REAL DECRETO 415/1997, DE 21 DE MARZO, POR EL QUE SE CREA LA COMISION NACIONAL DE
REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA.
(«BOE num. 70/1997, de 22 de marzo del997»)

Real Decreto 415/1997, de 21 de marzo, por el que se crea la Comisién Nacional de Reproduccion Humana Asistida.

El desarrollo y aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida, cuya finalidad fundamental es la actuacion médica ante
la esterilidad humana para facilitar la procreacion, cuando otros tratamientos se hayan descartado por inadecuados o
ineficaces, ha abierto al mismo tiempo un espacio propiciador de implicaciones casi ilimitadas, de alcance social, ético,
biomédico y juridico.

Las posibilidades técnicas actuales de intervencion sobre la capacidad procreadora del ser humano, asi como las
expectativas que el progresivo desarrollo de los conocimientos cientificos plantean, generan un entorno en el que, la
inquietud cientifica por una parte, y el derecho y la dignidad de los individuos y de las, sociedades en las que éstos
integran, por otra, pueden suscitar temor e incertidumbre con alcances distintos.

La Ley 35/1988, de 22 de noviembre ha venido a establecer el marco juridico que posibilita la aplicacion de las técnicas de
reproduccion asistida, disponiendo en su articulo 21. 1, la creacion de una Comision Nacional, de caracter multidisciplinar,
en cuyo seno se recoja el criterio mayoritario de la poblacion, asi como la opinién y aportaciones de los expertos
cientificos en estas técnicas.

Con la creacion de la Comisién Nacional de Reproduccion Humana Asistida se recogen, tanto la experiencia internacional
en este campo, como los criterios de las Recomendaciones 1. 046, de 24 de septiembre de 1986, y 1. 100, de 2 de
febrero de 1989, del Consejo de Europa a sus Estados miembros, de tal modo que su funcionamiento y aportaciones
facilitaréan, no sélo la definicion de los limites éticos en la investigacion y aplicacion de estas técnicas, a la luz de los
avances cientificos contemplados desde el pluralismo social, sino que al mismo tiempo se posibilitara la mejor utilizacion
de las técnicas de reproduccién asistida y su adecuacion a las necesidades de nuestra sociedad.

La mencionada Comision, cuya regulacion se establece mediante el presente Real Decreto, ha de convertirse, tal y como
prevé nuestra legislacion, en un érgano permanente de consulta y asesoramiento para el Gobierno y las Administraciones
sanitarias competentes, que, asimismo, podra elaborar criterios de funcionamiento de centros o servicios, al tiempo que, a
falta de la normativa oportuna, podra autorizar determinados tipos de proyectos. Por tanto, en su composicion
participaran, junto a representantes del Gobierno y de la Administracion, los de las sociedades cientificas de ambito
nacional, creadas en torno a la reproduccion humana, asi como una amplia representacion social a través de las
entidades y corporaciones correspondientes, no como representantes de éstas, sino propuestos por su capacidad de
aportar conocimientos sobre aspectos éticos, sociales, juridicos y biologicos para la mejor adecuacion del desarrollo
cientifico en materia de reproduccion asistida a las necesidades de nuestra sociedad.

En su virtud, oido el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a propuesta del Ministro de Sanidad y
Consumo, previa aprobacién del Ministro de Administraciones Publicas, de acuerdo con el dictamen del Consejo de
Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 21 de marzo de 1997,

DISPONGO:
Articulo 1. Creacién.

1. A tenor de lo previsto en el articulo 21. 1 de la Ley 35/1988, que regula las técnicas de reproduccién humana asistida,
se crea la Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida, como un drgano colegiado de caracter permanente y
consultivo, dependiente del Ministerio de Sanidad y Consumo, adscrito a la Direccion General de Salud Publica, dirigido a
orientar acerca de la utilizacion de las técnicas de reproduccion asistida y colaborar con las Administraciones publicas
sanitarias en lo relativo a dichas técnicas y sus derivaciones cientificas, con las funciones, composicién y competencias
gue en la presente disposicion se establecen, especialmente en lo referente a la informacion y asesoramiento con
respecto a:

a) Las técnicas de reproduccion asistida y las actuaciones complementarias a las mismas.

b) Los centros o servicios donde éstas se realizan.



c) El diagndstico y terapéutica de enfermedades genéticas o hereditarias del posible descendiente, concebido mediante
técnicas de reproduccion asistida.

d) La investigacion o experimentacion sobre la esterilidad humana, gametos, preembriones, en los términos sefialados en
los articulos 14, 15, 16 y 17 de la citada Ley.

2. Podran recabar el informe o asesoramiento de la Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida los
componentes de la misma y los 6rganos superiores de la Administracion sanitaria del Estado.

Las Comisiones homologas de las Comunidades Autbnomas podran asimismo recabar el informe o asesoramiento de la
Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida, por propia iniciativa o a peticion de los centros o servicios a que se
refiere el articulo 18 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre.

3. Tendran caracter preceptivo los informes previstos en los apartados 3, 4, 5y 8 del articulo 4 de este Real Decreto.
Asimismo, la Comision informara preceptivamente los proyectos de disposiciones generales sobre técnicas de
reproduccién humana asistida.

Articulo 2. Composicion.

1. La Comisién Nacional de Reproduccion Humana Asistida estara integrada por el Presidente, el Vicepresidente, los
Vocales y el Secretario.

2. Los Vocales de la Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida tendran la siguiente distribucion:
1°. Por parte de la Administracion:

a) Cinco representantes de las Comunidades Auténomas designados en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, de entre los propuestos por las diferentes Comunidades Auténomas que lo integran.

b) Cuatro representantes de la Administracion General del Estado, designados, dos por el Ministerio de Sanidad y
Consumo, uno por el Departamento de Justicia y otro por el de Trabajo y Asuntos Sociales.

2°) Por parte de las sociedades relacionadas con la fertilidad humana, la bioética médica y la obstetricia y ginecologia:
cuatro representantes designados por las sociedades cientificas mas representativas de &mbito nacional, relacionadas
con la fertilidad humana y las técnicas de reproduccion asistida.

3°. Por la representacion social prevista en el articulo 21. 3 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre: nueve Vocales de
entre personalidades o grupos sociales, designados por distintas entidades y corporaciones, no como representantes de
éstas, sino por su capacidad de aportar conocimiento sobre aspectos éticos, sociales y juridicos en materia de
reproduccion asistida. Su distribucion sera la siguiente:

a) Uno por el Consejo General del Poder Judicial.

b) Uno por el Consejo de Consumidores y Usuarios.

¢) Uno por las Asociaciones de Usuarios de las Técnicas de Reproduccion Asistida.

d) Uno por el Consejo General de Colegios Oficiales de Abogados.

e) Uno por el Consejo General de Colegios Oficiales Médicos.

f) Uno por el Consejo General de Doctores y Licenciados en Filosofia y Letras.

g) Uno por los Colegios Oficiales de Doctores y Licenciados en Ciencias Politicas y Sociologia.

h) Uno por el Consejo General de Colegios Oficiales de Bidlogos.

i) Uno por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

Articulo 3. Nombramiento y mandato.

1. Todos los vocales seran nombrados por el Ministro de Sanidad y Consumo.

2. El periodo de mandato de los vocales de la Comision sera de cuatro afios y la duracibn méaxima en el ejercicio de ese
cargo sera de dos mandatos.



3. Los miembros podran ser sustituidos, conforme a lo previsto en el articulo 24. 3 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 4. Funciones y atribuciones.

Las funciones de la Comisiéon Nacional de Reproduccién Humana Asistida, que tienen como finalidad global velar por la
proteccién de la dignidad humana y promover acciones en favor de los derechos fundamentales de las personas, son las
siguientes:

1. Informar sobre el desarrollo y actualizacién de conocimientos cientificos en relacién con las técnicas de reproduccion
asistida contempladas en la Ley 35/1988, de 22 de noviembre.

2. Proponer criterios y normas para la mejor orientacién en la utilizacion de dichas técnicas.

3. Informar y proponer criterios en relacion con el estudio de los donantes y usuarios de las técnicas de reproduccion
asistida.

4. Estudiar, actualizar y proponer la lista de enfermedades genéticas y hereditarias que puedan ser detectadas con el
diagndstico reimplantacional a efectos de prevencion o terapéutica.

5. Informar y proponer criterios acerca de los requisitos técnicos y funcionales para la autorizacion y homologacién que,
con caracter general, deben cumplir los centros y servicios donde se realicen las referidas técnicas y los respectivos
equipos biomédicos.

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

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

8. Informar los protocolos y proyectos de investigacion y experimentacién con gametos, preembriones, embriones y fetos
humanos, que se presenten a tenor de lo previsto en los articulos 14 a 17, ambos inclusive, de la Ley 35/1988.

9. Evaluar los resultados de los proyectos autorizados de investigacion y experimentacion que se realicen con fines
cientificos, diagndsticos o terapéuticos, sobre la infertilidad humana, las técnicas de reproduccion asistida y los gametos o
preembriones.

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

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

12. Asesorar con respecto a los estudios tendentes a la actualizacion de la legislacion vigente en materia de reproduccion
humana asistida.

13. Elaborar una memoria anual en la que se recojan las actividades llevadas a cabo por la Comision Nacional.

14. Cualesquiera otras que le fueran encomendadas o solicitadas por las Administraciones sanitarias competentes.
Articulo 5. Organos.

Son érganos de la Comisién Nacional de Reproduccion Humana Asistida los siguientes:

a) El Pleno.

b) El Presidente.

c) El Vicepresidente.

d) El Secretario.



Articulo 6. Pleno y grupos de trabajo.

1. El Pleno estara integrado por el Presidente, que ostentara la direccion, el Vicepresidente, y la totalidad de los Vocales
mencionados en el articulo 2 y asistido por el Secretario, realizara sus funciones y ajustara su actuacioén a lo previsto en
este Real Decreto y en el Reglamento Interno de la Comisién Nacional de Reproducciéon Humana Asistida.

2. El Pleno se reunira a convocatoria de su Presidente al menos una vez al afio. Igualmente podran convocarse reuniones
extraordinarias a peticion de al menos un tercio de sus componentes.

3. El Pleno quedara validamente constituido cuando asistan la mayoria absoluta de sus miembros.

4. Cuando el Pleno de la Comision lo estime conveniente podran formarse grupos de trabajo para el estudio de temas
concretos. En el acuerdo de creacion de los mismos se recogera la composicion, finalidad y cometidos para los que éstos
se crean. A los grupos de trabajo podran incorporarse con caracter temporal asesores externos, quienes colaboraran con
el grupo en el cumplimiento de sus funciones como expertos. La participacion de expertos en las reuniones del grupo,
cuando sean requeridos, serd con voz pero sin voto.

Articulo 7. Presidente.

La Presidencia de la Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida sera desempefiada por el Subsecretario del
Ministerio de Sanidad y Consumo, o persona en quien delegue.

Al Presidente le corresponden las funciones que se contemplan para dicho cargo en el articulo 23 de la Ley 30/1992, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comuny las que se le asignen en
el Reglamento Interno de la Comision.

Articulo 8. Vicepresidente.

La Vicepresidencia de la Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida serd desempefiada por el Director general
de Salud Publica.

El Vicepresidente sustituira al Presidente en los términos previstos en el articulo 23. 2 de la Ley de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, y ejercera las funciones que aquél
expresamente le otorgue.

Articulo 9. El Secretario.

Desempafiara la Secretaria de la Comisién Nacional, con voz pero sin voto, un funcionario titular de un puesto de trabajo
de los ya existentes en la relacion de puestos de trabajo de la Direccion General de Salud Publica/nombrado a tal efecto
por el titular de la misma.

Articulo 10. Funcionamiento.

1. Sin perjuicio de lo previsto en el presente Real Decreto, la Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida
ajustara su funcionamiento a lo establecido en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, y en concreto a lo dispuesto en el capitulo Il del
Titulo 1l sobre Organos Colegiados.

2. Los miembros de la Comisién no percibiran remuneracion alguna por el ejercicio de sus funciones, si bien, aquellos que
tengan la condicion de personal al servicio de la Administracion General del Estado, podran percibir las indemnizaciones
gue procedan por razén del servicio, en los términos previstos en el Real Decreto 236/1988, de 4 de marzo, regulador de
las referidas indemnizaciones.

3. Los miembros de la Comision que no tengan la condicion de personal al servicio de la Administracion General del
Estado, asi como los expertos que colaboren con los grupos de trabajo, tendran derecho a que les sean abonados los
gastos ocasionados como consecuencia de su asistencia a las reuniones a que sean convocados, de acuerdo con la
asimilacion que al respecto se autorice de conformidad con lo dispuesto en la disposicion final segunda del Real Decreto
236/1988.

Articulo 11. Sede.

La sede de la Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida se fija en el Ministerio de Sanidad y Consumo, sin
perjuicio de que se puedan celebrar reuniones en otros lugares y localidades.

Articulo 12. Comisiones homologas autondmicas o en los centros y servicios.



1. De conformidad con lo establecido en la disposicion final cuarta de la Ley 35/1988, que regula las técnicas de
reproduccién humana asistida, en las distintas Comunidades Autdbnomas, o en los respectivos centros y servicios, podran
existir, asimismo. Comisiones homologas.

2. Dichas Comisiones homologas, tendran la consideracién de comisiones de soporte y referencia de la Comisién
Nacional de Reproduccion Humana Asistida.

3. La composicion y funciones de las Comisiones homologas, seran reguladas por las autoridades sanitarias de las
distintas Comunidades Auténomas. Su composicién serd multidisciplinar y respetara los mismos criterios que los
establecidos para la Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida, en el articulo 21. 3 de la Ley 35/1988, de 22
de noviembre.

4. Asimismo, las autoridades sanitarias competentes regularan los requisitos en lo referente a la constituciéon, composicion
y funciones de las Comisiones de Reproduccion Asistida, en los centros y servicios donde éstas se creen.

Disposicion final primera. Facultad de desarrollo.

1. La Comision Nacional de Reproduccién Humana Asistida, de conformidad con lo previsto en el articulo 21. 4 de la Ley
35/1988, de 22 de noviembre, elaborard su propio reglamento interno, el cuél sera elevado al Gobierno para su
aprobacion, y en el que podra contemplarse la creacién de un 6rgano permanente al que el Pleno de la Comisién podra
delegar alguna de sus funciones

2. Se autoriza al Ministro de Sanidad y Consumo para que adopte cuantas disposiciones sean necesarias para el
desarrollo del presente Real Decreto.

Disposicion final segunda. 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 a 21 de marzo de 1997.

JUAN CARLOS R.

El Ministro de Sanidad y Consumo. JOSE MANUEL ROMAY BECCARIA



