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{En qué consiste
la donacion de
gametos?

La donacidon de gametos es un acto altruista,
voluntario y anénimo, destinado a que las células
reproductoras (ovocitos y espermatozoides) que
se obtengan de la donacion puedan ser utilizados
en técnicas de reproduccion asistida (TRA) que
se realizaran a mujeres que lo necesiten, siempre
que dichas técnicas se encuentren cientifica y
clinicamente indicadas.

La donacién de gametos es un contrato gratuito,
formal y confidencial concertado entre el donante
y el centro autorizado.

' @
@

—

{Cuales son

los pasos para
ser donante de
gametos?

El primer paso consiste en acudir al centro de
reproduccion humana asistida autorizado, donde
le daran informacion exhaustiva sobre todo el
proceso de donacion y contestaran todas las
dudas que puedan surgirle al respecto.

Asimismo, el Ministerio de Sanidad pone
a su disposicion informacion sobre
los aspectos legales, éticos y clinicos

de la donacion, asi como los fines y
consecuencias de dicho acto, en el
siguiente enlace:
https://cnrha.sanidad.gob.es/
registros/home.htm

La donacién de gametos se formalizara por
escrito  mediante un contrato entre los
donantes y el centro autorizado. Antes

de la formalizacion del contrato, los

donantes habran de ser informados

de los fines y consecuencias del acto, | ==,

asi como de los procedimientos y =_17\ |
estudios a los que sera sometido el /3
donante. Le entregaran un formulario

de Consentimiento Informado, donde

debe quedar reflejada toda la informacién
proporcionada, incidiendo en los aspectos legales.

SIRHA Sistema de Informacién de Reproduccién Humana Asistida - Folleto informativo Donantes

El hecho de firmar este documento no le obliga en
ningin momento a realizar la donacion. Si cambia
de opinion, puede revocar el consentimiento.

Sus datos seran dados de alta en el Registro de
donantes albergado en SIRHA, lo que le atribuye
la condicion de ASPIRANTE a DONANTE
y le proporciona un CODIGO UNICO DE
IDENTIFICACION.

A continuacion el donante debe someterse a un
protocolo de estudio en el que se valora su estado
psicofisico, que consiste en la realizacion de un
reconocimiento médico que incluye la evaluacion
de sus antecedentes personales y familiares, asi
como un examen fisico, ademads de la realizacion
de pruebas analiticas.

El aspirante a donante esta obligado
a facilitar con absoluta veracidad los
datos que le sean solicitados sobre sus
antecedentes personales y familiares,
asi como sobre la descendencia propia
y las donaciones previas, si las hubiera.

El cumplimiento de los requisitos para ser donante
no obligara a ningun banco a aceptar, antes de
la donacion, como donantes a las personas que
acudan a ellos.

Los centros autorizados podran rechazar la
donacion cuando las condiciones psicofisicas del
donante no sean las adecuadas.

A partir de este momento, debera concertar con
el centro los siguientes pasos a segulir.


https://cnrha.sanidad.gob.es/registros/home.htm

{Qué es SIRHA?

ElSistema de Informacion de Reproduccion
Humana Asistida (SIRHA) da cobertura a los
registros nacionales en materia de reproduccién
humana asistida regulados en la normativa
vigente:

* Registro Nacional
de Donantes de Gametos
y Preembriones

* Registro nacional de actividad
y resultados de los centros
y servicios de reproduccion
asistida

* Registro de centros y
servicios de Reproduccion —
Humana Asistida

Este Sistema de Informacion esta adscrito a
la Direccion General de Cartera Comun de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia,
del Ministerio de Sanidad, a la que corresponden
su organizacion y gestion, asi como la adopcion
de las medidas para garantizar la confidencialidad
y seguridad de los datos.
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{Cual es la
finalidad de
SIRHA?

SIRHA tiene la finalidad de agilizar y centralizar la
informacion permitiendo el registro y la gestion,
integral y en tiempo real, de la informacion
relacionada con las Técnicas de Reproduccion
Asistida (TRA); y en concreto:

* Permite recoger y gestionar la informacion
de los donantes de gametos y embriones
con fines reproductivos y los usuarios de
las TRA, garantizando en todo momento
las condiciones debidas de confidencialidad,
seguridad y anonimato;

* Proporcionar informacion de la situacion
administrativa de los centros y servicios de
RHA;

* Facilitar la recogida de los datos de su actividad
en relacion con el numero de técnicas y
procedimientos autorizados, asi como las tasas
de éxito de los mismos;

* Garantizar la trazabilidad desde el origen al
destino de las células reproductoras aplicadas
mediante TRA.

L

{Qué datos
estaran incluidos
en SIRHA?

SIRHA recoge, entre otros, datos de
filiacion y relativos a la salud de los
donantes de gametos y embriones,y en
concreto las siguientes categorias de
datos: identificativos, caracteristicas
personales (fecha de nacimiento,
sexo...), clinicos relacionados con los
estudios y donaciones realizadas y de
ubicacion (centro o servicio RHA donde
se realizaron).

{Por quéeé es
importante
recoger estos
datos en SIRHA?

* Para garantizar la seguridad y la calidad
de la asistencia prestada al permitir,
con mayor precision, la recogida
de toda la informacion relacionada
con las TRA.




El funcionamiento del Registro Nacional
de Donantes albergado en este sistema
de informacion es imprescindible para
la seguridad tanto de donantes como
de receptoras. Con este sistema de
informacion se garantiza la trazabilidad
desde el origen al destino de las células
reproductoras (gametos y embriones)
donadas; esto es, se tendra informacion
desde la donacion hasta el nacimiento del

recién nacido y, en definitiva, contribuira a
mejorar los programas de donacion de nuestro
pais. Si como consecuencia de una donacién
naciera un bebé con alguna enfermedad
congénita, este sistema permitira llegar a los
donantes y evitar que esto vuelva a ocurrir,
lo que supone una garantia para las parejas y
futuros padres.

* Para cumplir con las exigencias de la legislacion
espanola y europea permitiendo la libre
circulacion de muestras bioldgicas entre paises
europeos.

En concreto, facilita las labores de los centros
y servicios de RHA, evitando repeticiones
innecesarias de pruebas, garantiza Ia
trazabilidad, y permite que puedan comprobar
de forma fehaciente las donaciones previas
de los donantes y cumplir la normativa legal
sobre limitacién del nimero de nacidos vivos
en Espana.

La limitacion en el numero de donaciones
de gametos que pueda realizar un mismo
donante se ha establecido en base a requisitos
incluidos en la norma o por motivos de calidad
y seguridad tanto para los donantes como para
las receptoras. Es necesario, no solo para tratar
de evitar un posible riesgo de consanguinidad
futura sino principalmente por lo que
constituye una proteccion para los donantes,
especialmente cuando se trata de mujeres.

Para mantener la supervision de lo que esta
sucediendo en el sector de la fertilidad.

Con la informacién recogida en este sistema,
estara disponible informacion en relacion con
el numero de técnicas y procedimientos, asi
como las tasas de éxito de los mismos, con lo
que se podra valorar la calidad de la atencion
prestada. Ademas,se podran evaluar tendencias,
ver donde se pueden hacer mejoras, asegurar
la toma de decisiones basadas en la evidencia
mas reciente, publicar informes de interés para
el publico e impulsar mejoras en el sector.
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Tratamiento
de datos
de SIRHA

Los datos personales, y relativos a la salud, de los
donantes de gametos y embriones son inscritos en
el tratamiento de datos “Sistema de Informacion
de Reproduccion Humana Asistida (SIRHA)”.
Puede consultar en la pagina web del Ministerio de
Sanidad el Registro de Actividades de Tratamiento
para obtener informacion adicional sobre el
tratamiento.
http://www.mscbs.gob.es/servCiudadanos/
proteccionDatos/docs/RAT_MSCBS.pdf

{Quién esta
obligado a incluir
sus datos en
SIRHA?

Los centros y servicios de RHA estan obligados
a suministrar la informacion precisa a las
autoridades sanitarias encargadas de los registros,
tal y como establece la normativa vigente (art. 23
Ley 14/2006) y, por tanto, deberan comunicar los
datos a los que se refiere el apartado anterior.


http://www.mscbs.gob.es/servCiudadanos/proteccionDatos/docs/RAT_MSCBS.pdf

{Quién o quiénes
accederan a los
datos de los
donantes?

Los centros y servicios de RHA tendran solo

acceso a los datos personales y relativos a la

salud de los donantes de gametos y embriones
atendidos en su centro o servicio.

Ademas, SIRHA cifra los datos de
identificacion de los donantes, asignando
un codigo Unico de
permanente, a cada uno de ellos, no
permitiendo la consulta de los datos
identificativos y
confidencialidad y anonimato de los mismos.

identificacion,

salvaguardando la
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El resto de los usuarios de SIRHA (Ministerio
de Sanidad y autoridades competentes de las
CCAA), quienes cooperan en la gestion de los
mencionados registros, solo podran tener acceso
a datos agregados (estadisticas por centro o
serviciob, CCAA o nacionales), o en aquellas
situaciones en las que intervengan en la adopcion
de medidas de salud publica, Unicamente tendran
acceso a los datos de indole sanitaria asociados a
codigos en cada caso.

Medidas de
seguridad

El Ministerio de Sanidad se compromete al
cumplimiento de su obligacién de secreto con
respecto a los datos de caracter personal,incluidos
los relativos a la salud, y al deber de tratarlos
con confidencialidad. A estos efectos, adoptara
las medidas de indole técnica y organizativa
necesarias que, garanticen la seguridad

de los datos de caracter personal

Y, que eviten su
pérdida, tratamiento o acceso

no autorizado, conforme erls
al Reglamento General de EquemaNaconal de
Proteccién de Datos y a la Seguridad
Ley Organica 3/2018, siendo '

de aplicacion las medidas de u
seguridad que correspondan

de las previstas en el Esquema

Nacional de Seguridad.

alteracion,

Asimismo, ha establecido todos los medios
técnicos a su alcance para evitar la pérdida, mal
uso, alteracion, acceso no autorizado y robo de
los datos que el usuario facilite al Ministerio de
Sanidad, habida cuenta del estado de la tecnologia,
la naturaleza de los datos almacenados y los
riesgos a que estén expuestos, ya provengan de la
accion humana o del medio fisico o natural.
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Normativa

aplicable

Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre ‘
técnicas de reproduccion humana ’
Real Decreto ley 9/2014, de 4

de julio, por el que se establecen

las normas de calidad y seguridad

para la donacién, la obtencion,
preservacion, el almacenamiento y la
distribucion de células y tejidos humanos

y se aprueban las normas de coordinacion y
funcionamiento para su uso en humanos.
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016, relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacion de
95/46/CE (Reglamento General de Proteccion

de Datos)

Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de

asistida. A
N

la evaluacion, el procesamiento, la

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento

estos datos y por el que se deroga la Directiva

los derechos digitales.

Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que
se regula el Esquema Nacional de Seguridad en
el ambito de la Administracion Electronica.

Ley 39/2015,de | de octubre,del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas.


https://www.boe.es/buscar/pdf/2006/BOE-A-2006-9292-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2014/BOE-A-2014-7065-consolidado.pdf
https://www.boe.es/doue/2016/119/L00001-00088.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2018/BOE-A-2018-16673-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2010/BOE-A-2010-1330-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2015/BOE-A-2015-10565-consolidado.pdf

