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RESOLUCIQ per ia qual es prorroga la prova pilot sobre racionalitzacié i seguiment de
la prescripeié dels medicaments dels tractaments de reproduccié humana assistida
mitjangant fecundacio in vitro, i s’estableixen les normes d’execucié i seguiment.

Ates gue mitjancant la disposicié addicional a la Instruccié 02/97, validacié sanitaria de
receptes mediques oficials del Servei Catala de la Salut (CatSalut), es va implantar la prova
pilot sobre racionalitzaci¢ i seguiment de la prescripcié dels medicaments dels tractaments
de reproduccié humana assistida mitjancant fecundacié in vifro.

Ates gue, d'acord amb aquesta prova pilot, les usuaries del sistema sanitari public
acreditades mitjangant la targeta sanitaria individual (TSl), és a dir, les assegurades del
CatSalut, que siguin subsidiaries d’aquest tractament i que siguin ateses en els centres
inclosos en I'esmentada prova, poden accedir a la medicacié que necessiten amb la prévia
validacié sanitaria de les receptes mediques oficials del CatSalut, sempre que es compleixin
els criteris, requisits i indicacions que s’hi preveuen.

Ates que en relacid amb el desenvolupament de la prova pilot caldra tenir en compte la
incidéncia del desplegament reglamentari de les previsions que estableix article 13, relatiu
als ajuts per a I'aplicacié de les técniques de reproduccié assistida, de la Llei 18/2003, de 4
de juliol, de suport a les families.

Vista la proposta del subdirector del CatSalut, tot tenint en compte la voluntat del CatSaIut
d’'incrementar la provisié plblica d’aguestes técnigues.

En exercici de les facultats que m’atorguen els articles 16 i 17 de la Llei 15/1990, de 9 de
juliol, d'ordenaci6 sanitaria de Catalunya,

RESOLC:

Primer.- Prorrogar fins al 30 de setembre de 2010 la prova pilot sobre racionalitzacié i
seguiment de la prescripcié dels medicaments dels tractaments de reproducclo humana
assistida mitjangant fecundacio in vitro.

Segon.~ Establir les normes d’execucid i seguiment de la prova pilot que figuren en el
document annex a aguesta Resolucio.

Tercer.- En cas que, en desenvolupament de I'arlicle 13 de la Llei 18/2003, de 4 de juliol, de
suport a les families, s'aprovi i publiqui la corresponent disposicié de caracter general que
estableixi el régim dels ajuts per a Paplicacié de les técniques de reproduccid assistida, la
prova pilot finalitzara en la data d'inici del periode respecie del gual es puguin sollicitar els
esmentats ajuts.
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Quart.- Seran d’aplicacié a la prova pilot els corresponents criteris d’inclusié i d’exclusid,
aixi com de prioritzacié de les pacients, que determini el CatSalut en relacié amb la seva
coberiura plblica. A aguest efecte es portara a terme la corresponent adaptacié de la prova
pilot.

Barcelona, 1 d octubre de 2009,

El director

Josep Mafia Sghaté i Guasch
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Annex a la Resolucié d’1 d’octubre de 2009, del director del Servei Catala de la Salut,
per la qual es prorroga la prova pilot sobre racionalitzacié i seguiment de Ila
prescripcié dels medicamenis dels tractaments de reproduccié humana assistida
mitjangant fecundacié in vitro, i s’estableixen les normes d’execucid i seguiment.

iNDEX

A} Marc general normatiu, organitzatiu i funcional
B) Criteris d'inclusié i exclusid
C) Tecniques incloses

D) Relacié de principis actius i presentacions amb indicacié autoritzada relacionats amb
tractaments de fecundacié in vitro

E) Centres de reproduccié humana assistida a Catalunya inclosos en la prova pilot
F) Procediment. Models i diagrama

() Criteris per considerar cicle de tractament reproduccié humana assistida (RHA)
mitjancant la fecundacié in vitro
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A) Marc general normatiu, organitzatiu i funcional

1.1. Marc general

Les usuaries del sistema sanitari poblic, majors d'edat, acreditades mitjangant la targeta
sanitaria individual (TS!), és a dir, les assegurades del CatSalut, que siguin subsidiaries de
tractaments de reproduccié humana assistida mitjangant técniques de fecundacid in vitro,
gue siguin ateses en els cenires de reproduccié humana assistida que estiguin autoritzats
per la Direccid General de Recursos Sanitaris del Departament de Salut i que estiguin
inclosos en la prova pilot, poden accedir a la medicacié que necessitin, amb la prévia
validacié sanitaria de les receptes meédiques oficials del CatSalut, sempre que es compieixin
els criteris, els requisits, les recomanacions i les indicacions que es descriven en aguesta
prova pilot, en especial els que s’especifiquen en I'apartat G.

Aixi mateix, el CatSalut verifica l'acreditacié de la condicié d'assegurada del CatSalut.
També verifica el compliment i acreditacid dels requeriments i condicions establerts per la
prova pilot, ja sigui pels corresponents organs responsables del seu seguiment com pels
organs inspectors, o bé mitjangant els validadors sanitaris.

Es requereix la validacié sanitaria de les receptes madiques oficials del CatSalut per part
dels corresponents responsables de la seva validacié sanitaria com a requisit previ a la
dispensacié dels medicaments per les oficines de farmacia.

Als efectes de la prova pilot, 2 més de complir el que estableixen els apartats B, C i G
només es poden formalitzar en recepta médica oficial del CatSalut les indicacions que
s'adequin al gque estableix 'apartat D i que siguin indicades per un metge que presti els seus
serveis en els centres que es relacionen a l'apartat E.

En relacié amb el compliment dels requisits per a 'accés a la prova pilot i el compliment de
les normes d'execucid | seguiment de la prova pilot, el CatSalut podra requerir la pacient que
acrediti degudament la seva condicié d'assegurada, que el centre sanitari justifiqui el
compliment de les normes d’execucidé i seguiment que li siguin exigibles, aixi com que
aportin la informacié i documentacid complementaria que li sigui sollicitada. En cas que no
satisfaci el requeriment, el CatSalut pot denegar I'accés de la pacient a la prova pilot o pot
resoldre I'exclusio del centre sanitari de la prova pilof.

Per accedir a la prova pilot, el CatSalut exigeix el correcte emplenament de les dades de la
sol-licitud de tractament per part del centre inclos en la prova pilot aixi com el compliment
dels requeriments, condicions i criteris establerts per la prova pilot.

1.2. Marc normatiu

Amb caracter general, el marc normatiu aplicable a la prova pilot és la Llei 14/1986, de 25
d’abril, general de sanitat i la Llei 14/2008, de 26 de maig, sobre técniques de reproduccio

humana assistida.
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Aixi mateix, pel que fa a 'autonomia del pacient, la informacié i la documentacio6 clinica, és
d’aplicacié el que preveuen la Liei 21/2000, de 29 de desembre, sobre els drets d’informacio
concernent la salut i l'autonomia del pacient, i la documentacio clinica, i la Llel 41/2002, de
14 de novembre, basica reguladora de Fautonomia del pacient i de drets i obligacions en
matéria d’informacid i documentacid clinica.

2. Validacid sanitaria

Atés que, d’acord amb la prova pilot, aquests medicaments requereixen la validacié sanitaria
de les receptes médiques oficials del CatSalut com a requisit previ a la seva dispensacio per
part de les oficines de farmacia, els gerents de les regions sanitaries han de designar els
corresponents responsables de la validacié sanitaria en 'ambit de la regi6 sanitaria per tal
que la portin a terme. '

Aquests responsables designats especificament per dur a terme aquesta funcio han de ser
metges i han d’'estar col-legiats en algun dels col-legis oficials de metges de Catalunya, ja
que s6n ells els que formalitzen la prescripcié en la recepta médica oficial del CatSalut.

La condicié de validador és incompatible amb la condicié de metge d’'un cenire sanitari
inclos en la prova pilot.

3. Requisits per a la sol-licitud d’autoritzacié de tractament.

Pel que fa a la prova pilot, els requeriments minims exigits per la formalitzacié de la
sollicitud - d’autoritzacid de tractament, | també per a la validacid sanitaria de les
corresponents receptes meédiques, son els seglents:

s Informe clinic

L’ha d’'emetre un meige que presti serveis en un dels centres inclosos en la prova pilot i que
sigui responsable del seu seguiment.

S’ha de formalitzar d’acord amb el model tipus establert i, als efectes de la prova pilot, té una
validesa maxima de 6 mesos.

El CatSalut requereix el diagnostic documentat d'esterilitat realitzat en un centre
especialitzat de la xarxa sanitaria pablica de Catalunya o bé en un centre inclos en la prova
pilot. El document ha d'incloure els estudis previs realitzats detallats que es reguereixin en
cada cas.

En qualsevol cas, I'informe clinic ha d'acreditar 'adequacié de la sollicitud de tractament als
criteris clinics especffics d'indicacié de la corresponent técnica de fecundacid in vitro, tenint
en compte els limits d’eficacia clinica aixi com les condicions personals de 'aplicacio de les
t&cniques que s'estableixen I'article 3 de la Llei 14/2006, de 26 de maig, els motius biologics
i d’acord amb Pevidéncia cientifica i clinica.
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Aquest requisit serd especialment exigible i objecte d’especial comprovacié en cas de
pacients d’edat igual o superior a 40 anys.

En el cas que no es justifiqui Padequacié de la sol-licitud de tractament als criteris clinics
d’indicacié dels iractaments no sautoritzara la sollicitud i no s'estendran les receptes

madiques oficials del CatSalut. També denegara aquelles sol-licituds de tractament en cas
de no disposar d’un diagnostic documentat d’esterilitat.

En qualsevol moment, el CatSalut podra revisar i verificar les dades informades en la
sol-licitud de tractament, ja sigui a requeriment dels organs del CatSalut encarregats del
seguiment de la prova pilot, ja sigui mitjancant els validadors sanitaris.

s Criteris d'inclusid i t&cniques

Les indicacions han de correspondre als criteris d’inclusié establerts a fapartat B i les
t&cnigues han de ser les que figuren a I'apartat C.

+ Medicacié

Els medicaments s’han d'indicar d’acord amb el que preveu I'apartat D.

¢ Nombre de cicles

El nombre méaxim de cicles de FIV que es poden dur a terme és de tres cicles per persona
en total, independentment del centre i del temps de realitzacié, tenint en compte tots els
cicles que s’hagin pogut realitzar també en qualsevol dels centres especialitzats de la xarxa
sanitaria publica de Catalunya. $’ha de tenir en compte el que estableix I'apartat G.

El centre ha d'informar de la causa de finalitzacié de cada cicle sollicitat. En cas que no
n’informi no s’autoritzara el cicle segiient.

Aixi mateix és obligatori disposar del consentiment informat de la pacient per cadascun dels
cicles sol licitats.

¢ Acreditaci6 del dret
L’assegurada ha de presentar la seva TSI al responsable de la validacié sanitaria.

Els responsables de la validacié sanitaria, a més de les alires dades obligatories, han de
consignar el codi d'identificacié personal (CIP) en la recepta médica oficial del CatSalut.

Amb caracter general, el validador sanitari és el que correspongui segons la regid sanitaria
de residéncia de I'assegurada.

L'efectiva acreditacié i documentacié d'aquest requisits podra ser exigida tant pel CatSalut
com pels validadors sanitaris, en qualsevol moment, ja sigui abans de l'autoritzacio de la
sol-licitud com posteriorment a la finalitzacié del tractament.
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4. Requisits dels centres sanitaris de reproduccié humana assistida inclosos en la
prova pilot

Per tal de garantir la seguretat i la qualitat de 'activitat assistencial en la prova pilot cal que
els centres sanitaris compleixin els requisiis seglents:

1.- Ser un centre sanitari degudament autoritzat pel Departament de Salut, com a centre de
reproduccié humana assistida.

Es preceptiu disposar de la resolucié emesa pel Departament de Salut que acrediti el centre
sanitari com a un centre de reproduccié humana assistida.

En qualsevol moment el Departament de Salut podra inspeccionar o auditar els requisits de
Pacreditacio del centre de reproduccio humana assistida.

2.- Cal que el centre de reproduccié humana assistida compleixi amb els requisits técnics |
funcionals previstos en la normativa de referéncia que i sigui d'aplicacioé:

Decret 123/1991, de 21 de maig, sobre autoritzacié administrativa de centres |
serveis que reafitzin técniques de reproduccié humana assistida (DOGC nim.1452,

de 7 de juny de 1991).

Reial decret 412/1996, d'1 de marg, pel qual s’estableixen els protocols obligatoris
d’estudi dels donants i usuaris relacionats amb les técniques de reproduccié humana
assistida i es regula la creacié i organitzacid del Registre Nacional de Donants de
Gamets i Preembrions amb fins de reproduccié humana (BOE nim. 72 de 23 de

marc de 1996).

Reial decret 413/1996, d’1 de marg, pel qual s’estableixen els requisits t&cnics i
funcionals precisos per a l'autoritzacié i homologacié dels centres i serveis sanitaris
relacionats amb les técniques de reproduccid humana assistida (BOE nim. 72 de 23-

3-1996).

Llei 14/2008, de 26 de maig, sobre técnigues de reproduccié humana assistida (BOE
nim. 128, de 27 de maig).

Aixi mateix, en relacidé amb la informacié i documentacio clinica cal que el centre compleixi el
que preveuen:

La Llei 21/2000, de 29 de desembre, sobre els drets d’informacié concernent ia salut i
Fautonomia del pacient, i la documentacié clinica (DOGC nam. 3303 de 11 de gener

de 2001).




CatSalut

Servei Catala
de la Salut

La Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora de 'autonomia del pacient i
de drets i obligacions en matéria d'informacié i documentacié clinica ( BOE nim. 274,
de 15 de novembre de 2002).

La Liei 14/2006, de 26 de maig, sobre técniques de reproduccié humana assistida
(BOE nim. 126, de 27 de maig de 20086).

3.- Que lacreditacié del centre sanitari de reproduccié humana assistida -0 la seva
actualitzacié- inclogui, com a minim, I'oferta assistencial seguent:

-Obstetricia.
-Ginecologia.
-Fecundacid in vitro.
-Recuperacié d’odcits.

Els servei d’obstetricia i de ginecologia son exigibles tant als centres de reproduccié humana
assistida d’ambit hospitalari com extrahospitalari. En cas de centres de reproduccié humana
assistida de centres hospitalaris, cal acreditar que el centre hospitalari disposa d’aquests

serveis,

4.- Els centres sanitaris tenen 'obligacié de comunicar al CatSalut els metges vinculats a la
prova pilot que presten els seus serveis en el centre, aixi com qualsevol canvi corresponent
a les altes o baixes d'aquests metges en els centres. Els centres sanitaris tenen I'obligacié
d'actualitzar la informacio dels metges del centre quan es produeixi algun canvi que justifiqui
la seva notificacié al CatSalut.

Un centre pot tenir, com a maxim, cinc metges vinculats a la prova pilot que prestin els seus
serveis en el centre. Amb cardcter excepcional, el CatSalut pot autoritzar una ampliacié
d’aquest nimero maxim, sempre que préviament s'acrediti documentalment la prestacio de

serveis del metge en el centre.
Un metge no pot prestar serveis alhora en dos centres sanitaris inclosos en la prova pilot.

Els centres sanitaris de la prova pilot hauran d'acreditar la vinculacié o tipus de relacié
contractual amb els metges per poder continuar amb lactivitat de la prova pilot que es
realitza en el centre.

Ei CatSalut podra comprovar en qualsevol moment el tipus de vinculacié o la relacio
contractual dets metges amb els centres.

En tots els casos, el CatSalut sera coneixedor tant del quadre médic com dels responsables
del centre.

El CatSalut podra prendre les mesures oportunes en cas de no complir amb els requisits
d’acreditacio dels metges.
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Els centres han de lliurar a ia pacient la llista de validadors que li poden facilitar ies receptes
médigues oficials corresponents, d’acord amb les indicacions de la regi6 sanitaria.

5.- implantar les mesures i actuacions relatives a I'lls racional del medicament i el control i
seguiment de la prescripci6, administracié i consum establerts per aguesta Resoluci6 aixi
com les que pugui dictar el Departament de Salut o el CatSalut.

5. Altres funcions i responsabilitats deis centres sanitaris i dels metges

a) Els metges han de dur a terme l'assisténcia, el tractament i el seguiment en els centres
inclosos en la prova pilot, i tant els metges com els centres han de complir amb 1otes les
instruccions que s’estableixen en aquest document, aixi com els requeriments addicionals
d’informacié que determini el CatSalut o el Departament de Salut.

No esta permesa la derivacié de pacients diagnosticades, avaluades i tractades o pel seu
seguiment a altres cenires sanitaris que no siguin els expressament inclosos en la prova
pilot. En el cas que es detecti aquest suposit, el CatSalut podra revocar, excloure o
suspendre el centre de la prova pilot.

b) Els metges son els responsables de les dosis prescrites i del control de la seva
administracié a les pacients, aixi com que de que quedi constancia en la historia clinica dels
tractaments i les dosis administrades. El centre ha de garantir que es compleixen aquestes
obligacions.

Els metges i els centres hauran de respondre de qualsevol requeriment del CaiSalut quant al
protocol indicat a la pacient i sobre la prescripcié indicada i realment administrada, aixi com
de les proves complementaries que s’hagin poriat a terme relacionades amb aquest procés

clinic.

c) En relacié amb la histéria clinica.

Als efectes de la prova pilot | sense perjudici de les altres funcions i responsabilitats que
s’estableixen, els centres han de complir les normes relatives a la histdria clinica. En aquest
sentit, en els centres s'ha de disposar de la historia clinica de la pacient que segueix el
tractament indicat per un metge del centre.

D’acord amb el que estableix 'esmentada Llei 14/2006, totes les dades corresponents a la
utilitzacié d'aquestes técniques han de ser recollides en histories cliniques individuals, que
han de ser tractades amb les degudes garanties de confidencialitat i que s’han de custodiar
amb la deguda seguretat i proteccié, aixi com els consentiments informats signats per

realitzar les técniques.
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En la histdria clinica hi ha de constar la documentacié relacionada amb el diagnostic
d’esterilitat realitzat en un cenire especialitzat de la xarxa sanitaria puablica de Catalunya o
bé en un centre sanitari incldos en la prova pilot.

En la historia clinica també hi han de constar els fulls de consentiment informat de la pacient
per cada cicle sol-licitat, aixi com els informes de finalitzacié de cicle, en els quals hi ha de
constar el corresponent motiu clinic.

d) Cal que es porti un acurat seguiment i control, tant individual com de tot el centre, de la
prescripcié sol-licitada i de I'administracié de medicaments, d’acord amb el que disposa
aquesta Resolucié i en especial el que disposa 'apartat F.9.

6. Sistema d’informacié. Seguiment i avaluacid

Els centres inclosos en ia prova pilot han de posar a disposicié del CatSalut les dades i la
informacié necessaries en la forma i condicions que estableixi el sistema d’informacié del

CatSalut.

El CatSalut podra portar a terme fes auditories i podra establir els mecanismes de control de
l'activitat realitzada pels centres per tal de verificar la informacié de qué disposa, amb
I'objectiu de garantir que les actuacions dels centres s’adeqlin als objectius i resultats que
disposa aquesta prova pilot, i sense perjudici de les mesures addicionals que pugui adoptar
el CatSalut, necessaries per garantir-ne el bon funcionament.

El CatSalut podra proporcionar informacié agregada de seguiment per als centres inclosos
en ia prova pilot.

Els centres estan obligats a proporcionar la informacié necessaria de Pactivitat realitzada
~d’acord amb el que determinin el Departament de Salut i el CatSalut per poder avaluar els
resuitats de la prova pilot.

En qualsevol cas, els centres han de presentar al CatSalut un informe periodic de seguiment
de la prova pilot, on hi han de constar les dades que sol-iciti el CatSalut.

El CatSalut podra portar a terme les actuacions, auditories i inspeccions que consideri
~ necessaries en relacié amb el seguiment i compliment de la prova pilot. -

7.- Confidencialitat i protecci6 de dades de caracter personal

Totes les persones, professionals sanitaris, centres sanitaris 1 organs de 'Administracié que
intervenen en les actuacions previstes en aguesta prova pilot estan obligats a mantenir la
confidencialitat de la informacié i han d’adoptar les mesures idonies per tal de garantir la
correcta custddia i seguretat de les dades de caracter personal, d'acord amb el que disposa
la normativa de proteccio de dades personals.

i0
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Aixi mateix, els centres sanitaris han d’establir les mesures i els sistemes d’accés a la
informacié que siguin necessaris perqué es garanteixi la confidencialitat i proteccio de les
dades de caracter personal.

Els centres sanitaris i metges responsables del tractament, aixi com tot el personal de suport
que tingui accés a la informacié, s6n responsables de tenir cura del seu codi d’'accés al
sistema d'informacié del CatSalut, el qual té¢ caracter personal i intransferible. El no
compliment d’aquesta obligacié, sens perjudici de les responsabilitats personals, pot ser
motiu d’exclusid del centre.

8.- Exclusié i suspensié d’un centre sanitari de la prova pilot

En el cas que un centre sanitari no compleixi els requisits establerts en la prova pilot o en la
normativa d'aplicacié, o no compleixi els requisits i condicions que s'estableixen en aquest
annex, o que la seva actuacié i resultats no s’ajustin als objectius de la prova pilot, el
CatSalut podra excloure o suspendre el corresponent cenire de la prova pilot.

Per tal dexcloure o suspendre un centre sanitari de la prova pilot sera necessari el
corresponent informe i proposta, ja sigui de la regié sanitaria on el centre sanitari
desenvolupa la seva activitat assistencial, ja sigui d'un altre organ del CatSalut o del
Departament de Salut.

En el cas de revocacié o exclusié d’un centre, queden exclosos de la prova pilot tots els
cicles de tractament sollicitats en data posterior a la revocacié o exclusio, segons sigui el

cas.

Motius d’exclusié

Sense perjudici d’altres possibles supdsits d’incompliment de la prova pilot que també
puguin comportar Pexclusié d'un centre de la prova pilot, el CatSalut també podra excloure
un centre sanitari de la prova pilot pels segilents motius especifics:

a) En el cas que sobre el centre hagi recaigut sancié administrativa ferma amb motiu
d'infraccid sanitaria moit greu.

b} En el cas que el cost per cicle de tractament en medicacid sol-licitada pel centre sanitari
superi en un 15% el cost mitja sol-licitat per cicle de tot Catalunya, en qualsevol dels
perfodes d’octubre a desembre de 2009, o bé de gener a marg de 2010, o bé d'abril a juny
de 2010, o bé juliol a setembre de 2010.

¢) En el cas que el centre no hagi declarat les dades al Registre FIVCAT.NET del
Departament de Salut.

d) En el cas que el Departament de Salut consideri, per motius de planificacié, d’ordenacié
de l'oferta de serveis o d'avaluacié de la qualitat assistencial, que el centre no ha destar
inclds en fa prova pilot.
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e) En el cas que el centre sanitari no porti a terme el control i seguiment acurat, tant
individual com de tot el cenire, de les prescripcions sol-licitades i dels tractaments

administrats.

f) En el cas d’errors en la prescripcié, en les indicacions o en Fadministracié de medicaments
aixi com en cas de desviacions del consum de medicaments no justificades, o en cas d’'un
s indegut o una utilitzacié desviada dels recursos amb carrec al CatSalut.

gy En el cas que el centre sanitari no realitzi un correcte emplenament de les dades exigides
pel CatSalut, aixi com en el cas gue les dades siguin erronies o falses.

h) En el cas que la sollicitud de tractament s’hagi portat a terme per un centre no autoritzat
o mitjancant un mecanisme no autoritzat pel CatSalut.

A aquests efectes es considerara que no s’ha acomplert aquest requisit guan mangui alguna
de les seglents dades o es comprovi gue no son certes: nom usuari autoritzat, centre
autoritzat, adreca del centre autoritzat des del gue es sollicita ef fractament i en el qual es
portara a terme el tractament, metge responsable de la sol-licitud, aixi com en el cas que es
comprovi que s’ha utilitzat un mecanisme no autoritzat pel CatSalut.

i} En el cas que el centre o els professionals medics no compleixin amb les obligacions
establertes per la normativa en relacid amb la informacié i la documentacié clinica, en
especial pel que fa al consentiment informat.

i) En el cas que a la historia clinica hi manqui la documentacié acreditativa dels requisits i
condicions exigits per la prova pilot 0 en cas que les dades que figuren a la histdria clinica
siguin diferents de les dades informades en la sol-licitud d’autoritzacié de tractament.

k} En el cas que el centre no notifiqui les altes i les baixes de melges, o que no aporti la
documentacié que pugui requerir el CatSalut, justificativa del tipus de vinculacié del metge

_amb el centre.

1Y En el cas que el cenire disposi 0 hagi disposat de les receptes médiques de les pacienis
als efectes de I'obtencié dels medicaments de la farmacia.

m) En el cas que el centre no faciliti la informacié i la documentacié corresponent a la prova
pilot requerida pel Departament de Salut o pel CatSalut.

n) En cas que I'empresari, administrador o representant de 'empresa hagi estat condemnat
per senténcia ferma per delictes de falsedat, contra el patrimoni i contra l'ordre
socioeconomic, suborn, malversacid, trafic dlinfluéncies, revelacié de secrsts, Us
d’informacié privilegiada, delictes contra els drets dels treballadors, per delictes relatius al
mercat i als consumidors o per delictes contra la salut publica.
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Suspensio

El CatSalut també podra suspendre cautelarment un centre sanitari en relacié amb els cicles
que es porten a terme en el marc de la prova pilot quan, com a resultat d'una inspeccio o
d’'una actuacié administrativa, Finforme d’inspeccié o administratiu acrediti la possibilitat d'un
perjudici greu o un dany irreparable per al CatSalut, o bé en cas d'incompliment sobrevingut
d’alguns requisits establerts en la prova pilot.

Altres efectes

Amb caracter general, en el cas de revocacid, suspensid o exclusié o d’'un centre sanitari de
la prova pilot també en quedaran exclosos tots els cicles de tractament sol-licitats en data
posterior a 'esmentada revocacié, exclusié o suspensid, aixi com els metges que prestin
serveis en I'esmentat centre.

9.- Efectes de la finalitzacié de la prova pilot

A partir de la data de finalitzacio de la prova pilot no es podra prescriure més medicacio amb
carrec al CatSalut en el marc de la prova pilot. Es a dir, no es podra prescriure més
medicacid a partir del dia 1 d’ octubre de 2010, inclos.

Aixi mateix, pel que fa a les sollicituds de tractaments verificades abans d’aquesta data,
només es podran obtenir i validar les corresponents receptes médiques oficials del CatSalut
fins, com a maxim, el dia 30 de setembre de 2010.
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B) Criteris d’inclusié i d’exclusié de la prova pilot
1. Criteris d’inclusid, causes diagnostiques

A. Per diagnoslic de la causa d’esterilitat:

A1 Factor masculi
- Menys de 2.000.000 d’espermatozoides mobils, recuperats.
- Fallida d’altres tractaments previs IAD, cirurgia, farmacs.
e A.2 Factor tubaric
- Obstrucci6 tubarica bilateral.
- Dos anys amb posterioritat a microcirurgia tubarica sense aconseguir gestacio.
e A3 Endometriosi
- Pacients en les quals no s’ha resolt I'esterilitat després de tractament médic o quirdrgic.
¢ A.4 Esterilitat per baixa resposta o poc responedora, quan sigui posterior a:
- la realitzacié d’estudi d’esterilitat complert amb laparoscopia |
- I'esterilitat de més de 4 anys en dones menors de 37 anys
- haver realitzat entre 4 i 6 cicles d’lA de la propia parella.

e A5 Esterilitat immunologica
B. Per diagnostic preimpiantacional i preimplantatori

¢ B.1 Malalties congeénites lligades al sexe

o B.2 Antecedents de fill amb cromosomopaties
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2. Criteris d’exclusio

Especificament s’exclou qualsevol tractament farmacoldgic a les pacients que actuen com a
donants d'odcits, aixi com també els cicles en gue I'objectiu de la fecundacid sigui I'eleccié

de sexe.

També s'exclouen aquells cicles de fractament en qué el seguiment assistencial no es
realitza en el centre autoritzat inclos en fa prova pilot.

Als efectes de la prova pilot, el nombre maxim de cicles que pot dur a terme és de 3 cicles
FIV per persona en total, independentment del centre, inclos a la prova pilot o centre sanitari
especialitzat de la xarxa sanitaria piblica de Catalunya, i temps de realitzacié. S’entén per
cicle el que disposa I'apartat G.

Quedsn exclosos els cicles que no s’ajusten als criteris i a les especificacions diagnostiques
de I'apartat B) 1. —criteris d'inclusid, causes diagnostiques— i a les técniques de l'apartat C.
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C) Técniques incloses en la prova pilot

1. Técniques convencionals d'FIVTE
2. Técnigues no convencionals d'FIVTE

2.1. Transferéncia intratubarica de gametes (GIFT)

2.2. Transferéncia intratubarica de zigots (ZIFT)

2.3. Transferéngcia intratubarica de preembrions (TET)

2.4, Injeccié intracitoplasmatica d’espermatozous (ICSl)

2.5. Injeccio intracitoplasmatica d’espermatides rodones (ROS) o allargades (ELSI)
3. Criotransferéncia o transferéncia en fresc

3.1. Aspiracio epididimaria d'esperma (MESA)

3.2. Extraccio testicular d'esperma (TESE)

4. Eclosié assistida (SAH)
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D) Relacio de principis actius i presentacions amb indicacié autoritzada relacionats
amb els tractaments de fecundacié in vitro '

Aquestes presentacions i, en especial, les associacions de principis actius, es prescriuran
motivadament pel metge, i es restringiran, de forma exclusiva, a les pacients que compleixin
les indicacions terapéutiques especifiques autoritzades en les fitxes técniques dels
medicaments.

D.1 Estimulacié del desenvolupament fol-licular:

Principi_actiu Presentacions

Gonadotropines
FSH

« Fol-litropina alfa 75 Ul/mifvial
150 Ul/miivial
450 U1/0,75mi/vial
600 Ul/mlivial
900 Ul/1,5 ml/pluma
1050 UI/1,75ml/vial

» Folditropina beta 50 Ulivial
100 Ul/vial

150 UiAvial

200 UlNvial

300 Ul/cartutx

600 Ul/cartutx

900 UI/1,08 ml/cartutx

o Urofol litropina 75 UlAvial
150 Ultvial

HCG

+ Gonadotropina coridnica humana 500 Ul/vial
1000 Ul/vial

2500 Ul/vial
10000 Ulivial

¢ Coriogonadotropina alfa 250 mecg/1 mlfvial
250 mcg/ 0,5 mitvial
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LH
» Luteotropina alfa

75 Ulfvial

D.2 Tractaments complementaris en técniques de FIV:

Principi actiu

Agonistes de la GnRH
¢ Leuprorelina acetat

e Triptorelina

« Nafarelina

Antagonistes de la GnRH
e Ganirelix

¢ Cetrorelix acetat
Progestagens

» Progesterona

FSH+ LH
e Fol-litropina alfa + l.uteotropina alfa
hMG

o Menoiropina (Gonadotropina menopausica humana)

Presentacions

14 mg/2,8 mivial

0,1 mg/1 mlivial
3,75 mg/2 ml/vial

200 mcg/pols/10ml

0,25 mg/0,5 mi/vial
0,25 mg/vial

3 mg/vial

100 mg/cap vaginal
200 mg/cap vaginal

150U1/75Ul/vial

75U1/75 Ulivial
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E) Centres de reproduccié humana assistida a Catalunya inclosos en la prova
pilot

Codi: E08025284. Centre d’Infertilitat i Reproduccié Humana.
Doctor Manel Corachan, 4. Barcelona 08017.

Codi: HO8000642. Centre Médic Teknon, SL
Vilana, 12. Barcelona 08022.

Codi: E08028550. Instituto de Reproduccion CEFER.
Marquesa de Villalonga, 12. Barcelona 08017.

Codi: E08033983. Instituto Pous de Ginecologia, Obstetricia y Reproduccion Humana
Av. de la Mare de Déu de la Salut, 78. Barcelona 08024.

Codi: E08044858. Clinica Eugin.
Travessera de les Corts 322-332. Barcelona 08029.

Codi: E08028207. Centro de Reproduccién Humana, Ginecologia i Obstetricia Dr. Nadal.
Vilana 12. Barcelona 08022,

Codi: H08000498. Fundacié Puigvert IUNA.
Cartagena, 340. Barcelona 08025.

Codi: HO8000307. Hospital Clinic i Provincial de Barcelona.
Villarroel, 170. Barcelona 08036.

Codi E08676751. Institut Marqués- CIMA
Manel Girona 33. Barcelona 08034.

Codi: E08052672. Institut Catala de la Fertilitat — FERTILAB.
Alt de Gironella, 58. Barcelona 08017.

Codi: E08044897. Institut Médic de Reproducci6, S.L.
Via Augusta 213. Barcelona 08021.

Codi: E08052665. IOM Instituto Médico.
Al de Gironella, 58. Barcelona 08017.

Codi: EQ8031217. Consultori Dexeus S.A.
Sabino de Arana, 5-19. Barcelona 08028.

Codi: E17024788. Centre de Genética Girona.
Carretera de Barcelona Edifici Vértex, 2. Girona 17002.

Codi:E17040596.Unitat de Reproduccié Humana i Diagnostic Genétic.
Carrer Joan Maragall, 26. Girona 17002.

19




>~ CatSalut

Servel Catala
de Ja Saiut

¢ Codi: E25025559. Centre d’Infertilitat i Reproduccié Humana Lleida.
Alcalde Sol, 4. Lieida 25003.

o Codi: E25044907. Institucié Lieidatana de Fertilitat.
Av. Antoni Prat de la Riba, 79. Lleida 25004.

e Codi: E43040035. Conceptum Institut de Fecundacié i Reproduccié Humana.
Pg. Sunyer, 49. Reus 43202.

e Codi: E08023960. Centre Médic Fuster.
Concepcio, 1. Sabadell 08202.

e Codi: HO8000113. Hospital Quirdn,
Plaga Alfons Comin 7, 8. Barcelona 080283.

» Codi: E43553630. BIOGEST Centre de Reproduccié Humana.
Passeig Prim, 2-4. Reus 43202.

o Codi: E08053644. FECUNMED (Centre de Reproduccié Assistida del Vallés)
Plaga Pau Casals s/n. Granollers 08402.

» Codi: E08614970. José Oriol Genover Llimona.
Vilana, 12, 2n pis. Barcelona 08022

« Codi: E08662332. Centro de Reproduccion Asistida Clinica Sagrada Familia S.L.
Torres i Pujalt 1. Barcelona 08022.

¢ Codi: E08659629. IVI Barcelona Centre Ginecologic.
Ricardo Villa 3-5. Barcelona 08017.

e Codi: E43653786. Embriogyn, Centre de Medicina Reproductiva i Diagnostic Prenatal.
Avinguda Estanislau Figueres, 8. Tarragona 430083.

» Codi: E08622347. Centre Médic Augusta.
Via Augusta, 136. Barcelona 08006.

e Codi: E08665460. Consultorio Ginecoldgico Font Sastre, SCP ( IMARA)
Lepant, 13-21. Mataré 08301.

NOTA: En el seu cas, la inclusié de nous centres sanitaris en la prova pilot només es portara
a terme, si és el cas, mitjancant la Resolucié que estableixi una nova prorroga o fase de la
prova pilot.
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F) Procediment. Models i diagrama

El procediment per a la sollicitud, verificacié de la sol-licitud, prescripcid, validacio sanitaria,
dispensacié i seguiment dels medicaments dels tractaments derivats de la prova pilot sobre
racionalitzacié i seguiment de la prescripcié de medicaments dels iractamenis de
reproduccié humana assistida mitjangant fecundacio in vitro s’ha de portar a terme d’acord
amb les normes que s’estableixen a continuacio.

1. Solicitud de tractament

El metge especialista responsable del tractament d'un dels cenires autoritzats emplena el
model de Sol-licitud de tractament de FIV, que figura a I'apartat 11.1, i el tramet al CatSalut,
d’acord amb el que preveu el sistema d’informacié del CatSalut.

En la sollicitud hi han de constar les dades que figuren en 'esmentat model. El CIP és un
requisit imprescindible per a les assegurades del CatSalut. :

La sol-licitud de tractament s’ha de portar a terme per un centre autoritzat 0 mitjangant un
mecanisme autoritzat pel CatSalut.

A aquests efectes, caldra informar correctament totes les dades que requereixi el CatSalut.

En qualsevol cas, la seva autoritzacié pot condicionar-se a la comprovacio i verificacio de
I'efectiu compliment de les condicions, requeriments i criteris establerts per la prova pilot aixi
com de la corresponent documentacié acreditativa.

2. Verificacié de I'adequacié de la sollicitud als criteris i requisits establerts i
verificacio de la condicio d’assegurada del CatSalut.

El CatSalut examina les sollicituds per tal de comprovar si s’ajusten als criteris i requisits
establerts, per tal de verificar la qualitat de les dades, especialment les que fan referéncia a
I'acreditacié de la condicié d’assegurada del CatSalut. Aixi mateix pot verificar I'adequacio
de les sollicituds de tractament als criteris clinics d’indicacié de la corresponent técnica de

fecundacid in vitro.

Una vegada s’ha comprovat que la sollicitud s’ajusta als criteris i requisits establerts i s'ha
verificat 'esmentada condicié d’assegurada, el CatSalut formalitza el model de verificacié de

la sollicitud de tractament.
En el cas de sol-licituds amb verificacid desfavorable, cal indicar-ne la causa.

En qualsevol cas, el CatSalut, a I'efecte de poder verificar el tractament seguit, pot sol-licitar
informacio i documentacio addicional a la pacient, al centre sanitari 0 al metge responsable

del tractament.
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El CatSalut podra comprovar la vigéncia del compliment de les condicions requerides per
acreditar el dret a I'accés a l'atencié sanitaria i adoptar la corresponent resolucio.

A aguest efecte el CatSalut podra demanar, tant a la pacient com al centre sanitar, la
corresponent documentacié necessaria per acreditar [a vigencia de les referides condicions.

En el cas que no s’acrediti el compliment actual de les esmentades condicions ¢ no es
compleixi les normes d’execucié i seguiment de la prova pilot, el CatSalut resoldra la seva
exclusiod per a ia resta de cicles.

Aixi mateix, entre d'altra documentaci6, el CatSalut també podra requerir :

* Informe meédic detallat del centre on es realitza fa FIV, amb les proves realiizades i
antecedents que documentin el diagnostic d’esterilitat i justifiquin la indicacié de la técnica
FIV, en especial, en aguelles pacients d'edat igual o superior a 40 anys, aixi com les
vegades que ja se li hagi realitzat.

* Informe econdomic, amb el pressupost i factures, especificant el tipus de técnica i les visites
a seguir en el centre médic, ja sigui del que li costaria o del que li hagi costat.

A l'apartat 11.2 hi figura el model de verificacié de la sol-licitud de tractament de FIV.

3. Comunicacio del resuitat de la verificacié

El corresponent drgan de Pestructura central del CatSalut facilita el resultat de la verificacio
de les sol-licituds de tractament a:

- els centres i metges responsables del tractament;
- les regions sanitaries, i
- els validadors de receptes de medicaments de la FIV.

El metge especialista responsable del tractament es posa en contacte amb el pacient per tal
de comunicar-li el resultat de la sollicitud presentada i, si escau, iniciar el tractament.

En cas de verificacions desfavorables aixi com pel que fa als aspectes relacionats amb
'accés a la prova pilot i el tractament, la pacient pot acudir a la seva regié sanitaria per a
qualsevol aclariment.

4. Sollicitud de renovacio

Si el metge especialista responsable del tractament considera necessari renovar-lo -és a dir,
iniciar un nou cicle-, tramet el corresponent model de sol-licitud al CatSalut, d'acord amb els

criteris establerts.

Es necessaria la solicitud de renovacié del tractament per cada nou cicle, fins a un maxim
de fres cicles per pacient, independentment del centre i del temps de realitzacio.
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La sol-licitud de renovacio es fa segons el que estableix 'apartat 1 i el model de sol-licitud és
el mateix que el que figura a l'apartat 11.1. -

La verificacié de les sollicituds de renovacié dels tractaments es fa segons el que estableix
I'anterior apartat 2 i el model de verificacio és el mateix que el de 'apartat 11. 2.

Els resultats de la verificacié s’han de facilitar d’acord amb el que preveu 'anterior apartat 3.

5. Finalitzacid del tractament

En el cas que el metge especialista responsable del tractament consideri necessaria la
finalitzacio de tractament, ho ha de comunicar al CatSalut, mitjancant el model d’informe de
finalitzacid de tractament de FIV, que figura a lapartat 11.5.

La no renovacié porta implicita ia finalitzacié del tractament que estigui en curs, tenint en
compte efs criteris d'inclusié i exclusio establerts.

El CatSalut comunica als validadors i a les regions sanitaries les finalitzacions de tractament
gue s’hagin produit.

6. Prescripcio

El metge especialista responsable del tractament lliura a'la pacient, o si escau a un familiar
degudament acreditat, el model de verificacié de la sollicitud de tractament de FIV, on hi
consta el resuliat favorable o desfavorable en relacid amb la sollicitud presentada, i
emplena el model tipus d’informe clinic de tractament de FIV per tal que la pacient disposi de
les dades cliniques necessaries per a la validacié sanitaria per part del validador metge.

També ha de lliurar a la pacient la informacié especifica i les dades que siguin rellevants per
a la prescripcié.

El mode! tipus d'informe clinic de tractament de FIV és el que figura en l'apartat 11.3, en el
qual han de constar les dades minimes que hi figuren.

Per obtenir les receptes médiques oficials del CatSalut, la pacient ha d’adrecar-se als
validadors que determini la regid sanitaria.

7. Validaci6 sanitaria

Als efectes de la validacié sanitaria, el validador rep del CatSalut la relacid de solicituds de
tractament amb el resultat favorable o desfavorable de la verificacio.
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Aixi mateix, la pacient ha de presentar al validador et model favorable de la verificacié de la
sol-licitud de tractament de FIV i el model tipus d'informe clinic de tractament de FIV que
I'lacompanya (model tipus de Vapartat 11.3), aixi com totes les dades i la informacid
necessaria per a la prescripcio.

El validador, un cop vistos els documents presentats i la informacié de qué disposa el
CatSalut, formalitza, si és el cas, les receptes mediques oficials del CatSalut, d’acord amb
les corresponents indicacions. A aquests efectes, el validador pot sollicitar a la pacient, al
centre sanitari que la tracta o al metge responsable del tractament la informacié addicional
que consideri adequada o necessaria per tal de portar a terme la validacié sanitaria.

El validador es quedara amb linforme de verificacié de la sol-licitud de fractament FIV i amb
una cdpia de linforme clinic com a documentacié justificativa de la validacié i formalitzacié
de les receptes emeses.

Els validadors han d’establir els seus propis mecanismes de control, necessaris per tal de
garantir que les prescripcions i les validacions s’efectuin només a pacients gue disposin de
la verificacié favorable de la sol-licitud de tractament.

El validador, en exercici de les funcions que té encomanades en relacié amb la prova pilot,
només pot formalitzar la prescripcié dels tractaments i de les receptes que s’ajustin al que
estableix aguest annex.

Els validadors han de facilitar el resultat de la validacié sanitaria al CatSalut segons el model
d'informe de validacié sanitaria de receptes médiques de medicaments de FIV establert en

Paparat 11.4.

També han de trametre a les regions sanitaries les dades addicionals que els siguin
requerides per tal de facilitar el control de les validacions que es porten a terme, aixi com
Ialtra informacié que sigui pertinent en relacié amb el seguiment i I'execucié de la prova

pilot.

En qualsevol cas, la validacié sanitaria no exclou la responsabilitat del centres sanitaris i
dels metges de portar a terme el seguiment de les prescripcions i dels tractaments.

8. Dispensacid

La pacient, un vegada el validador ha formalitzat la recepta médica oficial del CatSalut, pot
adquirir els medicaments a les oficines de farmacia.

9. Seguiment i control dels tractaments en I'ambit assistencial

El metgé responsable del tractament i el centre sanitari han de garantir que I'administracio

dels medicaments es realitza sota els corresponents controls médics adequats | amb els
requisits de seguretat que siguin exigibles.
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~ D'altra banda, cal portar un control detallat | actualitzat det protocol de tractament aplicat, de
la medicacié sol-licitada al CatSalut, de la medicacid i de les dosis realment administrades a

la pacient.

Als efectes que quedi degudament documentada la destinacié de la medicacié sol-licitada al
CatSalut, a la finalitzacié de cada cicle s’ha d’emetre el corresponent document en el qual
s’especifiqui la medicacié sol-licitada al CatSalut, la medicacié administrada i la medicacio

que hagi sobrat.
En el cas que hagi sobrat medicacid, el document també especificara:

- la medicacié que s'utilitzara, sempre que sigui necessari, en un altra cicle de la

rmateixa pacient.
- la cessié de medicaments al centre, indicant les quantitais cedides.

- la medicacié que es quedi la pacient.
- la medicacid gque no s'utilitzi i el motiu.

En el cas d’ampliacions de medicaci6 dins un mateix cicle, aquestes també s’inclouran en el
corresponent document.

L’esmentat document ha de ser signat pel metge responsable del tractament, i també per la
pacient. Una cdpia ha de conservar-se en el centre i l'altra s’ha de lliurar a la pacient.

En el cas que el centre disposi d'un stock de medicacié que hagi estat cedida per les
pacients, s’haura de portar el corresponent registre personalitzat, tant d'entrades -
corresponents a la medicacio cedida-, com de sortides - corresponents a la medicacio
utilitzada-, sense perjudici de complir els requisits que siguin normativament exigibles en
relacié amb els diposits de medicaments.

10. Seguiment

Les regions sanitaries fan un seguiment de les sollicituds de tractament i de les dades de
validacié amb l'objectiu de garantir que el procediment es duu a terme d'acord amb els

criteris i requisits de la prova pilot.

Les regions sanitaries han d'establir amb els cenires inclosos a la prova pilot els
mecanismes de control necessaris per tal de garantir que la funcié de prescripcié i de
validacié sanitaria s'ajustin a la normativa que els sigui d'aplicacié i al que estableix aquesta
Resolucié, aixi com que es duguin a terme d'acord amb els regueriments del sistema
d'informacio i sequiment establerts pel CaiSalut.

Les regions sanitaries podran proposar I'exclusid, suspensié o la revocacio dels centres
sanitaris que no s'adeqiin al que disposa la prova pilot, en especial en alld que fa referencia
al seguiment clinic de les pacients, a les dosis indicades i les realment administrades, i al
control de la despesa i requisits de seguiment establerts en 'apartat A.7, relatiu a Pexclusio |
suspensi6 de centres sanitaris de la prova pilot.
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El CatSalut establira els mecanismes adients per tal que els esmentats centres puguin
disposar de la corresponent informacio de seguiment.

Aixi mateix, el CatSalut podra portar a terme les auditories i els mecanismes de control i
seguiment per tal de garantir que les actuacions dels centres s'adequin al gue disposa

aguesta prova pilot.

11. Models

1.

Model de sol-licitud de tractament de FIV.
Model de verificacié de la sol-licitud de fractament de FIV.

Model tipus d'informe clinic de FIV.

Model d'informe de validacio sanitaria de receptes de medicaments de FiV.

Model d’'informe de finalitzacid de tractament de FIV.

(S’adjunten en annex)
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DIAGRAMA DE PROCEDIMENT FIV. Via validacié de receptes
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G) Criteris per considerar cicle de tractament RHA mitjangant fecundacié in vitro

1. Concepte de cicle de tractament d’RHA mitjancant fecundacié in vitro

A continuacid es descriu el concepie de cicle que s’ha de tenir en compte en la prova
pilot sobre racionalitzaci6 i seguiment de la prescripcié dels medicaments utilitzats en
les t&cnigues d’'RHA mitjangant la fecundacio in vitro.

1. FIV amb preembrions frescos: un cicle comenga amb Padministracié de
farmacs estimulants ovarics (generalment gonadotropines) per tal de produir un
desenvolupament fol-licular mdltiple o, en cas de no fer servir farmacs, comenga
amb la intencié de recuperar els oocits.

2. FIV amb preembrions congelats-descongelats: un cicle comenga amb
Fextraccié dels preembrions emmagatzemats per tal de descongelar-los i

després transferir-los.

Cicle cancellat: Es el cicle d’una técnica d’RHA mitjangant fecundacié in vitro en qué es
realitza una estimulacio ovarica, perd que se suspén abans de recuperar els 00cits o, en
el cas de cicles amb preembrions congelats, abans de transferir els preembrions. Els
cicles es poden cancel-lar per diversos motius, perd la majoria de vegades succeeix
perqué els ovuls no es desenvolupen o es desenvolupen inadequadament.

Sempre gue es produeixi una cancel-lacié d’'un cicle de tractament d’RHA mitjancant
fecundacié in vitro, cal considerar-lo com finalitzat {sense &xit) i cal fer una valoracié de
la pacient i de I'abordatge terapéutic que s’ha de seguir segons el motiuv d’aguesta
cancel-lacid. En el cas que es decideixi aplicar un altre protocol de tractament cal
considerar, sempre i en cada cas, un nou cicle de ractament.

També es considerara nou cicle de tractament quan per qualsevol causa de cancel-lacié

o de falladaffracas s'inicii una nova estimulacid ovarica hiperestimulacié ovarica
controlada (HOC).
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2. Fases d’un cicle de fractament RHA mitjangant fecundacié in vitro

En general, un cicle consta de les fases seglients:

» Fase dHOC, en la gual es realitza la hiperestimulacié dels ovaris segons
diferents protocols de tractament. Freqlientment, s’administren agonistes de
Fhormona dalliberament gonadotropinica (GnRH) en la fase de bloqueig
hipofisiari, juntament amb gonadotropines en la fase destimulacio, per
aconseguir el desenvolupament fol-licular muaftiple i augmentar les possibilitats de
fecundacié i embaras.

» Fase de punci6 i aspiracié fol-licular, en la qual es realitza la puncid i Faspiracit
fol-licular per tal d’aconseguir 'obtencié d’odcits.

* Fase d'FIV, en la qual s’'inseminen els odcits recuperats i madurs in vitro i es
realitza el cultiu de preembrions. Els preembrions addicionals es congelen i es
poden transferir en un cicle posterior.

» Fase de transferéncia de preembrions frescos o congelats -aquests uitims
després del procés de descongelacié- a I'titer de la pacient.

D’acord amb el que estableix I'article 3.2 de 'esmentada Llei 14/2006, en el cas
de fecundacié in vitro i técniques afins només s’autoritza la transferéncia d’'un
maxim de tres preembrions en cada dona en cada cicle reproductiu.

Aixi mateix cal tenir en compte la tendéncia actual de reduir encara més el
nombre de preembrions transierits atesos els riscos associats d’embarassos
multiples, de prematuritat i d'altres seqlieles.

» Fase de suport luteal per afavorir la implantacié del preembrié.

Lobjectiu d’un cicle RHA mitjancant fecundacié in vifro és arribar a la transferéncia de
preembrions amb la seva conseglient implantacié a I'iter i la generacié d'un embaras.

3. Criteris generals recomanats per indicar tractaments RHA mitjancant
fecundacié in vitro

Examen complet de la parella per a un diagnostic d’esterilitat i descartar problemes que
contraindiquin el tractament i/o Fembaras.

Esterilitat d’almenys un any de durada. En els casos individuals, segons fedat de la
dona i el tipus de patologia, es pot esperar més temps.

Preferéncia de les parelles amb esterilitat primaria enfront de la secundaria (almenys un
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Intervals entre cicles consecutius: caldra fer els cicles en el menor temps possible, per
tal d’evitar la discontinuitat en el seguiment.

4. Causes de cancel-lacié i fallada d’un cicle de tractament d’RHA mitjancant
fecundacié in vitro

Les interrupcions originades durant un cicle 'RHA mitjangant fecundacié in vifro quan
es produeixen durant la fase d'HOC es consideraran “cancel-lacio”, i “fallada” quan es
donen durant la fecundacié (fallada de la fecundacio) o la transferéncia (fallada de la
transfergncia).

La causa més freqlent de canceldacié és una resposta insuficient a la pauta
convencional d’estimulacié de ovari, és a dir, el que s’anomena “pacient amb resposta
baixa” o “poc responedora” a l'estimulacié ovarica. Malgrat que no hi ha cap definicio,
universalment acceptada, de pacient amb resposta baixa, hi ha diferents criteris per
definir-la que s'utilitzen sols 0 combinats amb diferents punts de tall (en aquest sentit, hi
ha un cert consens amb el fet que quan les pacients produeixen un nombre baix de
fol-licles madurs i/o tenen unes concentracions d'estradiol plasmatic inferiors a les
definides com a minimes s'haurien de considerar pacients amb resposta baixa}.

Un altre factor relacionat amb la cancel-laci6 de cicle és la resposta excessiva a aquesta
estimulacié o el que s’anomena “pacient amb resposta alta” o “hiperresponedora”, la
qual respon molt rapidament, amb nombrosos fol-licles petits i intermedis, i nivells alts

d’estradiol.

A continuacid, es descriugn els diferents factors identificats que poden originar una
interrupcid del cicle de tractament ' RHA mitjangant fecundacio in vitro, seguint l'ordre
cronoldgic del procés:

a) Dificuttats en la supressid endogena d'LH

- Alliberament prematur d’'LH (luteinitzacié prematura dels fol-licles i ovulacié
precog).

b) Dificultats en Fobtencié d’'un nombre suficient d’odcits madurs
- Pacient amb resposta baixa (formacié insuficient de fol-licles, nivells hormonals
baixos 0 amb irregularitats que indiquen que els oocits que s’'obtindran no seran
de bona qualitat).

¢} Dificultats en la recuperacié d’odcits madurs

- Cicatrius pélviques preexistents i/o dificultats técniques que impedeixen la
recuperacié dels obcits.

- Recuperacio d’odcits anormals.
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d) Dificultats en I'FIV i en el desenvolupament dels preembrions
- Factor masculi (semen insuficient per intentar la fertlitzacid dels oocits
recuperats:a causa d’incapacitat de produir la mostra de semen, d’'un nombre
insuficient d’'espermatozous, del laboratori que no pot processar adequadament
la mosira proporcionada, o del fet que es va renunciar a l'opcid de fer servir
semen de donant).
- Fallada/ffracas del procés de fertilitzacié en el laboratori.
- Desenvolupament anormal dels preembrions.

e) Dificultats en la criopreservacié de preembricns
- Fallada/fracas del procés de descongelacié (el preembrié no sobreviu).-

f) Dificultats en la transferéncia embrionaria a I'Gfer
- Fallada/iracas det procés de transferéncia per motius técnics.

g) Dificultats en la implantacié
- Fallada/fracas de ia implantacio després de la fransferéncia.
- Desenvolupament anormal dels presmbrions.

h) Qualsevol moment del procés de fecundacio in vitro amb transferéncia de

preembrions  (FIV-TE) pot resultar afectat per esdeveniments no previstos, avaries de
Pequip, condicions de laboratori, errors humans, malaltia de la pacient o interrupcié

voluntaria de la pacient.
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5. Consum d’'ampolles de gonadotropines per cicle segons el tipus de
gonodatropina

D'acord amb les referéncies bibliografiques consultades, el consum de gonadotropines
indicat per a un cicle de tractament RHA mitjangant fecundaci6 in vitro, en funcié del
tipus de gonodatropina administrada en FHOC (hiperestimulacié ovarica controlada), és
el seglent:

Tipus de gonadotropina Nombre d’ampolles {en unitats de 75 Ul)

hMG 18,2-32,11

FSH d'origen urinari FSH-u [27,93-31,8

HP-u 24,31-40,71

FSH-r FSH-r |18,8-30,8

HMG: gonadotropina menopausica humana; FSH-u: FSH de puresa intermédia; HP-u:
FSH altament purificada; FSH-r: FSH recombinant.

El rang d'ampolies administrables segons els estudis realitzats per tipus de
gonadotropina oscil-la de forma considerable en totes les gonadotropines, excepte en el
cas de I'FSH d'origen urinari de puresa intermédia (FSH-u).

Document Annex a la Resolucid de 1 d’octubre de 2009, del director del Servei
Catala de la Salut, per la qual es prorroga la prova pilot sobre racionalitzacié i
seguiment de la prescripcio dels medicaments dels tractaments de reproduccié
humana assistida mitjangant fecundacié in vitro, i s’estableixen les normes
d’execucié i seguiment.

Models apartat 11.
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