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CONSEJERIA DE SANIDAD Y DEPENDENCIA

DECRETO 71/2011, de 13 de mayo, por el que se aprueba el programa
publico de donacion de ovocitos de Extremadura y se crean la Comision
Extremefia de Técnicas de Reproduccion Humana Asistida y los Registros
de donantes de gametos y preembriones de Extremadura y de actividades
y resultados de los centros y servicios de reproduccion asistida de
Extremadura. (2011040080)

Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extremadura, dispone en su articulo 5 que las
prestaciones ofertadas por el Sistema Sanitario Publico de Extremadura seran, como minimo,
las establecidas en cada momento para el Sistema Nacional de Salud.

Por su parte, el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, establece la cartera de servi-
cios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion, defi-
niéndose la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud como el conjunto de técnicas,
tecnologias o procedimientos, entendiéndose por tales cada uno de los métodos, actividades
y recursos basados en el conocimiento y experimentacion cientifica, mediante los que se
hacen efectivas las prestaciones sanitarias.

En el Anexo III “Cartera de servicios comunes de atencion especializada”, en su apartado 5
“Indicacion o prescripcion, y la realizacién, en su caso, de procedimientos diagndsticos y
terapéuticos”, se dispone que la atencion especializada comprende los procedimientos diag-
nosticos y terapéuticos recogidos en los apartados 5.1, 5.2 y 5.3, indicados por el facultativo
responsable de la atencion al paciente en el Sistema Nacional de Salud, refiriéndose el punto
5.3.8. a la “reproduccion humana asistida cuando haya un diagndstico de esterilidad o una
indicacion clinica establecida, de acuerdo con los programas de cada servicio de salud: Inse-
minacion artificial; fecundacion “in vitro” e inyeccion intracitoplasmatica de espermatozoides,
con gametos propios o de donante y con transferencia de embriones; transferencia intratu-
barica de gametos”.

Por otro lado, la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asisti-
da, norma de caracter basico, tiene por objeto, entre otros, regular la aplicacion de las técni-
cas de reproduccion humana asistida acreditadas cientificamente y clinicamente indicadas,
relacionandose en su Anexo las siguientes:

1. Inseminacion artificial.

2. Fecundacion “in vitro” e inyeccion introcitoplasmatica de espermatozoides con gametos
propios o de donante y con transferencia de preembriones.

3. Trasferencia intratubarica de gametos.

Dicha norma contempla como participantes en las técnicas de reproduccion asistida a los
donantes de gametos, ya sean estos masculinos o femeninos.
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En la Comunidad Auténoma de Extremadura, a través de las distintas unidades de repro-
duccién asistida adscritas al Servicio Extremefio de Salud se llevan aplicando distintas
técnicas de reproduccion asistidas, siendo el Centro de Reproduccion Humana Asistida,
adscrito al Hospital Materno Infantil de Badajoz, el centro de referencia en la Comunidad
Autdénoma de Extremadura para la aplicacion de técnicas de fecundacién “in vitro” e inyec-
cion introcitoplasmatica de espermatozoides con gametos propios o de donante y con
transferencia de preembriones.

La aplicacion de las citadas técnicas se lleva a cabo sobre parejas con diagndstico de esterili-
dad o con indicacion clinica establecida, utilizandose para ello los gametos propios de las
parejas tratadas y, en ocasiones, semen de donantes.

No obstante lo anterior, estas técnicas no son capaces de dar repuesta a todas las parejas
que acuden al Centro de Reproduccion Humana Asistida, para las que la Unica posibilidad de
ser padres es acudir a la recepcion de ovocitos donados, sin que, hasta ahora, el Servicio
Sanitario Publico de Extremadura haya podido atender estas demandas.

Es precisamente la necesidad de dar respuesta a todas estas personas, con apoyo en las
distintas normas acabadas de citar, la razon que ha animado a la Consejeria de Sanidad y
Dependencia de la Junta de Extremadura y al Servicio Extremefio de Salud, a través del
Centro Extremefio de Reproducciéon Humana Asistida, a poner en marcha un programa publi-
co de donacion de ovocitos con fines de reproduccion humana asistida cuya regulacion cons-
tituye el objeto de la presente norma.

Por otra parte, y en consonancia con las exigencias de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre
técnicas de reproduccion humana asistida, que regula, por un lado, el Registro Nacional de
Donantes, y de otro, el Registro Nacional de Actividad y Resultados de los Centros y Servi-
cios de Reproduccion Asistida, como instrumentos necesarios para salvaguardar, con el
primero de ellos, que no se sobrepasen el nUmero maximo autorizado de hijos nacidos en
Espafia que hubieran sido generados con gametos de un mismo donante, y con el segundo,
para conocer las distintas técnicas y procedimientos utilizados en los centros de reproduccion
asistida, asi como sus resultados, se estima preciso regular, en el ambito de la Comunidad
Auténoma de Extremadura, sendos registros que coadyuven a la consecucion de tales fines.

Asimismo, y de conformidad con la prevision contenida en la Ley 14/2006, de 26 de mayo,
se considera conveniente la creacion en el ambito de la Comunidad Auténoma de Extremadu-
ra de un érgano de asesoramiento respecto de la utilizacion de las técnicas de reproduccion
humana asistida asi como en todas aquellas cuestiones de indole técnica y cientifica que en
esta materia puedan plantearse.

Corresponde a la Comunidad Auténoma de Extremadura, en virtud de lo dispuesto en el articu-
lo 10.1.9 de la Ley Orgénica 1/2011, de 28 de enero, de reforma del Estatuto de Autonomia de
Extremadura, el desarrollo legislativo y ejecucion en materia de sanidad y salud publica,
competencia que asimismo se reitera en el articulo 41 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, Gene-
ral de Sanidad y articulo 7.1 de la Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extremadura.

En virtud de lo anteriormente expuesto, a propuesta de la Consejera de Sanidad y Depen-
dencia, oido el Consejo Consultivo de Extremadura, y previa deliberacion del Consejo de
Gobierno en su sesion del dia 13 de mayo de 2011,
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DISPONGO:

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto.

1. El presente decreto tiene por objeto regular el programa publico de donacion de ovoci-
tos en el Sistema Sanitario Publico de Extremadura, estableciendo los requisitos y las
condiciones que deben concurrir tanto en las donantes como en las receptoras para el
acceso a tal programa.

2. Asimismo, es objeto de este decreto la creacion del Registro de Donantes de Gametos y
Preembriones de Extremadura y del Registro de Actividades y Resultados de los Centros y
Servicios de Reproduccion Asistida de Extremadura.

Articulo 2. Ambito subjetivo de aplicacion.

1. Podran ser receptoras de ovocitos donados las mujeres mayores de 18 afos, con plena
capacidad de obrar, usuarias del Sistema Sanitario PUblico de Extremadura, que tengan un
diagnostico de esterilidad o en las que concurra alguna indicacion clinica establecida a tal
fin, y en las que concurran las condiciones de inclusion en dicho programa.

2. Los requisitos y condiciones que deben concurrir en las donantes de ovocitos seran los
establecidos en el articulo 2 del Real Decreto 412/1996, de 1 de marzo, por el que se
establecen los protocolos obligatorios de estudio de los donantes y usuarios relaciona-
dos con las técnicas de reproduccion humana asistida y regula la creacion y organiza-
cion del Registro Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones con fines de repro-
duccién humana.

CAPITULO 11
LA DONACION Y SUS INTERVINIENTES

Articulo 3. Definicion de donacién de ovocitos.

1. La donacién de ovocitos es una técnica de fecundacion “in vitro” en la que los gametos
femeninos —ovocitos— proceden de una donante andnima.

2. El programa publico de donaciéon de ovocitos de Extremadura contempla dos vias de
obtencién de ovocitos de donante:

a) Gametos sobrantes no utilizados en la propia reproducciéon de una pareja sometida a
técnicas de reproduccion humana asistida y que son donados para la reproduccion de
personas ajenas a ella.

b) Gametos donados por mujeres que voluntariamente asi lo decidan, que deberan some-
terse a unos estudios previos a fin de poder ser admitidas como tales donantes.
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Articulo 4. Condiciones de inclusion.

1. Los ovocitos de donantes se emplearan en aquellas mujeres que relnan los criterios de
inclusion en listas de espera e indicaciones establecidas, en cada momento, en los Proto-
colos de actuacion en materia de reproduccion asistida del Sistema Extremefo de Salud.

2. A tales efectos, las personas interesadas se dirigiran al Servicio de Ginecologia y Obstetri-
cia del centro hospitalario que les corresponda por razon de su domicilio.

Dichos Servicios remitiran a las personas solicitantes al Centro Extremefio de Reproduc-
cion Humana Asistida, donde se realizara la indicacion, de acuerdo con los criterios esta-
blecido por el Servicio Extremefio de Salud.

3. En todo caso, la técnica de fecundacion “in vitro” con ovocitos de donante solamente se
realizard cuando haya posibilidades razonables de éxito, no supongan grave riesgo para la
salud, fisica o psiquica de la mujer o la posible descendencia y previa aceptacion libre y
consciente de su aplicacion por parte de la mujer receptora, que deberd ser previamente
informada de sus posibilidades de éxito, asi como de sus riesgos y de las condiciones de
dicha aplicacion.

Tales condiciones quedaran reflejadas en un formulario de consentimiento informado que
deberd ser aceptado por escrito, de manera libre, consciente y expresa, por parte de la
mujer receptora, para la aplicacion de la técnica.

4. Si la mujer estuviera casada o unida de hecho, se precisara, ademas, en las mismas
condiciones y con idénticos requisitos, el consentimiento de su cényuge o pareja de
hecho, a menos que estuviesen separados legalmente o de hecho y asi conste de mane-
ra fehaciente.

Articulo 5. Donantes.

1. Las donantes de ovocitos han de ser mayores de dieciocho afios y no tener mas de treinta
y cinco afios, disponer de plena capacidad de obrar y encontrarse en buen estado de salud
psicofisica, en los términos recogidos en el Real Decreto 412/1996, de 1 de marzo, por el
que se establecen los protocolos obligatorios de estudio de los donantes y usuarios rela-
cionados con las técnicas de reproduccion humana asistida y regula la creacion y organi-
zacion del Registro Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones con fines de repro-
duccién humana.

2. A los efectos de acreditar el estado psicofisico de las donantes, las mismas deberan some-
terse a la realizacion de los estudios y controles sanitarios pertinentes, debiendo cumplir,
a tal fin y como minimo, las exigencias establecidas en el protocolo previsto en 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 regula la creacion y organizacion del Registro Nacional de Donantes de Gametos
y Preembriones con fines de reproduccion humana.

3. No obstante, antes de proceder a cualquier estudio, se facilitara a la donante la informa-
cion a que se refiere el articulo 3 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
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reproduccion humana asistida, debiendo recabarse su autorizacion para la practica de los
estudios, a que se refiere el apartado segundo de este articulo, que resulten precisos para
su admision como donante.

4. En cualquier caso, las mujeres candidatas a ser donantes de ovocitos deberan dirigirse
al Centro Extremefio de Reproduccion Humana Asistida al objeto de recibir la informa-
cion procedente, someterse a los analisis y controles sanitarios previos si asi lo autori-
zan y, en su caso, someterse al tratamiento y a las técnicas necesarias para la obten-
cion de los ovocitos.

Articulo 6. Contrato de donacién.

1. La donacion de gametos femeninos para la aplicacion de técnicas de reproduccion humana
asistida es un contrato gratuito, formal y confidencial concertado entre la donante y el
centro autorizado, que debera formalizarse por escrito, previa informacion a las donantes
de los fines y consecuencias de la donacion.

2. De acuerdo con lo dispuesto en el apartado anterior, la donacién de ovocitos es un acto
voluntario, altruista y desinteresado, por lo que nunca tendra caracter lucrativo o comercial.

3. La donacion de ovocitos, tiene, asimismo, caracter secreto y andnimo, debiendo garanti-
zarse la confidencialidad de los datos de identidad de las donantes.

Soélo excepcionalmente, en los términos recogidos en el articulo 5.5 parrafo segundo de la
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida, podra
revelarse la identidad de las donantes.

4. La donacion sélo sera revocable cuando la donante precise para si los gametos donados, siem-
pre que éstos estén disponibles en la fecha de la revocacion. Revocada la donacidn procedera
la devolucién por la donante de los gastos de todo tipo originados al centro receptor.

5. Las donantes comunicarédn en cada donacion la realizacién de donaciones previas, con
indicacion expresa del momento, Centro y condiciones en las que hubiesen sido practica-
das, a los efectos del mantenimiento efectivo del limite méximo autorizado de hijos naci-
dos en Espafia y en Extremadura generados de una misma donante, que no debera ser
superior a tres en el ambito de aplicacion del presente decreto.

6. A cada Centro o Servicio le correspondera la comprobacion fehaciente de la identidad de la
donante asi como, en su caso, las consecuencias de las donaciones anteriores realizadas
en cuanto a la generacion de hijos nacidos previamente. A estos efectos, la comprobacion
de dichos datos podra realizarse mediante consulta al Registro Nacional de Donantes de
Gametos asi como al Registro de Donantes de Gametos y Preembriones de Extremadura,
a partir de la puesta en funcionamiento de los mismos.

Articulo 7. Centros autorizados.

El centro de referencia para la implantacion y puesta en funcionamiento del programa publico
de donacién de ovocitos de Extremadura sera el Centro Extremefio de Reproduccion Humana
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Asistida, para lo que estara debidamente autorizado, de acuerdo con lo dispuesto en el Real
Decreto 413/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen los requisitos técnicos y funcio-
nales precisos para la autorizacion y homologacion de centros y servicios sanitarios relacio-
nados con las técnicas de reproduccion humana asistida.

Articulo 8. Garantia de Secreto.

1. La informacidn recogida en la historia clinica de las personas intervinientes en las técnicas
de fecundacion “in vitro” con ovocitos donados, la correspondiente al proceso de seleccion
de las donantes, asi como toda aquella informacion individualizada que deba ser objeto de
remision al Registro de donantes que se regula en el articulo 12 de este decreto, sera
recogida, tratada y custodiada en la mas estricta confidencialidad. Para ello, todos los
centros y servicios que intervengan en la utilizacion de la técnica adoptaran las medidas
técnicas, de gestion y organizativas necesarias para garantizar la confidencialidad, seguri-
dad e integridad de los datos de caracter personal que traten.

2. Asimismo, a los Centros y Servicios les corresponde la obligacion de adoptar las medidas
oportunas para garantizar y hacer efectivos los derechos relativos a la proteccion de datos
de caracter personal.

Articulo 9. Compensacion econémica resarcitoria.

1. Sin perjuicio de lo previsto en el apartado segundo del articulo 6, las donantes, a fin de
que la donacidon no les resulte gravosa, recibiran como maximo, y en funcién de las
circunstancias concurrentes en cada caso, la cantidad que en concepto de compensacion
por las molestias fisicas y los gastos de desplazamiento y laborales que se les genere
como consecuencia de la misma, se fije por el Ministerio competente en materia de Sani-
dad previo informe de la Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida.

2. Lo previsto en el apartado anterior no sera de aplicacion a las donaciones de dvulos por
parte de parejas o mujeres estériles que en el procedimiento de técnicas de reproduccion
humana asistidas a las que han sido sometidas permitan la donacién voluntaria de évulos
no utilizados.

Articulo 10. Abono de la compensacion resarcitoria.

1. Al efecto de garantizar al maximo el caracter confidencial del contrato de donacidén firmado
entre la donante y el centro autorizado, las compensaciones resarcitorias se abonaran por
la cuenta restringida del Fondo de Maniobra con cargo al centro de gasto 3901 del Servicio
Extremefio de Salud, autorizandose la correspondiente provisién de fondos para tal fin. Su
ambito de funcionamiento se contraera al abono de las compensaciones resarcitorias que
deban percibir las donantes acogidas al programa de donacién de ovocitos.

Se procedera a la ordenacion del pago de la compensacion resarcitoria que corresponda
conforme al articulo noveno, previa certificacion del responsable del Centro Extremefio de
Reproduccion Humana Asistida.
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2. El Centro debera asignar a cada donante una clave interna, de manera que en el momento
del pago efectivo, y a través del certificado emitido, se identifique a la donante por dicha
clave, debiendo expedirse para la justificacion del gasto por el responsable de la cuenta
restringida del Fondo de Maniobra un justificante o certificado del abono realizado por la
participacion en el programa publico de donacidn de ovocitos.

CAPITULO III
COMISION EXTREMENA DE TECNICAS DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

Articulo 11. Naturaleza y adscripcion.

1. Se crea la Comisidn Extremefa de Técnicas de Reproduccion Humana Asistida como 6rga-
no colegiado, de caracter permanente y consultivo, adscrito al Servicio Extremefio de
Salud, dirigido a asesorar y orientar sobre la utilizacién de las técnicas de reproduccion
humana asistida y en las cuestiones cientificas y técnicas relativas a esta materia.

2. Asimismo, la Comision Extremeria de Técnicas de Reproduccion Humana Asistida tendra la
consideracion de comision de soporte y referencia de la Comisién Nacional de Reproduc-
cion Humana Asistida, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 20 de la Ley
14/2006, de 26 de mayo.

3. Reglamentariamente se regulara la composicién, funciones y régimen de funcionamiento
de la Comision Extremefia de Técnicas de Reproduccion Humana Asistida.

CAPITULO 1V
REGISTROS ADMINISTRATIVOS DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

Articulo 12. Registro de Donantes de Gametos y Preembriones con fines de Repro-
duccién Humana Asistida de Extremadura.

1. A los efectos previstos en el articulo 21.2 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técni-
cas de reproduccién humana asistida, se crea, adscrito a la Direccion General de Planifica-
cion, Formacion y Calidad de la Consejeria de Sanidad y Dependencia, el Registro de
Donantes de Gametos, femeninos y masculinos, y Preembriones de Extremadura, al que
deberan facilitar los datos que a continuacion se detallan todos los centros y servicios,
publicos o privados, autorizados para la donacién de gametos y preembriones en el ambi-
to territorial de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

2. De acuerdo con lo anterior, cada Centro o Servicio autorizado debera comunicar al Regis-
tro de donantes, al menos, los siguientes datos correspondientes a cada donante acepta-
do, que debera identificarse a través de una clave interna.

— Gametos o preembriones donados.
— Hijos nacidos.
— Identidad de la pareja o mujer receptora.

— Localizacién original del donante en el momento de la donacién y en el momento de la
utilizacion de los gametos o preembriones donados.
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— Localizacion de la pareja o mujer receptora en el momento de la donacion y en el
momento de la utilizacion de los gametos o preembriones donados.

3. Mediante orden de la Consejeria competente en materia de Sanidad se regulara la organi-
zacion y funcionamiento de este Registro. Asimismo, a través de dicha orden se podran
ampliar los datos que deban figurar en el Registro.

Articulo 13. Registro de Actividades y Resultados de los Centros y Servicios de
Reproduccion Asistida de Extremadura.

1. Se crea el Registro Administrativo de Actividades y Resultados de los Centros y Servi-
cios de Reproduccion Asistida de Extremadura, donde se reflejaran los datos de activi-
dad de los centros y servicios, publicos y privados, en el dmbito de la Comunidad Auto-
noma de Extremadura.

2. Los datos que se recojan en el Registro deberan hacer referencia, al menos, al nUmero de
técnicas y procedimientos de diferente tipo para los que se encuentren autorizados, tasas
de éxito en términos reproductivos obtenidos por cada centro o servicio con cada técnica,
asi como, cualquier otro que se considere necesario para valorar la calidad de la atencion
proporcionada por cada Centro.

3. Mediante orden de la Consejeria competente en materia de Sanidad se concretaran los
datos que deban recogerse en el Registro. Igualmente, mediante orden se regulara el
régimen de funcionamiento y organizacion del citado Registro.

Articulo 14. Ficheros automatizados.

1. Se crea el fichero automatizado de datos del Registro de Donantes de Gametos y de
Preembriones de Extremadura con fines de reproduccion humana.

2. Las caracteristicas de este fichero se estableceran mediante orden de la Consejeria
competente en materia de Sanidad.

3. Todos los profesionales sanitarios y administrativos que traten, en el cumplimiento de sus
tareas, los datos del fichero del Registro de Donantes de Gametos y de Preembriones de
Extremadura, estan obligados al secreto profesional respecto a los mismos, en los térmi-
nos previstos en el articulo 10 de la Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal.

Disposicion adicional primera. Datos de Registros.

Los datos que, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 12 y 13 de este decreto, deben
constar en el Registro de donantes de gametos y preembriones con fines de reproduccion
humana de Extremadura y en el Registro de Actividades y Resultados de los Centros y Servi-
cios de Reproduccidon Asistida de Extremadura, deberdn adaptarse a aquellos datos que
deban ser suministrados al Registro Nacional de Donantes y al Registro Nacional de activida-
des y resultados de los centros y servicios de reproduccion asistida, una vez se desarrolle la
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prevision contenida en el articulo 21 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccion humana asistida.

Disposicion adicional segunda. Comision Extremena de Técnicas de Reproduccion
Asistida.

En el plazo de 6 meses a partir de la entrada en vigor del presente decreto se elaborard y
aprobara por la Consejeria competente en materia de Sanidad la norma por la que se regule
la composicion, funciones y régimen de funcionamiento de la Comision Extremefia de Técni-
cas de Reproduccion Asistida.

Disposicion final primera. Habilitacion de desarrollo.

1. Se habilita al titular de la Consejeria competente en materia de Sanidad para dictar cuantas
normas o resoluciones sean precisas para el desarrollo y aplicacidén del presente decreto.

2. Asimismo, el titular de la Direccion Gerencia del Servicio Extremeno de Salud podra dictar
actos y resoluciones necesarios para el desarrollo y aplicacion del presente reglamento.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial
de Extremadura.

Mérida, a 13 de mayo de 2011.

El Presidente de la Junta de Extremadura,
GUILLERMO FERNANDEZ VARA

La Consejera de Sanidad y Dependencia,
MARIA JESUS MEJUTO CARRIL
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