Real decreto num. 1720/2004, de 23 de julio,
por el que se establecen las tipologias fisiopatoldogicas que permiten
la superacion de los limites generales establecidos para la fecundacion
de ovocitos en procesos de reproduccion asistida

La Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre técnicas de reproduccion asisti-
da, supuso el primer reconocimiento
legal para la aplicacion en nuestro pais
de este tipo de practicas, cuyo objetivo
era, y sigue siendo, encontrar solucio-
nes a los problemas de infertilidad.

En virtud de la aplicacion de esta
norma, en los procesos de fecundacion
se fue recurriendo al procedimiento de
generar un numero de preembriones pa-
ra cada ciclo reproductivo superior al
que es recomendable implantar a la vez
en cada caso. De esta forma, se ha podi-
do mantener una reserva de preembrio-
nes congelados para su posible utiliza-
cion sin necesidad de recurrir a una
nueva estimulacion ovarica, proceso que
resulta especialmente doloroso y trauma-
tico para las mujeres, ademas de las con-
secuencias econdmicas que comporta.

Posteriormente, la Ley 45/2003, de
21 de noviembre, ha modificado deter-
minados preceptos de la Ley 35/1988,
de 22 de noviembre, entre otras cosas
para limitar la acumulaciéon de preem-
briones humanos sobrantes de los pro-
cesos de fertilizacion que se habia ve-
nido produciendo durante los afios
anteriores.

Para evitar esta acumulacion, la
nueva Ley establece limites numéricos
a la transferencia de preembriones a
una mujer en cada caso y a la fecunda-

268

cion de ovocitos en un mismo ciclo
reproductivo, asi como a los plazos
respectivos de conservacion. A la vez,
la nueva norma abre la puerta, cum-
pliendo una serie de requisitos, a la
utilizacion de los preembriones so-
brantes hasta la fecha de la promulga-
cion de la nueva norma para otros fi-
nes, entre ellos la investigacion, y en
especial la investigacion orientada a
fines terapéuticos, cuya potencialidad
no ha sido conocida hasta fechas re-
cientes.

Estos nuevos preceptos respetan lo
establecido en el Convenio de Ovie-
do, suscrito y ratificado por el Estado
espafiol, que combina la restriccion de
crear preembriones so6lo para fines re-
productivos con la posibilidad de uti-
lizar los preembriones sobrantes de
estos procesos de reproduccion asisti-
da para la investigacion.

Sin embargo, las limitaciones reco-
gidas en la nueva ley planteaban pro-
blemas. Si la finalidad de las técnicas
de reproduccién asistida es la solu-
cion a los problemas de infertilidad, la
aplicacion de estas técnicas debe ha-
cerse de la forma mas adecuada a esta
finalidad esencial, teniendo en cuenta
los conocimientos cientificos existen-
tes en el momento de su aplicacion.

Ademas, hay que considerar que
las tasas de éxito de los tratamientos
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de fecundacioén son bajas en general.
Por eso, el hecho de limitar numérica-
mente los preembriones en cada ciclo
con el Gnico fin de reducir asi el nume-
ro de preembriones sobrantes podria
desvirtuar la finalidad de las técnicas
de reproduccion asistida.

Atendiendo a estas razones, y pese
a que la limitaciéon del nimero de
preembriones congelados constituye su
principal finalidad, la Ley 45/2003, de
21 de noviembre, ha establecido de ma-
nera diferente los limites al nimero de
preembriones a implantar en cada caso
y al de ovocitos a fecundar en un mis-
mo ciclo.

En el primer caso, la Ley establece
un limite fijo de tres preembriones, sin
ninguna excepcion. Esta limitacion tan
taxativa, que puede contribuir a evitar
el problema de los embarazos multi-
ples, resulta acorde con la evolucion
de las técnicas de reproduccion asisti-
da, que en la actualidad han convertido
en practica habitual este limite, llegan-
do incluso a veces a implantar un nd-
mero menor de preembriones en cada
ciclo.

En el segundo de los casos, se limi-
ta igualmente a tres el numero de ovo-
citos a fecundar en cada ciclo repro-
ductivo, obligando a la mujer a sufrir
de nuevo el doloroso proceso de esti-
mulacion ovarica si el tratamiento no
da resultado con esos tres intentos. Pa-
ra determinados casos, asociados a pa-
tologias de base de los progenitores, se
prevé una serie de situaciones en las
que se contempla la posibilidad de fe-
cundar un nimero mayor de ovocitos.

Desde la promulgacion de la Ley
45/2003, de 21 de noviembre, la de-
manda de que se especifiquen median-
te real decreto las tipologias fisiopato-
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logicas en las que se permita fecundar
mas de tres ovocitos ha sido constan-
te. Lo han solicitado tanto los usua-
rios de las técnicas de reproduccion
asistida como diferentes organizacio-
nes ciudadanas, ademas de los pro-
pios profesionales de los centros de
reproduccion asistida, que han llega-
do a dirigirse al Defensor del Pueblo
urgiendo al desarrollo de este precep-
to.

Por su parte, la Comision Nacional
de Reproduccién Humana Asistida,
en el informe que hizo de la Ley, ad-
virtié también de la necesidad de ela-
borar ese listado de tipologias de for-
ma urgente, y se ofrecio a trabajar en
la determinacion de esas especifica-
ciones. En su reunion del 7 de octubre
de 2003, la Comisiéon aprobd un do-
cumento en el que se pormenorizaban
las tipologias indicadas. Ademas,
consideré que el numero concreto de
ovocitos que hayan de ser fecundados
en cada caso debera venir determina-
do por los criterios clinicos de los
profesionales responsables del proce-
so de reproduccion asistida.

El documento citado ha servido de
base para la elaboracion de este Real
Decreto, que ha sido informado por la
Comision Nacional de Reproduccion
Humana Asistida.

En su virtud, a propuesta de la mi-
nistra de Sanidad y Consumo, de acuer-
do con el Consejo de Estado y previa
deliberacion del Consejo de Ministros
en su reunion del dia 23 de julio de
2004, dispongo:

Articulo 1. Objeto

Este Real Decreto tiene como ob-
jeto establecer el protocolo de las ti-
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pologias fisiopatolégicas de aquellos
casos en los que en la aplicaciéon de
las técnicas de reproduccion asistida
se permita la fecundacién de mas de
tres ovocitos en el mismo ciclo, de
conformidad con lo previsto en el ar-
ticulo 4.3 de la Ley 35/1988, de 22
de noviembre, sobre técnicas de re-
produccion asistida, en la redaccion
dada a este por el articulo unico de la
Ley 45/2003, de 21 de noviembre.

Articulo 2. Asuncion por la pareja

En estos casos, en los que los pre-
embriones supernumerarios generados
seran crioconservados por un plazo
equivalente a la vida fértil de la mujer
con el objeto de que se le puedan
transferir en intentos posteriores, los
progenitores deberan firmar un com-
promiso de responsabilidad sobre sus
preembriones crioconservados, de con-
formidad con y en los términos y 1imi-
tes de consentimiento informado esta-
blecidos en el articulo 11.3 de la citada
Ley 35/ 1988, de 22 de noviembre, en
su redaccion dada por la Ley 45/2003,
de 21 de noviembre.

Articulo 3. Numero de ovocitos

El ntimero de ovocitos que haya de
ser fecundado en cada caso, siempre
dentro del objetivo de reduccion en lo
posible del numero de preembriones
crioconservados sobrantes establecidos
por la ley, vendra determinado por los
criterios clinicos de los profesionales
responsables del proceso de reproduc-
cion asistida correspondiente, debien-
do quedar reflejada en la historia clini-
ca la tipologia fisiopatoldgica que
justifica la decision en cada caso con-
creto.

ESPANA

Articulo 4. Tipologias
fisiopatologicas

Las tipologias fisiopatoldgicas a
que se refiere este Real Decreto que-
dan recogidas y especificadas en su
anexo, en los apartados I, Esterilidad
de causa masculina, y II, Esterilidad de
causa femenina.

Disposicion final primera. Revision
v actualizacion de tipologias. E1 Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo, con el
asesoramiento y el informe previo de
la Comision Nacional de Reproduc-
cion Humana Asistida, podra efectuar
la revision o actualizacion de la rela-
cion de tipologias fisiopatologicas que
se recogen en el anexo de este Real
Decreto.

Disposicion final segunda. Titulo
competencial. Este Real Decreto se
dicta al amparo del articulo 149.1.16
de la Constitucion Espaiiola, que atri-
buye al Estado competencia exclusiva
en materia de bases y coordinacion ge-
neral de la sanidad, y en aplicacion y
desarrollo de lo dispuesto en el articu-
lo 4.3 de la Ley 35/1988, de 22 de no-
viembre, sobre técnicas de reproduc-
cion asistida, en su redaccion dada por
la Ley 45/2003, de 21 de noviembre.

Disposicion final tercera. Entrada
en vigor. El presente Real Decreto en-
trard en vigor el dia siguiente al de su
publicacion en el Boletin Oficial del
Estado.

ANEXO

Tipologias fisiopatologicas en las
que se permite la fecundacion de mas
de tres ovocitos en el mismo ciclo,
conforme a los criterios profesionales
aplicables en cada caso.
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L. Esterilidad de causa masculina Reserva folicular disminuida y edad

mayor de 35 afos.

Azoospermias. Altas respuestas.
Secretoras. Ovarios poliquisticos
Obstructivas. :

Oligoastenoteratozoospermias.
Severas.

Moderadas.

Otras patologias seminales.

Casos con indicacion de diagnosti-

co genético preimplantacional.

Semen dificilmente reemplazable.

1. Esterilidad de causa femenina

Patologia ovarica.

Patologia tubo-peritoneal.
Endometriosis.

Hidrosalpinx.

Esterilidad de origen desconocido.
Obesidad.

Pobres resultados en ciclos ante-

riores.

Casos con Indicacion para diag-

ndstico genético preimplantacional.

Ovocitos dificilmente reemplazables.
Donacioén de ovocitos.





