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INTRODUCCIÓN

“los centros y unidades autorizados deberán disponer de un sistema de 

recogida y custodia de la información de sus actividades que permita la 

….codificación y trazabilidad y deberán facilitar los datos relativos a su 

actividad que les sean requeridos por las autoridades sanitarias.

Capítulo V. Sistemas de información, seguimiento y biovigilancia: 

Artículo 30. Registro de centros y unidades de obtención y 

aplicación de tejidos humanos y de establecimientos de tejidos.
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SIRHA (Sistema de información en Reproducción Humana Asistida) 
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Disposición final primera.  Modificación de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproducción humana asistida.

Se añade una disposición adicional sexta a la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproducción humana asistida, en los 

siguientes términos:

«Disposición adicional sexta.

La constitución, organización y funcionamiento del registro nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de 

reproducción asistida al que se refiere el artículo 22 de esta Ley se podrá llevar a cabo, a través de los instrumentos jurídicos 

pertinentes, por entidades o sociedades científicas que acrediten ante el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad la 

experiencia y capacidad para desarrollar y mantener un registro de esta naturaleza con las garantías de calidad, fiabilidad, 

confidencialidad, amplitud y organización de la información que le sean requeridas por los órganos competentes de dicho 

Departamento.

La ausencia de suministro al registro citado de los datos pertenecientes a un centro determinado durante un período anual tendrán la 

misma consideración de falta grave prevista en el apartado 2.b).4.ª del artículo 26 de esta Ley, a la que resultarán de aplicación las 

sanciones previstas en el artículo 27 de esta misma norma legal.»
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Comité de 
Registro SEF

Ministerio de 
Sanidad

Eurocet

EIM

ICMART

FLUJO DE INFORMACIÓN
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Desarrollar un modelo de flujo de datos personalizado que cumpla con los 
requisitos nacionales de todos los Estados miembros de la UE y evite la 
duplicación de esfuerzos.

Preparar un glosario de parámetros estandarizados sobre los cuales se 
recopilarán datos con las definiciones correspondientes.

Desarrollar una solución informática para la recopilación de datos, 
incluido un “Código de atención reproductiva individual” (IRCC) que 
permita la recopilación prospectiva de datos y el seguimiento acumulativo 
en diferentes centros/países.

PASOS CLAVE
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PAQUETES DE TRABAJO (WP)
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WP2: Project support



Registro Nacional de Actividad  2021 – Registro SEF

Preparar la implementación del registro central de datos EuMAR.

- Desarrollo conexiones con las autoridades nacionales competentes y formuladores de políticas y 
recabar sus comentarios.

 - Mapeado de las diferentes partes interesadas en toda la UE (estados miembros): 
  - distribución información sobre el proyecto
  - recopilar retroalimentación sobre las barreras a la implementación
  - examinar con Autoridades competentes sobre qué datos necesitan o quieren recibir 

 (tanto las autoridades como los centros) en sus países.

WP3 INTEGRACIÓN EN LAS POLÍTICAS NACIONALES Y SOSTENIBILIDAD



Registro Nacional de Actividad  2021 – Registro SEF

Identificar elementos a registrar (variables)

 Crear un glosario de elementos estandarizados 
definiciones para garantizar una adecuada 
armonización de los datos.

WP4: SELECCIÓN Y DEFINICIÓN DE PARÁMETROS
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Desarrollo de un sitio web de solución informática transnacional capaz de 
garantizar la recopilación de datos armonizados ciclo a ciclo. 

Este WP reúne los aportes de las partes interesadas, análisis de GDPR
(protección de datos personales), los parámetros a incluir, así como los 
aspectos técnicos, posibilidades y limitaciones.

Desarrollo del IRCC 

WP5: SOLUCIÓN INFORMÁTICA PARA EL REGISTRO, INCLUIDO EL IRCC
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Identificación única de los pacientes dentro de la UE

Válida para cualquier centro de la UE

Seguimiento de los pacientes transfronterizos

Se podrán ver los resultados (incluso los pacientes)

Permitirá el cálculo de tasas acumuladas

WP5: IRCC (Individual Reproductive Care Code)
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WP5: SOLUCIÓN INFORMÁTICA PARA EL REGISTRO, INCLUIDO EL IRCC



Registro Nacional de Actividad  2021 – Registro SEF

Se realizará un registro piloto de datos por parte de los participantes 
seleccionados. 

Evaluar y validar el sistema y adaptarlo previamente a una 
implementación más amplia.

WP6: ESTUDIO PILOTO
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Facilitar la flexibilidad del registro 
de datos en cuanto a la inclusión 
de parámetros adicionales, 
modificaciones hacia 
innovaciones y posibles 
conexiones futuras con otros 
registros de datos.

WP7: PLAN DE INCORPORACIÓN DE INNOVACIÓN
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Opciones para los países miembros de la UE:

 A. Centros reportan a autoridades sanitarias que transmiten a EuMAR

 B. Centros reportan directamente a EuMAR 
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API (interfaz de programación de aplicaciones) 
para los registros nacionales
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TAKE HOME MESSAGE

- EuMAR ofrece una oportunidad única para instalar una plataforma asequible, 
prospectiva y a escala europea, ciclo a ciclo para la recopilación de datos MAR. 

- EuMAR prepara el escenario no sólo para supervisión y vigilancia, sino también 
para garantizar la calidad en medicina reproductiva.

- El Ministerio de Sanidad ha desarrollado una herramienta (SIRHA), basada en 
los datos recogidos por el Registro SEF, que nos coloca en una situación 
privilegiada para adaptarnos a los requerimientos de la Comisión Europea.
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¡Muchas
gracias!
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