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ENMIENDAS DEL SENADO 

122/000061 Mediante Mensaje Motivado a la proposición de Ley de donación y utili- 
zación de embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u órganos. 

La Mesa de la Cámara, en su reunión del día de hoy, ha 
adoptado el acuerdo que se indica respecto del asunto de 
referencia: 

(122) Proposición de Ley de Grupos Parlamentarios del 
Congreso. 

122/00006 1. 

Autor: Senado. 

Enmiendas aprobadas por el Senado a la proposición de 
Ley de donación y utilización de embriones y fetos huma- 
nos o de sus células, tejidos u órganos, acompañadas de 
mensaje motivado. 

Acuerdo: 

Someter a la deliberación del Pleno y publicar en el 
Boletín, 

En ejecución de dicho acuerdo, se ordena la publica- 
ción de conformidad con el artículo 97 del Reglamento de 
la Cámara. 

Palacio del Congreso de los Diputados, 28 de diciembre 
de 1988.-P. D., El Secretario General del Congreso de los 
Diputados, Ignacio Astarloa Huarte-Mendicoa. 

Al Congreso de los Diputados 

Mensaje Motivado 

El Senado ha deliberado sobre la proposición de Ley de 
donación y utilización de embriones y fetos humanos o de 

sus células, tejidos u órganos y, en uso de las facultades 
que le confiere el artículo 90.2 de la Constitución, ha apro- 
bado, en sus sesiones de los días 14 y 15 de diciembre de 
1988, las siguientes enmiendas: 

En el primer párrafo de la Exposición de Motivos, se 
ha añadido la denominación completa de la Ley 30í1979, 
de 27 de octubre, de extracción y trasplante de órganos, 
en aras de una mayor claridad. 

Dentro del sengundo párrafo de la Exposición de Moti- 
vos, se mejora la redacción de la primera frase, quedan- 
do de la siguiente forma: «No obstante, la Ley 30/1979, 
no contempla la posibilidad de realizar la donación de cé- 
lulas, tejidos u órganos de embriones o de fetos huma- 
nos», suprimiéndose lo que a continuación seguía, «en 
suma, de las estructuras biológicas del desarrollo embrio- 
lógico que iniciándose con la fecundación del óvulo ter- ' 

mina en el nacimiento, para fines clínicos o científicos,, 
lo que evita posibles confusiones. 

En el mismo párrafo segundo de la Exposición de Mo- 
tivos, dentro de la frase que se inicia con «Este vacío...» 
se sustituye la expresión (( materiales embriológicos» por 
la de ((estructuras biológicas», al objeto de mejorar su 
redacción. 

Al final del párrafo cuarto de la Exposición de Motivos 
se ha corregido la referencia a la Ley sobre Técnicas de 
Reproducción Asistida para ajustarla a su denominación 
exacta. 

El último párrafo de la Exposición de Motivos ha reci- 
bido nueva redacción más ilustrativa que la anterior. 

Dentro del artículo segundo, se varía la redacción del 
apartado b), de la siguiente forma: «b) Que los donan- 
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tes otorguen su consentimiento previo de forma libre, ex- 
presa y consciente, y por escrito. Si son menores no eman- 
cipados o están incapacitados, será necesario además el 
consentimiento de sus representantes legales». Se logra 
así, por un lado, dar una redacción más coherente grama- 
ticalmente con el inicio del artículo y, por otro, expresar 
palmariamente que no es posible la donación por meno- 
res sin su consentimiento además del de sus representan- 
tes legales. 

En los apartados c) y d), del artículo segundo se ha in- 
troducido, al inicio de ambos, la conjunción «Que», mo- 
dificándose, en consecuencia, la forma verbal, y transfor- 
mándose «serán» por «sean» y «tendrán» por «tengan», 
respectivamente. Se mejora su redacción de esta manera. 
Dentro del apartado e), del mismo artículo dos se añade, 
en su comienzo, la conjunción «Que», por motivos de con- 
cordancia de esta frase con la oración principal. 

Al final del artículo segundo se sustituye el término 
«lleve» por el de «conozca» por razones de mayor preci- 
sión jurídica. 

Se ha modificado por motivos de unificación semánti- 
ca dentro del artículo tercero, apartado 1,  la referencia a 
((Centros o Servicios», que deben figurar con letras mi- 
núsculas. 

En el artículo cuarto, apartado 1, se suprime, al final 
una mención superflua: «con plena libertad y capacidad 
para decidir. presupuestos del consentimiento jurídica- 
mente válido, que debe emitir el receptor de células, te- 
jidos u órganos embrionarios o fetales. 

Asimismo, en el artículo cuarto, apartado 2, se interca- 
la la expresión “ y  en caso de urgencia)), entre «en su de- 
fecto» y «de los allegados familiaresu, añadiéndose el ad- 
jetivo «presentes» a este último vocablo, al objeto de pre- 
ver tal supuesto. 

Dentro del artículo quinto, apartado 4, se sustituye el 
término «manipulados» por el de «tratados», más acorde 
con el objeto de las citadas actuaciones. 

Se ha precisado en el artículo séptimo, apartado 1, la 
denominación de la Comisión Nacional: «de Seguimiento 
y Control de la donación y utilización de embriones y fe- 
tos humanos», desapareciendo el vocablo «rnultidiscipli- 

narw. Con el mismo fundamento, se completa la nomen- 
clatura de la Comisión Nacional de Seguimiento y Con- 
trol, al final del apartado 2 ,  del mismo artículo séptimo. 

Se ha modificado, dentro del artículo octavo, aparta- 
do 2, el párrafo introductorio, que determina los fines y 
supuestos en que se podrá autorizar la aplicación de la 
tecnología genética, mejorando de esta forma su re- 
dacción. 

En el artículo noveno, apartado 2, A,  a) se modifican 
los vocablos ((Centros Sanitarios y Equipos Biomédicos», 
figurando todos ellos con letras minúsculas por motivos 
de unificación semántica. 

En el artículo noveno, apartado 2, B), e), se ha comple- 
tado la denominación de la Comisión Nacional «de Se- 
guimiento y Control)), con lo cual desaparece el adjetivo 
«multidisciplinar». Por otra parte, dentro del mismo ar- 
tfculo noveno, apartado 3, se varía por razones ortográfi- 
cas la expresión «Centros Públicos», quedando con letras 
minúsculas. 

En la Disposición Adicional primera, apartado f), se su- 
prime al final la referencia a las homólogas regionales y 
hospitalarias de la Comisión Nacional de Seguimiento y 
Control por razones de técnica jurídica. En otro orden de 
cosas, razones de unificación semántica han aconsejado 
variar en la Disposición Adicional primera, apartados a) 
y d), la dicción de los términos «Centros» y «Servicios» 
redactándose con letras minúsculas; 

La referencia a la Ley de Técnicas de Reproducción 
Asistida se ha corregido adecuándola al titulo exacto de 
la citada norma, Ley sobre Técnicas de Reproducción 
Asistida, en la Disposición Final primera (antes Disposi- 
ción Final). 

Por último, se ha añadido una Disposición Final Segun- 
da, que prescribe el momento de entrada en vigor de la 
Ley, el día’siguiente de su publicación en el «Boletfn Ofi- 
cial del Estado». 

Palacio del Senado, 15 de diciembre de 1988.-El Pre- 
sidente del Senado, José Fededco de Carvajal Pérez.- La 
Secretaria primera del Senado, María Lucía Urcelay Ló- 
pez de las Heras. 
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PROPOSICION DE LEY DE DONACION Y UTILIZACION DE EMBRIONES Y FETOS HUMANOS O DE S U S  
CELULAS, TEJIDOS U ORGANOS 

TEXTO REMITIDO POR EL CONGRESO 
DE LOS DIPUTADOS 

Exposición de motivos 

La Ley 30 de 1979 y las disposiciones que la desarro- 
llan regulan la extracción y trasplante de órganos en los 
términos de cesión, extracción, conservación, intercam- 
bio y trasplante de órganos humanos de personas vivas o 
muertas, para ser utilizados con fines terapéuticos; esta- 
blece, además, que la donación sólo es posible si el do- 
nante es mayor de edad y si da su consentimiento de for- 
ma libre, consciente y responsable con el propósito de me- 
jorar las condiciones de vida de una persona enferma de- 
terminada; asimismo, pueden utilizarse órganos u otras 
piezas anatómicas de personas fallecidas, con fines cien- 
tíficos o terapéuticos, si no han manifestado previa y ex- 
presamente su oposición a tales usos después de su falle- 
cimiento; finalmente, los receptores de órganos o piezas 
anatómicas deberán dejar constancia por escrito de su 
aceptación, recayendo este derecho en sus padres o repre- 
sentantes legales si son menores de edad o si son incapa- 
ces para decidir. 

En esta Ley 30 de 1979, hoy vigente, no se establece la PO- 
sibilidad de donación de células, tejidos u órganos de em- 
briones o de fetos humanos, en suma, de las estructuras 
biológicas del desarrollo embriológico que iniciándose 
con la fecundación del óvulo termina en el nacimiento, 
para fines clínicos o científicos. Este vacío se evidencia 
más aún como consecuencia de la aplicación de las mo- 
dernas técnicas de Reproducción Asistida y sus métodos 
complementarios, con las que se pone a disposición del 
médico o del investigador tales materiales embriológicos 
ya desde sus primeras fases y se hace posible la donación 
de gametos o células reproductoras y de óvulos fecunda- 
dos in vitro. Mas aún, los nuevos procedimientos terapéu- 
ticos que usan trasplantes o implantes de células u órga- 
nos embrionarios y la avanzada tecnología genética, así 
como la fabricación industrial de productos o'sbstancias 
de aplicación farmaceutica, preventiva, diagnóstica, sus- 
titutiva o terapéutica, abren un amplio campo de actua- 
ción con los embriones y los fetos o con sus materiales bio- 
lógicos, Por último, y sin agotar sus previsibles implica- 
ciones, los abusos en la utilización de los materiales em- 
briolbgicos o fetales, con tanta frecuencia difundidos por 
los medios de comunicación social, como puede ser el caso 
de su utilización con fines cosmCticos, introducen la ne- 
cesidad de una regulación actualizada. 

En efecto, la manipulación y el tráfico con embriones o 
fetos humanos incita a reflexiones í'ticas v sociales y pone 
de manifiesto la exigencia de un marco jurídico que cen- 
tre los justos términos de las actuaciones biomédicas des- 
de el respeto a la vida, a la dignidad v a los derechos hu- 

TEXTO APROBADO POR EL PLENO DEL SENADO 

Exposición de motivos 

La Ley 3011979, de 27 de octubre, de extracción y tras- 
plante de órganos y las disposiciones que la desarrollan 
regulan la extracción y trasplante de órganos en los tér- 
minos de cesión, extracción, conservación, intercambio y 
trasplante de órganos humanos de personas vivas o muer- 
tas, para ser utilizados con fines terapéuticos; establece, 
además, que la donación s610 es posible si el donante es 
mayor de edad y si da su consentimiento de forma libre, 
consciente y responsable con el propósito de mejorar las 
condiciones de vida de una persona enferma determina- 
da; asimismo, pueden utilizarse órganos u otras piezas 
anatómicas de personas fallecidas, con fines científicos o 
terapéuticos, si no han manifestado previa y expresamen- 
te su oposición a tales usos después de su fallecimiento; 
finalmente, los receptores de órganos o piezas anatómi- 
cas deberán dejar constancia por escrito de su aceptación, 
recayendo este derecho en sus padres o representantes le- 
gales, si son menores de edad o si son incapaces para 
decidir. 

No obstante, la Ley 3011979, no contempla la posibili- 
dad de realizar la donación de células, tejidos u órganos 
de embriones o de fetos humanos. Este vacío se evidencia 
más aún como consecuencia de la aplicación de las mo- 
dernas técnicas de reproducción asistida y sus métodos 
complementarios, con las que se pone a disposición del 
médico o del investigador tales estructuras biológicas ya 
desde sus primeras fases y se hace posible la donación de 
gametos o células reproductoras y de óvulos fecundados 
in vitro. Más aún, los nuevos procedimientos terapéuticos 
que usan trasplantes o implantes de células u órganos em- 
brionarios y la avanzada tecnología genética, así como la 
fabricación industrial de productos o sustancias de apli- 
cación farmacéutica, preventiva, diagnóstica, sustitutiva 
o terapéutica, abren un amplio campo de actuación con 
los embriones y los fetos o con sus materiales biológicos. 
Por último, y sin agotar sus previsibles implicaciones, los 
abusos en la utilización de los materiales embriológicos 
o fetales, con tanta frecuencia difundidos por los medios 
de comunicación social, como puede ser el caso de su uti- 
lización con fines cosméticos, introducen la necesidad de 
una regulación actualizada. 

En efecto, la manipulación y el tráfico con embriones 
o fetos humanos incita a reflexiones éticas y sociales y 
pone de manifiesto la exigencia de un marco jurídico que 
centre los justos terminos de las actuaciones biomédicas 
desde el respeto a la vida, a la dignidad y a los derechos 
humanos y sin cerrar el camino al patrimonio de la hu- 
manidad que es la ciencia. 

En esta Ley se regulan la donación y utilización de los 
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manos y sin cerrar el camino al patrimonio de la huma- 
nidad que es la ciencia. 

En esta Ley se regulan la donación y utilización de los em- 
briones y los fetos humanos, considerando aquéllos desde 
el momento en que se implantan establemente en el úte- 
ro y establecen una relación directa, dependiente y vital 
con la mujer gestante. Por razones prácticas, y para evi- 
tar la reiteración, no se hace referencia aquí a la dona- 
ción y utilización de los gametos o de los óvulos fecunda- 
dos in vitro y en desarrollo, o embriones preimplantato- 
rios, con fines reproductores u otros, ya que se contienen 
en la Ley de Técnicas de Reproducción Asistida. 

Es necesario, por otra parte, garantizar la libertad de 
ciencia e investigación, condicionándola a los valores re- 
conocidos en la constitución, como son la protección al 
cuerpo y a la vida, la capacidad de decisión del afectado, 
y la dignidad humana. El que las decisiones científicas no 
se tomen al margen de las decisiones éticas y morales es 
una de las conquistas más importantes de nuestro mun- 
do democrático'en el que la libertad se entiende al servi- 
cio del progreso biosocial. 

CAPITULO 1 

Principios generales 

Artículo 1." 

La donación y utilización de embriones y fetos huma- 
nos, o de sus células, tejidos u órganos, con fines diagnós- 
ticos, terapéuticos, de investigación o experimentación, 
sólo podrá autorizarse en los términos que establece la 
presente Ley. 

Artículo 2: 

La donación y utilización de embriones o fetos huma- 
nos o de sus estructuras biológicas para las finalidades 
previstas en esta Ley, podrá realizarse si se cumplen los 
siguientes requisitos: 

a) Que los donantes sean los progenitores. 
b) Los donantes otorgarán su consentimiento previo 

de forma libre, expresa y consciente, debiendo manifes- 
tarlo por escrito. Si son menores no emancipados o están 
incapacitados, será necesario el consentimiento de sus re- 
presentantes legales. 

Los donantes y,  en su caso, sus representantes lega- 
les serán previamente informados de las consecuencias y 
de los objctivos y fines a que puede servir la donación. 

c) 

d) La donación y utilización posterior nunca tendrán 

e) Los embriones o fetos objeto de la donación debe- 

t) Si fallecieran los progenitores y no consta su oposi- 

carácter lucrativo o comercial. 

rán ser clínicamente no viables o estar muertos. 

embriones y los fetos humanos, considerando aquellos 
desde el momento en que se implantan establemente en 
el útero y establecen una relación directa, dependiente y 
vital con la mujer gestante. Por razones prácticas, y para 
evitar la reiteración, no se hace referencia aquí a la do- 
nación y utilización de los gametos o de los óvulos fecun- 
dados in vitro y en desarrollo, o embriones preimplanta- 
torios, con fines reproductores u otros, ya que se contie- 
nen en la Ley sobre Técnicas de Reproducción Asistida. 

Es necesario, por otra parte, garantizar la libertad cien- 
tífica e investigadora, condicionándola a los valores reco- 
nocidos en la Constitución, como son la protección del 
cuerpo y de la vida, la capacidad de decisión del afectado 
y la dignidad humana. El que la actividad científica no 
se realice al margen de las consideraciones éticas y mo- 
rales es una conquista del mundo democrático y civiliza- 
do en el que el progreso social e individual debe estar ba- 
sado en el respeto a la dignidad y libertad humanas. 

b) Que los donantes otorguen su consentimiento pre- 
vio de forma libre, cxprcsa y consciente, y por escrito. Si 
son menores no emancipados o están incapacitados, será 
necesario además el consentimiento de sus representan- 
tes legales. 

c) Que los donantes y ,  en su caso, sus representantes 
legales, sean previamente informados de las cbnsccuen- 
cias y de los objetivos y fines a que puede servir la 
donación. 

d) Que la donación y utilización posterior nunca ten- 
gan carácter lucrativo o comercial. 

e) Que los cmbriones o fetos objeto de la donación dc- 
berán ser clínicamcntc no viables o estar muertos. 

t) Si fallccicren los Progenitores y n o  consta su oposi- 
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ción expresa. En el caso de menores de edad, será precisa 
además la autorización de los padres o responsables de 
los fallecidos. 

En caso de muerte por accidente deberá ser autorizada 
la donación por el Juez que lleve la causa. 

Artículo 3." 

1 ,  La utilización de embriones o fetos humanos, o de 
sus estructuras biológicas, se realizará por equipos bio- 
médicos cualificados, y en Centros o Servicios autoriza- 
dos y controlados por las autoridades públicas. 

La interrupción del embarazo nunca tendrá como 
finalidad la donación y utilización posterior de los em- 
briones o fetos o de sus estructuras biológicas. 

3. El equipo médico que realice la interrupción del 
embarazo no intervendrá en la utilización de los embrio- 
nes o de los fetos o de sus estructuras biológicas en los tér- 
minos y con los fines previstos en esta Ley. 

2.  

Artículo 4." 

1, La utilización de células, tejidos u órganos embrio- 
narios o fetales para trasplante a personas enfermas, sólo 
podrá realizarse si el receptor da su consentimiento, una 
vez que ha sido informado de sus fines, posibilidades te- 
rapéuticas y riesgos, y los acepte previamente y por es- 
crito, con plena libertad y capacidad para decidir. 

2 .  Si el receptor fuera menor de edad o estuviera in- 
capacitado deberá contarse con el consentimiento de los 
padres, de sus representantes legales, y en su defecto, de 
los allegados familiares. 

CAPITULO 11 

Actuaciones con embriones y fetos 

Artículo 5," 

1 .  Toda actuación sobre el embrión o el feto vivo en 
el útero será de carácter diagnóstico, terapéutico o de con- 
formidad con las disposiciones normativas vigentes. 

Se informará previamente v con la amplitud preci- 
sa a los progenitores y ,  en su caso, a los responsables le- 
gales de cuantas actuaciones técnicas se realicen para cx- 
traer células o estructuras cmbriológicas o fetales, de la 
placenta o las envolturas, así como de los fines que se per- 
siguen y los riesgos que conllevan. 

Los embriones abortados, espontáneamente o no, 
serán Considerados no viables por su grado de desarrollo 
a los efectos de esta Ley. 

4. Los fetos expulsados prematura v espontáneamen- 
te, y considerados biolbgicamcntc viables, serán manipu- 
lados clínicamente con el único fin de favorecer su de- 
sarrollo y autonomía vital. 

2 .  

3 .  

ción expresa. En el caso de menores de edad, será precisa 
además la autorización de los padres o responsables de 
los fallecidos. 

En caso de muerte por accidente deberá ser autorizada 
la donación por el Juez que conozca la causa. 

Articulo 3." 

1 .  La utilización de embriones o fetos humanos, o de 
sus estructuras biológicas, se realizará por equipos bio- 
médicos cualificados, y en centros o servicios autorizados 
y controlados por las autoridades públicas. 

Artículo 4.0 

1. La utilización de células, tejidos u órganos embrio- 
narios o fetales para trasplante a personas enfermas, sólo 
podrá realizarse si el receptor da su consentimiento, una 
vez que ha sido informado de sus fines, posibilidades te- 
rapéuticas y riesgos, y los acepte previamente y por 
escrito. 

2.  Si el receptor fuera menor de edad o estuviera in- 
capacitado deberá contarse con el consentimiento de los 
padres, de sus representantes legales y,  en su defecto y en 
caso de urgencia, de los allegados familiares presentes. 

4. Los fetos expulsados prematura y espontáneamen- 
te, y considerados biológicamente viables, serán tratados 
clínicamente con el único fin de favorecer su desarrollo y 
autonomía vital. 
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Artículo 6.” 

Se autoriza la obtención y utilización de estructuras 
biológicas procedentes de los embriones o de los fetos 
muertos con fines diagnósticos, terapéuticos, farmacoló- 
gicos, clínicos o quirúrgicos, de investigación o experi- 
mentación, así corno su donación a tales efectos, en los 
términos de esta Ley. Antes de proceder a las actuaciones 
se dejará constancia por los equipos médicos de que la 
muerte de los embriones o fetos se ha producido. 

CAPITULO 111 

Investigación, experimentación y tecnología genética 

Artículo 7: 

1. Sólo se autorizaráh investigaciones básicas en em- 
briones o fetos humanos o en sus estructuras biológicas 
si se cumple lo establecido en la presente Ley y sobrc la 
base de proyectos debidamente desarrollados que estu- 
diarán y, en su caso, aprobarán las autoridades públicas 
sanitarias y científicas, o, si así se delega, la Comisión Na- 
cional rnultidisciplinar. 

2.  Los equipos responsables de las investigaciones y10 
experimentaciones deberán comunicar el resultado de 14s- 
tas a las autoridades que aprobaron el proyecto corres- 
pondiente, bien directamente, o en casos reglamentados, 
a través de la Comisión Nacional. 

Artículo 8.’’ 

1 .  La tecnología genética con material genktico huma- 
no o combinado, se podrá realizar en los términos de esta 
Ley y de las disposiciones que la desarrollen, y en base a 
proyectos ampliamente desarrollados y autorizados, en 
los que se exprese la ubicación, duración, material bioló- 
gico a utilizar y fines que se persiguen. 

Se podrá aytorizar la aplicación de la tecnología 
genética: 

2.  

a) Con fines diagnósticos, que tendrán el carácter de 
diagnóstico prenatal, in vitro o in vivo, de enfermedades 
genéticas o hereditarias, para evitar su transmisión o para 
tratarlas o curarlas. 

b) Con fines industriales de carácter preventivo, diag- 
nóstico o terapéutico como es la fabricación, por clona- 
ción molecular o de genes, de sustancias o productos de 
uso sanitario o clínico en cantidades suficientes y sin ries- 
go biológico, cuando no sea conveniente por otros medios, 
como hormonas, proteínas de sangre, controladores de la 
respuesta inmunitaria, antivíricos, antibacterianos, anti- 
cancerígenos o vacunas sin riesgos inmunitarios o in- 
fecciosos. 

Articulo 7.” 

1. Sólo se autorizarán investigaciones básicas en em- 
briones o fetos humanos o en sus estructuras biológicas 
si se cumple lo establecido en la presente Ley y sobre la 
base de proyectos debidamente desarrollados que estu- 
diarán y, en su caso, aprobarán las autoridades públicas 
sanitarias y científicas, o, si asf se delega, la Comisión Na- 
cional de Seguimiento y Control de la donación y utiliza- 
ción de embriones y fetos humanos. 

Los equipos responsables de las investigaciones y10 
experimentaciones deberán comunicar el resultado de és- 
tas a las autoridades que aprobaron el proyecto corres- 
pondiente, bien directamente, o en casos reglamentados, 
a través de la Comisión Nacional de Seguimiento y 
Control. 

2.  

2 .  La aplicación de la tecnología genética se podrá au- 
torizar para la consecución de los fines y en los supuestos 
que a continuación se expresa: 
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c) Con fines terapéuticos, principalmente para selec- 
cionar el sexo en el caso de enfermedades ligadas a los cro- 
mosomas sexuales y especialmente al cromosoma X, evi- 
tando su transmisión; o para crear mosaicos genéticos be- 
neficiosos por medio de la cirugía, al trasplantar células, 
tejidos u órganos de los embriones o fetos a enfermos en 
los que están biológica y genéticamente alterados o falten. 

d) Con fines de investigación y estudio de las secuen- 
cias del ADN del genoma humano, su localización, sus 
funciones y su patología, para el estudio del ADN recom- 
binante en el interior de las células humanas o de los or- 
ganismos simples, con el propósito de perfeccionar los co- 
nocimientos de recombinación molecular, de expresión 
del mensaje genético, de desarrollo de las células y sus es- 
tructuras, así como su dinamismo y organización, los pro- 
cesos de envejecimiento celular, de los tejidos y de los ór- 
ganos, y los mecanismos generales de la producción de en- 
fermedades, entre otros. 

CAPITULO IV 

infracciones y sanclones 

Artículo 9." 

1. Son de aplicación en esta Ley, con las adaptaciones 
que requiera la materia, las normas sobre infracciones y 
sanciones contenidas en los artículos 32 a 37 de la Ley Ge- 
neral de Sanidad. 

2. Además de las contempladas en la Ley General de 
Sanidad, a los efectos de la presente Ley, se consideran in- 
fracciones graves y muy graves las siguientes: 

A) Son infracciones graves: 

a) El incumplimiento de los requisitos reglamentarios 
de funcionamiento de los Centros Sanitarios y Equipos 
Biomédicos. 

b) La omisión de los datos, informaciones, consenti- 
mientos y autorizaciones exigidas por la presente Ley. 

B) Son infracciones muy graves: 

a) La realización de cualquier actuación dirigida a 
modificar el patrimonio genético humano no patológico. 

b) La creación y mantenimiento de embriones o fetos 
vivos, en el útero o fuera de él con cualquier fin distinto 
a la procreación. 

c) La donación y utilización de embriones, fetos o sus 
células, tejidos u órganos para fabricación de productos 
de uso cosmdtico. 

d) La extracción de células o tejidos de embriones o 
fetos en desarrollo, de la placenta o sus envolturas, o de 
líquido amniótico, si no es con fines de diagnóstico 
prenatal. 

La experimentación con embriones o fetos vivos, 
viables o no, salvo que se trate de embriones o fetos no 
viables, fuera del útero y exista un proyecto de experi- 

e) 

a) El incumplimiento de los requisitos reglamentarios 
de funcioriamiento de los centros sanitarios y equipos 
biomédicos. 

e) La experimentación con embriones o fetos vivos, 
viables o no, salvo que se trate de embriones o fetos no 
viables, fuera del útero y exista un proyecto de experi- 
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mentación aprobado por las autoridades públicas que 
corresponda o, si así se prevé reglamentariamente, por la 
Comisión Nacional multidisciplinar. 

3. Cuando las infracciones sean imputables al perso- 
nal sanitario adscrito a Centros Públicos, la exigencia de 
responsabilidad se ajustará a las respectivas normas de 
régimen disciplinario del personal al servicio de la Admi- 
nistración Pública. 

DISPOSICIONES ADICIONALES 

Primera 

El Gobierno, en el plazo de seis meses a partir de la pro- 
mulgación de esta Ley, establecerá: 

a) Los requisitos de autorización y funcionamiento de 
los Centros, Servicios y equipos biomédicos relacionados 
con la donación y la utilización de embriones o de fetos 
o de sus materiales biológicos, así como de los Bancos 
donde se depositen y10 conserven. 

b) La relación de enfermedades del embrión o del feto 
susceptibles de terapéutica específica o génica, así como 
el catálogo de utilización de materiales embrionales o fe- 
tales para tratar enfermedades de otras personas. 

c) Los protocolos de obligatoria presentación a quie- 
nes realicen donación de embriones o de fetos o sus ma- 
teriales biológicos con fines clfnicos o científicos, y que 
deberán firmar previamente a su autorización. 

d) Los medios adecuados para la información general 
sobre la donación y uso de estos materiales biológicos, a 
facilitar especialmente en los Centros o Servicios donde 
se realice la donación o la utilización de los embriones, 
los fetos o sus partes. 

e) Los criterios de viabilidad o no del feto fuera del 
útero, a los efectos de esta Ley. 

f) Los requisitos de creación, funcionamiento y dele- 
gaciones o competencias de la Comisión Nacional de Se- 
guimiento y Control de la donación y utilización de em- 
briones y fetos humanos, así como de sus homólogas re- 
gionales y hospitalarias. 

g) Las normas de intercambio y circulación de mate- 
rial crnbrionario o fetal a nivel nacional o internacional, 

Segunda 

Reglamentariamente se creará un Registro Nacional de 
Centros o Servicios autorizados en los que se utilice o in- 
vestigue material genético. 

mentación aprobado por las autoridades públicas que 
corresponda o, si así se prevé reglamentariamente, por la 
Comisión Nacional de Seguimiento y Control. 

3. Cuando las infracciones sean imputables al perso- 
nal sanitario adscrito a centros públicos, la exigencia de 
responsabilidad se ajustará a las respectivas normas de 
régimen disciplinario del personal al servicio de la Admi- 
nistración Pública. 

a) Los requisitos de autorización y funcionamiento de 
los centros, servicios y equipos biomédicos relacionados 
con la donación y la utilización de embriones o de fetos, 
o de sus materiales biológicos, así como de los Bancos 
donde se depositen y10 conserven. 

d) Los medios adecuados para la información general 
sobre la donación y uso de estos materiales biológicos, a 
facilitar especialmente en los centros o servicios donde se 
realice la donación o la utilización de los embriones, los 
fetos o sus partes. 

O Los requisitos de creación, funcionamieuto y dele- 
gaciones o competencias de la Comisión Nacional de Se- 
guimiento y Control de la donación y utilización de em- 
briones y fetos humanos. 
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DISPOSICION FINAL 

La donación y utilización de gametos humanos y la de 
los óvulos fecundados y en desarrollo, in vitro o in vivo, 
hasta el día catorce que sigue al de su fecundación, se hará 
en los términos que establece la Ley de Técnicas de Re- 
producción Asistida, y las disposiciones que la desarro- 
llen. 

DISPOSICIONES FINALES 

Primera 

La donación y utilización de gametos humanos y la de 
los óvulos fecundados y en desarrollo, in vitro o in vivo, 
hasta el día catorce que sigue al de su fecundación, se hará 
en los términos que establece la Ley sobre Técnicas de Re- 
producción Asistida, y las disposiciones que la desarro- 
llen. 

Segunda 

Esta Ley entrará en vigor al dta siguiente de su publi- 
cación en el «Boletín Oficial del Estado». 
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