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En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo
191 del Reglamento del Senado, se ordena la publi-
cacion en el BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENE-
RALES del Informe emitido por la Ponencia desig-
nada en el seno de la Comisién de Sanidad y Con-
sumo para estudiar el Proyecto de Ley sobre técni-
cas de reproduccion humana asistida.

Palacio del Senado, 31 de marzo de 2006.—
P. D., Manuel Cavero Gomez, Letrado Mayor del
Senado.

Al Excmo. Sr. Presidente de la Comision de Sani-
dad y Consumo
Excmo. Sr.:

La Ponencia designada para estudiar el Proyecto
de Ley sobre técnicas de reproduccién humana

asistida, integrada por las Excmas. Sras. Aleixan-
dre i Cerarols (GPCIU), Lorofio Ormaechea
(GPSNV) y Coloma Pesquera (GPP) y por los Exc-
mos. Sres. Urrutia Elorza (GPMX), Ayala Fonte
(GPCC), Espasa 1 Oliver (GPECP), Bellon Marti-
nez (GPS), Sabando Suérez (GPS) y Roman Jasa-
nada (GPP), tiene el honor de elevar a la Comision
de Sanidad y Consumo el siguiente

INFORME

Se aprueban y, en consecuencia, quedan incor-
poradas al texto del Proyecto de Ley, las siguientes
enmiendas: enmienda nimero 3 (GPSNYV) al
articulo 4.2, enmienda nimero 10 (GPSNYV) al ar-
ticulo 26.2.b), enmienda nimero 41 (GPCIU) al
articulo 6.1 y enmienda nimero 52 (GPCIU) al ar-
ticulo 20.

El resto de las enmiendas permanecen vivas para
su debate en el seno de la Comision.

Palacio del Senado, 29 de marzo de 2006.—
Rosa Nuria Aleixandre i Cerarols, Maria Mer-
cedes Coloma Pesquera, Inmaculada Lorofio
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Ormaechea, Félix Ayala Fonte, Joaquin Antonio
Bellon Martinez, Ramon Espasa i Oliver, Anto-
nio Roman Jasanada, Pedro Feliciano Sabando
Suérez y José Ramoén Urrutia Elorza.

ANEXO

PROYECTO DE LEY SOBRE TECNICAS DE
REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

Exposicion de motivos

La aparicion de las técnicas de reproduccion
asistida en la década de los 70 supuso la apertura de
nuevas posibilidades de solucién del problema de
la esterilidad para un amplio nimero de parejas
aquejadas por esta patologia. La novedad y utilidad
de estas técnicas hicieron sentir muy pronto en los
paises de nuestro entorno la necesidad de abordar
su regulacion.

En Espaiia esta necesidad se materializ6 tempra-
namente mediante la aprobacion de la Ley 35/1988,
de 22 de noviembre, sobre técnicas de reproduc-
cién asistida. La Ley espafiola fue una de las pri-
meras en promulgarse entre las legislaciones sobre
esta materia desarrolladas en paises de nuestro en-
torno cultural y geogréfico.

Dicha Ley supuso un indudable avance cienti-
fico y clinico en la medida en que las técnicas de re-
produccion asistida, ademds de coadyuvar a paliar
los efectos de la esterilidad, se manifiestan como
especialmente utiles para otros fines, tales como los
diagndsticos o de investigacion.

El importante avance cientifico constatado en
los ultimos afios, el desarrollo de nuevas técnicas
de reproduccion, el aumento del potencial investi-
gador y la necesidad de dar respuesta al problema
del destino de los preembriones supernumerarios
hicieron necesaria una reforma o revisién en pro-
fundidad de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre.

La Ley 45/2003, de 21 de noviembre, por la que
se modifica la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sOlo dio una respuesta parcial a tales exigencias. En
efecto, dicha Ley autorizo la utilizacién, con fines
de investigacion, de los preembriones que se en-
contraban crioconservados con anterioridad a su
entrada en vigor —noviembre de 2003—, aunque
bajo condiciones muy restrictivas. Pero a la vez que
abria esta posibilidad, establecia la limitacién de
producir un maximo de tres ovocitos en cada ciclo

reproductivo, lo que dificultaba la practica ordina-
ria de las técnicas de reproduccidn asistida, al im-
pedir poner los medios para lograr el mayor éxito
con el menor riesgo posible para la salud de la
mujer, que era el principal objetivo de la Ley modi-
ficada.

Precisamente por ello, la Comision Nacional de
Reproduccion Humana Asistida se mostré particu-
larmente critica con este aspecto de la reforma.

Por otra parte, la Ley 45/2003, de 21 de no-
viembre, dispensaba distinto tratamiento a los
preembriones crioconservados o congelados
seguin cual fuera la fecha de su generacién. Los
anteriores a noviembre de 2003, fecha de la en-
trada en vigor, podian ser dedicados, ademas de a
otros fines, a la investigacion, posibilidad que es-
taba vedada a los generados con posterioridad,
que podrian destinarse inicamente a fines repro-
ductivos de la pareja generadora o a la donacién a
otras mujeres.

La Comision Nacional de Reproduccién Hu-
mana Asistida insisti6 desde la promulgacion de la
citada Ley en la necesidad de acometer con pronti-
tud la reforma de la legislacion vigente, con el fin
de corregir las deficiencias advertidas y de acomo-
darla a la realidad actual. Para ello, en sus dltimas
reuniones ha ido definiendo las lineas directrices
que deberia seguir la nueva regulacién y que esta
Ley incorpora.

II

Esta Ley se enmarca precisamente en esa linea e
introduce importantes novedades. En primer lugar,
define claramente, con efectos exclusivamente cir-
cunscritos a su &mbito propio de aplicacion, el con-
cepto de preembrion, entendiendo por tal al em-
brion in vitro constituido por el grupo de células re-
sultantes de la divisién progresiva del ovocito
desde que es fecundado hasta 14 dias mas tarde.
Ademads, en linea con lo que dispone la Constitu-
cion Europea, prohibe la clonacion en seres huma-
nos con fines reproductivos.

Las técnicas de reproduccién asistida que pue-
den practicarse también son objeto de nueva regu-
lacién. Debido a que la Ley 35/1988, de 22 de no-
viembre, siguié el método de enumerar, mediante
una lista cerrada, cuantas posibilidades técnicas
eran conocidas en aquel momento, y fijaba en rela-
cién con ellas los limites legales de actuacidn, las
nuevas técnicas surgidas por los avances cientificos
carecen de una consideracion expresa en la norma,
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y suscitan el debate sobre la existencia de un vacio
juridico o, por el contrario, la aplicacién extensiva
de la Ley en vigor sobre la base de una interpreta-
cién lo mds amplia posible. La nueva Ley sigue un
criterio mucho mds abierto al enumerar las técnicas
que, segun el estado de la ciencia y la practica cli-
nica, pueden realizarse hoy dia. Sin embargo, evita
la petrificacion normativa, y habilita a la autoridad
sanitaria correspondiente para autorizar, previo in-
forme de la Comisiéon Nacional de Reproduccion
Humana Asistida, la practica provisional y tutelada
como técnica experimental de una nueva técnica;
una vez constatada su evidencia cientifica y clinica,
el Gobierno, mediante real decreto, puede actuali-
zar la lista de técnicas autorizadas.

Por otra parte, se ha producido una evolucién
notable en la utilizacion y aplicacion de las técnicas
de reproduccidn asistida en su vertiente de solucion
de los problemas de esterilidad, al extender tam-
bién su dmbito de actuacién al desarrollo de otras
complementarias para permitir evitar, en ciertos
casos, la aparicion de enfermedades, en particular
en las personas nacidas que carecen de tratamiento
curativo. El diagndstico genético preimplantacio-
nal abre nuevas vias en la prevencién de enferme-
dades genéticas que en la actualidad carecen de tra-
tamiento y a la posibilidad de seleccionar preem-
briones para que, en determinados casos y bajo el
debido control y autorizacién administrativos, pue-
dan servir de ayuda para salvar la vida del familiar
enfermo.

La Ley es respetuosa con la realidad autonémica
actual del Estado espaiol, en el que la autorizaciéon
de proyectos concretos corresponde de manera in-
dudable a las Comunidades Auténomas, a las que
se dota del necesario apoyo técnico, mediante el re-
forzamiento del papel asesor de una tinica comi-
sién, de la que forman parte representantes de las
propias Comunidades Auténomas.

Precisamente por ello, la Ley refuerza el papel
asesor de la Comision Nacional de Reproduccién
Humana Asistida, que debe emitir informes pre-
ceptivos acerca de cuantos proyectos nuevos, sea
para el desarrollo de nuevas técnicas, sea como in-
vestigacion de cardcter bdsico o aplicado, se pue-
dan promover, pero, al mismo tiempo, mantiene la
capacidad decisoria de las autoridades sanitarias
correspondientes.

Por otro lado, la realidad de la aplicacién de las
técnicas de reproduccion asistida en nuestro pais no
puede ser ajena a la consideracion de que dichas
técnicas se han desarrollado de manera extensiva
en especial en el ambito privado. De esa realidad se

deriva que la intervencion de los poderes publicos
en este campo debe ir dirigida también a compen-
sar la asimetria de informacidn que existe entre
quienes acuden a demandar la aplicacion de estas
técnicas y quienes las aplican, de manera que se ga-
rantice en lo posible el equilibrio de intereses entre
unos y otros.

Uno de los mecanismos prioritarios para contri-
buir a la equidad de esa relacidn es la disponibilidad
de una informacion accesible a los usuarios de las
técnicas que sea clara y precisa sobre la actividad y
los resultados de los centros y servicios que las
practican. Esta necesidad se traduce en la Ley en el
reforzamiento de los registros y otros mecanismos
de informacién que deben constituirse, hasta el
punto de considerar dicha informacién publica
como un elemento esencial de la practica de las téc-
nicas, de manera que se proporcionen a los ciudada-
nos que acuden a los centros los instrumentos ade-
cuados de informacion que les permitan ejercer con
criterios solidos su capacidad de decision.

Para ello, ademas del Registro de donantes de
gametos y preembriones con fines de reproduccion
humana, ya previsto en la Ley 35/1988, de 22 de
noviembre, se crea el Registro de actividad de los
centros de reproduccion asistida. En el primero se
consignardn los hijos nacidos de cada uno de los
donantes, la identidad de las parejas o mujeres re-
ceptoras y la localizacion original de unos y otros
en el momento de la donacién y de su utilizacién. Y
en el segundo se registrardn los datos sobre tipolo-
gia de técnicas y procedimientos, tasas de éxito y
otras cuestiones que sirvan para informar a los ciu-
dadanos sobre la calidad de cada uno de los cen-
tros, que deberdn hacerse publicos, al menos, una
vez al aio. También se recogerd el nimero de pre-
embriones que se conserven en cada centro o servi-
cio de reproduccion asistida y se elimina la obliga-
cion establecida en la Ley anterior de enviar los
preembriones sobrantes al Centro Nacional de
Trasplantes y Medicina Regenerativa.

Por ultimo, para corregir los problemas suscita-
dos por la legislacion precedente, la Ley elimina las
diferencias en la consideracion de los preembriones
que se encontrasen crioconservados con anteriori-
dad a la entrada en vigor de la Ley 45/2003, de 21
de noviembre, y los que pudieran generarse poste-
riormente, en cuanto a sus destinos posibles, siem-
pre supeditados a la voluntad de los progenitores vy,
en el caso de la investigacion, a condiciones estric-
tas de autorizacion, seguimiento y control por parte
de las autoridades sanitarias correspondientes. Con
ello, al igual que ocurre en otros paises, se desarro-
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llan instrumentos adecuados para garantizar la de-
mandada proteccion del preembrion. Se eliminan
los limites que se establecieron en la Ley 45/2003,
de 21 de noviembre, para la generacion de ovocitos
en cada ciclo reproductivo, limites que deberan de-
rivar de manera exclusiva de las indicaciones clini-
cas que existan en cada caso.

La Ley concluye con el correspondiente régimen
de infracciones y sanciones, en el que se definen las
conductas prohibidas y se les asignan las corres-
pondientes sanciones.

Por tultimo, esta Ley deroga la Ley 35/1988, de
22 de noviembre, sobre técnicas de reproduccion
asistida y la Ley 45/2003, de 21 de noviembre, y
modifica el organismo autonomo Centro Nacional
de Trasplantes y Medicina Regenerativa, que pasa
a denominarse Organizacion Nacional de Trasplan-
tes y a asumir sus funciones y competencias, ex-
cepto las que corresponden al Instituto de Salud
«Carlos III», lo que supone la separacién de las
funciones puramente asistenciales de las relaciona-
das con la investigacion.

CAPITULOI
Disposiciones generales
Articulo 1.

Objeto y ambito de aplicacion de la
Ley.

1. Esta Ley tiene por objeto:

a) Regular la aplicacion de las técnicas de re-
produccién humana asistida acreditadas cientifica-
mente y clinicamente indicadas.

b) Regular la aplicacion de las técnicas de re-
produccion humana asistida en la prevencion y tra-
tamiento de enfermedades de origen genético,
siempre que existan las garantias diagndsticas y te-
rapéuticas suficientes y sean debidamente autoriza-
das en los términos previstos en esta Ley.

c¢) Laregulacion de los supuestos y requisitos
de utilizacién de gametos y preembriones humanos
crioconservados.

2. A los efectos de esta Ley se entiende por
preembrion el embridn in vitro constituido por el
grupo de células resultantes de la division progre-
siva del ovocito desde que es fecundado hasta 14
dias mas tarde.

3. Se prohibe la clonacién en seres humanos
con fines reproductivos.

Articulo 2. Técnicas de reproduccién humana
asistida.

1. Las técnicas de reproducciéon humana asis-
tida que, conforme a lo que se determina en el ar-
ticulo 1, retnen las condiciones de acreditacion
cientifica y clinica son las relacionadas en el anexo.

2. La aplicacién de cualquier otra técnica no
relacionada en el anexo requerird la autorizacion de
la autoridad sanitaria correspondiente, previo in-
forme favorable de la Comisién Nacional de Re-
producciéon Humana Asistida, para su practica pro-
visional y tutelada como técnica experimental.

3. El Gobierno, mediante real decreto, podrd
actualizar el anexo para su adaptacion a los avances
cientificos y técnicos y para incorporar aquellas
técnicas experimentales que hayan demostrado,
mediante experiencia suficiente, reunir las condi-
ciones de acreditacion cientifica y clinica precisas
para su aplicacion generalizada.

Articulo 3. Condiciones personales de la aplica-

cion de las técnicas.

1. Las técnicas de reproduccion asistida se rea-
lizarédn solamente cuando haya posibilidades razo-
nables de éxito, no supongan riesgo grave para la
salud, fisica o psiquica, de la mujer o la posible
descendencia y previa aceptacion libre y consciente
de su aplicacion por parte de la mujer, que deberd
haber sido anterior y debidamente informada de sus
posibilidades de éxito, asi como de sus riesgos y de
las condiciones de dicha aplicacion.

2. Enel caso de la fecundacion in vitro y técni-
cas afines, sélo se autoriza la transferencia de un
maximo de tres preembriones en cada mujer en
cada ciclo reproductivo.

3. Lainformacion y el asesoramiento sobre
estas técnicas, que debera realizarse tanto a quienes
deseen recurrir a ellas como a quienes, en su caso,
vayan a actuar como donantes, se extendera a los as-
pectos bioldgicos, juridicos y éticos de aquéllas, y
debera precisar igualmente la informacion relativa a
las condiciones econémicas del tratamiento. Incum-
bira la obligacion de que se proporcione dicha in-
formacidn en las condiciones adecuadas que facili-
ten su comprension a los responsables de los equi-
pos médicos que lleven a cabo su aplicacion en los
centros y servicios autorizados para su practica.

4. La aceptacion de la aplicacion de las técni-
cas de reproduccion asistida por cada mujer recep-
tora de ellas quedard reflejada en un formulario de
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consentimiento informado en el que se hard men-
cion expresa de todas las condiciones concretas de
cada caso en que se lleve a cabo su aplicacion.

5. La mujer receptora de estas técnicas podrd
pedir que se suspenda su aplicacion en cualquier
momento de su realizacién anterior a la transferen-
cia embrionaria, y dicha peticion debera atenderse.

6. Todos los datos relativos a la utilizacién de
estas técnicas deberdn recogerse en historias clini-
cas individuales, que deberan ser tratadas con las
debidas garantias de confidencialidad respecto de
la identidad de los donantes, de los datos y condi-
ciones de los usuarios y de las circunstancias que
concurran en el origen de los hijos asi nacidos. No
obstante, se tratard de mantener la maxima integra-
cion posible de la documentacion clinica de la per-
sona usuaria de las técnicas.

Articulo 4. Requisitos de los centros y servicios
de reproduccion asistida.

1. La préctica de cualquiera de las técnicas
de reproduccidn asistida s6lo se podrd llevar a
cabo en centros o servicios sanitarios debida-
mente autorizados para ello por la autoridad sani-
taria correspondiente. Dicha autorizacion especi-
ficard las técnicas cuya aplicacion se autoriza en
cada caso.

2. Laautorizacién de un centro o servicio sani-
tario para la practica de las técnicas de reproduc-
cion asistida exigird el cumplimiento de los requisi-
tos y condiciones establecidos en el capitulo V de
esta Ley y demds normativa vigente, en especial,
la dirigida a garantizar la accesibilidad de las
personas con discapacidad.

CAPITULO 11

Participantes en las técnicas de reproduccion
asistida
Articulo 5. Donantes y contratos de donacion.

1. La donacién de gametos y preembriones
para las finalidades autorizadas por esta Ley es un
contrato gratuito, formal y confidencial concertado
entre el donante y el centro autorizado.

2. La donacion sélo sera revocable cuando el
donante precisase para si los gametos donados,
siempre que en la fecha de la revocacién aquéllos
estén disponibles. A la revocacion procederé la de-

volucién por el donante de los gastos de todo tipo
originados al centro receptor.

3. La donacién nunca tendrd carécter lucrativo
o comercial. La compensacién econdmica resarci-
toria que se pueda fijar para compensar las moles-
tias fisicas, de desplazamiento o laborales que se
puedan derivar de la donacion no podra suponer in-
centivo econémico para ésta. El Ministerio de Sa-
nidad y Consumo, previo informe de la Comisién
Nacional de Reproduccion Humana Asistida, fijara
periddicamente los criterios y limites econdmicos
que garanticen el respeto al cardcter gratuito de la
donacion.

4. El contrato se formalizara por escrito entre
los donantes y el centro autorizado. Antes de la for-
malizacion, los donantes habran de ser informados
de los fines y consecuencias del acto.

5. Ladonacién serd anénima y debera garanti-
zarse la confidencialidad de los datos de identidad
de los donantes por los bancos de gametos, asi
como, en su caso, por los registros de donantes y de
actividad de los centros que se constituyan.

Los hijos nacidos tienen derecho por si o por sus
representantes legales a obtener informacién gene-
ral de los donantes que no incluya su identidad.
Igual derecho corresponde a las receptoras de los
gametos y de los preembriones.

Sélo excepcionalmente, en circunstancias extra-
ordinarias que comporten un peligro cierto para la
vida o la salud del hijo o cuando proceda con arre-
glo a las Leyes procesales penales, podra revelarse
la identidad de los donantes, siempre que dicha re-
velacion sea indispensable para evitar el peligro o
para conseguir el fin legal propuesto. Dicha revela-
cién tendrd carécter restringido y no implicard en
ningun caso publicidad de la identidad de los do-
nantes.

6. Los donantes deberdn tener mas de 18 afios,
buen estado de salud psicofisica y plena capacidad
de obrar. Su estado psicofisico deberd cumplir las
exigencias de un protocolo obligatorio de estudio
de los donantes que incluird sus caracteristicas fe-
notipicas y psicoldgicas, asi como las condiciones
clinicas y determinaciones analiticas necesarias
para demostrar, segun el estado de los conocimien-
tos de la ciencia y de la técnica existentes en el mo-
mento de su realizacion, que los donantes no pade-
cen enfermedades genéticas, hereditarias o infec-
ciosas transmisibles a la descendencia. Estas mis-
mas condiciones serdn aplicables a las muestras de
donantes procedentes de otros paises; en este caso,
los responsables del centro remisor correspon-
diente deberdn acreditar el cumplimiento de todas

47 —



BOCG, SEnaDO, SERIE 11

4 DE ABRIL DE 2006

Nuwm. 44

aquellas condiciones y pruebas cuya determinacién
no se pueda practicar en las muestras enviadas a su
recepcion. En todo caso, los centros autorizados
podrén rechazar la donacién cuando las condicio-
nes psicofisicas del donante no sean las adecuadas.

7. El nimero méximo autorizado de hijos naci-
dos en Espaifia que hubieran sido generados con ga-
metos de un mismo donante no debera ser superior
a seis. A los efectos del mantenimiento efectivo de
ese limite, los donantes deberian declarar en cada
donacién si han realizado otras previas, asi como
las condiciones de éstas, e indicar el momento y el
centro en el que se hubieran realizado dichas dona-
ciones.

Serd responsabilidad de cada centro o servicio
que utilice gametos de donantes comprobar de ma-
nera fehaciente la identidad de los donantes, asi
como, en su caso, las consecuencias de las dona-
ciones anteriores realizadas en cuanto a la genera-
cién de hijos nacidos previamente. Si se acreditase
que el nimero de éstos superaba el limite estable-
cido, se procedera a la destruccion de las muestras
procedentes de ese donante.

A partir de la entrada en funcionamiento del Re-
gistro nacional de donantes a que se refiere el ar-
ticulo 21, la comprobacién de dichos datos podra
hacerse mediante consulta al registro correspon-
diente.

8. Las disposiciones de este articulo serdn de
aplicacion a los supuestos de donacién de gametos
sobrantes no utilizados en la reproduccion de la
propia pareja para la reproduccion de personas aje-
nas a ella.

Articulo 6. Usuarios de las técnicas.

1. Toda mujer mayor de 18 anos y con plena
capacidad de obrar podra ser receptora o usua-
ria de las técnicas reguladas en esta Ley, siempre

que haya prestado su consentimiento escrito a
su utilizaciéon de manera libre, consciente y ex-

presa.
2. Entre la informacién proporcionada a la

mujer, de manera previa a la firma de su consenti-
miento, para la aplicacion de estas técnicas se in-
cluird, en todo caso, la de los posibles riesgos,
para ella misma durante el tratamiento y el emba-
razo y para la descendencia, que se puedan derivar
de la maternidad a una edad clinicamente inade-
cuada.

3. Sila mujer estuviera casada, se precisard,
ademas, el consentimiento de su marido, a

menos que estuvieran separados legalmente o de
hecho y asi conste de manera fehaciente. El con-
sentimiento del conyuge, prestado antes de la
utilizacion de las técnicas, debera reunir idénti-
cos requisitos de expresion libre, consciente y
formal.

4. En la aplicacion de las técnicas de repro-
duccion asistida, la eleccion del donante de
semen s6lo podra realizarse por el equipo médico
que aplica la técnica, que deberd preservar las
condiciones de anonimato de la donacién. En nin-
glin caso podrd seleccionarse personalmente el
donante a peticion de la receptora. En todo caso,
el equipo médico correspondiente deberd garanti-
zar la mayor similitud fenotipica e inmunoldgica
posible de las muestras disponibles con la mujer
receptora.

Articulo 7. Filiacién de los hijos nacidos me-
diante técnicas de reproduccién asis-
tida.

1. La filiacioén de los nacidos con las técnicas
de reproduccioén asistida se regulard por las Leyes
civiles, a salvo de las especificaciones establecidas
en los tres siguientes articulos.

2. Enningun caso, la inscripcién en el Registro
Civil reflejara datos de los que se pueda inferir el
cardcter de la generacion.

Articulo 8. Determinacion legal de la filiacidn.

1. Nilamujer progenitora ni el marido, cuando
hayan prestado su consentimiento formal, previo y
expreso a determinada fecundacién con contribu-
cién de donante o donantes, podrdn impugnar la fi-
liacién matrimonial del hijo nacido como conse-
cuencia de tal fecundacion.

2. Se considera escrito indubitado a los efec-
tos previstos en el articulo 49 de la Ley del Re-
gistro Civil el documento extendido ante el cen-
tro o servicio autorizado en el que se refleje el
consentimiento a la fecundacién con contribu-
cion de donante prestado por varén no casado
con anterioridad a la utilizacién de las técnicas.
Queda a salvo la reclamacion judicial de paterni-
dad.

3. Larevelacion de la identidad del donante en
los supuestos en que proceda conforme al articulo
5.5 de esta Ley no implica en ningun caso determi-
nacion legal de la filiacion.
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Articulo 9. Premoriencia del marido.

1. No podra determinarse legalmente la filia-
cién ni reconocerse efecto o relacién juridica al-
guna entre el hijo nacido por la aplicacién de las
técnicas reguladas en esta Ley y el marido fallecido
cuando el material reproductor de éste no se halle
en el dtero de la mujer en la fecha de la muerte del
varon.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado an-
terior, el marido podré prestar su consentimiento,
en el documento a que se hace referencia en el ar-
ticulo 6.3, en escritura publica, en testamento o
documento de instrucciones previas, para que su
material reproductor pueda ser utilizado en los 12
meses siguientes a su fallecimiento para fecundar
a su mujer. Tal generacién producira los efectos
legales que se derivan de la filiacién matrimonial.
El consentimiento para la aplicacién de las técni-
cas en dichas circunstancias podra ser revocado
en cualquier momento anterior a la realizacion de
aquéllas.

Se presume otorgado el consentimiento a que se
refiere el parrafo anterior cuando el cényuge su-
pérstite hubiera estado sometido a un proceso de
reproduccion asistida ya iniciado para la transfe-
rencia de preembriones constituidos con anteriori-
dad al fallecimiento del marido.

3. El var6én no unido por vinculo matrimo-
nial podrd hacer uso de la posibilidad prevista en
el apartado anterior; dicho consentimiento ser-
vird como titulo para iniciar el expediente del ar-
ticulo 49 de la Ley del Registro Civil, sin perjui-
cio de la accidn judicial de reclamacion de pater-
nidad.

Articulo 10. Gestacion por sustitucion.

1. Serd nulo de pleno derecho el contrato
por el que se convenga la gestacion, con o sin
precio, a cargo de una mujer que renuncia a la fi-
liacién materna a favor del contratante o de un
tercero.

2. La filiacién de los hijos nacidos por ges-
tacion de sustitucion serd determinada por el
parto.

3. Queda a salvo la posible accién de reclama-
cién de la paternidad respecto del padre bioldgico,
conforme a las reglas generales.

CAPITULO 111

Crioconservacion y otras técnicas
coadyuvantes de las de reproduccion asistida
Articulo 11. Crioconservacion de gametos y pre-
embriones.

1. El semen podré crioconservarse en bancos
de gametos autorizados durante la vida del varén
de quien procede.

2. La utilizacion de ovocitos y tejido ovarico
crioconservados requerird previa autorizacion de la
autoridad sanitaria correspondiente.

3. Los preembriones sobrantes de la aplicacion
de las técnicas de fecundacion in vitro que no sean
transferidos a la mujer en un ciclo reproductivo po-
dran ser crioconservados en los bancos autorizados
para ello. La crioconservacion de los ovocitos, del
tejido ovérico y de los preembriones sobrantes se
podra prolongar hasta el momento en que se consi-
dere por los responsables médicos, con el dictamen
favorable de especialistas independientes y ajenos
al centro correspondiente, que la receptora no reune
los requisitos clinicamente adecuados para la prac-
tica de la técnica de reproduccion asistida.

4. Los diferentes destinos posibles que podran
darse a los preembriones crioconservados, asi
como, en los casos que proceda, al semen, ovocitos
y tejido ovarico crioconservados, son:

a) Su utilizacién por la propia mujer o su cOn-
yuge.

b) La donacién con fines reproductivos.

c) Ladonacién con fines de investigacion.

d) El cese de su conservacion sin otra utiliza-
cién. En el caso de los preembriones y los ovocitos
crioconservados, esta ultima opcién sélo serd apli-
cable una vez finalizado el plazo méximo de con-
servacion establecido en esta Ley sin que se haya
optado por alguno de los destinos mencionados en
los apartados anteriores.

5. La utilizacion de los preembriones o, en su
caso, del semen, los ovocitos o el tejido ovéarico
crioconservados, para cualquiera de los fines cita-
dos, requerird del consentimiento informado co-
rrespondiente debidamente acreditado. En el caso
de los preembriones, el consentimiento deberd
haber sido prestado por la mujer o, en el caso de la
mujer casada con un hombre, también por el ma-
rido, con anterioridad a la generacion de los preem-
briones.
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6. El consentimiento para dar a los preembrio-
nes o gametos crioconservados cualquiera de los
destinos citados podra ser modificado en cualquier
momento anterior a su aplicacion.

En el caso de los preembriones, cada dos afios,
como minimo, se solicitard de la mujer o de la pa-
reja progenitora la renovacion o modificacion del
consentimiento firmado previamente. Si durante
dos renovaciones consecutivas fuera imposible ob-
tener de la mujer o de la pareja progenitora la firma
del consentimiento correspondiente, y se pudieran
demostrar de manera fehaciente las actuaciones lle-
vadas a cabo con el fin de obtener dicha renovacién
sin obtener la respuesta requerida, los preembrio-
nes quedardn a disposicion de los centros en los que
se encuentren crioconservados, que podran desti-
narlos conforme a su criterio a cualquiera de los
fines citados, manteniendo las exigencias de confi-
dencialidad y anonimato establecidas y la gratuidad
y ausencia de 4nimo de lucro.

Con anterioridad a la prestacion del consenti-
miento, se deberd informar a la pareja progenitora o
a la muyjer, en su caso, de lo previsto en los parrafos
anteriores de este apartado.

7. Los centros de fecundacién in vitro que pro-
cedan a la crioconservacion de gametos o preem-
briones humanos de acuerdo con lo establecido en
este articulo deberan disponer de un seguro o ga-
rantia financiera equivalente que asegure su sol-
vencia, en los términos que se fijen reglamentaria-
mente, para compensar econémicamente a las pare-
jas en el supuesto de que se produjera un accidente
que afecte a su crioconservacion, siempre que, en el
caso de los preembriones crioconservados, se
hayan cumplido los procedimientos y plazos de re-
novacion del consentimiento informado correspon-
diente.

Articulo 12. Diagnéstico preimplantacional.

1. Los centros debidamente autorizados po-
drén practicar técnicas de diagndstico preimplanta-
cional para:

a) La deteccién de enfermedades hereditarias
graves, de aparicion precoz y no susceptibles de
tratamiento curativo posnatal con arreglo a los co-
nocimientos cientificos actuales, con objeto de lle-
var a cabo la selecciéon embrionaria de los preem-
briones no afectos para su transferencia.

b) La deteccidn de otras alteraciones que pue-
dan comprometer la viabilidad del preembrion.

La aplicacion de las técnicas de diagndstico
preimplantacional en estos casos deberd comuni-
carse a la autoridad sanitaria correspondiente, que
informaré de ella a 1a Comisién Nacional de Re-
produccion Humana Asistida.

2. La aplicacién de técnicas de diagndstico
preimplantacional para cualquiera otra finalidad
no comprendida en el apartado anterior, o
cuando se pretendan practicar en combinacién
con la determinacidon de los antigenos de histo-
compatibilidad de los preembriones in vitro con
fines terapéuticos para terceros, requerird de la
autorizacion expresa, caso a caso, de la autoridad
sanitaria correspondiente, previo informe favo-
rable de la Comisién Nacional de Reproduccién
Humana Asistida, que debera evaluar las carac-
teristicas clinicas, terapéuticas y sociales de cada
caso.

Articulo 13.  Técnicas terapéuticas en el preem-

brion.

1. Cualquier intervencion con fines terapéuti-
cos sobre el preembrion vivo in vitro s6lo podra
tener la finalidad de tratar una enfermedad o impe-
dir su transmisién, con garantias razonables y con-
trastadas.

2. Laterapia que se realice en preembriones in
vitro solo se autorizard si se cumplen los siguientes
requisitos:

a) Que la pareja o, en su caso, la mujer sola
haya sido debidamente informada sobre los proce-
dimientos, pruebas diagndsticas, posibilidades y
riesgos de la terapia propuesta y las hayan aceptado
previamente.

b) Que se trate de patologias con un diagnés-
tico preciso, de prondstico grave o muy grave, y
que ofrezcan posibilidades razonables de mejoria o
curacion.

¢) Que no se modifiquen los caracteres heredi-
tarios no patoldgicos ni se busque la seleccién de
los individuos o de la raza.

d) Que se realice en centros sanitarios autori-
zados y por equipos cualificados y dotados de los
medios necesarios, conforme se determine me-
diante real decreto.

3. Larealizacion de estas prdcticas en cada
caso requerird de la autorizacion de la autoridad sa-
nitaria correspondiente, previo informe favorable
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de la Comision Nacional de Reproducciéon Humana
Asistida.

CAPITULO IV

Investigacion con gametos y preembriones
humanos

Articulo 14. Utilizacion de gametos con fines de
investigacion.

1. Los gametos podran utilizarse de manera in-
dependiente con fines de investigacion.

2. Los gametos utilizados en investigacion o
experimentacion no podrdn utilizarse para su trans-
ferencia a la mujer ni para originar preembriones
con fines de procreacion.

3. Se podran practicar pruebas dirigidas a eva-
luar la capacidad de fecundacién de los espermato-
zoides humanos consistentes en la fecundacién de
ovocitos animales hasta la fase de division del
ovulo animal fecundado en dos células, momento a
partir del cual se deberd interrumpir la prueba.

Articulo 15. Utilizacién de preembriones con

fines de investigacion.

1. Lainvestigacién o experimentacién con
preembriones sobrantes procedentes de la aplica-
cién de las técnicas de reproduccion asistida sélo se
autorizard si se atiene a los siguientes requisitos:

a) Que se cuente con el consentimiento escrito
de la pareja o, en su caso, de la mujer, previa expli-
cacion pormenorizada de los fines que se persiguen
con la investigacion y sus implicaciones. Dichos
consentimientos especificardn en todo caso la re-
nuncia de la pareja o de la mujer, en su caso, a cual-
quier derecho de naturaleza dispositiva, econdmica
o patrimonial sobre los resultados que pudieran de-
rivarse de manera directa o indirecta de las investi-
gaciones que se lleven a cabo.

b) Que el preembrién no se haya desarrollado
in vitro mds alld de 14 dias después de la fecunda-
cién del ovocito, descontando el tiempo en el que
pueda haber estado crioconservado.

c¢) Enel caso de los proyectos de investigacion
relacionados con el desarrollo y aplicacion de las
técnicas de reproduccion asistida, que la investiga-
cion se realice en centros autorizados. En todo
caso, los proyectos se llevardn a cabo por equipos

cientificos cualificados, bajo control y seguimiento
de las autoridades sanitarias competentes.

d) Que se realicen con base en un proyecto de-
bidamente presentado y autorizado por las autori-
dades sanitarias competentes, previo informe favo-
rable de la Comisién Nacional de Reproduccion
Humana Asistida si se trata de proyectos de inves-
tigacion relacionados con el desarrollo y aplicacién
de las técnicas de reproduccion asistida, o del 6r-
gano competente si se trata de otros proyectos de
investigacion relacionados con la obtencion, desa-
rrollo y utilizacion de lineas celulares de células
troncales embrionarias.

e) En el caso de la cesion de preembriones a
otros centros, en el proyecto mencionado en el pa-
rrafo anterior deberdn especificarse las relaciones e
intereses comunes de cualquier naturaleza que pu-
dieran existir entre el equipo y centro entre los que
se realiza la cesion de preembriones. En estos casos
deberdn también mantenerse las condiciones esta-
blecidas de confidencialidad de los datos de los
progenitores y la gratuidad y ausencia de &nimo de
lucro.

2. Una vez terminado el proyecto, la autoridad
que concedio la autorizacion deberd dar traslado
del resultado de la experimentacion a la Comision
Nacional de Reproducciéon Humana Asistida y, en
su caso, al érgano competente que lo informd.

Articulo 16. Conservacion y utilizacion de los
preembriones para investigacion.

1. Los preembriones crioconservados sobran-
tes respecto de los que exista el consentimiento de
la pareja progenitora o, en su caso, la mujer para su
utilizacién con fines de investigacion se conserva-
ran, al igual que aquellos otros para los que se haya
consentido en otros destinos posibles, en los ban-
cos de preembriones de los centros de reproduccion
asistida correspondientes.

2. La utilizacion efectiva del preembrién con
fines de investigacién en un proyecto concreto en
el propio centro de reproduccidn asistida, o su tras-
lado a otro centro en el que se vaya a utilizar en un
proyecto concreto de investigacion, requerird del
consentimiento expreso de la pareja o, en su caso,
de la mujer responsable del preembrién para su uti-
lizacién en ese proyecto, previa informacién por-
menorizada y comprension por los interesados de
los fines de esa investigacidn, sus fases y plazos, la
especificacion de su restriccion al dmbito bésico o
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su extension al dmbito clinico de aplicacion, asi
como de sus consecuencias posibles. Si no se con-
tase con el consentimiento expreso para la utiliza-
cién en un proyecto concreto de investigacion, de-
berd recabarse en todo caso antes de su cesion a ese
fin, salvo en el caso de la ausencia de renovacidn
del consentimiento previsto en el articulo 11.6.

CAPITULO V
Centros sanitarios y equipos biomédicos

Articulo 17. Calificacién y autorizacién de los
centros de reproduccion asistida.

Todos los centros o servicios en los que se reali-
cen las técnicas de reproduccion asistida, o sus de-
rivaciones, asi como los bancos de gametos y pre-
embriones, tendrdn la consideracién de centros y
servicios sanitarios. Se regirdn por lo dispuesto en
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
en la normativa que la desarrolla o en la de las Ad-
ministraciones publicas con competencias en mate-
ria sanitaria, y precisardn para la practica de las téc-
nicas de reproduccién asistida de la correspon-
diente autorizacién especifica.

Articulo 18. Condiciones de funcionamiento de

los centros y equipos.

1. Los equipos biomédicos que trabajen en
estos centros o servicios sanitarios deberan estar
especialmente cualificados para realizar las técni-
cas de reproduccion asistida, sus aplicaciones com-
plementarias o sus derivaciones cientificas y conta-
rdn para ello con el equipamiento y los medios ne-
cesarios, que se determinardn mediante real de-
creto. Actuardn interdisciplinariamente, y el direc-
tor del centro o servicio del que dependen sera el
responsable directo de sus actuaciones.

2. Los equipos biomédicos y la direccion de
los centros o servicios en que trabajan incurrirdn en
las responsabilidades que legalmente correspondan
si violan el secreto de la identidad de los donantes,
si realizan mala préctica con las técnicas de repro-
duccién asistida o los materiales bioldgicos corres-
pondientes o si, por omitir la informacién o los es-
tudios establecidos, se lesionan los intereses de do-
nantes o usuarios o se transmiten a los descendien-
tes enfermedades congénitas o hereditarias, evita-
bles con aquella informacién y estudio previos.

3. Los equipos médicos recogeran en una his-
toria clinica, custodiada con la debida proteccion y
confidencialidad, todas las referencias sobre los
donantes y usuarios, asi como los consentimientos
firmados para la realizacién de la donacion o de las
técnicas.

Los datos de las historias clinicas, excepto la
identidad de los donantes, deberdn ser puestos a
disposicion de la receptora y de su pareja, o del hijo
nacido por estas técnicas o de sus representantes le-
gales cuando llegue a su mayoria de edad, si asi lo
solicitan.

4. Los equipos biomédicos deberan realizar a
los donantes y a las receptoras cuantos estudios
estén establecidos reglamentariamente, y deberan
cumplimentar igualmente los protocolos de infor-
macion sobre las condiciones de los donantes o la
actividad de los centros de reproduccion asistida
que se establezcan.

Articulo 19. Auditorias de funcionamiento.

Los centros de reproduccién humana asistida se
someteran con la periodicidad que establezcan las
autoridades sanitarias competentes a auditorias ex-
ternas que evaluaran tanto los requisitos técnicos y
legales como la informacidn transmitida a las Co-
munidades Auténomas a los efectos registrales co-
rrespondientes y los resultados obtenidos en su
préctica clinica.

CAPITULO VI

Comision Nacional de Reproduccion
Humana Asistida
Articulo 20. Objeto, composicién y funciones.

1. La Comisién Nacional de Reproduccion
Humana Asistida es el 6rgano colegiado, de carac-
ter permanente y consultivo, dirigido a asesorar y
orientar sobre la utilizacion de las técnicas de re-
produccién humana asistida, a contribuir a la actua-
lizacion y difusién de los conocimientos cientificos
y técnicos en esta materia, asi como a la elabora-
cién de criterios funcionales y estructurales de los
centros y servicios donde aquéllas se realizan.

2. Formaran parte de la Comision Nacional de
Reproduccion Humana Asistida representantes de-
signados por el Gobierno de la Nacidn, las Comu-
nidades Auténomas, las distintas sociedades cienti-
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ficas y por entidades, corporaciones profesionales
y asociaciones y grupos de representacion de con-
sumidores y usuarios, relacionados con los distin-
tos aspectos cientificos, juridicos y éticos de la
aplicacion de estas técnicas.

3. Podréin recabar el informe o asesoramiento
de la Comision Nacional de Reproducciéon Humana
Asistida los 6rganos de gobierno de la Administra-
cion General del Estado y de las Comunidades Au-
ténomas, asi como las comisiones homdlogas que
se puedan constituir en estas dltimas.

Los centros y servicios sanitarios en los que se
apliquen las técnicas de reproduccién asistida po-
drén igualmente solicitar el informe de la Comisién
Nacional sobre cuestiones relacionadas con dicha
aplicacion. En este caso, el informe deberd solici-
tarse a través de la autoridad sanitaria que haya au-
torizado la aplicacion de las técnicas de reproduc-
cion asistida por el centro o servicio correspon-
diente.

4. Serd preceptivo el informe de la Comision
Nacional de Reproduccion Humana Asistida en los
siguientes supuestos:

a) Parala autorizacién de una técnica de repro-
duccién humana asistida con cardcter experimen-
tal, no recogida en el anexo.

b) Para la autorizacién ocasional para casos
concretos y no previstos en esta Ley de las técnicas
de diagndstico preimplantacional, asi como en los
supuestos previstos en el articulo 12.2.

c) Para la autorizacién de précticas terapéuti-
cas previstas en el articulo 13.

d) Para la autorizacion de los proyectos de in-
vestigacion en materia de reproduccion asistida.

e) En el procedimiento de elaboracién de dis-
posiciones generales que versen sobre materias
previstas en esta Ley o directamente relacionadas
con la reproduccion asistida.

f) En cualquier otro supuesto legal o regla-
mentariamente previsto.

5. La Comisién Nacional de Reproduccion
Humana Asistida debera ser informada, con una
periodicidad al menos semestral, de las practicas de
diagndstico preimplantacional que se lleven a cabo
conforme a lo dispuesto en el articulo 12.1.

Igualmente, con cardcter anual debera ser infor-
mada de los datos recogidos en los Registros nacio-
nales de donantes y de actividad de los centros a los
que se refieren los articulos 21 y 22.

6. Las comisiones homodlogas que se constitu-
yan en las Comunidades Auténomas tendrdn la

consideraciéon de comisiones de soporte y referen-
cia de la Comision Nacional de Reproduccion Hu-
mana Asistida y colaboraran con ésta en el ejerci-
cio de sus funciones.

7 (nuevo). Los miembros de la Comisién

Nacional de Reproducciéon Humana Asistida de-
beran efectuar una declaracién de actividades e

intereses y se abstendran de tomar parte en las

deliberaciones y en las votaciones en que tengan
un interés directo o indirecto en el asunto exa-

minado.

CAPITULO VII
Registros nacionales de reproduccion asistida

Articulo 21. Registro nacional de donantes.

1. ElRegistro nacional de donantes, adscrito al
Ministerio de Sanidad y Consumo, es aquel regis-
tro administrativo en el que se inscribirdn los do-
nantes de gametos y preembriones con fines de re-
produccion humana, con las garantias precisas de
confidencialidad de los datos de aquéllos.

2. Este registro, cuyos datos se basardn en los
que sean proporcionados por las Comunidades Au-
ténomas en lo que se refiere a su dmbito territorial
correspondiente, consignard también los hijos naci-
dos de cada uno de los donantes, la identidad de las
parejas o mujeres receptoras y la localizacion origi-
nal de unos y otros en el momento de la donacién y
de su utilizacion.

3. El Gobierno, previo informe del Consejo In-
terterritorial del Sistema Nacional de Salud y me-
diante real decreto, regulard la organizacién y fun-
cionamiento del registro nacional.

Articulo 22. Registro nacional de actividad y re-
sultados de los centros y servicios de
reproduccion asistida.

1. Con caricter asociado o independiente del
registro anterior, el Gobierno, mediante real de-
creto y previo informe del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, regulard la consti-
tucidn, organizacion y funcionamiento de un Re-
gistro de actividad de los centros y servicios de re-
produccion asistida.

2. ElRegistro de actividad de los centros y ser-
vicios de reproduccidn asistida debera hacer publi-
cos con periodicidad al menos anual los datos de
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actividad de los centros relativos al ntimero de téc-
nicas y procedimientos de diferente tipo para los
que se encuentren autorizados, asi como las tasas
de éxito en términos reproductivos obtenidas por
cada centro con cada técnica, y cualquier otro dato
que se considere necesario para que por los usua-
rios de las técnicas de reproduccion asistida se
pueda valorar la calidad de la atencién proporcio-
nada por cada centro.

El Registro de actividad de los centros y servi-
cios de reproduccién asistida recogerd también el
nimero de preembriones crioconservados que se
conserven, en su caso, en cada centro.

Articulo 23. Suministro de informacion.

Los centros en los que se practiquen técnicas de
reproduccion asistida estan obligados a suministrar
la informacién precisa para su adecuado funciona-

miento a las autoridades encargadas de los registros
regulados en los dos articulos anteriores.

CAPITULO VIII
Infracciones y sanciones
Articulo 24. Normas generales.

1. La potestad sancionadora regulada en esta
Ley se ejercerd, en lo no previsto en ella, de con-
formidad con lo dispuesto en la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Admi-
nistrativo Comun, y en la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad.

2. Lasinfracciones en materia de reproduccion
humana asistida serdn objeto de las sanciones ad-
ministrativas correspondientes, previa instruccion
del oportuno expediente, sin perjuicio de las res-
ponsabilidades civiles, penales o de otro orden que
puedan concurrir.

3. Cuando, a juicio de la Administracion, la in-
fraccion pudiera ser constitutiva de delito o falta, el
o6rgano administrativo dard traslado al Ministerio
Fiscal y se abstendrd de proseguir el procedimiento
sancionador mientras la autoridad judicial no se
haya pronunciado. La sancién penal excluird la im-
posicion de sancion administrativa.

De no haberse estimado la existencia de delito,
la Administracién continuard el expediente sancio-

nador tomando como base los hechos que los tribu-
nales hayan considerado probados.

Las medidas administrativas que hubieran sido
adoptadas para salvaguardar el derecho a la protec-
cién de la salud y la seguridad de las personas se
mantendrdn en tanto la autoridad judicial se pro-
nuncia sobre ellas.

En ningtin caso se impondrd una doble sancién
por los mismos hechos y en funcién de los mismos
intereses protegidos, si bien deberdn exigirse las
demads responsabilidades que se deduzcan de otros
hechos o infracciones concurrentes.

4. En los procedimientos sancionadores por
infracciones graves o muy graves se podran adop-
tar, con arreglo a la de Régimen Juridico de las Ad-
ministraciones Publicas y del Procedimiento Ad-
ministrativo Comun, y sus normas de desarrollo,
las medidas de cardcter provisional previstas en di-
chas normas que se estimen necesarias para asegu-
rar la eficacia de la resolucion que definitivamente
se dicte, el buen fin del procedimiento, evitar el
mantenimiento de los efectos de la infraccion y las
exigencias de los intereses generales.

En la adopcién y cumplimiento de tales medidas
se respetaran, en todo caso, las garantias, normas y
procedimientos previstos en el ordenamiento juri-
dico para proteger los derechos a la intimidad per-
sonal y familiar y a la proteccion de los datos per-
sonales, cuando éstos pudieran resultar afectados.

En los casos de urgencia y para la inmediata pro-
teccion de los intereses implicados, las medidas
provisionales previstas en este apartado podran ser
acordadas antes de la iniciacion del expediente san-
cionador. Las medidas deberan ser confirmadas,
modificadas o levantadas en el acuerdo de inicia-
cion del procedimiento, que debera efectuarse den-
tro de los 15 dias siguientes a su adopcion, el cual
podra ser objeto del recurso que proceda. En todo
caso, dichas medidas quedarén sin efecto si no se
inicia el procedimiento sancionador en dicho plazo
o cuando el acuerdo de iniciacién no contenga un
pronunciamiento expreso acerca de aquéllas. El 6r-
gano administrativo competente para resolver el
procedimiento sancionador podrd imponer multas
coercitivas por importe que no exceda de 1.000
euros por cada dia que transcurra sin cumplir las
medidas provisionales que hubieran sido acordadas.

5. Las infracciones muy graves prescribirdn a
los tres afios; las graves, a los dos afios, y las leves,
a los seis meses. Las sanciones impuestas por faltas
muy graves prescribirdn a los tres afios; las impues-
tas por faltas graves, a los dos afios, y las impuestas
por faltas leves, al afio.

54 —
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Articulo 25. Responsables.

De las diferentes infracciones serd responsable
su autor.

Cuando el cumplimiento de las obligaciones
previstas en esta Ley corresponda a varias personas
conjuntamente, responderdn de forma solidaria de
las infracciones que se comentan y de las sanciones
que se impongan.

De conformidad con lo previsto en el articulo
130.3 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, los
directores de los centros o servicios responderan
solidariamente de las infracciones cometidas por
los equipos biomédicos dependientes de aquéllos.

Articulo 26. Infracciones.

1. Las infracciones en materia de la aplicacion
de las técnicas de reproduccion asistida se califican
como leves, graves 0 muy graves.

2. Ademéds de las previstas en la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, y de las tipifi-
cadas en la legislacion de las Comunidades Auto-

nomas, se consideran como infracciones leves, gra-
ves y muy graves las siguientes:

a) Es infraccion leve el incumplimiento de
cualquier obligacién o la transgresion de cualquier
prohibicién establecida en esta Ley, siempre que no
se encuentre expresamente tipificada como infrac-
cién grave o muy grave.

b) Son infracciones graves:

1.*  La vulneracién por los equipos de trabajo
de sus obligaciones legales en el tratamiento a los
usuarios de estas técnicas.

2.* Laomision de la informacion o los estudios
previos necesarios para evitar lesionar los intereses
de donantes o usuarios o la transmision de enfer-
medades congénitas o hereditarias.

3.* La omisién de datos, consentimientos y re-
ferencias exigidas por esta Ley, asi como la falta de
realizacion de la historia clinica en cada caso.

4. Laausencia de suministro a la autoridad sa-
nitaria correspondiente para el funcionamiento de
los registros previstos en esta Ley de los datos per-
tenecientes a un centro determinado durante un pe-
riodo anual.

5.* La ruptura de las condiciones de confiden-
cialidad de los datos de los donantes establecidas
en esta Ley.

6.* La retribucién econémica de la donacién
de gametos y preembriones o su compensacion
econdmica en contra de lo previsto en los articulos
5.3y l11.6.

6" bis. La publicidad o promocién que in-
centive la donacion de células y tejidos humanos
por parte de centros autorizados mediante la
oferta de compensaciones o beneficios econémi-
cos en contra de lo previsto en el articulo 5.3.

7.* La generacion de un numero de hijos por
donante superior al legalmente establecido que re-
sulte de la falta de diligencia del centro o servicio
correspondiente en la comprobacién de los datos
facilitados por los donantes y, en el caso de éstos, el
suministro de datos falsos en la identidad o la refe-
rencia a otras donaciones previas.

8.7 La generacion de un nimero de preembrio-
nes en cada ciclo reproductivo que supere el nece-
sario, conforme a los criterios clinicos para garanti-
zar en limites razonables el éxito reproductivo en
cada caso.

9. En el caso de la fecundacién in vitro y téc-
nicas afines, la transferencia de mas de tres preem-
briones a cada mujer en cada ciclo reproductivo.

10.* La realizacion continuada de précticas de
estimulacién ovérica que puedan resultar lesivas
para la salud de las mujeres donantes sanas.

11.*  El incumplimiento de las normas y garan-
tias establecidas para el traslado, importacion o ex-
portacion de preembriones y gametos entre paises.

¢) Son infracciones muy graves:

1.*  Permitir el desarrollo in vitro de los preem-
briones mas alld del limite de 14 dias siguientes a la
fecundacion del ovocito, descontando de ese tiempo
el que pudieran haber estado crioconservados.

2.* Lapractica de cualquier técnica no incluida
en el anexo ni autorizada como técnica experimen-
tal en los términos previstos en el articulo 2.

3.* Larealizacion o practica de técnicas de re-
produccioén asistida en centros que no cuenten con
la debida autorizacion.

4.* La investigacién con preembriones huma-
nos con incumplimiento de los limites, condiciones
y procedimientos de autorizacion establecidos en
esta Ley.

5.* La creacion de preembriones con material
biolégico masculino de individuos diferentes para
su transferencia a la mujer receptora.

6. La transferencia a la mujer receptora en un
mismo acto de preembriones originados con ovoci-
tos de distintas mujeres.
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7.%  La produccion de hibridos interespecificos
que utilicen material genético humano, salvo en los
casos de los ensayos actualmente permitidos.

8.* Latransferencia a la mujer receptora de ga-
metos o preembriones sin las garantias biologicas
de viabilidad exigibles.

9.* La practica de técnicas de transferencia nu-
clear con fines reproductivos.

10.* La seleccion del sexo o la manipulacion
genética con fines no terapéuticos o terapéuticos no
autorizados.

Articulo 27. Sanciones.

1. Las infracciones leves serdn sancionadas
con multa de hasta 1.000 euros; las graves, con
multa desde 1.001 euros hasta 10.000 euros, y las
muy graves, desde 10.001 euros hasta un millén de
euros.

En el caso de las infracciones muy graves tipifi-
cadas en el articulo 26.c) 2. y 3.%, ademas de la
multa pecuniaria, se podrd acordar la clausura o
cierre de los centros o servicios en los que se prac-
tiquen las técnicas de reproduccién humana asis-
tida.

En el caso de la infraccién grave tipificada en
el articulo 26.b) 5.7, ademds de la multa pecunia-
ria, se podra acordar en la resolucién que im-
ponga la sancidn la revocacion de la autorizacion
concedida al centro o servicio de reproduccion
asistida.

2. La cuantia de la sancién que se imponga,
dentro de los limites indicados, se graduara te-
niendo en cuenta los riesgos para la salud de la
madre o de los preembriones generados, la cuantia
del eventual beneficio obtenido, el grado de inten-
cionalidad, la gravedad de la alteracion sanitaria o
social producida, la generalizacién de la infraccién
y la reincidencia.

3. En todo caso, cuando la cuantia de la multa
resulte inferior al beneficio obtenido por la comi-
sidén de la infraccidn, la sancién serd aumentada
hasta el doble del importe en que se haya benefi-
ciado el infractor.

4. Siun mismo hecho u omisién fuera consti-
tutivo de dos o mds infracciones, tipificadas en esta
u otras Leyes, se tomard en consideracién Unica-
mente aquélla que comporte la mayor sancion.

5. Las cuantias de las multas serdn revisadas y
actualizadas periddicamente por el Gobierno me-
diante real decreto.

Articulo 28. Competencia sancionadora.

Los 6rganos competentes de las Comunidades
Auténomas y ciudades con Estatuto de Autonomia,
en su caso, ejercerdn las funciones de control e ins-
peccion, de oficio o a instancia de parte, asi como
la instruccién y resolucion de expedientes sancio-
nadores.

Disposicion adicional primera. Preembriones
crioconservados con anterioridad a la entrada en
vigor de la Ley.

A partir de la entrada en vigor de esta Ley, las
parejas o, en su caso, las mujeres que dispongan de
preembriones crioconservados en los bancos co-
rrespondientes y que hubieran ejercido su derecho
a decidir el destino de dichos preembriones me-
diante la firma del consentimiento informado co-
rrespondiente en los términos permitidos por la le-
gislacién anterior, podrdn ampliar o modificar los
términos de su opcidon con cualquiera de las previs-
tas en esta Ley.

Disposicion adicional segunda. Comision de se-
guimiento y control de donacién y utilizacién de
células y tejidos humanos.

La Comisién de seguimiento y control de dona-
cioén y utilizacién de células y tejidos humanos
mantendrd su composicion, competencias y reglas
de funcionamiento actuales, dependiente del Insti-
tuto de Salud «Carlos III». En particular le corres-
pondera la emision del informe favorable previsto
en el segundo inciso del articulo 15.1.d) relativo a
los proyectos de investigacion relacionados con la
obtencidn, desarrollo y utilizacién de lineas celula-
res de células troncales embrionarias.

Disposicién adicional tercera.
cional de Trasplantes.

Organizacion Na-

1. Se modifica el organismo auténomo Centro
Nacional de Trasplantes y Medicina Regenerativa,
creado por la disposicidn adicional tnica de la Ley
45/2003, de 21 de noviembre, por la que se modi-
ficala Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre téc-
nicas de reproduccion asistida, que pasa a denomi-
narse Organizacion Nacional de Trasplantes.



BOCG, SEnaDO, SERIE 11

4 DE ABRIL DE 2006

Nuwm. 44

2. La Organizacion Nacional de Trasplantes
conserva la naturaleza de organismo auténomo, de
acuerdo con lo previsto en los articulos 41 y si-
guientes de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Orga-
nizaciéon y Funcionamiento de la Administracion
General del Estado, con personalidad juridico-pu-
blica diferenciada y plena capacidad de obrar, ads-
crito al Ministerio de Sanidad y Consumo, al que
corresponde su direccion estratégica y la evalua-
cién y control de los resultados de su actividad. En
dicho organismo estaran representadas las Comuni-
dades Auténomas en la forma que reglamentaria-
mente se establezca.

3. Son fines generales de la Organizacién Na-
cional de Trasplantes, sin perjuicio de las compe-
tencias del Instituto de Salud «Carlos III» y de las
atribuciones de otros 6rganos del Ministerio de Sa-
nidad y Consumo:

a) Coordinar y gestionar la politica de dona-
cién y trasplantes de 6rganos y tejidos de aplica-
cién en humanos en Espana.

b) Promover e impulsar la donacién de 6rga-
nos y tejidos.

¢) Promover e impulsar los trasplantes de or-
ganos, tejidos y células en Espaiia.

d) Promover la formacién continuada en mate-
ria de donacién y trasplantes de 6rganos y tejidos.

e) Desarrollar, mantener, custodiar y analizar
los datos de los registros de origen, destino y segui-
miento de los 6érganos y tejidos obtenidos con la fi-
nalidad de trasplante.

f) Asesorar al Ministerio de Sanidad y Con-
sumo y a los departamentos de sanidad de las Co-
munidades Auténomas en materia de trasplantes de
aplicacion en humanos.

g) Representar al Ministerio de Sanidad y
Consumo en los organismos nacionales e interna-
cionales en materias relacionadas con los trasplan-
tes.

h) Aquellas otras funciones que pueda asig-
narle el Ministerio de Sanidad y Consumo en la
coordinacién y gestion de los ensayos clinicos y
la aplicacion terapéutica de la medicina regenera-
tiva.

4. Para la consecucion de sus fines, se atribu-
yen a la Organizacion Nacional de Trasplantes las
funciones que en materia de trasplantes se recono-
cen al Ministerio de Sanidad y Consumo por la Ley
30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y tras-
plante de 6rganos, y atribuidas a la Organizacion
Nacional de Trasplantes por el Real Decreto

2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regu-
lan las actividades de obtencion y utilizacién cli-
nica de 6rganos humanos y la coordinacién territo-
rial en materia de donacidn y trasplante de érganos
y tejidos.

5. Las funciones y competencias en materia
de investigacion en terapia celular y de medicina
regenerativa del organismo modificado se atribu-
yen al organismo auténomo Instituto de Salud
«Carlos HI».

6. El personal que a la entrada en vigor de esta
Ley preste servicios en el Centro Nacional de Tras-
plantes y Medicina Regenerativa, en el dmbito de
las funciones y competencias que se atribuyen a la
Organizacién Nacional de Trasplantes, y aquel del
Instituto Nacional de Gestion Sanitaria que realice
funciones de soporte y coordinacion de transplan-
tes, quedard integrado en el organismo auténomo
que se modifica con la misma naturaleza, régimen
juridico, situacion, antigiiedad, régimen retributivo
y de organizacion que tuviera. Queda exceptuado
de esta disposicion el personal perteneciente a la
Subdireccion General de Terapia Celular y Medi-
cina Regenerativa, que se adscribe al Instituto de
Salud «Carlos III».

7. El personal al servicio de la Organizacion
Nacional de Trasplantes podra ser funcionario, es-
tatutario o laboral en los mismos términos que los
establecidos para la Administracion General del
Estado. El personal estatutario estard sujeto a la re-
lacion funcionarial especial prevista en el articulo
1 del Estatuto Marco del personal estatutario de los
servicios de salud, aprobado por la Ley 55/2003,
de 16 de diciembre, y le serd de aplicacion la ci-
tada Ley.

8. La Organizacion Nacional de Trasplantes
asumira la titularidad de los recursos, derechos,
deberes y obligaciones que, en el dmbito de sus
fines y competencias, fueran de la titularidad del
Centro Nacional de Trasplantes y Medicina Rege-
nerativa.

9. EIl Gobierno, en el plazo de seis meses,
aprobard un nuevo estatuto de la Organizacion Na-
cional de Trasplantes, adaptado a esta Ley, me-
diante real decreto, a iniciativa del Ministro de Sa-
nidad y Consumo y a propuesta conjunta de los Mi-
nistros de Administraciones Publicas y de Econo-
mia y Hacienda. Hasta entonces permanecerd vi-
gente el aprobado por el Real Decreto 176/2004, de
30 de enero, en cuanto se ajuste a los fines enume-
rados en el apartado 3 de esta disposicién y no se
oponga a lo previsto en esta Ley.
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Disposicion adicional cuarta. Banco Nacional de

Lineas Celulares.

El Banco Nacional de Lineas Celulares se ads-
cribe al Ministerio de Sanidad y Consumo, a través
del Instituto de Salud «Carlos III».

Disposicién adicional quinta. Garantia de no dis-
criminacion de las personas con discapacidad.

Con arreglo a lo dispuesto en la Ley 51/2003, de
2 de diciembre, de igualdad de oportunidades, no
discriminacion y accesibilidad universal de las per-
sonas con discapacidad, las personas con discapa-
cidad gozardn de los derechos y facultades recono-
cidos en ésta Ley, no pudiendo ser discriminadas
por razén de discapacidad en el acceso y utilizacién
de las técnicas de reproducciéon humana asistida.

Asimismo la informacién y el asesoramiento a
que se refiere ésta ley se prestardn a las personas
con discapacidad en condiciones y formatos accesi-
bles apropiados a sus necesidades.

Disposicion derogatoria tnica.
mativa.

Derogacién nor-

A la entrada en vigor de esta Ley quedan dero-
gadas todas las disposiciones normativas que se le
opongan y, en particular, la Ley 35/1988, de 22 de
noviembre, sobre técnicas de reproduccidn asis-
tida, y la Ley 45/2003, de 21 de noviembre, por la
que se modifica la Ley 35/1988, de 22 de noviem-
bre, sobre técnicas de reproduccion asistida.

Disposicién final primera. Titulo competencial.

Esta Ley, que tiene cardcter bésico, se dicta al
amparo del articulo 149.1.16.* de la Constitucidn.
Se exceptua de lo anterior su capitulo IV, que se
dicta al amparo del articulo 149.1.15.* de la Consti-
tucion, y los articulos 7 a 10, que se dictan al am-
paro de su articulo 149.1.8.%.

Disposicién final segunda. Desarrollo normativo.
Se faculta al Gobierno para dictar cuantas dispo-

siciones resulten necesarias para el desarrollo y eje-

cucion de esta Ley.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

La presente Ley entrard en vigor el dia siguiente

al de su publicacién en el «Boletin Oficial del Es-
tado».

ANEXO
Técnicas de reproduccion asistida

1. Inseminacion artificial.

2. Fecundacién in vitro e inyeccion intracito-
plasmica de espermatozoides procedentes de eya-
culado, con gametos propios o de donante y con
transferencia de preembriones.

3. Transferencia intratubdrica de gametos.



