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CONSEJERIA DE SALUD

DECRETO 156/2005, de 28 de junio, por el
que se regula el Diagnéstico Genético Preimplanta-
torio en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia
y se crea la Comisiidn Andaluza de Genética y
Reproduccidén.

La Constitucion Espafiola en su articulo 43 reconoce el
derecho a la proteccién de la salud, estableciéndose que corres-
ponde a los poderes publicos organizary tutelar la salud publica
a través de medidas preventivas y de las prestaciones y ser-
vicios necesarios.

El Estatuto de Autonomia para Andalucia, conforme a
sus articulos 13.21 y 20.1, respectivamente, atribuye a la
Comunidad Auténoma de Andalucia competencias exclusivas
en materia de sanidad e higiene, sin perjuicio de lo establecido
en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucién Espafiola, asi
como el desarrollo legislativo y la ejecucion de la legislacion
bésica del Estado en materia de sanidad interior.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
en el apartado 5 del articulo 18 establece que las Adminis-
traciones Publicas, a través de sus Servicios de Salud y Organos
competentes en cada caso, desarrollaran los programas de
atencién a grupos de poblacién de mayor riesgo y programas
especificos de proteccion frente a factores de riesgo, asi como
programas de prevencion de deficiencias tanto congénitas
como adquiridas.

La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia,
dispone en el apartado 2 del articulo 6 que los nifios, ancianos,
los enfermos mentales, las personas que padecen enferme-
dades crénicas e invalidantes y las que pertenezcan a grupos
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especificos reconocidos sanitariamente como de riesgo, tienen
derecho a actuaciones y programas sanitarios especiales y
preferentes.

El Il Plan Andaluz de Salud contempla, entre sus lineas
prioritarias de actuacién, el establecimiento de estrategias de
intervencién en genética, tanto en el campo de investigacién
como en el de la prestacién de servicios, mediante la definicion
de una cartera de servicios en genémica, basada en la eva-
luacién sistemaética de su efectividad y eficiencia social. Asi-
mismo el citado Plan contempla la incorporacién a los procesos
asistenciales de las técnicas e intervenciones relacionadas con
la genética médica, de efectividad probada, y la coordinacién
de los recursos destinados a la genética médica, para garantizar
la calidad asistencial a través de la acreditacién, estandari-
zacién y evaluacion.

La Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas
de Reproduccion Asistida, establece en el articulo 12 que toda
intervencién sobre el preembrién, vivo, in vitro, con fines diag-
nosticos, no podréa tener otra finalidad que la valoracion de
su viabilidad o no, o la deteccién de enfermedades hereditarias,
a fin de tratarlas, si ello es posible, o de desaconsejar su
transferencia para procrear.

Los procesos alcanzados en la aplicacion de las técnicas
de diagnostico genético han permitido la identificacion de algu-
nos de los genes cuyas mutaciones son responsables de ciertas
enfermedades hereditarias. La incorporacion de estas técnicas
al diagndstico prenatal ha abierto un campo esperanzador para
muchas parejas con elevado riesgo de transmitir una enfer-
medad hereditaria grave a sus descendientes. Mediante el
Diagnostico Genético Preimplantatorio pueden seleccionarse
preembriones libres de la enfermedad que padecen, o de las
que son portadores alguno de sus progenitores, e impide el
riesgo del nacimiento de hijos con graves enfermedades o
la necesidad de una interrupcién voluntaria del embarazo por
enfermedad fetal.

Por otra parte se hace conveniente contar con un érgano
que asesore a la Consejeria de Salud en aspectos tales como
la mejora de la informacién que debe recibir la poblacion sus-
ceptible de beneficiarse de este procedimiento; la correcta apli-
cacion del procedimiento de Diagndstico Genético Preimplan-
tatorio; o la propuesta a la Consejerfa de Salud de la incor-
poracién de este procedimiento a otras enfermedades de base
genética. En este sentido, se crea la Comision Andaluza de
Genética y Reproduccion, como érgano colegiado adscrito a
la Consejeria de Salud.

En su virtud, de acuerdo con el Consejo Consultivo de
Andalucia, a propuesta de la titular de la Consejeria de Salud,
segun lo previsto en el articulo 39.2 de la Ley 6/1983, de
21 de julio, del Gobierno y la Administracién de la Comunidad
Auténoma de Andalucia, y previa deliberacién del Consejo
de Gobierno, en su reunion del dia 28 de junio de 2005,

DISPONGO
CAPITULO |
Disposiciones Generales

Articulo 1. Objeto.

El presente Decreto tiene por objeto regular el derecho
al Diagnostico Genético Preimplantatorio en el Sistema Sani-
tario Publico de Andalucia, asi como la creacién de la Comisién
Andaluza de Genética y Reproduccion.

CAPITULO I
Diagndstico Genético Preimplantatorio
Articulo 2. Definicion.

A los efectos del presente Decreto, se entiende por Diag-
noéstico Genético Preimplantatorio el procedimiento de diag-

nostico consistente en realizar un analisis genético a preem-
briones obtenidos por técnicas de fecundacién in vitro antes
de ser transferidos al Utero.

Articulo 3. Ambito de aplicacién.

El presente Decreto serd de aplicacion a las personas
con vecindad administrativa en cualquier municipio de Anda-
lucia, con cobertura sanitaria a cargo del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia y que presenten riesgo de transmitir a
sus descendientes cualquiera de las enfermedades que se rela-
cionan en el Anexo de este Decreto.

Articulo 4. Acceso al Diagnoéstico Genético Preimplan-
tatorio.

1. Las personas incluidas en el &mbito de aplicacion de
este Decreto, que deseen les sea realizado el Diagndstico Gené-
tico Preimplantatorio, se dirigirdn al Servicio de Ginecologia
y Obstetricia del centro hospitalario que les corresponda por
razén de su domicilio.

2. Dichos Servicios remitirdn a las personas solicitantes
al Servicio o Unidad de Genética o Reproducciéon Humana
Asistida, donde se realizara la indicacion, de acuerdo con los
criterios establecidos por la Comision Andaluza de Genética
y Reproduccion.

3. En los supuestos en que proceda la aplicacion del
procedimiento de Diagndstico Genético Preimplantatorio, el
Servicio o Unidad de Genética o Reproduccién Humana Asis-
tida derivaréd a las personas solicitantes a las Unidades de
Genética y Reproduccién autorizadas por la Consejeria de
Salud y que figuran en el Anexo | del presente Decreto.

CAPITULO I
De la Comisién Andaluza de Genética y Reproduccién

Articulo 5. Creacion de la Comisién Andaluza de Genética
y Reproduccion.

Se crea la Comisién Andaluza de Genética y Reproduccion
como un organo colegiado, de caracter permanente adscrito
a la Consejeria de Salud.

Articulo 6. Funciones.
Seran funciones de la Comisién Andaluza de Genética
y Reproduccién:

a) Proponer a la persona titular de la Consejeria de Salud,
previo informe de la Comision Autondémica de Etica e Inves-
tigacién Sanitarias, la actualizacion del listado de enferme-
dades susceptibles de ser detectadas por el Diagnostico Gené-
tico Preimplantatorio.

b) Proponer a la persona titular de la Consejeria de Salud
el establecimiento y actualizacion de los criterios de indicacién
de esta técnica en las parejas que se van a someter al pro-
cedimiento y velar por su cumplimiento.

¢) Proponer a la persona titular de la Consejeria de Salud
la aprobacién de una guia normalizada de indicaciones y pro-
cedimientos técnicos, contraindicaciones, limitaciones a su
uso, y normas de calidad.

d) Verificar la adecuacién de los contenidos de la infor-
macion proporcionada a las parejas candidatas y el cumpli-
miento de las condiciones en las que se debe realizar la misma
para garantizar el derecho a la informacion sanitaria, el derecho
a la intimidad y el respeto a la autonomia del paciente en
la toma de decisiones, asi como la correcta cumplimentacién
del consentimiento informado.

e) Velar por la igualdad efectiva en las condiciones de
acceso a los procedimientos de Diagndstico Genético Preim-
plantatorio para las parejas candidatas conforme a los criterios
establecidos, respetando la confidencialidad de la informacion
y documentacién a que tenga acceso.
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f) Asesorar a la Unidad que realiza el Diagnéstico Genético
Preimplantatorio en aquellos supuestos donde entren en con-
flicto demandas de particulares y condiciones de aplicacién
del presente Decreto generadoras de quejas o reclamaciones.

g) Solicitar dictamen a la Comisién Autonémica de Etica
e Investigacion Sanitarias, de conformidad con lo establecido
en el Decreto 232/2002, de 17 de octubre, por el que se
regulan los érganos de Etica e Investigacion Sanitarias y los
de Ensayos Clinicos en Andalucia, si se plantearan dilemas
de caracter ético en el ejercicio de esta técnica.

h) Conocer los resultados anuales y valorar e informar
de los mismos a la persona titular de la Consejeria de Salud,
con fines estadisticos.

Articulo 7. Composicién.

1. La Comision Andaluza de Genética y Reproduccion
estara integrada por la Presidencia, que seré la persona titular
de la Direccion General de Calidad, Investigacion y Gestion
del Conocimiento de la Consejeria de Salud; la Vicepresidencia
que correspondera a la persona titular de la Direccién General
de Asistencia Sanitaria del Servicio Andaluz de Salud, y un
total de 11 vocalias nombradas por la persona titular de la
Consejerfa de Salud.

2. Las vocalias seran elegidas para un periodo de cinco
afnos, atendiendo a criterios de paridad por sexo, siguiéndose
al efecto lo establecido en el articulo 140 de la Ley 18/2003,
de 29 de diciembre, por la que se aprueban medidas fiscales
y administrativas, con la siguiente composicién:

a) Una en representacién de la Unidad de Genética y
Reproduccion o Servicios correspondientes, designada por la
Consejeria de Salud.

b) Una en representacién de la Comisién Autondémica
de Etica e Investigacién Sanitarias.

c) Tres vocalias designadas entre personas expertas en
técnicas de reproduccion asistida, embriologia humana o
genética.

d) Una en representacion de la Subdireccién de Asistencia
Primaria y Comunitaria del Servicio Andaluz de Salud.

e) Una en representacion de los Colegios Profesionales
Sanitarios.

f) Una en representacién de la Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias de Andalucia.

g) Una en representacién de asociaciones de pacientes.

h) Una en representacion de asociaciones de consumi-
dores y usuarios.

i) Una persona entre juristas expertos o expertas en la
materia.

3. La Secretaria de la Comisién Andaluza de Genética
y Reproduccién correspondera a una persona funcionaria de
la Consejeria de Salud, con nivel de Jefatura de Servicio, que
asistira a las reuniones de la Comisién con voz pero sin voto.

Articulo 8. Funciones de la Presidencia, Vicepresidencia
y Secretaria.

1. A la Presidencia de la Comision Andaluza de Genética
y Reproduccion le corresponden las siguientes funciones:

a) Ostentar la representacion de la Comisién Andaluza
de Genética y Reproduccién.

b) Acordar la convocatoria de las sesiones, fijar el orden
del dia y presidir las mismas.

¢) Visar las actas y certificaciones de los acuerdos del
organo.

d) Ejercer cuantas otras funciones sean inherentes a la
Presidencia del érgano, asi como las asignadas en el regla-
mento de funcionamiento, velando por el cumplimiento del
principio de igualdad de oportunidades entre hombres y muje-
res en todas la intervenciones de la Comisién Andaluza de
Genética y Reproduccién.

2. A la Vicepresidencia de la Comision Andaluza de Gené-
tica y Reproduccion le corresponden las siguientes funciones:

a) Sustituir a la persona titular de la Presidencia en ausen-
cia de ésta.

b) Informar a la Presidencia sobre los informes o pro-
puestas realizados por las vocalias.

c¢) Las que especificamente le delegue la Presidencia de
la Comisidn.

3. A la Secretaria de la Comision Andaluza de Genética
y Reproduccion le corresponden las siguientes funciones:

a) Efectuar la convocatoria de las sesiones por orden de
la Presidencia y las citaciones correspondientes.

b) Redactar, certificar y custodiar las actas de las
reuniones.

¢) Cuantas otras funciones inherentes a su condicién de
Secretario o Secretaria de la Comisién.

Articulo 9. Organizacion y funcionamiento.

1. La Comisién Andaluza de Genética y Reproduccion
se reunird con caracter ordinario tres veces al afio. En sesion
extraordinaria podrén reunirse cuando las convoque la Pre-
sidencia, por propia iniciativa o a instancia de un tercio de
sus miembros.

2. Para la constitucién valida de este 6rgano deberéan
asistir la Presidencia o Vicepresidencia, la Secretaria vy, al
menos, la mitad de sus miembros.

3. Alas reuniones de la Comision podran asistir personas
asesoras y expertas en funcion de los temas a tratar.

4. Los miembros de la Comisién, asi como las personas
expertas invitadas y las personas asesoras cientificas del mis-
mo, que sean ajenas a la Administracion Publica, tendrén
derecho a ser indemnizadas por los gastos efectuados con
motivo de la asistencia a las reuniones, de acuerdo con lo
previsto en la normativa vigente.

Disposicién adicional Unica. Reglamento de funciona-
miento de la Comisién Andaluza de Genética y Reproduccién.

La Comision elaboraré su propio Reglamento de Funcio-
namiento, en el plazo de seis meses desde la entrada en vigor
del presente Decreto y, con caracter anual, la memoria de
actividades, siendo en ambos casos remitidos a la persona
titular de la Consejeria de Salud para su aprobacion.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas todas aquellas disposiciones de igual
o inferior rango en lo que se opongan o contradigan con lo
establecido por el presente Decreto.

Disposicién final primera. Habilitacion normativa.

Se faculta a la titular de la Consejeria de Salud para actua-
lizar el contenido de los Anexos del presente Decreto cuando
los avances tecnoldgicos asi lo aconsejen y para dictar las
disposiciones necesarias en desarrollo o ejecucion del mismo.

Disposicién final segunda. Entrada en vigor.
El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacion en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

Sevilla, 28 de junio de 2005

MANUEL CHAVES GONZALEZ
Presidente de la Junta de Andalucia

MARIA JESUS MONTERO CUADRADO
Consejera de Salud
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ANEXO |

Unidades de Genética o Reproducciéon Humana Asistida
designadas para la realizacién del procedimiento de Diagnos-
tico Genético Preimplantatorio.

- Unidad de Genética y Reproduccién Humana Asistida
del Hospital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla.

ANEXO Il

Enfermedades de base genética a las que le son aplicables
los procedimientos de Diagndstico Genético Preimplantatorio:

a) Atrofia Muscular Espinal.

b) Distrofia Muscular de Duchenne.
¢) Enfermedad de Huntington.

d) Fibrosis Quistica.

e) Hemofilia A.

f) Hemofilia B.

g) Otras enfermedades con herencia recesiva ligada al
cromosoma X.

h) Sindrome de Alport ligado al cromosoma X.
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