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TEXTO REMITIDO POR EL CONGRESO
DE LOS DIPUTADOS

621/000165
PRESIDENCIA DEL SENADO

Con fecha 31 de octubre de 2003, ha tenido en-
trada en esta Camarael texto aprobado por el Pleno
del Congreso delos Diputados, relativo a Proyecto
de Ley por laque se modificalaLey 35/1988, de 22
de noviembre, sobre Técnicas de Reproduccién
Asistida.

Al amparo del articulo 104 del Reglamento del
Senado, se ordena la remision de este Proyecto de
Ley alaComision de Sanidad y Consumo.

Declarado urgente, se comunica, aefectosdelo
dispuesto en el articulo 135.1 del Reglamento del
Senado, que € plazo para la presentacion de en-
miendas terminaré el proximo dia 4 de noviem-
bre, martes.

De otra parte, y en cumplimiento del articulo
191 del Reglamento del Senado, se ordenalapubli-
cacion del texto del mencionado Proyecto de Ley,

encontrandose larestante documentacién adisposi-
cion de los sefiores Senadores en la Secretaria Ge-
neral delaCamara.

Palacio del Senado, 31 de octubre de 2003.—
P. D., Manue Cavero Gomez, Letrado Mayor del
Senado.

PROYECTO DE LEY POR LA QUE SE MODI-

FICA LA LEY 35/1988, DE 22 DE NOVIEMBRE,

SOBRE TECNICAS DE REPRODUCCION
ASISTIDA

Predmbulo
I
Desde la promulgacion delaLey 35/1988, de 22

de noviembre, sobre Técnicas de Reproduccion
Asistida, se han producido avances considerables
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en el &mbito de latécnicay de la practica médica.
Como consecuencia, se han reducido losriesgosre-
lacionados con |os tratamientos, se han mejorado
las tasas de embarazos y nacimientos, y se ha con-
tribuido, en definitiva, a resolver de manera méas
eficaz los problemas de infertilidad de muchas pa-
rejas.

Como ya quedaba recogido en la exposicién de
motivos de la propia Ley 35/1988, «los avances
cientificos... cursan generalmente por delante del
Derecho, gue se retrasa en su acomodacion a las
consecuencias de aquéll os. Este asincronismo entre
la Cienciay el Derecho origina un vacio juridico
respecto de problemas concretos, que debe solucio-
narse, sl No es acostade dgjar alosindividuosy a
la sociedad misma en situaciones determinadas de
indefension. Las nuevas técnicas de Reproduccion
Asistida han sido generadoras de tales vacios, por
sus repercusiones juridicas de indole administra-
tiva, civil 0 penal. Se hace precisa unarevision y
valoracién de cuantos elementos confluyen en la
realizacién de las técnicas de Reproduccion Asis-
tida, y la adaptacion del Derecho alli donde pro-
ceda.»

Durante los quince afios de vigencia de la Ley
35/1988, lainvestigacion y la practicamédicaen el
ambito de la reproduccion humana asistida han su-
perado las previsiones contenidas en aquélla. Asi
mismo, €l paso del tiempo ha puesto de manifiesto
la existencia de algunas limitaciones en la norma,
gue han dado lugar a situaciones de ciertainseguri-
dad juridicay a problemas de un calado ético y sa-
nitario considerable. Sin duda alguna, el méas im-
portante de estos problemas ha sido laacumulacién
de un elevado nimero de preembriones humanos
sobrantes cuyo destino esta alin sin precisar.

LaLey 35/1988 preveia la crioconservacion de
los preembriones humanos sobrantes de la Fecun-
dacion in Vitro (FIV). Segun su articulo 11, «los
preembriones sobrantes de una FIV, por no trans-
feridos al Gtero, se crioconservaran en los Bancos
autorizados, por un maximo de cinco afios», a ex-
pensas de que sean solicitados por las parejas pro-
genitoras o0 sean donados a otras parejas que |0 so-
liciten. Una vez superado el plazo de los cinco
anos, la norma no especifica cuél deberia ser el
destino de los preembriones crioconservados no
transferidos.

Tanto la Comision Nacional de Reproduccién
Humana Asistida como el Comité Asesor de Etica
de Cienciay Tecnologia han aconsejado una inter-
vencion expresa del legislador para modificar la
normativa, con el objeto de resolver lainseguridad

juridica creada y solventar los problemas que de
ella se han derivado.

En paralelo ala aparicidn de las limitaciones de
la legislacion espafiola en materia de FIV, se han
producido algunos descubrimientos cientificos que
han elevado €l interés por el aprovechamiento de
los preembriones supernumerarios o sobrantes con
fines de investigacion. Entre ellos cabe destacar es-
pecialmente los descubrimientos que se estan pro-
duciendo en & &mbito de las células troncales pro-
cedentes de diferentes tipos de tgjidos. Los prime-
ros descubrimientos realizados en este campo estan
abriendo enormes expectativas en la investigacion
biomédicay farmacoldgica, asi como en relacion a
su potencial terapéutico paratratar graves enferme-
dades que ahora son incurables.

En particular, como consecuencia de esas expec-
tativas generadas en relacion alas células troncales
embrionarias, se ha desencadenado un intenso de-
bate de &mbito internacional para discutir desde
distintos puntos de vista -cientifico, juridico y
ético- las ventajas y los riesgos de estas nuevas li-
neas de investigacion gue toman como punto de
partida preembriones humanos de distinta proce-
dencia.

La legislacion vigente en Espafia en materia de
investigacion con preembriones, embriones huma-
nos y sus células esta recogida fundamentalmente
en la mencionada Ley 35/1988, de 22 de noviem-
bre, sobre Técnicas de Reproduccion Asistida, en
la Ley 42/1988, de 28 de diciembre, sobre dona-
ciony utilizacion de embriones o de sus células, te-
jidos u érganos, y en los aspectos punitivos, en el
Caodigo Penal, aprobado por la Ley Organica
10/1995, de 23 de noviembre.

Seguin la Ley 35/1988, en Esparia solo esta per-
mitido investigar con preembrionesviablessi dicha
investigacion tiene caracter diagnostico, terapéu-
tico o preventivo para el propio preembrion. En
este sentido, cualquier investigacion que se reali-
zara con otros fines sélo podria utilizar preembrio-
nes humanos muertos o no viables.

Asi mismo, laLey 42/1988 permite lainvestiga-
cion con embriones humanos siempre gue éstos no
sean viables 0 estén muertosy que dichainvestiga-
cion no searealizada con caracter comercial.

El Tribunal Constitucional ha tenido ocasion de
pronunciarse sobre esta materia en dos importantes
sentencias (S.T.C. 212/1996 y S.T.C. 116/1999), en
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las que se exige la necesidad de respetar al embrion
humano, al que se le reconoce un valor singular a
pesar de no alcanzar el status juridico de «persona
humana». Ademas, el Tribunal respaldalainterpre-
taci 6n «biol 6gica» del concepto de «viabilidad» del
embrién humano apuntada por la Comision Nacio-
nal de Reproduccion Humana Asistida, y justifica
la posibilidad de crioconservar preembriones hu-
manos viables en tanto en cuanto sea necesario
para asegurar cierta eficacia a las técnicas de Fe-
cundacion in Vitro.

La Comision Nacional de Reproduccién Hu-
mana Asistida, en su informe de 2000 sobre «Lain-
vestigacion con embriones humanos sobrantes»,
propuso, como opinidn mayoritaria, una serie de
recomendaciones que completaban el arbol de so-
luciones propuesto en su primer informe de 1998,
paradeterminar €l posible destino delos embriones
humanos que hubieran superado el plazo maximo
de crioconservacion previsto en laLey. Laopinion
mayoritaria aconsejaba autorizar la utilizacion, con
fines de investigacion, de aquellos embriones que
hubieran superado el plazo de cinco afios de crio-
conservacion, contaran con el consentimiento in-
formado de los progenitoresy no fueran a ser trans-
feridos a su madre bioldgica, ni donados a otras pa-
rejas. Se proponia, por tanto, la utilizacién parain-
vestigacion de aquellos embriones que no tuvieran
otra alternativa que la descongelacion y muerte.

En dicha propuesta se aconsejaba también que el
destino delos preembriones congel ados se materia-
lizaraen unareformalegisativay no mediante una
interpretacion més flexible de la legislacion actual
o del concepto de «preembrion viable». Igualmente
sellamabala atencion sobrelanecesidad de reducir
el nimero de preembriones sobrantes de |as técni-
cas FIV, asi como la conveniencia de reformar al-
gunos de | os plazos méximos previstos paralacrio-
conservacion de gametos y preembriones, adaptan-
dolos a estado actua de las técnicas.

En este sentido, & segundo informe de la Comi-
sion Nacional volvia a remarcar lo ya sefialado en
su primer informe de 1998, en e que se dedicaba
un amplio espacio aladiscusion sobre el problema
de la acumulacién de preembriones sobrantes de la
FIV, asi como a la propuesta de posibles medidas
pararesolverlo.

Tal y como se reconoce en €l primer informe de
la Comisién, «aunque, desde € punto de vista téc-

nico, la disponibilidad de méas preembriones (...)
aumenta |la posibilidad de procreacion (...) no es
menos cierto que el elevado nimero de preembrio-
nes congelados sugiere que frecuentemente no es
necesario obtener tantos». Como consecuencia, la
Comisién sefida que «no es deseable la acumula-
cion de preembriones congelados, cuyo destino y
posible utilizacion para la procreacion puede pro-
vocar graves problemas de responsabilidad social ».

En febrero de 2003, € Comité Asesor de Etica,
dependiente de la Fundacion Espafiola para la
Cienciay la Tecnologia, hizo publico el informe
gue le habia sido encargado por € Ministerio de
Cienciay Tecnologia en relacion a «La Investiga-
cién sobre células troncales». En é, aparte de ana-
lizar desde un punto de vistamultidisciplinar € es-
tado actual de las distintas lineas de investigacion
con células troncales, se abordaba la cuestion del
posible destino de los preembriones humanos so-
brantes de laFIV y su posible utilizacién con fines
de investigacion. En dicho informe, el Comité al-
canzd una posicion mayoritaria esencialmente
coincidente con las recomendaciones realizadas
por la Comision Nacional de Reproduccion Hu-
mana Asistida.

El Comité se muestra contrario ala creacion ex-
presa de preembriones humanos con fines de inves-
tigacion; ante la alternativa de la destruccion, y una
vez asegurado que los preembriones sobrantes no
pueden ser transferidos, se manifiesta favorable a
gue se permita su utilizacion con fines de investi-
gacion, «siempre bajo unas normas estrictas de
control». Entre las medidas de control previstas se
incluye la necesidad de contar con el consenti-
miento informado de los progenitores, la exigencia
de que los proyectos acrediten una finalidad tera-
péuticaclaradirigidaadisminuir el sufrimiento hu-
mano, que no puedan ser desarrollados a través de
otraslineas de investigacion alternativasy que sean
realizados por equipos capacitados dentro de pro-
yectos debidamente autorizados y controlados.

Ademas, e Comité expone lanecesidad de redu-
cir al minimo el nimero de preembriones sobrantes
delaFIV y contemplala conveniencia de permitir
la donacion con fines reproductivos de los preem-
briones sobrantes cuando las parejas progenitoras
hayan dado su consentimiento.

v

El objetivo de la reforma contenida en la pre-
sente Ley es el de resolver e problemagravey ur-
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gente de la acumulacién de preembriones humanos
sobrantes, cuyo destino no esta determinado. En su
elaboracion se han atendido las exigencias deriva-
das del Convenio de Oviedo para la proteccion de
los derechos humanosy ladignidad del ser humano
con respecto a las aplicaciones de la biologiay la
medicina, de 4 de abril de 1997.

Lareforma se concretaen lamodificacion delos
articulos4y 11 delalL ey 35/1988, paraevitar lage-
neracion y acumulacion de preembriones supernu-
merarios, alavez que se intenta reducir latasa de
embarazos multiples.

Para ello, se ha optado por una solucién que
combina el compromiso y la responsabilidad por
parte de los centros y los usuarios, con la flexibili-
dad necesaria para asegurar la eficacia de | as técni-
casen lasdistintas circunstancias en las que acuden
las mujeres usuarias de las técnicas de FI V.

Se ha considerado oportuno establecer un limite
méximo a numero de preembriones que pueden ser
transferidos a una mujer en cada ciclo, afin de re-
ducir e nimero de partos multiples, y evitar asi los
riesgos que este tipo de embarazos puede suponer
tanto para la madre como para los hijos. Teniendo
en cuentalas tasas de eficacia existentes en la actua-
lidad, asi como |os riesgos derivados de gestaciones
de més de tres fetos, se ha establecido € limite m&
Ximo en tres preembriones por ciclo. Este limite es
acorde con las Ultimas reformas legidativas lleva
das acabo en otros paises de nuestro entorno, donde
Se estan estableciendo limites al nimero de embrio-
nes que se pueden transferir en cadaciclo.

Asi mismo, con objeto de evitar lageneracion de
preembriones supernumerarios fuera de los casos
en |os que sea necesario, se establece que se fecun-
dard un maximo de tres ovocitos que puedan ser
transferidos ala mujer en e mismo ciclo, salvo en
los casos en los que lo impida la patol ogia de base
de los progenitores. Las tipologias fisiopatol ogicas
de estos casos en los que se permita fecundar un
nimero mayor de ovocitos, Siempre que sea asumi-
ble por |a pareja dentro de su proyecto reproduc-
tivo, seran especificadas en un protocol o elaborado
por e Ministerio de Sanidad y Consumo con el ase-
soramiento e informe previo de laComision Nacio-
nal de Reproduccion Humana Asistida.

En la nueva redaccion del articulo 11 de la Ley
35/1988, ademas de modificar €l tiempo de crio-
conservacion del semen, se adapta el apartado 2 a
los avances en la crioconservacion de ovocitos, y se
establecen nuevos requisitos para |os casos previs-
tos en el articulo 4, en los que se produzca la crio-
conservacion de preembriones supernumerarios.

En estos casos, las parejas deberan firmar un com-
promiso de responsabilidad sobre sus preembrio-
nes supernumerarios, que se mantendran criocon-
servados por un plazo maximo equivalente a la
vidafeértil de lamujer, con el objeto de que le sean
transferidos en intentos posteriores.

Siguiendo también una propuesta de la Comi-
sion Nacional de Reproduccion Humana Asistida
en su informe de 2000, el articulo 11 prevé que
antes de iniciar un tratamiento de reproduccion
asistida sera necesario comprobar que la pargja, 0
la mujer en su caso, no tengan preembriones crio-
conservados en algun centro nacional de reproduc-
cion asistida. Asi mismo, los centros de FIV que
procedan a la crioconservacion de preembriones
humanos, deberan disponer de un seguro o instru-
mento equivalente, que respalde su capacidad para
compensar a las pargjas en el supuesto de que se
produjera un accidente o siniestro que afecte a los
preembriones crioconservados.

Enladisposicion final primerase especifican las
grandes lineas de actuacion en relacion con los pre-
embriones que actualmente se encuentran criocon-
servados, tanto dentro como fuera del plazo ma-
Ximo de cinco afnos.

Siguiendo las recomendaciones de la Comision
Nacional de Reproduccién Humana Asistida y del
Comité Asesor de Eticade Cienciay Tecnologia, la
disposicion final primeraprevélasolicitud del con-
sentimiento informado de las parejas progenitoras,
o delamuijer en su caso, que podran elegir entre las
siguientes alternativas acerca de |os preembriones
gue mantengan crioconservados. mantener el es-
tado de crioconservacion hasta que les sean transfe-
ridos; donarlos con fines reproductivos a otras pa-
rejas que lo soliciten; manifestar su aprobacion
para que el material biolégico obtenido en el mo-
mento de la descongel acion pueda ser utilizado con
fines de investigacion u optar por su descongela-
cion sin otro fin posterior.

Se atiende asi a la recomendacion de la Comi-
sién Nacional de Reproduccién Humana Asistiday
del Comité Asesor de Etica, en el sentido de solici-
tar el consentimiento de las parejas progenitoras, y
autorizar lainvestigacion solo como alternativaala
descongelacién de preembriones que no vayan a
ser transferidos a su madre biolégica o donados a
otras parejas.

El material biolgico que se obtenga tras la des-
congelacion de los preembriones que cuenten con
el consentimiento, podra ser aprovechado con fines
de investigacion de acuerdo con una serie de medi-
das estrictas de control cientificoy ético, que se es-
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pecifican en la disposicion final primera, y que
serén desarrolladas reglamentariamente.

A todos los efectos, el materia bioldgico obte-
nido tras la descongelacién sera tratado de acuerdo
con lalegislacion vigente sobre donacion y utiliza-
cion de célulasy tejidos de origen humano.

Para la aplicacion del protocolo de descongela-
cion gque sera detallado reglamentariamente, y con
el objeto de asegurar la calidad y el control cienti-
ficoy ético delainvestigacion biomédicaque sere-
alice apartir de las estructuras biol 6gicas que se ob-
tengan, en la disposicion adicional Gnica se crea,
como Organismo auténomo adscrito al Ministerio
de Sanidad y Consumo, €l Centro Nacional de Tras-
plantes y Medicina Regenerativa, del que pasara a
depender la Organizacion Nacional de Trasplantes.
Este Centro sera el encargado de aplicar € procedi-
miento de descongelacion de los preembriones que
hayan sido cedidos con € objeto de que sus estruc-
turas biol6gicas puedan ser utilizadas en el ambito
delainvestigacion biomédicay lamedicinaregene-
rativa. En este Centro sellevaraun Registro de Cen-
tros y Equipos Autorizados para Investigar con cé-
lulas y tejidos de origen humano, que sustituye al
Registro Nacional de Centros o Servicios Autoriza-
dos previsto en la disposicion adicional segunda de
laLey 42/1988, de 28 de diciembre, de donacién y
utilizacion de preembriones y fetos humanos o de
sus células, tejidos u érganos.

El Centro contara con un Banco Nacional de Li-
neas Celulares, que se encargara de la elaboracion,
el almacenamiento, laconservaciony gestion delas
lineas celulares, de acuerdo con lashormasy estan-
dares que determine lalegislacion nacional e inter-
nacional.

Asi mismo, se crea una Comision de Segui-

miento y Control de Donacién y Utilizacién de Cé-
lulas y Tejidos Humanos dependiente del Centro
Nacional de Trasplantes y Medicina Regenerativa,
gue sustituird ala Comision Nacional de Donacion
y Utilizacién de Embriones y Fetos prevista en la
Ley 42/1988, de 28 de diciembre, de donacién y
utilizacion de embriones y fetos humanos o de sus
células, tejidos u 6rganos.
Articulo tnico. Modificacion de los articulos 4 'y
11 delaLey 35/1988, de 22 de
noviembre, sobre Técnicas de
Reproduccion Asistida.

Uno. Se modificael articulo 4 delaLey
35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de

Reproduccion Asistida, que queda redactado en los
siguientes términos:

«Articulo 4.

1. Con carécter previo al inicio del trata-
miento, el equipo médico analizara la situacion de
cada mujer o de cada paregja, con e objeto de que,
teniendo en cuenta su proyecto reproductivo y de
acuerdo con lo establecido en los apartados 2y 3 de
este articulo y en el apartado 3 del articulo 11,
pueda gjustar aquellos aspectos del tratamiento re-
lacionados con la intensidad de la estimulacion
ovarica, e nUmero de ovocitos que se pretenden fe-
cundar y el nimero de preembriones que se va a
transferir. Para ello se tendrén en cuentalas cir-
cunstancias 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 lagestacion multiple, lapréacticade lareduccion
embrionariay la generacion de preembriones su-
pernumerarios.

2. SOlo se autoriza la transferencia de un méa-
Xximo de tres preembriones en una mujer en cada
ciclo.

3. Sefecundara un maximo de tres ovocitos
gue puedan ser transferidos ala mujer en el mismo
ciclo, salvo enlos casosen los quelo impidalapa
tologia de base de |os progenitores.

L as tipol ogias fisiopatol 6gicas de estos casos en
los que se permita fecundar un nimero mayor de
ovocitos, siempre que sea asumible por la pareja
dentro de su proyecto reproductivo, serén especifi-
cados en un protocolo elaborado por € Ministerio
de Sanidad y Consumo con el asesoramiento e in-
forme previo de la Comision Nacional de Repro-
duccion Humana Asistida.»

Dos. Se modificael articulo 11 de la Ley
35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de
Reproduccion Asistida, que queda redactado en los
siguientes términos:

«Articulo 11.

1. El semen podra crioconservarse en Bancos
de gametos autorizados al menos durante la vida
del donante.

2. Seautorizala crioconservacion de 6vulos
con fines de reproduccion asistida, dentro de expe-
riencias controladas en los términos reglamentaria-
mente establecidos. A partir del momento en el que
exista evidencia cientifica de la seguridad y efica-
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ciade estas técnicas de crioconservacion, el Minis-
terio de Sanidad y Consumo podra autorizar € uso
generalizado de las mismas, s se considerara ade-
cuado tras la evaluacion correspondiente de dichas
experiencias controladas.

3. Cuando en los casos excepcionales previs-
tos en € apartado 3 del articulo 4, se hayan gene-
rado preembriones supernumerarios, seran crio-
conservados por un plazo equivalente alavidafér-
til de lamujer con el objeto de que se le puedan
transferir en intentos posteriores. En estos casos,
los progenitores deberan firmar un «Compromiso
de Responsabilidad sobre sus Preembriones Crio-
conservados». En @ se incluird una clausula por la
gue la pareja o la mujer en su caso, otorgarén su
consentimiento para que, en €l supuesto de que los
preembriones crioconservados no les fueran trans-
feridos en e plazo previsto, sean donados con fines
reproductivos como Unica aternativa.

4. Antesdeiniciar un tratamiento de reproduc-
cion asistida sera necesario comprobar que la pa-
reja, o lamujer en su caso, no tengan preembriones
crioconservados en algun centro nacional de repro-
duccion asistida. Si se comprobara su existencia, y
salvo que concurra alguno de los impedimentos
previstos en esta Ley para disponer de ellos, no se
podrainiciar un nuevo tratamiento.

5. Los centros de Fecundacion in Vitro que
procedan a la crioconservacion de preembriones
humanos de acuerdo con |0 establecido en este arti-
culo, deberan disponer de un seguro o instrumento
equivalente, que garantice su capacidad para com-
pensar econdmicamente alas paregjas en € supuesto
de que se produjera un accidente que afecte a los
preembriones crioconservados.

6. El incumplimiento de lo establecido en este
articuloy en @ articulo 4 de la presente Ley podra
dar lugar a la suspension tempora o pérdida de la
autorizacion como centro de reproduccion humana
asistida.»

Disposicion adicional Unica. Creacion del Centro
Nacional de Trasplantes y Medicina Regenera-
tiva

1. Secreae Centro Nacional de Trasplantesy
Medicina Regenerativa, como organismo publico
con la naturaleza de Organismo auténomo, de
acuerdo con lo previsto en los articulos 41 y si-
guientes de laLey 6/1997, de 14 de abril, de Orga-
nizaciéon y Funcionamiento de la Administracion
General del Estado, con personalidad juridico-pu-

blica diferenciada y plena capacidad de obrar, que
seregirapor lapresente Ley y demas disposiciones
de aplicacion.

2. El Centro Nacional de Trasplantes y Medi-
cina Regenerativa se adscribe a Ministerio de Sa-
nidad y Consumo, al que corresponde su direccion
estratégicay laevaluacion y control de los resulta-
dos de su actividad. En dicho Centro estarén repre-
sentadas las Comunidades Auténomas en laforma
gue reglamentariamente se establezca.

3. Son fines generales del Centro Naciona de
Trasplantes y Medicina Regenerativa:

a) Coordinar y gestionar la politica de tras-
plantes de 6rganos, tejidos y células de origen hu-
mano en Espafia.

b) Promover e impulsar los trasplantes de 6r-
ganos, tejidos y células de origen humano en Es-
pania.

c) Promover y coordinar la investigacion con
tgjidos y células de origen humano de acuerdo con
lalegislacion vigentey los convenios internaciona-
les firmados en materia de biomedicina.

d) Asesorar a Ministerio de Sanidad y Con-
sumo y a los departamentos de sanidad de las Co-
munidades Auténomas en materia de trasplantes y
medicina regenerativa.

e) Representar al Ministerio de Sanidad y
Consumo en organi Smos nacional es e internaciona-
les en materias relacionadas con los trasplantes y la
medicina regenerativa.

f) Desarrollar y gestionar, en colaboracion con
las Comunidades Autonomas, un Registro de Cen-
tros y Equipos Autorizados parainvestigar con cé-
lulas y tgjidos de origen humano, que sustituya al
Registro Nacional de Centros o Servicios Autoriza-
dos previsto en la disposicién adicional segundade
laLey 42/1988, de 28 de diciembre, de donacion y
utilizacion de embriones y fetos humanos o de sus
células, tgidos u 6rganos.

4. El Gobierno, en el plazo de seis meses,
aprobara el Estatuto del Centro Nacional de Tras-
plantes y Medicina Regenerativa, mediante Real
Decreto, ainiciativa del Ministro de Sanidad y
Consumo y a propuesta conjunta de los Ministros
de Administraciones Publicas y de Hacienda.

La Organizacion Nacional de Trasplantes pasara
a depender del Centro Nacional de Trasplantes y
Medicina Regenerativa.

El Centro Nacional contaré con un Banco Na-
cional de Lineas Celulares que se encargara de la
elaboracion, el amacenamiento, la conservacion y
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gestion de lineas celulares de diverso tipo, de
acuerdo con las normasy estandares que determine
lalegislacion nacional e internacional.

Dependiendo del Centro Nacional habra una Co-
mision de Seguimiento y Control de Donacién y
Utilizacion de Células y Tejidos Humanos. Sus
competencias, requisitos de creacion y funciona-
miento seran establecidos reglamentariamente.
Dicha Comision sustituird ala Comision Nacional
de Donacion y Utilizacion de Embriones 'y Fetos
previstaen lalLey 42/1988, de 28 de diciembre, de
donacion y utilizacion de embriones y fetos huma-
nos o de sus células, tejidos u érganos.

Disposicion final primera.  Destino de los preem-
briones crioconservados con anterioridad a la
entrada en vigor de esta L ey.

1. Las pargjas progenitoras, o la mujer en su
caso, determinaran el destino de los preembriones
humanos supernumerarios que hayan sido criocon-
servados con anterioridad a la entrada en vigor de
esta Ley, pudiendo elegir entre las siguientes op-
ciones: el mantenimiento de la crioconservacion
hasta que | e sean transferidos de acuerdo con lo es-
tablecido en el articulo 11 delaLey 35/1988, de 22
de noviembre, sobre Técnicas de Reproduccion
Asistida; la donacién, sin &nimo de lucro, con fines
reproductivos a otras parejas que lo soliciten, segiin
lo previsto en los articulos 5, 7, 8y 9 delaLey
35/1988; el consentimiento para que las estructuras
biolgicas obtenidas en el momento de la descon-
gelacién puedan ser utilizadas con fines de investi-
gacion, dentro de los limites previstos en la pre-
sente disposicion final, sin que en ningln caso se
proceda a la reanimacion; o proceder a su descon-
gelacion sin otros fines.

El Gobierno, mediante Real Decreto y en el
plazo de cuatro meses, desarrollara cada una de las
opciones anteriores y establecera el procedimiento
mediante el cual los centros de reproduccién hu-
mana asi stida que tengan preembriones que hayan
sido crioconservados con anterioridad a la entrada
en vigor de esta Ley, deberédn solicitar el consenti-
miento informado a las parejas progenitoras 0 a la
mujer en su caso, con el objeto de determinar el
destino de sus preembriones de acuerdo con lo es-
tablecido en €l parrafo anterior.

2. En € caso delos preembriones a los que se
refiere el apartado 1 de |la presente disposicion
final, que cuenten con el consentimiento expreso de
sus progenitores para que sean donados con fines

reproductivos a otras parejas que lo soliciten, se
mantendran crioconservados durante un plazo de
cinco afios més. En el caso de que no se produzcala
donacién en dicho plazo, serén cedidos al Centro
Nacional de Trasplantes y Medicina Regenerativa.

Cuando se desconozcalaparejaprogenitora, o la
mujer en su caso, de los preembriones crioconser-
vados, o cuando no se haya recibido el consenti-
miento informado en el periodo de un afio, se man-
tendran crioconservados durante un plazo de cuatro
afos mas con €l fin de que puedan ser donados con
fines reproductivos a otras parejas que lo soliciten.

En el caso de que no se haya producido la dona-
cion efectiva en dicho plazo, seran cedidos a Cen-
tro Nacional de Trasplantes y Medicina Regenera-
tiva.

3. Reglamentariamente se determinaran las
condiciones especificas en las que se podran utili-
zar las estructuras bioldgicas alas que se hace refe-
renciaen los apartados anteriores, que en cualquier
caso seran tratadas de acuerdo con lalegislacion vi-
gente sobre donacion y utilizacion de célulasy teji-
dos de origen humano.

4. Correspondera al Centro Nacional de Tras-
plantes y Medicina Regenerativa, la aplicacion del
procedimiento de descongelacién de los preem-
briones cuyas estructuras biol bgicas vayan a ser
utilizadas en el ambito de la investigacién biomé-
dicay la medicina regenerativa, bajo unas normas
estrictas de control. En todo caso dichas estructuras
biol 6gicas deberan servir para objetivos de investi-
gacion de particular importancia, tales como e pro-
greso de la investigacion fundamental o la mejora
de los conocimientos medicos para la puesta a dia
de nuevos métodos diagndsticos, preventivos o te-
rapéuticos aplicables en el hombre.

5. En € plazo de dos meses a partir de la en-
trada en vigor de la presente L ey, todos | os centros,
servicios y unidades autorizados de reproduccion
humana asistida comunicaran a las administracio-
nes sanitarias autonémicas el nimero de preem-
briones humanos que mantengan actualmente crio-
conservados procedentes de ciclos iniciados antes
de la entrada en vigor de esta Ley, asi como lain-
formacién disponible sobre su estado y las condi-
ciones en que fueron crioconservados y las Comu-
nidades Autonomeas trasladaran dicha informacion
al Ministerio de Sanidad y Consumo dentro de
dicho plazo.

L os centros de reproduccion humana asistida
gue tengan preembriones crioconservados con an-
telacion alaentradaen vigor de lapresente Ley, co-
laboraran con e Centro Nacional de Trasplantes y
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Medicina Regenerativa en la aplicacién del proce-
dimiento descrito en los anteriores apartados. En el
momento y en la forma que se determine, los cen-
tros deberan poner a disposicion del Centro Nacio-
nal los preembriones cuyas estructuras bioldgicas
vayan a ser utilizadas con fines de investigacion.
Junto con los preembriones, los centros deberan fa-
cilitar todos los datos biol 6gicos necesarios para
determinar latrazabilidad y €l tipaje de las células
gue se obtengan, de tal forma que no sea desvelada
laidentidad de sus progenitores.

Disposicion final segunda.  Titulo competencial.

La presente Ley se aprueba a amparo del arti-
culo 149.1.152y 162 de la Constitucion Espafiola,

gue atribuyen al Estado la competencia exclusiva
en materiade fomento y coordinacién general dela
investigacion cientificay técnicay en materia de
bases de la sanidad.

Disposicion final tercera.  Desarrollo normativo.
Sefacultaa Gobierno paradictar cuantas dispo-

sicionesresulten necesarias parael desarrolloy gje-

cucion de esta Ley.

Disposicion final cuarta.  Entradaen vigor.

EstaLey entraraenvigor el diasiguienteal desu
publicacion en e «Boletin Oficial del Estado».



