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ENMIENDAS E INDICE DE ENMIENDAS AL ARTICULADO

121/000171 Por la que se modifica la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de

Reproduccion Asistida.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 97
del Reglamento de la Cdmara, se ordena la publicacién
en el BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES de
las enmiendas presentadas en relacién con el Proyecto
de Ley por la que se modifica la Ley 35/1988, de 22 de
noviembre, sobre Técnicas de Reproduccion Asistida
(ndm. expte. 121/000171), asi como el indice de
enmiendas al articulado.

Palacio del Congreso de los Diputados, 30 de septiem-
bre de 2003.—P. D. La Secretaria General del Congreso
de los Diputados, Piedad Garcia-Escudero Marquez.

A la Mesa del Congreso de los Diputados

Al amparo de lo establecido en el Reglamento de la
Camara se presentan las siguientes Enmiendas parcia-
les al Proyecto de Ley por la que se modifica la Ley
35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de Repro-
duccién Asistida (nim. expte. 121/000171).

Palacio del Congreso de los Diputados, 15 de sep-
tiembre de 2003.—Marisa Castro Fonseca, Diputa-
da.—Felipe Alcaraz Masats, Portavoz del Grupo Par-
lamentario Federal de Izquierda Unida.

ENMIENDA NUM. 1

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Federal de Izquierda Unida

Al articulo tnico. Uno

De modificacion.
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Modificacidn del articulo 4.1. Nuevo texto que se
propone:

1. Con carécter previo al inicio del tratamiento, el
equipo médico analizard la situacién de cada mujer o
de cada pareja, con el objeto de que, teniendo en cuen-
ta su proyecto reproductivo, pueda ajustar aquellos
aspectos del tratamiento relacionados con la intensi-
dad de la estimulacién ovdrica, el nimero de ovocitos
que se pretenden fecundar y el nimero de preembrio-
nes que se va a transferir. Para ello se tendran en cuen-
ta las circunstancias particulares de la mujer, tales
como su edad, su historial clinico o las posibles causas
de esterilidad. En todo caso, el tratamiento debera evi-
tar la gestacién multiple, la practica de reduccién
embrionaria y la generacidn de preembriones supernu-
merarios.

Por parte del Ministerio de Sanidad y Consumo, con
el asesoramiento e informe previo de la Comisién
Nacional de Reproduccién Humana Asistida, se elabo-
rard un protocolo para la realizacion de esta técnica de
reproduccion asistida.

JUSTIFICACION

Se suprimen del texto del proyecto de ley los
aspectos intervencionistas por parte de la administra-
cion, siendo exclusivamente los equipos médicos los
que determinen los aspectos establecidos en este
articulo.
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ENMIENDA NUM. 2

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Federal de Izquierda Unida

Al articulo tnico. Uno
De modificacion.

Modificacidn del articulo 11.3  Nuevo texto que se
propone:

Cuando se hayan generado preembriones supernu-
merarios, seran crioconservados por un plazo equivalen-
te a la vida fértil de la mujer con el objeto de que se le
puedan transferir en intentos posteriores. En estos casos,
los progenitores deberan firmar un «compromiso de res-
ponsabidad sobre sus preembriones crioconservados».
En €l se incluird una cldusula por la que la pareja o la
mujer en su caso, otorgaran su consentimiento para que,
en el supuesto de que los preembriones crioconservados
no les fueran transferidos en el plazo previsto, sean
donados con fines reproductivos o de investigacion.

JUSTIFICACION

Posibilitar, si asi se considerase oportuno y como
alternativa a su destruccion, su utilizacion con fines de
investigacion.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad y Consumo

En nombre del Grupo Parlamentario Socialista
tengo el honor de dirigirme a esa Mesa para, al amparo
de lo establecido en el articulo 110 del vigente Regla-
mento del Congreso de los Diputados, presentar la
siguiente Enmienda a la Totalidad de Texto Alternativo
al Proyecto de Ley por la que se modifica la Ley
35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de
Reproducciéon Asistida, publicado en el BOCG
de 20/08/2003, serie A, num. 171-1.

Palacio del Congreso de los Diputados, 22 de sep-
tiembre de 2003.—Maria Teresa Fernandez de la Vega
Sanz, Portavoz del Grupo Parlamentario Socialista.

ENMIENDA NUM. 3
PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

Socialista

Exposicion de motivos
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La Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técni-
cas de Reproduccion Asistida, supuso en su momento
un progreso muy importante de la Medicina Repro-
ductiva en Espafia y fue un referente para numerosos
paises. No obstante, siendo notorio el enorme avance
que ha supuesto la aplicacion de esta Ley, es también
evidente que los progresos cientificos actuales, asi
como la mejora de las técnicas disponibles y de
la propia practica médica aconsejan su revisiéon y
mejora.

Asi, la Comisién Nacional de Reproduccién Huma-
na Asistida, ya en su primer informe de diciembre de
1998, propuso una serie de actuaciones para mejorar la
aplicacion de esta Ley, entre las que pueden sefialarse
la promocién del compromiso de las parejas para redu-
cir el nimero de preembriones sobrantes, el estableci-
miento de un drbol de decisiones que se deberd deter-
minar antes de iniciar el proceso y se recogeran en el
consentimiento informado, la consideracion de la des-
truccién como salida dltima de dicho 4rbol de decisio-
nes y la conveniencia de ampliar el plazo de cinco afios
al periodo de vida fértil de la mujer. Asi mismo, en ese
informe se proponian medidas alternativas a la destruc-
cién de los preembriones crioconservados por més de
cinco afios, como la donacién a terceros previo consen-
timiento de los progenitores, o en el caso del falleci-
miento de los dos miembros de la pareja o su no locali-
zacion, su ofrecimiento a terceros por los centros donde
estén conservados.

Posteriormente, la Comisién Nacional de Repro-
duccién Humana Asistida, en su informe de 2000
sobre «La investigacién con embriones humanos
sobrantes», propuso una serie de recomendaciones,
que completaban las del Informe de 1998, para deter-
minar el destino de los embriones humanos que hubie-
ran superado el plazo maximo de crioconservacion de
cinco afios previsto en la Ley. Se aconsejaba autorizar
la utilizacién, con fines de investigacion, de aquellos
embriones que hubieran superado este plazo, contaran
con el consentimiento informado de los progenitores y
no fueran a ser transferidos a su madre bioldgica, ni
donados a otras parejas. En definitiva, se proponia su
uso en investigacion y terapéutica como alternativa a
su destruccion.

Recientemente, en febrero de este afio el Comité
Asesor de Etica de Ciencia y Tecnologia ha coincidido
basicamente con la Comisién Nacional de Reproduc-
cién Humana Asistida y ha aconsejado también el cam-
bio de la norma para ofrecer el respaldo legal necesa-
rio, a fin de resolver los problemas de inseguridad
juridica y las consecuencias de ellos derivadas, en
aquellas cuestiones no previstas en la Ley 35/1988,
dado el nivel de conocimiento cientifico en el momento
de su elaboracién.
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II

Una caracteristica esencial de la evolucién de la
medicina en las dltimas décadas se basa en los numero-
sos e importantes avances cientificos y técnicos que
estdn suponiendo grandes cambios en la forma de
afrontar tanto la enfermedad como sus consecuencias
en la sociedad actual.

Esta situacién es especialmente notable en la medi-
cina molecular, celular y regenerativa. Estamos asis-
tiendo, casi a diario, a la publicaciéon de enormes avan-
ces en estas materias, por lo que podria considerarse
que estamos en el inicio de una nueva medicina mo-
lecular y celular, capaz de aportar posibilidades de pre-
vencion y/o tratamiento eficaz de numerosas enferme-
dades que hasta hace poco parecian incurables.

De hecho, entre los numerosos progresos realizados
en los dltimos afios, pueden destacarse los alcanzados a
través de estrategias de investigacion basadas en las
denominadas células madre o troncales humanas. La
investigacién en esta drea ha generado una gran espe-
ranza para el tratamiento de muchas enfermedades que
afectan a miles de personas como son la Diabetes, el
Parkinson, la enfermedad de Alzheimer, la Corea de
Huntington y otras. Asimismo, quizds a mds largo
plazo podrian tratarse enfermedades que afectan a
organos enteros o a tejidos complejos e incluso a enfer-
medades inmunoldgicas segiin apuntan los experimen-
tos realizados con células madre o troncales en anima-
les de experimentacion.

Este es sin duda un motivo de suficiente entidad
como para buscar soluciones legales que permitan que
los investigadores espafioles puedan utilizar células
troncales embrionarias, dado que se conoce que pue-
den aislarse de preembriones preimplantacionales
humanos sobrantes de la fecundacién in vitro. Estas
células troncales embrionarias presentan un magnifico
potencial puesto que se pueden obtener en gran nime-
ro, se conservan bien, son indiferenciadas y pluripoten-
tes, es decir, tienen la posibilidad de diferenciarse pos-
teriormente en distintos tipos de células mediante
modificaciones en los cultivos y, también, pueden
reproducirse indefinidamente. Ademas, si las células
troncales embrionarias se obtienen por transferencia de
ntucleo, no se produce ningin rechazo inmunolégico.

Estos importantes avances cientificos han propicia-
do, en el &mbito académico de la medicina, una impor-
tante reflexion sobre la necesidad de desarrollar estra-
tegias de investigacion, basadas en la utilizacién de los
preembriones humanos sobrantes de las técnicas de
fecundacion in vitro.

Por ello, y dada la gran coincidencia existente en
los dmbitos cientificos y académicos, con los informes
antes mencionados sobre los beneficios potenciales que
para la medicina pueden derivarse del impulso de
investigadores basadas en el uso de preembriones
sobrantes de las técnicas de fecundacion in vitro, resul-
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ta de todo punto necesaria una adecuacién de la norma-
tiva que regula este tipo de cuestiones para hacer posi-
ble que la medicina espaiiola pueda estar a la altura de
los niveles de desarrollo actuales y de futuro con las
mayores cuotas de calidad y excelencia cientifica, al
igual que ocurre en otros paises de nuestro entorno, en
beneficio siempre de los pacientes.

La modificacién normativa que se acomete debe
hacer compatibles dos objetivos fundamentales:

a) Favorecer a la pareja o a la mujer la obtencién
del mayor éxito posible en la consecucion de su pro-
yecto reproductivo.

b) Permitir la investigacién con preembriones
humanos sobrantes de fecundaciones in vitro, basica-
mente en las condiciones referidas por la Comision
Nacional de Reproducciéon Humana Asistida.

Junto a estos objetivos y teniendo en cuenta la
actual configuracién del Sistema Nacional de Salud
espafiol, fruto de una realidad competencial en la que
todas las Comunidades Auténomas disfrutan de las pre-
visiones constitucionales y estatuarias, parece aconse-
jable establecer estrategias de cooperacién y coordina-
cién que tengan como base los instrumentos previstos
en la recientemente promulgada Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de
Salud. Por ello, la presente modificacién normativa
debe hacerse desde el pleno respeto a las competencias
de las Comunidades Auténomas.

En este sentido, la normativa sobre reproduccion
asistida ha de prever estrategias de apoyo, coordinacion
y cooperacién con aquellas Comunidades Auténomas
que, en el uso de sus competencias, procedan a regular
la investigacidn con preembriones humanos sobrantes
de las técnicas de fecundacidn in vitro con fines de
mejorar la salud y la vida de las personas.

Por tanto, las modificaciones previstas en esta Ley
contemplan medidas encaminadas a hacer posibles
estos objetivos.

I

Con la finalidad de hacer posibles estos objetivos
anteriormente enunciados, la presente reforma de la
Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de
Reproduccién Asistida se concreta en la modificacion
de los articulos 4, 11, 16 y 20 de dicha Ley y en la adi-
cién de un nuevo articulo 17 bis.

Se ha considerado oportuno mejorar la prevision
establecida, de transferir al dtero solamente el nimero
de preembriones considerado cientificamente como el
mads adecuado para asegurar razonablemente el emba-
razo, afiadiendo que ello se hard en funcién tanto de la
situacién clinica particular que condicione el problema
de esterilidad de cada mujer o pareja asi como de su
proyecto reproductivo, tratando de evitar en lo posible
la gestacién multiple.
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Se propone asimismo la modificacién del tiempo de
crioconservacion del semen en Bancos de gametos
autorizados, determindndose que podra serlo por tiem-
po indefinido sin perjuicio de las decisiones que corres-
pondan a los responsables de los Bancos o de aquellos
pacientes que hayan decidido conservar su semen en
dichos Bancos.

También se considera necesario contemplar la posi-
bilidad de que la pareja o la mujer, en el supuesto de
que no sean transferidos los preembriones crioconser-
vados, puedan donar los mismos para fines reproducti-
vos 0 para investigacion y terapéutica segtin la volun-
tad y el consentimiento informado de sus progenitores.

Por esta razon, se establece la necesidad de expresar
en una «Declaracién de voluntad sobre el futuro de sus
Preembriones» cudl serd el destino de los mismos
segun la voluntad de sus progenitores. Esta Declara-
cion tendré cardcter revocable y modificable.

Asimismo se afiade un nuevo articulo, el 17 bis,
para permitir la importacién y exportacién de preem-
briones in vitro y de sus estructuras bioldgicas con unos
estrictos requisitos y con la obligacién de que se realice
sin lucro.

En la disposicién adicional primera se contempla la
incorporacion de las técnicas, tecnologias y procedi-
mientos més avanzados en reproduccion asistida a la
cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud con
el fin de garantizar la universidad y gratuidad de las
prestaciones de reproduccion asistida.

La presente Ley, en la disposicién adicional segun-
da, prevé la creacion del Centro Nacional de Investiga-
cién en Medicina Regenerativa, adscrito al Instituto de
Salud Carlos III, con el fin de promover y coordinar la
investigacion con tejidos y células de origen humano y
con embriones y de asesorar tanto al Ministerio de
Sanidad y Consumo como a las Comunidades Auténo-
mas en materia de Medicina Regenerativa. Para ello,
ofrecerd apoyo técnico y metodoldgico a dichas admi-
nistraciones en la aplicaciéon de los procedimientos
adecuados en los procesos de investigacién con preem-
briones humanos sobrantes de las técnicas de fecunda-
cién in vitro, que se desarrollen tras regular su investi-
gacion en uso de sus competencias.

La disposicién adicional tercera fomenta la dona-
cién y conservacion de sangre de cordén umbilical para
que los progenitores o la madre, en su caso, conozcan
las ventajas de donar y conservar, previo consentimien-
to informado, sangre de cordén umbilical de un recién
nacido en Bancos de sangre de cordén umbilical. De
este modo, se pretende avanzar en la solucién y/o mejo-
ra de problemas de salud siempre en funcion de la evi-
dencia cientifica existente en cada momento sobre la
utilidad de la sangre de cordén umbilical.

Asimismo, en la disposicién adicional cuarta se
considera la posibilidad de que las Comunidades Aut6-
nomas, en el uso de sus competencias, puedan regular
la investigacion con preembriones humanos sobrantes
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de las técnicas de fecundacién in vitro con fines de
mejorar la salud y la vida de las personas a través de
proyectos de investigacion, para los que se determinan
las caracteristicas que, como minimo, deben cumplir.

También se establece, en la disposicién adicional
quinta, que los centros de reproduccién humana asisti-
da deberdn poner a disposicién del Centro Nacional de
Investigacién en Medicina Regenerativa los preembrio-
nes cuyas estructuras bioldgicas vayan a ser utilizadas
con fines de investigacidn y terapéuticos, junto a los
datos biolégicos necesarios para determinar la trazabi-
lidad y el tipaje de las células que se obtengan, garanti-
zando el anonimato de los progenitores.

Con la finalidad de asegurar la necesaria coopera-
cidn institucional, y en el caso de que una Comunidad
Auténoma, en el ejercicio de sus competencias, haya
regulado la investigacién con preembriones humanos
sobrantes de la aplicacién de las técnicas de fecunda-
cion in vitro, el Centro Nacional de Investigacion en
Medicina Regenerativa deberd poner a disposicion de
la Comunidad Auténoma dichos preembriones junto a
los datos biolégicos.

Ademads se contempla la posibilidad de investiga-
cioén en los centros, servicios y unidades autorizados de
reproduccién humana asistida que cuenten con capaci-
dad acreditada, previa autorizacion del Centro Nacio-
nal de Investigacion y Medicina Regenerativa de acuer-
do con el informe de la Comisién Nacional de
Reproduccién Humana Asistida o previa autorizacion
del 6rgano correspondiente de las Comunidades Aut6-
nomas en el caso de que éstas hayan regulado la inves-
tigacion.

La disposicién transitoria primera prevé, dentro de
las posibilidades de destino de los preembriones crio-
conservados con anterioridad a la entrada en vigor de
esta Ley, que puedan ser cedidos para fines reproducti-
VoS 0 para investigacion y terapéutica, con el limite de
catorce dias de desarrollo, previo consentimiento infor-
mado de sus progenitores o la mujer, en su caso, y con
estricto control de las Administraciones Publicas com-
petentes.

Se establece que todos los centros, servicios y uni-
dades autorizados de reproducciéon humana asistida
deberdn comunicar al Ministerio de Sanidad y Consu-
mo el nimero de preembriones humanos que manten-
gan actualmente crioconservados procedentes de ciclos
iniciados antes de la entrada en vigor de esta Ley, as{
como la informacién disponible sobre su estado y las
condiciones en que fueron crioconservados.

Con la finalidad de asegurar y promover la coopera-
cidn institucional, la Ley establece que esta informa-
cién deberd ponerse a disposicién del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud para que las
Comunidades Auténomas puedan llevar a cabo las
investigaciones derivadas de la regulacién de la investi-
gacion en uso de sus competencias.
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Asi mismo, el Gobierno, de acuerdo con las Comu-
nidades Auténomas y previo informe de la Comision
Nacional de Reproduccién Humana Asistida, de las
Sociedades Cientificas y de las Sociedades de pacientes
y usuarios, elaborard, en el plazo de seis meses a partir
de la entrada en vigor de esta Ley, protocolos de con-
sentimiento informado acordes con las necesidades de
los afectados y con la evidencia cientifica disponible.

Por dltimo, se establece una disposicién transitoria,
hasta que se haga efectiva la creacion y puesta en fun-
cionamiento del Centro Nacional de Investigacién en
Medicina Regenerativa, que impida retrasos en las
investigaciones que puedan promover las Comunidades
Auténomas, que en uso de sus competencias hayan
regulado la investigacién con preembriones sobrantes
de la fecundacién in vitro. Para ello, se autorizan pro-
yectos de investigaciéon con preembriones cedidos
directamente por los centros de reproduccion asistida
de la Comunidad Auténoma en cuestion, en el marco
de las condiciones contempladas en la presente Ley.

Articulo Primero. Modificacion de los articulos 4, 11,
16 y 20 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccion Asistida.

Uno. Se modifica el articulo 4 de la Ley 35/1988,
de 22 de noviembre, sobre Técnicas de Reproduccion
Asistida, que queda redactado en los siguientes térmi-
nos:

«Articulo 4.

El ndmero de ovocitos que se pretendan fecundar y el
ntimero de preembriones que se transfieran al dtero serd
el considerado cientificamente como el més adecuado
para asegurar razonablemente el embarazo, en funcién
tanto de la situacién clinica particular que se considere
esté condicionando el problema de esterilidad de cada
mujer o pareja, como de su proyecto reproductivo, tra-
tando de evitar en lo posible la gestacién mdltiple.»

Dos. Se modifica el Articulo 11 de la Ley
35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de Repro-
duccién Asistida, que queda redactado en los siguien-
tes términos:

«Articulo 11.

1. El semen podrd crioconservarse en Bancos de
gametos autorizados por tiempo indefinido sin perjuicio
de las decisiones que correspondan a los responsables
de los Bancos o a los pacientes de quienes provenga.

2. Se autoriza la crioconservacién de évulos con
fines de reproduccion asistida.

3. Se autoriza la crioconservacion de los preem-
briones sobrantes de una fecundacién in vitro por un
plazo equivalente a la vida fértil de la mujer con el
objeto de que se le puedan transferir en intentos poste-
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riores. En el supuesto de que no fueran transferidos,
estos preembriones crioconservados podrdn ser dona-
dos para fines reproductivos o para investigacion y tera-
péutica segin la voluntad y el consentimiento informa-
do de sus progenitores expresados en una «Declaracién
de voluntad sobre el futuro de sus Preembriones», que
serd revocable y modificable.

4. Los centros de fecundacion in vitro que proce-
dan a la crioconservacién de preembriones humanos de
acuerdo con lo establecido en este articulo, deberan
disponer de un seguro o instrumento equivalente, que
garantice su capacidad para compensar econdmica-
mente a las parejas en el supuesto de que se produjera
un accidente o siniestro que afecte a los preembriones
crioconservados.»

Tres. Se modifica el Articulo 16, apartado 1 de la
Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de
Reproduccidn Asistida, afiadiendo una nueva letra j)
bis, que queda redactado en los siguientes términos:

«j) bis. Las investigaciones sobre enfermedades
degenerativas y otras graves susceptibles de ser trata-
das a partir de células troncales.»

Cuatro. Se modifica el Articulo 20, apartado 2. B),
letra e) de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre
Técnicas de Reproduccion Asistida, que queda redacta-
do en los siguientes términos:

«e) Comerciar con preembriones o con sus célu-
las, asi como su importacién o exportacion fuera de los
casos previstos en esta Ley.»

Articulo Segundo. Se adiciona un nuevo articulo
17 bis a la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre
Técnicas de Reproduccion Asistida, que queda redacta-
do en los siguientes términos:

«Articulo 17 bis.

Se permitira la importacidn y exportacion de pre-
embriones in vitro y de sus estructuras bioldgicas,
siempre que concurran los siguientes requisitos:

a) Que se realice en el marco de una investigacién
o de un tratamiento autorizados.

b) Que el centro extranjero de origen ofrezca
garantias de seguridad sobre el material biolégico cedi-
do, y que el de destino ofrezca asimismo garantias
sobre el buen uso de estos materiales.

¢) Que tanto la importacién como la exportacién
cuenten con la autorizacién previa del Centro Nacional
de Investigacién en Medicina Regenerativa.

d) Que se realice sin lucro. A tales efectos, no se
considerard como tal el pago o cobro, segtin correspon-
da, de los gastos de procesamiento y elaboracidon, man-
tenimiento, transporte y otros semejantes.»
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Disposicién adicional primera. Garantia de universa-
lidad y gratuidad de las prestaciones de reproduc-
cién asistida.

Con el fin de garantizar la universalidad y gratuidad de
las prestaciones de reproduccidn asistida, la cartera
de servicios del Sistema Nacional de Salud, elaborada de
acuerdo con lo previsto en la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud, incorporard las técnicas, tecnologias o procedi-
mientos mds avanzados en reproduccién asistida segin
la evidencia cientifica disponible.

A tal fin la propuesta que se realice al Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud para que éste
acuerde dicha cartera de servicios, segtin lo previsto en
los articulos 20 y 21 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo,
de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud,
ird acompaifiada de una memoria econémica sobre la
evaluacién del impacto econémico de su aplicacion.
De acuerdo con dicha memoria econdémica, el Estado
realizard la correspondiente dotacién presupuestaria
para asegurar la suficiencia financiera de su aplicacién
en el Sistema Nacional de Salud.

Disposicién adicional segunda. Creacién del Centro
Nacional de Investigacién en Medicina Regenerativa.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, en el
plazo de 3 meses desde la entrada en vigor de esta Ley,
procederd a la creacion del Centro Nacional de Investi-
gacion en Medicina Regenerativa, adscrito al Instituto
de Salud Carlos III.

2. Corresponderi al Centro Nacional de Investiga-
cién en Medicina Regenerativa:

a) Promover y coordinar la investigacién con
embriones y con tejidos y células de origen humano de
acuerdo con la legislacién vigente y los convenios
internacionales firmados en materia de biomedicina.

b) Asesorar al Ministerio de Sanidad y Consumo
y a las Comunidades Auténomas en materia de medici-
na regenerativa.

c¢) Representar al Ministerio de Sanidad y Consu-
mo en organismos nacionales e internacionales en
materias relacionadas con la medicina regenerativa.

d) Desarrollar y gestionar un Registro de Centros
y Equipos Autorizados para investigar con embriones y
con células y tejidos de origen humano, que sustituya
al Registro Nacional de Centros o Servicios Autoriza-
dos previsto en la disposicién adicional segunda de la
Ley 42/1988, de 28 de diciembre, de donacién y utili-
zacion de embriones y fetos humanos o de sus células,
tejidos u érganos.

3. El Centro Nacional de Investigacién en Medici-
na Regenerativa contard con un Banco Nacional de
Lineas Celulares que se encargard de la elaboracion, el
almacenamiento, la conservacién y gestién de lineas
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celulares de diverso tipo, de acuerdo con las normas y
estdndares que determine la legislacién nacional e
internacional.

4. Dependiendo del Instituto de Salud Carlos III
habrd una Comisién de Seguimiento y Control de
Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos,
en la que participaran las Comunidades Auténomas.
Sus competencias, requisitos de creacion y funciona-
miento serdn establecidos reglamentariamente. Dicha
Comisién sustituird a la Comisién Nacional de Dona-
cién y Utilizacién de Embriones y Fetos prevista en la
Ley 42/1988 de 28 de diciembre, de donacién y utiliza-
cién de embriones y fetos humanos o de sus células,
tejidos u érganos.

Disposicién adicional tercera.
cordén umbilical.

Bancos de sangre de

Se establecerdn protocolos de informacioén para que
los progenitores o la madre, en su caso, conozcan las
ventajas de donar y conservar, previo consentimiento
informado, sangre de cordén umbilical de un recién
nacido en Bancos de sangre de cordén umbilical. Dicha
sangre podra ser utilizada en su momento para la solu-
ci6én y/o mejora de problemas de salud, siempre en fun-
cién de la evidencia cientifica existente en cada
momento.

Disposicién adicional cuarta. Investigacién en las
Comunidades Auténomas con preembriones huma-
nos sobrantes.

1. Las Comunidades Auténomas, en el uso de sus
competencias, podran regular la investigacion con pre-
embriones humanos sobrantes de las técnicas de fecun-
dacion in vitro con fines de mejorar la salud y la vida de
las personas a través de proyectos de investigacién que
tengan como minimo, las siguientes caracteristicas:

a) Tener interés cientifico relevante, asi como
carecer de caracter lucrativo.

b) Efectuarse con preembriones no desarrollados
in vitro mas alla de catorce dias después de la fecunda-
cién del 6vulo, sin contabilizar el tiempo en que pudie-
ron haber estado crioconservados.

c) Estar autorizado previamente, acreditando cien-
tificamente la imposibilidad de desarrollar esa investi-
gacién en modelo animal, y teniendo como finalidad
mejorar la salud y la vida de las personas. Esta autori-
zacion serd exclusiva para cada proyecto y se determi-
nard, como minimo, el nimero de preembriones a utili-
zar, investigador principal y plazo para el desarrollo del
proyecto. Asi mismo, la autorizacién del proyecto de
investigacion requerird informe del Comité de Etica de
la Investigacién u 6rgano similar de la Comunidad
Auténoma.
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2. El Centro Nacional de Investigacién en Medici-
na Regenerativa ofrecerd apoyo técnico y metodoldgi-
co a las Comunidades Auténomas para la aplicacién de
los procedimientos adecuados en los procesos de inves-
tigacién con preembriones humanos sobrantes de las
técnicas de fecundacion in vitro a que se refiere el apar-
tado anterior.

Disposicién adicional quinta. Cooperacion institucio-
nal entre Administraciones y centros.

Los centros de reproduccién humana asistida pon-
dran a disposicién del Centro Nacional de Investiga-
cién en Medicina Regenerativa los preembriones cuyas
estructuras bioldgicas vayan a ser utilizadas con fines
de investigacion, junto a los datos biol6gicos necesa-
rios para determinar la trazabilidad y el tipaje de las
células que se obtengan, garantizando el anonimato de
los progenitores.

En el caso de que una Comunidad Auténoma, en el
ejercicio de sus competencias, haya regulado la investi-
gacién con preembriones humanos sobrantes de las téc-
nicas de fecundacion in vitro en la forma que se esta-
blece en el apartado 1 de la Disposicién adicional
cuarta, el Centro Nacional de Investigacion en Medici-
na Regenerativa pondré a disposicién de la Comunidad
Auténoma dichos preembriones junto a los datos biold-
gicos referidos anteriormente.

Los centros, servicios y unidades de reproduccion
humana asistida autorizados, y con capacidad acredita-
da, podran realizar este tipo de investigaciones, previa
autorizacién del Centro Nacional de Investigacidn en
Medicina Regenerativa de acuerdo con el informe de la
Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida
o previo cumplimiento de lo establecido en el apartado
primero de la Disposicién adicional cuarta de esta Ley.

Disposicion transitoria primera. Destino de los pre-
embriones crioconservados con anterioridad a la
entrada en vigor de esta Ley.

Sin perjuicio de lo previsto en el articulo 11 de esta
Ley, los preembriones humanos sobrantes de las fecun-
daciones in vitro con anterioridad a la entrada en vigor
de esta Ley podrén ser cedidos sin 4nimo de lucro, para
fines reproductivos o de investigacion y terapéuticos,
con el limite de catorce dias de desarrollo, previo con-
sentimiento informado de los progenitores, o de la
mujer en su caso, y con estricto control de las Adminis-
traciones Publicas competentes.

En el supuesto de que los dos miembros de la pareja
hayan fallecido, no sean localizables o por cualquier
otro motivo no manifiesten su voluntad, su cesién, sin
dnimo de lucro, para investigacién y terapéutica se rea-
lizara por los responsables de los centros donde estén
almacenados, previo informe de la Administracion
Pudblica competente.
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A estos efectos el Gobierno, mediante Real Decreto
en el plazo de un mes desde la fecha de entrada en vigor
de esta Ley, establecera el procedimiento oportuno.

En el plazo de dos meses a partir de la entrada en
vigor de la presente Ley, todos los centros, servicios y
unidades autorizados de reproduccién humana asistida
comunicardn al Ministerio de Sanidad y Consumo el
nimero de preembriones humanos que mantengan
actualmente crioconservados procedentes de ciclos ini-
ciados antes de la entrada en vigor de esta Ley, asi
como la informacién disponible sobre su estado y las
condiciones en que fueron crioconservados. Esta infor-
macion se pondra a disposicién del Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud para que las
Comunidades Auténomas puedan llevar a cabo las
investigaciones a que se refiere el apartado 1 de la Dis-
posicién adicional cuarta.

Asimismo serd de aplicacién lo dispuesto en la Dis-
posicién adicional quinta.

Disposicién transitoria segunda. Régimen transitorio
hasta la creacion del Centro Nacional de Investiga-
cion en Medicina Regenerativa.

En tanto se hace efectiva la creacion y puesta en
funcionamiento del Centro Nacional de Investigacién
en Medicina Regenerativa, las Comunidades Auténo-
mas que, en uso de sus competencias, hayan regulado
la investigacién con preembriones sobrantes de la
fecundacién in vitro, en el marco de las condiciones
que marca la presente ley, podran autorizar proyectos
de investigacion con preembriones cedidos directamen-
te por los centros de reproduccion asistida pertenecien-
tes a la Comunidad Auténoma en cuestion.
Disposicién final primera. Titulo competencial.

La presente Ley se aprueba al amparo del articulo
149.1.15 y 16 de la Constitucién Espafiola, que atribu-
yen al Estado la competencia exclusiva en materia de
fomento y coordinacién de la investigacion cientifica y
técnica y en materia de bases de la sanidad.

Disposicion final segunda. Desarrollo normativo.

Se faculta al Gobierno para dictar cuantas disposi-
ciones resulten necesarias para el desarrollo y ejecu-
cion de esta Ley.

En el plazo de seis meses a partir de la entrada en
vigor de la presente Ley, el Gobierno establecera pro-
tocolos de consentimiento informado acordes con las
necesidades de los afectados y con la evidencia cienti-
fica disponible, de acuerdo con las Comunidades
Auténomas y previo informe de la Comision Nacional
de Reproduccién Humana Asistida, de las Sociedades
Cientificas y de las Sociedades de pacientes y usua-
1ios.
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Disposicion final tercera. Entrada en vigor.
Esta Ley entrara en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en el Boletin Oficial del Estado.

A la Mesa de la Comision de Sanidad y Consumo

El Grupo Parlamentario Mixto, a instancia de Carlos
Aymerich Cano, Diputado del Bloque Nacionalista Gale-
go (BNG), al amparo de lo dispuesto en el Reglamento
de la Camara, presenta las siguientes enmiendas al Pro-
yecto de Ley por la que se modifica la Ley 35/1988, sobre
técnicas de reproduccioén asistida (121/000171).

Palacio del Congreso de los Diputados, 26 de sep-
tiembre de 2003.—Carlos Aymerich Cano, Diputa-
do.—José Antonio Labordeta Subias, Portavoz del
Grupo Parlamentario Mixto.

ENMIENDA NUM. 4

PRIMER FIRMANTE:
Don Carlos Aymerich Cano
(Grupo Parlamentario Mixto)

Al articulo unico. Uno
De modificacion.

Se sustituye el apartado 2 del articulo 4 por el
siguiente texto:

«2. Se autorizard la transferencia de un maximo
de preembriones en una mujer en cada ciclo, cuyo
nimero serd fijado periédicamente por el Gobierno,
previo informe de la Comision de Seguimiento y Con-
trol de Donacién y Utilizaciéon de Células y Tejidos
Humanos, en funcién de lo que sea considerado cienti-
ficamente como mds adecuado para asegurar razona-
blemente el embarazo.»

JUSTIFICACION

No parece oportuno fijar legalmente las limitacio-
nes a la transferencia de preembriones por cada ciclo,
sino que es mas conveniente establecer esos limites de
forma flexible, en funcion de la evolucion de las técni-
cas de reproduccion asistida.

Compartimos la preocupacién por evitar embarazos
multiples, por el bien de la mujer embarazada y el feto,
pero ello se puede alcanzar poniendo un limite estricto
a la implantacién de embriones en el dtero materno, tal
y como estd previsto en el apartado 3 de este articulo 4.
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Es decir, que es suficiente para evitar embarazos multi-
ples limitar el nimero de embriones fecundados a
transferir a la mujer, no siendo aconsejable limitar de
forma tan estricta la transferencia de preembriones en
cada ciclo.

Este ha sido uno de los aspectos que ha avivado la
polémica de este proyecto de ley, criticado por asocia-
ciones de personas afectadas por la infertilidad, y que
como consecuencia puede obligar a aumentar los inten-
tos de embarazo, lo que evidentemente causa mas per-
juicios a la pareja, ademads de encarecer sustancialmen-
te estas técnicas de reproduccion asistida.

ENMIENDA NUM. 5

PRIMER FIRMANTE:
Don Carlos Aymerich Cano
(Grupo Parlamentario Mixto)

Al articulo dnico. Dos
De modificacion.

En el apartado 3 del articulo 11 se sustituye el inci-
s0 «... sean donados con fines reproductivos ...» por el
siguiente:

«... bien sean donados con fines reproductivos bien pue-
dan ser utilizados con fines de investigacion en el &mbito
de la investigacion biomédica y la medicina regenerati-
va, bajo unas estrictas medidas de control, y siempre
dentro de los limites del Convenio de Bioética.»

JUSTIFICACION

Este proyecto de ley resuelve el problema provoca-
do por la existencia de un nimero considerable de pre-
embriones crioconservados, debido a la regulacién en
la vigente Ley 35/1988 de un plazo maximo para la
crioconservacion de preembriones, sin especificar qué
solucién se daba a los mismos una vez concluido el
mismo.

Sin embargo, los preembriones crioconservados que
puedan generarse una vez publicada esta ley, si bien se
permite su conservacion por un periodo superior al
vigente (a lo largo de toda la vida fértil de la mujer),
s6lo se les permitird como alternativa la donacién con
fines reproductivos. En coherencia con la disposicion
final primera, se debe contemplar para el futuro, al lado
de la alternativa a la utilizacién de los embriones para
fines reproductivos a lo largo de toda la vida fértil de la
mujer, se sitie en igual posicién la utilizacién de los
preembriones crioconservados para la investigacién
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cientifica, bajo un riguroso control y dentro de los limi-
tes del Convenio de Bioética.

A la Mesa de la Comision de Sanidad y Consumo

El Grupo Parlamentario de Coalicién Canaria, al
amparo de lo establecido en el articulo 110 y siguientes
del Reglamento de la Camara, presenta las siguientes
enmiendas al Proyecto de Ley por la que se modifica la
Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre técnicas de
reproduccidn asistida.

Palacio del Congreso de los Diputados, 29 de sep-
tiembre de 2003.—Luis Mardones Sevilla, Portavoz
del Grupo Parlamentario de Coalicién Canaria.

ENMIENDA NUM. 6

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicién Canaria

Al articulo tnico (art. 4.3)
De modificacion.

Se propone la modificacién del apartado 3 del
articulo 4 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre
Técnicas de Reproduccion Asistida, que queda redacta-
do como sigue:

«3. Se fecundara un maximo de cinco ovocitos
que puedan ser transferidos a la mujer en el mismo
ciclo, salvo en los casos en los que lo impida la patolo-
gia de base de los progenitores.

Las tipologias fisiopatoldgicas de estos casos en los
que se permita fecundar un ndmero mayor de ovocitos,
siempre que sea asumible por la pareja dentro de su
proyecto reproductivo, serdn especificadas en un proto-
colo elaborado conjuntamente por el Ministerio de
Sanidad y Consumo y las Comunidades Auténomas,
con el asesoramiento e informe previo de la Comision
Nacional de Reproduccién Humana Asistida.»

JUSTIFICACION

Es muy restrictiva que s6lo se puedan fecundar tres
ovocitos, remitiéndose, para las excepciones a unos
protocolos por aprobar. Depende de esos protocolos el
que las Técnicas de Reproducciéon puedan seguir
teniendo éxito y la mujer tenga que realizarse mas
ciclos con lo cual se encarece la asistencia. Hay que
tener presente que el porcentaje de fecundacién es del
80%, y si solo se pueden fecundar tres, puede que en
algtin ciclo no se consiga ni un embrién.
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Por su parte, las CC.AA. correspondiente conferen-
cia sectorial deben participar en la elaboracién y apro-
bacidén de los Protocolos.

ENMIENDA NUM. 7

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria

Al articulo tnico (art. 11.3)
De modificacién.

Se propone la modificacién del apartado 3 del
articulo 11 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccién Asistida, que queda
redactado de la siguiente manera:

«Si se hubieran generado embriones supernumera-
rios, podran ser crioconservados con el objeto de ser
transferidos en intentos posteriores. En el caso de que
no sean transferidos durante la vida fértil de la mujer,
serd necesario el consentimiento de la pareja, o de la
mujer en su caso, para poder ser donados o utilizados
con fines de investigacion.»

JUSTIFICACION

Ante la posibilidad restrictiva de crioconservar
embriones en supuestos excepcionales, se propone gene-
ralizar esa prictica y prever la posibilidad de utilizarlos
tanto para la donacién como para la investigacion.

ENMIENDA NUM. 8

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria

Al articulo unico (art. 11.5)
De modificacion.

Se propone la modificacién del apartado 5 del
articulo 11 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccién Asistida, que queda
redactado de la siguiente manera:

«5. Los centros de fecundacion in vitro que proce-
dan a la crioconservacion de preembriones humanos de
acuerdo con lo establecido en este articulo, deberan dis-
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poner de un aval bancario u otra garantia equivalente, que
garantice su capacidad para compensar econdmicamente
a las parejas en el supuesto de que se produjera un acci-
dente que afecte a los preembriones crioconservados.»

JUSTIFICACION

Por la naturaleza de la actividad de los centros de
fecundacion in vitro, el instrumento mdas idéneo para
garantizar la capacidad econémica de los mismos en
caso de accidente es el aval bancario u otra garantia
financiera. La indeterminacién del tipo de riesgo que
debe garantizarse a través del seguro, no se define si
estamos ante un riesgo de responsabilidad civil o exclu-
sivamente de accidentes, unido a la falta de experiencia
y que son pocos los centros dedicados a esta actividad
por lo que no se puede tener una masa critica de asegu-
rados que permitan la dispersion de riesgos, elemento
necesario para que el riesgo sea asegurable, hace invia-
ble su garantia a través de un contrato de seguro.

En este mismo sentido se propone suprimir el térmi-
no «siniestro» que estd inexorablemente unido al tipo
de contrato por el que se asegura un riesgo.

ENMIENDA NUM. 9

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria

Al articulo tnico (disposicion adicional Unica)
De modificacién.

Se propone la modificacién de la disposicién adi-
cional Unica de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccién Asistida, que queda
redactada de la siguiente manera:

«Disposicion adicional tinica. Creacién del Cen-
tro Nacional de Trasplantes y Medicina Regenerativa.

1. Se crea el Centro Nacional de Trasplantes y
Medicina Regenerativa, como organismo publico con
la naturaleza de Organismo auténomo, de acuerdo con
lo previsto en los articulos 41 y siguientes de la Ley
6/1997, de 14 de abril, de Organizacién y Funciona-
miento de la Administracién General del Estado, con
personalidad juridico-publica diferenciada y plena
capacidad de obrar, que se regird por la presente Ley y
demas disposiciones de aplicacion.

2. El Centro Nacional de Trasplantes y Medicina
Regenerativa se adscribe al Ministerio de Sanidad y
Consumo, al que corresponde su direccién estratégica
y la evaluacién y control de los resultados de su activi-
dad, y estardn representadas las Comunidades Auténo-
mas con competencias en materia de sanidad.
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3. Son fines generales del Centro Nacional de
Trasplantes y Medicina Regenerativa:

a) Coordinar y gestionar la politica de trasplantes
de 6rganos, tejidos y células de origen humano en
Espana.

b) Promover e impulsar los trasplantes de 6rga-
nos, tejidos y células de origen humano en Espaifia.

¢) Promover y coordinar la investigacién con teji-
dos y células de origen humano de acuerdo con la legis-
lacién vigente y los convenios internacionales firmados
en materia de biomedicina.

d) Asesorar al Ministerio de Sanidad y Consumo
y a las Consejerias de Sanidad de la CC.AA. con com-
petencias en sanidad, en materia de trasplantes y medi-
cina regenerativa.

e) Representar al Estado en organismos naciona-
les e internacionales en materias relacionadas con los
trasplantes y la medicina regenerativa.

f) Desarrollar y gestionar un Registro de Centros y
Equipos Autorizados para investigar con células y teji-
dos de origen humano, que sustituya al Registro Nacio-
nal de Centros o Servicios Autorizados previsto en la
disposicion adicional segunda de la Ley 42/1988, de 28
de diciembre, de donacién y utilizacién de embriones y
fetos humanos o de sus células, tejidos u érganos.

4. El Gobierno, en el plazo de seis meses, aprobara
el Estatuto del Centro Nacional de Trasplantes y Medi-
cina Regenerativa, mediante Real Decreto, a iniciativa
del Ministro de Sanidad y Consumo y a propuesta con-
junta de los Ministros de Administraciones Publicas y
de Hacienda, oidas las Comunidades Auténomas.

La Organizacién Nacional de Trasplantes pasard a
depender del Centro Nacional de Trasplantes y Medici-
na Regenerativa.

El Centro Nacional contard con un Banco Nacional
de Lineas Celulares que se encargard de la elaboracidn,
el almacenamiento, la conservacion y gestion de lineas
celulares de diverso tipo, de acuerdo con las normas y
estdndares que determine la legislacién nacional e
internacional.

Dependiendo del Centro Nacional habrd una Comi-
sién de Seguimiento y Control de Donacién y Utiliza-
ci6én de Células y Tejidos Humanos. Sus competencias,
requisitos de creacién y funcionamiento serdn estable-
cidos reglamentariamente. Dicha Comisién sustituird a
la Comision Nacional de Donacién y Utilizacién de
Embriones y Fetos prevista en la Ley 42/1988, de 28 de
diciembre, de donacién y utilizacién de embriones y
fetos humanos o de sus células, tejidos u 6rganos.»

JUSTIFICACION

Prever la participacién de las CC.AA. en el Centro.
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ENMIENDA NUM. 10

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria

Al articulo tnico (nueva disposicién adicional)
De adicidn.

Se propone la adicidn de una nueva disposicion adi-
cional a la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre
Técnicas de Reproduccion Asistida, que queda redacta-
da de la siguiente manera:

«Con la finalidad de controlar su existencia y utili-
zacidn, se crea un censo de embriones crioconserva-
dos, dependiente del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, al que tendrdn acceso las Comunidades Auténomas
y los centros de reproduccién.»

JUSTIFICACION

En coherencia con la enmienda anterior. Si se va a
autorizar la crioconservacion generalizada de embrio-
nes, parece conveniente crear un censo especifico para
su control.

A la Mesa del Congreso de los Diputados

El Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV), al
amparo de lo establecido en el articulo 109 y siguientes
del vigente Reglamento del Congreso de los Diputa-
dos, presenta las siguientes enmiendas al articulado al
Proyecto de Ley por la que se modifica la Ley 35/1988,
de 22 de noviembre, sobre Técnicas de Reproduccién
Asistida (nim. expte. 121/000171).

Palacio del Congreso de los Diputados, 29 de sep-
tiembre de 2003.—Ifaki Mirena Anasagasti Olabeaga,
Portavoz del Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV).

ENMIENDA NUM. 11
PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)
A la exposicién de motivos

De modificacion.

«l.
II.

(igual).
(igual).
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III. LaComisién Nacional de ...(sigue igual)... que
no tuvieran otra alternativa que la descongelacion.

(resto igual.)

Iv.

El objetivo de la reforma contenida en la presente
Ley es el de resolver el problema de la acumulacién de
preembriones humanos, tanto los que ya se encuentran
crioconservados como los que se generen a partir de la
entrada en vigor de esta Ley y, al mismo tiempo, posibi-
litar la investigacién cientifica con el material genético
procedente de los preembriones que no puedan ser utili-
zados para la reproduccién humana y tengan como Unica
alternativa la descongelacién. En su elaboracion se han
atendido las exigencias derivadas del Convenio de Ovie-
do para la proteccién de los derechos humanos y la dig-
nidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de
la biologia y la medicina, de 4 de abril de 1997.

La reforma se concreta en la modificacion de los
articulos 3, 11, 15y 16 de la Ley 35/1988 y en la adi-
cion de una disposicion adicional tnica.

La modificacién del articulo 3 introduce una salva-
guarda legal para que las nuevas parejas, o la madre en
su caso, que asi lo dispongan puedan dar una utilidad
investigadora a aquellos preembriones sobrantes cuyo
Unico destino sea la descongelacién y, por lo tanto, la
destruccién celular.

(se eliminan los 5 primeros parrafos.)

En la nueva redaccién del articulo 11 ...(sigue
igual)...

En el nuevo articulo 15 se especifican las grandes
lineas de actuacién en relacién con los preembriones
que actualmente se encuentran crioconservados, tanto
dentro como fuera del plazo maximo de cinco afios, asi
como con los preembriones que se generen a partir de
la entrada en vigor de esta Ley.

Siguiendo las recomendaciones de la Comisién
Nacional de Reproduccién Asistida y del Comité Ase-
sor de Etica de Ciencia y Tecnologia, el articulo 15
prevé la solicitud de consentimiento informado...
(sigue igual)...

...(sigue igual)...

El material biolégico... (sigue igual)..., que se espe-
cifican en el articulo 15 y la disposicién adicional
Unica, y que serdn desarrolladas reglamentariamente.
La nueva redaccidn del articulo autoriza la investiga-
cién con Células Madre Embrionarias en los términos
y con las garantias que esta Ley establece.

...(sigue igual)...

Para la aplicacién del protocolo de descongela-
cidn... (sigue igual)..., el Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa, del que pasaré a depender
la Organizacién Nacional de Trasplantes. Este Centro,
junto con los otros Centros autorizados por las Admi-
nistraciones Autondmicas, serdn los encargados de
aplicar el procedimiento de descongelacién de los pre-
embriones... (sigue igual)...
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El Centro contard con un Banco Nacional de Lineas
Celulares que, junto con los otros Bancos autorizados
por las Administraciones Autondmicas, se encargaran
de la elaboracién, el almacenamiento... (sigue igual)...

...(resto igual).»

JUSTIFICACION

En coherencia con las enmiendas al articulado.

ENMIENDA NUM. 12

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo dnico
De adicién.

Se afiade un nuevo articulo de modificacién del
articulo 3 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Ordinal. Se modifica el articulo 3 de la Ley 35/1988,
que queda redactado en los siguientes términos:

«Articulo 3.

Se prohibe la fecundacién de 6vulos humanos, con
cualquier fin distinto a la procreacion humana, sin perjui-
cio de lo establecido en el articulo 11 de la presente Ley.»

JUSTIFICACION

Aunque la finalidad primera y fundamental de las
técnicas de reproduccién humana es la procreacion, es
conveniente hacer una salvaguarda, para cuando ésta
no es posible en los plazos que legalmente se estable-
cen, que permita utilizar ese material genético sobrante
en la investigacion y el avance en la resolucién de gra-
ves problemas de salud, cuando asi lo determinen los
progenitores.

ENMIENDA NUM. 13
PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo tnico. Uno

De supresion.
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Se suprime el apartado uno de este articulo que
modifica el articulo 4 de la Ley 35/1988.

JUSTIFICACION

Este Proyecto de Ley, desde la perspectiva de los cen-
tros y unidades de reproduccion asistida, genera un grave
problema en la modificacién que plantea del articulo 4,
ya que, al limitar a 3 el nimero de ovocitos que pueden
ser fecundados y posteriormente implantados, va a supo-
ner en la prictica una merma sustancial del éxito repro-
ductivo y, por ende, un notable encarecimiento del coste
de cada embarazo y ello es asi por varias razones:

La tasa de fertilizacién de las dos técnicas involu-
cradas (FIV clasico e ICSI) es del 60-70% en todos los
centros del mundo y, ademds, no es posible predecir
qué ovocito se va a fecundar y cudl no. De ahi que la
inseminacién de 3 ovocitos dard lugar en promedio a 2
embriones.

La tasa de implantacion embrionaria cuando no se
seleccionan los embriones (por su escaso nimero) es
del 10% aqui y en cualquier parte del mundo. De trans-
ferir 2 embriones no seleccionados la tasa de embarazo
por ciclo caerd al 15% que es menos de la mitad de la
que ahora tenemos.

La Ley plantea reducir el porcentaje de embarazos
multifetales. Sin embargo, no va a afectar a otras técni-
cas de reproduccién como la estimulacién ovérica o la
inseminacién por lo que el impacto sobre los embara-
zos miltiples va a ser moderado.

Esta limitacién moderada en el nimero de embara-
zos multiples no compensa el incremento del coste de
cada embarazo sometido a estas técnicas de reproduc-
cibn asistida ni el mds que probable incremento de las
listas de espera en los centros publicos.

ENMIENDA NUM. 14

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo unico. Dos
De modificacion.

«Articulo 11.1... (igual)...
Articulo 11.2... (igual)...
Articulo 11. 3.

Cuando se hayan generado preembriones supernu-
merarios, seran crioconservados... (sigue igual)... fir-
mar un«Compromiso de Responsabilidad sobre sus
Preembriones Crioconservados». En €l la pareja, o la
madre en su caso, hardn constar su consentimiento para
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que, en el supuesto de que los preembriones criocon-
servados no les fueran transferidos en el plazo previsto,
se pueda establecer el destino de estos preembriones
supernumerarios con las mismas opciones que se esta-
blecen en el articulo 15 de esta Ley.

Articulo 11.4... (igual)...
Articulo 11.5... (igual)...
Articulo 11.6.

El incumplimiento de lo establecido en este articulo
podra dar lugar a la suspension... (resto igual).»

JUSTIFICACION

Es un contrasentido de dificil explicacion autorizar la
posibilidad de investigar con los preembriones criocon-
servados hasta la entrada en vigor de esta Ley y negar
esta posibilidad a partir de ese momento. Ni la restriccién
en el nimero de ovocitos fecundados ni la de preembrio-
nes implantados por ciclo (aspectos estos que no compar-
timos y que hemos enmendado) van a evitar la existencia
de preembriones supernumerarios cuyo destino final, tal
y como determina este proyecto de Ley, es la destruccién
celular. Por una parte, tan preembriones son los unos
como los otros por lo que no tiene justificacién utilizar
criterios diferentes para el mismo problema y restringir
de manera arbitraria y contradictoria las posibilidades
que la investigacién nos puede brindar en la resolucion
de importantisimos problemas de salud. Con el paso de
los afios, el nimero de preembriones disponibles para la
investigacidn disminuird notablemente para finalmente
agotarse. En ese momento se habrian agotado, también,
las posibilidades de investigacidn en dreas importantisi-
mas de la biomedicina que ahora, y al parecer s6lo de
forma temporal, este proyecto pretende autorizar.

El proyecto, tal y como estd concebido, plantea una
contradiccién ética que no resuelve, mas que parcial-
mente, el problema de los preembriones acumulados,
olvidando dar salida a los que sin duda se generardn en
el futuro y abre una «ventana temporal» a la investiga-
cién con preembriones humanos que dilata la solucién
definitiva del problema y genera incertidumbres que en
nada favorecen la necesaria planificacion a largo plazo
de este tipo de investigaciones y nos colocan en una
situacién de desventaja frente a otros paises.

ENMIENDA NUM. 15

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo tnico

De adicién.
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Se afade un nuevo articulo de modificacién del
articulo 15 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccién Asistida.

Ordinal. Se modifica el articulo 15 de la Ley
35/1988, que queda redactado en los siguientes térmi-
nos:

«Articulo 15. Investigacién y destino de los pre-
embriones crioconservados.

1) Las parejas progenitoras, o la mujer en su caso,
determinardn el destino de los preembriones humanos
supernumerarios que hayan sido crioconservados con
anterioridad a la entrada en vigor de esta Ley o los que
sean crioconservados en vigencia de la misma, pudien-
do elegir, segin se determine en cada caso, entre las
siguientes opciones: el mantenimiento de la criocon-
servacién hasta que le sean transferidos de acuerdo con
lo establecido en el articulo 11 de la Ley 35/1988, de
22 de noviembre, sobre Técnicas de Reproduccion
Asistida; la donacidn, sin animo de lucro, con fines
reproductivos a otras parejas que estén en lista de espe-
ra de fecundacidn in vitro, segin lo previsto en los
articulos 5,7, 8 y 9 de la Ley 35/1988; el consentimien-
to para que las estructuras bioldgicas obtenidas en el
momento de la descongelacién puedan ser utilizadas
con fines de investigacion, dentro de los limites previs-
tos en la presente Ley, sin que en ningtin caso se proce-
da a la implantacién; o proceder a la descongelacién
sin otros fines.

El Gobierno, mediante Real Decreto y en el plazo
de cuatro meses, desarrollard cada una de las opciones
anteriores y establecerd el procedimiento mediante el
cual los centros de reproducciéon humana asistida que
tengan preembriones que hayan sido crioconservados o
se crioconserven en el futuro, deberan solicitar el con-
sentimiento informado a las parejas progenitoras, o a la
mujer en su caso, con el objeto de determinar el destino
de sus preembriones de acuerdo con lo establecido en
el parrafo anterior.

2) Encel caso de los preembriones que se hayan
mantenido crioconservados con antelacion a la entrada
en vigor de esta Ley y que cuenten con el consenti-
miento expreso de sus progenitores para que sean dona-
dos con fines reproductivos a otras parejas que estén en
lista de espera de fecundacion in vitro; se mantendran
crioconservados durante un plazo de cinco afios mas.
En el caso de que no se produzca la donacién en dicho
plazo, seran cedidos a los Centros de Trasplantes y
Medicina Regenerativa autorizados por las Administra-
ciones Sanitarias.

Cuando se desconozca la pareja progenitora, o la
mujer en su caso, de los preembriones crioconserva-
dos, o cuando no se haya recibido el consentimiento
informado en el periodo de un afio, se mantendrén crio-
conservados durante el plazo de cuatro afios més con el
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fin de que puedan ser donados con fines reproductivos
a otras parejas que estén en lista de espera de fecunda-
cién in vitro.

En el caso de que no se haya producido la donacién
efectiva en dicho plazo serdn cedidos a los Centros de
Trasplantes y Medicina Regenerativa autorizados por
las Administraciones Sanitarias.

3) Reglamentariamente se determinaran las condi-
ciones especificas en las que se podran utilizar las estruc-
turas bioldgicas a las que se hace referencia en los apar-
tados anteriores que, en cualquier caso, serdn tratadas de
acuerdo con la legislacién vigente sobre donacién y uti-
lizacion de células y tejidos de origen humano.

JUSTIFICACION

En coherencia con el planteamiento general que
permite la investigacidén con preembriones humanos
supernumerarios se hace necesaria la modificacién del
articulo 15 de la Ley 35/1988.

ENMIENDA NUM. 16

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo dnico
De adicién.

Se afiade un nuevo articulo por el que se modifica el
articulo 16 de la Ley 35/1988.

Ordinal. Se modifica el articulo 16 de la Ley
35/1988, de 22 de noviembre, sobre técnicas de Repro-
duccién Asistida, que queda redactado en los siguien-
tes términos:

«Articulo 16.1 En las condiciones previstas en los
articulos 14 y 15 de esta ley se autoriza:

a) El perfeccionamiento de las técnicas de repro-
duccidn asistida y las manipulaciones complementa-
rias, de crioconservacion y descongelacién de embrio-
nes, de mejor conocimiento de los criterios de
viabilidad de los preembriones obtenidos in vitro y la
cronologia 6ptima para su transferencia al ttero.

b) La investigacién bésica sobre el origen de la
vida humana en sus fases iniciales sobre el envejeci-
miento celular, asi como sobre la division celular, la
meiosis, la mitosis y la citocinesis.

¢) Las investigaciones sobre los procesos de dife-
renciacion, organizacion. celular y desarrollo del pre-
embridn.
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d) Las investigaciones sobre la fertilidad e inferti-
lidad masculina y femenina, los mecanismos de ovula-
cion, los fracasos del desarrollo de los ovocitos o de la
implantacion de los 6vulos fecundados en el ttero, asi
como las anomalias de los gametos y de los 6vulos
fecundados.

e) Las investigaciones sobre la estructura de los
genes y los cromosomas, su localizacién, identifica-
cién y funcionalismo, asi como los procesos de dife-
renciacion sexual en el ser humano.

f) Las investigaciones sobre la contracepcién o
anticoncepcién, como las relacionadas con la creacion
de anticuerpos modificadores de la zona peliicida del
6vulo, la contracepcion de origen inmunolégico, la
contracepcién mésculina o la originada con implantes
hormonales de accién continuada y duradera.

g) Las investigaciones sobre los fenémenos de
histocompatibilidad o inmunitarios, y los de rechazo en
el esperma y/o los 6vulos fecundados y el medio vagi-
nal, el cuello o la mucosa uterina.

h) Las investigaciones de la accién hormonal
sobre los procesos de gametogénesis y sobre el desa-
rrollo embrioldgico.

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

j) Las investigaciones sobre el origen de las enfer-
medades genéticas o hereditarias, tales como las cro-
mosopatias, las metabolopatias, las enfermedades
infecciosas o las inducidas por agentes externos (muta-
genos, teratdgenos, fisicos, quimicos u otros), en espe-
cial las de mayor gravedad.

k) Las investigaciones relacionadas con Células
Madre Embrionarias y las Lineas Celulares de ellas
derivadas, en los términos previstos en la presente Ley.

1) Cualquier otra investigacién que se estime opor-
tuno autorizar por normativa, o a falta de ésta, por la
Comision Nacional Multidisciplinar.

2. Se prohibe la experimentacién en preembriones
en el ttero o en las trompas de Falopio.»
JUSTIFICACION

En coherencia con otras enmiendas.

ENMIENDA NUM. 17
PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

A la disposicién adicional dnica

De modificacion.
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Se modifica la disposicién adicional y se afiaden dos
nuevos apartados 5 y 6. «1. Se crea el Centro... (sigue
igual)..., que se regird por la presente Ley y demds dis-
posiciones de aplicacién. Las Administraciones Sanita-
rias podran crear, al amparo de sus competencias, Cen-
tros Autonémicos para la coordinacién y gestion de la
politica de trasplantes, tejidos y células de origen
humano en sus 4mbitos territoriales.

2. (igual.)

3. Son fines generales del Centro Nacional de
Trasplantes y Medicina Regenerativa sin perjuicio de
las competencias de las Comunidades Auténomas:

a) Coordinar la politica de trasplantes de 6érganos,
tejidos y células de origen humano en Espaiia.

b), ¢), d), e), f) (igual).

4. El Gobierno, en el plazo... (sigue igual)...

El Centro Nacional contard, sin perjuicio de la exis-
tencia de otros Bancos en el ambito autonémico, con
un Banco Nacional de Lineas Celulares que se... (resto
igual).

5. Corresponderd a los Centros de Trasplantes y
Medicina Regenerativa autorizados por las Administra-
ciones Sanitarias, la aplicacién del procedimiento de
descongelacion de los preembriones cuyas estructuras
bioldgicas vayan a ser utilizadas en el dmbito de la
investigacion biomédica y la medicina regenerativa,
bajo unas normas estrictas de control. En todo caso,
dichas estructuras biol6gicas deberdn servir para obje-
tivos de investigacion de particular importancia, tales
como el progreso de la investigacion fundamental o la
mejora de los conocimientos médicos para la puesta al
dia de nuevos métodos diagndsticos, preventivos o tera-
péuticos aplicables en el ser humano.

6. En el plazo de dos meses a partir de la entrada
en vigor de la presente Ley, todos los centros, servicios
y unidades autorizados de reproduccién humana asisti-
da comunicardn a las Administraciones Sanitarias el
nimero de preembriones humanos que mantengan
actualmente crioconservados procedentes de ciclos ini-
ciados antes de la entrada en vigor de esta Ley, asi
como la informacién disponible sobre su estado y las
condiciones en que fueron crioconservados.

Los centros de reproduccién humana asistida cola-
borardn con los Centros de Trasplantes y Medicina
Reproductiva autorizados por las Administraciones
Sanitarias en la aplicacién del procedimiento descrito
en los anteriores apartados. En el momento y la forma
que se determine, los centros deberdn poner a disposi-
cién de los Centros de Trasplantes y Medicina Rege-
nerativa autorizados los embriones cuyas estructuras
biolégicas vayan a ser utilizadas con fines de investi-
gacidn. Junto con los preembriones, los centros debe-
réan facilitar todos los datos biolégicos necesarios para
determinar la trazabilidad y el tipaje de las células que
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se obtengan, de tal forma que no sea desvelada la iden-
tidad de sus progenitores.»

JUSTIFICACION

Con la actual redaccién de este articulo nos encon-
trariamos con la paradoja de que un organismo auténo-
mo dependiente del Ministerio de Sanidad seria el
encargado de gestionar la politica de trasplantes de
organos, tejidos y células de origen humano, echando
por tierra no sélo la organizacién actual de toda el area
de trasplantes en el Estado que, por otra parte, funciona
correctamente, sino incluso los cimientos del propio
Estado de las Autonomias, al arrogarse el poder central
una competencia de gestion sanitaria que es exclusiva
de las administraciones sanitarias.

Por otra parte, no es asumible ni razonable ni se jus-
tifica competencialmente que se cree un Banco Nacio-
nal de Lineas Celulares unico para todo el Estado. En
este aspecto, el poder central supera ampliamente su
ambito competencial ya que no solamente coordina y
determina las bases generales por las que se regirdn
estos Bancos de Lineas Celulares sino que centraliza la
fuente fundamental de Lineas Celulares, que son los
preembriones, en este Banco Nacional, lo que condena,
en la préctica, al resto de los posibles Bancos a la impo-
sibilidad de subsistencia.

Aparte de estas cuestiones competenciales existen
poderosos argumentos técnicos y practicos que avalan la
necesidad de una descentralizacion en la generacién y
gestion de Lineas Celulares y en las investigaciones que
de ellas se deriven. Efectivamente, el nimero de embrio-
nes a procesar serd previsiblemente elevado. De cada uno
de ellos se han de generar lineas celulares que, a su vez,
necesitardn de una caracterizacién molecular precisa. Esto
requiere de una estructura flexible con capacidad para
adaptarse a las necesidades especificas de los numerosos
investigadores y clinicos que trabajan en este campo de la
ciencia. Por tanto, seria mds apropiado establecer diversos
centros territoriales de un tamafio mas reducido, que
cubran aquellas areas en las que dicho territorio pueda ser
mads solvente desde el punto de vista cientifico-técnico, y
que funcione en red con el resto de centros para garantizar
la eficiencia y el servicio a la comunidad investigadora.

ENMIENDA NUM. 18
PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

A la disposicién final primera

De supresion.
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Se suprime la disposicién final primera.
JUSTIFICACION

En coherencia con otras enmiendas.

ENMIENDA NUM. 19

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

A la disposicién final segunda. Titulo competencial
De modificacién.

«La presente Ley se aprueba al amparo del articulo
149.1.15.2 y 16.* de la Constitucién Espafiola, que atri-
buye al Estado la competencia exclusiva en materia de
fomento y coordinacién generales de la investigacion
cientifica y técnica y en materia de bases de la sani-
dad.»

JUSTIFICACION

La Constitucién habla de fomento y coordinacion
generales de la investigacion, siendo éste un matiz muy
importante. La eliminacidn de la palabra «generales»
podria llevar al absurdo de pensar que el fomento de la
investigacion, que debe ser un objetivo prioritario de
todas las Administraciones en sus respectivos ambitos,
s6lo es competencia del poder central. En el mismo
sentido, la coordinacién de la investigacion es compe-
tencia del Estado en el 4mbito general pero de cada una
de las Administraciones Autonémicas en sus 4mbitos
particulares de competencia.

A la Mesa del Congreso de los Diputados

El Grupo Parlamentario Mixto, a instancia de don
Juan Puigcercés i Boixassa, Diputado de Esquerra
Republicana de Catalunya, al amparo de lo dispuesto
en el Reglamento de la Cdmara, presenta las siguientes
enmiendas al Proyecto de Ley por el que se modifica la
Ley 35/1998, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de
Reproduccién Asistida (121/000171).

Palacio del Congreso de los Diputados, 29 de sep-
tiembre de 2003.—Joan Puigcercés i Boixassa, Dipu-
tado.—José Antonio Labordeta Subias, Portavoz del
Grupo Parlamentario Mixto.
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ENMIENDA NUM. 20

PRIMER FIRMANTE:
Joan Puigcercds i Boixassa
(Grupo Parlamentario Mixto)

Modificar el articulo 4 contenido en el apartado uno
del articulo tnico

«Articulo dnico. Modificacién de los articulos 4
y 11 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Téc-
nicas de Reproduccion Asistida.

Uno. Se modifica el articulo 4 de la Ley 35/1988, de
22 de noviembre, sobre Técnicas de Reproduccion Asisti-
da, que queda redactado en los siguientes términos:

Articulo 4.

1. Con carécter previo al inicio del tratamiento, el
equipo médico analizard la situacién de cada mujer o
de cada pareja, con el objeto de que, teniendo en cuen-
ta su proyecto reproductivo y de acuerdo con lo esta-
blecido en los apartados 2 y 3 de este articulo y en el
apartado 3 del articulo 11, pueda ajustar aquellos
aspectos del tratamiento relacionados con la intensidad
de la estimulacién ovdrica, el nimero de ovocitos que
se pretenden fecundar y el nimero de preembriones
que se pretenden transferir. Para ello se tendrdn en
cuenta las circunstancias particulares de la mujer, tales
como su edad, su historial clinico o las posibles causas
de esterilidad. En todo caso, el tratamiento debera evi-
tar, en lo posible, la gestacion multiple, la practica de la
reduccién embrionaria y la generacién de embriones
sobrantes.

2. Sélo se autoriza la transferencia de un maximo
de tres preembriones en una mujer en cada ciclo.

3. La determinacién del nimero de ovocitos a
fecundar se realizard a partir del consenso entre el equi-
po médico y la pareja, o la mujer en su caso, de manera
que sea asumible dentro de su proyecto reproductivo y
evite, en lo posible, la gestacién mdltiple, la prictica,
de la reduccién embrionaria y la generacién de embrio-
nes sobrantes.»

JUSTIFICACION

En el apartado 1 del articulo se propone sustituir «el
nimero de preembriones que se va a transferir» por «el
nimero de preembriones que se pretende transferir»,
ya que el nimero de preembriones viables resultantes
de una misma pauta de estimulacidn es variable y no se
puede determinar a priori. Razones de rigor técnico
aconsejan, por tanto, matizar la contundencia de la
expresion del texto articulado.
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Por otra parte, la modificacién, que se concreta en
la adicién de la expresion «en lo posible» en la tercera
frase del mismo apartado 1, responde basicamente tam-
bién a razones técnicas, ya que la posibilidad de que un
embrién se divida espontdneamente en el dtero no per-
mite descartar, con la rotundidad que se desprende de
la redaccidn del texto cuya enmienda se propone, la
gestacién miltiple, y en caso de transferencia de tres
preembriones —que la Ley autoriza—, excepcional-
mente la reduccidon embrionaria puede ser una alterna-
tiva terapéutica a una gestacién cuddruple o de orden
superior. Asimismo, la enmienda que se propone en
este apartado 1, en lo que concierne al objetivo de evi-
tar la generacion de embriones sobrantes, es coherente
no s6lo con el redactado alternativo al apartado 3 del
Anteproyecto de Ley propuesto por este Grupo Parla-
mentario, sino con el propio apartado 2 del articulo,
que fija el nimero de preembriones a transferir con
cardcter de maximo.

La redacci6n alternativa al apartado 3 del Proyecto
de Ley se justifica en que la limitacién a tres del ndime-
ro de ovocitos a fecundar no tiene en cuenta el cardcter
impredecible del proceso de fecundacion y puede
comportar consecuencias no deseables para los pacien-
tes, en primer lugar, y también para el sistema. En las
parejas, o en la mujer en su caso, con buen prondstico
dicha limitacién puede comportar una reduccién de la
tasa de embarazo y, contrariamente a lo deseable, una
mayor probabilidad de embarazos multiples. Aunque
los efectos de dicha limitacién han de repercutir espe-
cialmente en el grupo de pacientes con prondstico nor-
mal o malo, en relacién a los cuales puede provocar
una significativa disminucién del niimero de embara-
zos y obligar a la mujer a someterse a repetidos proce-
sos de estimulacién ovdrica, con las negativas conse-
cuencias fisicas y psiquicas que de ello se derivarian, a
las que se afiadiria un aumento en el desembolso pro-
medio. Desde el punto de vista del sistema sanitario la
introduccion del limite de fecundacién a tres ovocitos
no ha de repercutir favorablemente en su eficacia y efi-
ciencia; al contrario, se produciria una pérdida impor-
tante de recursos a la vez que se incrementarian las lis-
tas de espera.

A ello cabe afiadir que la buena practica médica
exige valorar cada situacién concreta, conjuntamente
por los afectados y el equipo médico, para obtener un
resultado respetuoso con el proyecto reproductivo de la
pareja, o de la mujer en su caso, y con los objetivos que
inspiran el proyecto de evitar, en lo posible, gestacio-
nes multiples, reducciones embrionarias y preembrio-
nes sobrantes. La limitacidn del nimero de ovocitos a
fecundar establecida en el Proyecto y la remisién a un
protocolo general regulador de supuestos excepciona-
les implica una rigidez en el tratamiento de esta cues-
tién contraria a lo que seria deseable.
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ENMIENDA NUM. 21

PRIMER FIRMANTE:
Joan Puigcercos i Boixassa
(Grupo Parlamentario Mixto)

Modificar el apartado 3 del articulo 11 contenido en el
apartado dos del articulo tinico

Redaccién que se propone:

«Articulo dnico. Modificacién de los articulos 4
y 11 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Téc-
nicas de Reproduccion Asistida.

Uno. Se modifica el articulo 11 de la Ley 35/1988,
de 22 de noviembre, sobre Técnicas de Reproducciéon
Asistida, que queda redactado en los siguientes térmi-
nos:

Articulo 11.
[...]

3. Cuando se hayan generado preembriones
sobrantes, serdn crioconservados por un plazo equiva-
lente a la vida fértil de la mujer con el objeto de que
se le puedan transferir en intentos posteriores. En
estos casos, los progenitores deberan firmar un «Com-
promiso de Responsabilidad sobre sus Preembriones
Crioconservados». En €l se incluird una cldusula por
la que la pareja o la mujer, en su caso, otorgardn su
consentimiento para que, en el supuesto de que los
preembriones crioconservados no les fueran transferi-
dos en el plazo previsto, sean donados con fines
reproductivos, siempre que no concurran contraindi-
caciones médicas. En caso que no se produzca dicha
donacidn, y siempre que la pareja progenitora, o la
mujer en su caso, no hayan manifestado expresamente
su oposicién a que el destino de sus preembriones sea
la investigacion, las estructuras biol6gicas obtenidas
en el momento de la descongelacién del preembrion
se podrdn utilizar con fines de investigacidn, de acuer-
do con la legislacién vigente sobre donacion y utiliza-
cién de células y tejidos de origen humano y con suje-
cién a los limites y requisitos que se establezcan
reglamentariamente.»

JUSTIFICACION

Existen determinadas circunstancias (enfermeda-
des, edad de la mujer en el momento de la obten-
cidn, etc.) que valoradas por el equipo médico pueden
desaconsejar la utilizaciéon de determinados preembrio-
nes con fines reproductivos. El Proyecto de Ley debe
poder garantizar la correccién de la practica médica. La
posibilidad que preembriones sobrantes no puedan ser
transferidos viene recogida en la propia exposicién de
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motivos, parrafo seis de su apartado III, en tanto expo-
ne la opinién del Comité Asesor de Etica.

El Proyecto de Ley, en su disposicién final primera,
regula el destino de los preembriones sobrantes de la
Fecundacién In Vitro (FIV) existentes actualmente en
bancos autorizados y que han superado el plazo de crio-
conservacion de cinco afios establecido en el articu-
lo 11 de la Ley 35/1988, dando una solucién al vacio
de regulacion legal existente. En su apartado 1 se intro-
duce la posibilidad que, con sujecién a los limites pre-
vistos en la propia disposicién —que a su vez remite a
las normas reglamentarias de desarrollo— y previo
consentimiento informado de la pareja progenitora, o
de la mujer en su caso, las estructuras biolégicas obte-
nidas de la descongelacion de los preembriones puedan
ser destinadas a la investigacion (de particular impor-
tancia, tales como el progreso de la investigacion fun-
damental o la mejora de los conocimientos médicos
para la puesta al dia de nuevos métodos diagnésticos,
preventivos o terapéuticos aplicables en el hombre,
segin el apartado 4 de la propia disposicién final). No
obstante, el ambito de aplicacién de esta prevision se
limita a los preembriones crioconservados con anterio-
ridad a la entrada en vigor de la futura Ley, con lo cual
es clara la naturaleza transitoria de esta disposicion,
que viene a dar solucién a una situacioén creada con la
normativa anterior. El Proyecto no supone, por tanto, la
incorporacién a nuestro ordenamiento juridico de la
alternativa que los preembriones que puedan sobrar de
la FIV, una vez descartada la posibilidad de su transfe-
rencia, se destinen con las limitaciones que se estimen
convenientes a la investigacién, como alternativa a la
destruccién. Sin embargo, esta ausencia de regulacion
generard un nuevo vacio legal en tanto, aunque uno de
los objetivos que inspira la reforma —y que se compar-
te— es la reduccién del nimero de preembriones
sobrantes, lo cierto es que la regulacidn propuesta no
permite descartar total y absolutamente la generacion
de preembriones que hayan de ser congelados (articu-
lo 4.2 y 4.3 del Proyecto).

ENMIENDA NUM. 22
PRIMER FIRMANTE:
Joan Puigcercés i Boixassa
(Grupo Parlamentario Mixto)
Adicionar un nuevo apartado tercero al Articulo dnico
Redaccién que se propone:
«Articulo tinico. Modificacién de los articulos 4,

11y 15.3.a) de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccion Asistida.
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Tercero. Se modifica la letra a) del apartado 3 del
articulo 15 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccién Asistida, que queda
redactada en los siguientes términos:

Articulo 15.
[...]

3. Sélo se autorizard la investigacién en preem-
briones con otros fines que no sean de comprobacién
de su viabilidad o diagndsticos:

a) Si se trata de preembriones no viables o de pre-
embriones que no hayan sido objeto de donacién y no
conste la oposicién de la pareja progenitora, o de la
mujer en su caso, en los términos del articulo 11.3 y
disposiciones de desarrollo.»

JUSTIFICACION

Adecuacion del articulado de 1a Ley 35/1988, de 22
de noviembre, a la modificacién propuesta en la
enmienda al articulo 11.3.

ENMIENDA NUM. 23

PRIMER FIRMANTE:
Joan Puigcercds i Boixassa
(Grupo Parlamentario Mixto)

Adicionar un nuevo apartado cuarto al articulo tnico

«Articulo unico. Modificacion de los articulos 4,
11, 15.3.a) y 16.3 de la Ley 35/1988, de 22 de noviem-
bre, sobre Técnicas de Reproduccion Asistida.

Cuarto. Se modifica el apartado 3 del articulo 16
de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas
de Reproduccién Asistida, que queda redactado en los
siguientes términos:

Articulo 16.
[...]

3. Cualquier proyecto de experimentacién en
preembriones in vitro deberd estar debidamente
documentado sobre el material embriolégico a utili-
zar, su procedencia, plazos en que se realizard y obje-
tivos que persigue. Una vez terminado el proyecto
autorizado se deberd trasladar el resultado de la expe-
rimentacién a la instancia que concedid tal autoriza-
cion.»
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JUSTIFICACION

Adecuacion del articulado de 1a Ley 35/1988, de 22
de noviembre, a la modificacién propuesta en la
enmienda al articulo 11.3.

ENMIENDA NUM. 24

PRIMER FIRMANTE:
Joan Puigcercos i Boixassa
(Grupo Parlamentario Mixto)

Suprimir la disposicién adicional dnica

El ejercicio de la competencia que el articulo
149.1.15.2 de 1a Constitucion atribuye a la Administracion
General del Estado en materia de «fomento y coordina-
cion general de la investigacién cientifica y técnica» no
puede menoscabar las competencias en materia de
«fomento de la investigacion» que hayan asumido las
Comunidades Auténomas en virtud del articulo 148.1.17.2
de la Constitucion y el correspondiente precepto del Esta-
tuto de Autonomia. De acuerdo con la doctrina del Tribu-
nal Constitucional en esta materia (basicamente, Senten-
cia 90/1992, de 11 de junio), la competencia autonémica
en materia de investigacion queda situada en pleno parale-
lismo sustancial a la atribuida al Estado, de manera que la
actividad que éste desarrolle no puede impedir ni interferir
—dejando aparte los efectos asociados a la competencia
estatal de coordinacion— la que decida desarrollar la
Comunidad Auténoma.

La creacion del Centro Nacional de Trasplantes y
Medicina Regenerativa como organismo auténomo
ministerial con competencias en materia de investiga-
cién, que a su vez constituye un Banco Nacional de
Lineas Celulares a partir de las estructuras bioldgicas de
la totalidad de preembriones sobrantes crioconservados
con anterioridad a la entrada en vigor de la Ley que, en
todo caso, segtn dispone la disposicién final primera,
han de ser cedidos a este centro de nueva creacion,
supone dejar al margen del desarrollo de objetivos de
investigacion de fundamental trascendencia a las Comu-
nidades Auténomas, al ser privadas de toda capacidad
de intervenir en este &mbito con unidades propias crea-
das en ejercicio de su potestad organizativa, o autoriza-
das. En efecto, esta merma competencial incide también
en las funciones autonémicas de acreditacién de cen-
tros, servicios y equipos biomédicos relacionados con
la donacién y la utilizacién de embriones o de fetos y de
aprobacién de proyectos de investigacién al amparo de
la Ley 42/1988, y no respeta las previsiones del bloque
de la constitucionalidad ni en materia de sanidad inte-
rior ni de fomento de la investigacién. Asimismo, supo-
ne una limitacién no justificable a la investigacién en
centros de gran tradicion.
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Por otra parte, la atribucién al Centro Nacional de
Trasplantes y Medicina Regenerativa de funciones de
gestion de la politica de trasplantes de 6rganos, tejidos y
células en su amplitud excede del titulo competencial
estatal de las bases de la sanidad y la coordinacién sani-
taria, ya que la gestidn se proyecta basicamente en el
ejercicio de actuaciones de naturaleza ejecutiva de titula-
ridad autonémica segtin se ha pronunciado el Tribunal
Constitucional en repetidas sentencias y, concretamente,
por lo que concierne a actos de acreditacién, homolo-
gacidn y autorizacion de centros de extraccién y de
trasplantes de 6rganos, en la Sentencia 42/1983. La nor-
mativa vigente (Ley 30/1979, de 27 de octubre, Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, y Real Decre-
to 411/1996, de 1 de marzo) reconoce a las Comunida-
des Auténomas la titularidad de estas competencias. En
este sentido se hace necesario recordar que en el proceso
de elaboracién de la normativa reglamentaria citada par-
ticiparon las Comunidades Auténomas y numerosas
comisiones formadas por profesionales de distintos
ambitos, generdndose una situacidon de consenso tanto
de los profesionales como de las Administraciones sani-
tarias.

Por las razones expuestas se propone la supresion
de la disposicién adicional tnica en su totalidad.

ENMIENDA NUM. 25

PRIMER FIRMANTE:
Joan Puigcercos i Boixassa
(Grupo Parlamentario Mixto)

Modificar la disposicién final primera en todos sus
apartados
Redaccién que se propone:

«Disposicion final primera. Destino de los preem-
briones crioconservados con anterioridad a la entrada
en vigor de esta Ley.»

Sustituir donde dice «Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Preventiva» por «los Centros Autono-
micos correspondientes o, en su defecto, el Centro
Nacional de Trasplantes y Medicina Preventiva».

ENMIENDA NUM. 26

PRIMER FIRMANTE:
Joan Puigcercoés i Boixassa
(Grupo Parlamentario Mixto)

Modificar la disposicidn final primera, apartado 2

Redaccién que se propone:
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«Disposicion final primera. Destino de los preem-
briones crioconservados con anterioridad a la entrada
en vigor de esta Ley. Apartado 2.

En el caso de los preembriones a los que se refiere
el apartado 1 de la presente disposicion final, que cuen-
ten con el consentimiento expreso de sus progenitores
para que sean donados con fines reproductivos a otras
parejas que estén en lista de espera de Fecundacién In
Vitro, se mantendran crioconservados durante un plazo
de cinco afios més. En el caso de que no se produzca la
donacién en dicho plazo, serdn cedidos a centros acre-
ditados por las autoridades autonémicas competentes
de acuerdo con los requisitos de autorizacién y funcio-
namiento establecidos reglamentariamente.

Cuando se desconozca la pareja progenitora, o la
mujer en su caso, de los preembriones crioconserva-
dos, o cuando no se haya recibido el consentimiento
informado en el periodo de un afio, se mantendrén crio-
conservados durante un plazo de cuatro afios més con
el fin de que puedan ser donados con fines reproducti-
vos a otras parejas que estén en lista de espera de
Fecundacién In Vitro.

En el caso de que no se haya producido la donacién
efectiva en dicho plazo, serdn cedidos a centros acredi-
tados de conformidad con lo previsto en el parrafo pri-
mero de este apartado.»

JUSTIFICACION

Justifica esta enmienda la coherencia con la pro-
puesta de supresion de la disposicion adicional dnica
formulada por este Grupo Parlamentario. Desde el
punto de vista competencial, la prevision de la cesion
del material embrionario en todo caso al Centro Nacio-
nal de Trasplantes y Medicina Regenerativa supone eli-
minar en este ambito toda capacidad de investigacion
no residenciada en este organismo ministerial. La
modificacién posibilita que centros con tradicion inves-
tigadora acreditados al efecto por las administraciones
sanitarias y cientificas autonémicas, de acuerdo con los
requisitos que se puedan establecer reglamentariamen-
te, que puedan disponer de preembriones no sean
excluidos de esta investigacion puntera.

ENMIENDA NUM. 27
PRIMER FIRMANTE:
Joan Puigcercés i Boixassa
(Grupo Parlamentario Mixto)

Modificar la disposicién final primera, apartado 4

Redaccién que se propone:
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«Disposicion final primera. Destino de los preem-
briones crioconservados con anterioridad a la entrada
en vigor de esta Ley. Apartado 4.

Corresponderé a los centros acreditados por las
autoridades autondémicas competentes, de acuerdo con
los requisitos de autorizacién y funcionamiento esta-
blecidos reglamentariamente, la aplicacién del procedi-
miento de descongelacién de los preembriones cuyas
estructuras bioldgicas vayan a ser utilizadas en el &mbi-
to de la investigacion biomédica y la medicina regene-
rativa, bajo unas normas estrictas de control. En todo
caso dichas estructuras bioldgicas deberdn servir para
objetivos de investigacién de particular importancia,
tales como el progreso de la investigacion fundamental
o la mejora de los conocimientos médicos para la pues-
ta al dia de nuevos métodos diagndsticos, preventivos o
terapéuticos aplicables en el hombre.»

JUSTIFICACION

Justifica esta enmienda la coherencia con la propues-
ta de supresion de la disposicién adicional dnica formu-
lada por este Grupo Parlamentario. No es conforme al
reparto competencial en materia de investigacion que se
reserve la aplicacion del procedimiento de descongela-
cién del material embrionario en todo caso al Centro
Nacional de Trasplantes y Medicina Regenerativa.

ENMIENDA NUM. 28

PRIMER FIRMANTE:
Joan Puigcercos i Boixassa
(Grupo Parlamentario Mixto)

Modificar la disposicién final primera, apartado 5
Redaccién que se propone:

«Disposicién final primera. Destino de los preem-
briones crioconservados con anterioridad a la entrada
en vigor de esta Ley. Apartado 5.

En el plazo de dos meses a partir de la entrada en
vigor de la presente Ley todos los centros, servicios y
unidades autorizados de reproducciéon humana asistida
comunicarédn a las administraciones sanitarias autono-
micas el nimero de preembriones humanos que man-
tengan actualmente crioconservados procedentes de
ciclos iniciados antes de la entrada en vigor de esta Ley,
asi como la informacién disponible sobre su estado y
las condiciones en que fueron crioconservados. Las
Comunidades Auténomas trasladaran dicha informa-
cién al Ministerio de Sanidad y Consumo.
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Los centros de reproduccién humana asistida que
tengan preembriones crioconservados con antelacion a
la entrada en vigor de la presente Ley colaborardn con
el Ministerio de Sanidad y Consumo y las autoridades
autondmicas competentes en la aplicacion del procedi-
miento descrito en los anteriores apartados. En el
momento y en la forma que se determine, los centros
podran poner a disposicidn de los centros acreditados a
que se hace referencia en esta disposicién los preem-
briones cuyas estructuras biolégicas vayan a ser utili-
zadas con fines de investigacion. Junto con los preem-
briones, los centros deberan facilitar todos los datos
bioldgicos necesarios para determinar la trazabilidad y
el tiraje de las células que se obtengan, de tal forma que
no sea desvelada la identidad de sus progenitores.»

JUSTIFICACION

La enmienda se concreta en la necesidad de que el
Proyecto de Ley no obvie las competencias de las
Comunidades Auténomas, tanto de control de los cen-
tros de reproduccién humana asistida autorizados por
la Administracién sanitaria autondémica correspondien-
te (parrafo primero) como de fomento de la investiga-
cién (parrafo segundo), coherentemente con las
enmiendas que pretenden modificar la situacion de
monopolio residenciada en el Ministerio de Sanidad y
Consumo de la investigacién biomédica y la medicina
regenerativa.

A la mesa del Congreso de los Diputados

El Grupo Parlamentario Mixto, a iniciativa de Bego-
fa Lasagabaster Olazabal, Diputada de Eusko Alkarta-
suna, al amparo de lo dispuesto en el Reglamento de la
Camara, presenta las siguientes enmiendas al articula-
do del Proyecto de Ley por el que se modifica la Ley
35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de Repro-
duccién Asistida (nim. expte. 121/000171).

Palacio del Congreso de los Diputados, 29 de sep-
tiembre de 2003.—Begoiia Lasagabaster Olazabal,
Diputada.—José Antonio Labordeta Subias, Porta-
voz del Grupo Parlamentario Mixto.

ENMIENDA NUM. 29
PRIMER FIRMANTE:
Begoiia Lasagabaster Olazabal
(Grupo Parlamentario Mixto)

A la disposicion adicional tnica. Punto 3. Apartado a)

De supresion.
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Se propone suprimir de la redaccién la palabra
«gestionar», de modo que el texto definitivo seria el
siguiente:

a) «Coordinar la politica de transplantes de 6rga-
nos, tejidos y células de origen humano en Espafia.»

JUSTIFICACION

Existe una extralimitacion de las competencias del
Estado en detrimento de las Comunidades Auténomas
ya que el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion fija la
competencia exclusiva del Estado en lo relativo a «Bases
y Coordinacién general de la sanidad»; y el articulo
149.1.15.* de «Fomento y coordinacién general de la
investigacion cientifica y técnica»; por tanto el Estado
no puede arrogarse las competencias de «gestién» ya
que no tiene para ello reserva constitucional alguna.

ENMIENDA NUM. 30

PRIMER FIRMANTE:
Begoiia Lasagabaster Olazabal
(Grupo Parlamentario Mixto)

A la disposicion adicional dnica. Punto 3. Apartado f)
De adicién.

Se propone afadir una nueva expresion a la redac-
cién del punto 3.f), de modo que el texto definitivo que-
daria de la siguiente manera:

3.f) «Desarrollar y gestionar, en colaboracién con
las Comunidades Auténomas, un Registro de Centros y
Equipos Autorizados para investigar con células y teji-
dos de origen humano (...).»

JUSTIFICACION

La Constitucién reserva como competencia exclusi-
va del Estado la «coordinacién» pero no la gestion. Por
tanto, la gestién debe de hacerse en colaboracién con
las Comunidades Auténomas.

ENMIENDA NUM. 31

PRIMER FIRMANTE:
Begoiia Lasagabaster Olazabal
(Grupo Parlamentario Mixto)

A la disposicion adicional unica. Punto 4. Apartado 4.°
pérrafo.
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De supresion.

Se propone modificar la redaccién del texto de la
siguiente manera:

«Dependiendo del Centro Nacional habrd una
Comisién de Seguimiento y Control de Donacién y
Utilizacién de Células y Tejidos Humanos. Dicha
Comision sustituird a la Comisién Nacional de Dona-
cién y Utilizacién de Embriones y Fetos prevista en la
Ley 42/1988, de 28 de diciembre, de donacion y utili-
zacion de embriones y fetos humanos o de sus células,
tejidos u 6rganos.»

JUSTIFICACION

La regulacion de las competencias no puede quedar
al albur de una norma de caricter reglamentario.

ENMIENDA NUM. 32

PRIMER FIRMANTE:
Begoia Lasagabaster Olazabal
(Grupo Parlamentario Mixto)

A la disposicioén final primera. Punto 4
Enmienda de adicion.

Se propone afiadir la siguiente expresion a la redac-
cién del punto 4:

4. «Corresponderd al Centro Nacional de Trans-
plantes y Medicina Regenerativa o Centro Autondémico
Autorizado, la aplicacion del procedimiento de descon-
gelacién de preembriones cuyas estructuras bioldgicas
vayan a ser utilizadas en el &mbito de la investigacion
biomédica y medicina regenerativa, bajo unas normas
estrictas de control (...).» (El resto sigue igual.)

JUSTIFICACION

Establecer la posibilidad de autorizacion también a
Centros Autonémicos ya que el articulo 16 del Estatuto
de Autonomia del Pais Vasco confiere a la Comunidad
Auténoma Vasca la competencia en materia de ense-
fianza en toda su extensién, dentro de la cual se com-
prende la investigacion.
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ENMIENDA NUM. 33

PRIMER FIRMANTE:
Begoiia Lasagabaster Olazabal
(Grupo Parlamentario Mixto)

A la disposicion final primera. Punto 5. Segundo parrafo
De adicién.

Se propone afiadir los siguientes textos a la redac-
cién del punto 5:

«5. Los centros de reproduccién humana asistida
que tengan preembriones crioconservados con antela-
cién a la entrada en vigor de la presente Ley, colabora-
rén con el Centro Nacional de Transplantes y Medicina
Regenerativa y con el Centro Autonémico Autorizado
si lo hubiera, en la aplicacién del procedimiento descri-
to en los anteriores apartados. En el momento y en la
forma que se determine, los centros deberdn poner a
disposicién del Centro Nacional o Centro Autonémico
Autorizado los preembriones cuyas estructuras biol6gi-
cas vayan a ser utilizadas con fines de investigacion.
Junto con los preembriones, los centros deberan facili-
tar todos los datos bioldgicos necesarios para determi-
nar la trazabilidad y el tipaje de las células que se
obtengan, de tal forma que no sea desvelada la identi-
dad de sus progenitores.»

JUSTIFICACION

Misma que en la enmienda anterior.

ENMIENDA NUM. 34

PRIMER FIRMANTE:
Begoia Lasagabaster Olazabal
(Grupo Parlamentario Mixto)

A la disposicion final tercera
De adicién.

Se propone afiadir el siguiente texto a la redaccién
de la disposicioén final tercera:

«Se faculta al Gobierno Central, asi como a los de
las Comunidades Auténomas para dictar cuantas dispo-
siciones resulten necesarias para el desarrollo y ejecu-
cién de esta Ley.»
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JUSTIFICACION

La habilitacién reglamentaria debe hacerse también
a las Comunidades Auténomas que puedan tener com-
petencias en la materia.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad y Consumo

Don Xavier Trias i Vidal de Llobatera, en su calidad
de Portavoz del Grupo Parlamentario Cataldn (Con-
vergencia i Unid), y al amparo de lo establecido en los
articulos 110 y ss. del Reglamento de la Camara, pre-
senta las siguientes enmiendas al Proyecto de Ley por
la que se modifica la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccién Asistida.

Palacio del Congreso de los Diputados, 29 de sep-
tiembre de 2003.—Xavier Trias i Vidal de Llobatera,
Portavoz del Grupo Parlamentario Catalan (Convergen-
cia i Unid).

ENMIENDA NUM. 35

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

A los efectos de modificar el articulo 4 de la Ley
35/1988, contenido en el apartado uno del articulo
Unico.

«Articulo tnico. Modificacién de los articulos 4
y 11 delaLey 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Téc-
nicas de Reproduccion Asistida.

Uno. Se modifica el articulo 4 de la Ley 35/1988,
de 22 de noviembre, sobre Técnicas de Reproduccién
Asistida, que queda redactado en los siguientes tér-
minos:

Articulo 4.

1. Con carécter previo al inicio del tratamiento, el
equipo médico analizara la situacién de cada mujer o
de cada pareja, con el objeto de que, teniendo en cuen-
ta su proyecto reproductivo y de acuerdo con lo esta-
blecido en los apartados 2 y 3 de este articulo y en el
apartado 3 del articulo 11, pueda ajustar aquellos
aspectos del tratamiento relacionados con la intensidad
de la estimulacién ovdrica, el nimero de ovocitos que
se pretenden fecundar y el nimero de preembriones
que se pretenden transferir. Para ello se tendrdn en
cuenta las circunstancias particulares de la mujer, tales
como su edad, su historial clinico o las posibles causas
de esterilidad. En todo caso, el tratamiento debera evi-
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tar, en lo posible, la gestaciéon multiple, la practica de la
reduccién embrionaria y la generacién de embriones
sobrantes.

2. Soélo se autoriza la transferencia de un maximo
de tres preembriones en una mujer en cada ciclo.

3. La determinacién del nimero de ovocitos a
fecundar se realizara a partir del consenso entre el equi-
po médico y la pareja, o la mujer en su caso, de manera
que sea asumible dentro su proyecto reproductivo y
evite, en lo posible, la gestacién miiltiple, la practica de
la reduccién embrionaria y la generacion de embriones
sobrantes.»

JUSTIFICACION

En el apartado 1 del articulo se propone sustituir «el
nimero de preembriones que se va a transferir» por «el
nimero de preembriones que se pretende transferir» ya
que el nimero de preembriones viables resultantes de
una misma pauta de estimulacién es variable y no se
puede determinar a priori. Razones de rigor técnico
aconsejan, por tanto, matizar la contundencia de la
expresion del texto articulado.

Por otra parte, la modificacién que se concreta en la
adicién de la expresion «en lo posible» en la tercera
frase del mismo apartado 1 responde basicamente tam-
bién a razones técnicas, ya que la posibilidad que un
embrién se divida espontdneamente en el dtero no per-
mite descartar, con la rotundidad que se desprende de
la redaccién del texto cuya enmienda se propone, la
gestacién multiple, y en caso de transferencia de tres
preembriones —que la ley autoriza—, excepcional-
mente la reduccién embrionaria puede ser una alterna-
tiva terapéutica a una gestacion cuddruple o de orden
superior. Asimismo, la enmienda que se propone en
este apartado 1, en lo que concierne al objetivo de evi-
tar la generacién de embriones sobrantes, es coherente
no s6lo con la enmienda al apartado 3 del Proyecto de
Ley propuesta por este Grupo Parlamentario, sino con
el propio apartado 2 del articulo, que fija el nimero de
preembriones a transferir con cardcter de maximo.

La redaccién alternativa al apartado 3 del Proyecto
de Ley se justifica en que la limitacién a tres del ntime-
ro de ovocitos a fecundar no tiene en cuenta el caracter
impredecible del proceso de fecundacién y puede com-
portar consecuencias no deseables para los pacientes,
en primer lugar, y también para el sistema. En las pare-
jas, o en la mujer en su caso, con buen prondstico dicha
limitacién puede comportar una reduccion de la tasa de
embarazo y, contrariamente a lo deseable, una mayor
probabilidad de embarazos miltiples. Aunque los efec-
tos de dicha limitacién han de repercutir especialmente
en el grupo de pacientes con prondstico normal o malo,
en relacion a los cuales puede provocar una significati-
va disminucién del nimero de embarazos y obligar a la
mujer a someterse a repetidos procesos de estimulacién
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ovdrica, con las negativas consecuencias fisicas y psi-
quicas que de ello se derivarian, a las que se afadiria
un aumento en el desembolso promedio. Desde el
punto de vista del sistema sanitario la introduccién del
limite de fecundacién a tres ovocitos no ha de repercu-
tir favorablemente en su eficacia y eficiencia; al contra-
rio, se produciria una pérdida importante de recursos a
la vez que se incrementarian las listas de espera.

A ello cabe afiadir que la buena préactica médica
exige valorar cada situacion concreta, conjuntamente
por los afectados y el equipo médico, para obtener un
resultado respetuoso con el proyecto reproductivo de
la pareja, o de la mujer en su caso, y con los objetivos
que inspiran el proyecto de evitar, en lo posible, ges-
taciones miltiples, reducciones embrionarias y pre-
embriones sobrantes. La limitacién del nimero de
ovocitos a fecundar establecida en el Proyecto y la
remision a un protocolo general regulador de supues-
tos excepcionales implica una rigidez en el trata-
miento de esta cuestidn contraria a lo que seria de-
seable.

ENMIENDA NUM. 36

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 2 del articulo 11
de la Ley 35/1988, contenido en el apartado dos del
articulo Unico.

Redaccién que se propone:

«Articulo dnico. Modificacién de los articulos 4
y 11 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Téc-
nicas de Reproduccidn Asistida.

Dos. Se modifica el articulo 11 de la Ley 35/1988,
de 22 de noviembre, sobre Técnicas de Reproduccién
Asistida, que queda redactado en los siguientes tér-
minos:

Articulo 11.
(...)

2. Se autoriza la crioconservacion de 6vulos con
fines de reproduccioén asistida.»

JUSTIFICACION

De conformidad con la enmienda relativa a la dispo-
sicidn transitoria nueva.
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ENMIENDA NUM. 37

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 3 del articulo 11
de la Ley 35/1988, contenido en el apartado dos del
articulo uUnico.

Redaccién que se propone:

«Articulo dnico. Modificacién de los articulos 4
y 11 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Téc-
nicas de Reproduccidn Asistida.

Dos. Se modifica el articulo 11 de la Ley 35/1988,
de 22 de noviembre, sobre Técnicas de Reproduccién
Asistida, que queda redactado en los siguientes térmi-
nos:

Articulo 11.
(...)

3. Cuando se hayan generado preembriones
sobrantes, serdn crioconservados por un plazo equiva-
lente a la vida fértil de la mujer con el objeto de que
se le puedan transferir en intentos posteriores. En
estos casos, los progenitores deberan firmar un «Com-
promiso de Responsabilidad sobre sus Preembriones
Crioconservados». En €l se incluird una cldusula por
la que la pareja o la mujer en su caso, otorgardn su
consentimiento para que, en el supuesto de que los
preembriones crioconservados no les fueran transferi-
dos en el plazo previsto, sean donados con fines
reproductivos, siempre que no concurran contraindi-
caciones médicas. En caso que no se produzca dicha
donacién, y siempre que la pareja progenitora, o la
mujer en su caso, no hayan manifestado expresamente
su oposicién a que el destino de sus preembriones sea
la investigacidn, las estructuras bioldgicas obtenidas
en el momento de la descongelacién del preembrion
se podran utilizar con fines de investigacion, de acuer-
do con la legislacion vigente sobre donacién y utiliza-
cion de células y tejidos de origen humano y con suje-
cién a los limites y requisitos que se establezcan
reglamentariamente.»

JUSTIFICACION

Existen determinadas circunstancias (enfermeda-
des, edad de la mujer en el momento de la obten-
cidn, etc.) que valoradas por el equipo médico pueden
desaconsejar la utilizacién de determinados preembrio-
nes con fines reproductivos. El Proyecto de Ley debe
poder garantizar la correccién de la practica médica. La
posibilidad que preembriones sobrantes no puedan ser
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transferidos viene recogida en la propia Exposicion de
Motivos, parrafo seis de su apartado III, en tanto expo-
ne la opinién del Comité Asesor de Etica.

El Proyecto de Ley en su disposicién final primera
regula el destino de los preembriones sobrantes de la
Fecundacién In Vitro (FIV) existentes actualmente en
Bancos autorizados y que han superado el plazo de
crioconservacion de cinco afios establecido en el articu-
lo 11 de la Ley 35/1988, dando una solucién al vacio
de regulacidn legal existente. En su apartado 1 se intro-
duce la posibilidad que, con sujecién a los limites pre-
vistos en la propia disposicién —que a su vez remite a
las normas reglamentarias de desarrollo— y previo
consentimiento informado de la pareja progenitora, o
de la mujer en su caso, las estructuras bioldgicas obte-
nidas de la descongelacion de los preembriones puedan
ser destinadas a la investigacion (de particular impor-
tancia, tales como el progreso de la investigacién fun-
damental o la mejora de los conocimientos médicos
para la puesta al dia de nuevos métodos diagndsticos,
preventivos o terapéuticos aplicables en el hombre,
segtin el apartado 4 de la propia disposicién final). No
obstante, el &mbito de aplicacion de esta previsién se
limita a los preeembriones crioconservados con ante-
rioridad a la entrada en vigor de la futura Ley, con lo
cual es clara la naturaleza transitoria de esta disposi-
cién, que viene a dar solucién a una situacién creada
con la normativa anterior. El Proyecto no supone, por
tanto, la incorporacién a nuestro ordenamiento juridico
de la alternativa que los preembriones que puedan
sobrar de la FIV, una vez descartada la posibilidad de
su transferencia, se destinen con las limitaciones que se
estimen convenientes a la investigacién, como alterna-
tiva a la destruccién. Sin embargo, esta ausencia de
regulacidn generard un nuevo vacio legal en tanto, aun-
que uno de los objetivos que inspira la reforma —y que
se comparte— es la reduccién del nimero de preem-
briones sobrantes, lo cierto es que la regulacién pro-
puesta no permite descartar total y absolutamente la
generacion de preembriones que hayan de ser congela-
dos (articulo 4.2 y 4.3 del Proyecto).

ENMIENDA NUM. 38

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

A los efectos de adicionar un nuevo apartado tercero al
articulo tnico

«Articulo unico. Modificacion de los articulos 4,
11y 15.3 a) de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccidn Asistida.
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Tercero (nuevo). Se modifica la letra a) del aparta-
do 3 del articulo 15 de la Ley 35/1988, de 22 de
noviembre, sobre Técnicas de Reproduccion Asistida,
que queda redactada en los siguientes términos:

Articulo 15.
(...)

3. Sélo se autorizara la investigacién en preem-
briones con otros fines que no sean de comprobacién
de su viabilidad o diagndsticos:

a) Sise trata de preembriones no viables o de pre-
embriones que no hayan sido objeto de donacién y no
conste la oposicion de la pareja progenitora o de la
mujer en su caso, en los términos del articulo 11.3 y
disposiciones de desarrollo.»

JUSTIFICACION

Adecuacion del articulado de la Ley 35/1988, de 22
de noviembre, a la modificacién propuesta en la
enmienda al articulo 11.3.

ENMIENDA NUM. 39

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

A los efectos de adicionar un nuevo apartado cuarto al
articulo dnico

«Articulo tinico. Modificacién de los articulos 4,
11,15.3 a) y 16.3 de la Ley 35/1988, de 22 de noviem-
bre, sobre Técnicas de Reproduccion Asistida.

Cuarto (nuevo). Se modifica el apartado 3 del
articulo 16 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccién Asistida, que queda
redactado en los siguientes términos:

Articulo 16.

3. Cualquier proyecto de experimentacién en pre-
embriones in vitro deberd estar debidamente documen-
tado sobre el material embrioldgico a utilizar, su proce-
dencia, plazos en que se realizard y objetivos que
persigue. Una vez terminado el proyecto autorizado se
deber4 trasladar el resultado de la experimentacion a la
instancia que concedio tal autorizacién.»
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JUSTIFICACION

Adecuacién del articulado de la Ley 35/1988, de 22
de noviembre, a la modificacién propuesta en la
enmienda al articulo 11.3.

ENMIENDA NUM. 40

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unid)

A los efectos de suprimir la disposicién adicional
Unica

JUSTIFICACION

El ejercicio de la competencia que el articulo
149.1.15.2 de la Constitucion atribuye a la Administra-
cion General del Estado en materia de «fomento y
coordinacién general de la investigacion cientifica y
técnica» no puede menoscabar las competencias en
materia de «fomento de la investigacion» que hayan
asumido las Comunidades Auténomas en virtud del
articulo 148.1.17.% de la Constitucién y el correspon-
diente precepto del Estatuto de Autonomia. De acuerdo
con la doctrina de Tribunal Constitucional en esta
materia (basicamente, Sentencia 90/1992, de 11 de
junio) la competencia autondémica en materia de inves-
tigacién queda situada en pleno paralelismo sustancial
a la atribuida al Estado, de manera que la actividad que
éste desarrolle no puede impedir ni interferir —dejan-
do aparte los efectos asociados a la competencia estatal
de coordinacion— la que decida desarrollar la Comu-
nidad Auténoma.

La creacién del Centro Nacional de Trasplantes y
Medicina Regenerativa como organismo auténomo
ministerial con competencias en materia de investiga-
cién, que a su vez constituye un Banco Nacional de
Lineas Celulares a partir de las estructuras bioldgicas de
la totalidad de preembriones sobrantes crioconservados
con anterioridad a la entrada en vigor de la Ley que en
todo caso, segtin dispone la disposicién final primera,
han de ser cedidos a este Centro de nueva creacion,
supone dejar al margen del desarrollo de objetivos de
investigacion de fundamental trascendencia a las Comu-
nidades Auténomas, al ser privadas de toda capacidad
de intervenir en este &mbito con unidades propias crea-
das en ejercicio de su potestad organizativa, o autoriza-
das. En efecto, esta merma competencial incide también
en las funciones autonémicas de acreditacién de cen-
tros, servicios y equipos biomédicos relacionados con
la donacién y la utilizacién de embriones o de fetos y de
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aprobacién de proyectos de investigacién al amparo de
la Ley 42/1988, y no respeta las previsiones del bloque
de la constitucionalidad ni en materia de sanidad inte-
rior ni de fomento de la investigacién.

Asimismo, supone una limitacién no justificable a
la investigacion en centros de gran tradicion.

Por otra parte, la atribucidn al Centro Nacional de
Trasplantes y Medicina Regenerativa de funciones de
gestion de la politica de trasplantes de drganos, tejidos y
células en su amplitud excede del titulo competencial
estatal de las bases de la sanidad y la coordinacién sani-
taria ya que la gestion se proyecta basicamente en el ejer-
cicio de actuaciones de naturaleza ejecutiva de titulari-
dad autondmica segilin se ha pronunciado el Tribunal
Constitucional en repetidas sentencias y, concretamente,
por lo que concierne a actos de acreditacién, homologa-
cién y autorizacién de centros de extraccién y de tras-
plantes de 6rganos, en la Sentencia 42/1983. La normati-
va vigente (Ley 30/1979, de 27 de octubre; Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, y Real Decreto
411/1996, de 1 de marzo), reconoce a las Comunidades
Auténomas la titularidad de estas competencias. En este
sentido se hace necesario recordar que en el proceso de
elaboracién de la normativa reglamentaria citada partici-
paron las Comunidades Auténomas y numerosas comi-
siones formadas por profesionales de distintos 4ambitos,
generdndose una situacién de consenso tanto de los pro-
fesionales como de las Administraciones sanitarias.

Por las razones expuestas, se propone la supresion
de la disposicién adicional tnica en su totalidad.

ENMIENDA NUM. 41

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

A los efectos de adicionar un nueva disposicion adicio-
nal al referido texto

«Disposicién adicional (nueva).

La Administraciéon competente en cada caso consti-
tuird una comisién integrada por expertos con objeto
de proceder a la formulacién y definicién de un proto-
colo para la regulacién de la utilizacién de muestras de
sangre de cordon umbilical como progenitor hemato-
poyético.»

JUSTIFICACION

Necesidad de proceder a la regulacién de este pro-
cedimiento.
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ENMIENDA NUM. 42

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

A los efectos de adicionar un nueva disposicién adicio-
nal al referido texto.

«Disposicién adicional (nueva).

Las autoridades competentes en la materia procede-
rdn a establecer protocolos de informacién para la
donacién y conservacién de sangre de cordén umbili-
cal de recién nacido en los bancos de sangre de cordén
umbilical, exigiendo el necesario consentimiento infor-
mado de los progenitores.»

JUSTIFICACION

Necesidad de implementar protocolos de informa-
cidén en este supuesto.

ENMIENDA NUM. 43

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De adicion.
«Disposicién transitoria (nueva).

De conformidad con lo establecido en el aparta-
do 2 del articulo 11 de la Ley 35/1988, de 22 de
noviembre, sobre Técnicas de Reproduccion Asistida,
la autoridad competente autorizard singularmente
todas aquellas experiencias controladas que considere
oportunas.

Previa evaluacién de dichas experiencias, la autori-
dad competente podra autorizar su uso generalizado
siempre que exista evidencia cientifica de la seguridad
y eficacia de las técnicas de crioconservacion.»

JUSTIFICACION

Se considera mas adecuado que se regule via dispo-
sicion transitoria la situacion provisional establecida en
el proyecto de ley.

45

ENMIENDA NUM. 44

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

A la disposicién final primera, apartado 1
De modificacion.

«Disposicion final primera. Destino de los preem-
briones crioconservados con anterioridad a la entrada
en vigor de esta Ley. Apartado 1.

Las parejas progenitoras, o la mujer en su caso,
determinardn... (resto igual)... la donacién sin d&nimo de
lucro, con fines reproductivos a otras parejas, segtn lo
previsto en los articulos... (resto igual).»

JUSTIFICACION

Se entiende necesario no limitar el supuesto recogi-
do en el proyecto de ley.

ENMIENDA NUM. 45

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

A la disposicién final primera, apartado 2
De modificacion.

«Disposicion final primera. Destino de los preem-
briones crioconservados con anterioridad a la entrada
en vigor de esta Ley. Apartado 2.

En el caso de los preembriones a los que se refiere
el apartado 1 anterior, que cuenten con el consenti-
miento expreso de sus progenitores para que sean dona-
dos con fines reproductivos a otras parejas, se manten-
dran crioconservados durante un plazo de cinco afios
mads. En el caso de que no se produzca la donacién en
dicho plazo, seran cedidos a centros acreditados por las
autoridades autondémicas competentes de acuerdo con
los requisitos de autorizacién y funcionamiento esta-
blecidos reglamentariamente.

Cuando se desconozca la pareja progenitora, o la
mujer en su caso, de los preembriones crioconserva-
dos, o cuando no se haya recibido el consentimiento
informado en el periodo de un afio, se mantendran crio-
conservados durante un plazo de cuatro afios mas con
el fin de que puedan ser donados con fines reproducti-
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vos a otras parejas que estén en lista de espera de
Fecundacién in Vitro.

En el caso de que no se haya producido la donacién
efectiva en dicho plazo, serdn cedidos a centros acredi-
tados de conformidad con lo previsto en el parrafo pri-
mero de este apartado.»

JUSTIFICACION

En coherencia con la propuesta de supresion de la
disposicién adicional tnica formulada por este Grupo
Parlamentario. Desde el punto de vista competencial,
la prevision de la cesidn del material embrionario en
todo caso al Centro Nacional de Trasplantes y Medici-
na Regenerativa supone eliminar en este ambito toda
capacidad de investigacién no residenciada en este
organismo ministerial. La modificacidn posibilita que
centros con tradicién investigadora acreditados al efec-
to por las administraciones sanitarias y cientificas auto-
ndémicas, de acuerdo con los requisitos que se puedan
establecer reglamentariamente, que puedan disponer de
preembriones no sean excluidos de esta investigacion
puntera.

ENMIENDA NUM. 46

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unid)

A la disposicién final primera, apartado 4
De modificacion.

«Disposicion final primera. Destino de los preem-
briones crioconservados con anterioridad a la entrada
en vigor de esta Ley. Apartado 4.

Corresponderd a los centros acreditados por las
autoridades autondmicas competentes de acuerdo con
los requisitos de autorizacién y funcionamiento esta-
blecidos reglamentariamente, la aplicacién del proce-
dimiento de descongelacion de los preembriones
cuyas estructuras biol6gicas vayan a ser utilizadas en
el ambito de la investigacion biomédica y la medicina
regenerativa, bajo unas normas estrictas de control.
En todo caso dichas estructuras bioldgicas deberan
servir para objetivos de investigacion de particular
importancia, tales como el progreso de la investiga-
cién fundamental o la mejora de los conocimientos
médicos para la puesta al dia de nuevos métodos diag-
nésticos, preventivos o terapéuticos aplicables en el
hombre.»
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JUSTIFICACION

Justifica esta enmienda la coherencia con la pro-
puesta de supresién de la disposicién adicional tinica
formulada por este Grupo Parlamentario. No es con-
forme al reparto competencial en materia de investiga-
cién que se reserve la aplicacion del procedimiento de
descongelacién del material embrionario en todo caso
al Centro Nacional de Trasplantes y Medicina Regene-
rativa.

ENMIENDA NUM. 47

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

A la disposicion final primera, apartado 5
De modificacién.

«Disposicién final primera. Destino de los preem-
briones crioconservados con anterioridad a la entrada
en vigor de esta Ley. Apartado 5.

En el plazo de dos meses a partir de la entrada en
vigor de la presente Ley, todos los centros, servicios
y unidades autorizados de reproduccién humana
asistida comunicardn a las administraciones sanita-
rias autondmicas el nimero de preembriones huma-
nos que mantengan actualmente crioconservados
procedentes de ciclos iniciados antes de la entrada
en vigor de esta Ley, asi como la informacién dispo-
nible sobre su estado y las condiciones en que fue-
ron crioconservados. Las Comunidades Auténomas
trasladardn dicha informacién al Ministerio de Sani-
dad y Consumo.

Los centros de reproduccién humana asistida que
tengan preembriones crioconservados con antelacion
a la entrada en vigor de la presente Ley, colaboraran
con el Ministerio de Sanidad y Consumo y las autori-
dades autonémicas competentes en la aplicacién del
procedimiento descrito en los anteriores apartados.
En el momento y en la forma que se determine, los
centros podrdn poner a disposicién de los centros
acreditados a que hace referencia esta Disposicién los
preembriones cuyas estructuras bioldgicas vayan a ser
utilizadas con fines de investigacion. Junto con los
preembriones, los centros deberdn facilitar todos los
datos bioldgicos necesarios para determinar la traza-
bilidad y el tipaje de las células que se obtengan, de
tal forma que no sea desvelada la identidad de sus pro-
genitores.»
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JUSTIFICACION

La enmienda se concreta en la necesidad que el
Proyecto de Ley no obvie las competencias de las
Comunidades Auténomas, tanto de control de los cen-
tros de reproduccién humana asistida autorizados por
la Administracién sanitaria autonémica correspon-
diente (pérrafo primero) como de fomento de la inves-
tigacién (parrafo segundo), coherentemente con las
enmiendas que pretenden modificar la situacién de
monopolio residenciada en el Ministerio de Sanidad y
Consumo de la investigacion biomédica y la medicina
regenerativa.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad y Consumo

En nombre del Grupo Parlamentario Socialista
tengo el honor de dirigirme esa Mesa para, al amparo
de lo establecido en el articulo 110 y siguientes del
vigente reglamento del Congreso de los Diputados,
presentar las siguientes Enmiendas al Proyecto de Ley
por las que se modifica la Ley 35/1988, de 22 de
noviembre, sobre Técnicas de Reproduccion Asistida
(nim. expte. 121/000171).

Palacio del Congreso, 29 de septiembre de 2003.—
Maria Teresa Fernandez de la Vega Sanz, Portavoz
del Grupo Parlamentario Socialista.

ENMIENDA NUM. 48

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

A la exposicién de motivos
De modificacidn.

Se propone la modificacién de la exposicién de
motivos, que tendra la siguiente redaccion:

Exposicion de motivos

La Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técni-
cas de Reproduccién Asistida, supuso en su momento
un progreso muy importante de la Medicina Reproduc-
tiva en Espafia y fue un referente para numerosos pai-
ses. No obstante, siendo notorio el enorme avance que
ha supuesto la aplicacion de esta Ley, es también evi-
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dente que los progresos cientificos actuales, asi como
la mejora de las técnicas disponibles y de la propia
préactica médica, aconsejan su revisién y mejora.

Asi, la Comisién Nacional de Reproduccién Huma-
na Asistida, ya en su primer Informe de diciembre de
1998, propuso una serie de actuaciones para mejorar la
aplicacion de esta Ley, entre las que pueden sefialarse
la promocién del compromiso de las parejas para redu-
cir el nimero de preembriones sobrantes, el estableci-
miento de un arbol de decisiones que se deberd deter-
minar antes de iniciar el proceso y se recogerdn en el
consentimiento informado, la consideracion de la des-
truccién como salida tltima de dicho 4rbol de decisio-
nes y la conveniencia de ampliar el plazo de cinco afios
al periodo de vida fértil de la mujer. Asi mismo, en ese
informe, se proponian medidas alternativas a la des-
truccidn de los preembriones crioconservados por mas
de cinco afios, como la donacioén a terceros previo con-
sentimiento de los progenitores, o en el caso del falle-
cimiento de los dos miembros de la pareja o su no loca-
lizacién, su ofrecimiento a terceros por los centros
donde estén conservados.

Posteriormente, la Comisién Nacional de Repro-
duccion Humana Asistida, en su Informe de 2000
sobre «La investigacién con embriones humanos
sobrantes», propuso una serie de recomendaciones,
que completaban las del Informe de 1998, para deter-
minar el destino de los embriones humanos que hubie-
ran superado el plazo médximo de crioconservacién de
cinco aflos previsto en la Ley. Se aconsejaba autorizar
la utilizacién, con fines de investigacion, de aquellos
embriones que hubieran superado este plazo, contaran
con el consentimiento informado de los progenitores y
no fueran a ser transferidos a su madre bioldgica, ni
donados a otras parejas. En definitiva se proponia su
uso en investigacién y terapéutica como alternativa a
su destruccion.

Recientemente, en febrero de este afio, el Comité
Asesor de Etica de Ciencia y Tecnologia ha coincidido
basicamente con la Comisién Nacional de Reproduc-
cién Humana Asistida y ha aconsejado también el cam-
bio de la norma para ofrecer el respaldo legal necesa-
rio, a fin de resolver los problemas de inseguridad
juridica y las consecuencias de ellos derivadas, en
aquellas cuestiones no previstas en la Ley 35/1988,
dado el nivel de conocimiento cientifico en el momento
de su elaboracion.

II

Una caracteristica esencial de la evolucién de la
Medicina en las ultimas décadas se basa en los nume-
rosos e importantes avances cientificos y técnicos que
estdn suponiendo grandes cambios en la forma de
afrontar tanto la enfermedad como sus consecuencias
en la sociedad actual.
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Esta situacion es especialmente notable en la medi-
cina molecular, celular y regenerativa. Estamos asis-
tiendo, casi a diario, a la publicacién de enormes avan-
ces en estas materias, por lo que podria considerarse
que estamos en el inicio de una nueva medicina mole-
cular y celular, capaz de aportar posibilidades de pre-
vencién y/o tratamiento eficaz de numerosas enferme-
dades que hasta hace poco parecian incurables.

De hecho, entre los numerosos progresos realizados
en los dltimos afios, pueden destacarse los alcanzados a
través de estrategias de investigacion basadas en las
denominadas células madre o troncales humanas. La
investigacion en este drea ha generado una gran espe-
ranza para el tratamiento de muchas enfermedades que
afectan a miles de personas como son la Diabetes, el
Parkinson, la enfermedad de Alzheimer, la Corea de
Huntington y otras. Asimismo, quizds a mas largo
plazo, podrian tratarse enfermedades que afectan a
organos enteros o a tejidos complejos e incluso a enfer-
medades inmunoldgicas segin apuntan los experimen-
tos realizados con células madre o troncales en anima-
les de experimentacion.

Este es sin duda un motivo de suficiente entidad
como para buscar soluciones legales que permitan que
los investigadores espafioles puedan utilizar células
troncales embrionarias, dado que se conoce que pue-
den aislarse de preembriones preimplantacionales
humanos sobrantes de la fecundacién in vitro. Estas
células troncales embrionarias presentan un magnifi-
co potencial puesto que se pueden obtener en gran
ndmero, se conservan bien, son indiferenciadas y plu-
ripotentes, es decir, tienen la posibilidad de diferen-
ciarse posteriormente en distintos tipos de células
mediante modificaciones en los cultivos y, también,
pueden reproducirse indefinidamente. Ademads, si las
células troncales embrionarias se obtienen por trans-
ferencia de nicleo, no se produce ningin rechazo
inmunolégico.

Estos importantes avances cientificos han propicia-
do, en el ambito académico de la medicina, una impor-
tante reflexion sobre la necesidad de desarrollar estra-
tegias de investigacion, basadas en la utilizacion de los
preembriones humanos sobrantes de las técnicas de
fecundacién in vitro.

Por ello, y dada la gran coincidencia existente en
los dmbitos cientificos y académicos, con los Informes
antes mencionados sobre los beneficios potenciales que
para la medicina pueden derivarse del impulso de
investigaciones basadas en el uso de preembriones
sobrantes de las técnicas de fecundacién in vitro, resul-
ta de todo punto necesaria una adecuacién de la norma-
tiva que regula este tipo de cuestiones para hacer posi-
ble que la medicina espafola pueda estar a la altura de
los niveles de desarrollo actuales y de futuro con las
mayores cuotas de calidad y excelencia cientifica, al
igual que ocurre en otros paises de nuestro entorno, en
beneficio siempre de los pacientes.
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La modificacién normativa que se acomete debe
hacer compatibles dos objetivos fundamentales:

a) Favorecer a la pareja o a la mujer la obtencién
del mayor éxito posible en la consecucién de su pro-
yecto reproductivo.

b) Permitir la investigacién con preembriones
humanos sobrantes de fecundaciones in vitro, basica-
mente, en las condiciones referidas por la Comisién
Nacional de Reproducciéon Humana Asistida.

Junto a estos objetivos y teniendo en cuenta la
actual configuracién del Sistema Nacional de Salud
espaiiol, fruto de una realidad competencial en la que
todas las Comunidades Auténomas disfrutan de las pre-
visiones constitucionales y estatutarias, parece aconse-
jable establecer estrategias de cooperacién y coordina-
cién que tengan como base los instrumentos previstos
en la recientemente promulgada Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de
Salud. Por ello, la presente modificacién normativa
debe hacerse desde el pleno respeto a las competencias
de las Comunidades Auténomas.

En este sentido, la normativa sobre reproduccién
asistida ha de prever estrategias de apoyo, coordinacién
y cooperacién con aquellas Comunidades Auténomas
que, en el uso de sus competencias, procedan a regular
la investigacién con preembriones humanos sobrantes
de las técnicas de fecundacién in vitro con fines de
mejorar la salud y la vida de las personas.

Por tanto, las modificaciones previstas en esta Ley
contemplan medidas encaminadas a hacer posibles
estos objetivos.

III

Con la finalidad de hacer posibles estos objetivos
anteriormente enunciados, la presente reforma de la
Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de
Reproduccion Asistida, se concreta en la modificacién
de los articulos 4, 11, 16 y 20 de dicha Ley y en la adi-
cién de un nuevo articulo 17 bis.

Se ha considerado oportuno mejorar la prevision
establecida, de transferir al ttero solamente el nimero
de preembriones considerado cientificamente como el
mds adecuado para asegurar razonablemente el emba-
razo, afiadiendo que ello se hard en funcién tanto de la
situacion clinica particular que condicione el problema
de esterilidad de cada mujer o pareja asi como de su
proyecto reproductivo, tratando de evitar en lo posible
la gestacion multiple.

Se propone asimismo la modificacién del tiempo de
crioconservacion del semen en Bancos de gametos
autorizados, determindndose que podra serlo por tiem-
po indefinido sin perjuicio de las decisiones que corres-
pondan a los responsables de los Bancos o de aquellos
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pacientes que hayan decidido conservar su semen en
dichos Bancos.

También se considera necesario contemplar la posi-
bilidad de que la pareja o la muyjer, en el supuesto de
que no sean transferidos los preembriones crioconser-
vados, puedan donar los mismos para fines reproducti-
vos 0 para investigacion y terapéutica segin la volun-
tad y el consentimiento informado de sus progenitores.

Por esta razon, se establece la necesidad de expresar
en una «Declaracion de voluntad sobre el futuro de sus
Preembriones» cudl serd el destino de los mismos
segun la voluntad de sus progenitores. Esta Declara-
cidén tendrd cardcter revocable y modificable.

Asimismo, se afiade un nuevo articulo, el 17 bis,
para permitir la importacion y exportacién de preem-
briones in vitro y de sus estructuras bioldgicas con unos
estrictos requisitos y con la obligacién de que se realice
sin lucro.

En la disposicion adicional primera se contempla la
incorporacién de las técnicas, tecnologias y procedi-
mientos mds avanzados en reproduccion asistida a la
cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud con
el fin de garantizar la universalidad y gratuidad de las
prestaciones de reproduccion asistida.

La presente Ley, en la disposicion adicional segun-
da, prevé la creacién del Centro Nacional de Investiga-
cién en Medicina Regenerativa, adscrito al Instituto de
Salud Carlos III, con el fin de promover y coordinar la
investigacion con tejidos y c€lulas de origen humano y
con embriones, y de asesorar tanto al Ministerio de
Sanidad y Consumo como a las Comunidades Auténo-
mas en materia de Medicina Regenerativa. Para ello,
ofrecerd apoyo técnico y metodolégico a dichas admi-
nistraciones en la aplicacién de los procedimientos
adecuados en los procesos de investigacién con preem-
briones humanos sobrantes de las técnicas de fecunda-
cion in vitro, que se desarrollen tras regular su investi-
gacién en uso de sus competencias.

La disposicién adicional tercera fomenta la dona-
cioén y conservacion de sangre de cordon umbilical para
que los progenitores o la madre, en su caso, conozcan
las ventajas de donar y conservar, previo consentimien-
to informado, sangre de cordén umbilical de un recién
nacido en Bancos de sangre de cordén umbilical. De
este modo, se pretende avanzar en la solucién y/o mejo-
ra de problemas de salud siempre en funcién de la evi-
dencia cientifica existente en cada momento sobre la
utilidad de la sangre de cordén umbilical.

Asimismo, en la disposicién adicional cuarta, se
considera la posibilidad de que las Comunidades Aut6-
nomas, en el uso de sus competencias, puedan regular
la investigacidn con preembriones humanos sobrantes
de las técnicas de fecundacién in vitro con fines de
mejorar la salud y la vida de las personas a través de
proyectos de investigacion, para los que se determinan
las caracteristicas que como minimo deben cumplir.
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También se establece, en la disposicién adicional
quinta, que los centros de reproduccién humana asisti-
da deberan poner a disposicion del Centro Nacional de
Investigacién en Medicina Regenerativa los preembrio-
nes cuyas estructuras bioldgicas vayan a ser utilizadas
con fines de investigacién y terapéuticos, junto a los
datos bioldgicos necesarios para determinar la trazabi-
lidad y el tipaje de las células que se obtengan, garanti-
zando el anonimato de los progenitores.

Con la finalidad de asegurar la necesaria coopera-
cion institucional, y en el caso de que una Comunidad
Auténoma, en el ejercicio de sus competencias, haya
regulado la investigacién con preembriones humanos
sobrantes de la aplicacién de las técnicas de fecunda-
cién in vitro, el Centro Nacional de Investigacién en
Medicina Regenerativa deberd poner a disposicién de
la Comunidad Auténoma dichos preembriones junto a
los datos bioldgicos.

Ademads se contempla la posibilidad de investiga-
cién en los centros, servicios y unidades autorizados de
reproduccién humana asistida que cuenten con capaci-
dad acreditada, previa autorizacion del Centro Nacio-
nal de Investigacion y Medicina Regenerativa de acuer-
do con el informe de la Comisién Nacional de
Reproducciéon Humana Asistida o previa autorizacidon
del 6rgano correspondiente de las Comunidades Auté-
nomas en el caso de que éstas hayan regulado la inves-
tigacion.

La disposicién transitoria primera prevé, dentro de
las posibilidades de destino de los preembriones crio-
conservados con anterioridad a la entrada en vigor de
esta Ley, que puedan ser cedidos para fines reproducti-
vos 0 para investigacion y terapéutica, con el limite de
catorce dias de desarrollo, previo consentimiento infor-
mado de sus progenitores o la mujer, en su caso, y con
estricto control de las Administraciones Piblicas com-
petentes.

Se establece que todos los centros, servicios y uni-
dades autorizados de reproduccién humana asistida
deberdn comunicar al Ministerio de Sanidad y Consu-
mo el nimero de preembriones humanos que manten-
gan actualmente crioconservados procedentes de ciclos
iniciados antes de la entrada en vigor de esta Ley, asi
como la informacién disponible sobre su estado y las
condiciones en que fueron crioconservados.

Con la finalidad de asegurar y promover la coopera-
cidén institucional, la Ley establece que esta informa-
cién deberd ponerse a disposicién del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud para que las
Comunidades Auténomas puedan llevar a cabo las
investigaciones derivadas de la regulacion de la investi-
gacién en uso de sus competencias.

Asi mismo, el Gobierno, de acuerdo con las Comu-
nidades Auténomas y previo informe de la Comision
Nacional de Reproduccién Humana Asistida, de las
Sociedades Cientificas y de las Sociedades de pacientes
y usuarios, elaborard, en el plazo de seis meses a partir
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de la entrada en vigor de esta Ley, protocolos de con-
sentimiento informado acordes con las necesidades de
los afectados y con la evidencia cientifica disponible.

Por ultimo, se establece una disposicién transito-
ria, hasta que se haga efectiva la creacién y puesta en
funcionamiento del Centro Nacional de Investigacion
en Medicina Regenerativa, que impida retrasos en las
investigaciones que puedan promover las Comunida-
des Auténomas, que en uso de sus competencias,
hayan regulado la investigacién con preembriones
sobrantes de la fecundacion in vitro. Para ello, se
autorizan proyectos de investigacion con preembrio-
nes cedidos directamente por los centros de reproduc-
cién asistida de la Comunidad Auténoma en cuestion,
en el marco de las condiciones contempladas en la
presente Ley.

MOTIVACION

En coherencia con las enmiendas al articulado pre-
sentadas.

ENMIENDA NUM. 49

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

Al articulo unico. Uno. Articulo 4
De modificacion.

Se propone la modificacion del articulo 4, que ten-
dré la siguiente redaccion:

«Articulo 4.

El nimero de ovocitos que se pretendan fecundar y
el nimero de preembriones que se transfieran al dtero
serd el considerado cientificamente como el mas ade-
cuado para asegurar razonablemente el embarazo, en
funcién tanto de la situacion clinica particular que se
considere esté condicionando el problema de esterili-
dad de cada mujer o pareja, como de su proyecto repro-
ductivo, tratando de evitar en lo posible la gestacion
multiple.»

MOTIVACION

La enmienda pretende que sean los equipos sanita-
rios quienes decidan el tratamiento adecuado en cada
caso para asegurar razonablemente el embarazo, en
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funcidn de la situacién clinica particular y del proyecto
reproductivo y tratando de evitar en lo posible la gesta-
cién multiple.

ENMIENDA NUM. 50

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

Al articulo tnico. Uno. Articulo 4, apartado 3
De supresion.

Se propone la supresion del apartado 3 del articulo 4.

MOTIVACION

La redaccidn del proyecto de Ley reduce las posibi-
lidades de éxito del proyecto reproductivo e impide el
cumplimiento de lo previsto en el apartado 2.

ENMIENDA NUM. 51

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

Al articulo unico. Dos. Articulo 11
De modificacion.

Se propone la modificacién del articulo 11, que ten-
dr4 la siguiente redaccion:

«Articulo 11.

1. El semen podra crioconservarse en Bancos de
gametos autorizados por tiempo indefinido sin perjuicio
de las decisiones que correspondan a los responsables
de los Bancos o a los pacientes de quienes provenga.

2. Se autoriza la crioconservacién de évulos con
fines de reproduccion asistida.

3. Se autoriza la crioconservacién de los preem-
briones sobrantes de una Fecundacién In vitro por un
plazo equivalente a la vida fértil de la mujer con el
objeto de que se le puedan transferir en intentos poste-
riores. En el supuesto de que no fueran transferidos,
estos preembriones crioconservados podran ser dona-
dos para fines reproductivos o para investigacion y tera-
péutica seguin la voluntad y el consentimiento informa-
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do de sus progenitores expresados en una “Declaracién
de voluntad sobre el futuro de sus Preembriones”, que
serd revocable y modificable.

4. Los centros de fecundacion in vitro que proce-
dan a la crioconservacién de preembriones humanos de
acuerdo con lo establecido en este articulo, deberan
disponer de un seguro o instrumento equivalente, que
garantice su capacidad para compensar econdmica-
mente a las parejas en el supuesto de que se produjera
un accidente o siniestro que afecte a los preembriones
crioconservados.»

MOTIVACION

Ajustar la redaccion en lo referente a la crioconser-
vacion de semen y 6vulos en referencia a la situacion
actual y permitir la utilizacién para investigacién de los
preembriones sobrantes que se generen después de la
aprobacion de la Ley, en las mismas condiciones que
los preembriones sobrantes anteriores a la Ley.

ENMIENDA NUM. 52

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

Al articulo tnico. Dos. Articulo 11, apartado 3
De modificacion.

Se propone en el apartado 3 la supresion del inciso
«en los casos excepcionales previstos en el apartado 3
del articulo 4», asi como la sustitucion del inciso «sean
donados con fines reproductivos como unica alternati-
va» por la siguiente redaccién «puedan tener los mis-
mos destinos que los preembriones crioconservados
con anterioridad a la entrada en vigor de la presente
Ley, en los términos previstos en la disposicidn final
primera de esta Ley».

MOTIVACION

Es razonable que los preembriones crioconservados
puedan tener los mismos destinos ya sean anteriores o
posteriores a la aprobacién de esta Ley. De este modo
se permite la investigacion con los preembriones que se
crioconserven después de la entrada en vigor de esta
Ley en las mismas condiciones que con los anteriores a
la misma.
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ENMIENDA NUM. 53

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

Al articulo unico. Tres. (Nuevo)
De adicion.

Se propone la adicién de un nuevo apartado al
articulo dnico, el tres, que tendra la siguiente redac-
cién:

«Tres. Se modifica el articulo 16, apartado 1, de la
Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de
Reproduccidn Asistida, afiadiendo una nueva letra j)
bis, que queda redactado en los siguientes términos:

j) bis. Las investigaciones sobre enfermedades
degenerativas y otras graves susceptibles de ser trata-
das a partir de células troncales.»

MOTIVACION

Modificar el articulo 16 de la Ley 35/1988 para
recoger expresamente la mencién de la investigacion
con células troncales asi como su finalidad en el listado
de investigaciones posibles.

ENMIENDA NUM. 54

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

Al articulo tnico. Cuatro (nuevo)
De adicion.

Se propone la adicién de un nuevo apartado al articu-
lo dnico, el cuatro, que tendrd la siguiente redaccién:

«Cuatro. Se modifica el articulo 20, apartado
2.B), letra e), de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccidn Asistida, que queda
redactado en los siguientes términos:

e) Comerciar con preembriones o con sus células,
asi como su importacién o exportacién fuera de los
casos previstos en esta Ley.»
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MOTIVACION

En coherencia con la enmienda por la que se intro-
duce un nuevo articulo 17 bis que permita la importa-
cién o exportacion de preembriones fecundados in vitro
o sus estructuras bioldgicas, siempre que cumplan cier-
tos requisitos. Es necesario, por tanto, en el articulo
que tipifica las infracciones (art. 20), excluir de dicha
consideracién —infraccion muy grave— las importa-
ciones o exportaciones permitidas.

ENMIENDA NUM. 55

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

Al articulo unico. Cinco. Articulo 17 bis (nuevo)
De adicioén.

Se propone la adicién de un nuevo apartado al articu-
lo dnico, el cinco, que tendrd la siguiente redaccién:

«Cinco. Se adiciona un nuevo articulo 17 bis a la
Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de
Reproduccién Asistida, que queda redactado en los
siguientes términos:

Articulo 17 bis.

Se permitira la importacidn y exportacion de pre-
embriones in vitro y de sus estructuras bioldgicas,
siempre que concurran los siguientes requisitos:

a) Que se realice en el marco de una investigacion
o de un tratamiento autorizados.

b) Que el centro extranjero de origen ofrezca
garantias de seguridad sobre el material bioldgico cedi-
do, y que el de destino ofrezca asimismo garantias
sobre el buen uso de estos materiales.

¢) Que tanto la importacién como la exportacién
cuenten con la autorizacién previa del Centro Nacional
de Investigacién en Medicina Regenerativa.

d) Que se realice sin lucro. A tales efectos, no se
considerard como tal el pago o cobro, seglin correspon-
da, de los gastos de procesamiento y elaboracion, man-
tenimiento, transporte y otros semejantes.»

MOTIVACION

Prever la importacién y exportacién de preembrio-
nes fecundados in vitro y sus estructuras biol6gicas
siempre que concurran una serie de requisitos cuya pre-
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tension es la de ofrecer garantias a este proceso. De este
modo se facilita la plena participacién de los grupos
investigadores y clinicos espafioles en las politicas
europeas de financiacién de investigaciones con célu-
las troncales embrionarias dentro del actual Programa
Marco Europeo.

ENMIENDA NUM. 56

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

Nueva disposicién adicional
De adicién.

Se propone la adicién de una nueva disposicion adi-
cional, que serd la primera y que tendra la siguiente
redaccion:

«Disposicién adicional primera. Garantia de uni-
versalidad y gratuidad de las prestaciones de reproduc-
cion asistida.

Con el fin de garantizar la universalidad y gratuidad
de las prestaciones de reproduccién asistida, la cartera
de servicios del Sistema Nacional de Salud, elaborada
de acuerdo con lo previsto en la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de
Salud, incorporard las técnicas, tecnologias o procedi-
mientos mds avanzados en reproduccién asistida segin
la evidencia cientifica disponible.

A tal fin, la propuesta que se realice al Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud para que
éste acuerde dicha cartera de servicios, segin lo previs-
to en los articulos 20 y 21 de la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de
Salud, ird acompafiada de una memoria econémica
sobre la evaluacién del impacto econdémico de su apli-
cacion. De acuerdo con dicha memoria econdmica, el
Estado realizard la correspondiente dotacién presu-
puestaria para asegurar la suficiencia financiera de su
aplicacion en el Sistema Nacional de Salud.»

MOTIVACION

Se pretende con esta enmienda que la cartera de
servicios del Sistema Nacional de Salud, que segtn la
Ley de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud ha de ser acordada por el Consejo Interterritorial,
se mejore sustancialmente y se actualice adecuadamen-
te incorporando las técnicas, tecnologias o procedimien-
tos mds avanzados en reproduccion asistida, garantizan-
dose la universalidad y gratuidad de estas prestaciones.
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Igualmente se pretende que el coste econémico que
pueda suponer dicha medida sea asumido por el Esta-
do, ya que ha de tratarse de una prestacion de la cartera
de servicios en todo el Sistema Nacional de Salud.

ENMIENDA NUM. 57

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

A la disposicién adicional tnica
De modificacién.

Se propone la modificacién de la disposicién adi-
cional tnica, que pasard a ser disposicién adicional
segunda, que tendré la siguiente redaccion:

«Disposicion adicional segunda. Creacion del Cen-
tro Nacional de Investigaciéon en Medicina Regenerativa.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, en el
plazo de tres meses desde la entrada en vigor de esta
Ley, procederd a la creacién del Centro Nacional de
Investigacién en Medicina Regenerativa, adscrito al
Instituto de Salud Carlos III.

2. Corresponderd al Centro Nacional de Investiga-
cién en Medicina Regenerativa:

a) Promover y coordinar la investigacién con
embriones y con tejidos y células de origen humano de
acuerdo con la legislacién vigente y los convenios
internacionales firmados en materia de biomedicina.

b) Asesorar al Ministerio de Sanidad y Consumo
y a las Comunidades Auténomas en materia de medici-
na regenerativa.

c) Representar al Ministerio de Sanidad y Consu-
mo en organismos nacionales e internacionales en
materias relacionadas con la medicina regenerativa.

d) Desarrollar y gestionar un Registro de Centros
y Equipos Autorizados para investigar con embriones y
con células y tejidos de origen humano, que sustituya
al Registro Nacional de Centros o Servicios Autoriza-
dos previsto en la disposicion adicional segunda de la
Ley 42/1988, de 28 de diciembre, de donacién y utili-
zaci6én de embriones y fetos humanos o de sus c€lulas,
tejidos u 6rganos.

3. El Centro Nacional de Investigacién en Medici-
na Regenerativa contard con un Banco Nacional de
Lineas Celulares que se encargara de la elaboracion, el
almacenamiento, la conservacién y gestion de lineas
celulares de diverso tipo, de acuerdo con las normas y
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estdndares que determine la legislacién nacional e
internacional.

4. Dependiendo del Instituto de Salud Carlos III
habrd una Comisién de Seguimiento y Control de
Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos,
en la que participardn las Comunidades Auténomas.
Sus competencias, requisitos de creacion y funciona-
miento serdn establecidos reglamentariamente. Dicha
Comision sustituird a la Comisién Nacional de Dona-
cion y Utilizacién de Embriones y Fetos prevista en la
Ley 42/1988 de 28 de diciembre, de donacion y utiliza-
cién de embriones y fetos humanos o de sus células,
tejidos u érganos.»

MOTIVACION

Se pretende con esta enmienda que se proceda a la
creaciéon del Centro Nacional de Investigacién en
Medicina-Regenerativa, adscrito al Instituto de Salud
Carlos III. A este Centro le corresponderian funciones
correspondientes de coordinacion de investigacion con
embriones y con tejidos y células de origen humano.

La adscripcién al Instituto de Salud Carlos III tiene
su razén de ser en que este Instituto es el drgano de
apoyo cientifico-técnico del Ministerio de Sanidad y
Consumo y de los distintos Servicios de Salud de las
Comunidades Auténomas, correspondiéndole desarro-
llar y ofrecer servicios cientifico-técnicos e investiga-
cién de la més alta calidad. A estos efectos es impor-
tante resaltar la funcién esencial que la Ley de
Cohesién y Calidad en el Sistema Nacional de Salud
otorga a dicho Instituto en cuanto a vertebracion de la
investigacion en salud, que no se debe fragmentar con
la creacion de otro Organismo Auténomo con persona-
lidad juridica diferenciada.

Esta forma organizativa garantiza ademds la partici-
pacién de las Comunidades Auténomas que participan
en el Consejo Rector del Instituto Carlos III.

Ademads, no parece necesario unir la Organizacién
Nacional de Trasplantes al Centro propuesto.

ENMIENDA NUM. 58
Subsidiaria a la disposicién adicional vinica

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

A la disposicién adicional dnica

De adicién.
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Se propone la adicién de un nuevo apartado 2 bis,
que tendrd la siguiente redaccion:

«2 bis. Las Comunidades Auténomas participaran
en los 6rganos de gobierno del Centro Nacional de
Trasplantes y Medicina Regenerativa.»

MOTIVACION

En caso de crearse un Organismo Auténomo con
personalidad juridica diferenciada, es necesario que en
los 6rganos de gobierno de dicho Organismo Auténo-
mo participen las Comunidades Auténomas, en virtud
del principio de coordinacién y cooperacion institucio-
nal, al igual que dicha participacion estd prevista a nivel
legal en el Instituto de Salud Carlos III (art. 48 de la
Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad
del Sistema Nacional de Salud).

ENMIENDA NUM. 59
Subsidiaria a la disposicion adicional tinica

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

A la disposicion adicional tinica

De adicién.

Se propone la adicidn del inciso «con embriones» a
la letra c) del apartado 3 después de «promover y coor-
dinar la investigacién» y a la letra f) del apartado 3 des-
pués de «para investigar».

MOTIVACION

Mejora de la redaccién ya que no hay ninguna refe-
rencia en esta Ley a la investigacién con embriones.

ENMIENDA NUM. 60
PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

Disposicién adicional. (Nueva)

De adicién.
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Se propone la adicién de una nueva disposicién adi-
cional, que pasard a ser la tercera, que tendr4 la siguien-
te redaccion:

«Disposicién adicional tercera.
de cord6n umbilical.

Bancos de sangre

Se estableceran protocolos de informacién para que
los progenitores o la madre, en su caso, conozcan las
ventajas de donar y conservar, previo consentimiento
informado, sangre de cordén umbilical de un recién
nacido en Bancos de sangre de cordén umbilical. Dicha
sangre podra ser utilizada en su momento para la solu-
cién y/o mejora de problemas de salud, siempre en fun-
cién de la evidencia cientifica existente en cada
momento.»

MOTIVACION

Se pretende fomentar la donacién de sangre de cor-
dén umbilical con la finalidad de favorecer que muchas
personas puedan beneficiarse en el futuro de los avan-
ces cientificos que permitan afrontar con éxito numero-
sas enfermedades.

ENMIENDA NUM. 61

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

Disposicién adicional. (Nueva)
De adicién.

Se propone la adicién de una nueva disposicion adi-
cional, que pasard a ser la cuarta, que tendr4 la siguien-
te redaccidn:

«Disposicidn adicional cuarta. Investigacién en
las Comunidades Auténomas con preembriones huma-
nos sobrantes.

1. Las Comunidades Auténomas, en el uso de sus
competencias, podrdn regular la investigacién con pre-
embriones humanos sobrantes de las técnicas de fecun-
dacién in vitro con fines de mejorar la salud y la vida de
las personas a través de proyectos de investigacién que
tengan como minimo, las siguientes caracteristicas:

a) Tener interés cientifico relevante, asi como
carecer de cardcter lucrativo.

b) Efectuarse con preembriones no desarrollados
in vitro mas alld de catorce dias después de la fecunda-
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cidén del 6vulo, sin contabilizar el tiempo en que pudie-
ron haber estado crioconservados.

c) Estar autorizado previamente, acreditando cien-
tificamente la imposibilidad de desarrollar esa investi-
gacién en modelo animal, y teniendo como finalidad
mejorar la salud y la vida de las personas. Esta autori-
zacion serd exclusiva para cada proyecto y se determi-
nard, como minimo, el nimero de preembriones a utili-
zar, investigador principal y plazo para el desarrollo del
proyecto. Asi mismo, la autorizacién del proyecto de
investigacion requerird informe del Comité de Etica de
la Investigacién u 6rgano similar de la Comunidad
Auténoma.

2. El Centro Nacional de Investigacién en Medici-
na Regenerativa ofrecerd apoyo técnico y metodoldgi-
co a las Comunidades Auténomas para la aplicacién de
los procedimientos adecuados en los procesos de inves-
tigacién con preembriones humanos sobrantes de las
técnicas de fecundacion in vitro a que se refiere el apar-
tado anterior.»

MOTIVACION

Salvaguardar las competencias de las Comunidades
Auténomas asi como establecer una necesaria coopera-
cion institucional.

ENMIENDA NUM. 62

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

Disposicion adicional. (Nueva)
De adicién.

Se propone la adicién de una nueva disposicién adi-
cional, que pasard a ser la quinta, que tendré la siguien-
te redaccion:

«Disposicion adicional quinta. Cooperacién insti-
tucional entre Administraciones y centros.

Los centros de reproduccién humana asistida pon-
dran a disposicién del Centro Nacional de Investiga-
ciéon en Medicina Regenerativa los preembriones
cuyas estructuras biolégicas vayan a ser utilizadas con
fines de investigacion, junto a los datos bioldgicos
necesarios para determinar la trazabilidad y el tipaje
de las células que se obtengan, garantizando el anoni-
mato de los progenitores. En el caso de que una Comu-
nidad Auténoma, en el ejercicio de sus competencias,
haya regulado la investigacién con preembriones
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humanos sobrantes de las técnicas de fecundacién
in vitro en la forma que se establece en el apartado 1
de la Disposicion adicional cuarta, el Centro Nacional
de Investigacién en Medicina Regenerativa pondrd a
disposicién de la Comunidad Auténoma dichos pre-
embriones junto a los datos bioldgicos referidos ante-
riormente.

Los centros, servicios y unidades de reproduccién
humana asistida autorizados, y con capacidad acredita-
da, podran realizar este tipo de investigaciones, previa
autorizacién del Centro Nacional de Investigacidn en
Medicina Regenerativa de acuerdo con el informe de la
Comisién Nacional de Reproducciéon Humana Asistida
o previo cumplimiento de lo establecido en el apartado
primero de la Disposicién Adicional Cuarta de esta
Ley.»

MOTIVACION

Regular y fomentar la cooperacién entre Centros
que disponen o dispongan en un futuro de preembrio-
nes crioconservados, el Centro de Investigacion en
Medicina Regenerativa y las Comunidades Auténomas
que hayan regulado esta materia, con el fin de hacer
factibles las investigaciones.

ENMIENDA NUM. 63

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

A la disposicion final primera
De modificacién.

Se propone la modificacién de la disposicion final
primera, que pasard a ser disposicidn transitoria prime-
ra, que tendrd la siguiente redaccion:

«Disposicién transitoria primera. Destino de los
preembriones crioconservados con anterioridad a la
entrada en vigor de esta Ley.

Los preembriones humanos sobrantes de las Fecun-
daciones in vitro con anterioridad a la entrada en vigor
de esta Ley podrén ser cedidos sin 4nimo de lucro, para
fines reproductivos o de investigacion y terapéuticos,
con el limite de catorce dias de desarrollo, previo con-
sentimiento informado de los progenitores, o de la
mujer en su caso, y con estricto control de las Adminis-
traciones Publicas competentes.

En el supuesto de que los dos miembros de la pareja
hayan fallecido, no sean localizables o por cualquier
otro motivo no manifiesten su voluntad, su cesién, sin
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4nimo de lucro, para investigacion y terapéutica se rea-
lizara por los responsables de los Centros donde estén
almacenados, previo informe de la Administracién
Pdblica competente.

A estos efectos el Gobierno, mediante Real Decre-
to en el plazo de un mes desde la fecha de entrada en
vigor de esta Ley, establecerd el procedimiento opor-
tuno.

En el plazo de dos meses a partir de la entrada en
vigor de la presente Ley, todos los centros, servicios y
unidades autorizados de reproduccién humana asistida
comunicaran al Ministerio de Sanidad y Consumo el
nimero de preembriones humanos que mantengan
actualmente crioconservados procedentes de ciclos ini-
ciados antes de la entrada en vigor de esta Ley, asi
como la informacién disponible sobre su estado y las
condiciones en que fueron crioconservados. Esta infor-
macién se pondré a disposicién del Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud para que las
Comunidades Auténomas puedan llevar a cabo las
investigaciones a que se refiere el apartado 1 de la dis-
posicion adicional cuarta.

Asimismo serd de aplicacién lo dispuesto en la dis-
posicién adicional quinta.»

MOTIVACION

Regulacién del destino de los preembriones sobran-
tes de técnicas de fecundacion in vitro crioconservadas
con anterioridad a la entrada en vigor de esta Ley.

Ademis teniendo en cuenta que la Ley exige que los
progenitores manifiesten su voluntad sobre el destino
de aquellos, se prevé la cesion sin animo de lucro por
los Centros que los conservan cuando, por diferentes
causas, los progenitores no puedan manifestarla.

ENMIENDA NUM. 64
Subsidiaria de la anterior

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

A la disposicién final primera

De modificacién.

Se propone la sustitucion en el apartado 1 del inciso
«en la presente disposicion final, sin que en ningtn

caso se proceda a la reanimacién» por «en la presente
Ley».

MOTIVACION

Mejora de la redaccion.

ENMIENDA NUM. 65

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

Disposicién transitoria. (Nueva)
De adicién.

Se propone la adicién de una disposicién transito-
ria, que serd la disposicidn transitoria segunda, que ten-
dré la siguiente redaccion:

«Disposicioén transitoria segunda. Régimen transi-
torio hasta la creacién del Centro Nacional de Investi-
gacion en Medicina Regenerativa.

En tanto se hace efectiva la creacién y puesta en
funcionamiento del Centro Nacional de Investigacién
en Medicina Regenerativa, las Comunidades Auténo-
mas que, en uso de sus competencias, hayan regulado
la Investigacién con preembriones sobrantes de la
fecundacion in vitro, en el marco de las condiciones
que marca la presente ley, podran autorizar proyectos
de investigacién con preembriones cedidos directamen-
te por los centros de reproduccién asistida pertenecien-
tes a la Comunidad Auténoma en cuestion.»

MOTIVACION

En coherencia con la enmienda que afiade una dis-
posicion adicional quinta, se prevé un régimen transito-
rio hasta la creacién y puesta en funcionamiento del
Centro de Investigacion en Medicina Regenerativa.

ENMIENDA NUM. 66

PRIMER FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista

A la disposicién final tercera
De modificacién.

Se propone la modificacién de la disposicion final
tercera, que pasard a ser disposicion final segunda, que
tendrd la siguiente redaccion:
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«Disposicion final segunda. Desarrollo normativo.

Se faculta al Gobierno para dictar cuantas disposi-
ciones resulten necesarias para el desarrollo y ejecu-
cidén de esta Ley.

En el plazo de seis meses a partir de la entrada en
vigor de la presente Ley, el Gobierno establecerd proto-
colos de consentimiento informado acordes con las
necesidades de los afectados y con la evidencia cientifi-
ca disponible, de acuerdo con las Comunidades Aut6-
nomas y previo informe de la Comisién Nacional de
Reproducciéon Humana Asistida, de las Sociedades
Cientificas y de las Sociedades de pacientes y usuarios.»

MOTIVACION

Establecer expresamente un plazo para la aproba-
cién de los protocolos de consentimiento informado y
regular el procedimiento de aprobacidn de los mismos
en el que se considera necesaria la participacion de
sociedades cientificas y de pacientes y usuarios.
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— Enmienda nim. 25 del Sr. Puigcercés Boixassa
(GMXx).

— Enmienda nim. 44 del G. P. Catalan (CiU), aparta-
do 1.

— Enmienda niim. 64 del G. P. Socialista, apartado 1.

— Enmienda ndim. 26 del Sr. Puigcercés Boixassa
(GMXx), apartado 2.

— Enmienda nim. 45 del G. P. Catalan (CiU), aparta-
do 2.

— Enmienda nim. 27 del Sr. Puigcercés Boixassa
(GMx), apartado 4.

— Enmienda ndm. 32 de la Sra. Lasagabaster Olaza-
bal (GMXx), apartado 4.

— Enmienda nim. 46 del G. P. Catalan (CiU), aparta-
do 4.

— Enmienda ndim. 28 del Sr. Puigcercés Boixassa
(GMXx), apartado 5.

— Enmienda ntim. 33 de la Sra. Lasagabaster Olaza-
bal (GMXx), apartado 5.

— Enmienda nim. 47 del G. P. Cataldn (CiU), aparta-
do 5.

Disposicién final segunda

— Enmienda nim. 19 del G. P. Vasco (EAJ-PNV).

Disposicion final tercera

— Enmienda nim. 34 de la Sra. Lasagabaster Olaza-
bal (GMXx).

— Enmienda ndm. 66 del G. P. Socialista.

Disposicion final cuarta

— Sin enmiendas.

Articulos de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre
Técnicas de Reproduccion Asistida (no contenidos
en el Proyecto de Ley)

Articulo 3
— Enmienda ndm. 12 del G. P. Vasco (EAJ-PNV).
Articulo 15

— Enmienda niim. 15 del G. P. Vasco (EAJ-PNV).

— Enmienda ndm. 22 del Sr. Puigcercés Boixassa
(GMXx), apartado 3.

— Enmienda ndm. 38 del G. P. Catalan (CiU), aparta-
do 3, a).

Articulo 16

— Enmienda ndm. 16 del G. P. Vasco (EAJ-PNV).

— Enmienda nim. 53 del G. P. Socialista, apartado
1.j) bis (nueva).

— Enmienda ndm. 23 del Sr. Puigcercés Boixassa
(GMx), apartado 3.

— Enmienda ndm. 39 del G. P. Cataldn (CiU), aparta-
do 3.

Articulo 17 bis (nuevo)
— Enmienda num. 55 del G. P. Socialista.
Articulo 20

— Enmienda nim. 54 del G. P. Socialista, apartado
2.B) letra e).
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