar la informacién necesaria para mantener permanentemente actualizados estos
registros, en el ambito de sus competencias, que se gestionardn bajo la responsabilidad del Ministerio de
Sanidad.

3. Las comunicaciones de datos se realizaran utilizando Unicamente medios electrénicos.

CAPITULO VI
Tratamiento de los datos

Articulo 17. Medidas de seguridad.

1. El responsable del tratamiento aplicara las medidas de seguridad que correspondan, de conformidad con la
disposicién adicional primera, “Medidas de seguridad en el ambito del sector publico”, de la Ley Orgénica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y su
normativa de desarrollo, por lo que corresponde a los citados registros nacionales garantizar la aplicacion de
las medidas de seguridad del mismo nivel que establezca el Ministerio de Sanidad, recogidas en el Anexo Il del
Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad en el ambito de la
Administracion Electrénica.
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2. Para el acceso al Sistema de Informacion de Reproduccion Humana Asistida, serd necesario utilizar
mecanismos de identificacidn y autenticacion que permitan cumplir las medidas de seguridad establecidas en
la legislacidn vigente. Para limitar el acceso de los usuarios autorizados se estableceran perfiles distintos para
cada uno de ellos.

Articulo 18. Acceso y procedimiento de la transmision de datos al Sistema de Informacion de Reproduccion
Humana Asistida.

1. El Ministerio de Sanidad habilitara una plataforma informatica accesible via Web para dar soporte al Sistema
de Informacién de Reproduccién Humana Asistida.

2. El acceso a cualquiera de los datos contenidos en este sistema de informacion quedara restringido a aquellas
personas autorizadas tanto por los responsables técnicos de los centros y servicios de reproduccion asistida,
como por los responsables del érgano competente en materia de salud y asistencia sanitaria de las
comunidades auténomas y, en el ambito de su competencia, por el Ministerio de Sanidad:

a) Losresponsables del 6rgano competente en materia de salud y asistencia sanitaria de las comunidades
autéonomas seran los encargados de gestionar el acceso al sistema de informacién de los centros y
servicios de reproduccidn asistida pertenecientes a su ambito territorial.

b) Los responsables técnicos de los centros y servicios de reproduccidn asistida designaran a los usuarios
de cada uno de sus centros y servicios y estableceran las funcionalidades a las que tendran acceso.
Toda la actividad en el sistema de informacion llevada a cabo por los usuarios queda asociada a un
centro o servicio de reproduccién asistida concreto.

3. El acceso a los datos de los diferentes registros Unicamente podra realizarse para el cumplimiento de los
fines previstos en los articulos 5, 8 y 11 de este real decreto y estara sujeto al deber de confidencialidad de
conformidad con lo previsto en el articulo 5 de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre.

4. Los centros y servicios de reproduccion asistida autorizados tendran acceso a la aplicacion informatica para
incluir datos referentes a los donantes de gametos y embriones con fines de reproduccién humana, las
donaciones y los usuarios de las técnicas de reproduccion asistida.

5. Sin perijuicio de lo dispuesto en el articulo 18.2 la informacién disociada fruto de la explotacidn estadistica
de los registros, segln lo recogido en el articulo 8.1 e) y 5.1 f), 11.1 e) estard a disposicion de las
administraciones publicas sanitarias, las organizaciones y asociaciones en el dmbito sanitario, los profesionales
de la sanidad y los ciudadanos en los términos que establezca la Direccién General de Cartera Comun de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, como érgano responsable de los
registros.

Articulo 19. Responsabilidad sobre la veracidad de los datos registrados.
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1. Los centros y servicios de reproduccion asistida en los que se practiquen técnicas de reproduccion asistida
seran responsables de la veracidad de los datos que incorporen al Registro nacional de donantes y Registro
nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccion asistida.

2. A los responsables del 6rgano competente en materia de salud y asistencia sanitaria de las comunidades
auténomas, les corresponde la evaluacion del sistema de informacién de cada centro o servicio de reproduccion
asistida, en lo referente a su mantenimiento y a la confidencialidad y fiabilidad de los datos introducidos en los
registros nacionales.

3. Los responsables del érgano competente en materia de salud y asistencia sanitaria de las comunidades
auténomas, se responsabilizaran de facilitar la informacidon necesaria para mantener permanentemente
actualizado el Registro de centros y servicios de reproduccién asistida, asi como de la validacidn de los datos
contenidos en el mismo.

Articulo 20. Proteccion de datos.

21. El Ministerio de Sanidad adoptara las medidas de indole técnica y organizativa necesarias que garanticen
que los tratamientos se producen conforme con el Reglamento General de Proteccién de Datos y a la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre. Asimismo, se estableceran todos los medios técnicos al alcance para evitar
la pérdida, mal uso, alteracion, acceso no autorizado y robo de los datos facilitados, habida cuenta del estado
de la tecnologia, la naturaleza de los datos almacenados y los riesgos a que estén expuestos, ya provengan de
la accién humana o del medio fisico o natural.

2. La Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia es el érgano
administrativo responsable del tratamiento de los datos contenidos en este sistema de informacion.

3. El tratamiento, “Sistema de Informacién de Reproduccidn Humana Asistida”, permite gestionar los datos que
integran los tres registros mencionados; garantizando en todo momento las condiciones debidas de
confidencialidad y seguridad. Dicho tratamiento se encuentra publicado en el Registro de actividades de
tratamiento de datos personales del Ministerio de Sanidad.

4. Los titulares de los datos podran ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, supresion, limitacidon del

tratamiento, portabilidad, oposicion, revocacidn del consentimiento prestado y demds derechos previstos en
la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, en los términos establecidos en la misma.

CAPITULO VII
Régimen sancionador.

Articulo 21. Infracciones y sanciones.
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1. Sin perjuicio de otra normativa que pudiera resultar de aplicacién, en caso de incumplimiento de las
obligaciones previstas en el presente real decreto seran de aplicacion los regimenes de infracciones y sanciones
establecidos en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en la Ley 14/2006, de 26 de mayo.

2. En las infracciones en materia de utilizacidon de datos personales se estard a lo dispuesto en el Titulo IX de la
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre.

Disposicidn adicional primera. No incremento del gasto publico.

La puesta en funcionamiento de los registros nacionales en materia de reproducciéon humana asistida regulados
en este real decreto y del Sistema de Informacién de Reproduccion Humana Asistida, que dara cobertura a los
mismos, no supondra incremento de las dotaciones presupuestarias, ni gastos en materia de personal.

Disposicion adicional segunda. Ciudades de Ceuta y Melilla.

Las referencias que en este real decreto se realizan a las comunidades auténomas se entenderan realizadas a
las ciudades de Ceuta y Melilla, con el alcance previsto en sus respectivos Estatutos de Autonomia y reales
decretos de traspaso de funciones y servicios.

Disposicidn transitoria primera. Plazo de inicio de los registros y puesta en funcionamiento del Sistema de
Informacion de Reproduccion Humana Asistida.

1. Los centros y servicios de reproduccion asistida y, en su caso, los responsables del drgano competente en
materia de salud y asistencia sanitaria de las comunidades auténomas realizaran la recogida de datos de los
registros nacionales en materia de reproduccién humana asistida de acuerdo con lo dispuesto en este real
decreto en los siguientes plazos:

Registro nacional de donantes: a partir de la entrada en vigor de este real decreto, los centros y servicios de
reproduccion asistida comunicaran en un plazo maximo de un mes los datos referentes a los donantes de
gametos y embriones con fines de reproduccién humana, las donaciones y la aplicacién de estas en las parejas
y mujeres receptoras, conforme a lo establecido en este real decreto.

Registro de centros y servicios de reproduccidn asistida: a partir de la entrada en vigor de este real decreto, los
responsables del 6rgano competente en materia de salud y asistencia sanitaria de las comunidades auténomas
facilitardn la informacidn necesaria para mantener permanentemente actualizado este registro.

Registro nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccion asistida: a partir de la

entrada en vigor de este real decreto y estableciéndose como plazo méaximo el 2 de enero de 2022, los centros
y servicios de reproduccion asistida comunicardn los datos a los que se refiere el articulo 6.
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2. El Sistema de Informacion de Reproduccion Humana Asistida que alberga los registros nacionales en materia
de reproduccién humana asistida estara operativo desde la entrada en vigor de este real decreto.

Disposicidn transitoria segunda. Donaciones almacenadas con anterioridad al 29 de octubre de 2016.

Con base en lo establecido en la Disposicion transitoria segunda sobre la aplicacion del cédigo Unico europeo
previsto en el articulo 34 del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, las células reproductoras que hayan sido
almacenadas con anterioridad al 29 de octubre de 2016 estaran exentas de las obligaciones relativas al cédigo
Unico europeo, a condicion de que se pongan en circulacién en la Union Europea en un plazo de cinco afios a
partir de esa fecha, y de que se garantice la plena trazabilidad por medios alternativos.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Queda derogado el Capitulo Il del Real Decreto 412/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen los
protocolos obligatorios de estudio de los donantes y usuarios relacionados con las técnicas de reproduccién
humana asistida y se regula la creacion y organizacion del registro Nacional de Donantes de Gametos y
Preembriones con fines de reproduccion humana, la Orden de 25 de marzo de 1996 por la que se establecen
las normas de funcionamiento del Registro Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones, asi como
cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto en este real decreto.

Disposicidn final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucidn, que atribuye al
Estado la competencia en materia de bases y coordinacidn general de la sanidad.

Disposicidn final segunda. Habilitacion para el desarrollo normativo.

Se habilita a la persona titular del Ministerio de Sanidad para dictar cuantas disposiciones sean necesarias para
el desarrollo y aplicacién de lo establecido en este real decreto con el fin de adecuarlos al avance de los
conocimientos cientificos y técnicos o para adaptarlos a la normativa comunitaria.

Disposicidn final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el de de 202X

La Ministra de Sanidad,
CAROLINA DARIAS SAN SEBASTIAN
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MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL PROYECTO DE REAL
DECRETO POR EL QUE SE REGULA LA ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE
LOS REGISTROS NACIONALES EN MATERIA DE REPRODUCCION HUMANA
ASISTIDA.

I. RESUMEN EJECUTIVO

Ministerio/Organo proponente | Ministerio de Sanidad Fecha | xx/xx/2021

Proyecto de Real Decreto por el que se regula la organizacién y

Titulo de la norma . . . . .
funcionamiento de los registros nacionales en materia de

reproduccion humana asistida

Tipo de Memoria normal abreviada [

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

La organizacion y funcionamiento de los registros en materia de
Situacion que se regula . -
reproduccion humana asistida:

-Registro nacional de donantes
—Registro nacional de actividad y resultados de los centros y
servicios de reproduccion asistida

-Registro de centros y servicios de reproduccién asistida

o . Establecer la gestion de la informacidon relacionada con los
Objetivos que se persiguen donantes y las donaciones de células reproductoras, los centros y
servicios de reproduccién humana asistida, asi como la actividad y
resultados de dichos centros y servicios, a través de un unico
sistema de informacion, el Sistema de Informacion de

Reproduccion Humana Asistida (SIRHA).
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Principales alternativas
consideradas

La Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion
humana asistida en sus articulos 21y 22 establece que el Gobierno,
previo informe del CISNS y mediante real decreto, regulara la
constitucion, organizacién y funcionamiento de los registros
mencionados previamente. Por tanto, no caben mas alternativas
que regular los aspectos que recoge el proyecto de norma por real
decreto.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma

Real Decreto

Estructura de la Norma

El proyecto estd conformado por:

- Exposicion de motivos.

- Capitulos en numero de siete.

- Articulos en nimero de veintiuno.

- Disposiciones adicionales, en nimero de dos.
- Disposiciones transitorias, en nimero de dos.
- Disposicién derogatoria Unica.

- Disposiciones finales, en nimero de tres.
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Informes recabados

El proyecto, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 24 de la

Ley 50/1997 de 27 de noviembre, del Gobierno, debe someterse a

los siguientes informes:

Comité Consultivo del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

Comision Delegada del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
Informe del Ministerio de la Presidencia, Relaciones con las
Cortes y Memoria Democratica.

Informe del Ministerio de Hacienda.

Informe del Ministerio de Defensa.

Informe del Ministerio de Asuntos Econdmicos vy
Transformacion Digital.

Informe del Ministerio de Politica Territorial y Funcidn Publica.
Informe de la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos.
Informe de la Comision Nacional de Reproduccion Humana
Asistida.

Informe de la Secretaria General Técnica del Departamento.
Consejerias de Sanidad de todas las comunidades autébnomas y
Ciudades de Ceuta y Melilla.
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Tramite de consulta publica
previa y tramite de audiencia e
informacion publica

Con fecha 9 de septiembre de 2019 se efectud la consulta publica

previa a la redaccion del texto de la iniciativa normativa.

La tramitacion seguira lo establecido en el articulo 26 de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, y el texto de esta
norma se publicard en la pagina web de este Ministerio.

Asimismo, se recabaran los siguientes informes:

Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO)
Sociedad Espafiola de Fertilidad (SEF)

Asociacién para el Estudio de la Biologia de la Reproduccién
(ASEBIR)

Asociacion Espafiola de Andrologia, Medicina Sexual y
Reproductiva (ASESA)

Asociacion Espafiola de Genética Humana (AEGH)

Asociacion Nacional de Clinicas de reproduccidn asistida de
Espafia (ANACER)

Consejo General de Colegios de Médicos

Consejo General de Colegios de Bidlogos

Consejo General de Colegios de Enfermeria

ANALISIS DE IMPACTOS

ADECUACION AL ORDEN DE
COMPETENCIAS

La norma se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.162

de la Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado la competencia

exclusiva en materia de bases y coordinacion general de la sanidad

y tienen caracter de legislacion basica en materia de sanidad.
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IMPACTO ECONOMICO Y
PRESUPUESTARIO

Efectos sobre la economia en
general.

Este proyecto normativo no tiene
impacto econémico sobre la
economia en general; toda vez que
la organizacion y funcionamiento
de registros nacionales no produce
efecto alguno en los precios de las
prestaciones sanitarias, sobre el
empleo o sobre la productividad
de las personas trabajadoras o las
empresas, o sobre los
consumidores.  Asimismo, el
proyecto no tiene incidencia sobre
la innovacion.

En relacién con la
competencia.

la norma no tiene efectos
significativos sobre la
competencia.

[ la norma tiene efectos
positivos sobre la competencia.

[ la norma tiene efectos
negativos sobre la competencia.

Desde el punto de vista de
las cargas administrativas

O supone una reduccién de
cargas administrativas.

Cuantificacion estimada:

1 incorpora nuevas cargas
administrativas.

Cuantificacidn estimada:

no afecta a las cargas
administrativas.
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Desde el punto de vista de
los presupuestos, la norma.

] Afecta a los presupuestos de la
Administracion del Estado.

[] Afecta a los presupuestos de
otras Administraciones
Territoriales

[ Implica un ingreso.

IMPACTO DE GENERO

La norma tiene un impacto
de género

Negativo [
Nulo

Positivo [

IMPACTO SOBRE LA FAMILIA,
LA INFANCIAY LA
ADOLESCENCIA

Estos impactos se prevén nulos.
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La norma tiene un impacto sanitario positivo, ya que, al establecer
OTROS IMPACTOS

CONSIDERADOS

una gestion centralizada de la informacién sobre donantes y
donaciones, permite aumentar las condiciones de calidad vy
seguridad de las donaciones, asi como su adecuacién a la normativa
vigente.

Ademas, va a tener impactos positivos sobre la eficacia de las
Administraciones Publicas en un doble sentido: va a mejorar la
eficiencia en el Sistema Nacional de Salud en cuanto a la gestion de
esta prestacion sanitaria, ya que pondra a disposicion de las
administraciones publicas sanitarias informacién veraz de caracter
epidemioldgico y sociodemografico de los usuarios de estas
técnicas que facilite la mejora de la planificacion en el dmbito
estatal; y va a permitir el intercambio de informacion
administrativa en tiempo real, con el objetivo de cumplir con las
obligaciones en este ambito de la normativa europea.

Finalmente, va a facilitar que se cumpla la normativa europea en
materia de codificacion de células y tejidos humanos, al facilitar las
herramientas adecuadas para la aplicacion del cddigo Unico
europeo por los centros y servicios de reproduccion humana
asistida, requisito imprescindible para la distribucion de células
reproductoras donadas en la Unién Europea.

\ - _____________________________________________________________ |

OTRAS CONSIDERACIONES

24

CSV : GEN-03eb-0da7-62af-eed2-859c-d36c-85c9-5846
s DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
;,5. FIRMANTE(1) : BLANCA DIAZ BARRAL | FECHA : 21/06/2021 09:52 | Sin accioén especifica

@@ Coddigo seguro de Verificacion : GEN-03eb-0da7-62af-eed2-859¢c-d36¢-85¢9-5846 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm




Il. OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

1. MOTIVACION

En comparacion con los paises de nuestro entorno europeo, Espafia es uno de los paises con mayor actividad
en reproduccién humana asistida y se sitUa a la cabeza de la obtencidn de células reproductoras (donaciones)
y su distribucién, lo que se refleja en un elevado nimero de centros y servicios de reproduccion asistida
(alrededor de 400).

La Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida establece en su articulo 21.1
la obligatoriedad de inscribir los donantes de gametos y embriones con fines de reproducciéon humana en un
registro nacional, con las garantias precisas de confidencialidad de los datos de aquéllos. El Real Decreto
412/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen los protocolos obligatorios de estudio de los donantes y
usuarios relacionados con las técnicas de reproduccién humana asistida y se regula la creacion y organizacién
del Registro Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones con fines de reproducciéon humana, creé el
Registro Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones con fines de reproduccién humana.

Las normas citadas fueron efectivas en la regulacion de las condiciones para acceder a la condicion de donante,
que a partir de la publicacién de la misma fueron aplicadas por los centros y servicios de reproduccién asistida
como referencia de obligado cumplimiento, y sirvié de garantia para quienes han pretendido desde entonces
actuar como donantes de gametos o embriones, y también para los que, como usuarios de técnicas de
reproduccion asistida, se han servido de la donacidn a partir de ese momento. Por el contrario, diferentes
dificultades técnicas, sumadas a las derivadas de la coordinacién autondmica en esta materia, no han hecho
posible hasta la fecha la creacidn operativa del registro nacional.

Los nuevos avances cientificos y técnicos, como la utilizacidon de la vitrificacion de ovocitos como método
habitual de crioconservacidn de estos gametos, junto con el desarrollo de la plataforma informatica Sistema de
Informacién de Reproduccion Humana Asistida (SIRHA), que permite disponer de informacion integral de los
donantes de gametos y embriones, y gestionar las donaciones de células reproductoras teniendo en cuenta los
actuales requerimientos europeos en cuanto a la identificacion de las mismas, ha provocado un salto
cuantitativo y cualitativamente muy importante en la donacidn de estas células, que hacen necesaria una nueva
norma.

Asimismo, uno de los objetivos del Registro nacional de donantes es garantizar el control del nimero maximo
de hijos generados con gametos de un mismo donante. Esta actividad ha venido desarrollandose en de manera
descentralizada, disponiendo cada centro y servicio de reproduccidn asistida del registro de sus donantes. Con
el proyecto normativo en desarrollo se unificardn en un solo sistema, SIRHA, la informacion que hasta ahora
estaba desagregada en multiples centros, lo que supone una importante mejora para cumplir con la legislacion
vigente.

25

CSV : GEN-03eb-0da7-62af-eed2-859c-d36c-85c9-5846
e DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
=% FIRMANTE(1) : BLANCA DIAZ BARRAL | FECHA : 21/06/2021 09:52 | Sin accion especifica

fidlm  Codigo seguro de Verificacion : GEN-03eb-0da7-62af-eed2-859¢-d36¢-85¢9-5846 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm



En el ambito de la Unidn Europea la necesidad de asegurar regulaciones nacionales armonizadas en materia de
donacidn de células y tejidos, ha quedado plasmada en la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la
donacidn, la obtencidn, la evaluacidn, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion
de células y tejidos humanos, en la Directiva 2006/17/CE de la Comision, de 8 de febrero de 2006, por la que
se aplica la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a determinados requisitos
técnicos para la donacidn, la obtencidny la evaluacion de células y tejidos humanos y en la Directiva 2006/86/CE
de la Comision, de 24 de octubre de 2006, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo que se refiere a los requisitos de trazabilidad, la notificacién de las reacciones y los efectos
adversos graves y determinados requisitos técnicos para la codificacidn, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucidn de células y tejidos humanos.

Por su parte, el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las normas de calidad y
seguridad para la donacidn, la obtencién, la evaluacidn, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento
y la distribucién de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para
su uso en humanos, traslado a la normativa espafiola la mayor parte de las disposiciones citadas. Esta norma
fue sustituida tras sentencia del Tribunal Supremo que declard la insuficiencia de rango de la misma, por el Real
Decreto ley 9/2014, de 4 de julio, cuyos términos reproducen los de la norma anterior.

Pese a las diferencias respecto a la utilizacion de 6rganos, células y tejidos para trasplante, las normativas
citadas resultan también de aplicacién a estos Gltimos “en todo lo no previsto en la Ley 14/2006, de 26 de mayo,
sobre técnicas de reproduccion humana asistida, y en su normativa de desarrollo”. Dado que en la mayoria de
las materias mencionadas no hay normas especificas de desarrollo en el campo de la reproduccién humana
asistida, las normas citadas se estan aplicando también a las células reproductoras (gametos y embriones).

Las regulaciones europeas mas recientes avanzan mas aun promoviendo sistemas de codificacion, y
mecanismos de inspeccidn y control, para hacer posible la libre circulacidn entre establecimientos de paises de
la Unidn Europea de tejidos y células, también de células reproductoras, con las debidas garantias. Estas
Directivas™? se han incorporado al ordenamiento interno a través del Titulo Ill del Real Decreto-ley 9/2017, de
26 de mayo, por el que se transponen directivas de la Unidn Europea en los ambitos financiero, mercantil y
sanitario, y sobre el desplazamiento de trabajadores.

En cumplimiento del derecho comunitario, el Real Decreto ley 9/2014, de 4 de julio, establece, por un lado, el
registro de centros y unidades de obtencidn y aplicacién de tejidos humanos y de establecimientos de tejidos,
y por otro la obligatoriedad de la aplicacion del cédigo Unico europeo (SEC, por sus siglas en inglés “Single
European Code”) a todos los tejidos y las células distribuidos en Espaifia para su aplicacion en seres humanos,
incluidas las células reproductoras.

1 Directiva 2015/566, de la Comisidn, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE en lo que se refiere a los procedimientos de verificacion
de la equivalencia de las normas de calidad y seguridad de las células y los tejidos importados.

2 Directiva 2015/565, por la que se modifica la Directiva 2006/86/CE en lo relativo a determinados requisitos técnicos para la codificaciéon
de células y tejidos humanos.
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En relacién con el registro de centros y unidades de obtencidén y aplicacién de tejidos humanos y de
establecimientos de tejidos, el articulo 30 del mencionado Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, establece que
este registro, sin perjuicio de las competencias de registro de las autoridades autondmicas, debera incluir, al
menos, el nombre y ubicacion del establecimiento, unidad o centro autorizado, las actividades para las que
estdn autorizados y los periodos de vigencia de dichas autorizaciones, y estar accesible al publico.

Para cumplir con estas obligaciones en el ambito de la reproduccién humana asistida, la norma crea el Registro
de centros y servicios de reproduccidn asistida. Este registro recoge las decisiones, comunicaciones y
autorizaciones de los dérganos competentes en materia de autorizacién sanitaria de las comunidades
auténomas con respecto a los centros y servicios de reproduccion asistida, incluidas las actividades concretas
para las cuales estdn autorizados y los periodos de vigencia de dichas autorizaciones, asi como los periodos de
inspeccion.

Este Registro, albergado en el Sistema de Informacién de Reproduccion Humana Asistida (SIRHA) como
desarrolla el proyecto normativo, se nutrira de los datos incluidos en el Registro General de centros, servicios
y establecimientos sanitarios (REGCESS), dado que es el registro oficial de centros y servicios a nivel nacional,
para actualizar diariamente la informacidn administrativa y de contacto de los centros y servicios autorizados
con alguna de las ofertas asistenciales relacionadas con la reproducciéon humana asistida. De esta forma, los
responsables de autorizacidn e inspecciéon de las comunidades auténomas solo tendran que reportar aquellos
datos (actividades autorizadas y periodos de inspeccidn) que no figuren en este registro, REGCESS, y se facilitara
que los registros a nivel nacional se encuentren sincronizados.

Ademas, al albergar este registro en el sistema de informacion SIRHA, se permitira el intercambio de
informacion en tiempo real entre la Administracién General del Estado y las administraciones autondmicas, con
el objetivo de cumplir con la obligacidn de las autoridades competentes de actualizar, sin demora injustificada,
y garantizar la validacidn de los datos de los establecimientos de tejidos que figuran en el registro europeo “EU
Tissue Establishment Compendium” segun lo establecido en el articulo 34 ter del mencionado Real Decreto-ley
9/2014, de 4 de julio.

Por otro lado, respecto a la aplicacion del SEC, los articulos 34, 34 bis y 34 ter establecen el formato, la
estructura y la aplicacidn de este cddigo. En concreto, el SEC debera aplicarse a todos los tejidos y las células
distribuidos en Espafia para su aplicacion en seres humanos, exceptuando “la donacion de células
reproductoras entre miembros de una pareja”, en la etiqueta del producto de que se trate, de forma indeleble
Yy permanente, y se mencionara dicho cédigo en la documentacion adjunta pertinente antes de la distribucidn
para su aplicacion en seres humanos. En aquellas situaciones distintas de la distribucién en las que los tejidos
y las células sean puestos en circulacion, como la transferencia a otro operador para su procesamiento
posterior, con o sin retorno, la secuencia de identificacidon de la donacion debe aplicarse, como minimo, en la
documentacién adjunta.
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Esta misma norma sefiala especificamente en su articulo 34 bis b) 292, que “en el caso de las células
reproductoras, la asignacion del nimero tnico de donacion se establecerd por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad de forma centralizada a escala nacional”.

Este proyecto normativo, identifica como una de las finalidades del Registro nacional de donantes,
proporcionar el nimero Unico de donacién de forma centralizada, a escala nacional, segun establece el articulo
34 bis b) del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, lo que permitird gestionar las donaciones de células
reproductoras teniendo en cuenta los actuales requerimientos europeos en cuanto a la identificacion de las
mismas. El hecho de que este registro se incluya dentro de un sistema de informaciéon como SIRHA, que permite
el registro y la gestion de la informacidn integral, permite cumplir con lo dispuesto en la norma, al facilitar “de
forma centralizada, a escala nacional” el cédigo Unico europeo, haciendo posible la libre circulacion entre
centros y establecimientos de paises de la Unidn Europea de células reproductoras, con las debidas garantias
(la aplicacion del SEC es obligatoria en la Unién Europea), y dar soporte a la trazabilidad de las células
reproductoras que han sido aplicadas en seres humanos desde el donante hasta la receptora, y viceversa.

Por otro lado, el articulo 22 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, establece que el Registro nacional de actividad
y resultados de los centros y servicios de reproduccion asistida debera hacer publicos con periodicidad, al
menos, anual los datos de actividad de los centros relativos al nimero de técnicas y procedimientos de
diferente tipo para los que se encuentren autorizados, asi como las tasas de éxito en términos reproductivos
obtenidas por cada centro con cada técnica, y cualquier otro dato que se considere necesario para que por los
usuarios de técnicas de reproduccidn asistida se pueda valorar la calidad de la atencién proporcionada por cada
centro. El Registro de actividad de los centros y servicios de reproduccion asistida recogera también el nimero
de embriones crioconservados que se conserven, en su caso, en cada centro o servicio.

Para dar cumplimiento a este requerimiento, en 2015 se introdujo una modificacién en la legislacién® para
permitir que la constitucion, organizacion y funcionamiento del registro nacional de actividad y resultados, se
pudiera llevar a cabo por entidades o sociedades cientificas. De este modo, en los ultimos afios el Ministerio de
Sanidad, ha contratado a la Sociedad Espafiola de Fertilidad (SEF) para que lleve a cabo el desarrollo del registro
nacional de actividad y resultados, y los centros y servicios de reproduccidn asistida tienen obligacion de
proporcionar los datos a esta sociedad cientifica para que los incorpore al registro.

Con la puesta en funcionamiento de un sistema informatico centralizado, que recoge informacion sobre los
centros y servicios de reproduccidn asistida asi como informacidn de los donantes, las donaciones realizadas y
la aplicacién de las mismas en las receptoras, todo ello interrelacionado con la actividad y resultados de los
centros y servicios de reproduccién asistida, parece légico que este sistema también albergue el Registro
nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccion asistida, permitiendo el registro y
la gestidn de toda la informacién relacionada con las técnicas de reproduccidn asistida en un unico sistema
centralizado, a nivel nacional.

3 Disposicion final primera de la Ley 18/2015, de 9 de julio, por la que se modifica la Ley 37/2007, de 16 de noviembre, sobre
reutilizacion de la informacién del sector publico por la que se afiade una disposicion adicional sexta a la Ley 14/2006, de 26 de mayo,
sobre técnicas de reproduccion humana asistida.
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Por ultimo, este proyecto establece el sistema de informacion, denominado SIRHA (Sistema de Informacién de
Reproduccién Humana Asistida), como soporte para reunir y relacionar la totalidad de los registros en materia
de reproduccién humana asistida, proporcionando los instrumentos técnicos necesarios para su implantacion,
ademas de dar la base legal adecuada para el desarrollo de cada uno de ellos.

Como se deduce de lo expuesto anteriormente, SIRHA tiene como finalidad permitir el registro y la gestion,
integral, de la informacién relacionada con las técnicas de reproduccién asistida. Se trata, por tanto, de un
sistema centralizado, a nivel nacional, que unifica en una sola aplicacidn la informacion que hasta ahora estaba
desagregada en los multiples centros, tanto en lo que respecta a los donantes y sus donaciones como a la
actividad y los resultados de estos centros, lo que supone, sin duda, un importante avance.

Con la creacion de SIRHA como sistema de informacion que dé cobertura a los registros nacionales en materia
de reproduccion humana asistida se beneficiaran todas aquellas personas que acceden a técnicas de
reproduccion asistida, bien como donantes de células reproductoras como los usuarios de técnicas de
reproduccion asistida. Disponer de un sistema de informacién de estas caracteristicas permitira garantizar con
mayor precisién la recogida de toda la informacién requerida relacionada con las técnicas de reproduccién
asistida y favorecera que dicha prestacién sea considerada de alta calidad y que se garantice, en la medida de
lo posible, la seguridad de la asistencia prestada.

Ademas de las condiciones debidas de confidencialidad y seguridad, este sistema de informacidn garantiza el
control y seguimiento de los registros por las autoridades autonémicas competentes, al tiempo que se asegura
la cobertura de los registros a lo largo y ancho de todo el territorio nacional.

Asimismo, se facilitara a la Administracion General del Estado y las administraciones autonémicas y Ciudades
de Ceuta y Melilla ejercer su competencia de autorizacion de los centros, servicios y establecimientos sanitarios
que apliguen técnicas de reproduccidn asistida al facilitar la trasmision de informacién administrativa y poder
cumplir con los requisitos europeos.

2. FINESY OBJETIVOS

Regular la organizacién y funcionamiento de los registros en materia de reproduccién humana asistida y la
gestion de la informacidn relacionada con los donantes y las donaciones de células reproductoras, los centros
y servicios de reproduccidn asistida asi como la actividad y resultados de dichos centros y servicios, quedando
albergada toda esta informacién en un Unico sistema de informacion.

Con la publicaciéon de esta norma, el Ministerio de Sanidad habilitard los mecanismos necesarios para el
funcionamiento de los Registros nacionales, con medios informaticos (a través de una plataforma informatica
que albergue el sistema de informacion) y permitird dar cabida a las obligaciones relativas al codigo unico
europeo a las que se refiere el articulo 34 del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio.
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Ademas, el establecimiento de una herramienta informatica que albergue dichos registros permitira, no solo
agilizar el intercambio de informacion, sino garantizar con mayor precision la recogida de toda la informacion
requerida relacionada con las técnicas de reproduccién humana asistida previamente referida.

3. ALTERNATIVAS

El articulo 21 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida, sefiala que
“el Gobierno, previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y mediante real decreto,
reqularad la organizacion y funcionamiento del registro nacional”.

Por su parte, el articulo 22 recoge que “con cardcter asociado o independiente del registro anterior, el Gobierno,
mediante real decreto y previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, regulard la
constitucion, organizacion y funcionamiento de un Registro de actividad de los centros y servicios de
reproduccion asistida”.

Por tanto, no caben mas alternativas que regular los aspectos que recoge el proyecto de norma por real
decreto.

Elincorporar esta herramienta a la gestidn habitual que los centros y servicios de reproduccién asistida realizan
de los donantes y usuarios de estas técnicas, asi como los drganos competentes en materia de autorizacion
sanitaria de las comunidades auténomas de la informacién administrativa de los centros y servicios que las
ofrecen, dota de mayor seguridad juridica a las personas que requieren de estos tratamientos y mayor calidad
y seguridad a las células reproductoras que se apliquen.

Ademas, este sistema a escala nacional permitird un mejor control de los limites establecidos en la normativa
vigente en cuanto a las donaciones de gametos, asi como agilizara la notificacién en caso de problemas con su
uso y aplicacion.

Asimismo, el hecho de que el pilotaje del sistema de informacion se iniciara en septiembre de 2017, y durante
2 afios se haya implantado de forma paulatina y progresiva en las distintas comunidades auténomas y centros
y servicios de reproduccidn asistida, requiere que se normalice el uso de la misma con el fin de aumentar las
garantias de calidad de la atencidn prestada.

De no llevarse a cabo la regulacion que contempla esta norma, los registros nacionales en materia de
reproduccion asistida cuya organizacién y funcionamiento que pretende regular seguirdn sin existir. Por otra
parte, no se cumplird con la normativa comunitaria en cuanto a la codificacién de las donaciones, impidiendo
la libre circulacién de las donaciones originadas en Espafia por el territorio europeo. Ademas, para poder
disponer de datos de actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccién asistida sera necesario
seguir estableciendo nuevas relaciones contractuales con entidades o sociedades cientificas en base a lo
establecido en la disposicion adicional sexta de la Ley 14/2006, de 26 de mayo.
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4. ADECUACION A LOS PRINCIPIOS DE BUENA REGULACION

Este proyecto de real decreto se ajusta a los principios de buena regulacion contenidos en el articulo 129 de la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas,
principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia, en tanto que
la misma persigue un interés general al pretender agilizar el registro y gestién de la informacidn relacionada
con la reproduccidon humana asistida a través de un sistema de informacion, no existe ninguna alternativa
regulatoria menos restrictiva de derechos y resulta coherente con el ordenamiento juridico tanto nacional
COMO europeo.

El proyecto de real decreto cumple con los principios de necesidad y eficacia, por los motivos ya sefialados.

El proyecto no introduce ni establece tramites adicionales o distintos a los contemplados en la Ley 39/2015, de
1 de octubre.

Ademas, cumple con el principio de eficiencia no incrementandose las cargas administrativas.

Asimismo, durante el procedimiento de elaboracion del real decreto proyectado se contara con la participacion
activa de los potenciales destinatarios de la norma a través del tramite de audiencia e informacidn publica.

IIl. CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO Y DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

1. CONTENIDO

El real decreto consta de una exposicion de motivos, veintitin articulos (agrupados en siete capitulos), dos
disposiciones adicionales, dos disposiciones transitorias, una disposicién derogatoria, y tres disposiciones
finales.

A. EI CAPITULO | del real decreto recoge bajo el epigrafe “Disposiciones Generales” los 4 primeros articulos.

El articulo 1 determina el objeto del real decreto, que es regular los registros nacionales en materia de
reproduccion humana asistida: el Registro nacional de donantes, el Registro nacional de actividad y resultados
de los centros y servicios de reproduccion asistida y el Registro de centros y servicios de reproduccion asistida.

El articulo 2 se refiere a su ambito de aplicacion, que abarca a todos los centros, servicios y
establecimientos sanitarios, tanto de titularidad publica como privada, con actividad en materia de
reproduccion humana asistida.

El articulo 3 se refiere a la naturaleza de los registros, indicando que tendra naturaleza administrativa,
y estaran integrados en el Sistema de Informacion de Reproduccion Humana Asistida.

El articulo 4 se refiere al érgano responsable de los registros, designando como tal a la Direccién
General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad o,
en todo caso, al 6rgano que asuma las competencias en materia de coordinacién y gestién de las actuaciones
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en aplicacién de las normas nacionales y europeas en materia de reproduccion humana asistida y células
reproductoras. A este centro directivo se atribuyen la organizacion y gestion de los registros regulados en la
norma.

B. El CAPITULO Il del real decreto recoge bajo el epigrafe “Caracteristicas del Registro nacional de donantes”
los articulos 5a 7.

El articulo 5 se refiere a la finalidad del Registro nacional de donantes.

El articulo 6 recoge los datos que se inscribirdn en el Registro nacional de donantes.

El articulo 7 refiere el funcionamiento del Registro nacional de donantes, destacando que cifrara los
datos de identificacion de los donantes y los usuarios de técnicas de reproduccidn asistida, asignando un cédigo
Unico de identificacién, permanente, a cada uno de ellos, con lo que se pretende salvaguardar la
confidencialidad y el anonimato.

C. EI CAPITULO Il del real decreto recoge bajo el epigrafe “Caracteristicas del Registro nacional de actividad y
resultados de los centros y servicios de reproduccidn asistida” los articulos 8 a 10.

El articulo 8 se refiere a la finalidad del Registro nacional de actividad y resultados de los centros y
servicios de reproduccidn asistida.

El articulo 9 recoge los datos que se inscribiran en el Registro nacional de actividad y resultados de los
centros y servicios de reproduccién asistida.

El articulo 10 refiere el funcionamiento del Registro nacional de actividad y resultados de los centros y
servicios de reproduccion asistida. Si bien, la informacién de este registro sera proporcionada ciclo a ciclo, de
forma desagregada, permitird proporcionar informacién agregada de la actividad y resultados de los centros
de reproduccién humana asistida, para que se pueda valorar la calidad de la atencién proporcionada por cada
centro.

D. El CAPITULO IV del real decreto recoge bajo el epigrafe “Caracteristicas del Registro de centros y servicios
de reproduccidn asistida” los articulos 11 a 13.

El articulo 11 se refiere a la finalidad del Registro de centros y servicios de reproduccidn asistida.

El articulo 12 recoge los datos que se inscribiran en el Registro de centros y servicios de reproduccion
asistida.

El articulo 13 refiere el funcionamiento del Registro de centros y servicios de reproduccion asistida que
se nutrira de los datos del Registro General de centros, servicios y establecimientos sanitarios (REGCESS) lo que
facilitard que los registros a nivel nacional se encuentren sincronizados.

E. EI CAPITULO V del real decreto recoge bajo el epigrafe “Caracteristicas comunes de los registros nacionales
en materia de reproduccién humana asistida” los articulos 14 a 16.

El articulo 14 recoge los datos que se inscribiran en los registros nacionales en materia de reproduccién
humana asistida se definiran y concretaran en el manual de datos de los registros, habilitando su ampliaciény
modificacion, de acuerdo a la evolucion de las necesidades que puedan plantearse, mediante resolucion del
organo competente en este registro, siempre que sean accesibles y resulten necesarios para atender las
finalidades.
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El articulo 15 se refiere al soporte de los registros, estableciendo que se implementard en soporte
digital para posibilitar la comunicacién y consulta por medios electrénicos.

El articulo 16 establece a la obligatoriedad de comunicar los datos para los centros y servicios de
reproduccion asistida incluidos en los articulos 6 y 9, y define quién estd obligado a remitir los datos. Asi mismo,
se incluye la responsabilidad de los érganos competentes en materia de salud y asistencia sanitaria de las
comunidades autébnomas en cuanto a mantener permanentemente actualizados estos registros, en el ambito
de sus competencias.

F. El CAPITULO VI del real decreto recoge bajo el epigrafe “Tratamiento de los datos” los articulos 17 a 20.

El articulo 17 regula las medidas de seguridad que deben tener los registros y el sistema de informacion
que los alberga, de acuerdo con lo que dispone la legislacion de proteccidon de datos, y en la que regula el
Esquema Nacional de Seguridad en el ambito de la Administracién Electrdnica.

El articulo 18 regula el acceso a los datos contenidos en los registros, estableciendo que sélo se
accederad para el cumplimiento de los fines previstos en los articulos 5, 8 y 11.

El articulo 19 recoge la obligacidn de los centros y servicios de reproduccion asistida de comprobar la
veracidad de los datos antes de su comunicacion a los registros. A su vez se recoge la responsabilidad de los
organos competentes en materia de salud y asistencia sanitaria de las comunidades auténomas en lo referente
a su mantenimiento y a la confidencialidad y fiabilidad de los datos introducidos en los registros nacionales.

El articulo 20 recoge medidas establecidas por el Ministerio de Sanidad para garantizar la proteccion
de los datos incluidos en SIRHA. Queda recogido en este articulo la posibilidad de los titulares de los datos de
ejercer sus derechos en los términos previstos en la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

G. EI CAPITULO VII del real decreto recoge bajo el epigrafe “Régimen sancionador” el articulo 21.

El articulo 21 se refiere a las Infracciones y sanciones, previendo que le sera de aplicacidn el régimen
de infracciones y sanciones establecido en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en la Ley 14/2006,
de 26 de mayo, y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, en lo que respecta a la utilizaciéon de datos
personales.

H. El real decreto recoge dos disposiciones adicionales, dos disposiciones transitorias, una disposicion
derogatoria, y tres disposiciones finales.

La disposicion adicional primera refiere el hecho de que la puesta en funcionamiento de los registros nacionales
en materia de reproduccion humana asistida regulados en este Real Decreto, y del Sistema de Informacion de
Reproduccion Humana Asistida (SIRHA) que dara cobertura a los mismos no supondra incremento de las

dotaciones presupuestarias, ni gastos en materia de personal.

La disposicion adicional segunda hace referencia a la aplicacién de este real decreto en las ciudades de Ceuta y
Melilla.

La disposicidn transitoria primera recoge los plazos para la puesta en funcionamiento de los registros.
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La disposicion transitoria segunda, refleja que para aquellas células reproductoras que hayan sido almacenadas
con anterioridad al 29 de octubre del 2016 se exime la aplicacion del cddigo unico europeo, segun lo previsto
en el articulo 34 del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, a condicién de que se pongan en circulacién en la
Unidn Europea en un plazo de cinco afios a partir de esa fecha, y de que se garantice la plena trazabilidad por
medios alternativos.

La disposicion derogatoria Unica deja sin efecto todas aquellas disposiciones anteriores de igual o inferior rango
que contradigan o se opongan a lo establecido en la norma proyectada, y en concreto, el Capitulo Ill del Real
Decreto 412/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen los protocolos obligatorios de estudio de los
donantes y usuarios relacionados con las técnicas de reproduccidon humana asistida y se regula la creacién y
organizacion del Registro Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones con fines de reproduccién humana
y laOrden de 25 de marzo de 1996 por la que se establecen las normas de funcionamiento del Registro Nacional
de Donantes de Gametos y Preembriones.

La disposicion final primera recoge el titulo competencial que sirve de base al real decreto, que es el articulo
149.1.16.2 de la Constitucién Espafiola y con caracter de legislacién basica.

La disposicion final segunda habilita para el desarrollo normativo a la persona titular del Ministerio de Sanidad
para dictar cuantas disposiciones sean necesarias para el desarrollo de lo establecido en este real decreto, con
el fin de adecuarlos al avance de los conocimientos cientificos y técnicos o para adaptarlos a la normativa
comunitaria.

La disposicidn final tercera establece que el real decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién
en el Boletin Oficial del Estado.

2. BASE JURIDICA Y RANGO

Rango normativo

De acuerdo con los articulos 21y 22 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproducciéon humana
asistida, el Gobierno, mediante real decreto y previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud (CISNS), regulard la constitucidn, organizacion y funcionamiento del Registro nacional de donantes y
el Registro nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccion asistida, con cardacter
independiente o asociado.

El rango de la norma, real decreto, es el adecuado para una disposicidn reglamentaria que desarrolla una ley.

De acuerdo con lo anteriormente expuesto, asi como con el articulo 24.1.f) de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno el rango adoptado es el de real decreto.
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El real decreto respeta los limites legales y constitucionales de la potestad reglamentaria.

Relacién con las normas de rango superior.

Este proyecto de real decreto estd directamente relacionado con la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas
de reproduccidon humana asistida y, en concreto, con los articulos 21y 22 por los que se establecen los registros
de reproduccién humana asistida, el Registro nacional de donantes y el Registro nacional de actividad y
resultados de los centros y servicios de reproduccidn asistida, respectivamente.

Igualmente estd directamente relacionado con el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se
establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacién, el procesamiento,
la preservacidn, el almacenamiento y la distribucidn de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de
coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos y el Real Decreto-ley 9/2017, de 26 de mayo, por el
que se transponen directivas de la Unidn Europea en los ambitos financiero, mercantil y sanitario, y sobre el
desplazamiento de trabajadores por el que se modifican y afladen determinados preceptos. En concreto, con
el articulo 30 del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, que establece el registro de centros y unidades de
obtencion y aplicacion de tejidos humanos y de establecimientos de tejidos, sin perjuicio de las competencias
de registro de las autoridades autondmicas; y los articulo 34, 34 bis y 34 ter afiadidos por el Real Decreto-ley
9/2017, de 26 de mayo, que establecen el formato, la estructura y la aplicacidn del cédigo Unico europeo (SEC,
por sus siglas en inglés “Single European Code”) a todos los tejidos y las células distribuidos en Espafia para su
aplicacién en seres humanos, incluidas las células reproductoras, para hacer posible la libre circulacién entre
centros de paises de la Unidn Europea de tejidos y células, con las debidas garantias de calidad y seguridad. A
este respecto, en el caso de las células reproductoras, esta norma sefiala que la asignacion del nimero Unico
de donacion (parte de la estructura del SEC) se establecera por el Ministerio de Sanidad de forma centralizada
a escala nacional.

Normas que quedaran derogadas o modificadas.

A la entrada en vigor de este reglamento quedan derogados expresamente:

- El Capitulo lll del Real Decreto 412/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen los protocolos obligatorios
de estudio de los donantes y usuarios relacionados con las técnicas de reproduccién humana asistida y se
regula la creacién y organizacion del Registro Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones con fines
de reproduccién humana.

- La Orden de 25 de marzo de 1996 por la que se establecen las normas de funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones.
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Justificacion de la fecha de entrada en vigor

La entrada en vigor de la norma el dia siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial del Estado, se justifica
ante la necesidad de poner en marcha lo antes posible, el Registro nacional de donantes, que incluye, entre
otras finalidades, la asignacion de un SEC a las donaciones de células reproductoras, y del Registro de centros
y servicios de reproduccion asistida, para cumplir con la normativa vigente, dado que la norma que establece
ambos preceptos (SEC y Registro) tienen su origen en normativa comunitaria.

En concreto, en relacidn con la aplicacidn del SEC, la directiva (UE) 2015/565 de la Comisién, de 8 de abril de
2015, establece en su articulo 2, que “los Estados miembros adoptardn, a mds tardar el 29 de octubre de 2016,
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido
en la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente a la Comision el texto de dichas disposiciones. Aplicardn
la legislacion a partir del 29 de abril de 2017.”

Ademads, como se ha indicado previamente, el sistema de informacién cuyo pilotaje se iniciara en septiembre
de 2017, se ha estado implantando durante los ultimos 2 afios, de forma paulatina y progresiva, siendo muy
pocos los centros y servicios de reproduccion asistida que aun no tienen acceso al mismo. Asimismo, los
responsables de autorizacién e inspeccién de todas las CCAA ya acceden a este sistema y gestionan la
informacidn administrativa de los centros y servicios ubicados en sus comunidades desde la segunda mitad del
afho 2020.

3. DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

Tramite de consulta publica previa

El proyecto de real decreto fue sometido a consulta publica previa de conformidad con lo previsto en el articulo
26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno el 9 de septiembre de 2019 Se concedié a los
interesados un plazo de 19 dias naturales para presentar cuantas aportaciones estimaran pertinentes,
ascendiendo a siete el nimero de aportaciones recibidas. Estas aportaciones fueron remitidas por sociedades
cientificas relacionadas con la reproduccién humana asistida y responsables de centros y servicios de
reproduccion asistida.

Las principales sugerencias/aportaciones recibidas fueron las siguientes:

La relacién de las mismas recibidas, y la valoracién a las observaciones realizadas en el periodo de consulta
publica previa, se incluyen en el Anexo 1.

- Creacidon de una Comision Asesora de Seqguimiento de SIRHA.

Tras analizar la propuesta, se considera que es una propuesta valiosa pero la normativa vigente ya establece la
existencia de una comisién a nivel nacional, Comision Nacional de Reproduccién Humana Asistida, de
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composicion similar a la que se propone, y entre cuyas funciones se encuentran las de proponer criterios y
normas para la mejor orientacion en la utilizacion de las técnicas de reproduccidn asistida; elaborar directrices
para el seguimiento de los resultados y complicaciones de estas técnicas; o asesorar a las administraciones
competentes en la elaboracion, desarrollo y aplicacion de la normativa.

La misma norma que regula sus funciones establece la posibilidad de crear comisiones o grupos de trabajo para
el estudio de temas concretos, dependientes de esta Comision.

Por tanto, se considera que no procede introducir en este Real Decreto y su dmbito competencial aspectos ya
regulados por otras normas u organismos.

- Incluir la participacion activa de los pacientes y las asociaciones de profesionales en la tramitacion de la
norma.

La tramitacion seguira lo establecido en el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno. De

conformidad con lo previsto en dicho articulo el proyecto de norma fue sometido a consulta publica previa en

septiembre del 2019, y posteriormente el texto de esta norma se sometera al preceptivo trdmite de audiencia

e informacién publica, para lo cual se publicard en la pagina web de este Ministerio con el objeto de dar

audiencia a los ciudadanos afectados y obtener cuantas aportaciones adicionales puedan hacerse por otras

personas o entidades.

En concreto, como se expone en esta memoria, deberan ser oidas las asociaciones, sociedades cientificas y

consejos de colegios de las profesiones sanitarias relacionados con la reproduccién humana asistida.

Por tanto, se considera que no procede introducir en este Real Decreto y su dmbito competencial aspectos

propios de otros procedimientos.

- Posibilitar que los datos puedan auditarse por sociedades cientificas.

Tras analizar la propuesta, se considera que es una propuesta valiosa dado que el articulo 19 de la Ley 14/2006,
de 26 de mayo, establece que “los centros de reproduccion humana asistida se someterdn con la periodicidad
que establezcan las autoridades sanitarias competentes a auditorias externas que evaluardn tanto los requisitos
técnicos y legales como la informacion transmitida a las Comunidades Auténomas a los efectos registrales
correspondientes y los resultados obtenidos en su prdctica clinica”, la auditoria de los datos registrados en estos
registros es competencia de las autoridades sanitarias competentes, entendiendo como tales los servicios de
autorizacion e inspeccién de las comunidades auténomas.

Por tanto, se considera que no procede introducir en este Real Decreto y su dmbito competencial aspectos ya
regulados por otras normas u organismos.

- Modificacién mecanismos actuales de autenticacion en SIRHA (Certificado electrénico/Cl@ve).

El sistema de informacidn que albergara los registros nacionales en materia de reproduccién humana asistida
regulados en este Real Decreto, SIRHA, cumple con las medidas de seguridad correspondientes al Esquema
Nacional de Seguridad previsto en la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electrénico de los ciudadanos a los
Servicios Publicos y en el Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que se regula el Esquema Nacional de
Seguridad (ENS) en el ambito de la Administracién Electrénica. En concreto, los mecanismos actuales de
autenticacion en SIRHA (Certificado electrénico/Cl@ve) cumplen con lo establecido en el Anexo Il del ENS de
acuerdo a la categoria del sistema.
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Tras analizar la propuesta, se considera que no procede realizar ningun tipo de modificacion a este respecto.
Asimismo, dado el objeto de este real decreto y su ambito competencial, se considera que no procede
introducir ninguna especificacion a este respecto al tratarse de un aspecto técnico, ya regulados por otras
normas u organismos.

- Maoadificar el nuimero mdximo autorizado de hijos nacidos en Espafia que hubieran sido generados con
gametos de un mismo donante o mantener el anonimato de las donaciones de células reproductoras.

Tanto el anonimato de la donacién como el nimero maximo autorizado de hijos nacidos en Espafia que
hubieran sido generados con gametos de un mismo donante estdn establecidos en la Ley 14/2006, de 26 de
mayo.

Dado el objeto de este real decreto, las materias adicionales propuestas, deberian ser, en su caso, incluidas en
otro futuro proyecto normativo que, ademads, requeriria la tramitacién de un proyecto normativo del mismo
rango que la norma que se pretendiera modificar.

-  Permitir a los centros y servicios de reproduccion humana asistida la generacion propia de los codigos unicos
europeos.

En relacidn con el Cédigo Unico europeo o "SEC" (por sus siglas en inglés), el articulo 34 bis del Real Decreto-

ley 9/2014, de 4 de julio, establece en su seccidn b) 2.2, que “[...Jen el caso de las células reproductoras, la

asignacién del numero unico de donacion se establecerd por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e

Igualdad, de forma centralizada a escala nacional”. Por tanto, tras analizar la propuesta, se considera que no

procede, puesto que no permitiria el cumplimiento de la normativa vigente a este respecto.

- Incluir colaboracidn de las sociedades cientificas con el Ministerio de Sanidad.

Tras analizar la propuesta se considera que la colaboracidn de las sociedades cientificas es muy valiosa para la
Direccidn General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia. Sin embargo, esta
colaboracién, en el dmbito de la reproduccién humana asistida, ya se contempla a través de la Comision
Nacional de Reproduccion Humanan Asistida, entre cuyos miembros se incluyen representantes de las
sociedades cientificas de ambito estatal relacionadas con la fertilidad humana, la obstetricia y ginecologia, y las
técnicas de reproduccion asistida. Entre las funciones de estas sociedades se encuentran la de asesorar a las
administraciones competentes en la elaboracién, desarrollo y aplicacion de la normativa.

Por tanto, se considera que no procede introducir en este real decreto y su ambito competencial aspectos ya
regulados por otras normas u organismos.

- Garantizar la confidencialidad de los datos de los donantes y los usuarios de técnicas de reproduccion.

El proyecto de real decreto incluye un articulo que recoge las medidas establecidas por el Ministerio de Sanidad
para garantizar la proteccion de los datos incluidos en SIRHA.

Asimismo, en el articulo sobre el funcionamiento de los registros, se establece que estos, cifraran los datos de
identificacion de los donantes y los usuarios de técnicas de reproduccion, asignando un cddigo Unico de
identificacion, permanente, a cada uno de ellos, no permitiendo la consulta de los datos identificativos. De esta
manera se pretende salvaguardar la confidencialidad y el anonimato de los datos de donantes y permitira
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relacionar la identidad del donante con los restantes datos registrados relativos a donaciones, receptoras y
resultados de la donacidn.

Finalmente, a este respecto, este proyecto incluye un capitulo en relacién con el régimen sancionador aplicable
seglin lo establecido en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en la Ley 14/2006, de 26 de mayo.
En concreto se hace referencia al articulo 26 b) 12y 52 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, que reconocen como
infraccion grave: “La vulneracion por los equipos de trabajo de sus obligaciones legales en el tratamiento a los
usuarios de estas técnicas” y “La ruptura de las condiciones de confidencialidad de los datos de los donantes
establecidos en esta Ley”.

- Regular la informacion del Sistema de Informacion de Reproduccion Asistida, SIRHA, con relacion al
tratamiento de datos

Con relacién al tratamiento de la informacién incluida en los Registros nacionales en materia de reproduccion

humana asistida, se haincluido un capitulo completo al respecto en el proyecto normativo. Este capitulo incluye

informacidn acerca del cumplimiento de las medidas de seguridad, el procedimiento de acceso y de transmision

de datos, la responsabilidad sobre la veracidad de los datos registrados, asi como la proteccién de datos.

La Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de

Sanidad, es el érgano administrativo responsable del tratamiento de los datos contenidos en el sistema de

informacion “SIRHA”, y sera el 6rgano encargado de su organizacidn y gestion, y el responsable de adoptar las

medidas que garanticen la confidencialidad, seguridad e integridad de los datos contenidos en los registros.

El tratamiento, denominado igual que el sistema de informacién, “Sistema de Informacién de Reproduccion

Humana Asistida (SIRHA)”, se encuentra publicado en el Registro de actividades de tratamiento de datos

personales (RAT) del Ministerio de Sanidad.

- Comprobacion de la veracidad de los datos incluidos en SIRHA

De cara a corroborar la veracidad de los datos incluidos en SIRHA se ha incluido en el real decreto un articulo
al respecto, indicando que seran los centros y servicios de reproduccién asistida en los que se practiquen
técnicas de reproduccidn asistida los responsables de la veracidad de los datos que incorporen al Registro
nacional de donantes y Registro nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccién
asistida. Asi mismo, a las comunidades auténomas, en su ambito competencial, les corresponde la evaluacion
del sistema de informacion de cada centro o servicio de reproduccién humana asistida, en lo referente a su
mantenimiento y a la confidencialidad y fiabilidad de los datos introducidos en los registros nacionales.

Por otro lado, se recoge en este real decreto el régimen sancionador aplicable segun lo establecido en la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en la Ley 14/2006, de 26 de mayo.

Se han recibido otras aportaciones con relacién al soporte y funcionamiento de la plataforma. Si bien se
consideran comentarios valiosos de cara a mejorar el funcionamiento de dicha plataforma, al ser de tipo
funcional o técnico no procede introducir en este Real Decreto dichos aspectos. Por otro lado, cabe resefiar
que se han puesto a disposicién de los usuarios de la plataforma dos buzones de consulta.
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Finalizado el tramite de consulta publica previa, el borrador del proyecto ha sido elaborado por esta Direccién
General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, adscrita al Ministerio de
Sanidad, a través de la Secretaria de Estado de Sanidad, en aplicacién de lo dispuesto en el articulo 4.1 del Real
Decreto 735/2020, de 4 de agosto, por el que se desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de
Sanidad, y se modifica el Real Decreto 139/2020, de 28 de enero, por el que se establece la estructura orgdnica
basica de los departamentos ministeriales, que establece las competencias de esta Direccidon General, entre
otras, “... y velar por la aplicacion de las normas nacionales y europeas en materia de asistencia sanitaria
transfronteriza, reproduccion humana asistida y células reproductoras”, y el articulo 4.2 ab) “coordinar y
gestionar actuaciones en aplicacion de las normas nacionales y europeas en materia de reproduccion humana
asistida y células reproductoras”.

Tramite de Audiencia publica

La tramitacion seguira lo establecido en el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno. En
aplicaciéon del apartado 6 de este articulo, el texto de esta norma se publicard en la pagina web de este
Ministerio.

En concreto deberan ser oidas las siguientes asociaciones, sociedades cientificas y consejos de colegios de las
profesiones sanitarias relacionados con la reproduccion humana asistida. A saber:

Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO)

- Sociedad Espafiola de Fertilidad (SEF)

- Asociacién para el Estudio de la Biologia de la Reproduccion (ASEBIR).

- Asociacién Espafiola de Andrologia, Medicina Sexual y Reproductiva (ASESA).
- Asociacién Espaiiola de Genética Humana (AEGH).

- Asociacién Nacional de Clinicas de reproduccion asistida de Esparia (ANACER).
- Consejo General de Colegios de Médicos

- Consejo General de Colegios de Biélogos

- Consejo General de Colegios de Enfermeria

Otros informes

En el marco de las Administraciones Publicas, se recabaran los siguientes informes:

- Comité Consultivo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

- Comisién Delegada del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

- Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

- Informe del Ministerio de la Presidencia, Relaciones con las Cortes y Memoria Democratica.
- Informe del Ministerio de Hacienda.

- Informe del Ministerio de Defensa.
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- Informe del Ministerio de Asuntos Econdmicos y Transformacion Digital.

- Informe del Ministerio de Politica Territorial y Funcidn Publica.

- Informe de la Agencia Espafiola de Proteccidn de Datos.

- Informe de la Comisidn Nacional de Reproduccion Humana Asistida.

- Informe de la Secretaria General Técnica del Departamento.

- Consejerias de Sanidad de todas las comunidades auténomas y Ciudades de Ceuta y Melilla.

Se debera recabar igualmente la aprobacion previa de la persona titular del Ministerio de Politica Territorial y
Funcién Publica, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 26.5, parrafo quinto, de la Ley 50/1997, de 27

de noviembre; asi como dictamen del Consejo de Estado.

La norma proyectada requerira igualmente acuerdo previo de la Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos
Econdmicos.

IV. ANALISIS DE IMPACTOS

1. ADECUACION DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS

El real decreto desarrolla los articulos 21 y 22 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo y da cobertura al cumplimiento
de las obligaciones derivadas de los articulos 30, 34 bis y 34 ter del Real Decreto ley 9/2014, de 4 de julio. Ambas
normas citan en sus disposiciones finales como titulo competencial el articulo 149.1.16.2 de la Constitucidn
Espafiola.

Asimismo, las comunidades auténomas no han suscitado ninguin problema competencial, ya que la norma se
dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.162 de la Constitucidn Espafiola, que atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de bases y coordinacion general de la sanidad y tienen cardcter de legislacion
bdsica en materia de sanidad.

2. IMPACTO ECONOMICO Y PRESUPUESTARIO

Efectos sobre la economia en general

Por su propia naturaleza, este proyecto normativo no tiene impacto econémico sobre la economia en general;
toda vez que la organizacién y funcionamiento de registros nacionales no produce efecto alguno en los precios
de las prestaciones sanitarias, sobre el empleo o sobre la productividad de las personas trabajadoras o las
empresas, o sobre los consumidores. Asimismo, el proyecto no tiene incidencia sobre la innovacion.
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Efectos sobre la competencia en el mercado

El proyecto no tiene impacto sobre la competencia en el mercado, ya que no introduce ningun tipo de distorsién
en el mercado, dado que no se introducen restricciones en el mercado, y no se incluye ninglin aspecto que
implique posibles restricciones al acceso de nuevos centros y servicios de reproduccion asistida, o que limite la
libertad de las ya existentes para competir o sus incentivos para hacerlo.

La obligatoriedad de ceder los datos a los registros ya esta prevista en normas con rango de ley; el hacerlo a
través de un sistema de informacién concreto, no limita el nimero ni los operadores del mercado de servicios
sanitarios. Tampoco es una limitacién para competir, ya que la obligatoriedad se extiende a todos los centros
y servicios de reproduccion asistida, y no a una parte de ellos.

Analisis de las cargas administrativas

El real decreto no supone un incremento de cargas administrativas, ya que las obligaciones que recoge ya estan

previstas en normas con rango de ley:

- Con caracter general, la obligacion de ceder los datos de los donantes y usuarios de las técnicas de
reproduccion asistida y la actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccién asistida ya estd
establecida el articulo 23 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo que indica que los centros en los que se
practiquen técnicas de reproduccion asistida estan obligados a suministrar la informacion precisa, para su
adecuado funcionamiento, a las autoridades encargadas de los registros.

- Con cardcter general, la obligacion de comunicar en tiempo real la informacion relativa a los
establecimientos de tejidos, incluidos los centros y servicios de reproduccion asistida, que se autoricen en
el dmbito de su competencia, con el fin de incluirla en el registro ya esta establecida el articulo 30 del Real
Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio.

Por otra parte, la obligatoriedad de que estén inscritos los datos de los donantes y usuarios de las técnicas de
reproduccion asistida no supone una carga administrativa para ellos. El real decreto prevé que la incorporacién
se realice por parte de los centros y servicios de reproduccion asistida. Si no se remiten los datos, la
responsabilidad corresponde a estos, para lo que el real decreto prevé aplicar el régimen de infracciones y
sanciones previsto en la Ley 14/1986, de 25 de abril y la Ley 14/2006, de 26 de mayo.

Tampoco supone cargas administrativas adicionales para los centros y servicios de reproduccion asistida. El
sistema de informacidn, SIRHA, a través del cual se comunicardn los datos de los registros, sera accesible via
Web, y para su acceso sera necesario la autentificacion de los usuarios mediante Certificado electrénico o
acceso por Cl@ve, como medida de seguridad establecidas en base al Anexo |l de Real Decreto 3/2010, de 8 de
enero, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad en el dmbito de la Administracién Electrénica.
Esto implica la obtencién de certificado digital o acreditacién mediante el sistema Cl@ve de los usuarios de los
centros y servicios de reproduccion asistida, un tramite gratuito para los ciudadanos.
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La norma no implica ninguna carga administrativa adicional para los drganos competentes en materia de salud
y asistencia sanitaria de las comunidades autdonomas, que son las que han de gestionar la informacion del
registro de centros y servicios de reproduccion asistida, puesto que para la remision de la mayoria de los datos
administrativos aplicaran el mismo procedimiento que vienen utilizando actualmente para facilitar los datos al
Registro General de centros, servicios y establecimientos sanitarios; y para el resto de datos, lo haran a través
del SIRHA, accesible via Web. Ademas, facilitaran la informacion de los centros y servicios de reproduccién
asistida ubicados en su comunidad auténoma con los profesionales disponibles en la actualidad.

Impacto presupuestario

Dicho impacto se considera nulo, al no afectar el contenido de este real decreto a aspectos presupuestarios. Su
aprobacion no afectara al gasto publico por cuanto el mantenimiento y desarrollo del Sistema de Informacién
de Reproducciéon Humana Asistida es una actividad que ya se viene realizando, y de la experiencia adquirida se
puede acreditar que se puede asumir esta actividad con los medios personales y materiales existentes, sin que
suponga un incremento de los mismos la aprobacidn del proyecto.

La aplicacién de la norma proyectada no implica la creacién de ninguna tasa ni la aplicacién de ningun precio
publico, no previéndose por tanto generacidn de ingresos en los presupuestos de las Administraciones publicas.

3. IMPACTO POR RAZON DE GENERO, EN LA INFANCIA Y ADOLESCENCIA, Y EN LA FAMILIA.

Impacto por razén de género

A efectos de lo establecido en el articulo 24.1. b) de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, seguin
redaccién dada por la Ley 30/2003, de 13 de diciembre, sobre medidas para incorporar la valoracién del
impacto de género en las disposiciones normativas que elabore el Gobierno, se hace constar que dicho impacto
por razén de género es nulo en este real decreto.

La valoracion del impacto de género en relacién con la eliminacidn de desigualdades entre mujeres y hombres,

asi como en relacion con el cumplimiento de los objetivos de politicas de igualdad es nula, toda vez que no se
deducen del propio objeto de la norma ni tampoco de su aplicacion desigualdades en la citada materia.

Impacto sobre la familia

A su vez, evaluado el impacto que la norma podria tener respecto a la proteccién de la familia, segun lo
dispuesto en la disposicion adicional décima de la Ley 40/2003, de 18 de noviembre, de Proteccidn a las Familias
Numerosas, este se considera nulo.
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La valoracién del impacto de esta norma sobre el régimen de las familias numerosas y los beneficios
establecidos al amparo de la ley referida en cuanto al disfrute de los bienes econdmicos, sociales y culturales
se prevé que sea nulo dado que no se deducen del objeto de la norma desarrollada.

Impacto sobre la infancia y adolescencia

Se valora este impacto en aplicacion del articulo 22 quinquies de la Ley Organica 1/1996, de 15 de enero, de
Proteccion Juridica del Menor, de modificacién parcial del Cédigo Civil y de la Ley de Enjuiciamiento Civil, sin
embargo, este impacto se prevé nulo.

4. OTROS IMPACTOS

La utilizacién de la vitrificacion de ovocitos como método habitual de crioconservacidn de estos gametos, ha
provocado un salto cuantitativa y cualitativamente muy importante en la donacién de los mismos, que ha
situado a nuestro pais a la cabeza de la obtencidn de estos gametos a nivel europeo.

La norma tiene un impacto sanitario positivo, ya que, al establecer una gestion centralizada de la informacidn
sobre donantes y donaciones, a través de SIRHA, permite tanto el control sanitario de los mismos como el nivel
de calidad exigible, dotar al facultativo de informacion basica para evitar riesgos para la salud de terceros, como
la posibilidad de transmision de enfermedades infecciosas o de caracter hereditario. Es decir, al permitir
aumentar las condiciones de calidad y seguridad de las donaciones, asi como su adecuacion a la normativa
vigente, el presente real decreto tendria un impacto favorable para la salud publica.

Ademds, va a tener impactos positivos sobre la eficacia de las Administraciones Publicas. Va a mejorar la
eficiencia en el Sistema Nacional de Salud en cuanto a la gestién de esta prestacién sanitaria, ya que pondra a
disposicién de las administraciones publicas sanitarias informacidon veraz de cardcter epidemioldgico y
sociodemografico de los usuarios de estas técnicas que facilite la mejora de la planificacidn en el dmbito estatal,
asi como valorar la calidad de la atencion prestada en los centros y servicios de reproduccidn asistida, al
disponer de indicadores basicos sobre su actividad y resultados.

También va a facilitar que se cumpla la normativa europea en materia de codificacion de células y tejidos
humanos, al facilitar, por un lado, las herramientas adecuadas para la aplicacién del cédigo Unico europeo por
los centros y servicios de reproduccidn asistida, requisito imprescindible para la distribucién de células
reproductoras donadas en la Unidn Europea.

Asi mismo, se permite el intercambio de informacidn en tiempo real, entre la Administracion General del Estado
y las administraciones autondmicas, con el objetivo de cumplir con la obligacion de las autoridades
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competentes de los Estados miembros, en este caso la Administracion General del Estado, de actualizar sin
demora injustificada, y garantizar, la validacién de los datos de los establecimientos de tejidos que figuran en
el registro europeo “EU Tissue Establishment Compendium” segun lo establecido en el articulo 34 ter del
mencionado Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio.
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