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La Mesa de la Cdmara, en su reunién del dia de hoy,
ha adoptado el acuerdo que se indica respecto del asun-
to de referencia.

(121) Proyecto de Ley.

121/000104

AUTOR: Gobierno.

Proyecto de Ley de investigacion biomédica.
Acuerdo:

Encomendar su aprobacién con competencia legislativa
plena, conforme al articulo 148 del Reglamento, a la
Comision de Sanidad y Consumo. Asimismo, publicar
en el BOLETIN OFIcIAL DE LAS CORTES GENERALES,
estableciendo plazo de enmiendas, por un periodo de
quince dias hébiles, que finaliza el dia 10 de octubre
de 2006.

En ejecucidn de dicho acuerdo se ordena la publica-
cién de conformidad con el articulo 97 del Reglamento
de la Cdmara.

Palacio del Congreso de los Diputados, 19 de sep-
tiembre de 2006.—P. D. El Secretario General del Con-
greso de los Diputados, Manuel Alba Navarro.

PROYECTO DE LEY DE INVESTIGACION
BIOMEDICA

Exposicién de motivos

I

La investigacién biomédica y en ciencias de la salud
es un instrumento clave para mejorar la calidad y la
expectativa de vida de los ciudadanos y para aumentar
su bienestar, que ha cambiado de manera sustancial,
tanto metodolégica como conceptualmente, en los dlti-
mos afios. La aparicién de nuevas herramientas analiti-
cas ha llevado a grandes descubrimientos que permiten
albergar fundadas esperanzas sobre el tratamiento e
incluso la curacién en un futuro no muy lejano de pato-
logias hasta ahora inabordables.

En pocos afios ha cobrado enorme relevancia la
obtencion, utilizacién, almacenaje y cesion de las
muestras bioldgicas con fines de diagndstico y de
investigacion, son cada vez mas frecuentes las investi-
gaciones que implican procedimientos invasivos en
seres humanos, y la investigacién con gametos, embrio-
nes o células embrionarias se ha hecho imprescindible
en el &mbito de la terapia celular y la medicina regene-
rativa. Sin embargo, estos avances cientificos y los
procedimientos y herramientas utilizados para alcan-
zarlos, generan importantes incertidumbres éticas y
juridicas que deben ser convenientemente reguladas,
con el equilibrio y la prudencia que exige un tema tan
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complejo que afecta de manera tan directa a la identi-
dad del ser humano.

Ademas, estos nuevos avances cientificos cuestio-
nan la organizacién en la que hasta ahora se ha basado
la investigacion biomédica, que en este nuevo contexto
exige enfoque multidisciplinar, aproximacién del
investigador bésico al clinico y coordinacién y trabajo
en red, como garantias necesarias para la obtencién de
una investigacién de calidad.

Espafa, que ya participa de manera decidida en la
generacion del conocimiento biomédico, no es ajena al
interés por estas investigaciones y al debate que susci-
tan. En este sentido, las Administraciones publicas
estdn apoyando decisivamente la investigacién biomé-
dica y estdn aportando a tal fin importantes recursos
econdémicos y humanos y las infraestructuras necesa-
rias para impulsarla. Tanto la Administraciéon General
del Estado, en ejercicio de la competencia de fomento y
coordinacién general de la investigacion cientifica y
técnica que prevé el articulo 149.1.15* de la Constitu-
cion, como las administraciones de las comunidades
auténomas, que en sus Estatutos han recogido de mane-
ra undnime la competencia de fomento de la investiga-
ciodn, estdn configurando estructuras de investigacion
biomédica en red abiertas a la participacién y colabora-
cidén de las entidades privadas, de los distintos organis-
mos de investigacion y las universidades y de los pro-
pios centros del Sistema Nacional de Salud, con el
objetivo de aprovechar de manera eficiente los recursos
disponibles y obtener, a partir de la aportacién de los
distintos grupos de investigacion, unos resultados tras-
ladables a la mejora de la salud de los ciudadanos. De
esta forma se cumple en el ambito de la investigacion
biomédica con el mandato recogido en el articulo 44.2
de la Constitucion Espafiola, que encomienda a los
poderes publicos la promocién de la ciencia y la inves-
tigacion cientifica y técnica en beneficio del interés
general.

Esta ley se inscribe en este contexto y si, por una
parte, responde a los retos que plantea la investigacion
biomédica y trata de aprovechar sus resultados para la
salud y el bienestar colectivos, por otra, impulsa y esti-
mula la accién coordinada de los poderes publicos y de
los organismos e instituciones publicos y privados
dedicados a la investigacidn, a los que se dota de mejo-
res instrumentos para cumplir su tarea. Para conseguir
estos objetivos, ademads, la ley fija normas en dmbitos
no regulados hasta la fecha o que lo han sido de forma
fragmentaria o ajena a los cambios producidos en los
ultimos afios, tales como los andlisis genéticos, la
investigacion con muestras bioldgicas humanas, en par-
ticular las de naturaleza embrionaria, o los biobancos.

II

Ante este panorama, es necesario disponer del
marco normativo adecuado que dé respuesta a los nue-

vos retos cientificos al mismo tiempo que garantice la
proteccion de los derechos de las personas que pudie-
sen resultar afectados por la accién investigadora.

En efecto, tanto en el Aambito internacional como en
el seno de la sociedad espafiola algunos de los aspectos
mads sensibles relacionados con la investigacién bio-
médica han sido objeto de debate abierto y extenso, lo
que ha permitido deducir principios y criterios, de
cada vez mds amplia aceptacion, a partir de los cuales
construir normas y reglas de conducta que logren esta-
blecer el necesario equilibrio entre las necesidades de
los investigadores y la confianza de la sociedad en la
investigacion cientifica. De acuerdo con este espiritu,
esta ley tiene como uno de sus ejes prioritarios asegu-
rar el respeto y la proteccién de los derechos funda-
mentales y las libertades publicas del ser humano y de
otros bienes juridicos relacionados con ellos a los que
ha dado cabida nuestro ordenamiento juridico, de
forma destacada la Constitucién Espanola y el Conve-
nio del Consejo de Europa para la protecciéon de los
derechos humanos y la dignidad del ser humano res-
pecto de las aplicaciones de la biologia y la medicina,
suscrito en Oviedo el dia 4 de abril de 1997, y que
entrd en vigor en Espaiia el 1 de enero de 2000. Conse-
cuentemente, la Ley proclama que la salud, el interés y
el bienestar del ser humano que participe en una inves-
tigacién biomédica prevaleceran por encima del inte-
rés de la sociedad o de la ciencia.

En particular, la ley se construye sobre los princi-
pios de la integridad de las personas y la proteccién de
la dignidad e identidad del ser humano en cualquier
investigacién biomédica que implique intervenciones
sobre seres humanos, asi como en la realizacion de ana-
lisis genéticos, el tratamiento de datos genéticos de
caracter personal y de las muestras bioldgicas de origen
humano que se utilicen en investigacion. En este senti-
do, la ley establece que la libre autonomia de la persona
es el fundamento del que se derivan los derechos espe-
cificos a otorgar el consentimiento y a obtener la infor-
macién previa. Asimismo, se establece el derecho a no
ser discriminado, el deber de confidencialidad por parte
de cualquier persona que en el ejercicio de sus funcio-
nes acceda a informacién de caracter personal, el prin-
cipio de gratuidad de las donaciones de material biold-
gico, y fija los estdndares de calidad y seguridad, que
incluyen la trazabilidad de las células y tejidos huma-
nos y la estricta observancia del principio de precau-
cion en las distintas actividades que regula. En la regu-
lacion de todas estas materias se ha tenido en cuenta lo
previsto en la Ley 41/2002, de 14 noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informaciéon y documen-
tacion clinica, y la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Perso-
nal, a las que se reconoce su condicién supletoria en
aquellas cuestiones no reguladas por esta ley.

Desde el punto de vista de la accién investigadora,
la ley garantiza la libertad de investigacién y de pro-
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duccién cientifica en los términos del articulo 20 de
nuestra Constituciéon. Ademads, un marco legal tan
ambicioso sobre investigaciones avanzadas en el ambi-
to de la biomedicina no podia dejar de tener presente el
contexto humano, cientifico, estructural y social en el
que ha de desenvolverse en la préctica diaria, por lo que
la ley regula los mecanismos de fomento y promocion,
planificacion, evaluacién y coordinacién de la investi-
gacién biomédica a partir de los principios de calidad,
eficacia e igualdad de oportunidades y con el fin de
favorecer que los resultados de la investigacion se
transformen en terapias eficaces para combatir distintas
patologias. De manera destacada se facilita la implanta-
cién de la investigacion en los centros de salud como
una préctica cotidiana, se incentiva la colaboracion
entre los centros de investigacién biomédica basica y
los hospitales y demds centros del Sistema Nacional de
Salud y se estimulan los vinculos entre el sector publi-
co y el privado mediante la investigacién en red y la
movilidad de los investigadores y los facultativos.
Desde un punto de vista organizativo, la ley crea
diversos 6rganos colegiados a los que reconoce una
funcién especialmente cualificada a partir de la impar-
cialidad, independencia, capacidad técnica y compe-
tencia profesional que se exige a sus miembros. Por una
parte, los Comités Eticos de Investigacion deben garan-
tizar en cada centro en que se investigue la adecuacion
de los aspectos metodolégicos, éticos y juridicos de las
investigaciones que impliquen intervenciones en huma-
nos o la utilizacién de muestras biolégicas de origen
humano. A la Comisién de Garantias para la Donacién
y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos le corres-
ponde, por su parte, evaluar e informar preceptivamen-
te y con caracter favorable los proyectos de investiga-
cién que requieran la obtencién o utilizacién de tejidos,
células troncales embrionarias u otras semejantes de
origen humano obtenidas por diversas técnicas de
reprogramacion celular que ya existan o puedan descu-
brirse en el futuro, asi como desarrollar otras funciones
sobre aspectos cientificos, éticos y juridicos. Por ulti-
mo, el Comité de Bioética de Espafia se crea como el
6rgano competente para la consulta de todos aquellos
aspectos con implicaciones éticas y sociales del dmbito
de la Medicina y la Biologia y estd llamado a fijar las
directrices y principios generales para la elaboracion de
c6digos de buenas practicas de investigacion cientifica
que desarrollen los Comités Eticos de Investigacién.

111

La ley prohibe explicitamente la constitucion de
preembriones y embriones humanos exclusivamente
con fines de experimentacién, de acuerdo con la con-
cepcién gradualista sobre la proteccion de la vida
humana sentada por nuestro Tribunal Constitucional,
en sentencias como la 53/1985, la 212/1996 y la
116/1999, pero permite la utilizacion de cualquier téc-

nica de obtencion de células troncales embrionarias
humanas con fines terapéuticos o de investigacién que
no comporte la creacién de un preembrién o de un
embrién exclusivamente con este fin y en los términos
definidos en la ley.

Respecto a la utilizacién de embriones supernume-
rarios de las técnicas de reproduccién humana asistida,
el punto de partida lo constituye el régimen legal que
dispone la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas
de reproduccion humana asistida, que prohibe expresa-
mente la llamada clonacién humana reproductiva.

v

El conjunto tan amplio y complejo de materias
regulado por la ley se recoge en ochenta y ocho articu-
los, quince capitulos, ocho titulos, tres disposiciones
adicionales, dos transitorias, una derogatoria y cuatro
finales.

Las disposiciones generales del Titulo I marcan el
eje rector y vertebrador de la ley. Se define el objeto y
ambito de aplicacién de la ley y se establece un catdlo-
go de principios y garantias para la proteccién de los
derechos de las personas y de los bienes juridicos
implicados en la investigacién biomédica.

En relacién con el objeto y dmbito de la norma, se
matiza que la investigacion biomédica a la que se refie-
re la norma abarca la investigacion bésica y la clinica
con exclusion de los ensayos clinicos con medicamen-
tos y el implante de 6rganos, tejidos y células, que se
regirdn por normativa especifica.

Respecto al sistema de garantias, se recoge una rela-
cién precisa que pone los limites del principio de liber-
tad de la investigacion en la defensa de la dignidad e
identidad del ser humano y en la proteccién de su salud,
y se regulan de manera especifica el consentimiento
informado y el derecho a la informacidn, la proteccién
de datos personales y el deber de confidencialidad, la
no discriminacién por motivos genéticos o por renuncia
a la préctica de un andlisis genético o a la participacién
en una investigacion, la gratuidad en la donacién y uti-
lizacién de muestras bioldgicas, la garantia de la traza-
bilidad y la seguridad en el uso de las células, tejidos y
cualquier material biol6gico de origen humano y, por
ultimo se establecen los limites que deben respetarse en
los andlisis genéticos.

Se regulan en este Titulo, ademads, los criterios de
calidad, eficacia e igualdad a los que debe responder
la investigacién biomédica, y se crean los Comités de
Investigaciéon Biomédica como instrumentos funda-
mentales de evaluacion y seguimiento de los proyectos
de investigacion. Por tltimo, el articulo 3 recoge un
amplio catdlogo de definiciones que, apoyadas en
conocimientos cientificos, técnicos y juridicos, preten-
den delimitar algunos conceptos relevantes de la ley.

La primera materia especifica de la ley, recogida en
el Titulo II, estd dedicada a las investigaciones biomé-
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dicas que implican procedimientos invasivos en seres
humanos, excluyendo los meramente observacionales.
Esta regulacién completa el marco normativo de nues-
tro ordenamiento juridico sobre investigaciones en las
que los seres humanos son sujetos participantes direc-
tos, que ya cuenta con la regulacion especifica de los
ensayos clinicos con medicamentos y productos sani-
tarios.

En sus cinco capitulos se regulan, en primer lugar,
los principios generales en que estas investigaciones
deben desenvolverse, con referencias expresas al con-
sentimiento y a la informacién precisa que debe pro-
porcionarse a los sujetos participantes de la investiga-
cidn; se establecen, a continuacidn, los sistemas de
evaluacidn, autorizacion y aseguramiento de los dafios
potenciales, que buscan reducir al maximo los perjui-
cios que pudieran derivarse de investigaciones que
supongan procedimientos invasivos en seres humanos;
en tercer lugar, se regulan las especificidades de la
investigacion durante el embarazo y la lactancia, en el
supuesto de menores e incapaces y en el caso de la
investigacidn en personas incapaces de prestar su con-
sentimiento debido a su situacidn clinica.

El cuarto capitulo de este Titulo regula los sistemas
de seguridad y supervision en el proceso de investiga-
cion, con referencias concretas a la evaluacion del esta-
do de la salud de los participantes en la investigacion,
la no interferencia en las intervenciones clinicas de
estos y el sistema de comprobaciones que, bajo la
supervisién del Comité Etico de Investigacién, deben
efectuarse durante el curso de la investigacion. EI ulti-
mo capitulo del Titulo, finalmente, fija la obligacién de
informar a los participantes en la investigacion de los
datos relevantes para su salud que puedan obtenerse
durante su desarrollo, asi como la obligacién de dar
publicidad de sus resultados.

En el Titulo III, con dos capitulos, se recoge la
regulacién de la donacién y el uso de embriones y
fetos humanos, de sus células, tejidos u érganos, con
dos objetivos principales. El primero de ellos, revisar
y actualizar el régimen legal que rigi6 con anteriori-
dad a la entrada en vigor de esta ley, en concreto con
la Ley 42/1988, de 28 de diciembre, de donacién y uti-
lizacién de embriones y fetos humanos o de sus c€lulas,
tejidos u 6rganos; y, el segundo, incorporar tal materia
al enfoque global de la nueva ley, con el fin de eliminar
dispersiones normativas innecesarias relacionadas con
la investigacién biomédica. Consecuencia de todo ello
es la derogacion de la Ley 42/1988, de 28 de diciembre,
que constituyé en su momento una novedad legislativa
de relieve en nuestro ordenamiento juridico y fue refe-
rencia reconocida en el derecho comparado.

El Titulo esta estructurado en dos capitulos. El pri-
mero regula las condiciones para la donacién de
embriones y fetos humanos, entre ellas las prohibicio-
nes de que la interrupcion del embarazo puede tener
como finalidad la donacién y de que los profesionales
integrantes del equipo médico que realice la interrup-

cién del embarazo intervengan en la utilizacién de los
embriones o de los fetos abortados, y establece para la
validez de la donacién que concurra el consentimiento
informado del donante y la expulsion en la mujer ges-
tante de los embriones o fetos sin posibilidad de mante-
ner su autonomia vital. El segundo capitulo impone que
la investigacion con embriones y fetos vivos en el titero
sOlo podra realizarse con propdsito diagndstico o tera-
péutico en su propio interés, y establece los requisitos
para la autorizacién de los proyectos de investigacion
con embriones, fetos y sus estructuras bioldgicas.

En el Titulo IV, la regulacién de la donacidn, el uso
y la investigacién con células y tejidos de origen
embrionario humano y de otras células semejantes se
efectia con pleno respeto a lo previsto en la
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de repro-
duccién humana asistida, que ya regula la donacién de
ovocitos y de preembriones in vitro sobrantes, la apli-
cacién de las técnicas de reproduccién asistida asi
como los requisitos de la utilizacién de dichos preem-
briones o de sus estructuras biolégicas con fines de
investigacién o experimentacion, y sin perjuicio del
preceptivo informe favorable que corresponde emitir a
la Comisién de Garantias para la Donacién y Utiliza-
cién de Células y Tejidos Humanos y las condiciones,
garantias y requisitos que a estos efectos se imponen en
los dos primeros capitulos del Titulo I'V.

En el capitulo primero de este Titulo se prohibe
expresamente la constitucién de preembriones y
embriones humanos con fines de experimentacion y se
autoriza la utilizacion de cualquier técnica de obtencion
de células troncales humanas con fines terapéuticos o
de investigacion, incluida la activacién de ovocitos
mediante transferencia nuclear, que no comporte la
creacion de un preembrién o de un embrién en los tér-
minos definidos en la ley. En el capitulo segundo se
regulan las condiciones en que debe desenvolverse la
investigacién con muestras biolégicas de naturaleza
embrionaria, y en el tercero se determina la composi-
cion y funciones de la mencionada Comisién de Garan-
tias, a la que también corresponde informar sobre las
investigaciones que se enumeran en la ley relativas a
tejidos y células troncales u otras funcionalmente
semejantes o a procedimientos y técnicas de obtencion
de los mismos, incluidas las lineas celulares troncales
embrionarias provenientes de terceros paises. Por 1lti-
mo, dentro del capitulo cuarto, que establece el sistema
de promocién y coordinacién en este &mbito de investi-
gacién con células y tejidos de origen embrionario
humano, destaca la regulacién del Banco Nacional de
Lineas Celulares, al que se reconoce una estructura en
forma de red, con un nodo central, y la adscripcién al
Instituto de Salud Carlos III.

El Titulo V regula otras materias emergentes rela-
cionadas con la actual tendencia expansiva de la inves-
tigacién biomédica como son la realizacién de analisis
genéticos, el acceso y uso de sus resultados, asi como la
obtencion y utilizacion de muestras bioldgicas de ori-
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gen humano. A pesar de las enormes dificultades para
deslindar los limites que enmarcan la investigacion y el
diagnéstico en el dmbito de los andlisis genéticos, por
razones de coherencia sustantiva y sistemdtica y en
atencion a los importantes derechos de las personas que
pueden hallarse implicados en este tipo de andlisis, esta
ley no podia renunciar a establecer el marco juridico en
el que ha de situarse la realizacién de andlisis genéticos
con cualquier finalidad, incluida la diagnéstica.

A este respecto, la ley, a la vez que prescribe un con-
junto de garantias en relacion con los andlisis genéticos
y las muestras bioldgicas dentro del &mbito de la pro-
teccion de los datos de cardcter personal, configura un
conjunto de normas con el fin de dar confianza y segu-
ridad a los investigadores y a las instituciones ptblicas
y privadas en sus actuaciones en el sector, despejando
las incertidumbres legales actuales. Ademas de otros
principios normativos ya mencionados, se marcan
como principios rectores los de accesibilidad, equidad
y calidad en el tratamiento de los datos, se exige el con-
sentimiento previo y se prevé la situacion de las mues-
tras biolégicas anonimizadas. Por tltimo se prevén
reglas especificas en relacién con personas fallecidas y
con preembriones, embriones y fetos, respecto a los
que también se garantiza la proteccion de los datos y se
impone el deber de confidencialidad. Es también digna
de destacar la regulacion por la ley de la necesidad de
acreditacién de los centros y personas capaces de reali-
zar andlisis genéticos.

El régimen de obtencién, conservacion, uso y cesion
de muestras bioldgicas es, asimismo, objeto de una
regulacion detallada en el capitulo tercero de este Titu-
lo. Como es légico, el marco juridico gira de nuevo en
torno al consentimiento del sujeto fuente de la muestra
y a la informacién previa que a este respecto debe serle
suministrada. En cuanto a la disyuntiva sobre la posibi-
lidad de otorgar un consentimiento completamente
genérico o bien especifico sobre el uso o posteriores
usos de la muestra, la ley ha optado por un régimen
intermedio y flexible, en el sentido de que el consenti-
miento inicial puede cubrir, si asi se ha previsto en la
informacién proporcionada previamente al sujeto fuen-
te, investigaciones posteriores relacionadas con la ini-
cial, incluidas las investigaciones que puedan ser reali-
zadas por terceros y las cesiones a estos de datos o
muestras identificados o identificables. De todos
modos, se ha previsto un régimen transitorio respecto a
las muestras biologicas obtenidas con cualquier finali-
dad con anterioridad a la entrada en vigor de esta ley,
con el prop6sito de no entorpecer su uso para la investi-
gacioén, velando al mismo tiempo por los intereses de
los sujetos fuente de aquellas.

En estrecha relacion con la utilizacién de muestras
de origen humano, la ley define y aclara el estatuto juri-
dico de los biobancos y los diferencia de otras coleccio-
nes de muestras biolégicas que pudieran existir con
fines de investigacion biomédica, sin perjuicio de que
en ambos casos deba procederse a su inscripcion en el

Registro Nacional de Biobancos. Se establece el siste-
ma de registro Unico, cualquiera que sea la finalidad del
banco, incluidos los propésitos de uso clinico en
pacientes, de forma exclusiva o compartida con los de
investigacion, y sin perjuicio de las medidas especificas
que deban desarrollarse reglamentariamente para el
funcionamiento de cada banco segin su respectiva
naturaleza y fines. Se fija ademds que la autorizacién
de la creacién de biobancos correspondera a los érga-
nos competentes de la comunidad auténoma correspon-
diente, a salvo de las iniciativas que pueda tomar el
Instituto de Salud Carlos III sobre la creaciéon de Ban-
cos Nacionales de muestras bioldgicas con fines de
investigacion en atencién al interés general, en cuyo
caso la autorizacion corresponderd al Ministerio de
Sanidad y Consumo.

El Titulo VI establece el régimen de infracciones y
sanciones administrativas que se fundamenta en los
principios de legalidad, minima intervencién, propor-
cionalidad y subsidiariedad respecto de la infraccién
penal. Las infracciones concretas incluidas en la ley se
complementan con las previsiones que a este respecto
contempla la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técni-
cas de reproduccion humana asistida, sin perjuicio de
las que resulten asimismo aplicables de la Ley General
de Sanidad y de otras previstas en la normativa de las
comunidades auténomas y en la normativa sobre pro-
teccidn de los datos de caracter personal.

La ley pretende dar respuesta, asimismo, a la nece-
sidad de contar con un érgano estatal como el Comité
de Bioética de caracter fundamentalmente consultivo
sobre materias relacionadas con las implicaciones €ti-
cas, juridicas y sociales de la Medicina y la Biologfia,
que ademds represente a Espafia en los foros y orga-
nismos supranacionales e internacionales implicados
en la Bioética y colabore con otros comités estatales y
autonémicos con funciones asesoras sobre dichas
materias. En el Titulo VII de la ley se recogen las pre-
visiones sobre su composicién y funcionamiento, que
trata de garantizar su independencia mediante la
designacién de sus miembros entre personas acredita-
damente cualificadas del mundo cientifico, juridico y
bioético.

Por dltimo, el Titulo VIII de la ley, particularmente
relevante, estd dedicado a la promocién y coordina-
cién de la investigacién biomédica en el Sistema
Nacional de Salud en relacién con la elaboracién de la
iniciativa sectorial dentro del Plan Nacional de Inves-
tigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacion Tecnol6-
gica. Junto a ello y en atencién a reiteradas demandas
de ciertos colectivos investigadores, se pretende una
mejor regulacién de la promocién y la coordinacion
de la investigacién biomédica en Espaiia. Para conse-
guir ambos objetivos se crea un entramado normativo
instrumental para la promocidon de la investigacion
cientifica de excelencia, dirigida a resolver las necesi-
dades de salud de la poblacién, y en particular la prac-
tica clinica basada en el conocimiento cientifico den-
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tro de las estructuras del Sistema Nacional de Salud,
reconociendo a los centros que lo integran la capaci-
dad para contratar personal dedicado a actividades de
investigacion y abriendo la posibilidad de que la acti-
vidad investigadora sea parte integrante de la carrera
profesional del personal estatutario. Ademads, se esta-
blecen medidas de movilidad del personal investiga-
dor dentro de la Administracion General del Estado y
hacia entidades privadas de investigacién mediante
una excedencia temporal.

Adicionalmente, se refuerza la cooperacién entre
los sectores publico y privado mediante, entre otras
medidas, la colaboracién y participacién de las entida-
des privadas en la ejecucion de las acciones de investi-
gacidn del Sistema Nacional de Salud y se establece la
posibilidad de que el personal de estas entidades priva-
das participe en la ejecucién de programas o proyectos
de investigacion del Sistema Nacional de Salud.

Entre las disposiciones que cierran el articulado de
la ley merece especial mencién la adicional segunda,
que revisa y actualiza la regulacién del Instituto de
Salud Carlos III como instrumento fundamental de la
Administracién General del Estado para el fomento de
la investigacion biomédica.

Las diversas previsiones y regulaciones que esta ley
establece ofrecen un conjunto normativo innovador,
completo y en gran medida adaptable a las circunstan-
cias y situaciones hacia las que discurrira previsible-
mente la investigacién biomédica en los préximos afios.
Se trata de un instrumento normativo que al tiempo que
cumple con su pretension de garantizar los derechos y
bienes juridicos implicados en la investigacién biomé-
dica, constituye un soporte decisivo para el desarrollo
de las politicas publicas y de las iniciativas privadas
que deben impulsar una investigacién biomédica avan-
zada y competitiva en nuestro entorno cientifico y en
un marco juridico claro que permita la eficiencia y la
calidad en la investigacion.

TITULO I
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Esta ley tiene por objeto regular, con pleno res-
peto a la dignidad e identidad humanas y a los derechos
inherentes a la persona, la investigacién biomédica vy,
en particular:

a) Las investigaciones relacionadas con la salud
humana que impliquen procedimientos invasivos.

b) La donacién y utilizacién de ovocitos, preem-
briones, embriones y fetos humanos o de sus células,
tejidos u 6rganos con fines de investigacion biomédica
y sus posibles aplicaciones clinicas.

c) El tratamiento de muestras bioldgicas con fines
de diagndstico médico o de investigacién biomédica.

d) EI almacenamiento y movimiento de muestras
bioldgicas.

e) Los biobancos.

f) El Comité de Bioética de Espafia y los demés
organos con competencias en materia de investigacion
biomédica.

g) Los mecanismos de fomento y promocion, pla-
nificacidn, evaluacién y coordinacién de la investiga-
cién biomédica.

2. Asimismo y exclusivamente dentro del dmbito
sanitario, esta ley regula la realizacion de andlisis gené-
ticos y el tratamiento de datos genéticos de caricter
personal.

3. Lainvestigacién biomédica a la que se refiere
esta ley incluye la investigacién de cardcter bdsico y la
clinica, con la excepcién en este tltimo caso de los
ensayos clinicos con medicamentos y productos sanita-
rios, que se regiran por su normativa especifica.

4. Quedan excluidas del dmbito de esta ley las
implantaciones de 6rganos, tejidos y células de cual-
quier origen que se regirdn por lo establecido en la
Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccién y
trasplante de drganos, y demds normativa aplicable.

Articulo 2. Garantias relativas a los derechos afecta-
dos por la investigacion.

La realizacion de cualquier actividad de investiga-
cién biomédica comprendida en esta ley estard someti-
da a la observancia de las siguientes garantias:

a) Se asegurara la proteccion de la dignidad e
identidad del ser humano con respecto a cualquier
investigacion que implique intervenciones sobre seres
humanos en el campo de la biomedicina, garantizando-
se a toda persona, sin discriminacion alguna, el respeto
a la integridad y a sus demds derechos y libertades fun-
damentales.

b) La salud, el interés y el bienestar del ser huma-
no que participe en una investigacién biomédica preva-
leceran por encima del interés de la sociedad o de la
ciencia.

c) Las investigaciones a partir de muestras biol6-
gicas humanas se realizardn en el marco del respeto de
los derechos y libertades fundamentales, en especial en
lo que se refiere a la realizacién de andlisis genéticos y
al tratamiento de datos genéticos de caricter personal y
de dichas muestras.

d) Se garantizara la libertad de investigacién y de
produccidn cientifica en el &mbito de las ciencias bio-
médicas.

e) La autorizacién y desarrollo de cualquier pro-
yecto de investigacion sobre seres humanos o su mate-
rial biolégico requerira el previo y preceptivo informe
favorable del Comité Etico de Investigacion.
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Articulo 3. Definiciones.

A los efectos de esta ley se entendera por:

a) «Andlisis genético»: procedimiento destinado a
detectar la presencia, ausencia o variantes de uno o
varios segmentos de material genético, lo cual incluye
las pruebas indirectas para detectar un producto génico
o un metabolito especifico que sea indicativo ante todo
de un cambio genético determinado.

b) «Andlisis genético-poblacionales»: investiga-
cién que tiene por objeto entender la naturaleza y mag-
nitud de las variaciones genéticas dentro de una pobla-
cién o entre individuos de un mismo grupo o de grupos
distintos.

¢) «Anonimizacién»: proceso por el cual deja de
ser posible establecer por medios razonables el nexo
entre un dato y el sujeto al que se refiere. Es aplicable
también a la muestra biolégica.

d) «Biobanco»: establecimiento publico o priva-
do, sin d4nimo de lucro, que acoge una coleccién de
muestras biolégicas concebida con fines diagndsticos o
de investigacién biomédica y organizada como una uni-
dad técnica con criterios de calidad, orden y destino.

e) «Consejo genético»: procedimiento destinado a
informar a una persona sobre las posibles consecuen-
cias de los resultados de un andlisis o cribado genéticos
y sus ventajas y riesgos y, en su caso, para asesorarla en
relacién con las posibles alternativas derivadas del ana-
lisis. Tiene lugar tanto antes como después de una prue-
ba o cribados genéticos e incluso en ausencia de los
mismos.

f) «Consentimiento»: manifestacion de la volun-
tad libre y consciente vdlidamente emitida por una per-
sona capaz, o por su representante autorizado, precedi-
da de la informacién adecuada.

g) «Cribado genético»: programa de salud publi-
ca, dirigido a la identificacién en individuos asintoma-
ticos de condiciones para las cuales una intervencion
médica precoz pudiera conducir a la eliminacién o
reduccién de la mortalidad, morbilidad o discapacida-
des asociadas a tales condiciones.

h) «Dato anénimo»: dato registrado sin un nexo
con una persona identificada o identificable.

i) «Dato anonimizado o irreversiblemente disocia-
do»: dato que no puede asociarse a una persona identi-
ficada o identificable por haberse destruido el nexo con
toda informacién que identifique al sujeto, o porque
dicha asociacién exige un esfuerzo no razonable, enten-
diendo por tal el empleo de una cantidad de tiempo,
gastos y trabajo desproporcionados.

j) «Dato genético de caricter personal»: informa-
cién sobre las caracteristicas genéticas de un sujeto
identificado o identificable obtenida por anélisis citol6-
gico, citogenética, molecular o bioquimico, o por cual-
quier otro medio.

k) «Dato codificado o reversiblemente disociado»:
dato no asociado a una persona identificada o identifi-

cable por haberse sustituido o desligado la informacién
que identifica a esa persona utilizando un cédigo que
permita la operacion inversa.

1) «Embrién»: fase del desarrollo embrionario que
abarca desde el momento en el que el ovocito fecunda-
do se encuentra en el utero de una mujer hasta que se
produce el inicio de la organogénesis, y que finaliza a
los 56 dias a partir del momento de la fecundacion,
exceptuando del cémputo aquellos dias en los que el
desarrollo se hubiera podido detener.

m) «Estudio observacional»: estudio realizado
sobre individuos respecto de los cuales no se modifica
el tratamiento o intervencion a que pudieran estar
sometidos ni se les prescribe cualquier otra pauta que
pudiera afectar a su integridad personal.

n) «Feto»: embridn con apariencia humana y con
sus 6rganos formados, que va madurando desde los 57
dias a partir del momento de la fecundacidén, excep-
tuando del cémputo aquellos dias en los que el desarro-
llo se hubiera podido detener, hasta el momento del
parto.

0) «Muestra bioldgica»: cualquier material biol6-
gico de origen humano susceptible de conservaciéon y
que pueda albergar informacién sobre la dotacién gené-
tica caracteristica de una persona.

p) «Muestra bioldgica anonimizada o irreversible-
mente disociada»: muestra que no puede asociarse a
una persona identificada o identificable por haberse
destruido el nexo con toda informacién que identifique
al sujeto, o porque dicha asociacién exige un esfuerzo
no razonable.

q) «Muestra bioldgica no identificable o an6ni-
ma»: muestra recogida sin un nexo con una persona
identificada o identificable de la que, consiguientemen-
te, no se conoce la procedencia y es imposible trazar el
origen.

r) «Muestra bioldgica codificada o reversiblemen-
te disociada»: muestra no asociada a una persona iden-
tificada o identificable por haberse sustituido o desliga-
do la informacién que identifica a esa persona
utilizando un cdédigo que permita la operacion inversa.

s) «Preembrion»: el embrion constituido in vitro
formado por el grupo de células resultante de la divi-
sion progresiva del ovocito desde que es fecundado
hasta 14 dias mads tarde.

t) «Procedimiento invasivo»: toda intervencion
realizada con fines de investigaciéon que implique un
riesgo fisico o psiquico para el sujeto afectado. Pueden
ser procedimientos invasivos, entre otros y segun los
casos, los quirdrgicos y la utilizacién de técnicas diag-
nosticas.

u) «Sujeto fuente»: individuo vivo, cualquiera que
sea su estado de salud, o fallecido del que proviene la
muestra bioldgica.

v) «Tratamiento de datos genéticos de caricter
personal o de muestras bioldgicas»: operaciones y pro-
cedimientos que permitan la obtencién, conservacion,
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utilizacion y cesion de datos genéticos de carécter per-
sonal o muestras bioldgicas.

w) «Trazabilidad»: capacidad de asociar un mate-
rial bioldgico determinado con informacién registrada
referida a cada paso en la cadena de su obtencion.

Articulo 4. Consentimiento informado y derecho a la
informacion.

1. Se respetard la libre autonomia de las personas
que puedan participar en una investigacion biomédica o
que puedan aportar a ella sus muestras bioldgicas, para
lo que sera preciso que hayan prestado previamente su
consentimiento expreso y escrito una vez recibida la
informacién adecuada.

La informacién se proporcionard por escrito y com-
prendera la naturaleza, importancia, implicaciones y
riesgos de la investigacion, en los términos que estable-
ce esta ley.

Si el sujeto de la investigacion no pudiera escribir, el
consentimiento podrd ser prestado por cualquier medio
admitido en derecho que permita dejar constancia de su
voluntad.

2. Se otorgard el consentimiento por representa-
cién cuando la persona esté incapacitada legalmente o
sea menor de edad, siempre y cuando no existan otras
alternativas para la investigacion.

La prestacion del consentimiento por representacion
serd proporcionada a la investigacion a desarrollar y se
efectuard con respeto a la dignidad de la persona y en
beneficio de su salud.

Las personas incapacitadas y los menores participa-
rén en la medida de lo posible y segin su edad y capa-
cidades en la toma de decisiones a lo largo del proceso
de investigacion.

3. Las personas que participen en una investiga-
cién biomédica podran revocar su consentimiento en
cualquier momento, sin perjuicio de las limitaciones
que establece esta ley. Las personas o entidades que
hayan recibido dicho consentimiento pondrén a dispo-
sicion las medidas que sean necesarias para el efectivo
ejercicio de este derecho.

4. La falta de consentimiento o la revocacion del
consentimiento previamente otorgado no supondrd per-
juicio alguno en la asistencia sanitaria del sujeto.

5. Toda persona tiene derecho a ser informada de
sus datos genéticos y otros de cardcter personal que se
obtengan en el curso de una investigacion biomédica,
segun los términos en que manifesté su voluntad. El
mismo derecho se reconoce a la persona que haya apor-
tado, con la finalidad indicada, muestras bioldgicas, o
cuando se hayan obtenido otros materiales bioldgicos a
partir de aquellos.

Se respetara el derecho de la persona a decidir que
no se le comuniquen los datos a los que se refiere el
apartado anterior, incluidos los descubrimientos ines-
perados que se pudieran producir. No obstante, cuando
esta informacion sea necesaria para evitar un grave per-

juicio para su salud o la de sus familiares bioldgicos, se
informara a un familiar pr6ximo o a un representante
autorizado. En todo caso, la comunicacion se limitara
exclusivamente a los datos necesarios para estas finali-
dades.

Articulo 5. Proteccién de datos personales y deber de
confidencialidad.

1. Se protegera la intimidad de las personas y la
confidencialidad respecto de sus propios datos de
caracter personal que puedan tratarse en el curso de una
investigaciéon biomédica, asi como respecto de las
muestras bioldgicas provenientes de ellas, en tanto sean
fuente de informacion de caracter personal.

2. La cesion a terceros, ajenos a la actuacién
médico-asistencial o a una investigacion biomédica, de
datos de caracter personal relativos a la salud, requerira
el consentimiento expreso y escrito del interesado.

3. En cualquier caso, se prohibe la utilizacién de
datos relativos a la salud de las personas con fines dis-
tintos a aquellos para los que se prestd el consenti-
miento.

4. Quedara sometida al deber de secreto cualquier
persona que, en el ejercicio de sus funciones en rela-
cién con una actuacién médico-asistencial o con una
investigacion biomédica, cualquiera que sea el alcance
que tengan una y otra, acceda a datos de carécter perso-
nal. Este deber persistird ain una vez haya cesado la
investigacion o la actuacion.

5. Si no fuera posible publicar los resultados de
una investigacion sin identificar a la persona que parti-
cip6 en la misma o que aporté muestras bioldgicas,
tales resultados sélo podran ser publicados cuando
haya mediado el consentimiento previo y expreso de
aquélla.

Articulo 6. No discriminacion.

Nadie serd objeto de discriminacién alguna a causa
de sus caracteristicas genéticas. Tampoco podra discri-
minarse a una persona a causa de su negativa a some-
terse a un andlisis genético o a prestar su consenti-
miento para participar en una investigacion biomédica
o a donar materiales biolégicos, en particular en rela-
cién con la prestaciéon médico-asistencial que le
corresponda.

Articulo 7. Gratuidad.

La donacién y la utilizacién de muestras bioldgicas
humanas serd gratuita, cualquiera que sea su origen
especifico, sin que en ninglin caso las compensaciones
que se prevén en esta ley puedan comportar un caracter
lucrativo o comercial.

La donacién implica, asimismo, la renuncia por
parte de los donantes a cualquier derecho de naturaleza
econdmica o de otro tipo sobre los resultados que
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pudieran derivarse de manera directa o indirecta de las
investigaciones que se lleven a cabo con dichas mues-
tras bioldgicas.

Articulo 8. Trazabilidad y seguridad.

Debera garantizarse la trazabilidad de las células,
tejidos y cualquier material biol6gico de origen huma-
no, para asegurar las normas de calidad y seguridad,
respetando el deber de confidencialidad y lo dispuesto
en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccidn de Datos de Caracter Personal.

En el caso de la investigacion con células y tejidos
destinados a su aplicacién en el ser humano, los datos
para garantizar la trazabilidad deben conservarse
durante al menos 30 afios.

Las actividades relacionadas con la investigacion
biomédica se realizardn con estricta observancia del
principio de precaucién, con el fin de prevenir riesgos
graves para la vida y la salud humanas.

Articulo 9. Limites de los andlisis genéticos.

1. Se asegurard la proteccién de los derechos de
las personas en la realizacion de anélisis genéticos y del
tratamiento de datos genéticos de cardcter personal en
el &mbito sanitario.

2. Los anélisis genéticos se llevardn a cabo con
criterios de pertinencia, calidad, equidad y accesibili-
dad.

3. Solo podran hacerse pruebas predictivas de
enfermedades genéticas o que permitan identificar al
sujeto como portador de un gen responsable de una
enfermedad, o detectar una predisposicién o una sus-
ceptibilidad genética a una enfermedad, con fines
médicos o de investigacién médica y con un asesora-
miento genético, cuando esté indicado.

Articulo 10. Promocién y calidad de la investigacion
biomédica.

1. La promocién de la investigacion biomédica se
atendrd a criterios de calidad, eficacia e igualdad de
oportunidades.

2. Cualquier investigacion de cardcter biomédico
debera estar cientificamente justificada, cumplir los
criterios de calidad cientifica generalmente aceptados y
realizarse de acuerdo con las obligaciones y estindares
profesionales adecuados, bajo la supervisiéon de un
investigador cientificamente cualificado. Serd, adem4s,
evaluada a su finalizacién.

Articulo 11. Entrada y salida de muestras bioldgicas.

La entrada y salida intracomunitaria y extracomuni-
taria de muestras bioldgicas de origen humano con los
fines de investigacién biomédica a los que se refiere

esta ley se regirdn por las disposiciones que se establez-
can reglamentariamente.

Cuando se trate de muestras bioldgicas procedentes
de biobancos se observaran, ademas, las condiciones de
cesion y seguridad que se establecen en el Titulo V de
esta ley.

Articulo 12.  Comités Eticos de Investigacion.

1. Los centros que realicen investigacién biomédi-
ca que implique intervenciones en humanos o utiliza-
cion de muestras biolégicas de origen humano contaran
con un Comité Etico de Investigacién, que deberd ser
debidamente acreditado por el 6rgano competente de la
comunidad auténoma que corresponda o, en el caso de
centros dependientes de la Administracién General del
Estado, por el 6rgano competente de la misma, para
asegurar su independencia e imparcialidad.

2. El Comité Etico de Investigacién del centro
ejercerd las siguientes funciones:

a) Evaluar la cualificacién del investigador princi-
pal y la del equipo investigador.

b) Ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y
legales del proyecto de investigacion.

c) Ponderar el balance de riesgos y beneficios
anticipados dimanantes del estudio.

d) Velar por el cumplimiento de procedimientos
que permitan asegurar la trazabilidad de las muestras
de origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la
Ley Organica de Proteccion de Datos.

e) Informar, previa evaluacién del proyecto de
investigacion, toda investigacion biomédica que impli-
que intervenciones en humanos o utilizacién de mues-
tras bioldgicas de origen humano, sin perjuicio de otros
informes que deban ser emitidos. No podré autorizarse
o desarrollarse el proyecto de investigacion sin el pre-
vio y preceptivo informe favorable del Comité Etico.

f) Desarrollar cédigos de buenas préacticas de
acuerdo con los principios establecidos por el Comité
de Bioética de Espafia y gestionar los conflictos y expe-
dientes que su incumplimiento genere.

g) Coordinar su actividad con la de comités simi-
lares de otras instituciones.

h) Ejercer cuantas otras funciones les pudiera
asignar la normativa de desarrollo de esta ley.

3. Hasta que se constituyan los Comités Eticos de
Investigacién, los Comités Eticos de Investigacion Cli-
nica que estén en funcionamiento en los centros que
realicen investigacion biomédica, podran asumir las
competencias de aquellos.

4. Para el ejercicio de sus funciones, los Comités
Eticos de Investigacién podran requerir la informacién
que precisen y, en particular, la que verse sobre las
fuentes y cuantia de la financiacién de los estudios y la
distribucion de los gastos.
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TITULO 11

Investigaciones que implican procedimientos invasi-
vos en seres humanos

CAPITULO I

Principios generales y requisitos de informacion
y consentimiento

Articulo 13.

La realizacion de una investigacién sobre una perso-
na requerird el consentimiento expreso, especifico y
escrito de aquella, o de su representante legal, de acuer-
do con los principios generales enunciados en el articu-
lo 4 de esta ley.

Consentimiento.

Articulo 14. Principios generales.

1. Lainvestigacion en seres humanos s6lo podra
llevarse a cabo en ausencia de una alternativa de efica-
cia comparable.

2. La investigacion no deberd implicar para el ser
humano riesgos y molestias desproporcionados en rela-
cién con los beneficios potenciales que se puedan obtener.

3. Sin perjuicio de lo establecido en el apartado
anterior, cuando la investigacion no tenga la posibilidad
de producir resultados de beneficio directo para la
salud del sujeto participante en la misma solo podrd ser
iniciada en el caso de que represente un riesgo y una
carga minimos para dicho sujeto, a juicio del comité
ético que deba autorizar la investigacion.

Articulo 15. Informacién a los sujetos participantes
en la investigacion.

1. Las personas a las que se solicite su participa-
cién en un proyecto de investigacion recibirdn previa-
mente la necesaria informacién, debidamente docu-
mentada y en forma comprensible y cuando se trate de
personas con discapacidad de forma adecuada a sus
circunstancias.

2. La informacioén incluira el propdsito, el plan
detallado, las molestias y los posibles riesgos y benefi-
cios de la investigacién. Dicha informacién especifica-
rd los siguientes extremos:

a) Naturaleza, extension y duracion de los proce-
dimientos que se vayan a utilizar, en particular los que
afecten a la participacion del sujeto.

b) Procedimientos preventivos, diagndsticos y
terapéuticos disponibles.

¢) Medidas para responder a acontecimientos
adversos en lo que concierne a los sujetos que partici-
pan en la investigacion.

d) Medidas para asegurar el respeto a la vida pri-
vada y a la confidencialidad de los datos personales.

e) Medidas para acceder a la informacién relevan-
te para el sujeto, que surjan de la investigacién o de los
resultados totales.
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f) Medidas para asegurar una compensaciéon ade-
cuada en caso de que el sujeto sufra algin dafio.

g) Identidad del profesional responsable de la
investigacion.

h) Cualquier futuro uso potencial, incluyendo los
comerciales, de los resultados de la investigacion.

i) Fuente de financiacién del proyecto de investi-
gacion.

En el caso de que no se conozcan estos extremos
existira el compromiso explicito de completar la infor-
macién cuando los datos estén disponibles.

3. En el caso de que se hubiera previsto el uso
futuro o simultdneo de datos genéticos o de muestras
bioldgicas se aplicard lo dispuesto en los capitulos II y
III del Titulo V de esta ley.

4. Ademds, las personas a las que se solicite su
participacién en una investigacion seran informadas de
los derechos y salvaguardas prescritas en la ley para su
proteccion y, especificamente, de su derecho a rehusar
el consentimiento o a retirarlo en cualquier momento
sin que pueda verse afectado por tal motivo su derecho
a la asistencia sanitaria.

CAPITULO II
Evaluacion, autorizacion y aseguramiento del daifio
Articulo 16. Evaluacién y autorizacion.

Toda investigacion biomédica que comporte algin
procedimiento invasivo en el ser humano deberd ser
previamente evaluada por el Comité Etico de Investiga-
cién correspondiente del proyecto de investigacion
presentado y autorizada por el 6rgano autonémico
competente. La evaluacién debera ser previa a la auto-
rizacion, favorable y debidamente motivada y tendra en
cuenta la idoneidad cientifica del proyecto, su pertinen-
cia, factibilidad y la adecuacidn del investigador princi-
pal y del equipo investigador.

En caso de que los resultados parciales obtenidos
aconsejen una modificacién del proyecto, dicha modifi-
cacién requerird un informe favorable del Comité Etico
de Investigacion.

Articulo 17.  Garantias de control y seguimiento.

1. La realizacion de la investigacion deberd ajus-
tarse en todo caso al contenido del proyecto al que se
hubiera otorgado la autorizacién.

2. Las autoridades sanitarias tendrdn en todo
momento facultades inspectoras sobre la investigacion,
pudiendo tener acceso a las historias clinicas individua-
les de los sujetos del estudio, para lo que deberan guar-
dar en todo caso su caricter confidencial.

3. La autoridad autonémica procederd, por inicia-
tiva propia o a instancias del Comité Etico de Investiga-
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cién, a la suspension cautelar de la investigacion autori-
zada en los casos en los que no se hayan observado los
requisitos que establece esta ley y sea necesaria para
proteger los derechos de los ciudadanos.

Articulo 18.
ramiento.

Compensaciones por dafios y su asegu-

1. Las personas que hayan sufrido dafios como
consecuencia de su participacién en un proyecto de
investigacion, recibirdn la compensacién que corres-
ponda, de acuerdo con lo establecido en los apartados
siguientes.

2. Larealizacién de una investigacion que com-
porte un procedimiento invasivo en seres humanos exi-
gird el aseguramiento previo de los dafios y perjuicios
que pudieran derivarse de aquella para la persona en la
que se lleve a efecto.

3. Cuando, por cualquier circunstancia, el seguro
no cubra enteramente los dafios causados, el promotor
de la investigacion, el investigador responsable de la
misma y el hospital o centro en el que se hubiere reali-
zado responderdn solidariamente de aquellos, aunque
no medie culpa, incumbiéndoles la carga de la prueba.
Ni la autorizacion administrativa ni el informe del
Comité Etico de Investigacion les eximirdn de respon-
sabilidad.

4. Se presume, salvo prueba en contrario, que los
dafios que afecten a la salud de la persona sujeta a la
investigacion, durante su realizacién y en el afio
siguiente a su terminacién, se han producido como con-
secuencia de la investigacion. Sin embargo, una vez
concluido el afio, el sujeto de aquélla estard obligado a
probar el dafio y el nexo entre la investigacion y el dafio
producido.

5. Enlos demds aspectos relativos a la responsabi-
lidad por dafios y a su aseguramiento se aplicard lo
dispuesto en la legislacion sobre garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanitarios.

CAPITULO III
Situaciones especificas

Articulo 19.
lactancia.

Investigaciones durante el embarazo y

1. Exclusivamente podrd autorizarse una investi-
gacion en la que participe una mujer embarazada, res-
pecto a la cual dicha investigacion no vaya a producir
un beneficio directo, o sobre el embridn, el feto, o el
nifio después de su nacimiento, si se cumplen las
siguientes condiciones:

a) Que la investigacion tenga el objeto de contri-
buir a producir unos resultados que redunden en benefi-
cio de otras mujeres, embriones, fetos o niflos.
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b) Que no sea posible realizar investigaciones de
eficacia comparable en mujeres que no estén embara-
zadas.

¢) Que lainvestigacion entrafie un riesgo y un per-
juicio minimos para la mujer y, en su caso, para el
embridn, el feto o el nifio.

d) Que la embarazada o los representantes legales
del nifio, en su caso, presten su consentimiento en los
términos previstos en esta ley.

2. Cuando la investigacion se lleve a cabo en una
mujer durante el periodo de lactancia, deberd tenerse
especial cuidado en evitar un impacto adverso en la
salud del nifio.

Articulo 20. Proteccién de las personas que no tengan
capacidad para expresar su consentimiento.

1. La investigacion sobre una persona menor o
incapaz de obrar, salvo que, en atencién a su grado de
discernimiento, la resolucidn judicial de incapacitacion
le autorizase para prestar su consentimiento a la inves-
tigacion, inicamente podra ser realizada si concurren
las siguientes condiciones:

a) Que los resultados de la investigacién puedan
producir beneficios reales o directos para su salud.

b) Que no se pueda realizar una investigacion de
eficacia comparable en individuos capaces de otorgar
su consentimiento.

¢) Que la persona que vaya a participar en la
investigacion haya sido informada por escrito de sus
derechos y de los limites prescritos en esta ley y la nor-
mativa que la desarrolle para su proteccién, a menos
que esa persona no esté en situacién de recibir la infor-
macion.

d) Que los representantes legales de la persona
que vaya a participar en la investigacién hayan presta-
do su consentimiento por escrito, después de haber
recibido la informacidn establecida en el articulo 15.
Los representantes legales tendrdn en cuenta los
deseos u objeciones previamente expresados por la
persona afectada. En estos casos se actuard, ademas,
conforme a lo previsto en el apartado 1 del articulo 4
de esta ley.

2. Cuando sea previsible que la investigacién no
vaya a producir resultados en beneficio directo para la
salud de los sujetos referidos en el apartado 1 de este
articulo, la investigacién podra ser autorizada de forma
excepcional si concurren, ademas de los requisitos con-
tenidos en los parrafos b), ¢) y d) del apartado anterior,
las siguientes condiciones:

a) Que la investigacién tenga el objeto de contri-
buir, a través de mejoras significativas en la compren-
sion de la enfermedad o condicion del individuo, a un
resultado beneficioso para otras personas de la misma
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edad o con la misma enfermedad o condicién, en un
plazo razonable.

b) Que la investigacion entrafie un riesgo y una
carga minimos para el individuo participante.

Articulo 21. Investigacién en personas incapaces de
consentir debido a su situacidn clinica.

1. Para la realizacién de una investigacién en
situaciones clinicas de emergencia, en las que la perso-
na implicada no pueda prestar su consentimiento, debe-
ran cumplirse las siguientes condiciones especificas:

a) Que no sea posible realizar investigaciones de
eficacia comparable en personas que no se encuentren
en esa situacion de emergencia.

b) Que en el caso de que no sea previsible que la
investigacién vaya a producir resultados beneficiosos
para la salud del paciente, tenga el propdsito de contri-
buir a mejorar de forma significativa la comprensién de
la enfermedad o condicion del paciente, con el objetivo
de beneficiar a otras personas con la misma enferme-
dad o condicidén, siempre que conlleve el minimo ries-
go e incomodidad para aquel.

2. Se respetara cualquier objecion expresada pre-
viamente por el paciente que sea conocida por el médi-
co responsable de su asistencia, por el investigador o
por el Comité Etico de Investigacién del centro.

3. A los efectos del apartado primero de este
articulo se consideran investigaciones en situaciones de
emergencia, aquellas en las que la persona no se
encuentre en condiciones de otorgar su consentimiento
y, a causa de su estado y de la urgencia de la situacion,
sea imposible obtener a tiempo la autorizacién de los
representantes legales del paciente o, de carecer de
ellos, de las personas que convivieran con aquel.

4. Las personas que participen en una investiga-
cién en situacion de emergencia o, en su caso, sus
representantes legales, deberdn ser informados a la
mayor brevedad posible en los términos establecidos en
el articulo 4 de esta ley. Asimismo se deberd solicitar el
consentimiento para continuar participando en las
investigaciones, en cuanto el paciente se halle en condi-
ciones de prestarlo.

CAPITULO IV
Seguridad y supervision
Articulo 22. Prevencion de riesgos.
1. Ademas de lo previsto en el articulo 18, se
tomaran las medidas necesarias para garantizar la segu-

ridad de la investigacidn y reducir los riesgos e incomo-
didades para los individuos participantes.
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2. Elinvestigador responsable del proyecto debe-
ra acreditar que los miembros que forman parte del
equipo de investigacion tienen la cualificacién y expe-
riencia adecuadas al ambito de la investigacién pro-
puesta.

Articulo 23.  Evaluacidn del estado de salud.

1. Las personas que vayan a participar en la inves-
tigacion tienen el deber de facilitar los datos reales
sobre su estado fisico o su salud. En cualquier caso, el
investigador tomara las medidas necesarias para com-
probar dichos extremos previamente a la iniciacién de
la investigacion, con objeto de asegurar que las perso-
nas para las cuales la investigacion revista especial
riesgo sean excluidas de la misma.

2. Cuando la investigacion implique a mujeres en
edad fértil, se tendrd en cuenta el posible impacto
adverso sobre un embarazo existente desconocido o
posterior, asi como sobre la salud del embridn, el feto o
el nifio.

Articulo 24. No interferencia con intervenciones cli-
nicas necesarias.

1. Lainvestigacion no deberd retrasar o privar a
los participantes de los procedimientos médicos pre-
ventivos, diagndsticos o terapéuticos que sean necesa-
rios para su estado de salud.

2. En el caso de investigaciones asociadas con la
prevencion, diagndstico o tratamiento de enfermeda-
des, debera asegurarse que los participantes que se
asignen a los grupos de control reciban procedimientos
probados de prevencién, diagndstico o tratamiento.

El investigador hard constar los extremos a los que
se refiere el parrafo anterior en el protocolo del ensayo
que vaya a someter a evaluacion y autorizacion.

3. Podré recurrirse al uso de placebo s6lo si no
existen métodos de eficacia probada, o cuando la retira-
da de estos métodos no presente un riesgo o perjuicio
inaceptable para el paciente.

Articulo 25. Comprobaciones sobre el curso de la
investigacion.

1. El Comité Etico de Investigacién tomard las
medidas que sean oportunas con el fin de comprobar
que la continuidad del proyecto estd justificada a la luz
de los nuevos conocimientos que se alcancen a lo largo
de su ejecucion.

2. El propésito de la comprobacién mencionada
en el apartado anterior tendrd como finalidad determi-
nar:

a) Si es necesario interrumpir la investigacién o
realizar cambios en el proyecto para que pueda conti-
nuar.
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b) Si los participantes en la investigacién o, en su
caso, sus representantes legales, deben ser informados
sobre los acontecimientos que puedan ocurrir.

¢) Si es preciso contar con un consentimiento adi-
cional de los participantes.

3. Cualquier modificacién en las condiciones
autorizadas para un proyecto de investigacién que se
considere relevante no podra llevarse a cabo sin el pre-
vio dictamen favorable del Comité Etico de Investiga-
cién y la aprobacioén de la autoridad correspondiente.

4. Cualquier informacion relevante sobre la parti-
cipacién en la investigacién serd comunicada por escri-
to a los participantes o, en su caso, a sus representantes,
a la mayor brevedad.

5. El Comité Etico de Investigacién procedera al
seguimiento del cumplimiento de lo establecido en el
apartado anterior, debiendo dar cuenta de las inciden-
cias que observe a la autoridad autonémica que dio la
autorizacion para dicha investigacién, con el fin de que
esta pueda adoptar las medidas que correspondan, de
acuerdo con el articulo 17 de esta ley y con pleno res-
peto a lo establecido en la normativa vigente en materia
de proteccién de datos de caracter personal.

6. Elinvestigador responsable informard al Comi-
té Etico de Investigacion y la autoridad que dio su con-
formidad a la investigacion de las razones por las que
decida terminar prematuramente cualquier proyecto de
investigacion.

CAPITULO V
Gestion de la informacion
Articulo 26. Deber de informar.

Segtn lo dispuesto en el articulo 4.5, si la investiga-
cién da lugar a informacion relevante para la salud de
los participantes, debe ser puesta a su disposicion, lo
que se hard efectivo en el marco de la asistencia en
curso o, en su defecto, prestando un asesoramiento
especifico.
Articulo 27. Disponibilidad de los resultados.

1. Una vez concluida la investigacion, el investi-
gador responsable remitird un resumen de la misma a la
autoridad que dio la autorizacién y al Comité Etico de
Investigacion correspondiente.

2. Los resultados de la investigacion se comunica-
rdn a los participantes, siempre que lo soliciten.

3. Los investigadores deberdn hacer publicos los
resultados de las investigaciones una vez concluidas,
atendiendo a los requisitos relativos a los datos de
caricter personal a los que se refiere el articulo 5.5 de
esta ley.
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TITULO 111

Sobre la donacion y el uso de embriones y fetos
humanos, de sus células, tejidos u érganos

CAPITULOI
Donacion de embriones y fetos humanos

Articulo 28.
nos.

Donacién de embriones y fetos huma-

1. Los embriones humanos que hayan perdido su
capacidad de desarrollo biolégico, asi como los
embriones o fetos humanos muertos, podran ser dona-
dos con fines de investigacién biomédica u otros fines
diagnoésticos, terapéuticos, farmacoldgicos, clinicos o
quirdrgicos.

2. La interrupcién del embarazo nunca tendrd
como finalidad la donacién y la utilizacién posterior de
los embriones o fetos o de sus estructuras bioldgicas. El
procedimiento y modo de la prictica de la interrupcién
del embarazo estardn Unicamente supeditados a las exi-
gencias y limitaciones legales y a las caracteristicas y
circunstancias que presente aquel.

Los profesionales integrantes del equipo médico
que realice la interrupcién del embarazo no interven-
dran en la utilizacién de los embriones o de los fetos
abortados ni de sus estructuras bioldgicas.

3. Los fetos expulsados prematura y espontanea-
mente serdn tratados clinicamente mientras mantengan
su viabilidad biolégica, con el tnico fin de favorecer su
desarrollo y autonomia vital.

4. Antes de proceder a cualquier intervencion
sobre embriones humanos que hayan perdido su capa-
cidad de desarrollo biolégico o sobre embriones o fetos
muertos, se dejard constancia por el personal facultati-
vo correspondiente de que se han producido tales cir-
cunstancias.

Articulo 29. Requisitos relativos a la donacién.

1. Ademads de lo establecido en el articulo anterior,
la donacioén de embriones o fetos humanos o de sus
estructuras bioldgicas para las finalidades previstas en
esta ley debera cumplir los siguientes requisitos:

a) Que el donante o donantes de los embriones o
los fetos hayan otorgado previamente su consentimien-
to de forma expresa y por escrito. Si alguno de aquellos
fuera menor no emancipado o estuviera incapacitado,
serd necesario ademads el consentimiento de sus repre-
sentantes legales.

b) Que el donante o los donantes o, en su caso, sus
representantes legales, hayan sido informados por
escrito, previamente a que otorguen su consentimiento,
de los fines a que puede servir la donacién, de las con-
secuencias de la misma, asi como de las intervenciones
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que se vayan a realizar para extraer células o estructu-
ras embrioldgicas o fetales, de la placenta o las envoltu-
ras, y de los riesgos que pueden derivarse de dichas
intervenciones.

¢) Que se haya producido la expulsién, esponta-
nea o inducida, en la mujer gestante de dichos embrio-
nes o fetos, y no haya sido posible mantener su autono-
mia vital segiin lo previsto en el articulo 28.3.

2. En el caso de que hubieren fallecido las perso-
nas de las que provienen los embriones o los fetos, serd
necesario que no conste su oposicién expresa. Si el
fallecido fuera menor de edad no emancipado o una
persona incapacitada, serd precisa la autorizacién de
quienes ejercieran, en vida de aquellos, su representa-
cion legal.

CAPITULO I

Condiciones para la investigacion biomédica con em-
briones y fetos humanos

Articulo 30. Limitaciones a la investigacion con los
embriones y fetos vivos en el utero.

Exclusivamente podran autorizarse intervenciones
sobre el embrién o el feto vivos en el tdtero cuando ten-
gan un propdsito diagndstico o terapéutico en su propio
interés, sin perjuicio de lo previsto legalmente sobre la
interrupcién voluntaria del embarazo.

Articulo 31. Requisitos de utilizacion.

1. Las investigaciones en embriones o fetos huma-
nos o en sus estructuras bioldgicas deberdn cumplir los
siguientes requisitos:

a) Que se trate de embriones o fetos que se
encuentren en alguna de las situaciones establecidas en
el apartado 1 del articulo 28 de esta ley.

b) Que se cuente con la donacién de los embrio-
nes y fetos que se vayan a utilizar en las condiciones
previstas en el articulo 29 de esta ley.

¢) Que se elabore un proyecto relativo a la utiliza-
cién que pretende realizarse y cuente con el informe
favorable de la Comisién de Garantias para la Dona-
cién y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos.

d) Que la autoridad autonémica o estatal corres-
pondiente haya dado su autorizacién a la utilizacién
prevista.

2. El equipo responsable del proyecto autorizado
debera comunicar el resultado del mismo al 6rgano que
dio su autorizacién al proyecto presentado, asi como a
la Comisién de Garantias para la Donacién y Utiliza-
cion de Células y Tejidos Humanos.
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TITULO IV

Sobre la obtencion y uso de células y tejidos de ori-
gen embrionario humano y de otras células seme-
jantes

CAPITULO
Sobre la utilizacién de ovocitos y preembriones
Articulo 32. Donacién de ovocitos y preembriones.

1. La investigacién con ovocitos y preembriones
debera contar con el consentimiento de las personas de
las que provengan, las cuales podran revocarlo en cual-
quier momento.

2. La donacién de ovocitos y de preembriones se
regird por lo dispuesto en la Ley 14/2006, de 26 de
mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida.

En el caso de los ovocitos, el consentimiento de las
donantes hard referencia expresa a su autorizacién para
la utilizacién de la técnica o técnicas concretas que
vayan a aplicarse a los ovocitos que sean objeto de la
donacién. A tal fin, los profesionales sanitarios respon-
sables de la obtencion de dichos ovocitos suministraran
a las donantes la informacién oportuna previamente a
que otorguen el consentimiento, debiendo dejarse cons-
tancia escrita de todo ello.

Articulo 33.
nario.

Obtencion de células de origen embrio-

1. Se prohibe la constitucién de preembriones y
embriones humanos exclusivamente con fines de expe-
rimentacion.

2. Se permite la utilizacion de cualquier técnica de
obtencién de c€lulas troncales humanas con fines tera-
péuticos o de investigacion, que no comporte la crea-
cién de un preembrion o de un embrién exclusivamente
con este fin, en los términos definidos en esta ley,
incluida la activacién de ovocitos mediante transferen-
cia nuclear.

CAPITULO 11

Sobre la investigacion con muestras biologicas de na-
turaleza embrionaria

Articulo 34. Garantias y requisitos.

1. Los requisitos de utilizacién de preembriones
sobrantes procedentes de la aplicacién de las técnicas
de reproduccién asistida, o de sus estructuras bioldgi-
cas, con fines de investigacion o experimentacion rela-
cionados con la obtencion, desarrollo y utilizacién de
lineas celulares troncales embrionarias o con otros
fines no vinculados con el desarrollo y aplicacion de las
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técnicas de reproduccidn asistida, serdn los dispuestos
en la Ley 14/2006, de 26 de mayo.

En todo caso, serd preceptivo el informe favorable
de la Comision de Garantias para la Donacién y Utili-
zacion de Células y Tejidos Humanos con las condicio-
nes que establece el articulo 35 de esta ley.

2. Asimismo, requerirdn el informe favorable de la
Comision de Garantias para la Donacién y Utilizacion
de Células y Tejidos Humanos, los proyectos de inves-
tigacidn que versen en todo o en parte sobre las siguien-
tes materias:

a) La investigacién con preembriones humanos
para la derivacién de lineas celulares, para la investiga-
cién embrioldgica y para otros usos de investigacion,
excepto aquellos relacionados con el desarrollo y apli-
cacién de las técnicas de reproduccion asistida.

b) La investigacién con células troncales embrio-
narias humanas.

¢) La activacion de ovocitos mediante transferen-
cia nuclear para su uso con fines terapéuticos o de
investigacion.

d) Cualquier otra técnica que, utilizando en todo o
en parte muestras bioldgicas de origen humano, pueda
dar lugar a la obtencién de células troncales.

e) La investigacion con células o tejidos embrio-
narios obtenidos por cualquiera de los procedimientos
seflalados en el articulo 33.2.

f) Cualquier otra linea de investigacion que inclu-
ya material celular de origen embrionario humano u
otro funcionalmente semejante.

g) Investigacion con lineas de células troncales
embrionarias que provengan de otro pafs, intracomuni-
tario o extracomunitario. Dicho origen vendrd especifi-
cado en el proyecto presentado a informe.

3. El Instituto de Salud Carlos III garantizard el
acceso a los preembriones crioconservados sobrantes
de las técnicas de reproduccién asistida que hayan sido
donados con fines de investigacion. Se seguira el
mismo criterio con los ovocitos donados para la investi-
gacion.

Articulo 35. Requisitos para el informe favorable.

1. Los requisitos que deberd cumplir un proyecto
de investigacion para que sea informado favorablemen-
te por la Comisién de Garantias para la Donacién y
Utilizacién de Células y Tejidos Humanos son los
siguientes:

a) Idoneidad cientifica del proyecto de investiga-
cién presentado, incluyendo su pertinencia y factibili-
dad, asi como la idoneidad del investigador principal y
del equipo de investigacion. A estos efectos, la Comi-
sién de Garantias para la Donacién y Utilizacion de
Células y Tejidos Humanos podra recabar los informes
y evaluaciones que estime procedentes.
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b) Adecuacidn del proyecto con los principios éti-
cos aceptados y con el régimen juridico aplicable, en
especial con la regulacién de esta ley y su normativa de
desarrollo.

¢) Autorizacién de la direccién del centro en el
que se realizara la investigacion, idoneidad de sus ins-
talaciones, asi como informe favorable de su Comité
Etico de Investigacién previo a dicha autorizacién.

d) Indicacién de las relaciones e intereses comu-
nes existentes de cualquier naturaleza o ausencia de
estos entre el equipo y centro que hayan llevado a cabo
cada uno de los procesos de reproduccion asistida que
hayan generado los preembriones o para la obtencién
de los ovocitos.

e) Compromiso suscrito de suministrar a la autori-
dad publica correspondiente los datos que permitan
identificar y conocer la conservacién de las lineas celu-
lares que pudieran obtenerse como consecuencia del
desarrollo de la investigacion.

f) Compromiso de cesion con cardcter gratuito de
las lineas celulares que puedan obtenerse en el desarro-
llo de la investigacién para su utilizacién por otros
investigadores.

g) Enelcaso de la utilizacién de ovocitos o preem-
briones, indicacién y justificacion de su nimero, origen
y documento de consentimiento informado firmado por
los donantes o progenitores, respectivamente.

2. Los investigadores principales de los proyectos
informados favorablemente y autorizados deberdn
informar a la Comision de Garantias para la Donacién
y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos, por el
mecanismo y con la periodicidad que reglamentaria-
mente se establezca, sobre el desarrollo y resultados de
sus investigaciones, ademads de adjuntar una memoria
cientifica y econdmica al finalizar la investigacion.

Articulo 36. Autorizacion de proyectos de investiga-
cion.

1. Los proyectos de investigacion que se mencionan
en el articulo 34 y siguientes de esta ley, seran autoriza-
dos por la autoridad autonémica o estatal competente.

2. Dicha autorizacién requerird en todo caso el
informe previo y favorable de la Comisién de Garantias
para la Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos
Humanos, al que se refieren los articulos precedentes.

CAPITULO 111

Sobre la Comision de Garantias para la Donacion
y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos
Articulo 37. Creacién de la Comision.

1. Secreala Comision de Garantias para la Dona-
ci6én y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos, como
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organo colegiado adscrito al Instituto de Salud Car-
los II1.

2. Los miembros de la Comisién tendrdn acceso a
la informacidn precisa sobre los proyectos de investiga-
cién con células y tejidos a que hace referencia este
Titulo, sobre el Registro nacional de actividad y resul-
tados de los centros y servicios de reproduccion asisti-
da al que se refiere la Ley 14/2006, de 26 de mayo,
sobre técnicas de reproduccién humana asistida, y
sobre el Registro Nacional de Lineas Celulares.
Articulo 38. Funciones de la Comision.

La Comisién tendrd asignadas las siguientes fun-
ciones:

a) Asegurar las garantias cientificas, €ticas y lega-
les que sean exigibles en relacidn con las investigacio-
nes indicadas en el articulo 34.2.

b) Emitir un informe preceptivo sobre los proyec-
tos de investigacion recibidos en el plazo maximo de
tres meses.

¢) Proceder al seguimiento periddico de las inves-
tigaciones autorizadas, evaluando a su finalizacién el
trabajo realizado.

d) Emitir, a peticion de las autoridades sanitarias
del Estado y de las comunidades auténomas, informes
sobre la investigacién biomédica con células y tejidos
de origen humano embrionario y sobre las aplicaciones
clinicas de los mismos en el dmbito de la Medicina
Regenerativa.

e) Emitir informe preceptivo sobre proyectos de
investigacion que requieran la entrada y/o salida de
material embrionario. En el caso de proyectos de inves-
tigacion con lineas de células troncales embrionarias
procedentes de paises no pertenecientes a la Union
Europea, la Comisién s6lo emitird su informe cuando
el proyecto incorpore la documentacién que acredite el
origen, los procedimientos y garantias en la obtencién
y tratamiento de las lineas de células troncales y la nor-
mativa del pais de origen que regula esta materia.

Articulo 39. Composicion de la Comision.

1. La Comision constard de 12 miembros. Todos
ellos serdn especialistas de reconocido prestigio en
investigacion en Terapia Celular o Medicina Regenera-
tiva, en Bioética y en Derecho vinculado con temas
biomédicos.

2. Los miembros de la Comisién actuardn en todo
momento con criterios de independencia e imparcialidad.

3. Sus miembros serdn nombrados por el Ministro
de Sanidad y Consumo por periodos de tres afios, a
propuesta de:

a) EI Ministerio de Justicia, dos miembros.
b) EIl Ministerio de Educacién y Ciencia, dos
miembros.
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c¢) El Ministerio de Sanidad y Consumo, dos
miembros.

d) El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, seis miembros.

4. El Presidente de la Comisién serd nombrado de
entre sus miembros por el Ministro de Sanidad y Con-
sumo.

5. El Secretario de la Comisién serd un funcionario
con rango de Subdirector General perteneciente al Insti-
tuto de Salud Carlos III, que actuard con voz y sin voto.

CAPITULO IV

Sobre la promocion y coordinacién de la investiga-
cion con células y tejidos de origen embrionario
humano

Articulo 40. Promocioén y coordinacion.

1. La promocién y coordinacién de la investiga-
cién con muestras bioldgicas de naturaleza embrionaria
sera responsabilidad del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, a través del Instituto de Salud Carlos III, sin
perjuicio de las competencias que puedan corresponder
a las comunidades auténomas.

2. Los proyectos de investigacion a que se refiere
este Titulo serdn remitidos al Instituto de Salud Carlos IIT
por el procedimiento que se establezca reglamentaria-
mente, el cual, a su vez, dara traslado de los mismos a la
Comision de Garantias para la Donacién y Utilizacion
de Células y Tejidos Humanos con el fin de que proceda
a la emision de los informes establecidos en este Titulo.

Articulo 41. Registro de proyectos.

El Instituto de Salud Carlos III serd responsable del
mantenimiento del registro de proyectos de investiga-
cién, y contard con la informacién actualizada sobre el
registro de preembriones, ovocitos y lineas celulares
disponibles en los centros de fertilizacion in vitro, en el
Registro Nacional de Donantes y en el Banco Nacional
de Lineas Celulares.

Dicho registro incluird, al menos:

a) Los datos identificativos del centro donde se
realizard el proyecto y del equipo investigador respon-
sable de su ejecucion.

b) Documentacion aportada por el investigador prin-
cipal en el que consten los objetivos, los protocolos que se
van a utilizar y los resultados esperables del proyecto.

¢) El informe de la Comisién de Garantias para la
Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos.

d) Certificacién de la autorizacién para realizar la
investigacion presentada otorgada por parte de la auto-
ridad a la que corresponda darla.
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e) A lafinalizacién de la investigacién autorizada,
un informe de evaluacién de la Comision de Garantias
para la Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos
Humanos, para lo que contard con una memoria de
resultados elaborada por el equipo investigador.

Articulo 42. El Banco Nacional de Lineas Celulares.

1. El Banco Nacional de Lineas Celulares tendrd
una estructura en forma de red, con un nodo central
encargado de la coordinacidn, y estard adscrito al Insti-
tuto de Salud Carlos III.

2. El Banco Nacional de Lineas Celulares promo-
verd la calidad y seguridad de los procedimientos sobre
los que ejerza su competencia, mantendra la confiden-
cialidad de los datos y demds exigencias respecto de las
actuaciones que lleve a cabo, de acuerdo con lo estable-
cido en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas
de reproduccién humana asistida, y en la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién
de Datos de Cardcter Personal, y contemplard en sus
actuaciones los principios de precaucion, proporciona-
lidad y ausencia de lucro.

3. La Comisién Técnica del Banco Nacional de
Lineas Celulares, cuya composicién y funciones se
determinaran por orden del Ministro de Sanidad y Con-
sumo, velard porque el acceso a las lineas celulares
para la ejecucion de proyectos de investigacion se reali-
ce dentro de los principios cientificos, éticos y juridicos
vigentes y deberd contar con la informacién actualiza-
da sobre el registro de embriones y lineas celulares
disponibles en los centros de fecundacion in vitro y en
los bancos de lineas celulares.

Articulo 43. Utilizacién de lineas celulares.

La utilizacion de lineas celulares o de muestras bio-
l6gicas que se deriven de las investigaciones a las que
se refiere este Titulo, se regirdn por lo establecido en
esta ley y, en su caso, en la normativa sobre ensayos
clinicos y sobre utilizacion clinica de células y tejidos.

TITULO V
Analisis genéticos, muestras biolégicas y biobancos
CAPITULO
Disposiciones de caracter general
Articulo 44.  Objeto.

Este Titulo tiene por objeto:

1.° Establecer los requisitos que deben cumplir las
instituciones y las personas que realicen los analisis
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genéticos y traten o almacenen datos genéticos de
caricter personal y muestras bioldgicas.

2.° Velar por el correcto empleo de las muestras
bioldgicas para investigacion biomédica.

3.° Establecer los requisitos que deben cumplir los
biobancos para su creacion y funcionamiento.

4.°  Asegurar la gratuidad en todo el proceso de dona-
cién, cesion, almacenaje y utilizacién de muestras biol6-
gicas tanto para los sujetos fuente como para los deposi-
tantes, sin perjuicio de la compensacion de los costes.

Articulo 45. Principios rectores especificos.

Ademads de las garantias establecidas en el Titulo I
de esta ley, se aplicardn los siguientes principios:

a) Accesibilidad y equidad: deberd garantizarse la
igualdad en el acceso a los anélisis genéticos sin consi-
deraciones econdmicas y sin requisitos previos relati-
vos a posibles opciones personales.

b) Proteccién de datos: se garantizard el derecho a
la intimidad y el respeto a la voluntad del sujeto en
materia de informacion, asi como la confidencialidad
de los datos genéticos de cardcter personal.

¢) Gratuidad: todo el proceso de donacion, cesion,
almacenaje y utilizacion de muestras bioldgicas tanto
para los sujetos fuente como para los depositantes,
deberd estar desprovisto de finalidad o 4nimo de lucro.
Los datos genéticos de cardcter personal no podran ser
utilizados con fines comerciales.

d) Consentimiento: debera obtenerse previamente el
consentimiento escrito del sujeto fuente o en su caso de
sus representantes legales para el tratamiento de muestras
bioldgicas o de datos genéticos de caracter personal.

e) Calidad de los datos: los datos obtenidos de los
andlisis genéticos no podrdn ser tratados ni cedidos con
fines distintos a los previstos en esta ley.

CAPITULO I

Analisis genéticos y tratamiento de datos genéticos
de caracter personal

Articulo 46. Indicacién de los andlisis genéticos.

En los términos previstos en el articulo 1.2, los ana-
lisis genéticos se realizardn para la identificacion del
estado de afectado, de no afectado o de portador de una
variante genética que pueda predisponer al desarrollo
de una enfermedad especifica de un individuo, o condi-
cionar su respuesta a un tratamiento concreto.

Articulo 47. Informacién previa a la realizacion de
andlisis genéticos con fines sanitarios.

Sin perjuicio de lo establecido en la legislacion
sobre proteccion de datos de cardcter personal, antes de
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que el sujeto fuente emita el consentimiento, el médico
responsable del paciente velard para que este reciba la
siguiente informacion por escrito:

1.° Finalidad del andlisis genético para el cual
consiente;
2.° Lugar de realizacion del andlisis y destino de

la muestra biolégica al término del mismo, sea aquél la
disociacion de los datos de identificacion de la muestra,
su destruccion, u otros destinos, para lo cual se solicita-
rd el consentimiento del sujeto fuente en los términos
previstos en esta ley;

3.° Personas que tendrdn acceso a los resultados
de los anélisis cuando aquellos no vayan a ser someti-
dos a procedimientos de disociacidén o de anonimiza-
cion;

4.° Advertencia sobre la posibilidad de descubri-
mientos inesperados y su posible trascendencia para el
sujeto, asi como sobre la facultad de este de tomar una
posicion en relacidon con recibir su comunicacion.

5.° Advertencia de la implicacién que puede tener
para sus familiares la informacién que se llegue a obte-
ner y la conveniencia de que él mismo, en su caso,
transmita dicha informacién a aquellos.

6.° Compromiso de suministrar consejo genético,
una vez obtenidos y evaluados los resultados del ana-
lisis.
Articulo 48. Consentimiento.

1. Sera preciso el consentimiento expreso y espe-
cifico por escrito para la realizacién de un andlisis
genético.

2. En el dmbito sanitario se podrdn obtener y ana-
lizar muestras de personas fallecidas siempre que
pueda resultar de interés para la proteccién de la salud,
salvo que el fallecido lo hubiese prohibido expresa-
mente en vida y asi se acredite. A tal fin serdn consul-
tados los documentos de instrucciones previas y, en su
defecto, el criterio de los familiares mas proximos del
fallecido.

El acceso de los familiares bioldgicos a la informa-
cién derivada del andlisis genético del fallecido se limi-
tard a los datos genéticos pertinentes para la proteccion
de la salud de aquellos.

3. Para acceder a un cribado genético serd preciso
el consentimiento explicito y por escrito del interesado.
El Comité Etico de Investigacién determinard los
supuestos en los que el consentimiento podra expresar-
se verbalmente. En todo caso, cuando el cribado inclu-
ya enfermedades no tratables o los beneficios sean
escasos o inciertos, el consentimiento se obtendra
siempre por escrito.

Cuando el sujeto de un cribado sea un menor o per-
sona incapacitada, el consentimiento lo otorgardn sus
representantes legales.

4. Larealizacién de andlisis genéticos sobre pre-
embriones in vivo y sobre embriones y fetos en el
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titero requerird el consentimiento escrito de la mujer
gestante.

El andlisis genético de un preembrién in vitro no
transferido se regird por lo establecido en la Ley sobre
técnicas de reproduccién humana asistida.

Articulo 49. Derecho a la informacién y derecho a no
ser informado.

1. El sujeto fuente serd informado de los datos
genéticos de caracter personal que se obtengan del ana-
lisis genético segun los términos en que manifestd su
voluntad, sin perjuicio del derecho de acceso reconoci-
do en la legislacién sobre proteccién de datos de cardc-
ter personal, que podréd suponer la revocacién de la
previa manifestacion de voluntad libre otorgada.

2. Cuando el sujeto fuente haya ejercido el dere-
cho a no ser informado de los resultados de un andlisis
genético so6lo se suministrard la informacidn que sea
necesaria para el seguimiento del tratamiento prescrito
por el médico y aceptado por el paciente. Cuando esta
informacién sea necesaria para evitar un grave perjui-
cio para la salud de sus familiares bioldgicos, se podra
informar a los afectados o a su representante autoriza-
do. En todo caso, la comunicacién se limitard exclusi-
vamente a los datos necesarios para estas finalidades.

Articulo 50. Acceso a los datos genéticos por perso-
nal sanitario.

1. Los profesionales sanitarios del centro o esta-
blecimiento donde se conserve la historia clinica del
paciente tendrdn acceso a los datos que consten en la
misma en tanto sea pertinente para la asistencia que
presten al paciente, sin perjuicio de los deberes de
reserva y confidencialidad a los que estardn sometidos.

2. Los datos genéticos de caricter personal s6lo
podrén ser utilizados con fines epidemioldgicos, de
salud publica, de investigacién o de docencia cuando el
sujeto interesado haya prestado expresamente su con-
sentimiento, o cuando dichos datos hayan sido previa-
mente anonimizados.

3. En casos excepcionales y de interés sanitario
general, la autoridad competente, previo informe favo-
rable de la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos,
podra autorizar la utilizacién de datos genéticos, siem-
pre asegurando que no puedan relacionarse o asociarse
con el sujeto fuente.

Articulo 51. Deber de confidencialidad y derecho a la
proteccién de los datos genéticos.

1. El personal que acceda a los datos genéticos en
el ejercicio de sus funciones quedara sujeto al deber de
secreto de forma permanente. S6lo con el consenti-
miento expreso y escrito de la persona de quien proce-
den se podran revelar a terceros datos genéticos de
caricter personal.
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Si no es posible publicar los resultados de una
investigacion sin identificar a los sujetos fuente, tales
resultados s6lo podrén ser publicados con su consenti-
miento.

2. Enel caso de andlisis genéticos a varios miem-
bros de una familia los resultados se archivardn y
comunicardn a cada uno de ellos de forma individuali-
zada. En el caso de personas incapacitadas o menores
se informard a sus tutores o representantes legales.

Articulo 52. Conservacion de los datos.

1. Los datos genéticos de caricter personal se con-
servardn durante un periodo minimo de cinco afios
desde la fecha en que fueron obtenidos, transcurrido el
cual el interesado podré solicitar su cancelacién.

2. Sino mediase solicitud del interesado, los datos
se conservaran durante el plazo que sea necesario para
preservar la salud de la persona de quien proceden o de
terceros relacionados con ella.

3. Fuera de estos supuestos, los datos unicamente
podrdn conservarse, con fines de investigacién, de
forma anonimizada, sin que sea posible la identifica-
cion del sujeto fuente.

Articulo 53. Andlisis genéticos en preembriones,
embriones o fetos.

Los resultados de los andlisis genéticos realizados
en material embrionario o fetal estaran sometidos a los
principios de proteccién de datos y de confidencialidad
establecidos en esta ley. El mismo criterio regird en
relacion con cualquier otra muestra bioldgica que
pueda contener informacidn genética de la persona que
aportd su propio material biolégico para la obtencién
de aquel.

Articulo 54. Cribado genético.

1. Los cribados genéticos estardn dirigidos a
detectar una enfermedad o riesgo grave para la salud en
el individuo participante o en su descendencia, con la
finalidad de tratar precozmente la enfermedad u ofrecer
el acceso a medidas preventivas.

2. Las autoridades sanitarias determinardn la per-
tinencia del cribado genético en atencidn a las enferme-
dades a prevenir o tratar. Velardn, asimismo, por que se
garantice el acceso universal y equitativo de la pobla-
cién para la cual estd indicado el cribado, por la organi-
zacién y planificacion del programa, asi como por la
calidad de las pruebas de cribado, de las pruebas diag-
nésticas de segundo nivel y de las prestaciones preven-
tivas y terapéuticas que se ofrezcan.

3. Para la realizacién del cribado se tendrdn en
cuenta los aspectos psico-sociales y su integracion en el
sistema sanitario. Asimismo, el programa especifico de
cribado de que se trate serd evaluado por el comité de
ética del centro donde se realice.
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4. Se establecerdn los procedimientos apropiados
para el seguimiento y evaluacion continuada del pro-
grama.

5. La participacién en un cribado genético se ofre-
cerd a todos los miembros de la poblacién a la que va
dirigido, para lo cual serd preciso el consentimiento por
escrito previo de cada sujeto afectado o, en su caso, de
sus representantes legales.

6. La informacién previa a dicho consentimiento
se hara por escrito y se referira a:

a) Las caracteristicas y objetivos que se persiguen
con el cribado.

b) La naturaleza voluntaria de la participacion.

¢) La validez y fiabilidad de las pruebas de criba-
do y de las pruebas diagndsticas de segundo nivel.

d) La posibilidad de obtener falsos positivos y, en
consecuencia, la necesidad de confirmar o descartar el
diagnéstico.

e) Los periodos de tiempo que transcurriran entre
las distintas etapas del proceso del cribado.

f) Las posibilidades existentes de tratamiento y
prevencion de la enfermedad una vez diagnosticada.

g) Las incomodidades, riesgos y acontecimientos
adversos que podran derivarse del proceso diagndstico,
incluyendo los asociados a la toma de muestras y a las
medidas terapéuticas o preventivas que ofrezca el pro-
grama.

7. Sera de aplicacion a las pruebas empleadas con
ocasioén de los cribados genéticos el régimen estableci-
do por esta Ley para los andlisis genéticos.

Articulo 55. Consejo genético.

1. Cuando se lleve a cabo un andlisis genético con
fines sanitarios serd preciso garantizar al interesado un
asesoramiento genético apropiado, en la forma en que
reglamentariamente se determine, respetando en todo
caso el criterio de la persona interesada.

2. El profesional que realice o coordine el consejo
genético deberd ofrecer una informacién y un asesora-
miento adecuados, relativos tanto a la trascendencia del
diagndstico genético resultante, como a las posibles
alternativas por las que podra optar el sujeto a la vista
de aquel.

Articulo 56. Requisitos de calidad.

Todo el proceso de consejo genético y de practica de
andlisis genéticos con fines sanitarios debera ser reali-
zado por personal cualificado y debera llevarse a cabo
en centros acreditados que retinan los requisitos de cali-
dad que reglamentariamente se establezcan al efecto.

Articulo 57. Autorizacién de andlisis genéticos.

La autoridad autonémica o estatal competente acre-
ditara las personas fisicas o juridicas, ptblicas o priva-
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das, que pueden realizar andlisis genéticos, y que en
todo caso habran de cumplir lo dispuesto en los articu-
los 46 a 57 de esta ley.

CAPITULO Il

Utilizacion de muestras biologicas humanas con fines
de investigacion biomédica
Articulo 58. Obtencién de las muestras.

1. La obtencién de muestras bioldgicas con fines
de investigacion biomédica podra realizarse inicamente
cuando se haya obtenido previamente el consentimiento
escrito del sujeto fuente y previa informacién de las
consecuencias y los riesgos que pueda suponer tal
obtencion para su salud. La donacién serd revocable.

2. El consentimiento del sujeto fuente serd siem-
pre necesario cuando se pretendan utilizar con fines de
investigacion biomédica muestras bioldgicas que hayan
sido obtenidas con una finalidad distinta, se proceda o
no a su anonimizacion.

3. Sin perjuicio de lo establecido el articulo 7,
podré fijarse una compensaciéon econdémica por las
molestias fisicas, los gastos y otros inconvenientes que
puedan derivarse de la toma de la muestra.

4. Cuando, por razones de salud, el sujeto fuente o
su familia lo necesiten podrdn hacer uso de las mues-
tras, siempre que estén disponibles y no se encuentren
anonimizadas.

5. La obtencién de muestras bioldgicas de meno-
res de edad y personas incapacitadas con fines de inves-
tigacion biomédica, estard sometida a las siguientes
condiciones:

a) Que se adopten las medidas necesarias para
garantizar que el riesgo de la intervencién sea minimo
para el sujeto fuente.

b) Que de la investigacién se puedan obtener
conocimientos relevantes sobre la enfermedad o situa-
cién objeto de investigacion, de vital importancia para
entenderla, paliarla o curarla.

¢) Que estos conocimientos no puedan ser obteni-
dos de otro modo.

d) Que se cuente con la autorizacion por parte de
los representantes legales del menor o de la persona
incapacitada o que, en su caso, existan garantias sobre
el correcto consentimiento de los sujetos fuente.

6. En los estudios de diversidad genética se respeta-
ran siempre las tradiciones locales y étnicas, evitando en
todo caso practicas de estigmatizacion y discriminacion.

Articulo 59. Informacién previa a la utilizacion de la
muestra bioldgica.

Sin perjuicio de lo previsto en la legislacion sobre
proteccion de datos de caricter personal, y en particu-
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lar, en el articulo 45 de esta ley, antes de emitir el con-
sentimiento para la utilizacién de una muestra biol6gi-
ca con fines de investigacion biomédica que no vaya a
ser sometida a un proceso de anonimizacidn, el sujeto
fuente recibird la siguiente informacién por escrito:

1.° finalidad de la investigacién o linea de investi-
gacion para la cual consiente;

2.°  beneficios esperados;

3.° posibles inconvenientes vinculados con la
donacion y obtencién de la muestra, incluida la posibi-
lidad de ser contactado con posterioridad con el fin de
recabar nuevos datos u obtener otras muestras;

4.° identidad del responsable de la investigacion;

5.° derecho de revocacién del consentimiento y
los efectos de la misma, incluida la posibilidad de la
destruccién o de la anonimizacién de la muestra. Tales
efectos no se extenderdn a los datos resultantes de las
investigaciones que ya se hayan llevado a cabo;

6.° lugar de realizacion del andlisis y destino de la
muestra al término de la investigacion: disociacion,
destruccidn, u otras investigaciones, y que en su caso,
comportard a su vez el cumplimiento de los requeri-
mientos previstos en esta ley. En el caso de que estos
extremos no se conozcan en el momento, se establecera
el compromiso de informar sobre ello en cuanto se
conozca;

7.° derecho a conocer los datos genéticos que se
obtengan a partir del andlisis de las muestras donadas;

8.° garantia de confidencialidad de la informacién
obtenida, indicando la identidad de las personas que
tendrdn acceso a los datos de caricter personal del suje-
to fuente;

9.° advertencia sobre la posibilidad de que se
obtenga informacién relativa a su salud derivada de los
andlisis genéticos que se realicen sobre su muestra bio-
l6gica, asi como sobre su facultad de tomar una posi-
cién en relacion con su comunicacion;

10.° advertencia de la implicacién de la informa-
cién que se pudiera obtener para sus familiares y la
conveniencia de que €l mismo, en su caso, transmita
dicha informacién a aquellos;

11.° indicacién de la posibilidad de ponerse en
contacto con él/ella, para lo que podra solicitarsele
informacion sobre el modo de hacerlo.

En el caso de utilizaciéon de muestras que vayan a
ser anonimizadas, el sujeto fuente recibird la informa-
cion contenida en los apartados 1.°, 2.°, 3.° y 4.° de este
articulo.

Articulo 60. Consentimiento sobre la utilizacion de la
muestra bioldgica.

1. El consentimiento sobre la utilizacion de la
muestra bioldgica se otorgard, bien en el acto de obten-
cién de la muestra, bien con posterioridad, de forma
especifica para una investigacion concreta.
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2. El consentimiento especifico podra prever el
empleo de la muestra para otras lineas de investigacién
relacionadas con la inicialmente propuesta, incluidas
las realizadas por terceros. Si no fuera este el caso, se
solicitard al sujeto fuente que otorgue, si lo estima pro-
cedente, un nuevo consentimiento.

3. El consentimiento podré ser revocado, total-
mente o para determinados fines, en cualquier momen-
to. Cuando la revocacion se refiera a cualquier uso de la
muestra, se procederd a su inmediata destruccion, sin
perjuicio de la conservacién de los datos resultantes de
las investigaciones que se hubiesen realizado con
caricter previo.

Articulo 61. Conservacién y destruccion de las mues-
tras.
1. Encel caso de que la muestra sea conservada, el

sujeto fuente serd informado por escrito de las condi-
ciones de conservacion, objetivos, usos futuros, cesién
a terceros y condiciones para poder retirarlas o pedir su
destruccién. No obstante, las muestras bioldgicas utili-
zadas en investigacion biomédica se conservardn tnica-
mente en tanto sean necesarias para los fines que justi-
ficaron su recogida, salvo que el sujeto fuente haya
otorgado su consentimiento explicito para otros usos
posteriores.

2. Lo indicado en el apartado anterior se entiende
aplicable en tanto los datos de identificacién de la
muestra no hayan sido sometidos a su anonimizacién
de conformidad con lo previsto en esta ley.

Articulo 62. Informe del Comité Etico de Investiga-
cién del centro.

Sera preciso en todo caso el informe favorable del
Comité Etico de Investigacién del centro correspon-
diente para la obtencién y utilizacién de muestras bio-
l6gicas para investigacion biomédica y para estudios de
biodiversidad, en particular cuando se haya previsto la
utilizacién de muestras bioldgicas procedentes de per-
sonas fallecidas o cuando se pretenda la incorporacion
de una muestra bioldgica a una linea de investigacioén
no relacionada con aquella para la que se obtuvo ini-
cialmente consentimiento.

CAPITULO IV
Biobancos
Articulo 63. Interés cientifico.
La autorizacién de la creacién de un biobanco

requerird que su organizacion, objetivos y medios dis-
ponibles justifiquen su interés biomédico.
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Articulo 64. Procedimiento de creacion de los bio-
bancos.

1. Parala constitucién de un biobanco serd precisa
la autorizacién de la autoridad competente de la comu-
nidad auténoma correspondiente.

2. Por orden del Ministro de Sanidad y Consumo,
podrén crearse, bajo la coordinacién del Instituto de
Salud Carlos III, los bancos nacionales de muestras
bioldgicas que se estimen convenientes en razén del
interés general.

Articulo 65. Responsable.

1. La persona fisica o juridica, ptblica o privada, o
el 6rgano administrativo que ostente la titularidad de un
biobanco serd el responsable del mismo.

2. Si se produjera el cambio de titularidad de la
persona responsable del biobanco, o la modificacién o
ampliacién de los objetivos de aquel, se comunicar4 tal
circunstancia a la autoridad competente, que, en su
caso, otorgard una nueva autorizacion.

Articulo 66. Organizacién del biobanco.

1. El biobanco deberd contar con un director cien-
tifico, un responsable del fichero, asi como con sendos
comités externos, uno cientifico y otro de ética, respec-
tivamente, que asistirdn al director del biobanco en sus
funciones.

2. El director del biobanco tendrd las siguientes
obligaciones:

a) Velar por el cumplimiento de la legislacién
vigente.

b) Mantener un registro de actividades del bio-
banco.

¢) Garantizar la calidad, la seguridad y la trazabi-
lidad de los datos y muestras bioldgicas almacenadas y
de los procedimientos asociados al funcionamiento del
biobanco.

d) Elaborar un informe anual de actividades, que
pondrén a disposicién de la autoridad que dio la autori-
zacion para creacién del biobanco.

e) Atender las consultas o reclamaciones que pue-
dan dirigirse al biobanco.

f) Elaborar el documento de buena practica del
biobanco.

g) Elaborar la memoria descriptiva que recoja las
caracteristicas de las colecciones, los criterios de inclu-
sién y los propoésitos para los cuales se constituye la
coleccidn, la forma en que se ha reunido la coleccién
histdrica, y la informacién que puede asociarse a las
muestras.

h) Atender las solicitudes de ejercicio de los dere-
chos de acceso, rectificacion, cancelacién u oposicion
formuladas por los sujetos fuente, de conformidad con
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lo dispuesto en la normativa vigente en materia de pro-
teccion de datos de carécter personal.

Articulo 67. Registro Nacional de Biobancos.

1. Una vez constituido el biobanco segtn el proce-
dimiento anterior, la autoridad competente procederd a
su registro en el Registro Nacional de Biobancos para
Investigacién Biomédica, bajo la dependencia del Insti-
tuto de Salud Carlos III. Previamente habran de inscri-
birse en la Agencia Espaiola de Proteccidon de Datos,
de conformidad con la legislacion vigente.

2. Cualquier persona o establecimiento publico o
privado que tengan una o mds colecciones ordenadas de
muestras o material biol6gico humano procedentes de
personas identificadas o identificables, deberdn inscri-
birlas, asimismo, en el Registro Nacional de Bioban-
cos. Dicho requisito serd independiente de su inscrip-
cién en los registros de otras instituciones debido a su
especial naturaleza o finalidad.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo certifica-
ré4 la naturaleza y alcance de la coleccién una vez ins-
crita.

4. No estardn sometidas a la indicada inscripcion
las colecciones mantenidas por personas fisicas para
usos exclusivamente personales, ni las muestras, aun-
que estén ordenadas como coleccién, que se hayan
obtenido para la realizacién de los anélisis pertinentes
con fines diagndsticos y, en su caso, de tratamiento del
sujeto fuente, y que no se mantengan almacenados
durante un periodo de tiempo superior al cumplimiento
de estos objetivos.

Articulo 68. Inspecciones y medidas de control.

La autoridad competente llevard a cabo inspeccio-
nes periddicas para garantizar que los biobancos cum-
plen las condiciones de instalacién, organizacién y
funcionamiento con las que fueron autorizados.

Articulo 69. Obtencién y cesién de muestras.

1. La obtencion de muestras se realizard de acuer-
do con lo previsto en el capitulo III de este Titulo.

2. Las muestras almacenadas en el biobanco
serdn cedidas a titulo gratuito a terceros que las preci-
sen con fines de investigacién biomédica. Sélo se
cederdn muestras para las solicitudes que procedan de
proyectos de investigacion que han sido cientifica-
mente aprobados. La solicitud contendrd informacién
acerca del proyecto a desarrollar, compromiso explici-
to del centro solicitante y/o de los investigadores que
participen en el proyecto de no utilizar el material
solicitado para un uso diferente del sefialado en el
mismo. Llevard el visto bueno de los comités cientifi-
co y ético del banco.

3. Podran repercutirse con la cesién de cada mues-
tra los costes de obtencién, mantenimiento, manipula-
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cién, envio y otros gastos de similar naturaleza relacio-
nados con las muestras. En cualquier caso la cantidad
de muestra cedida serd la minima necesaria para la rea-
lizacién del proyecto.

4. La obtencién, transporte, almacenamiento,
manipulacién y envio de muestras se hard en condicio-
nes de bioseguridad, de conformidad con la legislacion
aplicable.

5. Ladenegacién total o parcial por el biobanco de
la entrega de las muestras que se le soliciten con fines
de investigacién biomédica, requerird una decision
motivada de la persona responsable, para lo que tendrd
a la vista los informes previos respectivos del director
cientifico y de los comités cientifico y ético que se
mencionan del articulo 66.1.

6. La cesién de muestras podrd ir acompanada de
la informacidn clinica asociada, en cuyo caso los datos
estardn protegidos seguin lo dispuesto en la Ley de
Autonomia del Paciente y la Ley de Proteccion de
Datos de Cardcter Personal.

Articulo 70. Derechos de los sujetos fuente.

1. Sera de aplicacion para las muestras bioldgicas
depositadas en biobancos lo dispuesto en los articulos
del capitulo III del presente Titulo relativos a la obten-
cidn, informacion previa, consentimiento, confidencia-
lidad, cesion, conservacion de datos y muestras, acceso
a los datos y derecho a no ser informado.

2. No obstante lo establecido en el apartado ante-
rior, las muestras bioldgicas que se incorporen a los
biobancos podran utilizarse para cualquier investiga-
cion biomédica, en los t€rminos que prescribe esta ley,
siempre que el sujeto fuente haya prestado su consenti-
miento en estos términos.

Articulo 71. Clausura o cierre del biobanco.

1. La autoridad competente podrd decidir, de ofi-
cio o0 a instancia de parte y mediante resolucién motiva-
da, la clausura o el cierre del biobanco en los casos en
los que no se cumplan los requisitos sobre su creacion,
organizacion y funcionamiento establecidos en esta ley,
o cuando su titular manifieste la voluntad de no conti-
nuar con su actividad.

2. En dicha resolucion se indicara, asimismo, el
destino de las muestras almacenadas en el biobanco
que vaya a ser clausurado o cerrado.

TITULO VI
Infracciones, sanciones y compensaciones por daios

Articulo 72. Disposiciones generales.

1. Las infracciones que establece esta ley relativas
a la obtencién y uso de células y tejidos de origen
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humano, a la utilizacién de procedimientos invasivos
en la investigacion biomédica, asi como a los datos
genéticos de cardcter personal, serdn objeto de las san-
ciones administrativas correspondientes, previa instruc-
cién del oportuno expediente, sin perjuicio de las res-
ponsabilidades civiles, penales o de otro orden que
puedan concurrir.

2. La potestad sancionadora regulada en esta ley
se ejercerd, en lo no previsto en la misma, de confor-
midad con lo dispuesto en la Ley 30/1992, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del proce-
dimiento Administrativo Comutn, en la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad y en la Ley Orgéni-
ca 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de
Datos de Cardcter Personal.

3. Cuando, a juicio de la Administracién, la
infraccién pudiera ser constitutiva de delito o falta, el
6rgano administrativo dard traslado al Ministerio Fis-
cal, absteniéndose aquel de proseguir el procedimiento
sancionador mientras la autoridad judicial no se haya
pronunciado.

La sancién penal excluird la imposicion de sancién
administrativa cuando aquella se imponga por los mis-
mos hechos y en funcién de los mismos intereses publi-
cos protegidos, si bien deberédn exigirse las demads res-
ponsabilidades que se deduzcan de otros hechos o
infracciones concurrentes.

De no haberse estimado la existencia de delito, la
administracién continuard el expediente sancionador
tomando como base los hechos que los tribunales hayan
considerado probados.

4. Las medidas administrativas que hubieran sido
adoptadas para salvaguardar el derecho a la proteccion
de la salud y la seguridad de las personas se manten-
dran en tanto la autoridad judicial se pronuncie sobre
las mismas.

5. Las infracciones muy graves prescribiran a los
tres afios; las graves, a los dos afios, y las leves, a los
seis meses. Las sanciones impuestas por faltas muy
graves prescribiran a los tres afios; las impuestas por
faltas graves, a los dos afios, y las impuestas por faltas
leves, al afio.

Articulo 73. Responsabilidades.

1. De las diferentes infracciones serd responsable
su autor.

2. Cuando el cumplimiento de las obligaciones
previstas en esta ley corresponda a varias personas con-
juntamente, responderdn de forma solidaria de confor-
midad con lo dispuesto en el articulo 130.3 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comiin. La misma norma serd aplicable
a los directores de los centros o servicios por el incum-
plimiento de las referidas obligaciones por parte de los
profesionales biomédicos dependientes de aquéllos.
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Articulo 74. Infracciones.

1. Las infracciones se calificardn como leves, gra-
ves, 0 muy graves, atendiendo a la lesividad del hecho,
a la cuantia del eventual beneficio obtenido, a la altera-
cion sanitaria y social producida y a su grado de inten-
cionalidad.

2. Ademads de las contempladas en la Ley General
de Sanidad, la Ley de Proteccion de Datos de Carécter
Personal, la Ley sobre técnicas de reproduccion huma-
na asistida, la Ley bdasica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
documentacién clinica y en aquellas otras normas esta-
blecidas por las comunidades auténomas, a los efectos
de esta ley se consideran como infracciones leves, gra-
ves y muy graves, las siguientes:

A) Son infracciones leves:

Las que comporten el incumplimiento de cualquier
obligacién o la vulneracién de cualquier prohibicién
establecidas en esta ley, siempre que en razén de los
criterios contemplados en este articulo no proceda su
calificacién como infracciones graves o muy graves.

B) Son infracciones graves:

a) La inobservancia de las prescripciones, condi-
ciones, requisitos y autorizaciones previas que se esta-
blecen en esta ley para la obtencién y uso de células y
tejidos de origen embrionario humano u otro funcional-
mente semejante.

b) La inobservancia de las prescripciones, condi-
ciones, requisitos y autorizaciones previas que se esta-
blecen en esta ley para el funcionamiento de los regis-
tros previstos en esta Ley.

c) La omisién de datos, consentimientos y refe-
rencias exigidas por esta ley.

d) La ausencia de suministro de datos a la autori-
dad sanitaria que corresponda para el funcionamiento
de los registros previstos en esta ley, de los datos
correspondientes.

e) La ruptura de las condiciones de confidenciali-
dad de los datos de los donantes establecidas en esta
ley.

f) El incumplimiento de la gratuidad de la dona-
cién de preembriones en los términos establecidos en la
ley.

g) El incumplimiento de las normas y garantias
establecidas para el traslado de células y tejidos de ori-
gen embrionario humano entre paises.

C) Son infracciones muy graves:
a) La realizacion de cualquier intervencion dirigi-

da a la introduccién de una modificacién en el genoma
de la descendencia.
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b) Mantener el desarrollo in vitro de los preem-
briones més alld del limite de 14 dias siguientes a la
fecundacién del ovocito, descontando de ese tiempo el
que pudieran haber estado crioconservados.

¢) Mantener embriones o fetos vivos fuera del
utero con cualquier fin distinto a la procreacion.

d) La extraccion de células o tejidos de embriones
o fetos en desarrollo, de la placenta o de sus envolturas
con fines que no sean diagndsticos o terapéuticos en el
propio interés de aquellos, salvo en los casos previstos
en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccion humana asistida.

e) La aplicacién de cualquier técnica que contra-
venga lo dispuesto en el articulo 33 de esta ley.

f) Cualquier investigacién o intervencién con pre-
embriones, embriones o fetos humanos que no se ajuste
a los limites, requisitos o procedimientos de autoriza-
cidn establecidos en esta ley.

g) La produccién de hibridos interespecificos que
utilicen material genético humano, a salvo de lo previs-
to en la Ley sobre técnicas de reproduccién humana
asistida.
Articulo 75. Sanciones.

1. Las infracciones leves contra lo previsto en esta
ley serdn sancionadas con multa de hasta 600 euros, las
graves con multa desde 601 euros hasta 10.000 euros, y
las muy graves desde 10.001 euros hasta 1.000.000 de
euros.

2. Lacuantia de la sancién que se imponga, dentro
de los limites indicados, se graduard teniendo en cuenta
el riesgo generado, la repercusion social de la infrac-
cién, el beneficio que haya reportado al infractor la
conducta sancionada y la previa comision de una o més
infracciones contra esta ley.

3. En todo caso, cuando la cuantia de la multa
resulte inferior al beneficio obtenido por la comisién de
la infraccion, la sancion serda aumentada hasta el doble
del importe en que se haya beneficiado el infractor.

4. Si un mismo hecho fuera constitutivo de dos o
mas infracciones tipificadas en esta u otras leyes, se
tomara en consideracion tnicamente aquella que com-
porte la mayor sancion.

5. Las cuantias de las multas serdn revisadas y
actualizadas periédicamente por el Gobierno, teniendo
en cuenta la variacion de los indices de precios al con-
sumo.

6. Sin perjuicio de las sanciones previstas en este
articulo, las infracciones graves o muy graves llevaran
aparejadas la revocacion de la autorizacidén concedida
para la investigacion o actividad de que se trate.

Asimismo, en casos especialmente graves podra
acordarse la exclusion de autorizacion de cualquiera de
las actividades reguladas en esta ley por un periodo de
uno a cinco afios. Para la imposicién de esta medida se
tendrdn en cuenta el riesgo generado, la repercusion
social de la infraccidn, el beneficio que haya reportado
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al infractor la conducta sancionada y la previa comisién
de una o m4s infracciones contra esta Ley.

TITULO VII
El Comité de Bioética de Espaia
Articulo 76. Naturaleza del Comité.

Se crea el Comité de Bioética de Espafia, como
organo colegiado, independiente y de cardcter consulti-
vo, sobre materias relacionadas con las implicaciones
éticas y sociales de la Biomedicina y Ciencias de la
Salud.

Estard adscrito al Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, que designard su sede.

Articulo 77. Funciones.

1.
Espafia:

Son funciones del Comité de Bioética de

a) Emitir informes, propuestas y recomendaciones
para los poderes publicos de 4mbito estatal y autondmi-
co en asuntos con implicaciones éticas relevantes.

b) Emitir informes, propuestas y recomendaciones
sobre materias relacionadas con las implicaciones éti-
cas y sociales de la Biomedicina y Ciencias de la Salud
que el Comité considere relevantes.

c) Establecer los principios generales para la ela-
boracién de cédigos de buenas practicas de investiga-
cion cientifica, que serdn desarrollados por los Comités
Eticos de Investigacién.

d) Representar a Espafia en los foros y organismos
supranacionales e internacionales implicados en la Bio-
ética.

e) Elaborar una memoria anual de actividades.

f) Cualesquiera otras que les encomiende la nor-
mativa de desarrollo de esta ley.

2. Los informes, propuestas, recomendaciones y
demads documentos elaborados por el Comité de Bioéti-
ca de Espaiia podran ser publicados para general cono-
cimiento y difusién, con pleno respeto a los derechos
fundamentales constitucionalmente reconocidos.

3. EI Comité de Bioética de Espana colaborara
con otros comités estatales y autonémicos que tengan
funciones asesoras sobre las implicaciones éticas y
sociales de la Biomedicina y Ciencias de la Salud y
fomentard la comunicacién entre ellos, sin perjuicio de
sus competencias respectivas.

Articulo 78.
miembros.

Composicion y designacién de sus

1. El Comité estard constituido por un nimero
méximo de once miembros, elegidos entre personas
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acreditadamente cualificadas del mundo cientifico,
juridico y bioético. En su composiciéon debera procu-
rarse la presencia equilibrada de las distintas discipli-
nas implicadas en las reflexiones bioéticas.

2. Los miembros del Comité serdn nombrados
por el Ministro de Sanidad y Consumo, en la forma
siguiente:

a) Cinco miembros a propuesta de las comunida-
des auténomas, segtin lo acordado a tal efecto en el
seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud.

b) Seis miembros propuestos por la Administra-
cion General del Estado en la proporcion siguiente:

1.°  Uno por el Ministerio de Justicia.

2. Uno por el Ministerio de Educacién y Cien-
cia.

3.° Uno por el Ministerio de Industria, Turismo y
Comercio.

4.° Tres por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

3. El Presidente del Comité serd elegido de entre
sus miembros por el procedimiento que establezca su
Reglamento de funcionamiento interno.

4. EIl Secretario del Comité serd un funcionario
con rango de Subdirector General perteneciente al Ins-
tituto de Salud Carlos III, que actuard con voz y sin
voto.

Articulo 79. Duracién del mandato y ejercicio del
cargo.

1. Los miembros del Comité tendrdn un mandato
de cuatro afios renovables por una sola vez, salvo que
sustituyan, antes de la expiracién del plazo, a otro
miembro previamente designado, en cuyo caso su man-
dato lo serd por el tiempo que reste hasta completar
cuatro afios contados desde el nombramiento del miem-
bro originario, sin perjuicio de la posibilidad de renova-
cion.

2. Larenovacion de los miembros se realizard por
mitades cada dos afios, salvo la primera, que serd por
sorteo.

3. Los miembros del Comité cesaran por las cau-
sas siguientes:

a) Expiracién de su mandato.

b) Renuncia, que surtird efectos por la mera notifi-
cacién al Ministro de Sanidad y Consumo.

c) Separacion acordada por el Ministro de Sani-
dad y Consumo, previa audiencia del interesado, por
incapacidad permanente para el ejercicio de su funcidn,
incumplimiento grave de sus obligaciones, incompati-
bilidad sobrevenida o procesamiento por delito doloso.
A estos efectos, el auto de apertura del juicio oral se
asimilara al auto de procesamiento.
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4. Los miembros del Comité actuardn con inde-
pendencia de las autoridades que los propusieron o
nombraron y no podrdn pertenecer a los 6rganos de
gobierno de la Administracién del Estado, comunida-
des auténomas o corporaciones locales, asi como de las
Cortes Generales o Asambleas Legislativas de las
comunidades autonomas.

Articulo 80. Funcionamiento.

1. El Comité funcionara en Pleno y en Comisién
Permanente. La composicién y funciones de ambos
organos se determinardn reglamentariamente.

2. El funcionamiento del Pleno y de la Comisién
Permanente se desarrollard en un reglamento interno,
que aprobard el propio Comité en Pleno.

3. En dicho Reglamento se incluirdn, al menos,
los siguientes aspectos:

a) Frecuencia de sus reuniones, que como minimo
seran trimestrales.

b) Procedimientos deliberativos y de toma de
decisiones.

c) Extension y limites del deber de confidenciali-
dad de sus miembros.

d) Independencia de los miembros y conflictos de
intereses.

e) Procedimiento de eleccion del Presidente.

TITULO VIII

Promocion y coordinacion de la investigacion bio-
médica en el Sistema Nacional de Salud

Articulo 81. Fomento de la actividad investigadora en
los centros del Sistema Nacional de Salud.

1. En el ambito de la regulacién sobre investiga-
cién recogida en el capitulo IV de la Ley 16/2003,
de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud, el Ministerio de Sanidad y Consu-
mo fomentard la intervencién de los hospitales como
nucleos vertebradores de la investigacion en forma coo-
perativa y de red. En las redes de investigacién podrin
participar los centros de atencién primaria.

2. En la ejecucién de la investigacion biomédica
y en ciencias de la salud del Sistema Nacional de
Salud podrdn participar organismos publicos de
investigacion dependientes de la Administracion
General del Estado y de las comunidades auténomas,
sean o no pertenecientes al Sistema Nacional de
Salud, universidades y empresas e instituciones de
caracter publico o privadas sin dnimo de lucro que
realicen actividades de investigacion y desarrollo tec-
nolégico.
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Los programas incluidos en la investigacion bio-
médica podrén ser ejecutados asimismo en colabora-
cién con instituciones extranjeras de cardcter interna-
cional.

3. Los organismos, empresas e instituciones a las
que se refiere el apartado anterior, podrdn contratar
para colaborar en la ejecucion de las actividades de
investigacion y desarrollo tecnoldgico correspondien-
tes a la Iniciativa Sectorial en Investigacion, personal
cientifico, expertos en desarrollo tecnolégico y otros
especialistas relacionados con actividades de I+D, en
las condiciones establecidas en el articulo 17 de la
Ley 13/1986, de 14 de abril, de Fomento y Coordina-
cion General de la Investigacion Cientifica y Técnica.

Articulo 82. Fomento y coordinacién de la formacion
investigadora del personal del Sistema Nacional de
Salud.

El Consejo Nacional de Especialidades en Ciencias
de la Salud promoverd la investigacién y la innovacién
tecnoldgica y metodoldgica en la formacion sanitaria
especializada.

Articulo 83. Carrera investigadora en los centros del
Sistema Nacional de Salud.

1. Las Administraciones Sanitarias fomentaran, en
el marco de la planificacion de recursos humanos, la
incorporacidn a los servicios de salud de personal
investigador, que tendrd desde ese momento el cardcter
de estatutario, a través de los procesos selectivos legal-
mente establecidos.

2. Los centros del Sistema Nacional de Salud
podrén contratar personal laboral temporal dedicado a
actividades de investigacion con arreglo a las siguientes
condiciones:

a) Investigadores en formacién, que seran licen-
ciados o ingenieros una vez obtenido el Diploma de
Estudios Avanzados o documento administrativo que lo
sustituya de acuerdo con la nueva estructura de ense-
fnanzas adaptada al Espacio Europeo de Educacién
Superior, por un periodo miaximo de dos afios, que
deberdn ser los siguientes a la obtencién de dicho
diploma, de conformidad con el Real Decreto 63/2006,
de 27 de enero, por el que se aprueba el estatuto del
personal investigador en formacion.

b) Investigadores en perfeccionamiento, que seran
doctores o especialistas que han superado la formacién
sanitaria especializada y que serdn contratados para
tareas de investigacion en las condiciones previstas en
el articulo 17.1.b) de la Ley de coordinacién general de
la investigacion cientifica y técnica.

3. Laseleccién y contratacion de dicho personal
debera someterse a los principios de publica concurren-
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cia, mérito y capacidad y de evaluacién cientifica inde-
pendiente propios de la comunidad cientifica.

4. Las actividades realizadas de acuerdo con lo
dispuesto en el apartado 2 de este articulo, se incluirdn
en los baremos de méritos para la obtencién de plazas
de personal facultativo en las instituciones sanitarias
del Sistema Nacional de Salud. Asimismo se tendrdn en
cuenta en la promocién profesional de los profesiona-
les del Sistema Nacional de Salud que desarrollan acti-
vidad asistencial.

5. Las administraciones publicas, en el &mbito de
sus competencias, podran incluir la actividad investiga-
dora como parte del sistema de reconocimiento del
desarrollo profesional del personal estatutario, de acuer-
do con lo previsto en el articulo 37 de la Ley 44/2003,
de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones
sanitarias.

6. En el 4mbito de los respectivos servicios de
salud se arbitrardn las medidas necesarias para facilitar
la compatibilidad de la actividad asistencial y la cienti-
fica en las profesiones sanitarias, de conformidad con
la Ley 53/1984, de 26 de diciembre, de Incompatibili-
dades del personal al servicio de las Administraciones
Publicas.

Articulo 84. Movilidad del personal investigador.

1. Se fomentara la movilidad y el intercambio de
investigadores vinculados a la investigacion en salud de
distintos centros en el marco nacional y del espacio
europeo de investigacion y de los acuerdos de coopera-
cién reciproca con otros Estados.

Los funcionarios pertenecientes a cuerpos o escalas
de investigacién podrén ser autorizados a realizar labo-
res relacionadas con la investigacion cientifica y tecno-
l6gica fuera del dmbito organico al que estén adscritos,
mediante los mecanismos de movilidad previstos en la
normativa de funcién publica.

2. Siempre que una empresa de base tecnoldgica
sea creada a partir de patentes o de resultados genera-
dos por proyectos de investigacién financiados total o
parcialmente con fondos publicos y realizados en cen-
tros de investigacion, los funcionarios o personal esta-
tutario que fundamente su participacién en los mencio-
nados proyectos, podran solicitar la autorizacién para
incorporarse a dicha empresa, mediante una excedencia
temporal.

El Gobierno regulard las condiciones y el procedi-
miento para la concesién de dicha excedencia que, en
todo caso, sélo podré concederse por un limite maximo
de cinco afios. Durante este periodo, los excedentes
tendrdn derecho a la reserva del puesto de trabajo y a su
computo a efectos de antigiiedad. Si con anterioridad al
ultimo mes previo a la finalizacién del periodo por el
que se hubiera concedido la excedencia el funcionario
o personal estatutario no solicitara el reingreso al servi-
cio activo, sera declarado de oficio en situacion de
excedencia voluntaria por interés particular.
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Articulo 85. Adscripcién temporal de especialistas.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, previa autori-
zacidn del organismo correspondiente, podrd adscribir
con cardcter temporal, a tiempo completo o parcial, per-
sonal cientifico, expertos en investigacion clinica y desa-
rrollo tecnoldgico, que presten servicios en departamen-
tos ministeriales, comunidades auténomas, universidades,
organismos publicos de investigacion y entidades publi-
cas. Dicha adscripcion se articulard de conformidad con
la normativa del régimen juridico del personal funciona-
rio o laboral que le sea aplicable, en cada caso.

La adscripcion a tiempo parcial del personal men-
cionado anteriormente serd compatible con el desem-
pefio, igualmente en régimen de prestacion a tiempo
parcial, del puesto de trabajo que viniera ocupando.
También podran contratar, por tiempo no superior a la
duracién de la Iniciativa Sectorial de Investigacion en
Salud, a cualquier tipo de personal no adscrito al sector
publico, conforme a lo establecido en el articulo 15.1
parrafo a) del Estatuto de los Trabajadores, y de confor-
midad con lo dispuesto en las correspondientes Ofertas
de Empleo Publico.

Articulo 86. Institutos de investigacion.

El Sistema Nacional de Salud colaborara con otras
instituciones y organizaciones implicadas en la investi-
gacioén para la utilizacién conjunta de infraestructuras
cientificas y el desarrollo de proyectos de investiga-
cién. A tal efecto, se promovera la configuracion de
institutos de investigacién biomédica en el seno de los
centros del Sistema Nacional de Salud mediante la aso-
ciacién de grupos de investigacion.

La capacidad investigadora de dichos institutos
podra ser certificada por el Ministerio de Sanidad y
Consumo a propuesta del Instituto de Salud Carlos III o
de las comunidades auténomas, por el procedimiento
que se establezca reglamentariamente.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 42.2 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun, el plazo de resolucién y notifi-
cacion en el procedimiento de certificacion a que se
refiere este articulo serd de 12 meses.

Articulo 87. Cooperacién entre los sectores publico y
privado.
1. Con el fin de incrementar la implicacion del

sector privado en la Investigacién Biomédica y en
Ciencias de la Salud, se establecerdn procedimientos de
participacion de entidades privadas que desarrollen
actividades de investigacion o de desarrollo tecnoldégi-
co en la ejecucion de las acciones de investigacién del
Sistema Nacional de Salud.

2. Para el cumplimiento del objetivo del apartado
primero podran celebrar convenios los centros del Siste-
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ma Nacional de Salud y las instituciones y organismos
publicos de investigacién biomédica y en ciencias de la
salud con entidades privadas que realizan actividades de
investigacion cientifica y desarrollo tecnolégico. En
estos convenios se podra establecer la posibilidad de
que personal de estas entidades privadas participe en la
ejecucion de programas o proyectos de investigacion
del Sistema Nacional de Salud. En ningtin caso, esta
participacion generard derecho al acceso a la funcién
publica o al servicio de la Administracion publica
mediante una vinculacién laboral o de otro tipo.

3. Las Administraciones publicas fomentardn
también la creacién de nuevas oportunidades empresa-
riales que surjan del propio Sistema Nacional de Salud
y establecerdn entornos propicios para el desarrollo de
iniciativas emprendedoras.

Articulo 88. Financiacion.

1. Para la financiacién de las actuaciones mencio-
nadas en los articulos anteriores cuya gestion correspon-
da al Ministerio de Sanidad y Consumo se utilizardn los
instrumentos de financiacidn previstos en el Plan Nacio-
nal de Investigacién Cientifica, Desarrollo e Innovacion
Tecnoldgica. Dicha financiacién ird a cargo de las parti-
das presupuestarias de este Ministerio, sin perjuicio de
los acuerdos de cofinanciacion existentes o que se esta-
blezcan en el futuro con entidades publicas y privadas.

2. Lafinanciacién de las actuaciones mencionadas
en el articulo anterior que gestione el Ministerio de
Sanidad y Consumo se adecuard a lo previsto en el Plan
Nacional de [+D+i, incluso cuando los fondos proven-
gan de tarifas fijadas legalmente, y con cargo a partidas
presupuestarias del citado departamento ministerial, sin
perjuicio de la existencia de acuerdos de cofinanciacion
con entidades ptblicas o privadas.

Disposicién adicional primera. Utilizacién de células
y tejidos humanos con fines terapéuticos.

La utilizacién con fines terapéuticos de cualquier
material biol6gico de origen humano a los que hace
referencia esta ley, se regird por la Ley 30/1979, de 27
de octubre, sobre extraccion y trasplante de drganos, la
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de repro-
duccién humana asistida, y demas disposiciones que la
desarrollen, sin perjuicio de lo que a este respecto se
establece en la primera sobre investigacion biomédica
utilizando procedimientos invasivos.

Disposicién adicional segunda. Fomento de la investi-
gacién biomédica por el Instituto de Salud Carlos III.

Uno. Medio instrumental.

1. ElInstituto de Salud Carlos III tendré la conside-
racién de medio propio instrumental y servicio técnico
de la Administracion General del Estado y de sus orga-
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nismos y entidades de derecho publico, en las materias
que constituyen sus fines, y realizard los trabajos, servi-
cios, estudios, proyectos, asistencias técnicas, obras y
cuantas actuaciones le encomienden dichos organismos
en la forma establecida en la presente disposicion.

2. El importe a pagar por los trabajos, servicios,
estudios, proyectos y demds actuaciones realizadas por
medio del Instituto de Salud Carlos III se determinard
aplicando a las unidades ejecutadas las tarifas que hayan
sido fijadas, en funcion del coste del servicio, por reso-
lucién del Ministro de Sanidad y Consumo a propuesta
de la Direccion del Instituto de Salud Carlos III.

La compensacion que proceda en los casos en los
que no exista tarifa se establecera asimismo por resolu-
cién del Ministro de Sanidad y Consumo.

3. Enlos supuestos previstos en el articulo 17.1 de
la Ley de Fomento y Coordinacién General de la Inves-
tigacion Cientifica y Técnica, no serd exigible la clasifi-
cacién como contratista del Instituto de Salud Carlos I1I
para ser adjudicatario de contratos con las Administra-
ciones Publicas.

Dos.

1. El Instituto de Salud Carlos III promovera la
investigacidn en dreas tematicas prioritarias mediante
la constituciéon de unidades de investigacién con la
forma juridica de fundacién o cualquier otra adecuada a
la naturaleza de las funciones que vayan a realizar.
Estas unidades tendran el caricter de centros propios de
dicho Instituto.

Las aportaciones financieras otorgadas globalmente a
dichos centros para su funcionamiento no se entenderan
incluidas en el dmbito de aplicacién de la Ley 38/2003,
de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

2. El Instituto de Salud Carlos III establecera los
mecanismos para que las redes a las que se refiere el
articulo 51 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, que
superen los criterios de calidad e idoneidad, tras ser
evaluadas convenientemente, puedan convertirse en
centros virtuales de investigacion en forma de red, con
personalidad juridica propia.

Centros de investigacion.

Disposicién adicional tercera. Formacion de postgra-
do en Salud en el marco del Espacio Europeo de
Educacién Superior.

La Escuela Nacional de Sanidad podrd impartir cur-
sos de postgrado en Salud en el Marco del Espacio
Europeo de Educacién Superior.

Disposicién transitoria primera. Comision de Segui-
miento y Control de la Donacién y Utilizacién de
Células y Tejidos Humanos.

Entretanto se crea la Comision de Garantias para la
Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos
prevista en el articulo 37 y siguientes de esta Ley, asumi-
ra sus funciones previstas en el articulo 38, velando por
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el cumplimiento de las garantias y requisitos estableci-
dos en el articulo 34 y 35 de esta norma legal, la Comi-
sion de Seguimiento y Control de la Donacién y Utiliza-
cion de Células y Tejidos Humanos a la que se refiere el
Real Decreto 2132/2004, de 29 de octubre, por el que se
establecen los requisitos y procedimientos para solicitar
el desarrollo de proyectos de investigacion con células
troncales obtenidas de preembriones sobrantes.

Disposicion transitoria segunda. Muestras almacena-

das con anterioridad.

Las muestras biolégicas obtenidas con anterioridad
a la entrada en vigor de esta ley podran ser tratadas con
fines de investigacion biomédica cuando el sujeto fuen-
te haya dado su consentimiento o cuando las muestras
hayan sido previamente anonimizadas. No obstante,
podran tratarse muestras codificadas o identificadas
con fines de investigaciéon biomédica sin el consenti-
miento del sujeto fuente, cuando la obtencién de dicho
consentimiento represente un esfuerzo no razonable en
el sentido que se indica en el parrafo i) del articulo 3 de
esta ley, o no sea posible porque el sujeto fuente hubie-
ra fallecido o fuera ilocalizable. En estos casos se exigi-
rd el dictamen favorable del Comité Etico de Investiga-
cién correspondiente, el cual deberd tener en cuenta,
como minimo, los siguientes requisitos:

a) Que se trate de una investigacioén de interés
general.

b) Que la investigacion sea menos efectiva o no sea
posible sin los datos identificativos del sujeto fuente.

¢) Que no conste una objecién expresa del
mismo.

d) Que se garantice la confidencialidad de los
datos de caricter personal.

Disposicién derogatoria tnica.

Queda derogada la Ley 42/1988, de 28 de diciem-
bre, de donacién y utilizacién de embriones y fetos
humanos o de sus células, tejidos u érganos, y cuantas
disposiciones que, cualquiera que sea su rango, sean
contrarias a lo establecido en esta ley. Asimismo, que-
dan derogados los apartados 5 y 6 del articulo 45, y los
articulos 46, 47 y 50 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo,
de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud; el
Titulo VII y los capitulos II y III del Titulo VI de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; la
disposicion adicional segunda de la Ley 14/2006, de 26
de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asis-
tida; y los articulos 10 y 11 del Estatuto del Centro
Nacional de Trasplantes y Medicina Regenerativa,
aprobado por Real Decreto 176/2004, de 30 de enero.

Derogacién normativa.

Disposicién final primera.
bésica.

Caracter de legislacion

Esta ley se aprueba al amparo del articulo 149.1.15.#
y 16.* de la Constitucién Espafiola, que atribuye al
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Estado la competencia exclusiva en materia de fomento
y coordinacién general de la investigacion cientifica y
técnica y en materia de bases y coordinacion general de
la sanidad.

El Estado y las comunidades auténomas adoptaran,
en el &mbito de sus respectivas competencias, las medi-
das necesarias para garantizar la efectividad de esta ley.
Disposicion final segunda.  Aplicacion supletoria.

En lo no previsto en esta ley serdn de aplicacion la
Ley 41/2002, de 14 noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica, siem-
pre que no sea incompatible con los principios de esta
ley, y la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccién de Datos de Caricter Personal.

Disposicion final tercera. Desarrollo reglamentario.

Se faculta al Gobierno para dictar cuantas disposi-
ciones resulten necesarias para el desarrollo y ejecu-
cién de esta ley, y en particular para establecer:

a) Las normas de intercambio y circulacion, inter-
na, intracomunitaria y extracomunitaria, de material
bioldgico de origen humano con fines de investigacion.
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b) Los requisitos de acreditacion y autorizacion de
los centros, servicios y equipos biomédicos relativos a
la obtencioén y utilizacién de cualquier material biol6gi-
co de origen humano con fines de investigacion biomé-
dica.

¢) El desarrollo de los requisitos especificos que
deberan reunir los proyectos de investigacion a los que
se refiere el apartado 2 del articulo 34 de esta ley.

d) El funcionamiento y desarrollo de la Comisién
de Garantias para la Donacién y Utilizacién de Células
y Tejidos Humanos, que sustituird a la vigente Comi-
sién de Seguimiento y Control de Donacién y Utiliza-
cioén de Células y Tejidos Humanos.

e) Los requisitos técnicos y funcionales que debe-
rdn reunir los biobancos para su correcto funciona-
miento.

f) Lacreacién de un Registro Nacional de Bioban-
cos para Investigacion Biomédica, el cual estard adscri-
to al Ministerio de Sanidad y Consumo.

g) El reglamento de funcionamiento del Comité
de Bioética de Espana.
Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

La presente ley entrard en vigor el dia siguiente al
de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».
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