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PROPOSICION DE LEY

De donacién y utilizacién de embriones y fetos humanos q de sus células, teji-

dos u é6rganos.

DICTAMEN DE LA COMISION

PRESIDENCIA DEL SENADO

En cumplimiento de lo dispuesto en el ar-
ticulo 191 del Reglamento del Senado, se or-
dena la publicacién en el BOLETIN OFICIAL DE
LAS CORTES GENERALES del Dictamen emitido
por la Comisién de Sanidad y Seguridad So-
cial en la proposicién de Ley de donacién y uti-
lizacién de embriones y fetos humanos o de sus
células, tejidos u érganos.

Palacio del Senado, 30 de noviembre de
1988 —El Presidente del Senado, José Federi-
co de Carvajal Pérez.—La Secretaria primera
del Senado, Maria Lucia Urcelay Lépez de las
Heras.

Excmo. Sr.:

La Comisién de Sanidad y Seguridad Social
visto el Informe emitido por la Ponencia de-

signada para el estudio de la proposicién de
Ley de donaci6n y utilizacién de embriones y
fetos humanos o de sus células, tejidos u érga-
nos, tiene el honor de elevar a V. E. el siguiente

DICTAMEN

Exposicién de motivos

La Ley 30/1979, de 27 de octubre, de extrac-
cién y trasplante de 6rganos y las disposicio-
nes que la desarrollan regulan la extraccién y
trasplante de 6rganos en los términos de ce-
sién, extraccion, conservacion, intercambio y
trasplante de 6rganos humanos de personas vi-
vas 0 muertas, para ser utilizados con fines te-
rapéuticos; establece, ademas, que la donacién
s6lo es posible si el donante es mayor de edad
y si da su consentimiento de forma libre, cons-
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ciente y responsable con el propdsito de mejo-
rar las condiciones de vida de una persona en-
ferma determinada; asimismo, pueden utili-
zarse Organos u otras piezas anatémicas de
personas fallecidas, con fines cientificos o te-
rapéuticos, si no han manifestado previa y ex-
presamente su oposicion a tales usos después
de su fallecimiento; finalmente, los receptores
de 6rganos o piezas anatémicas deberan dejar
constancia por escrito de su aceptacion, reca-
yendo este derecho en sus padres o represen-
tantes legales, si son menores de edad o si son
incapaces para decidir.

No obstante, la Ley 30/1979, no contempla
la posibilidad de realizar la donacién de célu-
las, tejidos u érganos de embriones o de fetos
humanos. Este vacio se evidencia mas aun
como consecuencia de la aplicacion de las mo-
dernas técnicas de reproduccion asistida y sus
métodos complementarios, con las que se pone
a disposicién del médico o del investigador ta-
les estructuras biolégicas ya desde sus prime-
ras fases y se hace posible la donacién de ga-
metos o células reproductoras y de évulos fe-
cundados in vitro. Mas aun, los nuevos proce-
dimientos terapéuticos que usan trasplantes o
implantes de células u érganos embrionarios
y la avanzada tecnologia genética, asi como la
fabricacion industrial de productos o sustan-
cias de aplicacion farmacéutica, preventiva,
diagnostica, sustitutiva o terapéutica, abren
un amplio campo de actuacion con los embrio-
nes y los fetos o con sus materiales biolégicos.
Por dltimo, y sin agotar sus previsibles impli-
caciones, los abusos en la utilizacion de los
materiales embriolégicos o fetales, con tanta
frecuencia difundidos por los medios de comu-
nicacion social, como puede ser el caso de su
utilizacion con fines cosméticos, introducen la
necesidad de una regulacion actualizada.

En efecto, la manipulacion y el trafico con
embriones o fetos humanos incita a reflexio-
nes éticas y sociales y pone de manifiesto la
exigencia de un marco juridico que centre los
justos términos de las actuaciones biomédicas
desde el respeto a la vida, a la dignidad y a los
derechos humanos y sin cerrar el camino al pa-
trimonio de la humanidad que es la ciencia.

En esta Ley se regulan la donacion y utili-
zacion de los embriones y los fetos humanos,
considerando aquellos desde el momento en

que se implantan establemente en el utero y
establecen una relacién directa, dependiente y
vital con la mujer gestante. Por razones prac-
ticas, y para evitar la reiteracion, no se hace
referencia aqui a la donacién y utilizacion de
los gametos o de los 6vulos fecundados in vi-
tro y en desarrollo, o embriones preimplanta-
torios, con fines reproductores u otros, ya que
se contienen en la Ley sobre Técnicas de Re-
produccién Asistida,

Es necesario, por otra parte, garantizar la li-
bertad cientifica e investigadora, condicionan-
dola a los valores reconocidos en la Constitu-
cién, como son la proteccion del cuerpo y de
la vida, la capacidad de decisién del afectado
y la dignidad humana. El que la actividad
cientifica no se realice al margen de las consi-
deraciones éticas y morales es una conquista
del mundo democratico y civilizado en el que
el progreso social e individual debe estar ba-
sado en el respeto a la dignidad y libertad
humanas.

CAPITULO I

Principios generales

Articulo 1.

La donacioén y utilizaciéon de embriones y fe-
tos humanos, o de sus células, tejidos u 6rga-
nos, con fines diagndsticos, terapéuticos, de in-
vestigacién o experimentacion, sélo podra au-
torizarse en los términos que establece la pre-
sente Ley.

Articulo 2.°

La donacion y utilizacion de embriones o fe-
tos humanos o de sus estructuras bioldogicas
para las finalidades previstas en esta Ley, po-
dra realizarse si se cumplen los siguientes
requisitos:

a) Que los donantes sean los progenitores.
b) Que los donantes otorguen su consenti-
miento previo de forma libre, expresa y cons-
ciente, y por escrito. Si son menores no eman-
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cipados o estan incapacitados, sera necesario
ademaés el consentimiento de sus representan-
tes legales.

¢) Que los donantes y, en su caso, sus re-
presentantes legales, seran previamente infor-
mados de las consecuencias y de los objetivos
y fines a que puede servir la donacién.

d) Que la donacidn y utilizacién posterior
nunca tendran carécter lucrativo o comercial.

e) Que los embriones o fetos objeto de la

donacioén deberan ser clinicamente no viables
0 estar muertos.

f) Sifallecieren los progenitores y no cons-
‘ta su oposicién expresa. En el caso de meno-
res de edad, sera precisa ademas la autoriza-
cién de los padres o responsables de los fa-
llecidos.

En caso de muerte por accidente debera ser
autorizada la donacién por el Juez que conoz-
ca la causa.

Articulo 3.°

1. La utilizacién de embriones o fetos hu-
manos, o de sus estructuras biolégicas, se rea-
lizara por equipos biomédicos cualificados, y
en centros o servicios autarizados y controla-
dos por las autoridades publicas.

2. La interrupcién del embarazo nunca
tendra como finalidad la donacién y utiliza-
cién posterior de los embriones o fetos o de sus
estructuras bioldgicas.

3. El equipo médico que realice la in-
terrupcion del embarazo no intervendra en la
utilizacién de los embriones o de los fetos o de
sus estructuras biolégicas en los términos y
con los fines previstos en esta Ley.

Articulo 4.°

1. La utilizaciéon de células, tejidos u érga-
nos embrionarios o fetales para trasplante a
personas enfermas, s6lo podré 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 es-

tuviera incapacitado deberd contarse con el
consentimiento de los padres de sus represen-
tantes legales y, en su defecto y en caso de ur-
gencia, de los allegados familiares presentes.

CAPITULO II

Actuaciones con embriones y fetos

Articulo 5.

1. "Toda actuacién sobre el embrién o el
feto vivo en el utero sera de caracter diagnos-
tico, terapéutico o de conformidad con las dis-
posiciones normativas vigentes.

2. Se informarda previamente y con la am-
plitud precisa a los progenitores y, en su caso,
a los responsables legales de cuantas actuacio-
nes técnicas se realicen para extraer células o
estructuras embriologicas o fetales, de la pla-
centa o las envolturas, asi como de los fines
que se persiguen y los riesgos que conllevan.

3. Los embriones abortados, espontanea-
mente 0 no, seran considerados no viables por
su grado de desarrollo a los efectos de esta Ley.

4. Los fetos expulsados prematura y espon-
taneamente, y considerados biolégicamente
viables, seran tratados clinicamente con el
unico fin de favorecer su desarrollo y autono-
mia vital.

Articulo 6.2

Se autoriza la obtencién y utilizacién de es-
tructuras biologicas procedentes de los em-
briones o de los fetos muertos con fines diag-
nosticos, terapéuticos, farmacoloégicos, clini-
cos o quirurgicos, de investigaciéon o experi-
mentacidn, asi como su donacién a tales efec-
tos, en los términos de esta Ley. Antes de pro-
ceder a las actuaciones se dejard constancia
por los equipos médicos de que la muerte de
los embriones o fetos se ha producido.
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CAPITULO III

Investigacion, experimentacion y tecnologia
genética

Articulo 7.°

1. Solo se autorizaran investigaciones ba-
sicas en embriones o fetos humanos o en sus
estructuras bioldgicas si se cumple lo estable-
cido en la presente Ley y sobre la base de pro-
yectos debidamente desarrollados que estu-
diaran y, en su caso, aprobaran las autorida-
des publicas sanitarias y cientificas, o, si asi
se delega, la Comision Nacional de Seguimien-
to y Control de la donacién y utilizacién de
embriones y fetos humanos.

2. Los equipos responsables de las investi-
gaciones y/o experimentaciones deberan co-
municar el resultado de éstas a las autorida-
des que aprobaron el proyecto correspondien-
te, bien directamente, 0 en casos reglamenta-
dos, a través de la Comisién Nacional de Se-
guimiento y Control.

Articulo 8.°

1. La tecnologia genética con material ge-
nético humano o combinado, se podré realizar
en los términos de esta Ley y de las disposi-
ciones que la desarrollen, y en base a proyec-
tos ampliamente desarrollados y autorizados,
en los que se exprese la ubicacion, duracion,
material biolégico a utilizar y fines que se
persiguen.

2. La aplicacién de la teenologia genética
se podra autorizar para la consecucién de los
fines y en los supuestos que a continuacién se
expresa: '

a) Con fines diagnosticos, que tendran el
caracter de diagnostico prenatal, in vitro o in
vivo, de enfermedades genéticas o heredita-
rias, para evitar su transmision o para tratar-
las o curarlas. '

b) Con fines industriales de caracter pre-
ventivo, diagnostico o terapéutico, como es la
fabricacion, por clonacién molecular o de ge-
nes, de sustancias o productos de uso sanita-

rio o clinico en cantidades suficientes y sin
riesgo biolégico, cuando no sea conveniente
por otros medios, como hormonas, proteinas
de sangre, controladores de la respuesta inmu-
nitaria, antiviricos, antibacterianos, antican-
cerigenos o vacunas sin riesgos inmunitarios o
infecciosos.

c) Con fines terapéuticos, principalmente
para seleccionar el sexo en el caso de enferme-
dades ligadas a los cromosomas sexuales y es-
pecialmente al cromosoma X, evitando su
transmision; o para crear mosaicos genéticos
beneficiosos por medio de la cirugia, al tras-
plantar células, tejidos u 6rganos de los em-
briones o fetos a enfermos en los que estan bio-
logica y genéticamente alterados o falten.

d) Con fines de investigacion y estudio de
las secuencias del ADN del genoma humano,
su localizacién, sus funciones y su patologia;
para el estudio del ADN recombinante en el in-
terior de las células humanas o de organismos
simples, con el propédsito de perfeccionar los
conocimientos de recombinacién molecular,
de expresién del mensaje genético, de desarro-
llo de las células y sus estructuras, asi como
su dinamismo y organizacion, los procesos de
envejecimiento celular, de los tejidos y de los
organos, y los mecanismos generales de la pro-
duccion de enfermedades, entre otros.

CAPITULO IV

Infracciones y sanciones

Articulo 9.°

1. Son de aplicacion en esta Ley, con las
adaptaciones que requiera la materia, las nor-
mas sobre infracciones y sanciones contenidas
en los articulos 32 a 37 de la Ley General de
Sanidad.

2. Ademas de las contempladas en la Ley
General de Sanidad, a los efectos de la presen-
te Ley, se consideran infracciones graves y
muy graves las siguientes:

A) Son infracciones graves:

a) El incumplimiento de los requisitos re-
glamentarios de funcionamiento de lgs centros
sanitarios y equipos biomédicos.
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b) La omisién de los datos, informaciones,
consentimientos y autorizaciones exigidas por
la presente Ley.

B) Son infracciones muy graves:

a) La realizacion de cualquier actuacién
dirigida a modificar el patrimonio genético
humano no patolégico.

b) La creacién y mantenimiento de em-
briones o fetos vivos, en el utero o fuera de él
con cualquier fin distinto a la procreacién.

c) Ladonacién y utilizacién de embriones,
fetos o sus células, tejidos u 6rganos para fa-
bricacién de productos de uso cosmético.

d) Laextracciéon de células o tejidos de em-
briones o fetos en desarrollo, de la placenta o
sus envolturas, o de liquido amniético, si no
es con fines de diagnéstico prenatal.

e) La experimentacién con embriones o fe-
tos vivos, viables o no, salvo que se trate de
embriones o fetos no viables, fuera del uteroy
exista un proyecto de experimentacién apro-
bado por las autoridades publicas que corres-
ponda o, si asi se prevé reglamentariamente,
por la Comisién Nacional de Seguimiento y
Control.

3. Cuando las infracciones sean impu-
tables al personal sanitario adscrito a centros
publicos, la exigencia de responsabilidad se
ajustaré a las respectivas normas de régimen
disciplinario del personal al servicio de la Ad-
ministracién Publica.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera

El Gobierno, en el plazo de seis meses a par-
tir de la promulgacién de esta Ley, estable-
cera:

a) Los requisitos de autorizacién y funcio-
namiento de los centros, servicios y equipos
biomédicos relacionados con la donacién y la
utilizacién de embriones o de fetos, o de sus

materiales biolégicos, asi como de los Bancos
donde se depositen y/o conserven.

b) La relacién de enfermedades del em-
brién o del feto susceptibles de terapéutica es-
pecifica o génica, asi como el catalogo de uti-
lizacién de materiales embrionales o fetales
para tratar enfermedades de otras personas.

¢) Los protocolos de obligatoria presenta-

_cién a quienes realicen donacién de embriones

o de fetos o sus materiales biolégicos con fines
clinicos o cientificos, y que deberan firmar
previamente a su autorizacién.

d) Los medios adecuados para la informa-
cion general sobre la donacién y uso de estos
materiales biolégicos, a facilitar especialmen-
te en los Centros o Servicios donde se realice
la donacién o la utilizacién de los embriones,
los fetos o sus partes.

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

f) Los requisitos de creacién, funciona-
miento y delegaciones o competencias de la-
Comisién Nacional de Seguimiento y Control
de la donacion y utilizacién de embriones y fe-
tos humanos. .

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

Segunda

Reglamentariamente se creara un Registro
Nacional de Centros o Servicios autorizados
en los que se utilice o investigue material
genético.

DISPOSICION FINAL

Primera

La donacion y utilizacién de gametos huma-
nos y la de los 6vulos fecundados y en desarro-
llo, in vitro o in vivo, hasta el dia catorce que
sigue al de su fecundacién, se hara en los tér-
minos que establece la Ley sobre Técnicas de
Reproduccidn Asistida, y las disposiciones que
la desarrollen.
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Segunda (nueva) El Presidente de la Comisién, Alberto de Ar-

. _ o mas Garcia.—El Secretario de la Comisién,
Esta Ley entrara en vigor al dia siguiente de | p\ fino Foz del Cacho

su publicacion en el «Boletin Oficial del Es-
tado».
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VOTOS PARTICULARES

PRESIDENCIA DEL SENADO

En cumplimiento de lo dispuesto en el arti-
culo 191 del Reglamento del Senado, se orde-
na la publicacién en el BOLETIN OFICIAL DE LAS
‘CORTES GENERALES de los votos particulares
formulados al Dictamen emitido por la Comi-
sién de Sanidad y Seguridad Social en la pro-
posicién de Ley de donacion y utilizacion de
embriones y fetos humanos o de sus células, te-
jidos u érganos.

Palacio del Senado, 1 de diciembre de
1988.—EIl Presidente del Senado, José Federi-
co de Carvajal Pérez.—La Secretaria primera
del Senado, Maria Lucia Urcelay Lopez de las
Heras.

NUM. 1

De la Agrupacién de Se-
nadores de la Democra-
cia Cristiana-Grupo Mix-
to (Mx.).

Al Presidente del Senado

José Maria Garcia Royo, Representante de
la Agrupacion de Senadores de la Democracia
Cristiana —Grupo Mixto—, al amparo de lo es-
tablecido en los articulos 117 y siguientes del
Reglamento de la CAmara, formula votos par-
ticulares, para ser defendidas en el Pleno
correspondiente, las enmiendas presentadas
por esta Agrupacién a la Proposicion de Ley
de donacién y utilizaciéon de embriones y fetos
humanos o de sus células, tejidos u 6rganos.

Madrid, 29 de noviembre de 1988.—E] Re-
presentante de la Agrupacion, José Maria Gar-
cia Royo.

NUM. 2

Del Grupo Parlamenta-
rio Coalicién Popular
(cp).

Al Presidente del Senado

El Grupo Parlamentario de Coalicién Popu-
lar, al amparo de lo dispuesto en el articulo
117 del Reglantento de la CAmara, formula por
el presente escrito voto particular y comunica
su proposito de defender ante el Pleno la Pro-
puesta de Veto nimero 2 a la Proposicion de
Ley de donacién y utilizacién de embriones y
fetos humanos o de sus células, tejidos u 6rga-
nos, que ya defendi6 ante la correspondiente
Comisién.

Palacio del Senado, 30 de noviembre de
1988.—El Portavoz, José Miguel Orti Bordas.

NUM. 3

Del Grupo Parlamenta-
rio Coalicién Popular
(cP).

Al Presidente del Senado

El Grupo Parlamentario de Coalicién Popu-
lar, al amparo de lo dispuesto en el articulo
117 del Reglamento de la CAmara, formula por
¢l presente escrito voto particular y comunica
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su proposito de defender ante el Pleno las si-
guientes enmiendas a la Proposicién de Ley de
donacién y utilizacién de embriones y fetos
humanos o de sus células, tejidos u érganos,
que ya defendié ante la correspondiente Co-
mision.

Enmiendas nuimeros 67 a 78, ambas in-
clusive.

Palacio del Senado, 30 de noviembre de

1988 —El Portavoz, José Miguel Orti Bordas.

NUM. 4

Del Grupo Parlamenta-
rio Centro Democratico
y Social (CDS).

A la Mesa del Senado

- El Grupo Parlamentario CDS, al amparo de
lo establecido en el Reglamento de la Camara,
comunica a la Mesa su deseo de mantener
como votos particulares para su defensa en el
Pleno, las enmiendas presentadas a la Propo-
sicion de Ley de donacion y utilizacién de em-
briones y fetos humanos, de sus células, teji-
dos u 6rganos, cuyos numeros son: nimero |
de veto, desde la 4 a la 11, ambas inclusive.

Lo que se comunica a los efectos oportunos.

Palacio del Senado, 30 de noviembre de
1988.—El Portavoz, Alberto Dorrego Gonza-
lez.

Imprime RIVADENEYRA, §. A, - MADRID
Cuesta de San Vicente, 28 v 36
Teletono 247-23-00.-28008-Madrid
Deposito legal: M. 12.580 - 1961

NUM. 5

Del Grupo Parlamenta-
rio Senadores Naciona-
listas Vascos (SNV).

Excmo. Sr.

Como Portavoz de este Grupo Parlamenta-
rio de Senadores Nacionalistas Vascos, en su
nombre y en el mio propio, tengo a bien co-
municar a V. E., al amparo del articulo 117 del
vigente Reglamento de esta Camara, la reser-
va como votos particulares de las enmiendas
que se han defendido ante la Comisién de Sa-
nidad y Seguridad Social elevadas a la Propo-
sicién de Ley de donacion y utilizacién de em-
briones y fetos humanos o de sus células, teji-
dos u érganos, para que las mismas sean a su
vez defendidas ante el proximo Pleno de esta
Camara:

Enmienda numero 28.
Enmienda numero 29.
Enmienda numero 30.
Enmienda numero 31.
Enmienda nimero 32.
Enmienda niimero 33.
Enmienda nimero 34.
Enmienda numero 35.
Enmienda numero 36.
Enmienda nimero 37.
Enmienda namero 38.
Enmienda numero 39.
Enmienda nimero 40.
Enmienda namero 41.
Enmienda numero 42.
Enmienda ngmero 43.
Enmienda nimero 44.
Enmienda numero 45.
Enmienda numero 46.
Enmienda nimero 47.
Enmienda naumero 48.

Lo que comunico a los efectos oportunos.

Palacio del Senado, 30 de noviembre de
1988.—El Portavoz, Carmelo de Renobales Vi-

vanco.
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