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LEYES ORDINARIAS

JUAN CARLOS
REY DE ESPANA

A todos los que la presence vieren y entendieren,
Sabed : Que las Cortes Generales han aprobado

y Yo vengo en sancionar la siguiente Ley :

EXPOSICION DE MOTIVOS
La Ley 30/1989, de 27 de octubre, de extracci6n

y trasplante de 6rganos y las disposiciones que la
desarrollan, regulan la extracci6n y trasplante de
6rganos en los t6rminos de cesi6n, extracci6n, con-
servaci6n, intercambio y trasplante de 6rganos hu-
manos de personas vivas o muertas, para ser utili-
zados con fines terapduticos ; establece, ademfis,
que la donaci6n s61o es posible si el donante es ma-
yor de edad y si da su consentimiento de forma li-
bre, conscience y responsable con el prop6sito de
mejorar las condiciones de vida de una persona en-
ferma determinada; asimismo, pueden utilizarse 6r-
ganos u otras piezas anat6micas de personas falle-
cidas con fines cientfficos o terap6uticos, si no han
manifestado previa y expresamente su oposici6n a
tales usos despurss de su fallecimiento ; finalmente,
los receptores de 6rganos o piezas anat6micas de-
beran dejar constancia por escrito de su aceptaci6n,
recayendo este derecho en sus padres o represen-
tantes legales, si son menores de edad o si son in-
capaces para decidir.
No obstante, la Ley 30/1979 no contempla la po-

sibilidad de realizar la donaci6n de cklulas, tejidos
u 6rganos de embriones o de fetos humanos. Este
vacio se evidencia mss aun como consecuencia de
la aplicaci6n de las modernas tdcnicas de reproduc-
ci6n asistida y sus md-todos complementarios, con
las que se pone a disposici6n del mddico o del in-
vestigador tales estructuras biol6gicas ya desde sus
primeras fases y se hace posible la donaci6n de ga-
metos o c6lulas reproductoras y de 6vulos fecunda-
dos in vitro. Mss atin, Ins nuevos procedimientos te-
rapt:uticos que usan trasplantes o implantes de cd-
lulas u 6rganos embrionarios y la avanzada tecno-
logia gend-tica, asi como la fabricaci6n industrial de
productos o sustancias de aplicaci6n farmacdutica,
preventive, diagn6stica, sustitutiva o terap6utica,
abren un amplio campo de actuaci6n con los em-
briones y los fetos o con sus materiales biol6gicos .
Por ultimo, y sin agotar sus previsibles implicacio-
nes, los abusos en la utilizaci6n de los materiales
embriol6gicos o fetales, con tanta frecuencia difun-
didos por los medios de comunicaci6n social, como
puede ser el caso de su utilizaci6n con fines cosme-
ticos, introducen la necesidad de una regulaci6n
actualizada.
En efecto, la manipulaci6n y el tr6fico con em-

briones o fetos humanos incite a reflexiones dticas
y sociales y pone de manifesto la exigencia de un
marco juridico que centre los justos tdrminos de las
actuaciones biomedicas desde el respeto a la vida,
a la dignidad y a los derechos humanos y sin cerrar
el camino al patrimonio de la humanidad que es la
ciencia.
En esta Ley se regulan la donaci6n y utilizaci6n

de los elmbriones y los fetos humanos, consideran-
do aqu611os desde el momento en que se implantan

establemente en el fitero y establecen una relaci6n
directa, dependiente y vital con la mujer gestante .
Por razones practicas, y para evitar la reiteraci6n,
no se hace referencia aqua a la donaci6n y utiliza-
ci6n de los gametos o de los dvulos fecundados in
vitro y en desarrollo, o embriones preimplantato-
rios, con fines reproductores u otros, ya que se con-
tienen en la Ley sobre Tecnicas de Reproducci6n
Asistida .

Es necesario, por otra pane, garantizar la liber-
tad cientifica e investigadora, condiciondndola a los
valores reconocidos en la Constituci6n, como son
la protecci6n del cuerpo y de la vida, la capacidad
de decisi6n del afectado y la dignidad humana . El
que la actividad cientifica no se realice al margen
de las consideraciones 6ticas y morales es una con-
quista del mundo democrAtico y civilizado en el que
el progreso social e individual debe estar basado en
el respeto a la dignidad y libertad humanas .

CAPITULO PRIMERO
Principios generales

Articulo 1 .°

La donaci6n y utilizaci6n de embriones y fetos
humanos, o de sus celulas, tejidos u 6rganos, con
fines diagn6sticos, terapduticos, de investigaci6n o
experimentaci6n, s61o podr5 autorizarse en los ter-
minos que establece la presente Ley .

Articulo 2 .°
La donaci6n y utilizaci6n de embriones o fetos

humanos o de sus estructuras biol6gicas para [as fi-
nalidades previstas en esta Ley podr3 realizarse si
se cumplen los siguientes requisitos :

a) Que los donantes scan los progenitores .
b) Que los donantes otorguen su consentimien-

to previo de forma libre, expresa y consciente, y
por escrito . Si son menores no emancipados o es-
On incapacitados, ser5 necesario ademAs el consen-
timiento de sus representantes legales .

c) Que los donantes y, en su caso, sus repre-
sentantes legales scan previamente informados de
las consecuencias y de los objetivos y fines a que
puede servir la donaci6n .

d) Que la donaci6n y utilizaci6n posterior nun-
ca tengan carActer lucrativo o comercial .

e) Que los embriones o fetos objeto de la do-
naci6n scan clinicamente no viables o esten muer-
tos .

j) Si fallecieren los progenitores y no consta su
oposici6n expresa . En el caso de menores de edad,
ser5 precise ademAs la autorizaci6n de los padres o
responsables de los fallecidos .

En caso de muerte por accidence deber5 set au-
torizada la donaci6n por el Juez que conozca la
cause .

Articulo 3.°

1 . La utilizaci6n de embriones o fetoshumanos,
o de sus estructuras biol6gicas, se realizar5 por
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equipos biomt;dicos cualificados, y en centros o ser-
vicios eutorizados y controlados por las autoridades
publicas .

2 . La interrupci6n del embarazo nunca tendr5
como finalidad la donaci6n y utilizaci6n posterior
de los embriones o fetos o de sus estructuras
biol6gicas .

3 . El equipo m6dico que realice la interrupci6n
del embarazo no intervendra en la utilizaci6n de los
embriones o de los fetos o de sus estructuras biol6-
gicas en los terminos y con los fines previstos en
esta Ley .

Articulo 4."

1 . La utilizaci6n de c6lulas, tejidos u 6rganos
embrionarios o fetales para trasplante a personas
enfermas, s61o podra realizarse si el receptor da su
consentimiento, una vez que ha sido informado de
sus fines, posibilidades terapduticas y riesgos, y los
acepte previamente y por escrito .
2 . Si el receptor fuera menor de edad o estu-

viera incapacitado deber5 contarse con el consenti-
miento de los padres, de sus representantes legales
y, en su defecto y en caso de urgencia, de los alle-
gados familiares presentes .

CAPITULO II

Actuaciones con embriones y fetos

Articulo 5."

1 . Toda actuaci6n sobre el embri6n o el feto
vivo en el titero ser5 de caracter diagn6stico, tera-
peutico o de conformidad con las disposiciones nor-
mativas vigentes .

2 . Se informar5 previamente y con la amplitud
precisa a los progenitores y, en su caso, a los res-
ponsables legales de cuantas actuaciones t6cnicas se
realicen paia extraer celulas o estructuras embrio-
16gicas o fetales de la placenta o las envolturas, asi
como de los fines que se persiguen y los riesgos que
conllevan .
3 . Los embriones abortados, espontAneamente

o no, serSn considerados no viables por su grado de
desarrollo a los efectos de esta Ley .

4 . Los fetos expulsados prematura y esponta-
neamente, y considerados biol6gicamente viables,
ser6n Iratados clinicamente con el unico fin de fa-
vorecer su desarrollo y autonomia vital .

Articulo 6.°

Se autoriza la obtenci6n y utilizaci6n de estruc-
turas biol6gicas procedentes de los embriones o de
los fetos muertos con fines diagn6sticos, terapeuti-
cos, farmacol6gicos, clinicos o quirfirgicos, de in-
vestigaci6n o experimentaci6n, asi como su dona-
ci6n a tales efectos, en los t6rminos de esta Ley .
Antes de proceder a las actuaciones se dejarfi cons-
tancia por los equipos mddicos de que la muerte de
los embriones o fetos se ha producido .

CAPITULO III
In vestigaci6n, experimentaci6n y tecnologia gen6tica

Art(culo 7.^

1 . S61o sc autorizar6n investigaciones bAsicas
en embriones o fetos humanos o en sus estructuras
biol6gicas si se cumple to establecido en la presen-
te Ley y sobre la base de proyectos debidamente
desarrollados que estudiarAn y, en su ceso, aproba-
ran las autoridades publicas sanitarias y cientificas,
o, si asi se delega, la Comisi6n Nacional de Segui-
miento y Control de la donaci6n y utilizaci6n de em-
briones y fetos humanos .
2 . Los equipos responsables de las investigacio-

nes y/o experimentaciones deberan comunicar el re-
sultado de estas a las autoridades que aprobaron el
proyecto correspondiente, bien directamente, o en
casos reglamentados, a trav6s de la Comisi6n Na-
cional de Seguimiento y Control .

Articulo 8."

1 . La tecnologia gendtica con material gen6tico
humano o combinado se podrA realizar en los ter-
minos de esta Ley y de [as disposiciones que la
desarrollen, y en base a proyectos ampliamente
desarrollados y autorizados, en los que se exprese
la ubicaci6n, duraci6n, material biol6gico a utilizar
y fines que se persiguen .

2 . La aplicaci6n de la tecnologfa genRica se po-
drA autorizar para la consecuci6n de los fines y en
los supuestos que a continuaci6n se expresan :

a) Con fines diagn6sticos, que tendrin el carac-
ter de diagn6stico prenatal, in vitro o in vivo, de en-
fermedades geneticas o hereditarias, para evitar su
transmisi6n o para tratarlas o curarlas .

b) Con fines industrieles de carActer preventi-
vo, diagn6stico o tcrapeutico, como es la fabrica-
ci6n, por clonaci6n molecular o de genes, de sus-
tancias o productos de use sanitarioo clinico en can-
tidades suficientes y sin riesgo biol6gico, cuando no
sea conveniente por otros medios, como hormonas,
proteinas de sangre, controladores de la respuesta
inmunitaria, antiviricos, antibacterienos, anticance-
rigenos o vacunas sin riesgos inmunitarios o in-
fecciosos .

c) Con fines terapduticos, principalmente para
seleccionar el sexo en el caso de enfermedades li-
gadas a los cromosomas sexuales y especialmente al
cromosoma X, evitando su transmisi6n ; o para
crear mosaicos geneticos beneficiosos por medio de
la cirugia, al trasplantar c6lulas, tejidos u 6rganos
de los embriones o fetos a enfermos en los que es-
On biol6gica y gen6ticamente alterados o falten .

d) Con fines de investigaci6n y estudio de las
secuencias del ADN del genoma humano, su lo-
calizaci6n, sus funciones y su patologia ; para el
estudio del ADN recombinante en el interior de las
cOulas humanas o de organismos simples, con el
prop6sito de perfeccionar los conocimientos de re-
combinaci6n molecular, de expresi6n del mensaje
gen6tico, de desarrollo de las c6lulas y sus estruc-
turas, asi como su dinamismo y organizaci6n, los
procesos de envejecimiento celular, de los tejidos y
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de los 6rganos, y los mecanismos generales de la
producci6n de enfermedades, entre otros .

CAPITULO IV
/nfracciones y sanciones

Articulo 9."
1 . Son de aplicaci6n en esta Ley, con las adap-

taciones clue requiera la materia, las normas sobre
infracciones y sanciones contenidas en los articulos
32 a 37 do la Ley General de Sanidad .
2. Ademas de las contempladas en la Ley Ge-

neral de Sanidad, a los efectos de la presente Ley,
se consideran infracciones graves y muy graves las
siguicntes :
A) Son infracciones graves :

a) El incumplimiento de los requisitos regla-
mentarios de funcionamiento de los centros sanita-
rios y equipos biomddicos .

b) La omisi6n de los datos, informaciones, con-
sentimientos y autorizaciones exigidas por la pre-
sente Ley.

B) Son infracciones muy graves:
a) La realizaci6n de cualquier actueci6n dirigi-

da a modificar el patrimonio gen6tico humano no
patol6gico .

b) La creaci6n y mantenimiento de embriones
o fetos vivos en el utero o fuera de 61 con cualquier
fin distinto a la procreaci6n .

c) La donaci6n y utilizaci6n de embriones, fe-
tos o sun celulas, tejidos u 6rganos para fabricaci6n
de productos de use cosm6tico .

d) La extracci6n de celulas o tejidos de embrio-
nes o fetos en desarrollo, de la placenta o sun en-
volturas, o de liquido amni6tico, si no es con fines
de diagn6stico prenatal .

e) La experimentaci6n con embriones o fetos
vivos, viables o no, salvo clue se crate de embriones
o fetos no viables, fuera del utero y exista un pro-
yecto de experimentaci6n aprobado por las autori-
dades publican clue corresponds o, si asi se prev6 re-
glamentariamente, por la Comisi6n Nacional de Se-
guimiento y Control .

3 . Cuando las infracciones sean imputables al
personal sanitario adscrito a centros publicos, la exi-
gencia de responsabilidad se ajustara a [as respec-
tivas normas de regimen disciplinario del personal
al servicio de la Administraci6n Publics .

DISPOSICIONES ADICIONALES
Primera

El Gobierno, en el plazo de seis meses a partir
de la promulgaci6n de esta Ley, establecera :

a) Los requisitos de autorizaci6n y funciona-
miento de los centros, servicios y equipos biomddi-

cos relacionados con la donaci6n y la utilizaci6n de
embriones o de fetos, o de sus materiales biol6gi-
cos, asi como de los Bancos donde se depositen y/o
conserven.

b) La relaci6n de enfermedades del embri6n o
del feto susceptibles de terapeutica especifica o ge-
nica, asi como el catAlogo de utilizaci6n de mate-
riales embrionales o fetales para tratar enfermeda-
des de otras personas .

c) Los protocolos de obligatoria presentaci6n a
quienes realicen donaci6n de embriones o de fetos
o sus materiales biol6gicos con fines clinicos o cien-
tificos, y clue deberan firmar previamente a su
autorizaci6n .

d) Los medios adecuados para la informaci6n
general sobre la donaci6n y use de estos materiales
biol6gicos, a facilitar especialmente en los centros
o servicios donde se realice la donaci6n o la utili-
zaci6n de los embriones, los fetos o sus partes .

e) Los criterion de viabilidad o no del feto fue-
ra del utero, a los efectos de esta Ley .

j) Los requisitos de creaci6n, funcionamiento y
delegaciones o competencias do la Comisi6n Nacio-
nal de Seguimiento y Control de la donaci6n y uti-
lizaci6n de embrioncs y fetos humanos.

g) Las normas de intercambio y circulaci6n de
material embrionario o fetal a nivel nacional o
internacional .

Segunda

Reglamentariamente se crear5 un Registro Na-
cional de Centros o Servicios autorizados en los clue
se utilice o investigue material genetico .

DISPOSICIONES FINALES

Primera

La donaci6n y utilizaci6n de gametos humanos y
la de los 6vulos fecundados y en desarrollo, in vitro
o in vivo, hasta el dia catorce clue sigue al de su fe-
cundaci6n, se har5 en los terminos clue establece la
Ley sobre TEcnicas de Reproducci6n Asistida, y [as
disposiciones clue la desarrollen .

Segunda

Esta Ley entrara en vigor al dia siguiente de su
publicaci6n en el (Boletin Oficial del Estadoo.

Por tanto,
Mando a todos los esparioles, particulares y au-

toridades, clue guarden y hagan guardar esta Ley .
Palacio de la Zarzuela, Madrid, a 28 de diciem-

bre de 1988 .

El Presidente del Gobicrno .
FELIPE GONZALEZ MAROUEZ

JUAN CARLOS R .
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