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ENMIENDAS DEL SENADO

122/000062 Mediante Mensaje Motivado a la proposicion de Ley sobre técnicas de re-

produccion asistida.

La Mesa de la Camara, en su reunion del dia de hoy, ha
adoptado el acuerdo que se indica respecto del asunto de
referencia:

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

122/000062.

Autor: Senado.

Enmiendas del Senado, mediante mensaje motivado, a la
proposicion de Ley sobre técnicas de reproduccion asis-
tida.

Acuerdo:
Someter a deliberacion del Pleno y publicar en el Boletin.
En ejecucién de dicho acuerdo, se ordena la publica-

cion de conformidad con el articulo 97 del Reglamento de
la Camara.

Palacio del Congreso de los Diputados, 4 de octubre de

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

Al Congreso de los Diputados

Mensaje motivado

El Pleno del Senado ha deliberado acerca de la propo-
sicion de Ley sobre técnicas de reproduccion asistida vy,
en uso de las facultades que le confiere el articulo 90.2 de

la Constitucion, ha aprobado en sus sesiones celebradas
los dias 27 y 28 de¢ septicmbre de 1988, las siguientes
cnmicndas:

Dentro del primer parrafo del apartado II de la Expo-
sicion de Motivos sc sustituye la expresion «los varones
con los quc constituyan matrimonio o pareja estable» por
la de «los varones a cllas vinculados», para adecuarla al
texto del articulado.

En el parrafo 5. del apartado II de la Exposicion de Mo-
tivos se suprime la expresion «por matrimonio o parcja
estable», por la misma razoén que la anteriormente citada.

En ¢l articulo 1., punto 2, desaparcce ¢l adjetivo «fun-
damental» que acompanaba al sustantivo «finalidad», al
objeto de delimitar con mayor exactitud el alcance de la
presente proposicion de Ley.

Se da nuceva redaccion al apartado 3. del articulo 2.7,
por razones de mejora técnica.

Se¢ modifica la ribrica del Capitulo III que se convierte
en «De los donantes», desapareciendo la superflua men-
cion «de gametos y preembriones».

El apartado 5 del articulo 5. s¢ hacia referencia al «ar-
ticulo 5., cuando realmente debe decir «articulo 8.7». Por
tanto, se ha corregido en el sentido indicado.

El articulo 6." ha sido redactado, recogiendo parcial-
mente ¢l contenido de la Disposicion Adicional 1.* del tex-
to remitido por el Congreso de los Diputados, por razo-

nes sistematicas y de técnica legislativa.

Se modifica el articulo 7., a fin de adecuarlo a las pres-

— 179 —



CONGRESO

7 DE OCTUBRE DE 1988.—SERIE B. NUM. 74-12

cripciones normativas del Cédigo Civil, en materia de fi-
liaci6n, y del Registro Civil.

Por las mismas razones que se han citado al referirse
al articulo 7., el articulo 8. queda modificado.

En el apartado 4. del articulo 9. se introduce una nue-
va redaccion que mejora técnicamente la proposicion de
Ley.

El apartado 5. del articulo 9. se suprime por razones
de técnica legislativa,

Se ha introducido al final del Capitulo III un nuevo ar-
ticulo, designado con el namero 10, que prohibe la con-
tratacion para la gestacion de sustitucion, que se regula-
ba en la Disposicion Adicional 2.2, del texto enviado por
el Congreso de los Diputados, con lo cual se mejora siste-
méaticamente la presente proposicién de Ley. Asimismo,
consecuentemente se modifica la numeracion del resto del
articulado.

En el articulo 11 (antiguo 10) desaparecen los aparta-
dos 3, 5, 7, 8 y 9 para evitar reiteraciones innecesarias de
aspectos que ya se contemplan en otras partes de la pro-
posicion de Ley.

En el articulo 15.1, ¢) (antiguo 14) se introduce la ex-
presion «cequipos cientificos multidisciplinarios» en lugar
de «equipos médicos o cientificos» por motivos de mayor
precision técnica.

Dentro del Capitulo V, el articulo 18 (antiguo 17) reci-
be una nueva redaccion, a fin de obtener una mayor pre-
cision, eliminandose aquellas partes que pudieran indu-
cir a confusidn.

La nueva formulacién del articulo 19 (antiguo 18) sin-
tetiza y suprime la prolija regulacion de los Equipos bio-
médicos que trabajan en los centros o servicios sanitarios.

Las Disposiciones Adicionales del texto remitido por el
Congreso de los Diputados desaparecen, al recogerse par-
cialmente su contenido en los articulos 6.° y 10 del texto
aprobado por la Camara Alta, como ya se¢ ha indicado
anteriormente.

Palacio del Scenado, 28 de septiembre de 1988.—El Pre-
sidente del Senado, José Federico de Carvajal Pérez.—El|
Secretario Cuarto del Senado, Ignacto Gaminde Alix.
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PROPOSICION DE LEY SOBfE TECNICAS DE REPRODUCCION ASISTIDA

TEXTO APROBADO POR EL CONGRESO
Exposicion de motivos
I

Los modernos avances y descubrimientos cientificos y
tecnologicos, y en especial en los campos de la Biomedi-
cina y la Biotecnologia, han posibilitado, entre otros, el
desarrollo y utilizacién de técnicas de reproduccion alter-
nativas a la esterilidad de la parcja humana, generalmen-
te conocidas como Técnicas de Reproduccion Asistida o
Artificial, algunas dc ellas inimaginables hasta hace muy
poco. De cllas, la Inseminacion Artificial (IA) con semen
del marido o del varon de la pareja (IAC) o con semen de
donante (IAD), se viene realizando desde hace bastantes
anos; concretamente en Espana, el primer Banco de se-
men data de 1978 y han nacido ya unos 2.000 nifios en
nuestra nacion y varios cientos de miles en el resto del
mundo por este procedimicento. La Fecundacion In Vitro
(FIV) con Transferencia de Embriones (TE), d¢ mayor
complejidad téenica, se dio a conocer universalmente en
1978 con ¢l nacimiento de Louise Brown, ¢n ¢l Reino Uni-
do, mientras que en nuestra nacion el primero de los hoy
casi cincuenta nacimientos por esta técnica tuvo lugar en
1984. La Translerencia Intratubarica de Gametos (TIG),
comicnza a realizarse tambi¢n ¢n Espana.

Las técnicas de Reproduccion Asistida han abierto ex-
pectativas y esperanzas en ¢l tratamiento de la esterili-
dad cuando otros métodos son poco adecuados o inefica-
ces. Se calcula que en Espafia hay unas 700.000 parejas
estériles casadas en edad fértil, admitiéndose un porcen-
taje del 10-13 por ciento del total, de las que un 40 por
ciento podrian beneficiarse de la FIVTE o técnicas afines
y un 20 por ciento de la Inseminacion Artificial. Existen,
ademas 13 Bancos de gametos y 14 Centros o Estableci-
mientos sanitarios, publicos o privados, en los que se rea-
lizan estas técnicas o sus procedimientos accesorios.

Pero tales cxpectativas, y sin duda la satisfaccion de
constatar tanto los progresos como la capacidad creado-
ra del ser humano, se acompanan de una inquietud e in-
certidumbre sociales ostensibles en relacion con las posi-
bilidades y consecuencias de ¢stas técnicas. Ya no sélo es
factible utilizarlas como alternativa de la esterilidad. La
disponibilidad del investigador de é6vulos desde el mo-
mento en que son fecundados in vitro, le permite su ma-
nipulacion con fines diagnosticos, terapéuticos, de inves-
tigacion basica o experimental, o de ingenieria genética,
sin duda beneficiosos para el individuo y la humanidad,
pero en cualquier caso, y dado el material con el que se
trabaja, propiciadores de una diaspora de implicaciones
que suscitan temor ¢ incertidumbre con alcances social,
ético, biomédico y juridico principalmente.

Se toma conciencia paulatinamente de que estos sor-
prendentes descubrimientos invaden en lo mas intimo el
mundo de los origenes y transmision de la vida humana,
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y de que el ser humano se ha dado los recursos para ma-
nipular su propia herencia e influir sobre ella, modifican-
dola. No parece haber duda de que la investigacion cien-
tifica y tecnoldgica debe continuar su expansién y progre-
s0, y que no debe ser limitada si no ¢s en base a criterios
fundados y razonables que eviten su colisién con los de-
rechos humanos y con la dignidad de los individuos y las
sociedades que constituyen, a la que no puede renunciar-,
se. Es preciso por ello una colaboracion abierta, rigurosa
y desapasionada entre la sociedad y la ciencia, de modo
que, desde el respeto a los derechos y las libertades fun-
damentales de los hombres, la ciencia pueda actuar sin
trabas dentro de los limites, en las prioridades y con los
ritmos que la sociedad le senale, conscientes ambos, cien-
cia y sociedad de que en estricto benceficio del ser huma-
no no siempre va a ser posible ni debe hacerse lo que sc
puede hacer. Tratase de asuntos de ¢cnorme responsabili-
dad, que no pueden recacr ni dejarse a la libre decision de
los cientificos, que por otra parte tal vez rechazarian. En
este orden de cosas, la creacién de Comisiones nacionales
multidisciplinarias, constituidas con amplia representa-
cion social que recoja ¢l criterio mayoritario de la pobla-
cidn y por expertos c¢n estas técnicas, encargadas del sec-
guimiento y control de la Reproduccién Asistida, asf como
de la informacién y asesoramiento sobre las mismas en
colaboracion con las autoridades publicas correspondien-
tes, facilitara, como se esta haciendo en otros paises, y
como recomienda ¢l Consejo de Europa a sus Estados
micmbros en la Recomendacion 1.046 de septiembre de
1986, la definicién de sus limites de aplicacion, contribu-
yendo ademas a supcerar normativas nacionales aisladas
que, dadas las posibilidades de expansién de estas técni-
cas resultarian ineficaces o contradictorias.

Desde una perspectiva ética, el pluralismo social y la di-
vergencia en las opiniones se expresan frecuentemente so-
bre los distintos usos que se dan a las técnicas de Repro-
duccion Asistida. Su aceptacion o su rechazo habrian de
ser argumentados desde el supuesto de una correcta in-
formacion, y producirse sin motivaciones interesadas ni
presiones ideologicas, confesionales o partidistas, susten-
tandose unicamente ¢n una ética de caracter civico o ci-
vil, no exenta de componentes pragmaticos, y cuya vali-
dez radique en una aceptacion de la realidad una vez que
ha sido confrontada con criterios de racionalidad y pro-
cedencia al servicio del interés general; una ética, en de-
finitiva, que responda al sentir de la mayoria y a los con-
tenidos constitucionales, pueda ser asumida sin tensiones
sociales y sea util al legislador para adoptar posiciones o
normativa.

II

Los avances cientificos, por otra parte, cursan gencral-
mente por delante del Derecho, que se retrasa en su aco-
modacion a las consccuencias de aquéllos. Este asincro-
nismo entre la Ciencia y ¢l derecho origina un vacio juri-
dico respecto de problemas concretos, que debe solucio-
narse, si no ¢s a costa de dejar a los individuos y a la so-
cicdad misma en situaciones determinadas de indefen-

I

Los avances cientificos, por otra parte, cursan general-
mente por delante del Derecho, que se retrasa en su aco-
modacion a las consecuencias de aquéllos. Este asincro-
nismo entre la Ciencia y el derecho origina un vacio juri-
dico respecto de problemas concretos, que debe solucio-
narse, si no ¢s a costa de dejar a los individuos v a la so-
cicdad misma c¢n situaciones determinadas de indefen-
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sién. Las nuevas técnicas de Reproduccion Asistida han
sido generadoras de tales vacios, por sus repercusiones ju-
ridicas de indole administrativa, civil o penal. Se hace
precisa una revisién y valoracion de cuantos elementos
confluyen en la realizacién de las técnicas de Reproduc-
cién Asistida, y la adaptacion del Derecho alli donde pro-
ceda, con respecto a: el material embriolégico utilizado,
los donantes de dichos materiales, las receptoras de las
técnicas, y en su caso los varones con los que constituyen
matrimonio o pareja estable, los hijos, la manipulacién a
que las técnicas pueden dar lugar (estimulacién ovarica,
crioconservacion de gametos y preembriones, diagnosti-
co prenatal, terapia génica, investigacion basica o expe-
rimental, ingenierfa genética, cte.).

El material bioldgico utilizado ¢s ¢l de las primeras fa-
ses del desarrollo embrionario, ¢s decir, aquel desarrollo
que abarca desde el momento de la fecundacion del ovu-
lo hasta el nacimiento. Con frecuencia, se plantea la ne-
cesidad de definir ¢l status juridico del desarrollo embrio-
nario, especialmente en los primeros meses, pero hasta
ahora no se ha hecho o se hace de forma muy precaria,
pues dificilmente puede delimitarse juridicamente lo que
aun no lo esta con criterios bioldgicos, por lo que se pre-
senta como necesaria la definicion previa del status bio-
logico embrionario, tal y como indica ¢l Consejo de Eu-
ropa en su Recomendacion 1.046, de 1986.

Generalmente, se viene aceptando ¢l término «preem-
brion» —también denominado «embrién preimplanta-
torio» por cerresponderse con la fase de preorganogéne-
sis—, para designar al grupo de células resultantes de la
division progresiva del évulo desde que es fecundado has-
ta aproximadamente catorce dias mas tarde, cuando ani-
da establemente en el interior del atero —acabado el pro-
ceso de implantacion que se inici6 dias antes—, y parece
en ¢l lg linea primitiva. Esta terminologia ha sido adop-
tada también por los Consejos Europeos de investigacion
médica de nueve naciones (Dinamarca, Finlandia, Repu-
blica Federal de Alemania, Italia, Succia, Paises Bajos,
Reino Unido, Austria y Bélgica), en su reunion de los dias
cinco y seis de junio de 1986, en Londres, bajo ¢l patro-
cinio de la Fundacion Europea de la Ciencia. Por «em-
bridén» propiamente dicho, se entiende tradicionalmente
a la fase del desarrollo embrionario que, continuando la
anterior si se ha completado, sciiala cl origen e incremen-
to de la organogénesis o formacion de los organos huma-
nos, y cuya duracion es de unos dos meses y medio mas;
se corresponde esta fase con la conocida como de «em-
brion postimplantatorio», a que hace referencia el Infor-
me de la Comisi6n del Parlamento de la Republica Fede-
ral de Alemania para estudio de las «Posibilidades y ries-
gos de la tecnologia genética» presentado como Documen-
to 10/6.775 de seis de enero de 1987. Las consideraciones
precedentes son coincidentes con el criterio de no mante-
ner al 6vulo fecundado in vitro mas alla del dia catorce
al que sigue a su fecundacion, sostenido en la aludida Re-
comendacién 1.046 del Consejo de Europa, c¢n el Docu-
mento del CAHBI o Comité ad hoc de Expertos sobre el
Progreso de las Ciencias Biomédicas, de 5 de marzo de
1986 (Principio 18, variante 2d), en el Informe de la Co-

7 DE OCTUBRE DE 1988.—SERIE B. NUM. 74-12

sion. Las nuevas técnicas de Reproduccion Asistida han
sido generadoras de tales vacios, por sus repercusiones ju-
ridicas de indole administrativa, civil o penal. Se hace
precisa una revision y valoracion de cuantos elementos
confluyen en la realizacion de las técnicas de Reproduc-
cién Asistida, y la adaptacion del Derecho alli donde pro-
ceda, con respecto a: el material embriolégico utilizado,
los donantes de dichos materiales, las receptoras de las
técnicas, y en su caso a los varones a ellas vinculados, los
hijos, la manipulacion a que las técnicas pueden dar lu-
gar (estimulacion ovarica, crioconservacion de gametos y
preembriones, diagndstico prenatal, terapia génica, inves-
tigacion basica o experimental, ingenieria genética, etc.).
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mision Especial de Estudio de la Fecundacion in vitro y
la Inseminacion Artificial Humanas del Congreso de los
Diputados, aprobado por el Pleno el dicz de abril de 1986,
y en otros Informes o documentos, con lo que s¢ manifies-
ta la tendencia a admitir la implantacion estable del 6vu-
lo fecundado como un clemento delimitador en el desarro-
llo embriol6gico. Al margen de tales consideraciones bio-
logicas, diversas doctrinas constitucionales apoyan tal in-
terpretacion. Asi el Tribunal Constitucional de la Repu-
blica Federal de Alemania cn sentencia de 25-2-75, al es-
tablecer que «segun los conocimientos fistolégicos y bio-
légicos la vida humana existe desde el dia 14 que siguc a
la fecundacion», mientras que por su parte, ¢l Tribunal
Constitucional cspanol, en sentencia de 11-4-85, funda-
mento juridico 5.a), se manitiesta expresando que «la vida
humana e¢s un devenir, un proceso que comicnza con la
gestacion, en ¢l curso del cual, una realidad biologica va
tomando corpdrea y sensitivamente configuracion huma-
na quc termina con la muerte»; queda asi de manifiesto
que ¢l momento de la implantacion cs de necesaria valo-
racion biolégica, pues anterior a él, ¢l desarrollo embrio-
logico se mueve en la incertidumbre, y con ¢€l, se inicia la
gestacion y se puede comprobar la realidad biologica que
es ¢l embrion. Finalmente, por «feto», como fase mas
avanzada del desarrollo embriologico, se¢ conoce al em-
bridn con apariencia humana y sus organos formados, que
maduran paulatinamente preparandole para ascgurar su
viabilidad y autonomia después del parto. En consecuen-
cia, partiendo de la afirmacion de que se esta haciendo re-
ferencia a lo mismo, al desarrollo embrionario, se acepta
que sus distintas fases son embriolégicamente diferencia-
bles, con lo que su valoracion desde la ética, y su protec-
c¢ion juridica también deberian serlo, lo cual permite ajus-
tar argumentalmente la labor del legislador a la verdad
biologica de nuestro tiempo y a su interpretacion social
sin distorsiones.

Teniendo en cuenta que la fecundacion in vitro y la crio-

conservacion facilitan la disponibilidad de gametos y vu-

los fecundados, y no solo para realizar las téenicas de Re-
produccion Asistida en las personas que los aportan o en
otras, sino tambié¢n para manipulaciones diversas, de ca-
racter diagnostico, terapéutico o industrial (farmacéuti-
o), de investigacion o experimentacion, es evidente que
los materiales embriologicos no pueden ser utilizados de
forma voluntarista o incontrolada, y que su disponibili-
dad, trifico, usos y transporte deben ser regulados y au-
torizados, al igual que los Centros o Servicios que los ma-
nipulen o en los que se depositen,

La colaboracion de donantes de material reproductor
en la realizacion de estas téenicas supone la incorpora-
cion de personas ajenas a las receptoras v a los varones a
ellas vinculados por matrimonio o pareja estable, en la
creacion de los futuros hijos, que llevaran su aportacion
gendética, con lo que se ponen en entredicho cuestiones del
maximo interés relacionadas con el derecho de familia, la
maternidad, la paternidad, la filiacion y la sucesion; es
necesario, por tanto, vstablecer los requisitos del donante
y de la donacion, asi como las obligaciones, responsabili-
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La colaboracion de donantes de material reproductor
en la realizacion de estas téenicas supone la incorpora-
¢ion de personas ajenas a las receptoras vy a los varones a
ellas vinculados en la creacion de los futuros hijos, que lle-
varan su aportacion genética, con lo que se ponen en en-
tredicho cuestiones del maximo interés relacionadas con
¢l derecho de familia, la maternidad, la paternidad, la fi-
liacion y la sucesion; es necesario, por lo tanto, estable-
cer los requisitos del donante y de la donacion, asi como
las obligaciones, responsabilidades o derechos, si los hu-
bicre, respecto de los donantes con los hijos asi nacidos.
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dades o derechos, si los hubiere, respecto de los donantes
con los hijos asi nacidos.

Desde una perspggtiva biologica, la maternidad puede
ser plena o no plena, y ello es importante en relacién con
las técnicas que aqui referimos; en la maternidad biolo-
gica plena, la madre ha gestado al hijo con su propio 6vu-
lo; en la no plena o parcial, la mujer s6lo aporta la ges-
tacion (maternidad de gestacién), o su 6vulo/s (materni-
dad genética), pero no ambos; son matices de gran inte-
rés que no siempre estan claros, y que conviene estable-
cer sin equivocos. Por su parte, la paternidad solo es ge-
nética, por razones obvias de imposibilidad de embarazo
en el varén. Finalmente, pueden la maternidad y la pa-
ternidad biologicas serlo también legales, educacionales
o de deseo, y en tal sentido, es importante valorar cual es
la mas humanizada, la mas profunda en relacién con el
hijo, pues habida cuenta de las posibilidades y combina-
ciones que puedan darse, especialmente cuando en la ges-
tacion intervienen donantes de gametos u 6vulos fecun-
dados, los Codigos han de actualizarse sobre cuestiones
determinadas que no contemplan. En cualquier caso, y
sin cuestionar el alcance de las otras variantes, se atribu-
ye a la maternidad de gestacion el mayor rango, por la es-
trecha relacion psicofisica con el futuro descendiente du-
rante los nueve meses de embarazo.

Los Centros o Establecimientos donde se realicen estas
técnicas, habran de ser considerados de caracter sanita-
rio en los términos de la Ley General de Sanidad o que
se establezcan normativamente; contaran con los medios
necesarios para sus fines y deberan someterse a los requi-
sitos legales de acreditacién, homologacion, autorizacion,
evaluacion y control oportunos. Los equipos sanitaribs
que en ellos actuén habran de estar contrastadamente
cualificados y actuaran bajo la responsabilidad de un Jefe
de Centro o Servicio, en el ambito de equipos de trabajo.

I

En las Disposiciones Adicionales de esta Ley se hace re-
ferencia a dos previsibles aplicaciones de estas técnicas
de Reproduccion Asistida, en nuestra nacion: la gestacion
de sustitucion y la gestacion en la mujer sola; posibilida-
des que llevan a interrogar si existe un derecho a la pro-
creacion; si este derecho es absoluto y debe satisfacerse
por encima de conflictos entre las partes consideradas in-
salvables, de extraccion ética, o porque chocan contra el
bien comin que el Estado debe proteger; o finalmente, en
el caso de la gestacion de sustitucion, si las partes pue-
den disponer libremente en los negocios juridicos del De-
recho de familia, aun en el supuesto de un contrato o
acuerdo previo entre ellas. Son, sin duda, dos aplicacio-
nes de las técnicas de Reproduccion Asistida en las que

las divergencias de opinién serdn mas marcadas y cuya
valoracién juridica resulta dificultosa, no sélo en nuestra.

nacién, como lo aprueban las informaciones foraneas.

No obstante, desde el respeto a los derechos de la mu-
jer a fundar su propia familia en los términos que esta-
blecen los acuerdos y pactos internacionales garantes de

I

En esta Ley se hace referencia a dos previsibles aplica-
ciones de estas técnicas de Reproduccién Asistida, en
nuestra nacion: la gestacién de sustitucién y la gestacion
en la mujer sola; posibilidades que llevan a interrogar si
existe un derecho a la procreacion; si este derecho es ab-
soluto y debe satisfacerse por encima de conflictos entre
las partes consideradas insalvables, de extraccién ética, o
porque chocan contra el bien comin que el Estado debe
proteger; o finalmente, en el caso de la gestacién de sus-
titucion, si-las partes pueden disponer libremente en los
negocios juridicos del Derecho de familia, aun en ¢l su-
puesto de un contrato o acuerdo previo entre ellas. Son
sin duda dos aplicaciones de las técnicas de Reproduc-
cion Asistida en las que las divergencias de opinién seran
mas marcadas, y cuya valoracion juridica resulta. dificul-
tosa, ne solo en nuestra nacion, como lo aprueban las in-
formaciones foraneas,
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la igualdad de la mujer, la Ley debe eliminar cualquier
limite que socave su voluntad de procrear y constituir la
forma dc familia que considere libre y responsablemente.

v

No pretende esta Ley abarcar todas y cada una de las
maltiples implicaciones a que pueda dar lugar la utiliza-
cion de estas técnicas, ni parece necesario ni obligado que
asi sca, y sc cine por ello a la realidad y a lo que ¢sta re-
fleja y sedala como urgente, orientando las grandes lineas
de interpretacion legal, para dejar a las reglamentaciones
que lo desarrollen o al criterio de los jucces la valoracion
de problemas o aspectos mas sutiles. La evaluacién de las
demandas de uso por parte de la poblacion, y las situa-
ciones que se vayan produciendo con el inevitable dina-
mismo de la Ciencia, la tecnologia y la misma Sociedad,
abriran caminos a nuevas respuestas ¢ticas y juridicas.

CAPITULO 1

Ambito de aplicacién de las técnicas de Reproduccién
Humana Asistida

“Articulo 1.°

1. La presente Ley regula las técnicas de Reproduc-
cion Asistida Humana: la Inseminacion Artificial (IA), la
Fecundacion In Vitro (FIV) con Transferencia de Embrio-
nes (TE), y la Transferencia Intratubarica de Gametos
(TIG), cuando esién cientifica y clinicamente indicadas y
s¢ realicen en Centros y Establecimientos sanitarios y
cientificos autorizados y acreditados, y por Equipos es-
pecializados.

2. Las técnicas de Reproduccion Asistida tienen como
finalidad fundamental la actuacion médica ante la cste-
rilidad humana, para facilitar la procreacion cuando
otras terapéuticas se hayan descartado por inadecuadas
o ineficaces. .

3. Estas técnicas podran utilizarse también en la pre-
vencion y tratamiento de enfermedades de origen genéti-
co o hereditario, cuando sca posible recurrir a cllas con
suficientes garantias diagndsticas y terapéuticas y estén
estrictamente indicadas.

4. Podra autorizarse la investigacion y experimenta-
cion con gametos u 6vulos fecundados humanos en los tér-
minos schialados en los articulos 13, 14, 15 v 16 de esta
Ley.

CAPITULO IT
Principios Generales
Articulo 2

1. Las técnicas de Reproduccion Asistida se realizaran
solamente:

7 DE OCTUBRE DE 1988.—SERIE B, NUM. 74-12

2. Las técnicas de Reproduccion Asistida tienen como
finalidad la actuacion médica ante la esterilidad huma-
na, para facilitar la procreacion cuando otras terapéuti-
cas s¢ hayan descartado por inadecuadas o ineficaces.

‘

4.
cion con gametos u 6vulos fecundados humanos en los tér-
minos scenalados en los articulos 14, 15, 16 y 17 de esta
Ley.

Podra autorizarse la investigacion y experimenta-,
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a) Cuando haya posibilidades razonables de éxitoy no
supongan riesgo grave para la salud de la mujer o la po-
sible descendencia.

b) En mujeres mayores de edad y en buen estado de
salud psicofisica, si las han solicitado y aceptado libre y
conscientemente, y han sido previa y debidamente infor-
madas sobre ellas.

2. Es obligada una informacién y asesoramiento sufi-
cientes a quienes deseen recurrir a estas técnicas, o sean
donantes, sobre los distintos aspectos e implicaciones po-
sibles de las técnicas, asi como sobre los resultados y los
riesgos previsibles. La informacién se extendera a cuan-
tas consideraciones de caracter biolégico, juridico, ético
o econémico se relacionan con las técnicas, y sera de res-
ponsabilidad de los Equipos médicos y de los responsa-
bles de los Centros o Servicios sanitarios donde se rea-
licen.

3. La aceptacién de la realizacion de estas técnicas o
sus derivaciones por parte de los donantes o usuarios, de-
ber4 recogerse obligatoriamente en un formulario al efec-
to, cubierto y firmado por aquéllos previamente, y con ca-
pacidad de obrar. '

4. La mujer receptora de estas técnicas podra pedir
que se suspendan en cualquier momento de su realiza-
cién, debiendo atenderse su peticion.

5. Todos los datos relativos a la utilizacién de estas
técnicas deberan recogerse en Historias Clinicas indivi-
duales, que deberan ser tratadas con las reservas exigi-
bles, y con estricto secreto de la identidad de los donan-
tes, de la esterilidad de los usuarios y de las circunstan-
cias que concurran en el origen de los hijos asf nacidos.

Articulo 3.°

Se prohibe la fecundacién de 6vulos humanos, con cual-
quier fin distinto a la procreacion humana.
Articulo 4.°

Se transferiran al atero solamente el nimero de preem-

briones considerado cientificamente como el mas adecua-
do para asegurar razonablemente el embarazo.

CAPITULO III
De los donantes de gametos y preembriones

Articulo 5.

1. la donacién de gametos y preembriones para las fi-
nalidades autorizadas por esta Ley es un contrato gratui-
to, formal y secreto concertado entre el donante y el Cen-
tro autorizado.

3. Laaceptacién de la realizacién de tas técnicas se re-
flejara en un formulario de contenido uniforme en el que
se expresaran todas las circunstancias que definan la apli-
cacion de aquélla.

CAPITULO III

De los donantes

— 187 —



CONGRESO

2. La donacion s6lo sera revocable cuando el donan-
te, por infertilidad sobrevenida, precisase para sf los ga-
metos donados, siempre que en la fecha de la revocacion
aquéllos estén disponibles. A la revocacion procedera la
devolucidn por el donante de los gastos de todo tipo ori-
ginados al Centro receptor.

3. La donacién nunca tendra caracter lucrativo o
comercial. .

4. El contrato se formalizara por escrito entre ¢l do-
nante y el Centro autorizado. Antes de la formalizacion,
el donante habra de ser informado de los fines y conse-
cuencias del acto.

5. La donacion serd anonima, custodiandose los datos
de identidad del donante en el mas estricto secreto y en
clave en los Bancos respectivos y en el Registro Nacional
de donantes.

Los hijos nacidos tienen derecho, por si o por sus re-
presentantes legales, a obtener informacidn general de los
donantes que no incluya su identidad. Igual derecho
corresponde a las receptoras de los gametos.

Sélo excepcionalmente, ¢n circunstancias extraordina-
rias que comporten un comprobado peligro para la vida
del hijo, o cuando proceda con arreglo a las leyes proce-
sales penales, podra revelarse la identidad del donante,
siempre que dicha revelacion sea indispensable para evi-
tar el peligro o para conseguir el fin legal propuesto. En
tales casos se estara a lo dispuesto en el articulo 5., apar-
tado 3. Dicha revelacion tendra caracter restringido y no
implicar4, en ningan caso, publicidad de la identidad del
donante.

6. El donante deberd tener mas de dieciocho afios y
plena capacidad de obrar. Su estado psicofisico debera
cumplir los términos de un protocolo obligatorio de estu-
dio de los donantes, que tendra caracter general ¢ inclui-
ra las caracteristicas [enotipicas del donante, y con pre-
vision de que no padezca enfermedades genéticas, here-
ditarias o infecciosas transmisibles.

7. Los Centros autorizados y el Registro Nacional
adoptaran las medidas oportunas y velaran para que de
un mismo donante no nazcan mas de seis hijos,

8. Las disposiciones de este articulo seran de aplica-
cién en los supuestos de entrega de células reproductoras
del marido, cuando la utilizacion de los gametos sobran-
tes tenga lugar para fecundacion de persona distinta de
su esposa.

Las usuarias de las técnicas

Articulo 6.2

1. Se entenderan como edades mas idonceas de la mu-
jer para la procreacion, las comprendidas entre los die-
ciocho y treinta y cinco anos. Fuera de cstos limites de
cdad, la mujer que desce utilizar estas técnicas de Repro-
duccion Asistida debera ser informada de los posibles
riesgos para la descendencia y durante ¢l embarazo deri-
vados de la edad inadecuada.
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Sélo excepcionalmente, en circunstancias extraordina-
rias que comporten un comprobado peligro para la vida
del hijo, o cuando proceda la vida del hijo, o cuando pro-
ceda con arreglo a las leyes procesales penales, podra re-
velarse la identidad del donante, siempre que dicha reve-
lacion sca indispensable para evitar el peligro o para con-
seguir el {in legal propuesto. En tales casos se estara a lo
dispuesto ¢n el articulo 8, apartado 3. Dicha revelacion
tendra caracter restringido y no implicara, en ningun
caso, publicidad de la identidad del donante.

Articulo 6.

1. Toda mujer podra ser receptora o usuaria de las téc-
nicas reguladas ¢n la presente Ley, siempre que haya
prestado su consentimicnto a la utilizacién de aquéllas de
mancra libre, conscicnte, expresa y por escrito. Debera te-
ner 18 anos al menos y plena capacidad de obrar.
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2. Lasusuarias de estas técnicas no podran escoger los
_donantes, cuya eleccion es responsabilidad del Equipo
médico que las realiza.

3. Se debera garantizar que los donantes tengan la
mayor similitud fenotipica e inmunolégica y las maximas
posibilidades de compatibilidad con la mujer receptora y
con el varén con quien constituye matrimonio o pareja
estable.

4. Las receptoras de gametos o preembriones y el va-
réon de la pareja o matrimonio que constituyen, tienen de-
recho a conocer determinadas caracteristicas de o de los
donantes, como su estado de salud, el fenotipo, el grupo
sanguineo y el grupo étnico, pero no su identidad.

5. La mujer y el var6n con el que constituye matrimo-
nio o pareja estable, deberan ser informados sobre cuan-
tas pruebas se hayan realizado al o los donantes, y tam-
bién sobre las pruebas o actuaciones técnicas a que ella
es sometida. '

Los padres y los hijos

Articulo 7

1. La filiacién de los nacidos con las técnicas de re-
produccién asistida se regulara por las normas vigentes,
a salvo de las especialidades contenidas en este capitulo.

2. A los efectos de esta ley se debera considerar como
pareja estable, a la pareja heterosexual que mantenga una
relacién similar al matrimonio, y asuma, respecto de los
hijos, los derechos y obligaciones de aquél.

3. Antes de la realizacién de estas técnicas, interven-
gan en ellas donantes 0 no, se debera contar con el con-
sentimiento escrito, tanto de la mujer receptora como del
varén con el que constituye matrimonio o pareja estable.

4. El matrimonio o pareja estable a cuya mujer se rea-
licen estas técnicas de Reproduccion Asistida, con cola-
boracion de donantes o sin ella, seran los padres legales
del hijo o hijos asi nacidos, siempre que hayan dado con-
sentimiento previo y fehaciente una vez conocidos todos
los términos de la utilizacion de las técnicas a que hace
referencia esta Ley o las normas que lo desarrollen.

5. Ni el marido ni la mujer, cuando hayan prestado su
consentimiento, previa y expresamente, a determinada fe-
cundacién con contribucion de donante o donantes, po-
dran impugnar la filiacién matrimonial del hijo nacido
por consecuencia de tal fecundacion.

6. Se considera escrito indubitado a los efectos previs-
tos en el articulo 49 de la Ley del Registro Civil, el docu-
mento extendido ante el Centro o Establecimiento auto-
rizado, en el que se refleja el consentimicento a la fecun-
dacion con contribucion del donante, prestado por varén
no casado, con anterioridad a la utilizacién de las técni-
cas. Queda a salvo la acciéon de reclamacion de pa-
ternidad.

7. La condicion de padres, previa y fehacientemente

2. La mujer que desee utilizar estas técnicas de Re-
produccién Asistida, debera ser informada de los posibles
riesgos para la descendencia y durante el embarazo deri-
vados de la edad inadecuada.

3. Si estuviere casada, se precisara ademas ¢l consen-
timiento del marido, con las caracteristicas expresadas en
el apartado antcrior, a menos que estuvieren separados
por sentencia firme de divorcio o separacion, o de hecho
o por mutuo acuerdo que conste fehacientemente.

4. El consentimiento del varon, prestado antes de la
utilizacion de las técnicas, a los efectos previstos en el ar-
ticulo 5, apartado 2, de esta Ley, debera reunir idénticos
requisitos de expresion libre, consciente y formal.

5. Laeleccion del donante es responsabilidad del equi-
po médico que aplica la técnica de reproduccion asistida.
Se debera garantizar que el donante tiene la maxima si-
militud fenotipica ¢ inmunologica y las maximas posibi-
lidades de compatibilidad con la mujer receptora y su en-
torno familiar.

Articulo 7.

1. La filiacion de los nacidos con las técnicas de re-
produccion asistida se regulara por las normas vigentes,
a salvo de las especialidades contenidas en este capitulo.

2. En ningin caso la inscripcion en el Registro Civil
reflejara datos de los que pueda inferirse ¢l caracter de la
generacion,

Suprimido ¢l apartado 3.

Suprimido el apartado 4.

Suprimido el apartado 5.

Suprimido el apartado 6.

Suprimido ¢l apartado 7.
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consentida, no podra anularse, aunque los hijos nacieran
con taras o enfermedades hereditarias.

Articulo 8.

1. Los hijos nacidos por estas técnicas de reproduc-
cion tienen derecho a exigir la proteccion de los padres
legales.

2. En ninguan caso la inscripcién en el Registro Civil
reflejara datos de los que pueda inferirse el caracter de la
generacion.

3. El hijo nacido por estas técnicas de procreacion de-
ber4 ser considerado legalmente como hijo de la madre
que lo gesté y del varén con el que ésta constituye matri-
monio o pareja estable, siempre que éstos lo hayan acep-
tado previamente en los términos de esta Ley.

4. No se podra ejercer accion de filiacién, cuando los
padres hayan consentido la realizaciéon de estas técnicas
a la mujer correspondiente, previamente y por escrito, y
si tal consentimiento no ha sido defraudado sustan-
cialmente.

5. Los hijos nacidos con la contribucién de donantes,
tendran derecho, llegada la mayoria de edad a conocer
las caracteristicas generales de los donantes, pero no su
identidad.

Articulo 9.*

1. No podra determinarse legalmente la filiacion ni re-
conocerse efecto o relacion juridica alguna 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 utero de la mujer en la fecha de
la muerte del varon.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado anterior, el
marido podra consentir, en escritura publica o testamen-
to, que su material reproductor pueda ser utilizado, en
los seis meses siguientes a su fallecimiento, para fecun-
dar a su mujer, produciendo tal generacion los efectos le-
gales que se derivan de la filiacion matrimonial.

3. El varén no unido por vinculo matrimonial, podra
hacer uso de la posibilidad contemplada en el apartado
anterior, sirviendo tal consentimiento como titulo para
iniciar el expediente del articulo 49 de la Ley de Regis-
tro Civil, sin perjuicio de la accion judicial de reclama-
cion de paternidad.

4. El consentimiento para la utilizacion de las técni-
cas con su material reproductor, prestado por los miem-
bros del matrimonio o pareja, podra ser revocado en cual-
quier momento anterior a su utilizacion efectiva.

5. Para establecer la progenitura de los nifios nacidos

Articulo 8.°

1. Ni el marido ni la mujer, cuando hayan prestado su
consentimiento, previa y expresamente, a determinada fe-
cundacién con contribucién de donante o donantes, po-
dran impugnar la filiacién matrimonial del hijo nacido
por consecuencia de tal fecundacion.

2. Se considera escrito indubitado a los efectos previs-
tos en el articulo 49 de la Ley del Registro Civil, el docu-
mento extendido ante el Centro o establecimiento autori-
zado, en ¢l que se refleje el consentimiento a la fecunda-
cion con contribucién del donante, prestado por varén no
casado, con anterioridad a la utilizacién de las técnicas.
Queda a salvo la accién de reclamacion judicial de
paternidad.

3. Larevelacion de la tdentidad del donante en los su-
puestos en que proceda con arreglo al articulo 5 aparta-
do 5 de esta Ley, no implica en ningan caso, determina-
cién legal de la filiacion. '

Suprimido el apartado 4.

Suprimido el apartado 5.

4. El consentimiento para la aplicacién de las técni-
cas, podra ser revocado en cualquier momento anterior a
la realizacion de aquéllas.

Suprimir ¢l apartado 5.
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por donacién de preembriones, se tendra en cuenta la fe-
cha en que nacieron, y no el momento de la fecundacién
in vitro de los dvulos correspondientes. El mismo criterio
operara con los hijos nacidos por utilizacién post-mortem
de los gametos del varén fallecido o de los 6vulos, fecun-
dados con su semen, de la mujer con la que constituy6 ma-
trimonio o pareja estable hasta su muerte.

CAPITULO IV

Crioconservacion de gametos y preembriones

Articulo 10

1. El semen podra crioconservarse en Bancos de ga-
metos autorizados durante un tiempo maximo de cinco
anos.

2. No se autorizara la crioconservacion de évulos con
fines de Reproduccién Asistida, en tanto no haya suficien-
tes garantias sobre la viabilidad de los évulos después de
su descongelacion.

3. Debera comunicarse al matrimonio o pareja esta-
ble a cuya mujer se realiza una FIVTE, el numero de
preembriones sobrantes, y las posibles manipulaciones
técnicas de que puedan ser objeto, incluida la crioconser-
vacion, que debera autorizar previamente y por escrito.

4. Los preembriones sobrantes de una FIV, por no
transferidos al utero, se crioconservaran en los Bancos au-
torizados, por un maximo de cinco afos.

5. Los gametos y preembriones obtenidos in vitro,
crioconservados, deberan ser revisados al menos cada seis
meses.

6. Pasados dos anos de crioconservacion de gametos o
preembriones que no procedan de donantes, quedaran a
disposicion de los Bancos correspondientes.

7. Los preembriones crioconservados en un Banco que
no hayan sido donados a éste en los términos de la pre-
sente Ley, seran patrimonio de la pareja de la que proce-
den, la cual podra disponer de ellos durante dos arios para
una nueva gestacién, siempre que sean viables y trans-
feribles.

8. Los matrimonios o parejas con gametos o preem-
briones crioconservados para su propia reproduccion, de-

Articulo 10

1. Ser4 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 filiacion materna en favor del

contratante o de un tercero.

2. La filiacion de los hijos nacidos por gestacion de
sustitucion sera determinada por el parto.

3. Queda a salvo la posible accion de reclamacioén de
la paternidad respecto del padre biologico conforme a las
reglas generales.

CAPITULO IV

Crioconservacién y otras técnicas

Articulo 11,

Supresién del apartado 3.

Supresion del apartado 5.

Supresion del apartado 7.

Supresion del apartado 8.
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beran expresar por escrito su voluntad sobre su utiliza-
cion para el caso de fallecimiento de uno de los miembros
del matrimonio o pareja, de divorcio, de contraccién de
enfermedades determinadas, o si desean donarlos. Si hu-
bieran fallecido, tal material reproductor quedara a dis-
posicion de los Bancos, que respetaran los acuerdos pre-
vios si se han producido, o, en otro caso, usaran dicho ma-
terial reproductor conforme a esta Proposicion,

9. Mientras permanezcan en dep6sito, los preembrio-
nes no tendran ningan derecho juridico hereditario, y
tampoco si se utilizan después del fallecimiento de uno
de los miembros de la pareja o matrimonio, excepto en lo
previsto en los articulos 9.2y 9.3.

Diagnéstico y tratamiento

Articulo 11

1. Toda intervencion sobre el preembrion, vivo, in vi-
tro, con fincs diagndsticos, no podra tener otra finalidad
que la valoracion de su viabilidad o no, o la detencién de
enfermedades hereditarias, a fin de tratarlas, si ello es po-
sible, o de desaconsejar su transferencia para procrear.

2. Toda intervencién sobre el embridon en el utero, o
sobre el feto, en el ttero o fuera de él, vivos, con fines diag-
ndsticos, no es legitima si no tiene por objeto el bienestar
del nasciturus y el favorecimiento de su desarrollo, o si
csta amparada legalmente.

Articulo 12

1.-*Toda intervencién sobre el preembrién vivo, in vi-
tro, con fines terapéuticos, no tendra otra finalidad que
tratar una enfermedad o impedir su transmision, con ga-
rantias razonables y contrastadas.

2. Toda intervencion sobre el embrion o sobre el feto
en el utero, vivos, o sobre el feto fuera del utero, si es via-
ble, no tendra otra finalidad terapéutica que no sea la que
propicie su bicnestar y favorezca su desarrollo.

3. La terapéutica a realizar en preembriones in vitro,
o en preembriones, embriones y fetos, en el atero, sélo se
autorizara si se cumplen los siguientes requisitos:

a) Que la pareja, o en su caso la mujer sola, hayan
sido rigurosamente informados sobre los procedimicntos,
investigaciones diagnosticas, posibilidades y riesgos de la
terapéutica propucsta, y las hayan aceptado previamente.

b) Que sc trate de enfermedades con un diagnostico
muy preciso, de pronostico grave o muy grave, y cuando
ofrezcan garantias, al menos razonables, de la mejoria o
solucion del problema.

¢) Si se dispone de una lista de enfermedades en las
que la terapéutica es posible con criterios estrictamente
cientificos.

d) Si no se influye sobre los caracteres hereditarios no
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Supresion del apartado 9.

Articulo 12

1. Toda intervencién sobre el preembridn, vivo, in vi-
tro, con fines diagnosticos, no podra tener otra finalidad
quc la valoracion de su viabilidad o no, o la deteccién de
enfermedades hereditarias, a fin de tratarlas, si ello es po-
sible, o de desaconsejar su transferencia para procrear.

Articulo 13
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patoldgicos, ni se busca la seleccion de los individuos o la
raza.

e) Si se realiza en Centros sanitarios autorizados, y
por Equipos cualificados y dotados de los medios ne-
cesarios. '

Investigacién y experimentacién

Articulo 13

1. Los gametos podran utilizarse independientemente
con fines de investigacion basica o experimental.

2. Seautoriza la investigacion dirigida a perfeccionar
las técnicas de obtencién y maduracién de los ovocitos,
as{ como de crioconservacién de évulos.

3. Los gamentos utilizados en investigacion o experi-
mentacién no se usaran para originar preembriones con
fines de procreacién.

4. Se autoriza el test del hamster para evaluar la ca-
pacidad de fertilizacién de los espermatozoides humanos,
hasta la fase de divisién en dos células del 6vulo del hams-
ter fecundado, momento en el que se interrumpira el test.
Se prohiben otras fecundaciones entre gametos humanos
y animales, salvo las que cuenten con el permiso de la au-
toridad publica correspondiente, o en su caso de la Comi-
sién Nacional Multidisciplinar si tiene competencias de-
legadas.

Articulo 14

La investigacidon o experimentacién en preembriones
vivos s6lo se autorizara si se atiene a los siguientes
requisitos:

1. Para cualquier investigacion sobre los preembrio-
nes, sea de caracter diagnéstico o general, sera preciso:

a) Que se cuente con el consentimiento escrito de las
personas de las que proceden, incluidos en su caso los do-
nantes, previa explicaciéon pormenorizada de los fines que
se persiguen con la investigacién y sus implicaciones.

b) Que no se desarrollen in vitro mas alla de catorce
dias después de la fecundacién del 6vulo, descontando el
tiempo en que pudieron haber estado crioconservados.

¢) Que lainvestigacion se realice en Centros sanitarios
y por equipos médicos o cientificos legalizados, cualifica-
dos y autorizados, bajo control de las autoridades publi-
cas competentes.

2. Sélo se autorizara la investigacion en preembriones
in vitro, viables:

a) Si se trata de una investigacién aplicada de carac-
ter diagndstico, y con fines terapéuticos o preventivos.

b) Si no se modifica el patrimonio genético no pa-
tologico.

Articulo 14

Articulo 15

¢) Que la investigacion se realice en Centros sanitarios
y por equipos cientificos multidisciplinarios legalizados,
cualificados y autorizados, bajo control de las autorida-
des publicas competentes.
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3. Solo se autorizara la investigacion en preembrio-
nes, con otros fines que no sean de comprobacion de su
viabilidad, o diagndsticos:

a) Si se trata de preembriones no viables.

b) Si se demuestra cientificamente que no puede rea-
lizarse en el modelo animal.

c) Si se realiza en base a un proyecto debidamente
presentado y autorizado por las autoridades sanitarias y
cientificas competentes, 0 en su caso, por delegacion, por
la Comisién Nacional Multidisciplinar.

d) Si se realiza en los plazos autorizados.

Articulo 15

1. En las condiciones previstas en los articulos 13 y 14
de esta Ley, se autoriza:

a) El perfeccionamiento de las técnicas de Reproduc-
cion Asistida y las manipulaciones complementarias, de
crioconservacion y descongelacion de embriones, de me-
jor conocimiento de los criterios de viabilidad de los
preembriones obtenidos in vitro y la cronologia éptima
para su transferencia al utero.

b) La investigacién basica sobre el origen de la vida
humana cn sus fases iniciales, sobre el envejecimiento ce-
lular, asi como sobre la division celular, la meiosis, la mi-
tosis y la citocinesis.

¢) Las investigaciones sobre los procesos de diferen-
ciacién, organizacién celular y desarrollo del preembrién.

d) Las investigaciones sobre la fertilidad e infertilidad
masculina y femenina, los mecanismos de la ovulacion,
los fracasos del desarrollo de los ovacitos o de la implan-
tacion de los 6vulos fecundados en el utero, asi como so-
bre las anomalias de los gametos y de los évulos fe-
cundados.

e) Las investigaciones sobre la estructura de los genes
y los cromosomas, su localizacion, indentificacién y fun-
cionalismo, asi como los procesos de diferenciacién sexual
en el ser humano.

f) Las investigaciones sobre la contracepcién o anti-
concepcion, como las relacionadas con la creacion de an-
ticuerpos modificadores de la zona pelucida del évulo, la
contracepcion de origen inmunolégico, la contracepcion
masculina o la originada con implantes hormonales de ac-
cion continuada y duradera.

g) Las investigaciones sobre los fenomenos de histo-
compatibilidad o inmunitarios, y los de rechazo entre el
esperma y/o los dvulos fecundados y el medio vaginal, el
cuello o la mucosa uterina.

h) Las investigaciones de la accion hormonal sobre los
procesos de gametogénesis y sobre ¢l desarrollo em-
briologico.

i) Las investigaciones sobre el origen del cancer, y en
especial sobre el corioepitelioma.

j) Las investigaciones sobre ¢l origen de las enferme-
dades genéticas o hereditarias, tales como las cromosopa-
tias, las metabolopatias, las enfermedades infecciosas o

Articulo 16
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las inducidas por agentes externos (mutagenos, teratoge-
nos, fisicos, quimicos u otros), en especial las de mayor
gravedad.

k) Cualquier otra investigacion que se estime oportu-
no autorizar por normativa, o a falta de ésta, por la Co-
mision Nacional multidisciplinar.

2. Se prohibe la experimentacién en preembriones vi-
vos, obtenidos in vitro, viables o no, en tanto no se prue-
be cientificamente que el modelo animal no es adecuado
para los mismos fines. Si en determinados protocolos ex-
perimentales se demuestra que el modelo animal no es va-
lido, sc podra autorizar la experimentacion en preembrio-
nes humanos no viables, por las autoridades competentes
o por la Comisién Nacional multidisciplinar si asi se
delega.

3. Cualquier proyecto de experimentacion en preem-
briones no viables, in vitro, debera estar debidamente do-
cumentado sobre ¢l material embriolégico a utilizar, su
procedencia, plazos ¢n que sc realizara y objetivos que
persigue. Una vez terminado el proyecto autorizado, se
debera trasladar el resultado de la experimentacién a la
instancia que concedio tal autorizacion.

4, Se prohibe la experimentacion en preembriones en
el utero o en las trompas de Falopio.

Articulo 16

1. Los preembriones abortados seran considerados
muertos o no viables, en ningtn caso deberan ser trans-
feridos de nuevo al utero y podran ser objeto de investi-
gacidon y experimentacion en los términos de esta Ley.

2. Se permite la utilizacion de preembriones humanos
no viables con fines farmacéuticos, diagnosticos o tera-
péuticos previamente conocidos y autorizados.

3. Se autoriza la utilizacién de preembriones muertos
con fines cientificos, diagndsticos o terapéuticos.

CAPITULO V

Centros sanitarios y equipos biomédicos

Articulo 17

1. Todos los centros o servicios en los que se realicen
las técnicas de Reproduccion Asistida, o sus derivaciones,
asi como los Bancos de recepcion, conservacion y distri-
bucién de material reproductivo humano, tendran la con-
sideracion de Centros y Servicios sanitarios, publicos o
privados, y se regiran por lo informado en la Ley General
de Sanidad y en la normativa de desarrollo de la misma
o correspondiente a las Administraciones Publicas con
aquellas relacionadas.

2. Los Centros y Servicios estaran dirigidos por un
médico o titular superior cualificado en las materias es-
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Articulo 17

Articulo 18

Todos los centros o Servicios en los que se realicen las
técnicas de Reproduccion Asistida, o sus derivaciones, asi
como los bancus de recepcién, conservacion y distribu-
cion de material biolégico humano, tendran la considera-
cion de Centros y Servicios sanitarios publicos o priva-
dos, y se regiran por lo dispuesto en la Ley General de Sa-
nidad y en la normativa de desarrollo de la misma o
correspondiente a las Administraciones Publicas con com-
petencias en materia sanitaria.

Suprimido.
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pecificas que realicen, y su ambito de actuacion seran los
Equipos de trabajo.

3. Para garantizar la buena practica ¢n (a aplicacion
de estas técnicas de Reproduccion Asistida y sus actua-
ciones complementarias, las entidades sanitarias deberan
contar con el equipamicento y los medios precisos, huma-
nos y materiales, y entre cllos, en su caso, gabinctes
psicologicos.

4. El incumplimiento de los requisitos reglamentarios
para ¢l correcto funcionamiento de estos Centros o Ser-
vicios, asi como de las actuaciones de los Equipos de tra-
bajo respecto de los usuarios de estas téenicas que no res-
peten lo informado en la Ley General de Sanidad, en esta
Ley o en las normas que los desarrollen, sera sancionado
administrativamente, sin perjuicio de otras actuaciones
legales de que pudieran ser objeto.

Articulo 18

1. Los Equipos biomédicos que trabajen en estos Cen-
tros o Servicios sanitarios deberan estar contrastadamen-
te cualificados vy legitimados para realizar la Reproduc-
cion Asistida, sus técnicas complementarias, o sus deri-
vaciones cientificas, y contaran para ¢llo con las estruc-
turas, cquipamicentos y medios necesarios. Actuaran in-
terdisciplinariamente y ¢l Director del Centro o Servicio
del que dependen sera el responsable directo de sus
actuacioncs.

2. Los Equipos biomédicos que realicen estas téenicas
habran de exigir, anticipadamente y por escrito, los opor-
tunos consentimientos de los donantes, de los receptores,
y en su caso de los varones con los que las receptoras cons-
tituyen matrimonio o pareja estable, sin cuyo requisito
no podran realizarlas.

3. Los Equipos biomédicos estan obligados a informar
a los donantes y a los usuarios de estas t¢enicas de cuantas
cuestiones de cardcter técnico, biologico, juridico, ético,
ceconomico o social estén reglamentadas y sean necesa-
rias, que deberan ser aceptadas y firmadas por aquéllas
en todos sus términos,

4. Los Equipos biomédicos deberan realizar a los do-
nantes y a las receptoras cuantos estudios estén protoco-
lizados reglamentariamente.

5. Los Equipos biomédicos, v la Direccion de los Cen-
tros 0 Servicios en que trabajan, serin responsables si vio-
lan ¢l seereto de la identidad de los donantes, st realizan
mala practica con las técnicas de Reproduccion Asistida
o los materiales biologicos correspondientes, o si por omi-
tir la informacion o los estudios protocolizados se lesio-
naran los intereses de donantes o usuarios, o se transmi-
ticran a los descendientes enfermedades congénitas o he-
reditarias, evitables con aquella informacion vy estudio
previos.

6. Los Equipos médicos recogeran en una Historia Cli-
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Suprimido.

Suprimido.

Articulo 19

1. Los Equipos biomédicos que trabajen en los centros
o servicios sanitarios deberan estar especialmente cuali-
ticados para realizar las técnicas de Reproduccion Asisti-
da, sus aplicaciones complementarias, o sus derivaciones
cientificas, y contaran para ello con ¢l equipamiento y
medios necesarios. Actuaran interdisciplinalmente y el
Director del Centro o Servicio del que dependen sera el
responsable directo de sus actuaciones.

2. Los Equipos biomédicos, y la Direccion de los Cen-
tros 0 Scrvicios, en que trabajan, incurriran en las res-
ponsabilidades que legalmente correspondan si violan el
secreto de la identidad de los donantes, si realizan mala
practica con las técnicas de Reproduccion Asistida o los
materiales biologicos correspondientes, o si por omitir la
informacion o los estudios protocolizados sc¢ lesionaran
los intereses de donantes o usuarios o se transmitieran a
los descendientes enfermedades congénitas o heriditarias,
evitables con aquella informacion y estudio previos.

3. Los cquipos médicos recogeran en una Historia Cli-
nica, a custodiar con ¢l debido secreto y prutecci(’)n,' to-
das las referencias cxigibles sobre los donantes y usua-
rios, asi como los consentimientos firmados para la rea-
lizacion de la donacion o de las técnicas.
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nica, a custodiar con el debido scereto y proteccion, to-
das las referencias exigibles sobre los donantes, las recep-
toras y los varones, en su caso, con los que ¢stas consti-
tuyen matrimonio o pareja estable, asi como los consen-
timientos firmados para la realizacion de la donacién o
de las técnicas. :

7. La no realizacion de las Historias Clinicas o la omi-
sion de las citadas referencias, datos o consentimientos,
determinara responsabilidades de los Equipos biomédi-
cos y de los Centros o Servicios en los que trabajan.

8. Los datos de las Historias Clinicas, exceptuando la
identidad de los donantes, y en caso deseado la identidad
de las receptoras o varones con los que constituyen ma-
trimonio o parcja cstable, deberan ser puestos a disposi-
cion de estos altimos, receptoras y su pareja, o del hijo na-
cido por estas técnicas cuando llegue a su mayoria de
edad, si asi lo solicitan.

CAPITULO VI

De las infracciones y sanciones

Articulo 19

1. Con las adaptaciones requeridas por la peculiari-
dad de la materia regulada en esta Ley, son de aplicacion
las normas sobre infracciones y sanciones contenidas en
los articulos 32 a 37 de la Ley de Sanidad.

2. Ademas de las contempladas en la Ley de Sanidad,
a los efectos de la presente Ley, se consideran infraccio-
nes graves y muy graves las siguientes:

A) Son infracciones graves:

a) Elincumplimiento de los requisitos reglamentarios
de funcionamiento de los Centros Sanitarios y Equipos
Bioquimicos.

b) La vulneracion de lo establecido por la Ley Gene-
ral de Sanidad, la presente Ley y normas de desarrollo,
en el tratamiento de los usuarios de estas técnicas por los
equipos de trabajo.

¢) La omision de datos, consentimicntos y referencias
exigidas por la presente Ley, asi como la falta de realiza-
cion de historia clinica.

B) Son infracciones muy graves:

a) Fecundar 6vulos humanos con cualquier fin distin-
to a la procreacion humana.

b) Obtener preembriones humanos por lavado uteri-
no, para cualquier fin.

¢) Mantener in vitro a los ovulos fecundados y vivos,
mas alla del dia catorce siguiente al que fueron fecunda-
dos, descontado de ese tiempo ¢l que pudicran haber es-
tado crioconservados.

Articulo 20
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d) Mantener vivos a los preembriones, al objeto de ob-
tener de ellos muestras utilizables.

¢) Comerciar con preembriones o con sus células, asi
como su importacion o exportacion.

f) Utilizar industrialmente preembriones, o sus célu-
las, si no ¢s con fines estrictamente diagnésticos, terapéu-
ticos o cientificos, en los términos de esta Ley o de las nor-
mas que la desarrollen, y cuando tales fines no puedan al-
canzarsc por otros medios.

g) Utilizar preembriones con fines cosméticos o se-
mejantes.

h) Mezclar semen de distintos donantes para insemi-
nar a una mujer o para realizar la FIVTE, asi como utili-
zar ovulos de distintas mujeres para recalizar una FIVTE
o la TIG.

i) Transferir al utero gametos o preembriones sin las
exigibles garantias bioldgicas o de viabilidad.

i) Desvelar la identidad de los donantes fuera de los
casos excepeionales previstos por la presente Ley.

k) Crear seres humanos idénticos, por clonacion u
otros procedimientos dirigidos a la seleccion de la raza.

1) La creacion de seres humanos por clonacion en cual-
quicra de las variantes o cualquier otro procedimiento ca-
paz dc originar varios seres humanos idénticos.

m) La partenogénesis, o estimulacion al desarrollo de
un ovulo, por medios térmicos, fisicos o quimicos, sin que
sca fecundado por un espermatozoide, lo cual dara lugar
solamente a descendencia femenina.

n) La seleccion del sexo o la manipulacion genética
con fines no terapéuticos, o terapéuticos no autorizados.

0) La creacion de preembriones de personas del mis-
mo sexo, con fines reproductores u otros.

p) La fusion de preembriones entre si o cualquier otro
procedimiento dirigido a producir quimeras.

q) El intercambio genético humano, o recombinado
con otras especics, para produccion de hibridos.

r) La transferencia de gametos o preembriones huma-
nos en ¢l atero de otra especie animal, o la operacién in-
versa, que no estén autorizadas.

s) La cctogénesis o creacion de un ser humano indivi-
dualizado en ¢l laboratorio.

t) La creacion de preembriones con esperma de indi-
viduos diferentes, para su transferencia al atero.

u) La transferencia al titero, ¢en un mismo tiempo, de
preembriones originados con 6vulos de distintas mujeres.

v) La utilizacion de la ingenicria genética y otros pro-
cedimientos, con fines militares o de otra indole, para pro-
ducir armas biologicas o exterminadoras de la especie hu-
mana, del tipo que fucren.

x) Las investigaciones o experimentaciones que no se
ajusten a los términos de esta Ley o de las normas que la
desarrollen,

3. Cuando las infracciones scan imputables al perso-
nal sanitario adscrito a Centros Pablicos, la exigencia de
responsabilidad se ajustara a las respectivas normas de
régimen disciplinario del personal al servicio de la Admi-
nistracion Puablica.
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CAPITULO VI

Comision Nacional de Reproduccion Asistida

Articulo 20 Articulo 21

1. El Gobierno establecera mediante Real Decreto la
creacién de una Comision Nacional de Reproduccion Asis-
tida de caracter permanente, dirigida a orientar sobre la
utilizacion de estas técnicas, a colaborar con la Adminis-
traciéon en cuanto a la recopilacion y actualizacién de co-
nocimientos cientificos y técnicos, o ¢en la elaboracion de
criterios de funcionamiento de los Centros o Servicios
donde sc realizan las técnicas de Reproduccion Asistida,
a fin de facilitar su mejor utilizacion.

2. La Comisidn Nacional de Reproduccion Asistida
podra tener funciones delegadas, a falta de fa normativa
oportuna, para autorizar proyectos cientificos, diagnésti-
cos, terapéuticos, de investigacion o de experimentacion.

3. LaComisién Nacional de Reproduccion Asistida cs-
tara constituida por: representantes del Gobierno y de la
Administracion, representantes de las distintas Socieda-
des relacionadas con la fertilidad humana y con estas téc-
nicas, y por un Consejo de amplio espectro social.

4. Una vez fijadas por ¢l Gobierno las competencias y
funciones de la Comision Nacional de Reproduccion Asis-
tida, ésta realizara su propio Reglamento, que debera ser
aprobado por aquél.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera Primera

1. La mujer sola podra recurrir a estas técnicas de Re- Sc suprime.
produccién Asistida, si padece una esterilidad irreversi-
ble que la justifique, con cargo a la sanidad publica, en
los centros sanitarios publicos, concertados o vinculados
a ella.

2. La mujer sola no estéril podra recurrir a la insemi-
nacion artificial con semen de donante, con gastos a su
cargo. )

3. Para autorizar la aplicacion de estas técnicas a la
mujer sola debera acreditar sus condiciones personales y
sociales y sus medios de vida.

Segunda Segunda

1. Se prohibe la utilizacion de las técnicas de Repro- Se suprime.
duccion Asistida para la gestacion de sustitucion. Sera
nulo de pleno derecho el contrato por el que se convenga,
con precio o sin precio, la misma.

2. Seran objeto de sancién administrativa, civil o pe-
nal, segun la responsabilidad sancionable contraida con
sus actuaciones, las personas que de un modo u otro par-
ticipen en un acuerdo de gestacion de sustitucion, asi
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como las agencias o instituciones gue las propicien, los
Equipos biomédicos que las realicen y los Centros o Ser-
vicios donde ¢éstos actuaren con tal finalidad.

3. Si pese a ello se realiza la gestacion de sustitucion
v hubicre descendencia, la madre legal serd la que dio a
fuz v los hijos seran registrados como sin padre. Los juc-
ces valoraran las circunstancias de la madre y la posible
solicitud de paternidad.

DISPOSICION TRANSITORIA

El Gobicrno, en el plazo de seis meses, y segan los cri-
terios que informan la Ley General de Sanidad, regulara
y armonizara los términos de esta Ley con respecto a las
Comunidades Autonomas,

DISPOSICIONES FINALES

Primera

El Gobicrno, mediante Real Decreto v en el plazo de
seis meses contados a partiv de la promulgacion de la pre-
sente Ley, establecera:

a)  Los requisitos (éenicos y funcionales precisos para
la autorizacion y homologacion de los Centros y Servicios
sanitarios, asi como de los Equipos biomédicos relaciona-
dos con las téenicas de Reproduccion Asistida, de los Ban-
cos de gametos v preembriones o de las células, tejidos y
organos de embriones y fetos.

b) Los protocolos de informacion de tos donantes y de

los usuarios relacionados con estas téenicas, a presentar

por los Equipos biomdédicos de los Centros y Servicios sa-
nitarios correspondicntes.

¢) Los protocolos obligatorios de estudio de los donan-
tes y los usuarios relacionados con eslas téenicas, a cum-
plimentar por los Equipos biomédicos.

d) La lista de enfermedades gencéticas o hereditarias
que pucdan ser detectadas con el diagndstico prenatal, a
clectos de prevencion o terapéutica, y susceptible de ser
modificada a medida que los conocimicentos cientificos asi
lo exijan.

¢) Los requisitos para autorizar con caracter excepeio-
nal la experimentacion con gametos, preembriones, em-
briones o letos humanos, v aquellas autorgaciones al res-
pecto que pucdan delegarse en la Comision Nacional de
Reproduccion Asistida,

Segunda

El Gobicrno, en el plazo de seis meses a partir de la pro-
mulgacion de la presente Ley establecera las normas de
transporte de gametos y preembriones o sus células, en-
tre el Centro y Servicios autorizados v relacionados con
estas téenicas o sus derivaciones,
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Tercera

El Gobierno, en ¢l plazo de un afo contado a partir de
la promulgacion de esta Ley, regulara la creacion y orga-
nizaciéon de un Registro Nacional informatizado de do-
nantes de gametos y precmbriones con fines de reproduc-
ci6én humana, con las garantias precisas de secreto y en
torma de clave.

a) El Registro Nacional consignara, asimismo, cada
hijo nacido de los distintos donantes, la identidad de las
parejas o mujeres receptoras, y su localizacion territorial
en cada momento, siempre que sca posible.

b) Si en el Registro Nacional o en los Centros o Ser-
vicios en los que se realizan las téenicas de Reproduccion
Asistida se tuviere conocimiento de que han fallecido los
correspondientes donantes, la muestra donada pasara a
disposicién de los Bancos, que las utilizaran en los térmi-
nos acordados con aquéllos y ¢n base a esta Ley.

Cuarta

El Gobierno, en el plazo de seis meses a partir de la pro-
mulgacién de esta Ley, regulara los requisitos de consti-
tucion, composicion, funciones y atribuciones de la Comi-
sién Nacional de Reproduccion Asistida, y sus homologas
regionales o en los Centros y Servicios.
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