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121/000104 Investigacion biomédica.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 97
del Reglamento de la Cdmara, se ordena la publicacién
en el BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES de
las enmiendas presentadas en relacion con el Proyecto
de Ley de investigacién biomédica.

Palacio del Congreso de los Diputados, 20 de
diciembre de 2006.—P. D. El Secretario General del
Congreso de los Diputados, Manuel Alba Navarro.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad y Consumo

El Grupo Parlamentario Popular en el Congreso, al
amparo de lo dispuesto en el articulo 110 y siguientes del
Reglamento de la Cdmara, tiene el honor de presentar la
siguiente enmienda a la totalidad, con texto alternativo,
del Proyecto de Ley de investigacion biomédica.

Palacio del Congreso de los Diputados, 27 de
noviembre de 2005.—Eduardo Zaplana Hernandez-
Soro, Portavoz del Grupo Parlamentario Popular en el
Congreso.

ENMIENDA NUM. 1

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

I

Dentro de las politicas sociales la sanidad ocupa un
lugar de vanguardia por su trascendencia para la cali-
dad de vida y el bienestar de los ciudadanos.
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La proteccién de la salud y la lucha contra las enfer-
medades constituyen por ello una prioridad bésica a la
que deben dar respuesta eficaz los poderes publicos.

A tal efecto las actividades de investigacion biomédi-
ca deben contar con un amplio respaldo social e institu-
cional y los investigadores han de contar con el necesario
reconocimiento y apoyo de las distintas Administracio-
nes Publicas.

Por ello se hace preciso establecer un nuevo marco
legal que ofrezca instrumentos e incentivos adecuados
para fomentar la investigacién biomédica, sin que esa
regulacion establezca rigideces ni burocratismos, pero
que esté siempre inspirada en el pleno respeto de la
dignidad humana. En relacién a este dltimo aspecto, la
ley hace compatible la libertad de investigacion con el
respeto de los principios de bioética recogidos en el
Convenio de Oviedo del Consejo de Europa, y mas
especificamente, en aquellos puntos en los que se
rechaza el afdn de lucro en el ser humano y sus partes,
asi como en la necesidad de prohibir la obtencién de
embriones humanos con fines de investigacion.

II

En Espaia se ha querido contribuir al desarrollo de
la investigacion sanitaria desde hace tiempo como lo
demuestran veinticinco afios de historia del Fondo de
Investigacién Sanitaria, que ha hecho posibles con su
financiacién importantes avances.

Ha sido especialmente importante la labor del Insti-
tuto de Salud Carlos III, al servicio del conjunto del
Sistema Nacional de Salud con importantes lineas de
investigacion en los &mbitos mds sensibles: cancer,
corazdn, enfermedades neurodegenerativas.
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Pero a lo largo de este periodo se han producido sen-
sibles cambios en la organizacién de nuestro Sistema
Nacional de Salud; con el pleno desarrollo del Estado de
las Autonomias se han consolidado importantes expe-
riencias como las redes temdticas cooperativas, impulsa-
das por el Instituto de Salud Carlos III, y se han produci-
do significativas contribuciones desde el mundo
universitario y desde el sector privado, especialmente a
través de las aportaciones de la Industria Farmacéutica.

Partiendo de estas realidades es imprescindible dar
respuesta a problemas pendientes como la necesidad de
acercar la investigacion bdsica y la clinica, mejorar la
colaboracioén entre el sector publico y el privado, poten-
ciar la cooperacion con la Universidad y entre las dis-
tintas Administraciones competentes, inscribiendo la
investigacion biomédica dentro del Plan Nacional
de [+D+i y situdndola en las orientaciones del Progra-
ma Marco de la Unién Europea.

No menor es la tarea pendiente en lo que se refiere a
la promocidn de jévenes investigadores al apoyo a nue-
vos centros sin limitarla a Instituciones de reconocido
prestigio y a la difusién e intercambio de informacién.

Es necesario, en efecto, coordinar esfuerzos e
impulsar una adecuada gestién del conocimiento cien-
tifico con flexibilidad y con eficacia, ya que €sta es la
mejor via para fomentar la creatividad y promover la
innovacion.

En razén a todo ello se hace indispensable suprimir
medidas desincentivadoras de las inversiones en I+D+i
en el sector sanitario, como las aportaciones obligato-
rias como las de la Ley de Garantias y Uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, y en su lugar
establecer un cuadro de incentivos fiscales y de ayudas
publicas que fomentard las inversiones en Espaiia, la
promocion de la biotecnologia y las vocaciones de
investigadores.

En todo caso, como antes se seflalaba, las decisiones
propias de la politica de investigacion cientifica, en
especial, la sanitaria, deberdn adoptarse teniendo en
cuenta el esfuerzo investigador a nivel internacional y
la necesidad de aunar nuestras iniciativas en la Union
Europea, en cuya orientacion y decisiones nos corres-
ponde participar.

Asimismo, es fundamental abordar la ordenacion de
prioridades en las actividades de investigacién en fun-
cion de las necesidades sanitarias actuales, en particu-
lar, enfermedades neurodegenerativas, cancer, cardio y
cerebro vasculares, metabdlicas, infecciosas, invalidan-
tes, raras, entre otras, sin olvidar la investigacion médi-
ca basica que estd en la raiz de todo.

Establecer comités pluridisciplinares, estables e inde-
pendientes, en los distintos niveles que velen por una
recta aplicacién de los principios de la bioética, por las
garantias y utilidad de las tareas investigadoras, es algo
urgente y necesario, mejorando el marco actual muy
diversos en sus caracteristicas, alcance y contenido.

Otro tanto hay que decir de la implantacion de una
serie de 6rganos e instituciones que ofrezcan seguridad
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juridica y que estén revestidos de los necesarios reque-
rimientos cientificos que son realidad en otros paises de
nuestro entorno (biobancos, registros), asi como medi-
das en orden a la proteccion de datos genéticos.

De otra parte, el marco normativo que ahora se esta-
blece no puede desconocer un importante 4mbito como
el de los medicamentos y productos sanitarios que, aun
compartiendo muchos elementos, con el conjunto de la
investigacion biomédica, tiene sus propias especialida-
des y requerimientos.

Asi pues, la presente Ley trata de ofrecer a la
investigacién biomédica un marco normativo y un
cuadro de instrumentos que potencien sus posibilida-
des por su repercusion en la vida humana y en el pro-
greso de la sanidad propia del siglo XXI, siempre a
partir del pleno respeto de los derechos de las perso-
nas y de su intimidad.

Es, por tanto, una Ley que, a partir de estas bases y
de la competencia reconoce al Estado en base al
articulo 149.15 de la Constitucién Espafiola, fomenta la
investigacion en interés de la sociedad, al tiempo que
garantiza la libertad de investigacidn y creacion cienti-
fica desde una perspectiva bioética abierta al progreso.

Por dltimo, desde una dimensién técnico-juridica
esta nueva legislacion ofrece una adecuada relacién de
la normativa especifica con la contenida en otros cuer-
pos legislativos, entre los que estdn la Ley de Fomento
y Coordinacién General de la investigacion cientifica y
técnica (conocida como Ley de la Ciencia), la Ley de
autonomia del paciente y la Ley de Cohesién y Calidad
del Sistema Nacional de Salud.

III

El articulado de la presente Ley para dar efectividad
al fomento de la investigacién biomédica como priori-
dad social y sanitaria estructura su contenido en nueve
titulos, ochenta y cuatro articulos, cuatro disposiciones
adicionales, dos disposiciones transitorias, una disposi-
cién derogatoria y tres disposiciones finales.

El Titulo I regula el fomento y las garantias en la
investigacion biomédica.

El Titulo II consta de cinco capitulos y regula inves-
tigacion en seres humanos:

Capitulo primero. Principios rectores y requisitos
para la actividad de investigacién biomédica.

Capitulo segundo. Evaluacién de las actividades de
investigacion y garantias de control y seguimiento.

Capitulo tercero. Actividad investigadora en supues-
tos especiales.

Capitulo cuarto. Prevencion de riesgos y comproba-
ciones.

Capitulo quinto. Informacién sobre las actividades
de investigacion biomédica.
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El Titulo III consta de cinco capitulos y regula la
obtencidn y utilizacién de embriones, fetos, sus c€lulas,
tejidos humanos y érganos para la investigacion:

Capitulo primero. Embriones y fetos humanos
muertos.

Capitulo segundo. Ovocitos y embriones pre-
implantatorios.

Capitulo tercero. Muestras bioldgicas de naturaleza
embrionaria

Capitulo cuarto. Comision de garantias para la
donacioén y utilizacién de células y tejidos humanos.

Capitulo quinto. Coordinacién de proyectos de
investigacion.

El Titulo IV consta de cuatro capitulos y regula las
garantias en la gestiéon y empleo de muestras bioldgicas
y biobancos:

Capitulo primero. Principios rectores especificos.
Capitulo segundo. Tratamiento de datos genéticos
de caracter personal en el curso de la investigacion.
Capitulo tercero. Utilizacién de muestras biolégicas
humanas con fines de investigacién biomédica.
Capitulo cuarto. Biobancos.

El Titulo V regula la investigacién con medica-
mentos.

El Titulo VI regula las implicaciones éticas y socia-
les de la Biomedicina y Ciencias de la Salud.

El Titulo VII regula la cooperacion y coordinacién de
la actividad investigadora en el Sistema Nacional de Salud.

El Titulo VIII regula la cooperacion entre los secto-
res publico y privado.

El Titulo IX regula la financiacién e incentivacién
de la actividad investigadora.

El Titulo X regula las infracciones y sanciones.

El Contenido de este Proyecto de Ley, tal y como ha
quedado descrito, ofrece un marco estable avanzado y
moderno, en linea con los objetivos y criterios que ani-
man las experiencias internacionales y las de la Unién
Europea, al tiempo que favorece y potencia las distintas
actividades de investigacion biomédica, que constitu-
yen no s6lo una prioridad, sino también una nueva
frontera para el conocimiento cientifico y para la pre-
vencion y la lucha contra las enfermedades.

TITULO 1

Del fomento y regulacion de garantias
en la investigacién biomédica
Articulo 1. Objeto y dmbito de aplicacion.

1. Lapresente ley tiene como objeto el fomento de
la investigacion biomédica, que aporte nuevas estrate-
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gias en la lucha contra la enfermedad, por lo que tendra
la condicién de prioridad sanitaria y social
2. En particular serdn objeto de la presente ley:

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

b) Los mecanismos de fomento y promocion, pla-
nificacién, evaluacién y coordinacién de la investiga-
cion biomédica, y los de coordinacién entre administra-
ciones y acreditacion de su calidad.

c) Laregulacién y el ordenamiento de los ensayos
clinicos.

d) La utilizacién de ovocitos, embriones pre-
implantatorios, embriones y fetos humanos o de sus
células, tejidos u 6rganos con fines de investigacién
biomédica y sus posibles aplicaciones clinicas.

e) El tratamiento y almacenamiento de muestras
bioldgicas con fines de investigacion biomédica.

f) El funcionamiento de los biobancos.

g) La constitucién de los 6rganos con competen-
cias en materia de investigacion biomédica.

h) La creacién de un marco legal para el desarro-
Ilo de las iniciativas sectoriales, respondiendo a crite-
rios de calidad y eficiencia. Dicho marco incluira tam-
bién su financiacion e incentivacion fiscal.

i) La promocién y formacién de los investigado-
res y la mejora de sus condiciones de trabajo.

3. Lainvestigacion biomédica a la que se refiere
esta ley incluye la investigacion de cardcter basico, pre-
clinica y clinica.

4. El fomento de la investigacién biomédica es
responsabilidad tanto de los poderes publicos como de
los agentes profesionales, econdmicos y sociales.

5. Lainvestigacion biomédica se desarrollard den-
tro de los limites éticos marcados por el respeto a la
dignidad de la naturaleza humana y conforme a los
principios rectores que se sefialan en la presente ley.

Articulo 2.  Principios rectores de los derechos afecta-
dos por la investigacion.

La investigacion biomédica se regird por los siguien-
tes principios:

a) El respeto de los derechos y libertades funda-
mentales, en especial la protecciéon de la dignidad e
identidad del ser humano, asi como la plena garantia de
su integridad.

b) La proteccion de la salud del ser humano preva-
lecerd sobre el interés de la sociedad o de la ciencia en
las actividades de investigacion biomédica.

¢) Libertad de investigacién y de produccion cien-
tifica en el &mbito de las ciencias biomédicas, respetan-
do en todo caso los principios €ticos a los que responde
el Convenio de Oviedo.
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d) El Principio de precaucién serd de estricta apli-
cacion en la investigacién biomédica para prevenir y
evitar riesgos para la vida y la salud humana.

e) Las garantias de confidencialidad en el tra-
tamiento de los datos de cardcter personal y de las
muestras bioldgicas.

f) Lainvestigacién una vez completada deberd ser
objeto de evaluacion.

Articulo 3. Incorporacion de las prioridades de Salud.

1. En el marco de la presente ley se considerara
prioritaria la investigacién orientada a la prevencion de
enfermedades y, en particular, en materia de genémica,
protedmica, procesos fisiopatolégicos, factores de ries-
go de las enfermedades mas frecuentes y hébitos salu-
dables que permitan establecer estrategias de actuacién
poblacional y mayor capacitacién del individuo en el
cuidado de su propia salud.

2. Se fomentara de forma prioritaria la investiga-
cién en materia de cancer, enfermedades neurodegene-
rativas, cardio y cerebro vasculares, metabdlicas, infec-
ciosas e invalidantes. Asimismo, se impulsard la
investigacion sobre enfermedades raras, ensayos clini-
cos huérfanos y evaluacién de tecnologias emergentes.

3. Los poderes ptiblicos promoveran estrategias
de mejora de la salud de las poblaciones mediante la
incorporacion de planes de investigacion en los planes
de salud que se aprueben, y en los planes sectoriales de
actuacion que desarrollen el Ministerio de Sanidad y
las Comunidades Auténomas.

4. En el establecimiento de prioridades se tendrdn
en cuenta aquellas iniciativas y programas cientificos,
basicos o clinicos, que puedan conducir con mayor
rapidez y eficacia a soluciones terapéuticas para los
problemas de salud.

Articulo 4. Definiciones.

a) «Andlisis genético»: Procedimiento de labora-
torio destinado a caracterizar algtin aspecto del material
hereditario, sea para la determinacién de anomalias o
para el estudio de cualquier cuestién de interés genéti-
co, como las relaciones paterno-filiales o el analisis de
polimorfismos genéticos. Las técnicas empleadas pue-
den ser desde citogenéticas, como andlisis de carioti-
pos, hasta moleculares, basadas tanto en el estudio
directo de elementos genéticos o de sus productos o
metabolitos especificos.

b) «Analisis genético-poblacionales»: Investiga-
cién que tiene por objeto entender la naturaleza y mag-
nitud de las variaciones genéticas dentro de una pobla-
cion 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 bioldgica.
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d) «Biobanco»: Establecimiento publico o priva-
do, sin 4nimo de lucro, que acoge una coleccion de
muestras biolégicas concebida con fines diagndsticos o
de investigacion 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
relacion 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 publica
dirigido a la deteccidén de individuos portadores asinto-
maticos de determinantes genéticos, que sean indicati-
vos de riesgo elevado de enfermedades susceptibles de
eliminacion o reduccion en su mortalidad, morbilidad o
discapacidad, mediante intervencién médica precoz.

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

1) «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 informacion 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 caracter personal»: Informa-
cién sobre las caracteristicas genéticas de un sujeto
identificado o identificable obtenida por analisis citold-
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 operacién inversa.

1) «Embrion»: Fase del desarrollo humano que
abarca desde el momento de la fecundacién del ovocito
hasta que se produce el inicio de la organogénesis, con
una duracién de unos 56 dias, exceptuando aquellos 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 intervencién a que pudieran estar
sometidos ni se les prescribe cualquier otra pauta que
pudiera afectar a su integridad personal.

n) «Feto»: Embrién con apariencia humana y con
sus 6rganos formados, que va madurando desde los 57
dias a partir del momento de la fecundacién, excep-
tuando del computo aquellos dias en los que el desarro-
llo se hubiera podido detener, hasta el momento del
parto.
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0) «Muestra biolégica»: Cualquier material biol6-
gico de origen humano susceptible de conservacién y
que pueda albergar informacion 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 anéni-
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 cédigo que permita la operacién inversa.

s) «Embrién preimplantatorio»: Fase mas tempra-
na del desarrollo humano, consistente en el periodo que
va desde la fecundacion del ovocito, hasta que se pro-
duce su anidacién en la mucosa uterina.

t) «Embrién generado in vitro»: Embridn resul-
tante bien de la fecundacion in vitro del ovocito extraido
quirdrgicamente de la mujer, con esperma del vardn, o
bien de la transferencia del nicleo de una célula diploi-
de, en este caso previa eliminacién del niicleo de dicho
ovocito. Los embriones in vitro generados por fecunda-
ci6én son embriones gaméticos, mientras que los obteni-
dos por transferencia nuclear se denominan embriones
clénicos o embriones somaticos.

u) «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 quirtrgicos y la utilizacién de técnicas diag-
ndsticas.

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

w) «Tratamiento de datos genéticos de caricter
personal o de muestras bioldgicas»: Operaciones y pro-
cedimientos que permitan la obtencién, conservacion,
utilizacién y cesion de datos genéticos de caracter per-
sonal o muestras bioldgicas.

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

y) «Ensayo clinico»: Toda investigacion efectuada
en seres humanos, con el fin de determinar o confirmar
los efectos clinicos, farmacolégicos, y/o demads efectos
farmacodindmicos de uno o mas medicamentos en inves-
tigacién y/o de detectar las reacciones adversas, y/o de
estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y elimi-
nacién de uno o varios medicamentos en investigacion
con el fin de determinar su seguridad y/o su eficacia.
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Articulo 5. Consentimiento informado y derecho a la
informacion.

1. Se respetara 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 serd preciso que hayan prestado previamente su
consentimiento expreso y escrito una vez recibida la
informacién adecuada.

La informacidn se proporcionard por escrito y com-
prenderd la naturaleza, cardcter, implicaciones y ries-
gos de la investigacion, en los términos que establece
esta ley.

Si el sujeto de la investigacion no pudiera escribir, el
consentimiento podré 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
sera proporcionada a la investigacién 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-
ciéon 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 pondrin a dispo-
sicién las medidas que sean necesarias para el efectivo
ejercicio de este derecho.

4. La falta de consentimiento o la revocacién del
consentimiento previamente otorgado no supondra 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 investigacién biomédica,
seguin los términos en que manifestd 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 biolégicos a
partir de aquéllos.

Articulo 6. Proteccién de la intimidad de las personas
y garantias de confidencialidad.

1. Se garantizard la proteccién de la intimidad per-
sonal y el tratamiento confidencial de los datos perso-
nales que resulten de la actividad de investigacion
biomédica conforme a lo dispuesto en la Ley Orga-
nica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caricter Personal. Las mismas garantias serdn
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de aplicacioén a las muestras bioldgicas que sean fuente
de informacidn de caricter personal.

2. Lacesion a terceros de datos de cardcter perso-
nal utilizados en procedimiento a la investigacion bio-
médica, requerird el consentimiento escrito del intere-
sado.

3. En el caso de que la informacién obtenida a
partir del sujeto fuente pudiera revelar informacion sus-
ceptible de uso confidencial de sus familiares, la cesion
a terceros de esta requerird del consentimiento escrito
de todos los interesados.

4. Se entenderdn comprendidos dentro del deber
de secreto profesional cuantos datos de caracter perso-
nal se obtengan con ocasién de una investigacion bio-
médica.

Articulo 7. Garantias de no discriminacién ante pro-
cesos de investigacién biomédica.

Queda prohibida toda forma de discriminacién ante
las actividades de investigacion biomédica.

Articulo 8. Condiciones de utilizacién de muestras
bioldgicas humanas.

La utilizacién de muestras biol6gicas humanas sera
gratuita. Las compensaciones que puedan preverse
legalmente no tendrédn caricter lucrativo o comercial.

La donacién a la que se refiere el apartado anterior
supone la renuncia por parte de los donantes a cual-
quier derecho de naturaleza econémica o de otro tipo
sobre los resultados que pudieran derivarse de manera
directa o indirecta de las investigaciones que se lleven a
cabo con dichas muestras bioldgicas.

Articulo 9. Garantias de trazabilidad.

1. Se garantizard la trazabilidad de las células,
tejidos y cualquier material biol6gico de origen huma-
no, siendo preceptiva la conservacién de los datos
durante al menos 30 afios.

2. Se prohibe la utilizacién con fines de investiga-
cién, asi como su introduccién dentro del territorio
nacional de células y tejidos de origen humano que
hayan sido obtenidas mediante procedimientos no per-
mitidos en nuestro pafs, o sin respetar los principios de
garantia sanitaria y proteccion del ser humano previstos
en esta ley y en el resto de la normativa nacional.

En el caso de la investigacion con células y tejidos
destinados a su aplicacion en el ser humano, los datos
para garantizar la trazabilidad deben conservarse
durante al menos 30 afios.
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TITULO 11

Realizacién de investigaciones en seres humanos

CAPITULO PRIMERO

Principios rectores y requisitos para la actividad
de investigacion biomédica

Articulo 10. Principios rectores.

1. Larealizacién de la investigacion biomédica en
seres humanos deberd ajustarse a los principios recto-
res establecidos en el articulo 2 de esta ley.

2. Enespecial, de acuerdo con el principio de pre-
caucion, las investigaciones que utilicen técnicas inva-
sivas, o que supongan la utilizacién de embriones y
fetos humanos o que hagan uso de material biolégico
sensible, s6lo podran llevarse a cabo una vez agotado el
modelo animal y confirmada la imposibilidad de avan-
zar con otras técnicas menos invasivas de eficacia com-
parable.

3. Larealizacion de investigacién biomédica sobre
una persona requerird el consentimiento escrito de
aquélla, o de su representante legal.

Articulo 11. Requisitos y garantias para los sujetos
participantes.

1. Las personas a las que se solicite su participa-
cién en una investigacion serdn informadas de los dere-
chos y salvaguardas prescritas en la ley para su protec-
cién 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.

2. 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.

3. La informacioén incluira el propdsito, el plan
detallado, las molestias y los posibles riesgos y benefi-
cios de la investigacion. Dicha informacion especifica-
ré los siguientes extremos:

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

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

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

d) Medidas para asegurar una compensacion ade-
cuada en caso de que el sujeto sufra algin dafio.
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e) Medidas para acceder a la informacién relevan-
te para el sujeto que surjan de la investigacidn, sin
menoscabo de los derechos de propiedad intelectual e
industrial que pudieran derivarse de la investigacion.

f) Cualquier futuro uso potencial, incluyendo los
comerciales, de los resultados de la investigacidn, sin
menoscabo de los derechos de propiedad intelectual e
industrial que pudieran derivarse de la investigacion.

g) Identidad del profesional responsable de la
investigacion.

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

4. 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 esta ley.

CAPITULO SEGUNDO

Evaluacion de las actividades de investigacion
y garantias de control y seguimiento

Articulo 12. Evaluacién y autorizacion.

1. Toda investigacién biomédica que comporte
algtin procedimiento invasivo en el ser humano debera
ser previamente evaluada por el Comité Etico de Inves-
tigacion correspondiente del proyecto de investigacion
presentado y autorizada por el 6rgano autondmico
competente.

2. La evaluacién a la que se refiere el apartado
anterior deberd ser previa a la autorizacion, favorable y
debidamente motivada, y tendrd en cuenta la idoneidad
cientifica del proyecto, su pertinencia, factibilidad y la
adecuacién del investigador principal y del equipo
investigador.

3. En caso de que los resultados parciales obteni-
dos aconsejen una modificacién del proyecto, dicha
modificacién requerird un informe favorable del Comi-
té Etico de Investigacion.

Articulo 13.  Comités Eticos de Investigacion.

1. Los centros que realicen investigacion biomédi-
ca que implique intervenciones en humanos o utiliza-
cion de muestras bioldgicas 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) Ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y
legales del proyecto de investigacion, asi como la cuali-
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ficacién del investigador principal y la del equipo
investigador dentro de la misma.

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

¢) 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 Proteccién de Datos.

d) Informar, previa evaluacién del proyecto de
investigacion, toda investigacién 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 podrd autorizarse
o desarrollarse el proyecto de investigacion sin el pre-
vio y preceptivo informe favorable del Comité Etico.

e) Desarrollar c6digos de buenas précticas de
acuerdo con los principios establecidos por el Comité
de Bioética de Espafia y gestionar los conflictos y
expedientes que su incumplimiento genere.

f) Coordinar su actividad con la de comités simila-
res 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
Investigacion, los Comités Eticos de Investigacion Cli-
nica que estén en funcionamiento en los centros que
realicen investigacion biomédica podrdn asumir las
competencias de aquéllos.

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 financiacion de los estudios y la
distribucion de los gastos.

5. Sin perjuicio de lo anterior, las Comunidades
Auténomas podran disponer la creacién de Comités Eti-
cos de Investigacion de cardcter multicéntrico que desa-
rrollen las funciones anteriores en dos o mds centros de
investigacién de su competencia y que asumiran las
competencias que reglamentariamente se determinen.

Articulo 14. Garantias de control y seguimiento.

1. Larealizacién de la investigacién deberd ajus-
tarse en todo caso al contenido del proyecto al que se
hubiera otorgado la autorizacion.

2. La autoridad competente de la Comunidad
Auténoma procederd, por iniciativa propia o a instan-
cias del Comité Etico de Investigacion, a la suspension
cautelar de la investigacion autorizada en los casos en
los que no se hayan observado los requisitos que esta-
blece la ley.

Articulo 15. Dafos y perjuicios derivados de activi-
dad investigadora.

1. Las personas que hayan sufrido dafios como
consecuencia de su participaciéon en un proyecto de



CONGRESO

28 DE DICIEMBRE DE 2006.—SERIE A. NUM. 104-12

investigacion, recibirdn la compensacién que corres-
ponda de acuerdo con lo establecido en los apartados
siguientes.

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

3. En los aspectos relacionados con medicamen-
tos y productos sanitarios, se estard a lo establecido en
el Titulo V de esta ley y disposiciones concordantes.

CAPITULO TERCERO
Actividad investigadora en supuestos especiales
Articulo 16. Embarazo y lactancia.

1 Exclusivamente podrd autorizarse una investiga-
cidén en la que participe una mujer embarazada, respec-
to a la cual dicha investigacién no vaya a producir un
beneficio directo, o sobre el embrion, el feto o el nifio
después de su nacimiento, si se cumplen las siguientes
condiciones:

a) Que la investigacién tenga el objeto de contri-
buir a producir unos resultados que redunden en benefi-
cio de otras mujeres, embriones, fetos o nifios.

b) Que no sea posible realizar investigaciones de
eficacia comparable en el modelo animal o en mujeres
que no estén embarazadas.

¢) 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, el padre o los representan-
tes legales del nifio, en su caso, presten su consen-
timiento 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 nifo.

Articulo 17. Personas sin capacidad para expresar su
consentimiento.

1. La investigacién sobre una persona menor o
incapaz de obrar, salvo que, en atencién a su grado de
discernimiento, la resolucién judicial de incapacitacion
le autorizase para prestar su consentimiento a la inves-
tigacién, 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.
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b) Que no se pueda realizar una investigacién 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 situacion de recibir la infor-
macion.

d) Que los representantes legales de la persona
que vaya a participar en la investigacion hayan prestado
su consentimiento por escrito, después de haber recibi-
do la informacién establecida en el articulo 16. Los
representantes legales tendran en cuenta los deseos u
objeciones previamente expresados por la persona
afectada. En estos casos se actuard, ademads, conforme
a lo previsto en el apartado 1 del articulo 5 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 investigacion podra ser autorizada de forma
excepcional si concurren, ademads de los requisitos con-
tenidos en los pérrafos b), ¢) y d) del apartado anterior,
las siguientes condiciones:

a) Que la investigacion 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
edad o con la misma enfermedad o condicidn, en un
plazo razonable.

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

Articulo 18. Situaciones clinicas que impiden la
expresion del consentimiento.

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-
réan 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 comprension de
la enfermedad o condicién del paciente, con el objetivo
de beneficiar a otras personas con la misma enferme-
dad o condicién, siempre que conlleve el minimo ries-
go e incomodidad para aquél.

2. Se respetara cualquier objecién expresada pre-
viamente por el paciente que sea conocida por el médi-
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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 aquél.

4. Las personas que participen en una investiga-
cién en situacién 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 debera solicitar el
consentimiento para continuar participando en las
investigaciones, en cuanto el paciente se halle en condi-
ciones de prestarlo.

CAPITULO CUARTO
Prevencion de riesgos y comprobaciones
Articulo 19. 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. Si fuera necesario, 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 investigacién 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 adver-
so sobre un embarazo existente desconocido o posterior,
asi como sobre la salud del embridn, el feto o el nifio.

Articulo 20. Investigaciones asociadas con la preven-
cion diagndstica o tratamiento de enfermedades.

1. La investigacién 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, diagnéstico o tratamiento de enfermeda-
des, deberd asegurarse que los participantes que se
asignen a los grupos de control reciban procedimientos
probados de prevencion, 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 evaluacién y autorizacion.
Articulo 21. Comprobaciones.

1. El Comité Etico de Investigacién podrd tomar
las medidas que sean oportunas con el fin de compro-
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bar 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 comprobacidon mencionada en
el apartado anterior tendrd como finalidad determinar:

a) Si es necesario interrumpir la investigacién o
realizar cambios en el proyecto para que pueda conti-
nuar.

b) Si los participantes en la investigacién o, en su
caso, sus representantes legales, deben ser informados
sobre los acontecimientos que puedan ocurrir.

c) Sies preciso contar con un consentimiento adi-
cional de los participantes.

3. Cualquier modificacion 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 aprobacién de la autoridad correspondiente.

4. Cualquier informacion relevante sobre la parti-
cipacién en la investigacion 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 18 de esta ley y con pleno res-
peto a lo establecido en la normativa vigente en materia
de proteccion de datos de cardcter personal.

6. El investigador responsable informara al Comi-
té Etico de Investigacién y a la autoridad que dio su
conformidad a la investigacion de las razones por las
que decida terminar prematuramente cualquier proyec-
to de investigacion.

CAPITULO QUINTO

Informacién sobre las actividades de investigacion
biomédica
Articulo 22. Informacién a los participantes.

Segtn lo dispuesto en el articulo 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 23. Reinformacién sobre los resultados.

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

2. Los hallazgos de la investigacién que afecten a
las circunstancias individuales de cada participante se
podran comunicar a los mismos, cuando asf lo soli-
citen.

3. Los investigadores deberdn hacer publicos los
resultados generales de las investigaciones una vez
concluidas, atendiendo a los requisitos relativos a los
datos de caricter personal a los que se refiere el articu-
lo 6.5 de esta ley y sin menoscabo de los correspondien-
tes derechos de propiedad intelectual e industrial que se
pudieran derivar de la investigacion.

TITULO 111

Obtencidn y utilizacion de embriones, fetos, sus células,
tejidos y 6rganos humanos para la investigacion

CAPITULO PRIMERO
Embriones y fetos humanos muertos

Articulo 24. Donacién de embriones y fetos humanos
muertos.

1. Losembriones o fetos humanos muertos podran
ser donados con fines de investigacién biomédica u
otros fines diagndsticos, terapéuticos, farmacoldgicos,
clinicos o quirdrgicos.

2. Lainterrupcién del embarazo producida con-
forme a los requisitos y limitaciones legales nunca ten-
dra como finalidad la donacién y la utilizacién poste-
rior de los embriones o fetos o de sus estructuras
bioldgicas.

3. Los profesionales integrantes del equipo médi-
co que realice la interrupcién del embarazo no inter-
vendran en la utilizacién de los embriones o de los
fetos abortados ni de sus estructuras biolégicas. En
cualquier caso deberd demostrarse la independencia
juridica y econdémica del equipo de investigacion y el
que realiza la interrupcién del embarazo.

4. Los fetos expulsados prematura y espontdnea-
mente serdn tratados clinicamente mientras mantengan
su viabilidad bioldgica, con el Unico fin de favorecer su
desarrollo y autonomia vital.

5. Antes de proceder a cualquier intervencién
sobre embriones o fetos muertos, se dejara constancia
por el personal facultativo correspondiente de que se
han producido tales circunstancias.

Articulo 25. Requisitos relativos a la donacién.

1. Ademas de lo establecido en el articulo anterior,
la donacién de embriones o fetos humanos muertos o
de sus estructuras bioldgicas para las finalidades pre-
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vistas en esta ley deberd cumplir los siguientes requi-
sitos:

a) Que el donante o donantes hayan otorgado pre-
viamente su consentimiento por escrito. Si alguno de
aquéllos fuera menor no emancipado o estuviera inca-
pacitado, serd necesario ademads el consentimiento de
sus representantes 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
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, esponté-
nea o inducida, en la mujer gestante de dichos embrio-
nes o fetos, y no haya sido posible mantener su autono-
mia vital segun lo previsto en esta ley.

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 oposicion expresa. Si el
fallecido fuera menor de edad no emancipado o una
persona incapacitada, serd precisa la autorizacién de
quienes ejercieran, en vida de aquéllos, su representa-
cion legal.

CAPITULO SEGUNDO
Ovocitos y embriones pre-implantatorios

Articulo 26. Donacién de ovocitos y embriones pre-
implantatorios.

1. Lainvestigacién con ovocitos y embriones pre-
implantatorios deberd contar con el consentimiento de
las personas de las que provengan, las cuales podran
revocarlo en cualquier momento.

2. La donacién de ovocitos y de embriones pre-
implantatorios se regird por lo dispuesto en la disposi-
cion adicional primera de la presente ley que modifica
lo previsto 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 hara referencia expresa a su autorizacion para
la utilizacién de la técnica o técnicas concretas que
vayan a aplicarse a los ovocitos que sean objeto de la
donacion. 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. En particular, las mujeres
donantes deberan ser informadas sobre el uso repro-
ductivo o no de sus ovocitos.
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3. En ningtn caso la donacién y utilizacién de
gametos con fines de investigacién podrd derivar en
practicas que supongan riesgo para la salud del donante
y un uso abusivo de material sensible no reemplazable.

Articulo 27. Prohibicién de obtener embriones con
fines de investigacion.

Se prohibe la constitucion de embriones humanos
exclusivamente con fines de experimentacioén indepen-
dientemente de la técnica que se utilice para su obten-
cion.

Articulo 28.
nario.

Obtencion de células de origen embrio-

Se permite la utilizacidon de cualquier técnica de
obtencion de células troncales humanas con fines tera-
péuticos o de investigacion, que no comporte la obten-
cién de un embrién pre-implantatorio, sea gamético o
clénico, exclusivamente con este fin, en los términos
definidos en esta ley. La aplicacidn de estas técnicas
sobre embriones pre-implantatorios no transferidos
procedentes de tratamientos de reproduccién asistida
s6lo podran realizarse dentro de los casos previstos en
la Ley 16/2006 y la disposicién adicional primera de
esta ley.

CAPITULO TERCERO
Muestras bioldgicas de naturaleza embrionaria
Articulo 29. Requisitos y garantias.

1. La utilizacién de embriones pre-implantatorios
sobrantes procedentes de la aplicacion de las técnicas
de reproduccion asistida, o de sus estructuras bioldgi-
cas, con fines de investigacion o experimentacion rela-
cionados con la obtencién, desarrollo y utilizacién de
lineas celulares troncales embrionarias o con otros
fines no vinculados con el desarrollo y aplicacién de las
técnicas de reproduccién asistida debera cumplir los
siguientes requisitos:

a) Adecuarse a lo previsto en la disposicién adi-
cional primera de la presente ley por la que se modifica
lo establecido en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre
técnicas de reproduccién humana asistida.

b) Informe favorable de la Comision de Garantias
para la Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos
Humanos.

¢) Que no exista una alternativa de investigacion
comparable que no requiera el uso de embriones
humanos.

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

a) La investigacién con embriones pre-implanta-
torios humanos para la derivacion de lineas celulares,
para la investigacién embrioldgica y para otros usos de
investigacion, excepto aquéllos relacionados con el
desarrollo y aplicacién de las técnicas de reproduccion
asistida.

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

¢) Lareprogramacion celular por transferencia de
nucleo a células troncales, o por cualquier proce-
dimiento de investigacién que se desarrolle para inves-
tigar sobre la generacién de células diferenciadas con
una dotacién genética especifica, sin recurrir a le gene-
racién de embriones in vitro.

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 esta ley.

f) Cualquier otra linea de investigacién que inclu-
ya material celular de origen embrionario humano.

g) La idoneidad de las técnicas planteadas y la
existencia de alternativas de investigacién compara-
bles.

3. El Instituto de Salud Carlos III y los organis-
mos competentes de las Comunidades Auténomas
garantizardn el acceso a los embriones preimplantato-
rios crioconservados sobrantes de las técnicas de repro-
duccidn asistida que hayan sido donados con fines de
investigacion. Se seguird el mismo criterio con los ovo-
citos donados para la investigacién.

Articulo 30. Requisitos para el informe favorable.

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

a) Idoneidad cientifica del proyecto de investiga-
cion presentado, incluyendo su pertinencia, factibilidad
y existencia de alternativas de investigacién que no
supongan la utilizacién de estas células y tejidos, asi
como la idoneidad del investigador principal y del equi-
po de investigacion.

b) Adecuacién ética del proyecto, con informe
favorable del Comité Etico de Investigacién corres-
pondiente.

¢) Autorizacion de la direccidn del Centro en el
que se realizard la investigacion, acreditando la idonei-
dad de las instalaciones.



CONGRESO

28 DE DICIEMBRE DE 2006.—SERIE A. NUM. 104-12

d) Informe de la existencia o no de relaciones o
intereses comunes entre el equipo y centro que hayan
llevado a cabo cada uno de los procesos de reproduc-
cién asistida que hayan generado los embriones preim-
plantatorios o para la obtencion de los ovocitos.

e) Compromiso expreso 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 cesién con cardcter gratuito de
las lineas celulares que puedan obtenerse en el desarro-
Ilo de la investigacién para su utilizacién por otros
investigadores.

g) En el caso de la utilizacién de ovocitos o
embriones pre-implantatorios, indicacién y justifica-
cién de su ndmero, origen y documento de consen-
timiento informado firmado por los donantes o proge-
nitores, respectivamente.

2. Los investigadores principales de los proyectos
informados favorablemente y autorizados deberdn
informar a la Comisién de Garantias para la Donacién
y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos sobre el
desarrollo y resultados de sus investigaciones, en la
forma y con la periodicidad que reglamentariamente se
determine.

Articulo 31.
cion.

Autorizacion de proyectos de investiga-

La autorizacion de los proyectos de investigacion a
los que se refiere el presente Titulo correspondera a la
autoridad autonémica o estatal competente, previo el
informe favorable al que se refiere el articulo anterior.

CAPITULO CUARTO

Comisién de Garantias para la Donacién
y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos

Articulo 32. Constitucidén, composicién y funciones
de la Comision.

1. En el seno del Instituto de Salud Carlos III se
constituird la Comisién de Garantias para la Donacién
y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos.

2. LaComision constard de 12 miembros y se aco-
modard a los siguientes requisitos:

a) Sus miembros seran especialistas de reconoci-
do prestigio en investigacién en Terapia Celular o
Medicina Regenerativa, en Bioética y en Derecho vin-
culado con temas biomédicos.

b) Los miembros de la Comisién, que actuardn en
todo momento con criterios de independencia e impar-
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cialidad, serdn nombrados por el Consejo de Ministros
por periodos de tres afios.

¢) Serén propuestos por el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud.

d) De manera previa a su nombramiento, los
miembros de la Comisién deberdn exponer ante la
Comisién correspondiente del Congreso de los Diputa-
dos sus criterios de actuacidn, y deberdn recibir de la
misma acuerdo de idoneidad para su nombramiento.

e) El Presidente y el Secretario de la Comisién
seran nombrados por el Ministro de Sanidad y Consumo.

3. Seran funciones de la Comision:

a) Asegurar las garantias cientificas, éticas y lega-
les que sean exigibles en relacion con las investigacio-
nes a las que se refiere el presente Titulo.

b) Emitir informe preceptivo sobre los proyectos
de investigacion recibidos.

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

d) Emitir, a peticion de las autoridades sanitarias
nacionales y de las Comunidades Auténomas, informes
sobre la investigacién biomédica con células y tejidos
de origen humano embrionario y fetal sobre las aplica-
ciones clinicas de los mismos.

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-
tigacidn con lineas de células troncales embrionarias
procedentes de paises no pertenecientes a la Unién
Europea, la Comision sélo emitira 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 pafs de origen que regula esta materia.

CAPITULO QUINTO
Coordinacion de proyectos de investigacion

Articulo 33. Funciones del Instituto de Salud Car-
los III y de las Comunidades Auténomas.

1. La coordinacién de la investigacién con mues-
tras bioldgicas de naturaleza embrionaria serd respon-
sabilidad del Ministerio de Sanidad y Consumo, a tra-
vés del Instituto de Salud Carlos III, y de los érganos
competentes de las Comunidades Auténomas.

2. Los proyectos de investigacion a que se refiere
este Titulo serdn remitidos al Instituto de Salud Car-
los III por el procedimiento que se establezca regla-
mentariamente, 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
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que proceda a la emisién de los informes establecidos
en este Titulo.

Articulo 34. Registro de proyectos.

A los efectos de coordinacion e informacion a los
que se refiere el articulo anterior, el Instituto de Salud
Carlos III serd responsable del mantenimiento del
Registro de proyectos de investigacion, y contard con la
informacioén actualizada sobre el registro de embriones
pre-implantatorios, ovocitos y lineas celulares disponi-
bles en los centros de fertilizacién in vitro, en el Regis-
tro Nacional de Donantes y en el Banco Nacional de
Lineas Celulares.

Dicho Registro incluird, al menos:

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

b) Documentacion aportada por el investigador
principal en el que conste un resumen de los objetivos,
los protocolos que se van a utilizar y los resultados
esperables del proyecto.

¢) Elinforme de la Comisién de Garantias para la
Donacioén y Utilizacién 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.

e) A la finalizacién de la investigacién autorizada,
un informe de evaluacién de la Comision de Garantias
para la Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos
Humanos, para lo que contard con una memoria de
resultados elaborada por el equipo investigador.

Articulo 35. El Banco Nacional de Lineas Celulares.

1. El Banco Nacional de Lineas Celulares tendra
una estructura en forma de red, con un nodo central
encargado de la coordinacion, 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 Organi-
ca 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos
de Caracter Personal, y contemplard en sus actuaciones
los principios de precaucién, proporcionalidad y ausen-
cia de lucro.

3. La Comisién Técnica del Banco Nacional de
Lineas Celulares, cuya composicién y funciones se
determinardn reglamentariamente, velard porque el
acceso a las lineas celulares para la ejecucién de pro-
yectos de investigacion se realice dentro de los princi-
pios cientificos, éticos y juridicos vigentes y debera
contar con la informacién actualizada sobre el registro
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de embriones y lineas celulares disponibles en los cen-
tros de fecundacioén in vitro y en los bancos de lineas
celulares.

TITULO IV

Garantias en la gestion y empleo de muestras
bioldgicas y biobancos

CAPITULO PRIMERO
Principios rectores especificos
Articulo 36. Garantias de gestion.

Ademads de los principios rectores de cardcter gene-
ral establecidos en el Titulo I de esta ley, se aplicardn
los siguientes principios:

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

b) Gratuidad: Todo el proceso de donacidn,
cesion, almacenaje y utilizacién de muestras bioldgi-
cas, tanto para los sujetos fuente como para los deposi-
tantes, debera estar desprovisto de finalidad o 4nimo de
lucro. Los datos genéticos de cardcter personal no
podran ser utilizados con fines comerciales.

c) Consentimiento: Deberd 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 cardcter
personal.

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

CAPITULO SEGUNDO

Tratamiento de datos genéticos de caracter
personal en el curso de la investigacion

Articulo 37. Deber de confidencialidad y derecho a la
proteccion de los datos genéticos.

1. El personal que acceda a los datos genéticos en
el ejercicio de sus funciones quedard sujeto al deber de
secreto de forma permanente. S6lo con el consen-
timiento expreso y escrito de la persona de quien proce-
den se podrén revelar a terceros datos genéticos de
caricter personal.

Si no es posible publicar los resultados de una inves-
tigacion sin identificar a los sujetos fuente, tales resulta-
dos sélo podran ser publicados con su consentimiento.
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2. En el caso de andlisis genéticos a varios miem-
bros de una familia los resultados se archivardn y
comunicaran 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 38. Conservacién de los datos.

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

2. Sino mediase solicitud del interesado, los datos
se conservardn 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 tnicamente
podrdn conservarse, con fines de investigacion, de
forma anonimizada, sin que sea posible la identifica-
cién del sujeto fuente.

Articulo 39. Andlisis genéticos en embriones pre-
implantatorios, embriones o fetos.

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

CAPITULO TERCERO

Utilizacién de muestras bioldgicas humanas
con fines de investigacion biomédica

Articulo 40. Obtencidn de las muestras.

1. La obtencion de muestras biolégicas con fines
de investigacién biomédica podra realizarse unica-
mente cuando se haya obtenido previamente el con-
sentimiento escrito del sujeto fuente y previa informa-
cién de las consecuencias y los riesgos que pueda
suponer tal obtencion para su salud. La donacién sera
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 del principio de gratuidad, podra
fijarse una compensacion econdémica por las molestias
fisicas, los gastos y otros inconvenientes que puedan
derivarse de la toma de la muestra.
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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 biolégicas de meno-
res de edad y personas incapacitadas con fines de inves-
tigaciéon biomédica, estard sometida a las siguientes
condiciones:

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

b) Que de la investigacién se puedan obtener
conocimientos relevantes sobre la enfermedad o situa-
cioén 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 autorizacién 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.

Articulo 41. Informacién previa a la utilizacion de la
muestra bioldgica.

Sin perjuicio de lo previsto en la legislacién sobre
proteccién de datos de cardcter personal, y demads
requisitos establecidos en la presente ley, antes de emi-
tir el consentimiento para la utilizacién de una muestra
bioldgica con fines de investigacién biomédica que no
vaya a ser sometida a un proceso de anonimizacion, el
sujeto fuente recibird la siguiente informacién por
escrito:

1.° Finalidad de la investigacién o linea de investi-
gacioén para la cual consiente;

2.° Beneficios esperados;

3. Posibles inconvenientes vinculados con la
donacién 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 revocacion 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 reque-
rimientos 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;

7.2 Derecho a conocer los datos genéticos que se
obtengan a partir del andlisis de las muestras donadas;
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8.° Garantia de confidencialidad de la informacién
obtenida, indicando la identidad de las personas que
tendran acceso a los datos de caracter personal del suje-
to fuente;

9.° Advertencia sobre la posibilidad de que se
obtenga informacion 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-
cion 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 aquéllos;

11. Indicacidén de la posibilidad de ponerse en
contacto con €l/ella, para lo que podré solicitarsele
informacién sobre el modo de hacerlo.

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

Articulo 42. Consentimiento sobre la utilizacion de la
muestra bioldgica.

1. El consentimiento sobre la utilizacién de la
muestra biolégica se otorgard, bien en el acto de obten-
cion de la muestra, bien con posterioridad, de forma
especifica para una investigacién concreta.

2. El consentimiento especifico podra prever el
empleo de la muestra para otras lineas de investigacion
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 destruccidn, sin
perjuicio de la conservacidén de los datos resultantes de
las investigaciones que se hubiesen realizado con
caricter previo.

Articulo 43. Conservacién y destruccion de las mues-
tras.
1. En el caso de que la muestra sea conservada, el

sujeto fuente serd informado por escrito de las condicio-
nes de conservacion, objetivos, usos futuros, cesion a ter-
ceros y condiciones para poder retirarlas o pedir su des-
truccién. No obstante, las muestras bioldgicas utilizadas
en investigacién biomédica se conservaran tinicamente en
tanto sean necesarias para los fines que justificaron su
recogida, salvo que el sujeto fuente haya otorgado su con-
sentimiento 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 anonimizacion
de conformidad con lo previsto en esta ley.
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Articulo 44. Informe del Comité Etico de Investiga-
cién del Centro.

Sera preciso en todo caso el informe favorable del
Comité Etico de Investigacién del centro corres-
pondiente para la obtencién y utilizacién de muestras
bioldgicas para investigacion biomédica y para estudios
de biodiversidad.

CAPITULO CUARTO
Biobancos
Articulo 45. Titularidad.

1. Podrén ser titulares de un biobanco personas
fisicas o juridicas, publicas o privadas.

2. Quien ostente la titularidad de un biobanco sera
el responsable del mismo.

3. Si se produjera el cambio de titularidad o la
modificacion o ampliacién de sus objetivos, se comuni-
card tal circunstancia a la autoridad competente, que,
en su caso, otorgard una nueva autorizacion.

Articulo 46. Autorizacion.

1. Serd competencia del Ministro de Sanidad y
Consumo la creacién de bancos nacionales de muestras
bioldgicas que se estimen convenientes en razon del
interés general.

2. Para la constitucién de otros biobancos serd
precisa la autorizacion de la autoridad competente de la
Comunidad Auténoma correspondiente.

Articulo 47. Organizacién del biobanco.

1. El biobanco debera contar con un director cien-
tifico, y con el apoyo técnico que reglamentariamente
se determine.

2. El director del biobanco tendra las siguientes
obligaciones:

a) Velar por el cumplimiento de la legislacion
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 almacenados y
de los procedimientos asociados al funcionamiento del
biobanco.

d) Elaborar un informe anual de actividades, que
pondran 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.
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g¢) Elaborar la memoria descriptiva de sus activi-
dades.

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

Articulo 48. Registro Nacional de Biobancos.

1. Una vez constituido el biobanco segin el proce-
dimiento anterior, la autoridad competente procederd a
su inscripcion en el Registro Nacional de Biobancos
para Investigacion Biomédica, bajo la dependencia del
Instituto de Salud Carlos III. Previamente habrdn de
inscribirse en la Agencia Espaifiola de Proteccién de
Datos, de conformidad con la legislacién vigente.

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

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo certifi-
card la naturaleza y alcance de la coleccién una vez
inscrita.

4. No estardn sometidas a la indicada inscripcién
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 cuamplimiento
de estos objetivos.

Articulo 49. Inspecciones y medidas de control.

La autoridad competente podra llevar a cabo las ins-
pecciones correspondientes para garantizar que los
biobancos cumplen las condiciones de instalacion,
organizacién y funcionamiento con las que fueron
autorizados.

Articulo 50. Obtencién y cesién de muestras.

1. La obtencién y cesion de muestras se realizard
de acuerdo con lo previsto en el Capitulo III de este
Titulo y lo establecido en las normas reglamentarias
correspondientes.

2. Los derechos de los sujetos fuente se acomoda-
rdn a lo previsto en el presente Titulo.

Articulo 51. Derechos de los sujetos fuente.

1. Seré de aplicacion para las muestras bioldgicas
depositadas en biobancos lo dispuesto en los articulos
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del Capitulo III del presente Titulo relativos a la obten-
cion, informacién previa, consentimiento, confidencia-
lidad, cesion, conservacién 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 52. Clausura o cierre del biobanco.

1. La autoridad competente podra 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,
organizacién 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 V
De la investigacién con medicamentos

Articulo 53. Objetivos de la investigacion clinica con
medicamentos.

1. Enel marco de la investigacion sanitaria, las acti-
vidades relacionadas con medicamentos y productos
sanitarios se regirdn por los principios rectores y normas
generales contenidos en la presente ley y por las disposi-
ciones especificas establecidas en este Titulo.

2. Para orientar la actividad investigadora en este
ambito el Consejo Interterritorial establecerd con carac-
ter bienal la Estrategia de investigacion con medica-
mentos en el Sistema Nacional de Salud, comprensiva
de las lineas prioritarias de investigacion en las dreas
terapéuticas mas relevantes y los objetivos de investiga-
cion en las distintas areas. Asimismo, las Comunidades
Auténomas elaboraran estrategias y planes regionales
de investigacion clinica con medicamentos.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas promoveran proyectos de
investigacion con medicamentos en alternativas tera-
péuticas eficientes asi como en patologias de baja pre-
valencia. Asimismo, promoveran el desarrollo de las
capacidades investigadoras de los profesionales del
Sistema Nacional de Salud.

4. EI Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas promoveran la realizacién de
investigacion relacionada con la sistematizacion de la
evidencia cientifica sobre la efectividad de los medica-
mentos, asi como la seguridad de su uso.
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Articulo 54. Definicidén de estudio observacional.

Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 4 de la
presente ley y a los efectos de este Titulo, se entiende por
estudio observacional el estudio en el que los medicamen-
tos se prescriben de la manera habitual, de acuerdo con las
condiciones establecidas en la autorizacion de comerciali-
zacion. La asignacion de un paciente a una estrategia tera-
péutica concreta no estard decidida de antemano por un
protocolo de ensayo, sino que estard determinada por la
préctica habitual de la medicina, y la decisién de prescri-
bir un medicamento determinado estard claramente diso-
ciada de la decision de incluir al paciente en el estudio. No
se aplicard a los pacientes ninguna intervencion, ya sea
diagndstica o de seguimiento, que no sea la habitual de la
préctica clinica, y se utilizardn métodos epidemioldgicos
para el andlisis de los datos recogidos.

Articulo 55. Respeto a postulados éticos.

Todos los ensayos clinicos y estudios observaciona-
les estardn sometidos a la autorizacién administrativa
que se concedera siempre que se respeten los principios
rectores contenidos en esta ley.

Serd asimismo necesario:

1. Disponer de suficientes datos cientificos y en
particular, ensayos farmacoldgicos y toxicoldgicos en
animales, que garanticen que los riesgos que implica en
la persona en que se realiza son admisibles.

2. Demostrar la eficacia y seguridad de las modifi-
caciones terapéuticas propuestas, siempre que sobre las
mismas existan dudas razonables.

3. El sujeto del ensayo otorgard su consentimiento
libremente expresado por escrito, tras haber sido informa-
do sobre la naturaleza, importancia, implicaciones y ries-
gos del ensayo clinico. Si el sujeto del ensayo no estd en
condiciones de escribir, podra dar, en casos excepcionales,
su consentimiento verbal en presencia de un testigo.

En el caso de personas que no pueden emitir libre-
mente su consentimiento, éste deberd ser otorgado por
su representante legal previa instruccién y exposicion
ante el mismo del alcance y riesgos del ensayo. Serd
necesario, ademds, la conformidad de representante si
sus condiciones le permiten comprender la naturaleza,
importancia, alcance y riesgos del ensayo.

4. Lo establecido en el apartado anterior se entenderd
sin perjuicio de lo previsto en el apartado 2 del articulo 9
de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacién y documentacion clinica, en los
términos que reglamentariamente se determinen.

5. En el caso de ensayos clinicos sin interés tera-
péutico particular para el sujeto de la experimentacion,
el riesgo que estos sujetos asuman estard justificado en
razdén del beneficio esperado para la colectividad. En
estos casos, la contraprestacion que se hubiere pactado
por las molestias sufridas estard en relacién con las
caracteristicas del ensayo, pero en ningln caso serd tan
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elevada como para inducir a un sujeto a participar por
motivos diferentes del interés por el avance cientifico.
Dicha cuantia se reducira equitativamente segtin la par-
ticipacién del sujeto en la experimentacién, en el
supuesto de que desista.

Articulo 56. Revocacién del consentimiento y asegu-
ramiento.

En los supuestos de investigacion en el dmbito de
los medicamentos y los productos sanitarios se aplica-
ran las normas de cardcter general establecidas en la
presente ley en materia de revocacién del consenti-
miento y de aseguramiento.

Articulo 57.
cipal.

1. Es promotor del ensayo clinico la persona fisica o
Juridica que tiene interés en su realizacion, firma la solici-
tud de autorizacion dirigida al Comité Etico de Investiga-
cién Clinica y al Ministerio de Sanidad y Consumo y se
responsabiliza de su inicio, gestion y/o financiacion.

2. Es monitor de un ensayo clinico el profesional
capacitado con la necesaria competencia clinica, elegi-
do por el promotor, que se encarga del seguimiento
directo de la realizacion del ensayo. Sirve de vinculo
entre el promotor y el investigador principal, cuando
estos no concurran en la misma persona.

3. Elinvestigador principal dirige y se responsabili-
za de la realizacion practica del ensayo clinico y firma en
unién del promotor la solicitud, corresponsabilizandose
con él. La condicién de promotor y la de investigador
principal pueden concurrir en la misma persona fisica.

Solamente podra actuar como investigador principal
un profesional sanitario que ejerza una profesion reco-
nocida en Espafia para llevar a cabo las investigaciones
en razon de formacion cientifica y de su experiencia en
la atencion sanitaria requerida.

La atencién sanitaria dispensada a los sujetos del
ensayo clinico, asi como las decisiones médicas que se
adopten, serdn responsabilidad de un médico debida-
mente cualificado o, en su caso, de un odontélogo en el
supuesto que éste tenga autorizacion de ensayo clinico.

Promotor, monitor e investigador prin-

Articulo 58. Comités éticos de investigacion clinica.

1. Ningtn ensayo clinico ni estudio observacional
podra ser realizado sin informe previo de un Comité
Etico de Investigacion Clinica.

2. Sin perjuicio de lo establecido en la presente
ley con caracter general sobre los Comités Eticos, las
actividades de investigacion relacionadas con medica-
mentos y productos sanitarios estardn sometidas a la
funcién de asesoramiento control y seguimiento de los
Comités Eticos a los que se refiere el presente Titulo.

3. Los Comités Eticos de Investigacién Clinica
reunirdn los requisitos de independencia de los promoto-
res e investigadores, ademds de estar debidamente acre-
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ditados por la autoridad sanitaria competente que habra
de comunicarlo al Ministerio de Sanidad y Consumo.

4. El Comité Etico de Investigacién Clinica es el
encargado de velar por la proteccién de los derechos,
seguridad y bienestar de los sujetos que participen en
un ensayo, la idoneidad de los investigadores y la ade-
cuacion de las instalaciones, asi como los métodos y
los documentos que vayan a utilizarse para informar a
los sujetos del ensayo con el fin de obtener su consenti-
miento informado.

5. Los Comités Eticos estardn formados por un
equipo interdisciplinario integrado por médicos, farma-
céuticos, personal de enfermeria y personas ajenas a las
profesiones sanitarias, entre los que al menos habra un
farmacéutico de hospital, un farmacélogo clinico, un
Diplomado Universitario en Enfermeria y un licencia-
do en Derecho.

Articulo 59. Intervencion administrativa.

1. Los ensayos clinicos con medicamentos en
investigacion estardn sometidos a régimen de autoriza-
cion por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, conforme al procedimiento reglamen-
tariamente establecido. Los estudios observacionales
serdn autorizados por las Comunidades Auténomas.

2. Las Comunidades Auténomas tendran faculta-
des inspectoras en materia de ensayos clinicos, pudien-
do investigar incluso las historias clinicas individuales
de los sujetos del ensayo, guardando siempre su cardc-
ter confidencial. Asimismo, podrin realizar la interrup-
cién cautelar del ensayo por cualquiera de las causas
sefialadas en el punto 5, comunicdndolo de inmediato
al Ministerio de Sanidad y Consumo.

3. Las Administraciones sanitarias velardn por el
cumplimiento de las normas de «Buena Practica Clini-
ca».

4. El investigador principal de un ensayo deberd
notificar inmediatamente al promotor los aconteci-
mientos adversos graves que surjan a lo largo del
ensayo, salvo cuando se trate de los sefialados en el
protocolo como acontecimientos que no requieren
comunicacioén inmediata. El promotor debera llevar un
registro detallado de todos los acontecimientos adver-
sos que le sean notificados, cuya comunicacién a las
administraciones sanitarias y al Comité Etico de Inves-
tigacion Clinica deberd realizarse en los términos y
plazos que reglamentariamente se establezcan.

5. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios podrd interrumpir en cualquier
momento la realizacién de un ensayo clinico o exigir la
introduccién de modificaciones en su protocolo, en los
casos siguientes:

a) Sise viola la ley.
b) Si se alteran las condiciones de su autoriza-
cion.
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¢) Sino se cumplen los principios éticos recogi-
dos en el articulo 60.

d) Para proteger a los sujetos del ensayo, o

e) En defensa de la salud publica.

6. Los resultados favorables o desfavorables de
cada ensayo clinico, tanto si éste llega a su fin como si
se abandona la investigacion, deberdn ser comunicados
a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, sin perjuicio de su comunicacién a las
Comunidades Auténomas correspondientes.

Articulo 60. Procedimiento del ensayo.

1. El método de los ensayos clinicos deberd ser tal
que la evaluacién de los resultados que se obtengan con
la aplicacidn de la sustancia o0 medicamento objeto del
ensayo quede controlada por comparacion con el mejor
patrén de referencia, en orden a asegurar su objetivi-
dad, salvo las excepciones impuestas por la naturaleza
de su propia investigacion.

2. Larealizacion del ensayo deberd ajustarse en
todo caso al contenido del protocolo, de acuerdo con el
cual se hubiera otorgado la autorizacion.

Articulo 61. Financiacién del ensayo.

Los Comités Eticos de Investigacién Clinica tendran
a su disposicién informacién completa sobre las fuen-
tes y cuantia de la financiacién del ensayo y la distribu-
cion de los gastos en, entre otros, los siguientes aparta-
dos: reembolso por gastos a los pacientes, pagos por
andlisis especiales o asistencia técnica, compra de apa-
ratos, pagos debidos a los hospitales o a los centros en
que se desarrolla la investigacion por el empleo de sus
recursos, compensacion a los investigadores.

Articulo 62. Requisitos comunes de los ensayos clini-
cos en el ambito de los medicamentos y productos
sanitarios.

1. Los centros, servicios, establecimientos y pro-
fesionales sanitarios participardn en la realizacidn de
ensayos clinicos de acuerdo con los requisitos comunes
y condiciones de financiacidén que se regulen por las
Administraciones Sanitarias competentes para cada
Servicio de Salud.

2. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud podra acordar principios generales de coordi-
nacidn respecto de lo dispuesto en el punto anterior.
Articulo 63. Publicaciones.

1. El promotor estd obligado a publicar los resul-
tados, tanto positivos como negativos, de los ensayos
clinicos autorizados en revistas cientificas y con men-
cién del Comité Etico que aprobé el estudio.

2. Cuando se hagan publicos estudios y trabajos
de investigacion sobre medicamentos dirigidos a la
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comunidad cientifica, se hardan constar los fondos obte-
nidos por el autor por o para su realizacion y la fuente
de financiacion.

3. En caso de no publicarse los resultados de los
ensayos clinicos y cuando los mismos permitan con-
cluir que el producto plantea problemas de seguridad,
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios podrd hacer ptblicos los resultados de forma
subsidiaria, sin perjuicio de la responsabilidad adminis-
trativa del promotor.

TITULO VI

Implicaciones éticas y sociales de la biomedicina
y ciencias de la salud

Articulo 64. Etica y Biomedicina.

Las actividades de investigacién biomédica se regi-
rdn por los principios rectores establecidos en el
articulo 2 de la presente ley y en particular por lo dis-
puesto en sus apartados a), b) y c).

Articulo 65. EIl Comité de Bioética de Espaia.

1. A los efectos de lo previsto en el articulo ante-
rior se constituird el Comité de Bioética de Espafia que
estard adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo.

2. El Comité de Bioética de Espaia tiene el cardc-
ter de 6rgano colegiado, independiente y consultivo,
sobre materias relacionadas con las implicaciones €ti-
cas y sociales de la Biomedicina y Ciencias de la
Salud.

Articulo 66. Funciones.

1.
Espafia:

Son funciones del Comité de Bioética de

a) Emitir informes, propuestas y recomendaciones
para los poderes ptiblicos de &mbito nacional y autond-
mico 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 seran 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.
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2. Los informes, propuestas, recomendaciones y
demds documentos elaborados por el Comité de Bioéti-
ca de Espafia podrin ser publicados para general cono-
cimiento y difusién, con pleno respeto a los derechos
fundamentales constitucionalmente reconocidos y en
general a los principios rectores establecidos en la pre-
sente ley.

3. El Comité de Bioética de Espafia colaborara
con otros comités nacionales 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 67. Composicién y funcionamiento.

1. El Comité estard constituido por un nimero
méximo de doce miembros, elegidos entre personas
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 seran nombrados por
el Consejo de Ministros, en la forma siguiente:

a) Seis miembros a propuesta de las comunidades
auténomas, seguin lo acordado a tal efecto en el seno
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud.

b) Seis miembros propuestos por la Administra-
cién General del Estado.

3. De manera previa a su nombramiento, los
miembros de la Comisién deberdn exponer ante la
Comisién correspondiente del Congreso de los Diputa-
dos sus criterios de actuacion, y deberdn recibir de la
misma acuerdo de idoneidad para su nombramiento.

4. El Presidente y el secretario del Comité seran
nombrados por el procedimiento que establezca su
Reglamento de funcionamiento interno.

5. EIl Comité funcionara en Pleno y en Comisién
Permanente con arreglo a lo establecido en su propio
Reglamento.

Articulo 68.
cargo.

Duracién del mandato y ejercicio del

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

2. Larenovacién de los miembros se realizard por
mitades cada dos afios, salvo la primera, que sera por
sorteo.
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3. Los miembros del Comité cesardn por las cau-
sas siguientes:

a) Expiracién de su mandato.

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

¢) Separacién acordada por el Consejo de Minis-
tros, previa audiencia del interesado, por incapacidad
permanente para el ejercicio de su funcién, incumpli-
miento grave de sus obligaciones, incompatibilidad
sobrevenida o procesamiento por delito doloso. A estos
efectos, el auto de apertura del juicio oral se asimilara
al auto de procesamiento.

4. Los miembros del Comité actuardn con inde-
pendencia de las autoridades que los propusieron o
nombraron y no podran 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 auténomas.

TITULO VII

Cooperacion y coordinacion de la actividad
investigadora en el Sistema Nacional de Salud

Articulo 69. Fomento de la cooperacion de la activi-
dad investigadora en los centros del Sistema Nacio-
nal de Salud.

1. En el dmbito de la regulacidn sobre investi-
gacién 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 centros sanitarios
integrados en el Sistema Nacional de Salud como
nucleos vertebradores de la investigacién en forma coo-
perativa y de red.

2. Enlaejecucién de la investigacion biomédica y
en ciencias de la salud del Sistema Nacional de Salud
podrén participar organismos publicos de investigacidén
dependientes de la Administraciéon General del Estado
y de las comunidades auténomas, sean o no pertene-
cientes al Sistema Nacional de Salud, universidades y
empresas e instituciones de caracter publico o privadas
sin dnimo de lucro que realicen actividades de investi-
gacién y desarrollo tecnolégico.

Los programas incluidos en la investigacion biomé-
dica podran ser ejecutados asimismo en colaboracion
con instituciones, empresas y organizaciones extranje-
ras de cardacter internacional.

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
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cientifico, expertos en desarrollo tecnolégico y otros
especialistas relacionados, con actividades de 1+D, en
las condiciones establecidas en el articulo 17 de la
Ley 13/1986, de 14 de abril, de Fomento y Coordina-
cién General de la Investigacion Cientifica y Técnica.

Articulo 70. La Iniciativa Sectorial en Investigacion
en el marco del Plan Nacional de [+D+i.

1. Corresponde al Ministerio de Sanidad y Con-
sumo la elaboracién de la Iniciativa Sectorial en Inves-
tigacidn, para su incorporacién como parte integrante
en el Plan Nacional de Investigacion, Desarrollo e
Innovacion, de conformidad con lo establecido en el
presente articulo.

2. Corresponsabilidad de la Iniciativa Sectorial de
Investigacién biomédica. Serdn principios rectores de
la Iniciativa Sectorial de Investigacion:

a) El establecimiento de principios explicitos para
la contribucidn de los recursos publicos, privados y sin
dnimo de lucro en las infraestructuras cientificas y los
planes de investigacién. En concreto, los referidos a la
industria del medicamento en Espafia, que dispondrd de
oportunidades de investigacion bdsica y clinica que le
permitan mejorar su vinculacion al sistema sanitario, y
generar nuevos productos adaptados a las necesidades
de salud de la poblacion. Igualmente, la generacién de
un dmbito para la participacion de la industria alimen-
taria en la investigacion en salud.

b) El fomento de la responsabilidad social corpo-
rativa en investigacion, mediante la creacién de oportu-
nidades cooperativas entre los centros publicos de
investigacion, las universidades y la propia industria.

3. La promocidn de la investigacién biomédica se
atendrd a criterios de calidad, eficacia e igualdad de
oportunidades. La Iniciativa Sectorial de Investigacion
constituye el marco estratégico para el desarrollo perio-
dico de la actividad investigadora biomédica, y es com-
prensiva del conjunto de medidas de fomento y promo-
cioén de la investigacién responsabilidad de las
Administraciones Publicas. Asi mismo, debera contem-
plar la utilizacién cooperativa de todos los recursos de
investigacién biomédica de nuestro pais, y establecera
las estrategias de desarrollo investigador mas adaptadas
a las necesidades presentes y futuras de la poblacion
espaiola.

4. Corresponde al Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud su participacion en la elabora-
cién de la Iniciativa Sectorial de Investigacion, y con-
cretamente:

a) El planeamiento de estrategias de mejora de la
salud de las poblaciones mediante la incorporacién de
planes de investigacién en los planes de salud que se
aprueben, y en los planes sectoriales de actuacion que
desarrollen las Comunidades Auténomas.



CONGRESO

28 DE DICIEMBRE DE 2006.—SERIE A. NUM. 104-12

b) La priorizacién de las actuaciones tendentes a
incorporar los avances en la investigacion de la preven-
cion de las enfermedades, el fomento de la investigacion
en materia de genémica, protedmica, procesos fisiopa-
tologicos, factores de riesgo de la enfermedades mas
frecuentes y hébitos saludables, que permitan estable-
cer estrategias de actuacion poblacional y una mayor
capacitacioén del individuo en el cuidado de su propia
salud.

c) La estrategia de traslacion de los hallazgos de
la investigacion hacia una medicina mds resolutiva, a
través de la investigacién en materia de cancer, enfer-
medades neurodegenerativas, cardio y cerebro vascula-
res, metabdlicas, infecciosas e invalidantes, y el impul-
so a la investigacion sobre enfermedades raras, ensayos
clinicos huérfanos y evaluacion de tecnologias emer-
gentes.

5. Las Comunidades Auténomas estableceran sus
propias estrategias de investigacién biomédica en el
uso de sus competencias, y dispondrdn a través de la
Iniciativa Sectorial de un marco de referencia estatal
para la mejor utilizacion de los recursos existentes y la
adaptacion estratégica de la investigacién a los planes
nacionales de actuacidn sanitaria.

6. Enel marco de la Iniciativa Sectorial de Investi-
gacién biomédica, corresponde al Gobierno y a las
Comunidades Auténomas la elaboracion de estrategias
y normativas tendentes a la consecucion de los siguien-
tes objetivos:

a) Aumento de la contribucién de los centros sani-
tarios del Sistema Nacional de Salud en el sistema de
Ciencia y Tecnologia, con participacion de redes de
investigacion clinica en atencidn especializada, aten-
cién primaria y salud puiblica.

b) Establecimiento de planes de capacitacién
investigadora de los profesionales del sistema, facilita-
cién para el acceso a los planes de formacién y docen-
cia con valoracién en términos de carrera profesional, y
creacion de mayores oportunidades de acceso a la
financiacién de los proyectos.

¢) Creacién de consejos consultivos sobre investi-
gacioén en salud, con participacion de responsables sani-
tarios nacionales y autonémicos, y de representantes de
instituciones investigadoras, sectores empresariales y
academias y sociedades cientificas.

d) Identificacion de la Agenda Temadtica de Inves-
tigacién en Salud, con prioridades sanitarias como
carga de enfermedad o urgencia del problema. Identifi-
cacion de la Agenda de prioridades singulares formula-
das por investigadores, empresas, pacientes y otros
grupos de interés. Mecanismos de cooperacion entre la
Administracién General del Estado y las Comunidades
Auténomas.

e) Creacion y acreditacién de Redes, Centros,
Fundaciones e Institutos de investigacion, y fomento de
actuaciones cooperativas que permitan la implementa-
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cién de un sistema de campus cientificos, biorregiones
y parques tecnoldgicos en biociencias.

f) Facilitacion del acceso a redes y experiencias
investigadoras del conjunto de entidades nacionales
e internacionales, incluyendo el sistema de universi-
dades.

g) Establecimiento de Incentivos para el estable-
cimiento de alianzas interinstitucionales y alianzas
internacionales. Participacién de Espana en el Euro-
pean Research Area, y biisqueda de nuevas oportunida-
des dentro de los programas marco de la UE.

h) Definicién de los estatutos y/o normativas
especificas para el voluntario sano, el paciente, los
materiales bioldgicos, las muestras bioldgicas, los ani-
males de experimentacion y las infraestructuras (recur-
sos netamente asistenciales, uso meritado de instrumen-
tos de investigacion, instalaciones cientificas singulares,
tecnologias de la comunicacidn, infraestructuras de
documentacion, etc.).

i) Propiciar la definicién legal de la actividad/
dedicacién del investigador biomédico con derecho a
carrera profesional, con el establecimiento de modali-
dades de dedicacidn flexible, total, parcial o compartida.
Creacion de un modelo formativo de postgrado y docto-
rado, y establecimiento de modalidades atractivas para
la movilidad entre entornos profesionales, académicos
y de la empresa. Habilitacién normativa referida a la
actividad de la gestion de la investigacion.

j)  Desarrollo docente con fomento de los sistemas
de formacion mixta, que faciliten que desde el trabajo
clinico se alcance adecuada formacién en las dreas
bésicas, y viceversa. Facilitacion de la movilidad de
los investigadores hacia centros nacionales e interna-
cionales.

k) Fomento de las agencias de desarrollo auton6-
mico, como dmbitos hdbiles para la implementacion de
la transferencia del conocimiento al desarrollo econé-
mico del entorno. Creacion de estructuras de apoyo a la
transferencia de tecnologias. Establecimiento de ofici-
nas de transferencia mixtas y mecanismos de evalua-
cién diferenciados.

1) Mejoras en el acceso de los investigadores al
sistema de patentes, contabilidad del Sistema de Cien-
cia y Tecnologia y transparencia de la aplicabilidad
cientifica de los resultados en investigacion.

m) Mejora de la divulgacidn cientifica de la inves-
tigacion en salud. Promocién de programas escolares,
en enseflanzas secundarias y universitarias. Proteccion
del lenguaje cientifico en colaboracién con Reales Aca-
demias.

n) Creacion de una red de entidades y organismos
con responsabilidad en la definicién de la ética social y
la bioética. Desarrollo de estructuras para la reflexion
bioética en niveles asistenciales y de centros.

0) Elaboracién y desarrollo de los requerimientos
para el fomento de la investigacién cooperativa y de
c6digo abierto.
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p) Establecimiento de directrices presupuestarias
explicitas y adecuadas al marco internacional de com-
petitividad de la investigacién espaifiola.

q) Elaboracién de sistemas de planificacion terri-
torial de los recursos de la investigacién biomédica, sus
centros y redes.

r) Elaboracién de indicadores de la medida del
impacto social de la investigacién biomédica.

Articulo 71. Fomento y coordinacién de la formacién
investigadora del personal del Sistema Nacional de
Salud.

1. Los Poderes Piblicos fomentarédn las vocacio-
nes en el dmbito de la investigacién biomédica, asi
como el retorno y la captacion de los investigadores,
desarrollando las medidas que se sefialan en esta ley,
en especial programas de becas y ayudas, y también la
mejora de sus condiciones de trabajo.

2. Para llevar a cabo lo previsto en el apartado
anterior se establecerd el procedimiento adecuado para
facilitar la participacion de las Entidades y Organismos
interesados en el campo de la investigacién relacionado
con las Ciencias de Salud. Para llevar a cabo lo previsto
en el apartado anterior, en el seno del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud se coordinaran
planes y programas especificos, en orden a optimizar
los recursos dedicados a la formacién de los investiga-
dores.

Articulo 72. Carrera investigadora en los centros del
Sistema Nacional de Salud.

1. Las Administraciones Sanitarias fomentaran, en
el marco de la planificacién de recursos humanos, la
incorporacion a los Servicios de Salud de personal
investigador, que tendra cardcter de estatutario, a través
de los procesos selectivos legalmente establecidos.

2. Los centros del Sistema Nacional de Salud
podrén contratar personal laboral temporal dedicado a
actividades de investigacion con arreglo a las condicio-
nes que se determinen reglamentariamente y segtn los
criterios que se establezcan, en su caso, por la Comision
de Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud.

3. Laseleccién y contratacion de dicho personal
debera someterse a los principios de publica concurren-
cia, mérito y capacidad y de evaluacion 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 tendran 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 dmbito de
sus competencias, podran incluir la actividad investiga-
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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 ambito 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 73. Movilidad del personal investigador.

1. Se fomentard 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-
cion reciproca con otros Estados.

Los funcionarios pertenecientes a cuerpos o escalas
de investigacién podrén ser autorizados a realizar labo-
res relacionadas con la investigacién cientifica y tecno-
l6gica fuera del ambito orgénico 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 investigacion 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, con arreglo a los requisitos y con la duracién
que se determine reglamentariamente.

Articulo 74.  Adscripcién temporal de especialistas.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, con la confor-
midad del organismo correspondiente, podra adscribir
a proyectos investigadores con caracter temporal, a
tiempo completo o parcial, personal cientifico, expertos
en investigacién clinica y desarrollo tecnoldgico, que
presten servicios en departamentos ministeriales,
comunidades auténomas, universidades, organismos
publicos de investigacion y entidades publicas. Dicha
adscripcién se articulara de conformidad con la norma-
tiva del régimen juridico del personal funcionario o
laboral que le sea aplicable, en cada caso y, de acuerdo,
con las disposiciones reglamentarias que sean de apli-
cacion.
Articulo 75. Institutos y redes de investigacion.

El Sistema Nacional de Salud colaborard con otras
instituciones y organizaciones para la utilizacién con-
junta de infraestructuras cientificas y el desarrollo de
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proyectos de investigacion. A tal efecto, se promovera
la constitucién de institutos y redes de investigacion
biomédica en el seno del Sistema Nacional de Salud.

La capacidad investigadora de dichos institutos y
redes podré 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.

TITULO VIII
Cooperacion entre los sectores publico y privado
Articulo 76. Participacion del sector privado.

1. Para fomentar la participacion del sector priva-
do en la Investigacién Biomédica y en Ciencias de la
Salud, se establecerdn los procedimientos y acuerdos
correspondientes, especialmente se incentivardn los
convenios entre centros universitarios y entidades que
operan en el &mbito biomédico.

2. Las Administraciones publicas promoveran
entornos propicios para el desarrollo de iniciativas pri-
vadas dentro del dmbito de la investigacion y del desa-
rrollo cientifico y tecnolégico.

3. En especial se potenciard la constitucién de
sociedades de capital-riesgo orientadas a la inversion
en investigacion biomédica.

4. Asimismo, se adoptardn medidas que contribu-
yan a favorecer los adecuados retornos en atencion a las
inversiones realizadas en el dmbito de la investigacion
biomédica.

TITULO IX

Financiacion e incentivacion de la actividad
investigadora

Articulo 77. Financiacion.

1. El Plan Nacional de I+D+i establecerd lineas de
financiacién y cofinanciacién preferentes para las acti-
vidades que favorezcan los avances cientificos y técni-
cos orientados a la promocién de la salud y de la lucha
contra las enfermedades.

2. Enel seno del Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud se aprobard a propuesta del
Ministerio de Sanidad y Consumo, un plan plurianual
de investigacién biomédica incorporando al mismo las
dotaciones presupuestarias correspondientes.

3. La financiacién a la que se refieren los aparta-
dos anteriores se entiende sin perjuicio, de la financia-
cién o cofinanciacién a cargo de las Comunidades
Auténomas y de otras entidades publicas o privadas.

4. El Gobierno fomentara las inversiones empresa-
riales en investigacion biomédica, mediante desgrava-
ciones y ayudas fiscales en el Impuesto de Sociedades.
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Articulo 78. Estatuto de empresas biotecnolégicas.

Los incentivos a los que se refiere el articulo ante-
rior seran de especial aplicacion a las empresas biotec-
nolégicas, para cuyo fomento y desarrolllo el Gobierno
aprobara el correspondiente estatuto.

Articulo 79. Apoyos a la investigacion biomédica en
el ambito farmacéutico y de productos sanitarios.

1. Se promoverdn las inversiones en Espafa en
actividades investigadoras de la industria farmacéutica
a través de desgravaciones en el Impuesto de socieda-
des con supresién simultdnea de la aportacién obligato-
ria establecida en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantfas y uso racional de los medicamentos y produc-
tos sanitarios.

2. Reglamentariamente se determinardn las priori-
dades a efectos de acceso a las desgravaciones a las que
se refiere el apartado anterior en base a los criterios
propuestos por el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

TITULO X
Infracciones y sanciones
Articulo 80. Disposiciones generales.

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

2. Lapotestad sancionadora regulada en esta ley se
ejercerd, en lo no previsto en la misma, de conformidad
con lo dispuesto en la Ley 30/1992, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comiun, en la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, y en la Ley Orgéanica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Carécter
Personal.

3. Cuando, a juicio de la Administracioén, la infrac-
ci6én pudiera ser constitutiva de delito o falta, el 6rgano
administrativo dard traslado al Ministerio Fiscal, abste-
niéndose aquel de proseguir el procedimiento sancio-
nador mientras la autoridad judicial no se haya pro-
nunciado.

La sancién penal excluird la imposicién de sancién
administrativa cuando aquella se imponga por los mis-
mos hechos y en funcién de los mismos intereses ptibli-
cos protegidos, si bien deberan exigirse las demas res-
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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-
drdn en tanto la autoridad judicial se pronuncie sobre
las mismas.

5. Las infracciones muy graves prescribirdn a los
tres afios; las graves, a los dos afos, y las leves, a los
seis meses. Las sanciones impuestas por faltas muy
graves prescribirdn a los tres afios; las impuestas por
faltas graves, a los dos afios, y las impuestas por faltas
leves, al afio.
Articulo 81. Responsabilidades.

1. De las diferentes infracciones sera responsable
su autor.

2. Cuando el cumplimiento de las obligaciones
previstas en esta ley corresponda a varias personas
conjuntamente, responderdn de forma solidaria de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 130.3 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridi-
co de las Administraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comtn. La misma norma serd
aplicable a los directores de los centros o servicios por
el incumplimiento de las referidas obligaciones por
parte de los profesionales biomédicos dependientes de
aquéllos.
Articulo 82. 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-
cidn sanitaria y social producida y a su grado de inten-
cionalidad.

2. Ademas de las contempladas en la Ley General
de Sanidad, la Ley de Protecciéon de Datos de Caracter
Personal, la Ley sobre Técnicas de Reproduccion
Humana Asistida, la Ley Bésica Reguladora de la
Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones
en Materia de Documentacién Clinica y en aquellas
otras normas establecidas por las comunidades auténo-
mas, a los efectos de esta ley se consideran como
infracciones leves, graves y muy graves, las siguientes:

A) Son infracciones leves:

Las que comporten el incumplimiento de cualquier
obligacién o la vulneracién de cualquier prohibicion
establecidas en esta ley, siempre que en razén de los
criterios contemplados en este articulo no proceda su
calificacion como infracciones graves o muy graves.
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B) Son infracciones graves:

— 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.

— 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.

— La omisién de datos, consentimientos y referen-
cias exigidas por esta ley.

— 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.

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

— El incumplimiento de la gratuidad de la dona-
cién de embriones preimplantatorios en los términos
establecidos en la ley.

— 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:

— Obtener embriones humanos con cualquier fin
distinto a la procreaciéon humana.

— Mantener el desarrollo in vitro de los embriones
pre-implantatorios mas alld del limite de 14 dias
siguientes a la fecundacion del ovocito, descontando de
ese tiempo el que pudieran haber estado crioconservados.

— Comerciar con embriones pre-implantatorios o
con sus células, asi como su importacion o exportacion.

— Utilizar industrialmente embriones pre-implan-
tatorios, o sus cé€lulas, si no es con fines estrictamente
diagnésticos, terapéuticos o cientificos en los términos
de esta Ley o de las normas que la desarrollen, y cuan-
do tales fines no puedan alcanzarse por otros medios.

— Utilizar embriones pre-implantatorios con fines
cosméticos o semejantes.

— Crear seres humanos idénticos por clonacién u
otros procedimientos dirigidos a la seleccion de la raza.

— La utilizacién de la ingenieria genética y otros
procedimientos, con fines militares o de otra indole,
para producir armas bioldgicas o exterminadoras de la
especie humana, del tipo que fueren.

— La realizacién de cualquier intervencion dirigi-
da a la introduccion de una modificacion en el genoma
de la descendencia.

— Mantener embriones o fetos vivos fuera del
dtero con cualquier fin distinto a la procreacion.

— La extraccién 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
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en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccion humana asistida.

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

— Cualquier investigacién o intervencién con
embriones pre-implantatorios, embriones o fetos huma-
nos que no se ajuste a los limites, requisitos o procedi-
mientos de autorizacion establecidos en esta ley.

— La produccién de hibridos interespecificos que
utilicen material genético humano, a salvo de lo previs-
to en la Ley sobre técnicas de reproducciéon humana
asistida.
Articulo 83. Sanciones.

1. Las infracciones leves contra lo previsto en esta
ley seran 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. La cuantia 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 mas
infracciones contra esta ley.

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

4. Siun mismo hecho fuera constitutivo de dos o
mds infracciones tipificadas en esta u otras leyes, se
tomard en consideracion tinicamente aquella que com-
porte la mayor sancién.

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 autorizacion concedida
para la investigacién o actividad de que se trate.

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

Articulo 84. Infracciones y sanciones en las activida-
des de investigacion en el ambito de los medica-
mentos y los productos sanitarios.

En materia de infracciones y sanciones referidas a
actividades de investigacion en el dmbito de los medi-
camentos y de los productos sanitarios serd de aplica-
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cion lo establecido en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional del los medicamentos y pro-
ductos sanitarios.

Disposicién adicional primera.

1. El término «preembrién» quedara sustituido
por el término «embrién pre-implantatorio» en la Ley
14/2006, asi como en el resto de la normativa nacional.

2. El punto 2 del articulo 1 de la Ley 14/2006 que-
dar4 redactado del siguiente modo:

«Articulo 1.2 A los efectos de esta ley se entiende
por embrién humano al cigoto humano con capacidad
bioldgica para desarrollarse hasta feto, obtenido a partir
de la fecundacion de ovocitos o mediante cualquier otra
técnica.»

3. El punto 3 del articulo 1 de la Ley 14/2006 sera
sustituido por el siguiente:

«Articulo 1.3 Se prohibe la obtencién de embrio-
nes humanos con cualquier fin distinto a la procreacion
humana independientemente de la técnica que se utilice
para obtenerlos.»

4. El punto 2 del articulo 3 sera sustituido por el
siguiente:

«2.  Con carécter previo al inicio del tratamiento,
el equipo médico analizard la situacién de cada mujer o
de cada pareja, con el objeto de que, teniendo en cuenta
su proyecto reproductivo y de acuerdo con lo estableci-
do en los apartados 2 y 3 de este articulo y en el apar-
tado 3 del articulo 11, pueda ajustar aquellos aspec-
tos del tratamiento relacionados con la intensidad
de la estimulacion ovarica, el nimero de ovocitos
que se pretenden fecundar y el nimero de embriones
preimplantatorios que se va a transferir. Para ello se
tendrdn en cuenta las circunstancias particulares de la
mujer, tales como su edad, su historial clinico o las
posibles causas de esterilidad. En todo caso, el trata-
miento deberd evitar la gestaciéon multiple, la practica
de la reduccién embrionaria y la generacién de embrio-
nes pre-implantatorios supernumerarios.

Sélo se autoriza la transferencia de un méximo de
tres embriones pre-implantatorios en una mujer en cada
ciclo.

Se fecundard un méximo de tres ovocitos que pue-
dan ser transferidos a la mujer en el mismo ciclo, salvo
en los casos en los que lo impida la patologia de base
de los progenitores.

Las tipologias fisiopatoldgicas de estos casos en los
que se permita fecundar un nimero mayor de ovocitos,
siempre que sea asumible por la pareja dentro de su
proyecto reproductivo, serdn especificados en un proto-
colo elaborado por el Ministerio de Sanidad y Consu-
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mo con el asesoramiento e informe previo de la Comi-
sién Nacional de Reproduccién Humana Asistida.»

5. Los puntos 3, 4,5, 6 y 7 del articulo 11 de la
Ley 14/2006 seran sustituidos por los siguientes:

«3. Cuando en los casos excepcionales previstos
en el apartado 2 del articulo 3 se hayan generado
embriones pre-implantatorios supernumerarios seran
crioconservados por un plazo equivalente a la vida fér-
til de 1a mujer con el objeto de que se le puedan transfe-
rir en intentos posteriores. En estos casos, los progeni-
tores deberdn firmar un “compromiso de responsabilidad
sobre sus embriones pre-implantatorios crioconserva-
dos”». En €l se incluird una cldusula por la que la pare-
ja o la mujer, en su caso, otorgardn su consentimiento
para que, en el supuesto de que los embriones pre-
implantatorios crioconservados no les fueran transferi-
dos en el plazo previsto, sean donados con fines repro-
ductivos como tnica alternativa.

4. Antes de iniciar un tratamiento de reproduccién
asistida serd necesario comprobar que la pareja, o la
mujer en su caso, no tengan embriones pre-implantato-
rios crioconservados en alglin centro nacional de repro-
duccioén asistida. Si se comprobara su existencia, y
salvo que concurra alguno de los impedimentos previs-
tos en esta Ley para disponer de ellos, no se podra ini-
ciar un nuevo tratamiento.

5. Los centros de fecundacién “in vitro” que pro-
cedan a la crioconservacién de embriones pre-implan-
tatorios humanos de acuerdo con lo establecido en este
articulo, deberdn disponer de un seguro o instrumento
equivalente, que garantice su capacidad para compen-
sar econdmicamente a las parejas en el supuesto de que
se produjera un accidente que afecte a los embriones
pre-implantatorios crioconservados.

6. En ningtn caso, los embriones pre-implantato-
rios crioconservados que pudieran quedar sin transferir
quedardn a disposicién directa de los centros o servi-
cios de reproduccién humana asistida, correspondiendo
su tutela al Instituto de Salud Carlos III, a través de la
Comision de Garantia de Células y Tejidos de origen
humano.

7. El incumplimiento de lo establecido en este
articulo y en el articulo 4 de esta Ley podra dar lugar a
la suspension temporal o pérdida de la autorizacién
como centro de reproduccién humana asistida.»

6. Se introduce un nuevo articulo 18 en la
Ley 14/2006:

«Articulo 18.

1. En cualquier caso, la utilizacién de embriones
pre-implantatorios humanos y las estructuras biologi-
cas que de ellos se pudieran derivar deberdn regirse
segtn la legislacion vigente sobre donacién y utiliza-

76

cién de células, tejidos y 6rganos humanos, especial-
mente en lo relativo a la ausencia de lucro.

2. Se prohibe el comercio y uso industrial de
embriones pre-implantatorios y sus células.

3. El movimiento transfronterizo de embriones
pre-implantatorios y de las estructuras bioldgicas que
de ellos se pudieran derivar deberd ser autorizado caso
por caso por la autoridad competente, previo informe
de la Comision Nacional de Reproduccién Humana
Asistida, la Comision de Garantias para la Donacion y
Utilizacién de Células y Tejidos Humanos y otros 6rga-
nos competentes. En ningin caso, el intercambio podra
tener fin lucrativo. Se prohibe la introduccién en terri-
torio nacional de embriones pre-implantatorios o
estructuras bioldgicas procedentes de embriones pre-
implantatorios cuando estos se hayan obtenido con
fines diferentes a la procreacién o mediante técnicas
prohibidas en Espafia.»

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

La utilizacién con fines terapéuticos de cualquier
material biolégico 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 érganos, la
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de repro-
duccién humana asistida, y la disposicion final Gnica de
la Ley 45/2003, de 21 de noviembre, y demds disposi-
ciones que la desarrollen, sin perjuicio de lo que a este
respecto se establece en la disposicion adicional prime-
ra sobre investigacién biomédica utilizando procedi-
mientos invasivos.

Disposicién adicional tercera. Fomento de la
investigacion biomédica por el instituto de Salud
Carlos III.

Uno. Medio instrumental.

1. El Instituto de Salud Carlos III tendra la consi-
deracion de medio propio instrumental y servicio técni-
co de la Administracién General del Estado y de sus
organismos y entidades de derecho piiblico, en las
materias que constituyen sus fines, y realizara los tra-
bajos, servicios, estudios, proyectos, asistencias técni-
cas, obras y cuantas actuaciones le encomienden dichos
organismos en la forma establecida en la presente dis-
posicion.

2. El importe a pagar por los trabajos, servicios,
estudios, proyectos y demds actuaciones realizadas por
medio del Instituto de Salud Carlos III se determinara
aplicando a las unidades ejecutadas las tarifas que hayan
sido fijadas, en funcién del coste del servicio, por resolu-
cién del Ministro de Sanidad y Consumo a propuesta de
la Direccion del Instituto de Salud Carlos I11.
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La compensacién que proceda en los casos en los
que no exista tarifa se establecerd asimismo por resolu-
cion del Ministro de Sanidad y Consumo.

3. En los supuestos previstos en el articulo 17.1
de la Ley de Fomento y Coordinacidon General de la
Investigacion Cientifica y Técnica, no serd exigible la
clasificacién como contratista del Instituto de Salud
Carlos III para ser adjudicatario de contratos con las
Administraciones Publicas.

Dos. Centros de investigacion.

1. El Instituto de Salud Carlos III promover4 la
investigacion en dreas temadticas prioritarias mediante
la constitucion de unidades de investigacién con la
forma juridica de fundacidn o cualquier otra adecuada a
la naturaleza de las funciones que vayan a realizar.
Estas unidades tendrdn el cardcter de centros propios de
dicho Instituto.

Las aportaciones financieras otorgadas globalmen-
te a dichos centros para su funcionamiento no se
entenderdn incluidas en el &mbito de aplicacion de la
Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Sub-
venciones.

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 investigacién en forma de red, con
personalidad juridica propia.

Disposicion adicional cuarta. Formacién de postgra-
do en Salud en el marco del Espacio Europeo de
Educacién Superior.

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

Disposicion transitoria primera. Comisién de Segui-
miento y Control de la Donacién y Utilizacién de
Células y Tejidos Humanos.

Entretanto se crea la Comisién de Garantias para la
Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos
prevista en el articulo 37 y siguientes de esta Ley, asu-
mira sus funciones previstas en el articulo 38, velando
por el cumplimiento de las garantias y requisitos esta-
blecidos en el articulo 34 y 35 de esta norma legal, la
Comision de Seguimiento y Control de la Donacién y
Utilizacién 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 investiga-
cién con células troncales obtenidas de embriones pre-
implantatorios sobrantes.

77

Disposicién transitoria segunda. Muestras almacena-

das con anterioridad.

Las muestras bioldgicas obtenidas con anterioridad
a la entrada en vigor de esta ley podran ser tratadas con
fines de investigacién 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 investigacién 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 investigacion 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 caracter personal.

Disposicion derogatoria Unica.
mativa.

Derogaci6n nor-

1. Queda derogada la Ley 42/1988, de 28 de
diciembre, 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, quedan derogados los apartados 5y 6
del articulo 45, y los articulos 46, 47 y 50 de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del
Sistema Nacional de Salud; el Titulo VI y los capitu-
los I y III del Titulo VI de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad; la disposicién adicional
segunda de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre téc-
nicas de reproduccién humana asistida; y los articulos
10 y 11 del Estatuto del Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa, aprobado por Real
Decreto 176/2004, de 30 de enero.

2. Asimismo queda derogada la Ley de garantias y
uso racional de medicamentos y productos sanitarios
en todo lo relativo a la actividad de investigacion y en
su financiacion a través de la aportacion obligatoria de
las industrias farmacéuticas y de productos sanitarios.

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
Estado la competencia exclusiva en materia de fomento
y coordinacién general de la investigacion cientifica y
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técnica y en materia de bases y coordinacion general de
la sanidad.

El Estado y las Comunidades Auténomas adopta-
rén, en el 4&mbito de sus respectivas competencias, las
medidas necesarias para garantizar la efectividad de
esta ley.

Disposicion final segunda.  Aplicacién 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
Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Disposicion final tercera. Desarrollo reglamentario.

Se faculta al Gobierno para dictar cuantas disposi-
ciones resulten necesarias para el desarrollo y ejecu-
cidn de esta ley.
Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

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

A la Mesa del Congreso de los Diputados

Al amparo de lo establecido en el Reglamento de la
Cédmara se presentan las siguientes enmiendas parciales
al Proyecto de Ley de investigacion biomédica.

Palacio del Congreso de los Diputados, 19 de
diciembre de 2006.—Carme Garcia Suarez, Diputa-
da.—Gaspar Llamazares Trigo, Portavoz del Grupo
Parlamentario de Izquierda-Unida- Iniciativa per Cata-
lunya Verds.

ENMIENDA NUM. 2

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya
Verds

De sustitucion del titulo del Proyecto de Ley por el
siguiente:
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«Proyecto de Ley reguladora de aspectos relativos a
la investigacién biomédica.»

MOTIVACION

No se trata tanto de un problema de denominacién
en si, sino en relacién al contenido o alcance que se
quiera dar al texto legal. Es decir, si se mantiene la
denominacién de Ley de Investigacién Biomédica,
parece necesario incluir otros aspectos adicionales al
referido documento legal, bien porque no son tratados
en el mismo, como podria ser la ausencia que se denota
en relacion a los beneficios o tratamiento de tipo fiscal
en la investigacién que se desarrolle en cooperacion
con la empresa privada, bien porque su tratamiento en
el texto legal parece totalmente insuficiente e inadecua-
do (declaraciones programadticas del papel de los pode-
res publicos, criterios doctrinales, papel del Instituto de
Salud Carlos I1I, etc).

ENMIENDA NUM. 3

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya
Verds

De adicién al articulo 4.1 de un nuevo parrafo.
Afadir el siguiente texto:

«Cuando se trate de personas con discapacidad, el
consentimiento informado y el derecho a la informa-
cion regulado en este articulo se llevard a efecto de
forma adecuada a sus circunstancias.»

MOTIVACION

Prever de forma expresa la necesidad de que en el
caso de las personas con discapacidad el derecho a la
informacion y la obtencién del consentimiento infor-
mado se acomode, en cuanto a la accesibilidad del
formato de comunicacidn, a las circunstancias de
éstas, pues de lo contrario sus derechos se verian mer-
mados.
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ENMIENDA NUM. 4

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya
Verds

De sustitucion del orden de los titulos del Proyecto
de Ley.

El Titulo VIII denominado «Promocién y coordina-
cién de la investigaciéon biomédica en el Sistema
Nacional de Salud» pasaria a ser el Titulo II. (Con la
consiguiente renumeracion de los articulos del citado
Titulo.)

MOTIVACION

Consideramos que este titulo tiene mayor grado de
generalidad, regulando algunos aspectos de coordina-
cién y fomento de la investigacion a diferencia de los
titulos II y III de la actual redaccién que contemplan
aspectos muy especificos.

ENMIENDA NUM. 5

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya
Verds

De adicién al articulo 54.2.

Anadir entre «determinardn» y «la pertenencia del
cribado» el siguiente texto:

«... con base en criterios objetivos debidamente jus-
tificados, ... »

MOTIVACION

Reforzar en sede legal, evitando cualquier tentacion
de arbitrariedad, la procedencia de los cribados genéti-
cos, acerca de los cuales decidiran las autoridades sani-
tarias, pero siempre justificando su decisién con arreglo
a criterios objetivos.
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ENMIENDA NUM. 6

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya
Verds

De adicién de un nuevo articulo al Titulo «Promo-
cién y coordinacién de la investigacién biomédica en el
Sistema Nacional de Salud».

«Articulo nuevo. Principios rectores especificos:

Es responsabilidad del Estado en materia de investi-
gacion biomédica y ciencias de la salud, sin perjuicio
de las competencias de las Comunidades Auténomas:

1. Promover la investigacion cientifica y técnica
de excelencia dirigida a resolver las necesidades de
salud de la poblacién.

2. Promover la préctica clinica basada en el cono-
cimiento cientifico.

3. Fomentar la investigacion cientifica y técnicas
en todas las estructuras del Sistema Nacional de Salud.

4. Garantizar los derechos y seguridad tanto de los
pacientes como de los profesionales implicados en la
actividad investigadora.

5. Garantizar el cumplimiento de las normas éti-
cas que orientan la investigacién biomédica y en cien-
cias de la salud.

6. Fomentar la formacién del personal del Sistema
Nacional de Salud en los principios tedricos, practicos
y ético juridicos de la investigacién biomédica en gene-
ral y clinica en particular.»

MOTIVACION

La actual redaccion del Titulo es insuficiente y deja
multiples aspectos sin regular en profundidad, entre
ellos, la definicién de la responsabilidad del Estado en
materia de investigacion. Existen apenas 8 articulos
recogidos en el citado titulo destinado a regular el
importante papel que los poderes puiblicos deben des-
empeiiar, por si solos o en coordinacién con otros
agentes sociales, en la funcién de promocion y fomen-
to a la investigacion biosanitaria. Se han llegado a eli-
minar 4 articulos del anteproyecto, cuya misién era
regular aspectos tales como Principios Rectores (se
definia la responsabilidad del Estado en esta materia),
Iniciativa Sectorial (del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo), evaluacion cientifica y adscripcion temporal de
especialistas.
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ENMIENDA NUM. 7

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya
Verds

De adicién de un nuevo articulo al Titulo «Promo-
cién y coordinacién de la investigacion biomédica en el
Sistema Nacional de Salud».

«Articulo nuevo. Iniciativa Sectorial de Investiga-
cién biomédica y en Ciencias de la Salud en el marco del
Sistema nacional de Ciencia, Tecnologia y Sociedad.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, en coordi-
nacion con otros Departamentos competentes en materia
de fomento de la investigacion biomédica y en ciencias
de la salud, y teniendo en consideracién las propuestas
que puedan formular las Comunidades Auténomas, ela-
borard la Iniciativa Sectorial de Investigacion Cientifica,
Desarrollo e Innovacién Tecnolégica.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo establece-
rd las dreas prioritarias de acuerdo a las necesidades de
salud de la poblacién y a los objetivos de mejora en los
servicios sanitarios y de salud publica. En todo caso,
para elaborar la Iniciativa Sectorial de Investigacion
Biomédica y en Ciencias de la Salud se tendrdn en
cuenta los siguientes objetivos generales:

a) La transferencia de resultados de la investiga-
cion a la préctica clinica.

b) La mejora de la calidad en la gestion de la
investigacién, mediante la implantacion de sistemas
eficaces de intercambio de informacion, de evaluacién
y de administracién econdémica, asi como mediante la
utilizacién de nuevos instrumentos de gestion.

c¢) Elimpulso, a través del Instituto de Salud Car-
los 111, de la modernizacion de los centros y redes de
ingestacion del Sistema Nacional de Salud.

d) La armonizacién de la actividad investigadora
con la normativa vigente y con los principios éticos
aceptados socialmente.

e) La necesidad de asegurar una financiacién
regular para el mantenimiento y promocién de la inves-
tigacion cientifica y técnica de calidad.

Asimismo deberdn tenerse en cuenta los recursos
humanos y materiales disponibles en la comunidad
cientifica espafiola y sus necesidades de futuro, asi
como los medios econdémicos y presupuestarios asigna-
dos a la investigacion en el sector.»

MOTIVACION

La actual redaccion del Titulo es insuficiente y deja
multiples aspectos sin regular en profundidad, entre

ellos, la definicion de la responsabilidad del Estado en
materia de investigacion. Existen apenas 8§ articulos
recogidos en el citado titulo destinado a regular el
importante papel que los poderes piblicos deben des-
empefiar, por si solos o en coordinacién con otros agen-
tes sociales, en la funcién de promocion y fomento a la
investigacion biosanitaria. Se han llegado a eliminar 4
articulos del anteproyecto, cuya mision era regular
aspectos tales como Principios Rectores (se definia la
responsabilidad del Estado en esta materia), Iniciativa
Social (del Ministerio de Sanidad y Consumo), evalua-
cidn cientifica y adscripcion temporal de especialistas.

ENMIENDA NUM. 8

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya
Verds

De sustitucién de la actual regulacion del Instituto
de Salud Carlos III en la disposicién adicional segunda
que pasaria al Titulo II.

MOTIVACION

Se propone sustituir la actual regulacién de Instituto
de Salud Carlos III de la Disposicién Adicional Segun-
da al Titulo II. El papel clave que debe desarrollar este
organismo queda minusvalorado en la ubicacién y fun-
ciones dadas en la actual redaccidn, en contraposicioén a
la definicién del mismo en la vigente ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad. Con ello se pierde
una ocasién importante para delimitar por esta Ley, el
minimo de sus funciones especificas, como una de las
garantias de cohesion del Sistema Nacional de Salud, al
menos en su vertiente investigadora.

ENMIENDA NUM. 9

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya
Verds

De adicién de un nuevo articulo al Capitulo ...del
Titulo II correspondiente a la regulacién del Instituto
de Salud Carlos III.
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«Articulo nuevo. Funciones.

1. El Instituto de Salud Carlos III serd el organis-
mo de apoyo cientifico y técnico del Ministerio de
Sanidad y Consumo, y tendrd como misién principal
ofrecer servicios cientificos técnicos e investigacion de
la més alta calidad. Para el logro de tales objetivos, el
Instituto de Salud Carlos III:

a) Ejecutara actividades de investigacion cientifi-
cay técnica en biomedicina y ciencias de la salud.

b) Sera el organismo responsable de fomentar y
coordinar las actividades de investigacién biomédica y
en ciencias de la Salud en el 4mbito del Sistema Espa-
ol de Ciencia Tecnologia y Empresa, en general, y del
Sistema Nacional de Salud en especial, y

c) Ejercerd las competencias en el 4mbito de la
salud publica y de la formacién especializada que se le
encomienden.

2. A los efectos de promover la implantacion de
nuevas tecnologias sanitarias en el Sistema Nacional de
Salud, el Instituto de Salud Carlos III ejercerd, asimis-
mo, las siguientes funciones:

1. Evaluar en términos tecnolégicos y de coste/
beneficio las nuevas tecnologias sanitarias.

2.2 Contratar con las Universidades, organismos
publicos de investigacion y empresas, la promocion de
la explotacién comercial de las tecnologias desarrolla-
das por ellas.

3. ElInstituto de Salud Carlos III desarrollar pro-
gramas propios de investigacién en Biomedicina y
Ciencias de la Salud en el marco del Plan Nacional
de [+D+1.

4. El Gobierno regulard los érganos de gestion,
coordinacién y asesoramiento correspondientes.»

MOTIVACION

Se propone sustituir la actual regulacion de Institu-
to de Salud Carlos III de la Disposicion Adicional
Segunda al Titulo II. El papel clave que debe desarro-
llar este organismo queda minusvalorado en la ubica-
cién y funciones dadas en la actual redaccion, en con-
traposicion a la definicién del mismo en la vigente
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. Con
ello se pierde una ocasién importante para delimitar por
esta Ley, el minimo de sus funciones especificas, como
una de las garantias de cohesion del Sistema Nacional
de Salud, al menos en su vertiente investigadora.
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ENMIENDA NUM. 10

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya
Verds

De adicién de un nuevo articulo al Capitulo ...del
Titulo II correspondiente a la regulacion del Instituto
de Salud Carlos III.

«Articulo nuevo. Medio Instrumental.

1. El Instituto de Salud Carlos III tendra la consi-
deracién de medio propio instrumental y servicio técni-
co de la Administracién General del Estado y de sus
organismos y entidades de derecho publico, asi como
de todos los integrantes del Sistema Nacional de Salud,
en las materias que constituyen sus fines, y realizard los
trabajos, servicios, estudios, proyectos asistencias téc-
nicas, obras y cuantas actuaciones le encomienden
dichos organismos en la forma establecida en el presen-
te articulo.

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 por resolucion del Ministro de Sani-
dad y Consumo a propuesta de la Direccién del Institu-
to de Salud Carlos III. La compensacion que proceda
en los casos en los que no exista tarifa se establecerd
asimismo por resolucién del Ministerio de Sanidad y
Consumo.

3. Enlos supuestos previstos en el articulo 17.1 de
la ley de fomento y coordinacién general de la investi-
gacion cientifica y técnica, no serd exigible la clasifica-
cién como contratista del Instituto de Salud Carlos III
para ser adjudicatario de contratos con las Administra-
ciones Publicas.»

MOTIVACION

Se propone sustituir la actual regulacién de Institu-
to de Salud Carlos III de la Disposicién Adicional
Segunda al Titulo II. El papel clave que debe desarro-
Ilar este organismo queda minusvalorado en la ubica-
cién y funciones dadas en la actual redaccién, en
contraposicion a la definicidon del mismo en la vigente
ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. Con
ello se pierde una ocasién importante para delimitar por
esta Ley, el minimo de sus funciones especificas, como
una de las garantias de cohesion del Sistema Nacional
de Salud, al menos en su vertiente investigadora.
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ENMIENDA NUM. 11

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya
Verds

De adicién de un nuevo articulo al Capitulo ...del
Titulo II correspondiente a la regulacion del Instituto
de Salud Carlos III.

«Articulo nuevo. Comité Cientifico Asesor.

El Instituto de Salud Carlos III promoveri la crea-
cién de un Comité Cientifico Asesor, compuestos por
investigadores de prestigio reconocido, cuya composi-
cién y competencias se establecerdn reglamentaria-
mente. Para la eleccion de sus miembros se tendran en
cuenta las propuestas de las Comunidades Auténomas.

Seran funciones del Comité Cientifico Asesor, entre
otras:

1. Asesoramiento en materia de politica cientifica.
2. Asesoramiento en materia de cooperacion entre
los sectores publico y privado.»

MOTIVACION

Se propone sustituir la actual regulacién de Instituto
de Salud Carlos III de la Disposicién Adicional Segun-
da al Titulo II. El papel clave que debe desarrollar este
organismo queda minusvalorado en la ubicacién y fun-
ciones dadas en la actual redaccidn, en contraposicion a
la definicién del mismo en la vigente ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad. Con ello se pierde
una ocasién importante para delimitar por esta Ley, el
minimo de sus funciones especificas, como una de las
garantias de cohesion del Sistema Nacional de Salud, al
menos en su vertiente investigadora.

ENMIENDA NUM. 12

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya
Verds

De adicién de un nuevo articulo al Capitulo ...del
Titulo II correspondiente a la regulacién del Instituto
de Salud Carlos III.
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«Articulo nuevo. Centros propios de Investigacion.

El Instituto de Salud Carlos III promoverd la inves-
tigacién en dreas temdticas prioritarias mediante la
constitucién de unidades de investigacion con la forma
juridica de fundacién o cualquier otra adecuada a la
naturaleza de las funciones que vayan a realizar. Estas
unidades tendrdn el cardcter de centros propios de
dicho Instituto.

Las aportaciones financieras otorgadas globalmente
a dichos centros para su funcionamiento no se entende-
rdn incluidas en el 4mbito de aplicacién de la Ley
General de Subvenciones.»

MOTIVACION

Se propone sustituir la actual regulacién de Insti-
tuto de Salud Carlos III de la Disposicién Adicional
Segunda al Titulo II. El papel clave que debe desarro-
llar este organismo queda minusvalorado en la ubica-
cién y funciones dadas en la actual redaccién, en
contraposicion a la definicién del mismo en la vigente
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. Con
ello se pierde una ocasién importante para delimitar
por esta Ley, el minimo de sus funciones especificas,
como una de las garantias de cohesién del Sistema
Nacional de Salud, al menos en su vertiente investiga-
dora.

ENMIENDA NUM. 13

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya
Verds

De adicién de un nuevo articulo al Capitulo ...del
Titulo II correspondiente a la regulacién del Instituto
de Salud Carlos III.

«Articulo nuevo. Institutos de Investigacion.

1. El Sistema Nacional de Salud colaborara con
otras instituciones y organizaciones implicadas en la
investigacion para la utilizacién conjunta de infraes-
tructuras cientificas y el desarrollo de proyectos de
investigacion. A tal efecto, se promoverd la configura-
cion de institutos de investigacion biomédica en el seno
de los centros del Sistema Nacional de Salud mediante
la asociacién de grupos de investigacion.

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

3. 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 Puiblicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comun, el plazo de resolucién
y notificacién en el procedimiento de certificacion a
que se refiere el presente articulo, serd de doce
meses.»

MOTIVACION

Se propone sustituir la actual regulacion de Instituto
de Salud Carlos III de la Disposicién Adicional Segun-
da al Titulo II. El papel clave que debe desarrollar este
organismo queda minusvalorado en la ubicacién y fun-
ciones dadas en la actual redaccidn, en contraposicién a
la definicién del mismo en la vigente ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad. Con ello se pierde una
ocasion importante para delimitar por esta Ley, el mini-
mo de sus funciones especificas, como una de las
garantias de cohesion del Sistema Nacional de Salud, al
menos en su vertiente investigadora.

ENMIENDA NUM. 14

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya
Verds

De adicién de un nuevo articulo al Capitulo ... del
Titulo II correspondiente a la regulacion del Instituto
de Salud Carlos III.

«Articulo nuevo.
forma de red.

Estructuras de investigacion en

1. El Instituto de Salud Carlos III fomentar4 el
establecimiento de estructuras de investigaciéon en
forma de red con cardcter multidisciplinar e interins-
titucional, formadas por grupos de investigacion
cientifica.

2. Estas redes actuardn como estructuras de inves-
tigacion y de consulta cientifica y como tales podran
presentar proyectos conjuntos, acceder a financiaciones
especificas y participar en programas de investigacion
europeos.

3. Se promoverd la integracion de las redes con
centros nacionales e institutos de investigacion para
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facilitar la transferencia de la investigacion a la prictica
clinica, asi como para una mejor y mas rapida implan-
tacion de los avances cientificos en la prevencion, diag-
noéstico y tratamiento de las enfermedades.

4. El Instituto de Salud Carlos III establecera los
mecanismos para que las redes que superen los criterios
de calidad e idoneidad, tras ser evaluadas conveniente-
mente, puedan convertirse en centros virtuales de
investigacion en forma de red, con personalidad juridi-
ca propia.»

MOTIVACION

Se propone sustituir la actual regulacién de Instituto
de Salud Carlos III de la Disposicién Adicional Segun-
da al Titulo II. El papel clave que debe desarrollar este
organismo queda minusvalorado en la ubicacién y fun-
ciones dadas en la actual redaccion, en contraposicion
a la definicién del mismo en la vigente ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad. Con ello se pierde
una ocasién importante para delimitar por esta Ley, el
minimo de sus funciones especificas, como una de las
garantias de cohesion del Sistema Nacional de Salud, al
menos en su vertiente investigadora.

ENMIENDA NUM. 15

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya
Verds

De adicién de un nuevo articulo al Capitulo ... del
Titulo II correspondiente a la regulacion del Instituto
de Salud Carlos III.

«Articulo nuevo. Apoyo a la investigacion.

El Instituto de Salud Carlos III apoyara la investiga-
cién en biomedicina a través de las siguientes lineas de
actuacion, que se desarrollardn en colaboracién con
las CC.AA. y sin perjuicio de sus competencias:

a) La coordinacién de las actividades de investiga-
cion en ciencias de la salud, en relacién con el Plan
Nacional de Investigacién Cientifica, Desarrollo e
Innovacién Tecnoldgica y con los programas marco de
investigacion y desarrollo de la Unién Europea, sin per-
juicio de las competencias de la Comision Interministe-
rial de Ciencia y Tecnologia.
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b) El fomento y la coordinacién de la investiga-
cién trasnacional y multidisciplinar en problemas de
salud, en atencion primaria, enfermeria y en otros
aspectos que puedan ser estratégicos para el Sistema
Nacional de Salud.

¢) La coordinacién, evaluacion, seguimiento y
potenciacién de las estructuras de investigacién en red
en el Sistema Nacional de Salud en conexién con el
resto de agentes del Sistema Nacional de Ciencia y
Tecnologia.

d) El fomento, la evaluacién, coordinacién y
seguimiento de la investigacidon en temas emergentes
que requieran de un especial apoyo en funcién de su
relevancia para el Sistema Nacional de Salud y/o la
necesidad de formacion de personal en dichos campos
de conocimiento cientifico.

e) La asistencia a los centros e investigadores del
Sistema Nacional de Salud, sobre el modo de acceder a
los servicios, procedimientos, ayudas y subvenciones
en relacidn con la actividad investigadora y formacién
del Instituto y de los proyectos de la Unién Europea y
de organizaciones internacionales.

f) La promocién de la incorporacién efectiva de
los recursos espafioles de investigacion a los programas
y politicas cientificas de la Unién Europea, para lograr
el maximo aprovechamiento de las oportunidades que
se ofrecen a los investigadores de los Estados miem-
bros de la Uniodn.

g) Laincorporacién de cientificos y grupos cienti-
ficos de especial relevancia dentro de las iniciativas de
investigacion por los Centros Publicos de Investiga-
cion.

h) La representacion en instituciones nacionales,
comunitarias e internacionales y la coordinacién de
actuaciones relativas a la proteccién de los derechos
fundamentales de las personas y los postulados éticos
que afectan a la investigacién biomédica.

i) La gestion de las estructuras de investigacién
biomédica en forma de red.

j) La generacién de sistemas innovadores en la
organizacion de la investigacion biomédica.

k) La direccion del Banco Nacional de Lineas
Celulares, asi como la coordinacién de los distintos
modos que lo compongan.

1) El asesoramiento e informacion sobre otros pro-
gramas nacionales de [+D+I en lo relacionado con la
investigacion en biomedicina y en ciencias de la salud,
y participacién en su coordinacién.

m) La difusién de los recursos y resultados para
su utilizacién conjunta en red informatica.

n) El desarrollo de actividades de divulgacién y
presentacion de servicios documentales al conjunto del
Sistema Nacional de Salud

o) La direccién y coordinacion de las actividades
de transferencias de los resultados de la investigacion a
través de la Oficina de Transferencia de los Resultados
de Investigacion.
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p) La difusién de las actividades de investigacion
asi como de sus mecanismos de control con el fin de
aumentar la confianza del publico.

q) El fomento de ensayos clinicos independientes
en temas considerados de relevancia sanitaria.»

A la Mesa de la Comisién de Sanidad y Consumo

El Grupo Parlamentario Popular en el Congreso, al
amparo de lo dispuesto en el articulo 110 y siguientes
del Reglamento de la Cdmara, presenta las siguientes
enmiendas al articulado del Proyecto de Ley de investi-
gacion biomédica.

Palacio del Congreso de los Diputados, 19 de
diciembre de 2006.—Eduardo Zaplana Hernandez-
Soro, Portavoz del Grupo Parlamentario Popular en el
Congreso.

ENMIENDA NUM. 16
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
De modificacién al titulo.
Se propone modificar el titulo del Proyecto de Ley,
que pasard a ser «Proyecto de Ley de fomento de la
investigacion biomédica».

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 17
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
Exposicién de motivos

De modificacion.

El texto que se propone quedard redactado como
sigue:

I

«Dentro de las politicas sociales la sanidad ocupa
un lugar de vanguardia por su trascendencia para la
calidad de vida y el bienestar de los ciudadanos.
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La proteccién de la salud y la lucha contra las enfer-
medades constituyen por ello una prioridad bésica a la
que deben dar respuesta eficaz los poderes ptiblicos.

A tal efecto las actividades de investigacion biomédi-
ca deben contar con un amplio respaldo social e institu-
cional y los investigadores han de contar con el necesario
reconocimiento y apoyo de las distintas Administracio-
nes Publicas.

Por ello se hace preciso establecer un nuevo marco
legal que ofrezca instrumentos e incentivos adecuados
para fomentar la investigacion biomédica, sin que esa
regulacidn establezca rigideces ni burocratismos, pero
que esté siempre inspirada en el pleno respeto de la
dignidad humana. En relacién a este tltimo aspecto, la
ley hace compatible la libertad de investigacion con el
respeto de los principios de bioética recogidos en el
Convenio de Oviedo del Consejo de Europa, y mas
especificamente, en aquellos puntos en los que se
rechaza el afan de lucro en el ser humano y sus partes,
asi como en la necesidad de prohibir la obtencién de
embriones humanos con fines de investigacion.

II

En Espaia se ha querido contribuir al desarrollo de
la investigacién sanitaria desde hace tiempo como lo
demuestran veinticinco afios de historia del Fondo de
Investigacion Sanitaria, que ha hecho posibles con su
financiacion importantes avances.

Ha sido especialmente importante la labor del Insti-
tuto de Salud Carlos III, al servicio del conjunto del
Sistema Nacional de Salud con importantes lineas de
investigacion en los &mbitos mds sensibles: cancer,
corazdn, enfermedades neurodegenerativas.

Pero a lo largo de este periodo se han producido sen-
sibles cambios en la organizacién de nuestro Sistema
Nacional de Salud con el pleno desarrollo del Estado de
las Autonomias se han consolidado importantes expe-
riencias como las redes temdticas cooperativas, impulsa-
das por el Instituto de Salud Carlos III y se han produci-
do significativas contribuciones desde el mundo
universitario y desde el sector privado, especialmente a
través de las aportaciones de la Industria Farmacéutica.

Partiendo de estas realidades es imprescindible dar
respuesta a problemas pendientes como la necesidad de
acercar la investigacion bdsica y la clinica, mejorar la
colaboracién entre el sector publico y el privado, poten-
ciar la cooperacién con la Universidad y entre las dis-
tintas Administraciones competentes, inscribiendo la
investigacion biomédica dentro del Plan Nacional de
[+D+i y situdndola en las orientaciones del Programa
Marco de la Unién Europea.

No menor es la tarea pendiente en lo que se refiere a
la promocién de jévenes investigadores al apoyo a nue-
vos centros sin limitarla a Instituciones de reconocido
prestigio y a la difusion e intercambio de informacion.
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Es necesario, en efecto, coordinar esfuerzos e
impulsar una adecuada gestién del conocimiento cien-
tifico con flexibilidad y con eficacia, ya que esta es la
mejor via para fomentar la creatividad y promover la
innovacion.

En razén a todo ello se hace indispensable suprimir
medidas desincentivadoras de las inversiones en I+D+i
en el sector sanitario, como las aportaciones obligato-
rias como las de la Ley de Garantias y Uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios y en su lugar
establecer un cuadro de incentivos fiscales y de ayudas
publicas que fomentard las inversiones en Espaia, la
promocién de la biotecnologia y las vocaciones de
investigadores.

En todo caso, como antes se sefialaba, las decisiones
propias de la politica de investigacion cientifica, en
especial, la sanitaria, deberdn adoptarse teniendo en
cuenta el esfuerzo investigador a nivel internacional y
la necesidad de aunar nuestras iniciativas en la Unién
Europea, en cuya orientacion y decisiones nos corres-
ponde participar.

Asimismo, es fundamental abordar la ordenacién de
prioridades en las actividades de investigacion en fun-
cién de las necesidades sanitarias actuales, en particu-
lar, enfermedades neurodegenerativas, cancer, cardio y
cerebro vasculares, metabodlicas, infecciosas, invalidan-
tes, raras, entre otras, sin olvidar la investigacion médi-
ca bésica que estd en la raiz de todo.

Establecer comités pluridisciplinares, estables e inde-
pendientes, en los distintos niveles que velen por una
recta aplicacién de los principios de la bioética, por las
garantias y utilidad de las tareas investigadoras, es algo
urgente y necesario, mejorando el marco actual muy
diversos en sus caracteristicas, alcance y contenido.

Otro tanto hay que decir de la implantacion de una
serie de 6rganos e instituciones que ofrezcan seguridad
juridica y que estén revestidos de los necesarios reque-
rimientos cientificos que son realidad en otros paises de
nuestro entorno (biobancos, registros), asi como, medi-
das en orden a la proteccién de datos genéticos.

De otra parte, el marco normativo que ahora se esta-
blece no puede desconocer un importante &mbito como
el de los medicamentos y productos sanitarios que, ain
compartiendo muchos elementos, con el conjunto de la
investigacion biomédica, tiene sus propias especialida-
des y requerimientos.

Asi pues, la presente Ley trata de ofrecer a la
investigacién biomédica un marco normativo y un
cuadro de instrumentos que potencien sus posibilida-
des por su repercusion en la vida humana y en el pro-
greso de la sanidad propia del siglo XXI, siempre a
partir del pleno respeto de los derechos de las perso-
nas y de su intimidad.

Es, por tanto, una Ley que, a partir de estas bases y
de la competencia reconoce al Estado en base al articu-
lo 149.15 de la Constitucién Espafiola, fomenta la
investigacién en interés de la sociedad, al tiempo que
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garantiza la libertad de investigacién y creacién cienti-
fica desde una perspectiva bio€tica abierta al progreso.

Por dltimo, desde una dimensién técnico juridica
esta nueva legislacion ofrece una adecuada relacién de
la normativa especifica con la contenida en otros cuer-
pos legislativos, entre los que estan la Ley de Fomento
y Coordinacién General de la investigacion cientifica y
Técnica (conocida como Ley de la Ciencia), la Ley de
autonomia del paciente y la Ley de Cohesién y Calidad
del Sistema Nacional de Salud.

III

El articulado de la presente Ley para dar efectividad
al fomento de la investigacion biomédica como priori-
dad social y sanitaria estructura su contenido en nueve
Titulos, ochenta y cuatro articulos, cuatro disposiciones
adicionales, dos disposiciones transitorias, una disposi-
cién derogatoria y tres disposiciones finales.

El Titulo I regula el fomento y las garantias en la
investigacion biomédica.

El Titulo II consta de cinco capitulos y regula inves-
tigacién en seres humanos: Capitulo primero. Princi-
pios rectores y requisitos para la actividad de investiga-
cién biomédica.

Capitulo segundo. Evaluacion de las actividades de
investigacion y garantias de control y seguimiento.

Capitulo tercero. Actividad investigadora en supues-
tos especiales.

Capitulo cuarto. Prevencién de riesgos y comproba-
ciones.

Capitulo quinto. Informacién sobre las actividades
de investigacién biomédica.

El Titulo III consta de cinco capitulos y regula la
obtencidn y utilizacién de embriones, fetos, sus células,
tejidos humanos y 6rganos para la investigacion.

Capitulo primero. Embriones y fetos humanos
muertos.

Capitulo segundo. Ovocitos y embriones pre-
implantatorios.

Capitulo tercero. Muestras bioldgicas de naturaleza
embrionaria

Capitulo cuarto. Comisiéon de garantias para la
donacidn y utilizacién de células y tejidos humanos.

Capitulo quinto. Coordinacién de proyectos de
investigacion.

El Titulo IV consta de cuatro capitulos y regula las
garantias en la gestion y empleo de muestras bioldgicas
y biobancos.

Capitulo primero. Principios rectores especificos.
Capitulo segundo. Tratamiento de datos genéticos
de cardcter personal en el curso de la investigacion.
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Capitulo tercero. Utilizacién de muestras bioldgicas
humanas con fines de investigacién biomédica.
Capitulo cuarto. Biobancos.

El Titulo V regula la investigacién con medica-
mentos.

El Titulo VI regula las implicaciones éticas y socia-
les de la Biomedicina y Ciencias de la Salud.

El Titulo VII regula la cooperacién y coordinacion
de la actividad investigadora en el Sistema Nacional de
Salud.

El Titulo VIII regula la cooperacién entre los secto-
res publico y privado.

El Titulo IX regula la financiacién e incentivacion
de la actividad investigadora.

El Titulo X, regula las infracciones y sanciones.

El contenido de este Proyecto de Ley, tal y como ha
quedado descrito, ofrece un marco estable avanzado y
moderno, en linea con los objetivos y criterios que ani-
man las experiencias internacionales y las de la Unién
Europea, al tiempo que favorece y potencia las distintas
actividades de investigacién biomédica, que constitu-
yen no s6lo una prioridad, sino también, una nueva
frontera para el conocimiento cientifico y para la pre-
vencién y la lucha contra las enfermedades.»

JUSTIFICACION

Alternativa al Proyecto de Ley en consonancia con
las enmiendas formuladas al articulado.

ENMIENDA NUM. 18
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion al titulo I.

El texto que se propone quedard redactado de la
siguiente forma:

«Titulo I. Del fomento y regulacion de garantias
en la investigacion biomédica.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.
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ENMIENDA NUM. 19

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 1
De modificacion.

El texto que se propone quedard con la siguiente
redaccion:

«Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Lapresente ley tiene como objeto el fomento de
la investigacién biomédica, que aporte nuevas estrate-
gias en la lucha contra la enfermedad, por lo que tendré
la condicion de prioridad sanitaria y social.

2. En particular serdn objeto de la presente ley:

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

b) Los mecanismos de fomento y promocion, pla-
nificacién, evaluacién y coordinacién de la investiga-
cién biomédica, y los de coordinacién entre administra-
ciones y acreditacion de su calidad.

c¢) Laregulacion y el ordenamiento de los ensayos
clinicos.

d) La utilizacién de ovocitos, embriones pre-
implantatorios, embriones y fetos humanos o de sus
células, tejidos u 6rganos con fines de investigacion
biomédica y sus posibles aplicaciones clinicas.

e) El tratamiento y almacenamiento de muestras
bioldgicas con fines de investigacion biomédica.

f) El funcionamiento de los biobancos.

g) La constitucién de los 6rganos con competen-
cias en materia de investigacién biomédica.

h) La creacién de un marco legal para el desarro-
llo de las iniciativas sectoriales, respondiendo a crite-
rios de calidad y eficiencia. Dicho marco incluira tam-
bién su financiacion e incentivacion fiscal.

i) La promocién y formacién de los investigado-
res y la mejora de sus condiciones de trabajo.

3. Lainvestigacién biomédica a la que se refiere
esta ley incluye la investigacién de caracter basico, pre-
clinica y clinica.

4. El fomento de la investigacién biomédica es
responsabilidad tanto de los poderes publicos como de
los agentes profesionales, econdmicos y sociales.

5. Lainvestigacién biomédica se desarrollard den-
tro de los limites éticos marcados por el respeto a la
dignidad de la naturaleza humana y conforme a los
principios rectores que se sefialan en la presente ley.»
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JUSTIFICACION

Ampliar el objeto y el ambito de la investigacion bio-
médica, incorporando, entre otros, los mecanismos de
fomento y promocion, la regulacién y el ordenamiento de
los ensayos clinicos, el desarrollo de las iniciativas secto-
riales y la promocién y formacion de los investigadores.

ENMIENDA NUM. 20

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 2
De modificacion.

El texto que se propone quedard redactado de la
siguiente forma:

«Articulo 2. Principios rectores de los derechos
afectados por la investigacion.

La investigacion biomédica se regird por los siguien-
tes principios:

a) El respeto de los derechos y libertades funda-
mentales, en especial la protecciéon de la dignidad e
identidad del ser humano, asi como la plena garantia de
su integridad.

b) La proteccion de la salud del ser humano preva-
lecerd sobre el interés de la sociedad o de la ciencia en
las actividades de investigacién biomédica.

c) Libertad de investigacion y de produccién cien-
tifica en el &mbito de las ciencias biomédicas, respetan-
do en todo caso los principios €ticos a los que responde
el Convenio de Oviedo.

d) El Principio de precaucion serd de estricta apli-
cacidn en la investigacion biomédica para prevenir y
evitar riesgos para la vida y la salud humana.

e) Las garantias de confidencialidad en el tratamien-
to de los datos de cardcter personal y de las muestras
bioldgicas.

f) Lainvestigacion una vez completada deberd ser
objeto de evaluacién.»

JUSTIFICACION

El concepto de principios rectores de los derechos
aceptados por la investigacién es mds apropiado que el
concepto de garantias. Asimismo se incorporan los
principios €ticos recogidos en el Convenio de Oviedo,
el principio de precaucién y la necesidad de evaluar los
resultados una vez finalizada la investigacién corres-
pondiente.
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ENMIENDA NUM. 21

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 2 bis (nuevo)
De adicién.

Se propone la creacién de un nuevo articulo 2 bis
con la siguiente redaccion:

«Articulo 2 bis.
de salud.

Incorporacién de las prioridades

1. En el marco de la presente ley se considerard
prioritaria la investigacion orientada a la prevencion de
enfermedades y, en particular, en materia de genémica,
protedmica, procesos fisiopatoldgicos, factores de ries-
go de las enfermedades mds frecuentes y hébitos salu-
dables que permitan establecer estrategias de actuacién
poblacional y mayor capacitacioén de individuo en el
cuidado de su propia salud.

2. Se fomentara de forma prioritaria la investiga-
cién en materia de cancer, enfermedades neurodegene-
rativas, cardio y cerebro vasculares, metabdlicas, infec-
ciosas e invalidantes. Asimismo se impulsara la
investigacion sobre enfermedades raras, ensayos clini-
cos y evaluacién de tecnologias emergentes.

3. Los poderes ptiblicos promoveran estrategias
de mejora de la salud de las poblaciones mediante la
incorporacién de planes de investigacion en los planes
de salud que se aprueben, y en los planes sectoriales de
actuacion que desarrollen el Ministerio de Sanidad y
las Comunidades Auténomas.

4. En el establecimiento de prioridades se tendrdn
en cuenta aquellas iniciativas y programas cientificos,
bésicos o clinicos, que puedan conducir con mayor
rapidez y eficacia a soluciones terapéuticas para los
problemas de salud.»

JUSTIFICACION

El Proyecto de Ley presentado por el Gobierno no
recoge adecuadamente la conveniencia de incorporar
como prioridad en salud los proyectos de investiga-
cion biomédica. El papel de los poderes publicos
debe impulsar la investigacion biomédica de forma
prioritaria hacia las enfermedades mas prevalentes
con el objeto de alcanzar mejoras sustanciales de
salud.
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ENMIENDA NUM. 22

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 3.g)
De modificacion.
La letra g) del articulo 3 quedard como sigue:

«g) Cribado genético. Programa de salud publica
dirigido a la deteccion de individuos portadores asin-
tomadticos de determinantes genéticos, que sean indi-
cativos de riesgo elevado de enfermedades suscepti-
bles de eliminacién o reduccién en su mortalidad,
morbilidad o discapacidad, mediante intervencién
médica precoz.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 23

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 3.1)
De modificacion.
La letra 1) del articulo 3 quedard como sigue:

«l)  Embrion: fase del desarrollo humano que abar-
ca desde el momento de la fecundacién del ovocito que
se produce el inicio de la organogénesis, con una dura-
cion de unos 56 dias, exceptuando aquellos en los que
el desarrollo se hubiera podido detener.»

JUSTIFICACION
La definicién de embrién propuesta en esta enmien-

da estd ampliamente aceptada por los organismos inter-
nacionales.
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ENMIENDA NUM. 24

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 3.s)
De modificacién.
La letra s) del articulo 3 quedara como sigue:

«s) Embrién preimplantatorio: fase mas temprana
del desarrollo humano, consistente en el periodo que va
desde la fecundacién del ovocito, hasta que se produce
su anidacion en la mucosa uterina.»

JUSTIFICACION

Trasladar a la ley la definicién sugerida por los cien-
tificos y de amplio uso en la practica clinica.

ENMIENDA NUM. 25

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

A la letra X) (nueva)
De adicion.

Se propone la creacién de una nueva letra x) con el
siguiente texto:

«x) Embrién generado in vitro: embrién resultante
de la fecundacion in vitro del ovocito extraido quirdrgica-
mente de la mujer, con esperma del varén, o de la transfe-
rencia del nicleo de una célula diploide, previa elimina-
cién del nicleo de dicho ovocito. Los embriones
generados por fecundacion son embriones gaméticos,
mientras que los obtenidos por transferencia nuclear se
denominan embriones clénicos o embriones sométicos.»

JUSTIFICACION

El Proyecto de Ley del Gobierno olvida la defini-
cién de embrién generado in vitro. Esta enmienda reco-
ge una definicién ampliamente consensuada en el
ambito cientifico internacional.
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ENMIENDA NUM. 26

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

A la letra y) (nueva)
De adicién.

Se propone la creacién de una nueva letra y) con el
siguiente texto:

«y) Ensayo clinicos: toda investigacion efectuada
en seres humanos, con el fin de determinar o confirmar
los efectos clinicos, farmacolégicos, y/o demas efectos
farmacodinamicos de uno o mas medicamentos en inves-
tigacidn y/o de detectar las reacciones adversas, y/o de
estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y elimi-
nacién de uno o varios medicamentos en investigacion
con el fin de determinar su seguridad y/o su eficacia.»

JUSTIFICACION

Incorporar al articulo 3 la definicién de ensayo clinico.

ENMIENDA NUM. 27

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 5
De modificacion.

«Articulo 5. Proteccion de la intimidad de las per-
sonas y garantias de confidencialidad.

1. Se garantizara la proteccién de la intimidad
personal y el tratamiento confidencial de los datos per-
sonales que resulten de la actividad de investigacion
biomédica conforme a lo dispuesto en la Ley Orga-
nica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal. Las mismas garantias seran
de aplicacidn a las muestras bioldgicas que sean fuente
de informacién de caracter personal.

2. Lacesidn a terceros de datos de cardcter personal
utilizados en procedimiento a la investigacion biomédica
requerird el consentimiento escrito del interesado.

3. En el caso de que la informacién obtenida a
partir del sujeto fuente pudiera revelar informacién sus-
ceptible de uso confidencial de sus familiares, la cesion
a terceros de ésta requerird del consentimiento escrito
de todos los interesados.
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4. Se entenderdan comprendidos dentro del deber de
secreto profesional cuantos datos de caricter personal se
obtengan con ocasién de una investigacién biomédica.»

JUSTIFICACION

Regular los aspectos mds destacados que se refieran
a la proteccién de la intimidad de las personas que se
recoge en la Ley Orgénica 15/1999, asi como garanti-
zar la confidencialidad de los datos personales en la
investigacion biomédica.

ENMIENDA NUM. 28
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
Al articulo 6
De modificacion.

El texto que se propone quedara como sigue:

«Articulo 6. Garantias de no discriminacion ante
procesos de investigacion biomédica.

Queda prohibida toda forma de discriminacién ante
las actividades de investigacion biomédica.»
JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 29
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
Al articulo 7
De modificacién.

El articulo 7 quedard como sigue:

«Articulo 7. Condiciones de utilizacion de mues-
tras bioldgicas humanas.

La utilizacién de muestras biolégicas humanas
serd gratuita. Las compensaciones que puedan prever-
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se legalmente no tendrdn cardcter lucrativo o comer-
cial.

La donacién a la que se refiere el apartado anterior
supone la renuncia por parte de los donantes a cual-
quier derecho de naturaleza econémica o de otro tipo
sobre los resultados que pudieran derivarse de manera
directa o indirecta de las investigaciones que se lleven a
cabo con dichas muestras biol6gicas.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 30

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 8
De modificacion.
El articulo 8 quedara como sigue:

«Articulo 8. Garantias de trazabilidad.

1. Se garantizard la trazabilidad de las células,
tejidos y cualquier material biol6gico de origen huma-
no, siendo preceptiva la conservacién de los datos
durante al menos treinta afios.

2. Se prohibe la utilizacién con fines de investi-
gacion, asi como su introduccién dentro del territorio
nacional de células y tejidos de origen humano que
hayan sido obtenidas mediante procedimientos no
permitidos en nuestro pais, o sin respetar los princi-
pios de garantia sanitaria y proteccion del ser humano
previstos en esta ley y en el resto de la normativa
nacional.»

JUSTIFICACION

Incorporar medidas cautelares a la introduccién en
Espaia de células y tejidos de origen humano asi como
garantizar la trazabilidad de cualquier material biol6gi-
co de origen humano.
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ENMIENDA NUM. 31

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 9
De modificacién.
El articulo 9 quedard redactado como sigue:
«Articulo 9. Tratamiento de datos.

1. Se asegurard la proteccion de los derechos de
las personas en el tratamiento de los datos biologicos
de cardcter personal en el dmbito de la investigacion
biomédica.

2. Soélo 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 predisposicidon o una sus-
ceptibilidad genética a una enfermedad, con fines
médicos o de investigacion médica y con un asesora-
miento genético, cuando esté indicado.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 32

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 11
De adicién.

Se afiade un nuevo pdarrafo al final del articulo que
quedard como sigue:

«Se prohibe la utilizacién con fines de investiga-
cion, asi como su introduccion dentro del territorio
nacional de células y tejidos de origen humano que
hayan sido obtenidas mediante procedimientos no per-
mitidos en nuestro pais, o sin respetar los principios de
garantfa sanitaria y proteccion del ser humano previstos
en esta ley y en el resto de la normativa nacional.»

JUSTIFICACION

Para garantizar la trazabilidad de las células y teji-
dos de origen humano que proceden del extranjero.
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ENMIENDA NUM. 33

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 12.5 (nuevo)
De adicion.

Se propone la creaciéon de un nuevo punto 5, que
quedara redactado como sigue:

«5.  Sin perjuicio de lo anterior, las Comunidades
Auténomas podran disponer la creaciéon de Comités
Eticos de Investigacién de cardcter multicéntrico que
desarrollen las funciones anteriores en dos o més cen-
tros de investigacion de su competencia, y que asumi-
rén las competencias que reglamentariamente se deter-
minen.»

JUSTIFICACION

Incorporar al texto de la ley las competencias de las
Comunidades Auténomas en materia de investigacion
biomédica.

ENMIENDA NUM. 34

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al titulo II

De modificacion.

El texto que se propone quedard redactado como
sigue:

«Titulo II.
humanos.»

Realizacion de investigaciones en seres

JUSTIFICACION

Mejora técnica.
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ENMIENDA NUM. 35

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al capitulo primero. Titulo
De modificacion.

El texto que se propone quedard redactado como
sigue:

«Capitulo primero. Principios rectores y requisi-
tos para la actividad de investigacion biomédica.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 36

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

A los articulos 13y 14
De modificacion.

Los articulos 13 y 14 quedardn como sigue en un
solo articulo 13:

«Articulo 13.  Principios rectores.

1. Larealizacién de la investigacion biomédica en
seres humanos debera ajustarse a los principios recto-
res establecidos en el articulo 2 de esta ley.

2. Enespecial, de acuerdo con el principio de pre-
caucion, las investigaciones que utilicen técnicas inva-
sivas, o que supongan la utilizacién de embriones y
fetos humanos o que hagan uso de material biol6gico
sensible, s6lo podran llevarse a cabo una vez agotado el
modelo animal y confirmada la imposibilidad de avan-
zar con otras técnicas menos invasivas de eficacia com-
parable.

3. Larealizacién de investigacién biomédica sobre
una persona requerird el consentimiento escrito de
aquélla, o de su representante legal.»
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JUSTIFICACION
Ademds de recoger el consentimiento informado
como requisito para la realizacién de la investigacion

biomédica es conveniente incorporar principios recto-
res, en especial el principio de precaucion.

ENMIENDA NUM. 37
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
Al articulo 15.2, letras e) y h)

De modificacion.

Se propone afiadir al final de la letra e) y h) del
punto 2 del articulo 15 el siguiente texto:

«e) ... sin menoscabo de los derechos de propie-
dad intelectual e industrial que pudieran derivarse de la
investigacion.»

JUSTIFICACION

Respetar los derechos de propiedad intelectual e
industrial derivados de la investigacién.

ENMIENDA NUM. 38
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
Al capitulo segundo
De modificacion.
El texto que se propone quedard como sigue:
«Capitulo segundo. Evaluacién de las actividades
de investigacidn y garantias de control y seguimiento.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.
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ENMIENDA NUM. 39

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 18
De supresion.

Se propone la supresién de los puntos 3 y 4 del
articulo 18.

JUSTIFICACION

La regulacién del contenido de los puntos 3 y 4 del
articulo 18 debe ser objeto del desarrollo reglamentario
de la Ley.

ENMIENDA NUM. 40

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 19
De modificacion.

La letra b) del punto 1 del articulo 19 quedara redac-

tada como sigue:

«b) Que no sea posible realizar investigaciones de
eficacia comparable en el modelo animal y en mujeres

que no estén embarazadas.»

JUSTIFICACION

Incorporar la investigacion en el modelo animal
como necesidad previa a la investigacién durante el

embarazo y la lactancia.
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ENMIENDA NUM. 41

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 19

De modificacion.

La letra d) del articulo 19 quedard como sigue:

«d) Que la embarazada, el padre o los represen-
tantes legales del nifio, en su caso, presten su consen-
timiento en los términos previstos en esta ley.»

JUSTIFICACION
Incorporacién de la figura del padre para que preste

su consentimiento para procedimientos de investiga-
cién en la mujer embarazada y en el hijo.

ENMIENDA NUM. 42
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
Al articulo 24.3

De supresion.

Se propone la supresion del punto 3 del articulo 24.

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 43

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 27

De modificacion.
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El articulo 27. Quedar4 redactado como sigue:

«Articulo 27. Informacién sobre los resultados.

1. Una vez concluida la investigacién, 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 hallazgos de la investigacién que afecten
a las circunstancias individuales de cada participante
se podrdn comunicar a los mismos, cuando asi lo
soliciten.

3. Los investigadores deberdn hacer publicos los
resultados generales de las investigaciones una vez
concluidas, atendiendo a los requisitos relativos a los
datos de cardcter personal a los que se refiere el
articulo 5.5 de esta ley y sin menoscabo de los corres-
pondientes derechos de propiedad intelectual e indus-
trial que se pudieran derivar de la investigacion.»

JUSTIFICACION

Concretar la informaciéon que debe darse de los
hallazgos de la investigacion a cada participante y reco-
ger los derechos de propiedad intelectual e industrial
que se pudieran derivar de la investigacion.

ENMIENDA NUM. 44

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al Titulo IIT
De modificacion.
El Titulo IIT quedar4 redactado como sigue:

«Titulo III.  Obtencidn y utilizacidon de embriones,
fetos, sus células, tejidos y drganos humanos para la
investigacion.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 45

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 28
De modificacion.

Se propone la adicidn del siguiente texto al punto 2
del articulo 28:

«En cualquier caso deberd demostrarse la indepen-
dencia juridica y econémica del equipo de investiga-
cion y el que realiza la interrupcion del embarazo.»

JUSTIFICACION

Medida cautelar necesaria para garantizar la inde-
pendencia juridica y econdmica entre el equipo que ha
llevado a cabo la interrupcién del embarazo y el que va
a practicar la investigacion.

ENMIENDA NUM. 46

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 32
De modificacion.
El articulo 32 quedara redactado como sigue:

«Articulo 32. Donacién de ovocitos y embriones
pre-implantatorios.

1. Lainvestigacién con ovocitos y embriones pre-
implantatorios deberd contar con el consentimiento de
las personas de las que provengan, las cuales podran
revocarlo en cualquier momento.

2. La donacién de ovocitos y de embriones pre-
implantatorios se regird por lo dispuesto en la disposi-
cién adicional primera de la presente ley que modifica
lo previsto 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 haré 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
donacion. 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-



CONGRESO

28 DE DICIEMBRE DE 2006.—SERIE A. NUM. 104-12

tancia escrita de todo ello. En particular, las mujeres
donantes deberan ser informadas sobre el uso repro-
ductivo o no de sus ovocitos.

3. En ningtn caso la donacién y utilizacién de
gametos con fines de investigacidén podrd derivar en
practicas que supongan riesgo para la salud del donante
y un uso abusivo de material sensible no reemplazable.»

JUSTIFICACION

Adecuacion de la donacion de los ovocitos y de los
embriones pre-implantatorios a la modificacién de la
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de repro-
duccién humana asistida, que se recoge en la enmienda
que incorpora una nueva disposicién adicional primera
al presente Proyecto de Ley.

ENMIENDA NUM. 47

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 32 bis (nuevo)
De adicién.

Se propone la creacién de un nuevo articulo 32 bis)
con el siguiente tenor:

«Articulo 32 bis. Prohibicién de obtener embrio-
nes con fines de investigacion.

1. Se prohibe la constitucion de embriones huma-
nos exclusivamente con fines de experimentacion inde-
pendientemente de la técnica que se utilice para su
obtencién.»

JUSTIFICACION

Para respetar los acuerdos del Convenio de Oviedo.

ENMIENDA NUM. 48
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 33

De modificacion.
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El articulo 33 quedard redactado como sigue:

«Articulo 33.
embrionario.

Obtencion de células de origen

Se permite la utilizacién de cualquier técnica de
obtencién de células troncales humanas con fines tera-
péuticos o de investigacion, que no comporte la obten-
cién de un embrién pre-implantatorio, sea gamético o
clonico, exclusivamente con este fin, en los términos
definidos en esta ley. La aplicacidn de estas técnicas
sobre embriones pre-implantatorios no transferidos
procedentes de tratamientos de reproduccion asistida
s6lo podran realizarse dentro de los casos previstos en
la Ley 16/2006 y la disposicién adicional primera de
esta ley.»

JUSTIFICACION

La obtencién de células troncales humanas esta per-
mitida siempre que no comporte la creacién de un
embrién siguiendo los criterios del Convenio de Ovie-
do y del Cédigo Penal.

ENMIENDA NUM. 49

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 34
De modificacion.
El articulo 34 quedara redactado como sigue:
«Articulo 34. Requisitos y garantias.

1. La utilizacién de embriones pre-implantatorios
sobrantes procedentes de la aplicacién de las técnicas
de reproduccion asistida, o de sus estructuras biol6gi-
cas, con fines de investigacidn o experimentacion rela-
cionados con la obtencién, desarrollo y utilizacién de
lineas celulares troncales embrionarias o con otros
fines no vinculados con el desarrollo y aplicacién de las
técnicas de reproduccién asistida debera cumplir los
siguientes requisitos:

a) Adecuarse a lo previsto en la disposicion adi-
cional primera de la presente ley por la que se modifica
lo establecido en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre
técnicas de reproduccidon humana asistida.

b) Informe favorable de la Comisién de Garantias
para la Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos
Humanos.
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¢) Que no exista una alternativa de investigacion
comparable que no requiera el uso de embriones
humanos.

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

a) La investigacion con embriones pre-implanta-
torios humanos para la derivacién de lineas celulares,
para la investigacién embrioldgica y para otros usos de
investigacion, excepto aquellos relacionados con el
desarrollo y aplicacién de las técnicas de reproduccién
asistida.

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

c) Lareprogramacion celular por transferencia de
nuicleo a células troncales, o por cualquier proce-
dimiento de investigacién que se desarrolle para inves-
tigar sobre la generacion de células diferenciadas con
una dotacién genética especifica, sin recurrir a la gene-
racién de embriones in vitro.

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
sefialados en esta ley.

f) Cualquier otra linea de investigacién que inclu-
ya material celular de origen embrionario humano.

g) Laidoneidad de las técnicas planteadas y la
existencia de alternativas de investigacién compa-
rables.

3. El Instituto de Salud Carlos III y los organis-
mos competentes de las Comunidades Auténomas
garantizardn el acceso a los embriones pre-implantato-
rios crioconservados sobrantes de las técnicas de repro-
duccién asistida que hayan sido donados con fines de
investigacion. Se seguird el mismo criterio con los ovo-
citos donados para la investigacion.»

JUSTIFICACION

Regular adecuadamente la utilizacién de embriones
pre-implantatorios para la investigacién biomédica, la
obtencion de células troncales embrionarias humanas y
la reprogramacion celular por transferencia de nicleo a
células troncales.
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ENMIENDA NUM. 50

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al capitulo tercero
De modificacion.
El capitulo tercero quedara como sigue:

«Capitulo tercero. Comisién de Garantias para la
Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos.

Articulo 37. Constitucion, composicién y funcio-
nes de la Comision.

1. En el seno del Instituto de Salud Carlos III se
constituird la Comisién de Garantias para la Donacién
y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos.

2. La Comision constara de 12 miembros y se aco-
modard a los siguientes requisitos:

a) Sus miembros serdn especialistas de reconoci-
do prestigio en investigacion en terapia celular o medi-
cina regenerativa, en bioética y en derecho vinculado
con temas biomédicos.

b) Los miembros de la Comisidn, que actuardn en
todo momento con criterios de independencia e impar-
cialidad, seran nombrados por el Consejo de Ministros
por periodos de tres afios.

¢) Serdn propuestos por el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud.

d) De manera previa a su nombramiento, los
miembros de la Comisién deberdn exponer ante la
Comisién correspondiente del Congreso de los Diputa-
dos sus criterios de actuacidn, y deberan recibir de la
misma acuerdo de idoneidad para su nombramiento.

e) ElPresidente y el Secretario de la Comision serdn
nombrados por el Ministro de Sanidad y Consumo.

3. Serén funciones de la Comision:

a) Asegurar las garantias cientificas, éticas y lega-
les que sean exigibles en relacion con las investigacio-
nes a las que se refiere el presente Titulo.

b) Emitir informe preceptivo sobre los proyectos
de investigacidn recibidos.

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

d) Emitir, a peticién de las autoridades sanitarias
nacionales y de las Comunidades Auténomas, informes
sobre la investigacion biomédica con células y tejidos
de origen humano embrionario y fetal sobre las aplica-
ciones clinicas de los mismos.
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e) Emitir informe preceptivo sobre proyectos de
investigaciéon que requieran la entrada y/o salida de
material embrionario. En el caso de proyectos de inves-
tigacidn con lineas de células troncales embrionarias
procedentes de paises no pertenecientes a la Unién
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.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 51

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 40
De modificacion.
El articulo 40 quedara como sigue:

«Articulo 40. Funciones del Instituto de Salud
Carlos III y de las Comunidades Auténomas.

1. La coordinacion de la investigaciéon con mues-
tras bioldgicas de naturaleza embrionaria serd respon-
sabilidad del Ministerio de Sanidad y Consumo, a tra-
vés del Instituto de Salud Carlos III, y de los érganos
competentes de las Comunidades Auténomas.

2. Los proyectos de investigacién a que se refiere
este Titulo serdn remitidos al Instituto de Salud Car-
los III por el procedimiento que se establezca regla-
mentariamente, el cual, a su vez, dara traslado de los
mismos a la Comision de Garantias para la Donacién y
Utilizacién de Células y Tejidos Humanos con el fin de
que proceda a la emision de los informes establecidos
en este Titulo.»

JUSTIFICACION

Reconocer las funciones de coordinacion de la
investigacion a los 6rganos competentes de las Comu-
nidades Autonomas.
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ENMIENDA NUM. 52

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al capitulo primero. Titulo V
De modificacion.

El capitulo primero del Titulo V quedara como
sigue:

«Capitulo primero.
ficos.

Principios rectores especi-

Articulo 44. Garantias de gestion.

Ademas de los principios rectores de caracter gene-
ral establecidos en el Titulo I de esta ley, se aplicardn
los siguientes principios:

a) Proteccion de datos: se garantizard el derecho a
la intimidad y el respeto a la voluntad del sujeto en
materia de informacién, asi como la confidencialidad de
los datos genéticos de caracter personal.

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

c) Consentimiento: deberd obtenerse previamente
el consentimiento escrito del sujeto fuente o en su caso
de sus representantes legales para el tratamiento de
muestras biologicas o de datos genéticos de cardcter
personal.

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

JUSTIFICACION

En consonancia con las enmiendas posteriores.

ENMIENDA NUM. 53
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al Titulo del capitulo segundo

De modificacion.
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El titulo del capitulo segundo del Titulo V quedara
como sigue:

«Tratamiento de datos genéticos de cardcter perso-
nal en el curso de la investigacion.»
JUSTIFICACION

En consonancia con las enmiendas posteriores.

ENMIENDA NUM. 54

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

A los articulos 46, 47, 48,49 y 50
De supresion.
Se propone la supresion de los articulos 46, 47, 48, 49
y 50.
JUSTIFICACION

No es aconsejable incluir la regulacion de los anali-
sis genéticos en una ley de investigacién biomédica.

ENMIENDA NUM. 55
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
Al articulo 53. Titulo
De modificacion.
El titulo del articulo 53 quedard como sigue:
«Articulo 53. Anadlisis genéticos en embriones
pre-implantatorios, embriones o fetos.»

JUSTIFICACION

Debe sustituirse el término pre-embrién por el de
embridn pre-implantatorio que es mds correcto.
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ENMIENDA NUM. 56

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

A los articulos 54, 55, 56 y 57
De supresion.

Se propone la supresion de los articulos 54, 55, 56
y 57.

JUSTIFICACION

No es adecuado incluir la regulacion del cribado gené-
tico, el consejo genético y la autorizacién de los andlisis
genéticos en una ley de investigacion biomédica.

ENMIENDA NUM. 57

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

A los articulos 63, 64 y 65
De modificacion.
Los articulos 63, 64 y 65 quedardn como sigue:

«Articulo 63. Titularidad.

1. Podrén ser titulares de un biobanco personas
fisicas o juridicas, publicas o privadas, o

2. Quien ostente la titularidad de un biobanco sera
el responsable del mismo.

3. Si se produjera el cambio de titularidad o la
modificacién o ampliacién de sus objetivos, se comuni-
card tal circunstancia a la autoridad competente, que,
en su caso, otorgard una nueva autorizacion.

Articulo 64. Autorizacion.

1. Serd competencia del Ministro de Sanidad y
Consumo la creacién de bancos nacionales de muestras
bioldgicas que se estimen convenientes en razon del
interés general.

2. Para la constitucién de otros biobancos serd
precisa la autorizacién de la autoridad competente de la
Comunidad Auténoma correspondiente.»
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JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 58

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al Titulo (nuevo)
De adicién.

Se propone la creacion de un nuevo Titulo, que que-
dard como sigue:
«Titulo. De la investigaciéon con medicamentos.

Articulo 1 (nuevo). Objetivos de la investigacién
clinica con medicamentos.

1. Enel marco de la investigacion sanitaria las acti-
vidades relacionadas con medicamentos y productos
sanitarios se regiran por los principios rectores y normas
generales contenidos en la presente ley y por las dispo-
siciones especificas establecidas en este Titulo.

2. Para orientar la actividad investigadora en este
ambito el Consejo Interterritorial establecerd con carac-
ter bienal la Estrategia de investigacién con medica-
mentos en el Sistema Nacional de Salud, comprensiva
de las lineas prioritarias de investigacion en las dreas
terapéuticas més relevantes y los objetivos de investiga-
cion en las distintas areas. Asimismo, las Comunidades
Auténomas elaborardn estrategias y planes regionales
de investigacion clinica con medicamentos.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas promoverdn proyectos de
investigaciéon con medicamentos en alternativas tera-
péuticas eficientes asi como en patologias de baja pre-
valencia. Asimismo, promoveran el desarrollo de las
capacidades investigadoras de los profesionales del
Sistema Nacional de Salud.

4. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas promoverdn la realizacién de
investigacion relacionada con la sistematizacion de la
evidencia cientifica sobre la efectividad de los medica-
mentos, asi como la seguridad de su uso.

Articulo 2 (nuevo). Definicién de estudio observa-
cional.

Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 4 de la
presente ley y a los efectos de este Titulo, se entiende
por estudio observacional el estudio en el que los medi-
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camentos se prescriben de la manera habitual, de acuer-
do con las condiciones establecidas en la autorizacion
de comercializacion. La asignacion de un paciente a
una estrategia terapéutica concreta no estard decidida
de antemano por un protocolo de ensayo, sino que esta-
rd determinada por la prictica habitual de la medicina,
y la decisién de prescribir un medicamento determina-
do estard claramente disociada de la decisién de incluir
al paciente en el estudio. No se aplicard a los pacientes
ningunaintervencion, ya sea diagndstica o de seguimien-
to, que no sea la habitual de la prictica clinica, y se
utilizaran métodos epidemioldgicos para el andlisis de
los datos recogidos.

Articulo 3 (nuevo). Respeto a postulados €ticos.

Todos los ensayos clinicos y estudios observaciona-
les estardn sometidos a la autorizacién administrativa,
que se concederd siempre que se respeten los principios
rectores contenidos en esta ley.

Sera asimismo necesario:

1. Disponer de suficientes datos cientificos y, en
particular, ensayos farmacoldgicos y toxicoldgicos en
animales, que garanticen que los riesgos que implica en
la persona en que se realiza son admisibles.

2. Demostrar la eficacia y seguridad de las modifi-
caciones terapéuticas propuestas, siempre que sobre las
mismas existan dudas razonables.

3. El sujeto del ensayo otorgard su consentimiento
libremente expresado por escrito, tras haber sido infor-
mado sobre la naturaleza, importancia, implicaciones y
riesgos del ensayo clinico. Si el sujeto del ensayo no
estd en condiciones de escribir, podrd dar, en casos
excepcionales, su consentimiento verbal en presencia
de un testigo.

En el caso de personas que no pueden emitir libre-
mente su consentimiento, éste debera ser otorgado por
su representante legal previa instruccion y exposicion
ante el mismo del alcance y riesgos del ensayo. Serd
necesaria, ademds, la conformidad de representante si
sus condiciones le permiten comprender la naturaleza,
importancia, alcance y riesgos del ensayo.

4. Lo establecido en el apartado anterior se enten-
dera sin perjuicio de lo previsto en el apartado 2 del
articulo 9 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documenta-
cion clinica, en los términos que reglamentariamente se
determinen.

5. En el caso de ensayos clinicos sin interés tera-
péutico particular para el sujeto de la experimentacion,
el riesgo que estos sujetos asuman estard justificado en
razén del beneficio esperado para la colectividad. En
estos casos, la contraprestacion que se hubiere pactada
por las molestias sufridas estard en relacién con las
caracteristicas del ensayo, pero en ningin caso serd tan
elevada como para inducir a un sujeto a participar por
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motivos diferentes del interés por el avance cientifico.
Dicha cuantia se reducira equitativamente segtn la par-
ticipacion del sujeto en la experimentacién, en el
supuesto de que desista.

Articulo 4 (nuevo ). Revocacion del consen-

timiento y aseguramiento.

En los supuestos de investigacién en el dmbito de
los medicamentos y los productos sanitarios se aplica-
ran las normas de cardcter general establecidas en la
presente ley en materia de revocacion del consen-
timiento y de aseguramiento.

Articulo 5 (nuevo).
dor principal.

Promotor, monitor e investiga-

1. Es promotor del ensayo clinico la persona fisica
o juridica que tiene interés en su realizacién, firma la
solicitud de autorizacién dirigida al Comité Etico de
Investigacion Clinica y al Ministerio de Sanidad y Con-
sumo se responsabiliza de su inicio, gestioén y/o finan-
ciacion.

2. Es monitor de un ensayo clinico el profesional
capacitado con la necesaria competencia clinica, elegi-
do por el promotor, que se encarga del seguimiento
directo de la realizacién del ensayo. Sirve de vinculo
entre el promotor y el investigador principal, cuando
éstos no concurran en la misma persona.

3. Elinvestigador principal dirige y se responsabi-
liza de la realizacién practica del ensayo clinico y firma
en union del promotor la solicitud, corresponsabilizin-
dose con él. La condicién de promotor y la de investi-
gador principal pueden concurrir en la misma persona
fisica.

Solamente podra actuar como investigador principal
un profesional sanitario que ejerza una profesion reco-
nocida en Espafia para llevar a cabo las investigaciones
en razén de formacion cientifica y de su experiencia en
la atencién sanitaria requerida.

La atencién sanitaria dispensada a los sujetos del
ensayo clinico, asi como las decisiones médicas que se
adopten, serdn responsabilidad de un médico debida-
mente cualificado o, en su caso, de un odontélogo en el
supuesto que €ste tenga autorizacion de ensayo clinico.

Articulo 6 (nuevo ).
cién clinica.

Comités éticos de investiga-

1. Ningun ensayo clinico ni estudio observacional
podré ser realizado sin informe previo de un Comité
Etico de Investigacién Clinica.

2. Sin perjuicio de lo establecido en la presente
ley con caricter general sobre los Comités Eticos, las
actividades de investigacion relacionadas con medica-
mentos y productos sanitarios estardn sometidas a la
funcién de asesoramiento, control y seguimiento de los
Comités Eticos a los que se refiere el presente Titulo.

3. Los Comités Eticos de Investigacién Clinica
reuniran los requisitos de independencia de los promoto-
res e investigadores, ademds de estar debidamente acre-
ditados por la autoridad sanitaria competente que habrd
de comunicarlo al Ministerio de Sanidad y Consumo.

4. El Comité Etico de Investigacién Clinica es el
encargado de velar por la proteccién de los derechos,
seguridad y bienestar de los sujetos que participen en
un ensayo, la idoneidad de los investigadores y la ade-
cuacion de las instalaciones, asi como los métodos y
los documentos que vayan a utilizarse para informar a
los sujetos del ensayo con el fin de obtener su consen-
timiento informado.

5. Los Comités Eticos estardn formados por un
equipo interdisciplinario integrado por médicos, farma-
céuticos, personal de enfermeria y personas ajenas a las
profesiones sanitarias, entre los que al menos habrd un
farmacéutico de hospital, un farmacélogo clinico, un
Diplomado Universitario en Enfermeria y un licencia-
do en Derecho.

Articulo 7 (nuevo). Intervencién administrativa.

1. Los ensayos clinicos con medicamentos en
investigacion estardn sometidos a régimen de autoriza-
cién por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, conforme al procedimiento reglamen-
tariamente establecido. Los estudios observacionales
seran autorizados por las Comunidades Auténomas.

2. Las Comunidades Auténomas tendran faculta-
des inspectoras en materia de ensayos clinicos, pudien-
do investigar incluso las historias clinicas individuales
de los sujetos del ensayo, guardando siempre su cardc-
ter confidencial. Asimismo, podran realizar la interrup-
cién cautelar del ensayo por cualquiera de las causas
sefialadas en el punto 5, comunicandolo de inmediato
al Ministerio de Sanidad y Consumo.

3. Las Administraciones Sanitarias velardn por el
cumplimiento de las normas de “Buena Practica Clinica”.

4. El investigador principal de un ensayo deberd
notificar inmediatamente al promotor los acontecimien-
tos adversos graves que surjan a lo largo del ensayo,
salvo cuando se trate de los sefialados en el protocolo
como acontecimientos que no requieren comunicacion
inmediata. El promotor debera llevar un registro detalla-
do de todos los acontecimientos adversos que le sean
notificados, cuya comunicacion a las administraciones
sanitarias y al Comité Etico de Investigacién Clinica
deberd realizarse en los términos y plazos que regla-
mentariamente se establezcan.

5. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios podrd interrumpir en cualquier
momento la realizacién de un ensayo clinico o exigir la
introduccién de modificaciones en su protocolo, en los
casos siguientes:

a) Sise viola la ley.
b) Si se alteran las condiciones de su autorizacion.
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¢) Sino se cumplen los principios éticos recogi-
dos en el articulo 60.

d) Para proteger a los sujetos del ensayo, o

e) En defensa de la salud publica.

6. Los resultados favorables o desfavorables de
cada ensayo clinico, tanto si éste llega a su fin como si
se abandona la investigacion, deberdn ser comunicados a
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, sin perjuicio de su comunicacién a las
Comunidades Auténomas correspondientes.

Articulo 8 (nuevo). Procedimiento del ensayo.

1. El método de los ensayos clinicos deberd ser tal
que la evaluacidn de los resultados que se obtengan con
la aplicacion de la sustancia o medicamento objeto del
ensayo quede controlada por comparacién con el mejor
patrén de referencia, en orden a asegurar su objetivi-
dad, salvo las excepciones impuestas por la naturaleza
de su propia investigacion.

2. Larealizacion del ensayo deberd ajustarse en
todo caso al contenido del protocolo, de acuerdo con el
cual se hubiera otorgado la autorizacion.

Articulo 9 (nuevo). Financiacién del ensayo.

Los Comités Eticos de Investigacién Clinica tendrén
a su disposicién informacion completa sobre las fuen-
tes y cuantia de la financiacion del ensayo y la distribu-
cion de los gastos en, entre otros, los siguientes aparta-
dos: reembolso por gastos a los pacientes, pagos por
andlisis especiales o asistencia técnica, compra de apa-
ratos, pagos debidos a los hospitales o a los centros en
que se desarrolla la investigacion por el empleo de sus
recursos, compensacion a los investigadores .

Articulo 10 (nuevo). Requisitos comunes de los
ensayos clinicos en el 4mbito de los medicamentos y
productos sanitarios.

1. Los centros, servicios, establecimientos y pro-
fesionales sanitarios participardn en la realizacién de
ensayos clinicos de acuerdo con los requisitos comunes
y condiciones de financiacidén que se regulen por las
Administraciones Sanitarias competentes para cada
Servicio de Salud.

2. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud podra acordar principios generales de coordina-
cién respecto de lo dispuesto en el punto anterior.

Articulo 11 (nuevo). Publicaciones.

1. El promotor estd obligado a publicar los resul-
tados, tanto positivos como negativos, de los ensayos
clinicos autorizados en revistas cientificas y con men-
cién del Comité Etico que aprobé el estudio.

2. Cuando se hagan ptblicos estudios y trabajos
de investigacién sobre medicamentos dirigidos a la
comunidad cientifica, se hardn constar los fondos obte-
nidos por el autor por o para su realizacion y la fuente
de financiacion.

3. En caso de no publicarse los resultados de los
ensayos clinicos y cuando los mismos permitan con-
cluir que el producto plantea problemas de seguridad,
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios podra hacer publicos los resultados de forma
subsidiaria, sin perjuicio de la responsabilidad adminis-
trativa del promotor.»

JUSTIFICACION

Acomodar la actividad investigadora en el dmbito
de los medicamentos y productos sanitarios a los prin-
cipios rectores aplicables al conjunto de la investiga-
cién sanitaria, aportando una adecuada regulacion a sus
caracteristicas especificas. Sustituir el sistema de finan-
ciacién de la investigacion basada en aportaciones obli-
gatorias por un modelo que fomente las inversiones a
través de incentivos y desgravaciones fiscales.

ENMIENDA NUM. 59
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
Al Titulo VI
De modificacién.
Se propone la sustitucion del término «preembrién»
en los distintos articulos del Titulo por «embrién pre-
implantatorio».

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 60
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 74

De adicién.
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A la letra c) del articulo 74.
Son infracciones muy graves:
Incorporar las siguientes letras:

«h)  Obtener embriones humanos con cualquier fin
distinto a la procreaciéon humana.

i) Mantener el desarrollo in vitro de los embriones
pre-implantatorios mas alla del limite de 14 dias siguien-
tes a la fecundacion del ovocito, descontando de ese
tiempo el que pudieran haber estado crioconservados.

j) Comerciar con embriones pre-implantatorios o
con sus células, asi como su importacién o exporta-
cion.

k) Utilizar industrialmente embriones pre-im-
plantatorios, o sus células, si no es con fines estricta-
mente diagndsticos, terapéuticos o cientificos en los
términos de esta Ley o de las normas que la desarro-
llen, y cuando tales fines no puedan alcanzarse por
otros medios.

1) Utilizar embriones pre-implantatorios con fines
cosméticos o semejantes.

m) Crear seres humanos idénticos por clonacién u
otros procedimientos dirigidos a la seleccion de la raza.

n) La utilizacién de la ingenieria genética y otros
procedimientos, con fines militares o de otra indole,
para producir armas bioldgicas o exterminadoras de la
especie humana, del tipo que fueren.»

JUSTIFICACION

En consonancia con las enmiendas presentadas al
Proyecto de Ley.

ENMIENDA NUM. 61

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 75 bis (nuevo)
De adicidn.

Se propone la creacién de un nuevo articulo 75 bis,
que quedara como sigue:

«Articulo 75 bis. Infracciones y sanciones en las
actividades de investigacién en el dmbito de los medi-
camentos y los productos sanitarios.

En materia de infracciones y sanciones referidas a
actividades de investigacién en el dmbito de los medi-
camentos y de los productos sanitarios sera de aplica-

cidn lo establecido en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y produc-
tos sanitarios.»

JUSTIFICACION

En consonancia con la incorporacién de un nuevo
titulo de investigacién en medicamentos.

ENMIENDA NUM. 62

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al Titulo VII
De modificacion.
El Titulo VII quedard redactado como sigue:
«Titulo VII. Implicaciones Eticas y Sociales de la
Biomedicina y Ciencias de la Salud.»
JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 63

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 76
De modificacion.
El articulo 76 quedard como sigue:
«Articulo 76. Etica y Biomedicina.

Las actividades de investigacion biomédica se regi-
ran por los principios rectores establecidos en el
articulo 2 de la presente ley y en particular por lo dis-
puesto en sus apartados a), b) y ¢).»
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Articulo 76 bis. El Comité de Bioética de Espafa.

1. A los efectos de lo previsto en el articulo ante-
rior se constituird el Comité de Bioética de Espafia que
estard adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo.

2. El Comité de Bioética de Espaia tiene el cardc-
ter de 6rgano colegiado, independiente y consultivo,
sobre materias relacionadas con las implicaciones
éticas y sociales de la Biomedicina y Ciencias de la
Salud.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 64

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 78
De modificacion.
El articulo 78 quedara como sigue:

«Articulo 78.  Composicién y funcionamiento.

1. EIl Comité estard constituido por un nimero
maximo de doce miembros, elegidos entre personas
acreditadamente cualificadas del mundo cientifico,
juridico y bioético. En su composicién deberd procu-
rarse la presencia equilibrada de las distintas discipli-
nas implicadas en las reflexiones bioéticas.

2. Los miembros del Comité serdn nombrados por
el Consejo de Ministros, en la forma siguiente:

a) Seis miembros a propuesta de las comunidades
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-
cién General del Estado.

3. De manera previa a su nombramiento, los
miembros de la Comisién deberdn exponer, ante la
Comision correspondiente del Congreso de los Dipu-
tados, sus criterios de actuacién, y deberdn recibir de la
misma acuerdo de idoneidad para su nombramiento.

4. El Presidente y el Secretario del Comité serdn
nombrados por el procedimiento que establezca su
Reglamento de funcionamiento interno.

5. EIl Comité funcionard en Pleno y en Comisién
Permanente con arreglo a lo establecido en su propio
Reglamento.»

JUSTIFICACION
Ampliar a 12 el nimero de miembros para equili-
brar la participacién entre la Administracién General
del Estado y las Comunidades Auténomas e incorporar
al Proyecto de Ley la oportunidad de que el Parlamento

espafiol d¢ la idoneidad al nombramiento de los miem-
bros del Comité de Bioética de Espaiia.

ENMIENDA NUM. 65

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 80
De supresion.

Se propone la supresion del articulo 80.

JUSTIFICACION

En relacion con la enmienda anterior.

ENMIENDA NUM. 66

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 81 bis (nuevo)
De adicion.

Se propone la adicién de un nuevo articulo 81 bis),
con la siguiente redaccion:

«Articulo 81 bis). La Iniciativa Sectorial en Inves-
tigacion en el marco del Plan Nacional de [+D+i.

1. Corresponde al Ministerio de Sanidad y Con-
sumo la elaboracién de la Iniciativa Sectorial en Inves-
tigacién, para su incorporacién como parte integrante
en el Plan Nacional de Investigacion, Desarrollo e
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Innovacién, de conformidad con lo establecido en el
presente articulo.

2. Corresponsabilidad de la Iniciativa Sectorial de
Investigacién Biomédica. Serdn principios rectores de
la Iniciativa Sectorial de Investigacion:

a) El establecimiento de principios explicitos para
la contribucidn de los recursos publicos, privados y sin
danimo de lucro en las infraestructuras cientificas y los
planes de investigacion. En concreto, los referidos a la
industria del medicamento en Espafia, que dispondrd de
oportunidades de investigacion bdsica y clinica que le
permitan mejorar su vinculacién al sistema sanitario y
generar nuevos productos adaptados a las necesidades
de salud de la poblacion. Igualmente, la generacién de
un ambito para la participacion de la industria alimen-
taria en la investigacién en salud.

b) El fomento de la responsabilidad social corpo-
rativa en investigacion, mediante la creacion de oportu-
nidades cooperativas entre los centros publicos de
investigacion, las universidades y la propia industria.

3. Lapromocion de la investigacion biomédica se
atendrd a criterios de calidad, eficacia e igualdad de
oportunidades. La Iniciativa Sectorial de Investigacion
constituye el marco estratégico para el desarrollo perio-
dico de la actividad investigadora biomédica, y es com-
prensiva del conjunto de medidas de fomento y pro-
mocidén de la investigacion responsabilidad de las
Administraciones Ptblicas. Asimismo deberd contem-
plar la utilizacién cooperativa de todos los recursos de
investigacién biomédica de nuestro pais, y establecera
las estrategias de desarrollo investigador mas adaptadas
a las necesidades presentes y futuras de la poblacion
espafiola.

4.  Corresponde al Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud su participacion en la elabora-
cioén de la Iniciativa Sectorial de Investigacion, y con-
cretamente:

a) El planeamiento de estrategias de mejora de la
salud de las poblaciones mediante la incorporacién de
planes de investigacién en los planes de salud que se
aprueben, y en los planes sectoriales de actuacion que
desarrollen las Comunidades Auténomas.

b) La priorizacién de las actuaciones tendentes a
incorporar los avances en la investigacion de la preven-
cién de las enfermedades, el fomento de la investiga-
cién en materia de gendmica, protedmica, procesos
fisiopatoldgicos, factores de riesgo de la enfermedades
mas frecuentes y habitos saludables, que permitan esta-
blecer estrategias de actuacidn poblacional y una mayor
capacitacion del individuo en el cuidado de su propia
salud.

c) Laestrategia de traslacion de los hallazgos de la
investigacion hacia una medicina mas resolutiva, a tra-
vés de la investigacion en materia de cancer, enfermeda-
des neurodegenerativas, cardio y cerebro vasculares,

metabdlicas, infecciosas e invalidantes, y el impulso a la
investigacion sobre enfermedades raras, ensayos clini-
cos huérfanos y evaluacion de tecnologias emergentes.

5. Las Comunidades Auténomas establecerdn sus
propias estrategias de investigacion biomédica en el
uso de sus competencias, y dispondrédn a través de la
Iniciativa Sectorial de un marco de referencia estatal
para la mejor utilizacién de los recursos existentes y la
adaptacion estratégica de la investigacion a los planes
nacionales de actuacion sanitaria.

6. En el marco de la Iniciativa Sectorial de Inves-
tigacién Biomédica, corresponde al Gobierno y a las
Comunidades Auténomas la elaboracion de estrategias
y normativas tendentes a la consecucién de los siguien-
tes objetivos:

a) Aumento de la contribucién de los centros sani-
tarios del Sistema Nacional de Salud en el sistema de
Ciencia y Tecnologia, con participacién de redes de
investigacién clinica en atencidn especializada, aten-
cion primaria y salud publica.

b) Establecimiento de planes de capacitacién
investigadora de los profesionales del sistema, facilita-
cidén para el acceso a los planes de formacién y docen-
cia con valoracion en términos de carrera profesional, y
creacion de mayores oportunidades de acceso a la
financiacion de los proyectos.

¢) Creacidn de consejos consultivos sobre investi-
gacién en salud, con participacion de responsables
sanitarios nacionales y autonémicos, y de representan-
tes de instituciones investigadoras, sectores empresa-
riales y academias y sociedades cientificas.

d) Identificacién de la Agenda Tematica de Inves-
tigacién en Salud, con prioridades sanitarias como
carga de enfermedad o urgencia del problema. Identifi-
cacion de la Agenda de prioridades singulares formula-
das por investigadores, empresas, pacientes y otros
grupos de interés. Mecanismos de cooperacién entre la
Administracién General del Estado y las Comunidades
Auténomas.

e) Creacidon y acreditaciéon de Redes, Centros,
Fundaciones e institutos de investigacion, y fomento de
actuaciones cooperativas que permitan la implementa-
cién de un sistema de campus cientificos, biorregiones
y parques tecnolégicos en biociencias.

f) Facilitacion del acceso a redes y experiencias
investigadoras del conjunto de entidades nacionales e
internacionales, incluyendo el sistema de universi-
dades.

g) Establecimiento de incentivos para el estable-
cimiento de alianzas interinstitucionales y alianzas
internacionales. Participacién de Espaiia en el Euro-
pean Research Area, y biisqueda de nuevas oportunida-
des dentro de los programas marco de la UE.

h) Definicién de los estatutos y/o normativas
especificas para el voluntario sano, el paciente, los
materiales biolégicos, las muestras bioldgicas, los ani-
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males de experimentacion y las infraestructuras (recur-
sos netamente asistenciales, uso meritado de instru-
mentos de investigacion, instalaciones cientificas
singulares, tecnologias de la comunicacién, infraes-
tructuras de documentacion, etc.).

i) Propiciar la definicién legal de la actividad/
dedicacién del investigador biomédico con derecho a
carrera profesional, con el establecimiento de modali-
dades de dedicacién flexible, total, parcial o comparti-
da. Creacién de un modelo formativo de postgrado y
doctorado, y establecimiento de modalidades atractivas
para la movilidad entre entornos profesionales, acadé-
micos y de la empresa. Habilitacién normativa referida
a la actividad de la gestion de la investigacion.

j) Desarrollo docente con fomento de los siste-
mas de formacién mixta, que faciliten que desde el
trabajo clinico se alcance adecuada formacion en las
areas bdsicas, y viceversa. Facilitacion de la movili-
dad de los investigadores hacia centros nacionales e
internacionales.

k) Fomento de las agencias de desarrollo autoné-
mico, como ambitos habiles para la implementacion de
la transferencia del conocimiento al desarrollo econ6-
mico del entorno. Creacién de estructuras de apoyo a la
transferencia de tecnologias. Establecimiento de ofici-
nas de transferencia mixtas y mecanismos de evalua-
cién diferenciados.

1) Mejoras en el acceso de los investigadores al
sistema de patentes, contabilidad del Sistema de Cien-
cia y Tecnologia y transparencia de la aplicabilidad
cientifica de los resultados en investigacion.

m) Mejora de la divulgacion cientifica de la inves-
tigacién en salud. Promocion de programas escolares,
en enseflanzas secundarias y universitarias. Proteccion
del lenguaje cientifico en colaboracion con Reales Aca-
demias.

n) Creacién de una red de entidades y organismos
con responsabilidad en la definicién de la ética social y
la bioética. Desarrollo de estructuras para la reflexion
bioética en niveles asistenciales y de centros.

o) Elaboracién y desarrollo de los requerimientos
para el fomento de la investigacién cooperativa y de
codigo abierto.

p) Establecimiento de directrices presupuestarias
explicitas y adecuadas al marco internacional de com-
petitividad de la investigacién espafiola.

q) Elaboracion de sistemas de planificacion terri-
torial de los recursos de la investigaciéon biomédica, sus
centros y redes.

r) Elaboracién de indicadores de la medida del
impacto social de la investigacion biomédica.»

JUSTIFICACION

Es imprescindible en un Proyecto de Ley que pre-
tende fomentar y coordinar la investigacion biomédica
resaltar el papel que le corresponde al Ministerio de

Sanidad y Consumo y a las Comunidades Auténomas
en la elaboracion de la iniciativa sectorial en la investi-
gacion.

ENMIENDA NUM. 67

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 82
De modificacion.
El articulo 82 quedard como sigue:

«Articulo 82. Fomento y coordinacion de la for-
macioén investigadora del personal del Sistema Nacio-
nal de Salud.

1. Los Poderes Puiblicos fomentaran las vocacio-
nes en el dmbito de la investigacién biomédica, asi
como el retorno y la captacién de los investigadores,
desarrollando las medidas que se sefialan en esta Ley,
en especial programas de becas y ayudas, y también la
mejora de sus condiciones de trabajo.

2. Para llevar a cabo lo previsto en el apartado
anterior, en el seno del Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud se coordinardn planes y pro-
gramas especificos, en orden a optimizar los recursos
dedicados a la formacidn de los investigadores.»

JUSTIFICACION

Incorporar al Proyecto de Ley la necesidad de
fomentar las vocaciones en el &mbito de la investiga-
cion, el retorno y la captacion de nuevos investigadores,
las becas, ayudas y la necesaria mejora de sus condicio-
nes de trabajo, y reconocer al Consejo Interterritorial
del SNS su papel coordinador en la formacién de los
investigadores sanitarios.

ENMIENDA NUM. 68
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al Titulo (nuevo)

De adicién.
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Se propone la creacién de un nuevo Titulo X, que
quedara como sigue:

«TITULO X

Financiacion e incentivacion de la actividad
investigadora»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 69

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 84
De modificacion.
El articulo 84 quedara como sigue:
«Articulo 84. Movilidad del personal investigador.

1. Se fomentard 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 investigacién y de los acuerdos de coopera-
cion reciproca con otros Estados.

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

2. Siempre que una empresa de base tecnologica
sea creada a partir de patentes o de resultados genera-
dos por proyectos de investigacion 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, con arreglo a los requisitos y con la duracién
que se determine reglamentariamente.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 70

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 85
De modificacion.
El articulo 85 quedard como sigue:

«Articulo 85. Adscripcién temporal de especia-
listas.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, con la confor-
midad del organismo correspondiente, podrd adscribir
a proyectos investigadores con cardcter temporal, a
tiempo completo o parcial, personal cientifico, exper-
tos en investigacion clinica y desarrollo tecnoldgico,
que presten servicios en departamentos ministeriales,
comunidades auténomas, universidades, organismos
publicos de investigacion y entidades publicas. Dicha
adscripcion se articulara de conformidad con la norma-
tiva del régimen juridico del personal funcionario o
laboral que le sea aplicable en cada caso y de acuerdo
con las disposiciones reglamentarias que sean de apli-
cacion.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 71
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
Al articulo 86

De modificacion.

Se propone modificar el titulo del articulo 86, que
quedard como sigue:

«Articulo 86. Institutos y redes de investigacion.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

106



CONGRESO

28 DE DICIEMBRE DE 2006.—SERIE A. NUM. 104-12

ENMIENDA NUM. 72

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 87
De modificacion.

El articulo 87 quedarad como sigue:

«TITULO IX
Cooperacion entre los Sectores Publico y Privado

Articulo 87. Participacién del sector privado.

1. Para fomentar la participacién del sector priva-
do en la Investigaciéon Biomédica y en Ciencias de la
Salud, se estableceran los procedimientos y acuerdos
correspondientes, especialmente se incentivardn los
convenios entre centros universitarios y entidades que
operan en el &mbito biomédico.

2. Las Administraciones publicas promoveran
entornos propicios para el desarrollo de iniciativas
privadas dentro del dmbito de la investigacién y del
desarrollo cientifico y tecnoldgico.

3. En especial se potenciard la constitucion de
sociedades de capital-riesgo orientadas a la inversién
en investigacion biomédica.

4. Asimismo, se adoptaran medidas que contribu-
yan a favorecer los adecuados retornos en atencion a las
inversiones realizadas en el dmbito de la investigacion
biomédica.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 73

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 88
De supresion.

Se propone la supresion del articulo 88.

JUSTIFICACION

En consonancia con la enmienda posterior.

ENMIENDA NUM. 74

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al Titulo XI (nuevo)
De adicién.

Se propone la creacién de un nuevo Titulo XI, que
quedard como sigue:

«TITULO X1

Financiacion e Incentivacion
de la Actividad Investigadora

Articulo 88. Financiacion.

1. El Plan Nacional de I+D+i establecerd lineas
de financiacién y cofinanciacién preferentes para las
actividades que favorezcan los avances cientificos y
técnicos orientados a la promocidn de la salud y de la
lucha contra las enfermedades.

2. En el seno del Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud se aprobard, a propuesta del
Ministerio de Sanidad y Consumo, un plan plurianual
de investigacion biomédica incorporando al mismo las
dotaciones presupuestarias correspondientes

3. La financiacion a la que se refieren los aparta-
dos anteriores se entiende sin perjuicio de la financia-
cién o cofinanciacién a cargo de las Comunidades
Auténomas y de otras entidades publicas o privadas.

4. El Gobierno fomentard las inversiones
empresariales en investigacion biomédica, mediante
desgravaciones y ayudas fiscales en el impuesto de
sociedades.

Articulo 88 bis.
16gicas.

Estatuto de empresas biotecno-

Los incentivos a los que se refiere el articulo ante-
rior serdn de especial aplicacion a las empresas biotec-
noldgicas, para cuyo fomento y desarrolllo el Gobierno
aprobara el correspondiente Estatuto.»
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JUSTIFICACION

Destacar los objetivos del modelo de financiacién
que se propone.

ENMIENDA NUM. 75

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

A la disposicién adicional primera
De adicidn.

Se propone la creacién de una nueva disposicion
adicional primera del siguiente tenor:

«Disposicion adicional primera.

1. EIl término «preembrién» quedard sustituido
por el término «embridén preimplantatorio» en la
Ley 14/2006, asi como en el resto de la normativa
nacional.

2. Elpunto 2 del articulo 1 de la Ley 14/2006 que-
dard redactado del siguiente modo:

Articulo 1.2 A los efectos de esta Ley se entiende
por embriéon humano al cigoto humano con capacidad
bioldgica para desarrollarse hasta feto, obtenido a partir
de la fecundacién de ovocitos o mediante cualquier otra
técnica.

3. El punto 3 del articulo 1 de la Ley 14/2006 sera
sustituido por el siguiente :

Articulo 1.3  Se prohibe la obtencién de embriones
humanos con cualquier fin distinto a la procreacion
humana independientemente de la técnica que se utilice
para obtenerlos.

4. El punto 2 del articulo 3 serd sustituido por el
siguiente:

2. Con caricter previo al inicio del tratamiento, el
equipo médico analizard la situacién de cada mujer o
de cada pareja, con el objeto de que, teniendo en cuenta
su proyecto reproductivo y de acuerdo con lo estableci-
do en los apartados 2 y 3 de este articulo y en el aparta-
do 3 del articulo 11, pueda ajustar aquellos aspectos del
tratamiento relacionados con la intensidad de la esti-
mulacién ovdrica, el nimero de ovocitos que se preten-
den fecundar y el nimero de embriones pre-implanta-
torios que se va a transferir. Para ello se tendrdn en
cuenta las circunstancias particulares de la mujer, tales
como su edad, su historial clinico o las posibles causas

de esterilidad. En todo caso, el tratamiento deber4 evi-
tar la gestaciéon multiple, la practica de la reduccién
embrionaria y la generacién de embriones pre-implan-
tatorios supernumerarios.

Sélo se autoriza la transferencia de un maximo de
tres embriones preimplantatorios en una mujer en cada
ciclo.

Se fecundard un méaximo de tres ovocitos que pue-
dan ser transferidos a la mujer en el mismo ciclo, salvo
en los casos en los que lo impida la patologia de base
de los progenitores.

Las tipologias fisiopatoldgicas de estos casos en los
que se permita fecundar un nimero mayor de ovocitos,
siempre que sea asumible por la pareja dentro de su
proyecto reproductivo, serdn especificados en un proto-
colo elaborado por el Ministerio de Sanidad y Consu-
mo con el asesoramiento e informe previo de la Comi-
sién Nacional de Reproducciéon Humana Asistida.

5. Los puntos 3, 4,5, 6 y 7 del Articulo 11 de la
Ley 14/2006 seran sustituidos por los siguientes:

3. Cuando en los casos excepcionales previstos en
el apartado 2 del articulo 3 se hayan generado embrio-
nes pre-implantatorios supernumerarios seran criocon-
servados por un plazo equivalente a la vida fértil de la
mujer con el objeto de que se le puedan transferir en
intentos posteriores. En estos casos, los progenitores
deberdn firmar un “compromiso de responsabilidad
sobre sus embriones pre-implantatorios crioconserva-
dos”. En €l se incluird una cldusula por la que la pareja
o la mujer, en su caso, otorgardn su consentimiento
para que, en el supuesto de que los embriones pre-
implantatorios crioconservados no les fueran transferi-
dos en el plazo previsto, sean donados con fines repro-
ductivos como Unica alternativa.

4. Antes de iniciar un tratamiento de reproduc-
cidn asistida serd necesario comprobar que la pareja, o
la mujer en su caso, no tengan embriones pre-implanta-
torios crioconservados en algin centro nacional de
reproduccién asistida. Si se comprobara su existencia,
y salvo que concurra alguno de los impedimentos pre-
vistos en esta Ley para disponer de ellos, no se podra
iniciar un nuevo tratamiento.

5. Los centros de fecundacién “in vitro” que pro-
cedan a la crioconservacién de embriones pre-implan-
tatorios humanos de acuerdo con lo establecido en este
articulo deberdn disponer de un seguro o instrumento
equivalente, que garantice su capacidad para compen-
sar economicamente a las parejas en el supuesto de que
se produjera un accidente que afecte a los embriones
pre-implantatorios crioconservados.

6. En ningin caso, los embriones pre-implantato-
rios crioconservados que pudieran quedar sin transferir
quedardn a disposicion directa de los centros o servi-
cios de reproduccion humana asistida, correspondiendo
su tutela al Instituto de Salud Carlos III, a través de la
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Comisién de Garantia de Células y Tejidos de origen
humano.

7. El incumplimiento de lo establecido en este
articulo y en el articulo 4 de esta Ley podra dar lugar a
la suspensién temporal o pérdida de la autorizacion
como centro de reproducciéon humana asistida.

6. Se introduce un nuevo articulo 18 en la
Ley 14/2006.

Articulo 18.

1. En cualquier caso, la utilizacién de embriones
pre-implantatorios humanos y las estructuras bioldgi-
cas que de ellos se pudieran derivar deberan regirse
segtn la legislacion vigente sobre donacién y utiliza-
cién de células, tejidos y 6rganos humanos, especial-
mente en lo relativo a la ausencia de lucro.

2. Se prohibe el comercio y uso industrial de
embriones pre-implantatorios y sus células.

3. El movimiento transfronterizo de embriones
pre-implantatorios y de las estructuras bioldgicas que
de ellos se pudieran derivar deberd ser autorizado caso
por caso por la autoridad competente, previo informe
de la Comision Nacional de Reproduccién Humana
Asistida, la Comision de Garantias para la Donacion y
Utilizacién de Células y Tejidos Humanos y otros drga-
nos competentes. En ningin caso, el intercambio podra
tener fin lucrativo. Se prohibe la introduccién en terri-
torio nacional de embriones pre-implantatorios o estruc-
turas bioldgicas procedentes de embriones pre-implan-
tatorios cuando éstos se hayan obtenido con fines
diferentes a la procreacién o mediante técnicas prohibi-
das en Espana.»

JUSTIFICACION

Para adecuar el contenido de las enmiendas presen-
tadas a este Proyecto de Ley con la Ley Reguladora de
la Reproduccion Humana Asistida.

ENMIENDA NUM. 76

FIRMANTE:

Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

A la disposicién adicional primera

De modificacion.

La disposicién adicional primera quedard como
sigue:

«Disposicién adicional primera. Utilizacion 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 6érganos; la
Ley 94/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de repro-
duccién humana asistida, y la disposicién final tnica de
la Ley 45/2003, de 21 de noviembre, y demas disposi-
ciones que la desarrollen, sin perjuicio de lo que a este
respecto se establece en la disposicion adicional prime-
ra sobre investigacién biomédica utilizando procedi-
mientos invasivos.»

JUSTIFICACION

En consonancia con la enmienda anterior.

ENMIENDA NUM. 77

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

A la disposicion adicional (nueva)
De adicion.

Se propone la adicién de una nueva disposicion adi-
cional en el siguiente tenor:

«Disposicién adicional nueva:

El punto 2 de la letra a) del anexo de la Ley 14/2006
sobre técnicas de reproduccién humana asistida queda-
rd redactado como sigue:

Fecundacién in vitro e inyeccién intracitopldsmica
de espermatozoides, con gametos propios o de donante
y con transferencia de embriones.»

JUSTIFICACION

Para permitir aplicar las técnicas de fecundacién in
vitro en casos de ausencia de eyaculado o de patologia
del semen, mediante obtencién de los espermatozoides
por los diferentes procedimientos que permite la practi-
ca clinica.
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ENMIENDA NUM. 78

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

A la disposicion derogatoria Gnica
De modificacidn.

La disposicién derogatoria Unica quedara como
sigue:

«Disposicién derogatoria tnica.
mativa.

Derogacién nor-

1. Queda derogada la Ley 42/1988, de 28 de
diciembre, 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 quedan 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 VI y los capitulos II y III
del Titulo VI de la Ley 14/1986, de 25 de abril, Gene-
ral de Sanidad; la disposicion adicional segunda de la
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de repro-
duccién humana asistida; y los articulos 10 y 11 del
Estatuto del Centro Nacional de Trasplantes y Medici-
na Regenerativa, aprobado por Real Decreto 176/2004,
de 30 de enero.

2. Asimismo queda derogada la Ley de garantias y
uso racional de medicamentos y productos sanitarios
en todo lo relativo a la actividad de investigacion y en
su financiacién a través de la aportacién obligatoria de
las industrias farmacéuticas y de productos sanitarios.»

JUSTIFICACION

En consonancia con las enmiendas al articulado del
Proyecto de Ley.

ENMIENDA NUM. 79
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

A la disposicion final tercera

De modificacion.

La disposicion final tercera quedard como sigue:

«Disposicidn final tercera.
tario.

Desarrollo reglamen-

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

JUSTIFICACION

En consonancia con las enmiendas al articulado del
Proyecto de Ley.

A la Mesa del Congreso de los Diputados

El Grupo Parlamentario de Esquerra Republicana, a
instancias del Diputado don Joan Tarda i Coma, al
amparo de lo establecido en el articulo 194 y siguientes
del Reglamento de la Cdmara, presenta las siguientes
enmiendas al Proyecto de Ley de investigacion bio-
médica.

Palacio del Congreso de los Diputados, 19 de
diciembre de 2006.—Joan Tarda i Coma, Portavoz del
Grupo Parlamentario de Esquerra Republicana (ERC).

ENMIENDA NUM. 80

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 1, apartado 1, letra b)
De modificacion:

Se modifica la letra b) del apartado 1 del articulo 1,
con la siguiente redaccion:

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

JUSTIFICACION

La enmienda a la letra a) se trata de una correccion
técnica. El uso de término gametos evita discrimina-
cién de género.
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ENMIENDA NUM. 81

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 1, apartado 1, letra f)
De modificacion:

Se modifica la letra f) del apartado 1 del articulo 1,
con la siguiente redaccion:

«f) Los 6rganos con competencias en materia de
investigacion biomédica.»
JUSTIFICACION

La enmienda a la letra f) es por coherencia a la pro-
puesta de supresion de la regulacién del Comité de
Bioética de Espana.

ENMIENDA NUM. 82

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 2, apartado e)
De modificacion.

Se modifica el apartado e) del articulo 2, con la
siguiente redaccion:

«Articulo 2. Garantias relativas a los derechos
afectados por la investigacion.

e) Elinicio del desarrollo de cualquier proyecto
de investigacion sobre seres humanos o su material bio-
16gico requerird el previo y preceptivo informe favora-
ble de un Comité Etico de Investigacién Clinica en los
términos del articulo 12 de esta Ley.»

JUSTIFICACION

Por coherencia con las enmiendas formuladas a los
articulos 12 y 16 del Proyecto de Ley.

ENMIENDA NUM. 83

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 3, apartado )
De modificacion.

Se modifica el apartado 1) del articulo 3, que tendra
la siguiente redaccion:

«l)  “Embrion”’: Fase del desarrollo embrionario
que abarca desde el momento en que el ovocito fecun-
dado se encuentra en el organismo 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 fecun-
dacién, exceptuando del cémputo aquellos dias en los
que el desarrollo se hubiera podido detener.»

JUSTIFICACION

Correccion técnica. El embrion se inicia en la Trom-
pa de Falopio y desde ella llega al titero.

ENMIENDA NUM. 84

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 3, apartado nuevo
De adicion.

Se afiade un nuevo apartado al articulo 3, con la
siguiente redaccion:

«x) ““Pseudoembrion’: Cualquier estructura celu-
lar de aspecto similar a un preembrién no obtenida por
fecundacién.»

JUSTIFICACION

Criterio técnico. En virtud del procedimiento por el
cual se obtiene no puede considerarse embridn al pro-
ducto de la transferencia nuclear en el que no se utili-
zan espermatozoides, sino un pseudoembridn (tiene su
aspecto, pero no lo es). A menudo se hace referencia a
estos pseudoembriones como pseudoembriones soma-
ticos o embriones por transferencia nuclear (en inglés,
«NT embryos»), términos que pueden considerarse
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sinénimos. Los pseudoembriones obtenidos son sélo
parcialmente clénicos de la célula originaria, ya que
el DNA mitocondrial que contienen no se corresponde
con el de ella porque deriva del ovocito receptor. Por lo
tanto, sélo se considera un clon nuclear.

ENMIENDA NUM. 85

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 4, apartado 5
De modificacion.

Se modifica el apartado 5 del articulo 4, que tendra
la siguiente redaccion:

«5. (..)

Se respectard 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 informacién, segun criterio del médico responsa-
ble de la asistencia, sea necesaria para evitar un grave
perjuicio para su salud o la de sus familiares bioldgi-
cos, se informard a un familiar préximo o a un repre-
sentante autorizado. En todo caso, la comunicacion se
limitard exclusivamente a los datos necesarios para
estas finalidades.»

JUSTIFICACION
Criterio técnico. La valoracion del estado de salud

sobre un paciente corresponde a los profesionales
médicos.

ENMIENDA NUM. 86

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 12, apartado 1
De modificacion.

Se modifica el apartado 1 del articulo 12, al que se
le da la siguiente redaccion:

«Articulo 12. Comités Eticos de Investigacién

Clinica.

1. La direccién de los centros donde se realice
investigacion biomédica que implique intervenciones
en humanos o utilizacién de muestras bioldgicas de
origen humano es responsable de garantizar que dichos
proyectos de investigacion se someten a la tutela de un
Comité Etico de Investigacién Clinica acreditado por el
6rgano autondmico competente.»

JUSTIFICACION

Los centros hospitalarios son, en términos del pro-
pio Proyecto, niicleos vertebradores de la investiga-
cion, junto con los centros de atencién primaria, de
manera que gran parte de la investigacion biomédica
se realiza en centros sanitarios. La competencia que
ostenta la Administraciéon General del Estado de bases
y coordinacién de la sanidad no alcanza la potestad de
organizacion de los servicios sanitarios, que corres-
ponden a las comunidades auténomas. En el mismo
sentido, la competencia exclusiva que ostenta el Esta-
do para el fomento y la coordinacién general de la
investigacién cientifica y t€cnica no ampara una previ-
sién que determine que todo centro donde se realice
una determinada investigacién biomédica debe contar
con un comité ético de investigacién configurado
como propio segun se desprende del redactado que se
enmienda.

Asimismo, por motivos de economia organizativa y
disponibilidad en un centro de personas que puedan ser
miembros, consideramos que no es adecuado que en un
mismo centro se constituyan dos comités.

ENMIENDA NUM. 87

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 12, apartado 2, letra a)
De modificacion.

Se modifica la letra a) del apartado 2 del articulo 12,
al que se le da la siguiente redaccion:

«a) Evaluar la calificacién del investigador princi-
pal y la factibilidad del proyecto teniendo en cuenta los
recursos humanos, equipamientos y presupuestos dis-
ponibles.»
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JUSTIFICACION

La modificacién propuesta a la letra a) del aparta-
do 2 responde a criterios de mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 88

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 12, apartado 2, letra d)
De modificacion.

Se modifica la letra d) del apartado 2 del articulo 12,
al que se le da la siguiente redaccion:

«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 legis-
lacién de proteccion de datos de caracter personal.»

JUSTIFICACION

La modificacion propuesta a la letra d) del aparta-
do 2 responde a la voluntad de homogeneizar las remi-
siones a las normas de aplicacion.

ENMIENDA NUM. 89
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)
Al articulo 12, apartado 2, letra f)

De modificacion.

Se modifica la letra f) del apartado 2 del articulo 12,
al que se le da la siguiente redaccion:

«f) Desarrollar c6digos de buenas practicas y
gestionar los conflictos y expedientes que su incum-
plimiento genere.»

JUSTIFICACION

La modificacion propuesta a la letra f) es por cohe-
rencia con la enmienda de supresion del Titulo VII.

ENMIENDA NUM. 90

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 12, apartado 2, nuevo
De adicion.

Se afiade una nueva letra h) al apartado 2 del
articulo 12, con el siguiente redactado:

«h) Ejercer cuantas otras funciones les pudiera
asignar la normativa de desarrollo de esta Ley, como la
proteccion de la informacién o datos personales deriva-
dos de los proyectos de investigacion.»

JUSTIFICACION

Respecto de las funciones de los comités éticos, en
relacién con el articulo 12, se valora la posibilidad de
asignarles funciones de forma directa en relacién con
los usos y los tratamientos de la informacién, docu-
mentacion o datos personales derivados de los proyec-
tos de investigacion.

ENMIENDA NUM. 91

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 12, apartado 3
De supresion.

Se suprime el apartado 3 del articulo 12.

JUSTIFICACION

Por otra parte, se considera que no es procedente la
creacion de comités especificos para la evaluacién de
investigacion biomédica que impliquen intervenciones
en humanos o utilizacién de muestras bioldgicas de
origen humano, sino que las funciones previstas en este
articulo deberian ser asumidas por parte de los comités
éticos de investigacion clinica que hasta ahora las han
estado llevando a cabo, asumiendo el papel de garantes
publicos de la ética y metodologia de la investigacion
clinica.
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ENMIENDA NUM. 92

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 15, apartado 2, letra d)
De modificacién.

Se modifica la letra d) del apartado 2 del articulo 15,
a la que se le da la siguiente redaccion:

«d) Medidas para asegurar el respeto a la vida pri-
vada y a la confidencialidad de los datos personales de
acuerdo con las exigencias previstas en la legislacion
sobre proteccion de datos de cardcter personal.»

JUSTIFICACION

Las modificaciones propuestas a las letras d) y e)
responden a la voluntad de mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 93

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 15, apartado 2, letra e)
De modificacion.

Se modifica la letra e) del apartado 2 del articulo 15,
a la que se le da la siguiente redaccion:

«e) Medidas para acceder, en los términos previs-
tos en el articulo 4.5, a la informacion relevante para el
sujeto, que surjan de la investigacién o de los resulta-
dos totales.»

JUSTIFICACION

Las modificaciones propuestas a las letras d) y e)
responden a la voluntad de mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 94

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)
Al articulo 15, apartado 2, tdltimo parrafo

De supresion.

Se suprime el dltimo parrafo del apartado 2 del
articulo 15, al que se le da la siguiente redaccion:

JUSTIFICACION

Por otra parte, se suprime el dltimo pérrafo del apar-
tado por considerar que el desconocimiento de los
extremos a informar a los sujetos participantes previs-
tos en este articulo es incompatible con las garantias
relativas a los derechos afectados por la investigacion
previstos en el articulo 2 del Proyecto de Ley y las exi-
gencias de calidad a que hace referencia el articulo 10.

ENMIENDA NUM. 95

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 16, parrafo primero
De modificacion.

Se modifica el parrafo primero del articulo 16, que
pasard a ser el apartado 1, con la siguiente redaccion:

«1. Toda investigacién biomédica que comporte
algin procedimiento invasivo en el ser humano deber4d,
con caracter previo al inicio de su desarrollo, ser pre-
viamente evaluada por el Comité Etico de Investigacién
Clinica correspondiente del proyecto de investigacion
presentado y comunicada al érgano autondémico com-
petente. La evaluacién deberd ser favorable y debida-
mente motivada y tendrd en cuenta la idoneidad cien-
tifica del proyecto, su pertinencia, factibilidad y la
adecuacion del investigador principal y del equipo
investigador.

Las comunidades auténomas desarrollaran el proce-
dimiento de comunicacion de los proyectos de investi-
gacion estableciendo la informacién y documentacion
a presentar en dicho tramite de comunicacién.»

JUSTIFICACION

No parece razonable que todas las investigaciones
biomédicas que comporten intervenciones en humanos
exijan autorizacidén administrativa previa, teniendo en
cuenta que la correccién metodologica, ética y legal del
proyecto se garantiza con la sujecién de todo proyecto
al informe previo, preceptivo y favorable de un comité
ético de investigacion clinica acreditado por la autori-
dad administrativa, al cual se encarga también la activi-
dad de seguimiento de la investigacion.

114



CONGRESO

28 DE DICIEMBRE DE 2006.—SERIE A. NUM. 104-12

Parece suficiente, a los efectos de velar por la pro-
teccion de los derechos de los sujetos participantes en
una investigacion y de los ciudadanos en general, y por
la observancia de las garantias a que ha de sujetarse la
actividad investigadora de acuerdo con el articulo 2 del
Proyecto de Ley, prever un trdmite de comunicacion a
la autoridad administrativa competente con cardcter
previo al inicio del desarrollo de la investigacion. La
comunicacion posibilita la actividad de control y de
seguimiento por parte de la Administracién prevista en
el articulo 17 del Proyecto de Ley.

ENMIENDA NUM. 96

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 16, parrafo segundo
De modificacion.

Se modifica el parrafo segundo del articulo 16, que
pasard a ser el apartado 2, con la siguiente redaccién:

«2. En el caso que los resultados parciales obteni-
dos aconsejen una modificacién del proyecto, dicha
modificacion requerird un informe favorable del Comi-
té Etico de Investigacién Clinica y serd comunicada al
6rgano autonémico competente.»

JUSTIFICACION

No parece razonable que todas las investigaciones
biomédicas que comporten intervenciones en humanos
exijan autorizacién administrativa previa, teniendo en
cuenta que la correccién metodolégica, ética y legal del
proyecto se garantiza con la sujecién de todo proyecto
al informe previo, preceptivo y favorable de un comité
ético de investigacion clinica acreditado por la autori-
dad administrativa, al cual se encarga también la activi-
dad de seguimiento de la investigacion.

Parece suficiente, a los efectos de velar por la pro-
teccion de los derechos de los sujetos participantes en
una investigacioén y de los ciudadanos en general, y por
la observancia de las garantias a que ha de sujetarse la
actividad investigadora de acuerdo con el articulo 2 del
Proyecto de Ley, prever un tramite de comunicacion a
la autoridad administrativa competente con caracter
previo al inicio del desarrollo de la investigacion. La
comunicacion posibilita la actividad de control y de
seguimiento por parte de la Administracién prevista en
el articulo 17 del Proyecto de Ley.

En todo caso, partiendo del requisito legal minimo de
comunicacién, parece conveniente prever que las comu-
nidades auténomas, en ejercicio de sus competencias,
puedan, para determinados tipos de investigacién, en
atencion a su especial riesgo, connotaciones éticas, etcé-
tera, prever una intervencién administrativa mas intensa,
desarrollando un tramite de autorizacién previa.

ENMIENDA NUM. 97

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 16, apartado nuevo
De adicion.

Se afiade un nuevo apartado al articulo 16, con la
siguiente redaccion:

«3. Para determinados tipos de investigacion, en
atencién a factores asociados a su especial riesgo y a
sus connotaciones éticas y aquellos que se puedan pre-
ver, las comunidades auténomas podrdn exigir autori-
zacion administrativa previa al inicio de su desarrollo
con sujecion a los requisitos y procedimientos que se
establezcan normativamente.»

JUSTIFICACION

No parece razonable que todas las investigaciones
biomédicas que comporten intervenciones en humanos
exijan autorizacion administrativa previa, teniendo en
cuenta que la correccién metodolégica, ética y legal del
proyecto se garantiza con la sujecién de todo proyecto
al informe previo, preceptivo y favorable de un comité
ético de investigacidn clinica acreditado por la autori-
dad administrativa, al cual se encarga también la activi-
dad de seguimiento de la investigacion.

Parece suficiente, a los efectos de velar por la pro-
teccion de los derechos de los sujetos participantes en
una investigacion y de los ciudadanos en general, y por
la observancia de las garantias a que ha de sujetarse la
actividad investigadora de acuerdo con el articulo 2 del
Proyecto de Ley, prever un trdmite de comunicacién a
la autoridad administrativa competente con cardcter
previo al inicio del desarrollo de la investigacion. La
comunicacion posibilita la actividad de control y de
seguimiento por parte de la Administracién prevista en
el articulo 17 del Proyecto de Ley.

En todo caso, partiendo del requisito legal minimo de
comunicacién, parece conveniente prever que las comu-
nidades auténomas, en ejercicio de sus competencias,
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puedan, para determinadas tipos de investigacién, en
atencion a su especial riesgo, connotaciones éticas, etcé-
tera, prever una intervencion administrativa mas intensa,
desarrollando un tramite de autorizacion previa.

ENMIENDA NUM. 98

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 17, apartado 1
De modificacion.

Se modifica el apartado 1 del articulo 17, con la
siguiente redaccion:

«1. Larealizacion de la investigacidn deberd ajus-
tarse, en todo caso, al contenido del proyecto que se
hubiera comunicado a la autoridad administrativa.»

JUSTIFICACION

Por coherencia con las enmiendas a los articulos 12
y 16.

ENMIENDA NUM. 99

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 17, apartado 3
De modificacion.

Se modifica el apartado 3 del articulo 17, con la
siguiente redaccion:

«3. La autoridad autonémica procederd, por inicia-
tiva propia o a instancias del Comité Etico de Investiga-
cion Clinica, a la suspension cautelar de la investigacion
comunicada en los casos en los que no se haya observa-
do los requisitos que establece esta Ley y sea necesaria
para proteger los derechos de los ciudadanos.»

JUSTIFICACION

Por coherencia con las enmiendas a los articulos 12
y 16.

ENMIENDA NUM. 100

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 18, apartado 3
De modificacion.

Se modifica el apartado 3 del articulo 18, con la
siguiente redaccion:

«Articulo 18. Compensaciones por dafos y su ase-
guramiento.

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 hubiera reali-
zado responderdn solidariamente de aquéllos, aunque
no medie culpa, incumbiéndoles la carga de la prueba.
El informe del Comité Etico de Investigacién Clinica
no les eximird de responsabilidad.»

JUSTIFICACION

Por coherencia con las enmiendas a los articulos 12
y 16.

ENMIENDA NUM. 101

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 19, apartado 1
De modificacion.

Se modifica el apartado 3 del articulo 19, con la
siguiente redaccion:

«1. Exclusivamente podra realizarse una investi-
gacion en la que participe una mujer embarazada, res-
pecto a la cual dicha investigacién 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:

[dem.»

JUSTIFICACION

Por coherencia con la enmienda al articulo 16.
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ENMIENDA NUM. 102

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 21, apartado 2
De modificacion.

Se modifica el apartado 3 del articulo 21, que tendra
la siguiente redaccion:

«2. Se respectard cualquier objecidn expresada
previamente por el paciente que sea conocida por el
médico responsable de su asistencia, por el investiga-
dor o por el Comité Etico de Investigacién Clinica eva-
luador del proyecto.»

JUSTIFICACION

Por coherencia con la enmienda al articulo 12.

ENMIENDA NUM. 103

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 22, apartado 1
De adicion.

Se aflade un nuevo parrafo al apartado 1 del
articulo 22, con la siguiente redaccion:

«1. [dem.

Las decisiones médicas relacionadas con la salud de
los sujetos participantes en la investigacion deben ser
responsabilidad del médico responsable de su asisten-
cia.»

JUSTIFICACION

Criterio técnico. La valoracién del estado de salud
sobre un paciente corresponde a los profesionales
médicos.

ENMIENDA NUM. 104

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 23, apartado 1
De modificacion.

Se modifica el apartado 1 del articulo 23, con la
siguiente redaccion:

«1. Las personas que vayan a participar en la
investigacion tienen el deber de facilitar los datos reales
sobre su estado fisico o su salud. En cualquier caso, el
investigador tomar4 las medidas necesarias, que inclui-
rén, en su caso, la consulta a los médicos responsables
de la asistencia de los participantes, para comprobar
dichos extremos previamente a la iniciacién de la
investigacion, con objeto de asegurar que las personas
para las cuales la investigacion revista especial riesgo
sean excluidas de la misma.»

JUSTIFICACION

La valoracién del estado de salud sobre un paciente
corresponde a los profesionales médicos.

ENMIENDA NUM. 105

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 23, apartado 2
De modificacion.

Se modifica el apartado 2 del articulo 23, con la
siguiente redaccion:

«2. Cuando la investigacion implique a mujeres en
edad fértil se tendrd en cuenta el posible impacto adver-
so sobre el embarazo existente desconocido o posterior,
asi como la salud del embridn, el feto o el nifio. A estos
efectos se debe asegurar que las mujeres en edad fértil
sOlo participen en investigaciones biomédicas si utili-
zan un método anticonceptivo eficaz durante el tiempo
que dure su participacién en la investigacion.»
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JUSTIFICACION

Por otra parte, se debe garantizar la salud del feto en
el caso que se produjera un embarazo.

ENMIENDA NUM. 106
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 24, apartado 2, parrafo segundo

De modificacion.

Se modifica el parrafo segundo del apartado 2 del
articulo 24, al que se le da la siguiente redaccion:

«2. Idem.

El investigador hara constar los extremos a los que
se refiere el parrafo anterior en el protocolo de ensayo
que vaya a someter a evaluacion.»

JUSTIFICACION

Por coherencia con la enmienda al articulo 16.

ENMIENDA NUM. 107
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 25, apartado 1

De modificacion.

Se modifica el apartado 1 del articulo 25, a los que
se les da la siguiente redaccion:

«1. El Comité Etico de Investigacién Clinica
tomard las medidas que sean oportunas con el fin de
comprobar que la continuidad del proyecto esta justifi-
cada a la luz de los nuevos conocimientos que se alcan-
cen a lo largo de su ejecucion.

A los efectos que por parte de los Comités Eticos de
Investigacion Clinica se pueda desarrollar dicha com-
probacion, el investigador principal deberd remitir a la
presidencia del Comité, sin demora, cualquier informa-
cion relevante para la seguridad de los sujetos partici-
pantes, y, anualmente, un informe sobre el progreso del
estudio, en su centro y de manera global.»

JUSTIFICACION

El establecimiento de dicha obligacién es un presu-
puesto para el ejercicio de las funciones que la norma
atribuye a los comités éticos de investigacion clinica
para velar por la proteccién de la seguridad de las per-
sonas.

Por otra parte, el articulo se adecua a la enmienda a
los articulos 12 y 16.

ENMIENDA NUM. 108

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 25, apartado 3
De modificacion.

Se modifica el apartado 3 del articulo 25, a los que
se les da la siguiente redaccion:

«3. Cualquier modificacién en las condiciones
informadas favorablemente por el Comité de Etica de
Investigacion Clinica y comunicadas a la autoridad
administrativa competente de cardcter relevante no
podrd llevarse a cabo sin el previo dictamen del Comité
Etico de Investigacién Clinica y su comunicacion a la
autoridad correspondiente.»

JUSTIFICACION

El establecimiento de dicha obligacién es un presu-
puesto para el ejercicio de las funciones que la norma
atribuye a los comités éticos de investigacion clinica
para velar por la proteccién de la seguridad de las per-
sonas.

Por otra parte, el articulo se adecua a la enmienda a
los articulos 12 y 16.
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ENMIENDA NUM. 109

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 25, apartado 5
De modificacién.

Se modifica el apartado 5 del articulo 25, a los que
se les da la siguiente redaccidn:

«5. El Comité Etico de Investigacién Clinica pro-
cederd al seguimiento del cumplimiento de lo estableci-
do en el apartado anterior, debiendo dar cuenta de las
incidencias que observe a la autoridad autonémica
competente, con el fin de que ésta pueda adoptar las
medidas que correspondan, de acuerdo con el articu-
lo 17 de esta Ley y con pleno respeto a lo establecido
en la normativa vigente en materia de proteccion de
datos de caracter personal.»

JUSTIFICACION

El establecimiento de dicha obligacién es un presu-
puesto para el ejercicio de las funciones que la norma
atribuye a los comités éticos de investigacion clinica
para velar por la proteccién de la seguridad de las per-
sonas.

Por otra parte, el articulo se adecua a la enmienda a
los articulos 12 y 16.

ENMIENDA NUM. 110

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 25, apartado 6
De modificacion.

Se modifica el apartado 6 del articulo 25, a los que
se les da la siguiente redaccion:

«6. El investigador responsable informara al
Comité Etico de Investigacién Clinica y a la autoridad
administrativa competente de las razones por las que
decida terminar prematuramente cualquier proyecto de
investigacion.»

JUSTIFICACION

El establecimiento de dicha obligacién es un presu-
puesto para el ejercicio de las funciones que la norma
atribuye a los comités éticos de investigacion clinica
para velar por la proteccion de la seguridad de las per-
sonas.

Por otra parte, el articulo se adecua a la enmienda a
los articulos 12 y 16.

ENMIENDA NUM. 111

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 27, apartado 1
De modificacion.

Se modifica el apartado 1 del articulo 27, al que se
le da la siguiente redaccion:

«1.  Una vez concluida la investigacion, el investi-
gador responsable remitird un resumen de la misma a la
autoridad autonémica competente y al Comité Etico de
Investigacion Clinica correspondiente.»

JUSTIFICACION

La enmienda al apartado 1 se formula por coheren-
cia con la enmiendas a los articulos 12 y 16.

ENMIENDA NUM. 112

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 27, apartado 3
De modificacion.

Se modifica el apartado 3 del articulo 27, al que se
le da la siguiente redaccion:

«3. Los investigadores deberdn hacer ptblicos los
resultados de las investigaciones una vez concluidas,
tanto positivos como negativos, en revistas cientificas y
congresos cientificos, atendiendo a los requisitos relati-

119



CONGRESO

28 DE DICIEMBRE DE 2006.—SERIE A. NUM. 104-12

vos a los datos de cardcter personal a los que se refiere
el articulo 5.5 de esta Ley.»
JUSTIFICACION

La enmienda al apartado 3 se prevé en beneficio de
la calidad de la investigacion biomédica.

ENMIENDA NUM. 113

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 30
De modificacion.

Se modifica el redactado del articulo 30, que queda
redactado como sigue:

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

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

JUSTIFICACION

Por coherencia con la enmiendas al articulo 16.

ENMIENDA NUM. 114

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 31, apartado 1, letra c)
De modificacion.

Se modifica la letra c) del apartado 1 del articulo 31,
que queda redactado como sigue:

«c) Que se elabore un proyecto relativo a la utili-
zacion que pretende realizarse y cuente con el informe
favorable del 6érgano que determinen las comunidades

auténomas de acuerdo con lo establecido en el
articulo 34 de esta Ley.»

JUSTIFICACION

Por coherencia con la enmienda al articulo 34

ENMIENDA NUM. 115

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 31, apartado 2
De modificacion.

Se modifica el apartado 2 del articulo 31, con la
siguiente redaccion:

«2. El equipo responsable del proyecto autorizado
deberd comunicar el resultado del mismo al érgano que
dio su autorizacion al proyecto presentado, asi como al
organo previsto en el articulo 34 de esta Ley.»

JUSTIFICACION

Por coherencia con la enmienda al articulo 34.

ENMIENDA NUM. 116
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)
Al Capitulo I del Titulo IV

De modificacion.

Se modifica el Capitulo I del Titulo IV, que tendra la
siguiente redaccion:

«CAPITULO 1

Sobre la utilizacién de gametos y preembriones»

JUSTIFICACION

Correccién técnica. El uso de término gametos evita
discriminacion de género.
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ENMIENDA NUM. 117
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)
Al articulo 32, apartado 1
De modificacion.
Se modifica el apartado 1 del articulo 32.
«Articulo 32. Donacién de gametos y preembriones.
«1. La investigacién con gametos y preembriones
debera contar con el consentimiento de las personas de

las que provengan, las cuales podran revocarlo en cual-
quier momento.»

JUSTIFICACION

Correccion técnica. El uso de término gametos evita
discriminacién de género.

ENMIENDA NUM. 118
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)
Al articulo 32, apartado 2

De modificacion.

Se modifica el parrafo primero del apartado 2 del
articulo 32.

«2. La donacién de gametos y de preembriones se

regird por lo dispuesto en la Ley 14/2006, de 26 de
mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida.

JUSTIFICACION

Correccion técnica. El uso de término gametos evita
discriminacién de género.

ENMIENDA NUM. 119

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 33, apartado 2
De modificacién.

Se modifica el apartado 2 del articulo 33, al que se
le da la siguiente redaccion:

«2.  Se permite la utilizacién de cualquier técnica de
obtencién de células troncales humanas con fines tera-
péuticos o de investigacion a partir de la obtencién de
pseudoembriones en los términos definidos en esta Ley.»

JUSTIFICACION

Criterio técnico. En coherencia con la enmienda
namero 4.

ENMIENDA NUM. 120

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 34, apartado 1
De modificacién.

Se modifica el apartado 1 del articulo 34, al que se
le da la siguiente redaccion:

«1. Idem.

En todo caso serd preceptivo el informe favorable de
un 6rgano colegiado formado por especialistas de reco-
nocido prestigio en investigacion en Terapia Celular o
Medicina Regenerativa, en Bioética y en Derecho vin-
culado con temas bioéticos con las condiciones que
establece el articulo 35 de esta Ley.

Corresponde a la Comunidad Auténoma competen-
te aprobar la creacién de dicho érgano, asi como esta-
blecer su composicion, organizacién y funciones, entre
las que deberd incluirse la relativa al seguimiento y eva-
luacién de los proyectos autorizados.»

JUSTIFICACION

La atribucién de la funcién de informe preceptivo
previo y favorable de los proyectos de investigacion, asi
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como su seguimiento y evaluacién, a la Comisién de
Garantias para la Donacién y Utilizacion de Células y
Tejidos Humanos, en tanto que drgano de adscripcion
estatal, vulnera la competencia exclusiva de la Generali-
tat de Catalunya en relacién con sus centros y estructuras
de investigacion y a los proyectos que ésta financia, que
incluye, en todo caso, «el establecimiento de lineas pro-
pias de investigacién y el seguimiento, el control y la
evaluacion de los proyectos» —art. 158.1 del Estatuto de
Autonomia de Catalunya (EAC)—. En este sentido
corresponde a la Comunidad Auténoma que autoriza el
proyecto de investigacién establecer en el marco del pro-
cedimiento de autorizacion, entre otros aspectos, los
informes requeridos y a quién corresponde adoptarlos.

No obstante, desde la perspectiva de la funcién de
coordinacién general del Estado se podria admitir la
prevision relativa a la necesidad que los proyectos sean
informados y evaluados por un 6rgano colegiado con
especialistas de reconocida competencia, dejando en
manos de la Comunidad Auténoma la creacién de
dicho 6rgano y la determinacién concreta de su compo-
sicidn, organizacién y funciones. Es este sentido que se
propone modificar el redactado.

ENMIENDA NUM. 121

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 34, apartado 2
De modificacion.

Se modifica el apartado 1 del articulo 34, al que se
le da la siguiente redaccion:

«2.  Asimismo requeriran el informe favorable del
6rgano a que se refiere el apartado anterior los proyec-
tos de investigacion que versen en todo o en parte sobre
las siguientes materias:

a) Idem.

b) Idem.

¢) La utilizacién de pseudoembriones para su uso
con fines terapéuticos o de investigacion.

d) idem.
e) Idem.
f) Idem.
g) Idem.»

JUSTIFICACION

La enmienda a la letra c) del apartado 2 se formula
por coherencia con la enmienda al articulo 3.

ENMIENDA NUM. 122

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 34, apartado 3
De modificacion.

Se modifica el apartado 3 del articulo 34, con la
siguiente redaccion:

«3. Las Administraciones publicas competentes
garantizardn el acceso a los preembriones crioconser-
vados sobrantes de las técnicas de reproduccion asisti-
da que hayan sido donados con fines de investigacion.
Se seguird el mismo criterio con los gametos donados
para la investigacion.»

JUSTIFICACION

La funcién de garantia atribuida en exclusiva al
Instituto de Salud Carlos III no es respetuosa con las
competencias asumidas estatutariamente por las comu-
nidades autébnomas —como se ha hecho, en todo caso,
por parte de la Generalitat de Catalunya de acuerdo
con el articulo 158 del Estatuto de Autonomia de Cata-
lunya— en materia de fomento de la investigacién. El
Tribunal Constitucional, en la Sentencia 90/1992, tuvo
ocasion de realizar un examen del reparto competen-
cial en relacién con esta materia y concluyé que la
competencia de la Generalitat de Catalunya en materia
de investigacion queda situada en pleno paralelismo
sustancial con la atribuida al Estado, de manera que la
actividad que éste desarrolle no puede impedir ni inter-
ferir —dejando aparte los efectos asociados a la com-
petencia estatal de coordinacién en la materia— la que
decida desarrollar la Comunidad Auténoma.

Correccién técnica. El uso de término gametos evita
discriminacién de género.

ENMIENDA NUM. 123
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)
Al articulo 35

De modificacion.

Se modifica el redactado del articulo 35, en los
siguientes términos:
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«Articulo 35. Requisitos para el informe favorable.

1. Los requisitos que deberd cumplir un proyecto
de investigacion para que sea informado favorablemen-
te por el 6rgano que establezcan las comunidades auté-
nomas de acuerdo con lo previsto en el articulo 34 de
esta Ley son los siguientes:

a) Idoneidad cientifica del proyecto de investiga-
cion presentado, incluyendo su pertinencia y factabili-
dad, asi como la idoneidad del investigador principal y
del equipo de investigacion. A estos efectos, el 6rgano a
que se refiere el apartado anterior podra recabar los
informes y evaluaciones que estime procedentes.

b) Idem.

¢) Autorizacién de la direccion del centro en el
que se realizard la investigacion, idoneidad de sus ins-
talaciones, asi como informe favorable del Comité
Etico de Investigacién Clinica evaluador del proyecto,
previo a dicha autorizacion.

d) Indicacion de las relaciones e intereses comu-
nes existentes de cualquier naturaleza o ausencia de
éstos 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 obtencidon
de los gametos.

e) Idem.

f) Idem.

g) Enel caso de la utilizacién de gametos o preem-
briones, indicacién y justificacién de su numero, origen
y documento de consentimiento informado firmado por
los donantes o progenitores, respectivamente.»

2. Los investigadores principales de los proyectos
informados favorablemente y autorizados deberan infor-
mar al érgano que establezcan las comunidades auténo-
mas de acuerdo con lo previsto en le articulo 34 de esta
Ley, sobre el desarrollo y resultados de sus investigacio-
nes, en los términos que determine la comunidad auténo-
ma competente reglamentariamente.»

JUSTIFICACION

Por coherencia con la enmienda formulada al
articulo 34, al articulo 12 y correccién técnica.

ENMIENDA NUM. 124
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)
Al articulo 36, apartado 1

De modificacion.

Se modifica el apartado 1 del articulo 36, con la
siguiente redaccion:

«Articulo 36. Autorizacién de proyectos de inves-
tigacion.

1. Los proyectos de investigacién que se mencio-
nan en el articulo 34 y siguientes de esta Ley seran
autorizados por la Comunidad Auténoma competente,
salvo que se trate de proyectos de investigacion de cen-
tros dependientes de la Administracion General del
Estado.»

JUSTIFICACION

Clarificar las atribuciones competenciales de autori-
zacion de los proyectos de investigacion.

ENMIENDA NUM. 125

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 36, apartado 1
De modificacién.

Se modifica el apartado 1 del articulo 36, con la
siguiente redaccion:

«2. Dicha autorizacién requerird, en todo caso, el
informe previo y favorable del érgano que establezcan
las comunidades auténomas de acuerdo con lo previsto
en el articulo 34 de esta Ley.»

JUSTIFICACION

Por coherencia con la enmienda al articulo 34.

ENMIENDA NUM. 126

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Articulo 38

De modificacion.
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«Articulo 38. Funciones de la Comision.

La Comisién tendrd asignadas las siguientes fun-
ciones:

a) Formular garantias cientificas, éticas y legales
que sean exigibles en relacién con las investigaciones
indicadas en el articulo 34.2.

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

JUSTIFICACION

Por coherencia con la enmienda al articulo 34.

ENMIENDA NUM. 127

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 40, apartado 1
De modificacion.

«1. La promocidn y la coordinacién de la investi-
gacién con muestras bioldgicas de naturaleza embrio-
naria sera responsabilidad del Ministerio de Sanidad y
Consumo, a través del Instituto de Salud Carlos III, sin
perjuicio de las competencias que en materia de promo-
cién y coordinacidén de la investigacion correspondan a
las comunidades auténomas.»

JUSTIFICACION

Se propone especificar en el texto que las competen-
cias de las comunidades auténomas son las relativas a la
promocién y coordinacién de la investigacion, redactado
mads acorde con el régimen competencial en términos de
concurrencia que rige en materia de investigacion. En
efecto, el articulo 158.2 del EAC reconoce a la Generali-
tat de Catalunya la competencia compartida sobre la
coordinacién de los centros y de las estructuras de inves-
tigacién de Catalunya, que implica la distribucién de
responsabilidades con el Estado en relacién con los cen-
tros ubicados en Catalunya en funcién de su titularidad.
En lo relativo a la promocion, el articulo 158.1 EAC con-
templa la competencia exclusiva de la Generalitat en
relacién con la regulacion y gestion de las becas y las
ayudas financiadas por la Generalitat de Catalunya.

ENMIENDA NUM. 128

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 40, apartado 2
De supresion.

Se suprime el apartado 2 del articulo 40.

JUSTIFICACION

En coherencia con la enmienda presentada al
articulo 34 de la Ley.

ENMIENDA NUM. 129

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 41
De sustitucion.

Se sustituye el redactado del articulo 41 por el
siguiente:

«Articulo 41. Registro de proyectos.

1. El Instituto de Salud Carlos III contard, con
caricter meramente informativo, con un registro de
proyectos de investigacion. Las comunidades auténo-
mas o los registros publicos dependientes de las mis-
mas dardn traslado al registro de la informacion relativa
a la autorizacién del proyecto de investigacion.

2. El Instituto de Salud Carlos III contard con la
informacion actualizada sobre el registro de preembrio-
nes, ovocitos y lineas celulares disponibles en los centros
de fecundacién in vitro, en el Registro Nacional de
Donantes y en el Banco Nacional de Lineas Celulares.»

JUSTIFICACION

De acuerdo con la doctrina constitucional, la com-
petencia en materia de registro es una competencia
exclusiva vinculada al titular de la competencia de
autorizacion. En consecuencia corresponde a la Comu-
nidad Auténoma que autoriza el proyecto, en el supues-
to que considere oportuna la previsién de un registro,
proceder a su constitucién y regulacién. Todo ello sin
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perjuicio que el Estado pueda contemplar la constitu-
cién de un registro con cardcter meramente informativo
que incorpore la informacion que le suministre directa-
mente y con caracter vinculante la Comunidad Auténo-
ma competente de la autorizacién del proyecto.

Dado el cardcter meramente informativo del registro
estatal, la informacién a facilitar por las comunidades
auténomas deberia limitarse a la relativa a las condicio-
nes incluidas en la resolucién o acuerdo de autorizacién
del proyecto de investigacion.

Por otra parte, se introducen dos correcciones técni-
cas, una relativa al uso de término gametos evita discri-
minacion de género, y la otra relativa a la sustitucién
del término «fertilizacién» por «fecundacioén».

ENMIENDA NUM. 130

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 48, apartado 4
De modificacion.
«Articulo 48. Consentimiento.

4. La realizacién de andlisis genéticos sobre pre-
embriones y sobre embriones y fetos en el ttero reque-
rird el consentimiento escrito de la mujer.»

JUSTIFICACION

Correccion técnica. Los preembriones no son in
vitro y la mujer todavia no seria gestante.

ENMIENDA NUM. 131
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)
Al articulo 50, apartado 3

De modificacion.

Se modifica el apartado 3 del articulo 50, con la
siguiente redaccion:

«3. En casos excepcionales y de interés sanitario
general, la autoridad competente, previo informe favo-

rable de la autoridad en materia de proteccién de datos,
podra autorizar la utilizacién de datos genéticos, siem-
pre asegurando que no puedan relacionarse o asociarse
con el sujeto fuente.»

JUSTIFICACION

Se sustituye la referencia a la Agencia Espafiola de
Proteccién de Datos por una prevision en favor de la
autoridad en materia de proteccion de datos competen-
te a los efectos de respetar las competencias de las
agencias autonomicas de proteccion de datos.

Hay que tener en cuenta que las autoridades auton6-
micas de proteccién de datos son competentes, entre
otras funciones, en relacidén con los tratamientos de
las administraciones publicas y entidades que presten
servicios publicos, de modo que el sector sanitario y de
la investigacién biomédica recae mayoritariamente, o
cuando menos en gran parte, dentro de su dmbito de
asesoramiento, tutela y control de los tratamientos de
proteccion de datos.

ENMIENDA NUM. 132

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 57
De modificacion.

Se modifica el titulo y contenido del articulo 57, que
quedara redactado como sigue:

«Articulo 57. Acreditacion de centros de analisis
genéticos.

Los centros, ptiblicos o privados, que realicen analisis
genéticos precisardn, con caracter previo a su instalacion
y funcionamiento, la acreditacién por parte de la autori-
dad autonémica competente, con sujecion a los requisi-
tos que establezcan normativamente y, en todo caso, a las
previsiones de los articulos 46 a 57 de esta Ley.»

JUSTIFICACION

En lo concerniente al titulo no se prevé en el Proyecto
de Ley un tramite de autorizacién de los andlisis genéti-
cos ni el contenido del precepto se adecua al titulo.

Por otra parte, como se desprende del articulo 1.2
del Proyecto de Ley, la regulacion de los andlisis gené-
ticos se inscribe en el &mbito material de la sanidad en
que la competencial estatal se circunscribe a las bases y
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la coordinacién general. Las competencias ejecutivas,
como la de acreditacion, se residencian en las comuni-
dades auténomas.

Por 1ltimo, se suprime la referencia a la acreditacién
de personas fisicas, puesto que no se contempla en el
Proyecto: de acuerdo con el articulo 56, los requisitos
que deba cumplir el personal responsable de la realiza-
cién de los andlisis como garantia de calidad se deberan
verificar en el proceso de acreditacion del centro.

ENMIENDA NUM. 133
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 58, apartado 1
De modificacion.

Se modifica el apartado 1 del articulo 58, con la
siguiente redaccion:

«1. La obtencién de muestras bioldgicas con fines
de investigacién biomédica podra realizarse tinicamente
cuando se haya obtenido previamente el consentimiento
escrito del sujeto fuente y previa informacion de las con-
secuencias y los riesgos que pueda suponer tal obtencién
para su salud. Dicho consentimiento serd revocable.»

JUSTIFICACION

Correccidn técnica.

ENMIENDA NUM. 134
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 62
De modificacion.

Se modifica el articulo 62, al que se le da la siguien-
te redaccion:

«Seré preciso, en todo caso, el informe favorable del
Comité Etico de Investigacién Clinica evaluador de los
proyectos de investigacioén del centro correspondiente
para la obtencion y utilizacién de muestras bioldgicas para
investigacién biomédica y para estudios de biodiversidad,
en particular cuando se haya previsto la utilizacién de

muestras bioldgicas procedentes de personas fallecidas o
cuando se pretenda la incorporacién de una muestra biold-
gica a una linea de investigacion no relacionada con aque-
lla para la que se obtuvo inicialmente consentimiento.»

JUSTIFICACION

Por coherencia con la enmienda al articulo 12.

ENMIENDA NUM. 135

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 64, apartado 1
De modificacidn.

Se modifica el apartado 1 del articulo 64, que pasara
a tener la siguiente redaccion:

«1. Para la constitucién de un biobanco seré preci-
sa la autorizacién de la autoridad competente de la
Comunidad Auténoma correspondiente con sujecion a
los requisitos y al procedimiento de autorizacién que la
Comunidad Auténoma establezca en desarrollo de esta
Ley.»

JUSTIFICACION

El cumplimiento de la normativa de proteccién de
datos es un aspecto esencial en relacién con los bioban-
cos, teniendo en cuenta las importantes excepciones
que implica su creacién en relacién con el principio de
finalidad y cualidad y tiene que garantizarse con una
participacidén mas activa de las autoridades de pro-
teccion de datos. A titulo de ejemplo, la Ley islande-
sa 110/2000, de Biobancos, y las conclusiones del
Documento de trabajo sobre datos genéticos de 17 de
marzo de 2004 del Grupo del articulo 29 sobre pro-
teccidn de datos entre las cuales se incluye la posi-
bilidad que de acuerdo con el articulo 20 de la Direc-
tiva 95/46/CEE en materia de proteccién de datos
personales, las autoridades hagan un control previo a la
creacion de los biobancos.

En la medida que la autorizacién de los biobancos
depende no sélo de la verificacién del cumplimento de
unos requisitos técnico-organizativos preestablecidos
normativamente sino que exige una valoracién de la
concurrencia o no de interés biomédico, el procedi-
miento deberd garantizar que la decision administrativa
que se adopte en este sentido no pueda considerarse
arbitraria (con previsién de un adecuado tramite de
informe, entre otros aspectos). En este sentido se prevé
la intervencién de las agencias de proteccién de datos.
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ENMIENDA NUM. 136

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 64, apartado 2
De adicion.

Se afiade un nuevo parrafo al apartado 2 del articu-
lo 64, con la siguiente redaccion:

Asimismo, las comunidades auténomas podran crear,
bajo la coordinacién del érgano administrativo compe-
tente, bancos autondmicos de muestras bioldgicas que se
estimen convenientes en razon del interés general.

JUSTIFICACION

Por otra parte se considera necesario prever también
para las comunidades auténomas la posibilidad de
constituir un biobanco de titularidad ptblica, no sujeto,
por tanto, «estricto sensu», al trdmite de autorizacion.

ENMIENDA NUM. 137
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 64, apartado nuevo
De adicion.

Se afiade un nuevo apartado al articulo 64, con la
siguiente redaccion:

«3. Laregulacién del procedimiento de autoriza-
cion de biobancos debera prever un tramite de informe
previo de la autoridad en materia de proteccién de
datos competente. Dicha intervencién serd también
preceptiva en el procedimiento de creacion de bioban-
cos por parte de las administraciones piblicas.»

JUSTIFICACION

El cumplimiento de la normativa de proteccién de
datos es un aspecto esencial en relacién con los bioban-
cos, teniendo en cuenta las importantes excepciones que
implica su creacion en relacion con el principio de finali-
dad y cualidad y tiene que garantizarse con una partici-
pacién mads activa de las autoridades de proteccion de
datos. A titulo de ejemplo, la Ley islandesa 110/2000, de
Biobancos, y las conclusiones del Documento de trabajo
sobre datos genéticos de 17 de marzo de 2004 del Grupo

del articulo 29 sobre proteccion de datos entre las cuales
se incluye la posibilidad que de acuerdo con el articulo
20 de la Directiva 95/46/CEE en materia de proteccion
de datos personales, las autoridades hagan un control
previo a la creacién de los biobancos.

En la medida que la autorizacion de los biobancos
depende no sélo de la verificacién del cumplimento de
unos requisitos técnico-organizativos preestablecidos
normativamente sino que exige una valoracién de la
concurrencia o no de interés biomédico, el procedi-
miento deberd garantizar que la decisién administrativa
que se adopte en este sentido no pueda considerarse
arbitraria (con previsién de un adecuado tramite de
informe, entre otros aspectos). En este sentido se prevé
la intervencién de las agencias de proteccion de datos.

ENMIENDA NUM. 138
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 64, apartado nuevo
De adicién.

Se afiade un nuevo apartado al articulo 64, con la
siguiente redaccion:

«4. Procederd la inscripcién en la Agencia Espa-
fiola de Proteccién de Datos o en las agencias autond-
micas de proteccion de datos competentes de conformi-
dad con la legislacion vigente.»

JUSTIFICACION

El cumplimiento de la normativa de proteccién de
datos es un aspecto esencial en relacién con los bioban-
cos teniendo en cuenta las importantes excepciones que
implica su creacién en relacién con el principio de fina-
lidad y cualidad y tiene que garantizarse con una parti-
cipacion mas activa de las autoridades de proteccion de
datos. A titulo de ejemplo, la Ley islandesa 110/2000,
de Biobancos, y las conclusiones del Documento de
trabajo sobre datos genéticos de 17 de marzo de 2004
del Grupo del articulo 29 sobre proteccion de datos
entre las cuales se incluye la posibilidad que de acuerdo
con el articulo 20 de la Directiva 95/46/CEE en materia
de proteccién de datos personales, las autoridades
hagan un control previo a la creacién de los biobancos.

En la medida que la autorizacién de los biobancos
depende no sélo de la verificacién del cumplimento de
unos requisitos técnico-organizativos preestablecidos
normativamente sino que exige una valoracién de la
concurrencia o no de interés biomédico, el procedi-
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miento deberd garantizar que la decision administrativa
que se adopte en este sentido no pueda considerarse
arbitraria (con prevision de un adecuado trdmite de
informe, entre otros aspectos). En este sentido se prevé
la intervencién de las agencias de proteccién de datos.

ENMIENDA NUM. 139
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 66, apartado 2, letra a)
De modificacion.

Se modifica la letra a) del apartado 2 del articulo 66,
al que se le da la siguiente redaccion:

«a) Velar por el cumplimento de la legislacion
vigente, y, en concreto, en materia de proteccién de
datos de cardcter personal y de seguridad de la informa-
cion.»

JUSTIFICACION

El cumplimiento de la normativa de proteccién de
datos es un aspecto esencial en relacion con los bioban-
cos y por ello entendemos necesario introducir en el
precepto una referencia expresa.

En el mismo sentido se considera pertinente la parti-
cipacioén activa de las agencias de proteccién de datos
en la elaboracion de los procedimientos internos de
gestion y buen funcionamiento de los biobancos.

ENMIENDA NUM. 140
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 66, apartado 2, letra f)
De modificacion.

Se modifica la letra f) del apartado 2 del articulo 66,
al que se le da la siguiente redaccion:

«f) Elaborar el documento de buena préctica del
biobanco, que se ha someter a informe de la autoridad
en materia de proteccion de datos competente.»

JUSTIFICACION

El cumplimiento de la normativa de proteccién de
datos es un aspecto esencial en relacién con los bioban-
cos y por ello entendemos necesario introducir en el
precepto una referencia expresa.

En el mismo sentido se considera pertinente la parti-
cipacidn activa de las agencias de proteccion de datos
en la elaboracién de los procedimientos internos de
gestién y buen funcionamiento de los biobancos.

ENMIENDA NUM. 141

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 67, apartado 1
De modificacion.

Se modifica el apartado 1 del articulo 67, al que se
le da la siguiente redaccion:

«1. Bajo la dependencia de Instituto de Salud Car-
los III se creard un Registro Nacional de Biobancos.
Las comunidades auténomas o los registros publicos
dependientes de las mismas dardn traslado a dicho
Registro de la informacion relativa a las autorizaciones
de biobancos.»

JUSTIFICACION

De acuerdo con la doctrina constitucional, la com-
petencia en materia de registro es una competencia
exclusiva vinculada al titular de la competencia de
autorizacion. En consecuencia corresponde a la Comu-
nidad Auténoma que autoriza el biobanco, en el
supuesto que considere oportuna la previsién de un
registro, proceder a su constitucién y regulacion. Todo
ello sin perjuicio que el Estado pueda contemplar la
constitucién de un registro con cardcter meramente
informativo que incorpore la informacién que le sumi-
nistre directamente y con caracter vinculante la Comu-
nidad Auténoma competente de la autorizacién.

ENMIENDA NUM. 142
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)
Al articulo 68

De adicién.
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Se afiade al final del articulo el siguiente texto:

«Sin perjuicio de las facultades de control e ins-
peccion de las autoridades de proteccién de datos
personales.»

JUSTIFICACION

Se citan expresamente que las competencias de con-
trol de la autoridad que ha autorizado el biobancos, sin
perjuicio de las facultades de control e inspeccion de
las autoridades de proteccion de datos personales.

ENMIENDA NUM. 143

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 69
De adicién de un nuevo apartado.

Se afade un nuevo apartado al articulo 69, con la
siguiente redaccion:

«7. El biobanco contara con un comité multidisci-
plinar responsable de la seguridad de la informacién en
la transferencia, comunicacion o cesién de muestras
bioldgicas.»

JUSTIFICACION

Teniendo en cuenta que la transferencia de muestras
bioldgicas es una parte importante de la actividad del
biobanco, y dada la sensibilidad de la informacién de
que disponen, ofrece mas garantia que la responsabili-
dad del biobanco no recaiga tinicamente en la persona
del director.»

ENMIENDA NUM. 144

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al Titulo VII, articulos 76 a 80

De supresion.

Se suprimen los articulos comprendidos en el Titu-
lo VII.

JUSTIFICACION

La regulaciéon de un Comité de Bioética Estatal
deberia regularse en una normativa independiente,
puesto que sus funciones de asesoramiento sobre las
implicaciones éticas y sociales de la Medicina y la Bio-
logfa trascienden el ambito de la investigacion.

ENMIENDA NUM. 145

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 77.1
De modificacién (subsidiaria de la anterior).

Para el caso de no aceptarse la enmienda de supre-
sién, se propone la modificacién del apartado 1 del
articulo 77, al que se le da la siguiente redaccion:

«Son funciones del Comité de Bioética de Espaiia
en relacion con la investigacion biomédica:

a) Emitir informes, propuestas y recomendaciones
en los asuntos que suscitando problemas éticos relevan-
tes en la investigacion biomédica les sean planteados por
los poderes ptblicos de 4mbito estatal y autonémico.

b) Emitir informes, propuestas y recomendaciones
en asuntos que impliquen problemas éticos relevantes
en la investigacién biomédica.

c) Establecer principios generales sobre buenas
précticas de investigacion cientifica.

d) Representar a Espafia en los foros y organismos
supranacionales e internacionales implicados en la
Bioética, sin perjuicio de la participacion que pudiera
corresponder a las comunidades auténomas en ejerci-
cio de sus respectivas competencias.

e) Elaborar una Memoria anual de actividades.

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

JUSTIFICACION

La modificacién tiene por objeto definir las funcio-
nes del Comité en relacion con la actividad de investi-
gacion médica.

Por otra parte, la funcién prevista en la letra c¢) no
debe excluir las funciones asesoras, desde una perspec-
tiva bioética, en el establecimiento de buenas practicas
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en Biomedicina y Ciencias de la Salud que puedan
desarrollar los comités homdlogos autonémicos.

La enmienda a la letra d) responde al necesario
reconocimiento del d&mbito competencial que se deriva
de los articulos 158.3 y 198 del Estatuto de Autonomia
de Catalunya (EAC). El articulo 158.3 prevé que el
Estado y la Generalitat han de establecer los sistemas
de participacion de la Generalitat en la fijacién de las
politicas que afecten a la investigacion, y el articulo 198
establece que la Generalitat ha de participar en los
organismos internacionales competentes en materias de
interés relevante para Catalunya en la forma en que se
establezca normativamente.

ENMIENDA NUM. 146

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 81. Titulo
De modificacion.

Se modifica el enunciado al articulo 81, al que se le
da la siguiente redaccion:

«Articulo 81.  Fomento de la actividad investiga-
dora del Sistema Nacional de Salud.»

JUSTIFICACION

La modificacién de titulo tiene por objetivo ade-
cuarlo al contenido del articulo, que prevé que puedan
participar también en la investigacién biomédica y en
ciencias de la salud organismos publicos de investiga-
cién y privados no integrados en el Sistema Nacional
de Salud.

ENMIENDA NUM. 147
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)
Al articulo 81, apartado nuevo

De adicién.

Se afiade un nuevo apartado 1, al que se le da la
siguiente redaccion:

«1. Las actividades de investigacién habran de ser
fomentadas en todo el sistema sanitario como elemento
fundamental para el progreso del mismo.»

JUSTIFICACION

La adicion del apartado 1 se justifica en la necesidad
de mantener, a la vista de la derogacion del Capitulo II
del Titulo VI de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, de una declaracién de la importancia de las
investigacion para el sistema sanitario y un mandato
para las administraciones gestoras de la sanidad para
organizar su actividad adecuadamente para atender a
este objetivo.

ENMIENDA NUM. 148

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 81, apartado 2
De modificacion.

Se modifica el apartado 2 del articulo 81, al que se
le da la siguiente redaccion:

«2. En el ambito de la regulacién sobre investiga-
cién recogida en el capitulo IV de la Ley 16/2003,
de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud, el Ministerio de Sanidad y Consu-
mo y las comunidades auténomas fomentaran la inter-
vencion de los hospitales como nicleos vertebradores
de la investigacion en forma cooperativa y de red. En
las redes de investigacion podran participar los centros
de atencién primaria.»

JUSTIFICACION

La inclusién de las comunidades auténomas en el
apartado 2 como sujetos participes en el fomento de la
actividad investigadora en los centros del Sistema
Nacional de Salud tiene su justificacion en la posibili-
dad atribuida por el articulo 148.1.17 de la Constitucién
a las comunidades auténomas de asumir estatutaria-
mente —como se ha hecho, en todo caso, por parte
de la Generalitat de Catalunya de acuerdo con el
articulo 158 del Estatuto de Autonomia de Catalun-
ya— competencias en materia de fomento de la
investigacion. El Tribunal Constitucional, en la Senten-
cia 90/1992, tuvo ocasion de realizar un examen del
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reparto competencial en relacién con esta materia y con-
cluyé que la competencia de la Generalitat de Catalunya
en materia de investigacion queda situada en pleno para-
lelismo sustancial con la atribuida al Estado, de manera
que la actividad que éste desarrolle no puede impedir ni
interferir —dejando a parte los efectos asociados a la
competencia estatal de coordinacién en la materia— la
que decida desarrollar la Comunidad Auténoma.

ENMIENDA NUM. 149
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

Al articulo 83, apartado 1
De modificacién.

Se modifica el apartado 1 del articulo 83, al que se
le da la siguiente redaccion:

«1. Las administraciones sanitarias fomentaran,
en el marco de la planificacién de recursos humanos, la
incorporacién a los servicios de salud de personal
investigador, a través de los procesos selectivos legal-
mente establecidos.»

JUSTIFICACION

La Ley 55/2003, 16 de diciembre, del Estatuto Marco
del personal estatutario del Sistema Nacional de Salud si
bien regula la posibilidad de integraciones de personal
con finalidad de homogeneizar las relaciones de empleo
del personal por razones de eficacia en la gestién no
excluye la coexistencia de personal sometido al régimen
estatutario, funcionario de carrera y laboral. En el mismo
sentido, la diversidad de régimen laboral se identifica en
el propio Proyecto de Ley, articulo 84, apartado 1.

Este sentido no parece idéneo introducir en este
texto legal una prevision limitativa en materia de ges-
tién de recursos humanos.

ENMIENDA NUM. 150
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)
Al articulo 84, apartado 2

De modificacion.

Se modifica el apartado 2 del articulo 84, al que se
le da la siguiente redaccion:

«2. Siempre que una empresa sea creada a partir de
patentes o de resultados generados por proyectos de
investigacion financiados total o parcialmente con fon-
dos publicos y realizados en centros de investigacion, los
funcionarios, personal laboral o personal estatutario que
fundamente su participacién en los mencionados proyec-
tos, podran solicitar la autorizacion para incorporarse a
dicha empresa, mediante una excedencia temporal.»

JUSTIFICACION

El concepto empresa de base tecnoldgica no tiene
una Unica y aceptada definicién. Asimismo, la explo-
tacién de los resultados de la investigacién puede
desarrollarse de acuerdo a multiples vias de valoriza-
cién de la investigacién no necesariamente relaciona-
das con la creacion de empresas.

La Ley 55/2003, 16 de diciembre, del Estatuto Marco
del personal estatutario del Sistema Nacional de Salud si
bien regula la posibilidad de integraciones de personal
con finalidad de homogeneizar las relaciones de empleo
del personal por razones de eficacia en la gestién no
excluye la coexistencia de personal sometido al régimen
estatutario, funcionario de carrera y laboral. En el mismo
sentido, la diversidad de régimen laboral se identifica en
el propio Proyecto de Ley, articulo 84, apartado 1.

ENMIENDA NUM. 151

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

A la disposicién adicional segunda, apartado 2, articulo 2
De modificacion.

Se modifica el articulo 2 del apartado 2 de la dispo-
sicidn adicional segunda, que tendrd el siguiente redac-
tado:

«Disposicién adicional segunda. Fomento de la
investigacion biomédica por el Instituto de Salud Car-
los III.

Dos. Centros de investigacion.

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
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centros virtuales de investigacién en forma de red, con
personalidad juridica propia. Estas unidades no tendran
el carcter de centros propios de dicho Instituto.»

JUSTIFICACION

De acuerdo con la Resolucién de 30 de marzo
de 2006, del Instituto de Salud Carlos III, por la que se
convocan ayudas destinadas a financiar estructuras esta-
bles de investigacion cooperativa, en el drea de Biomedi-
cina y Ciencias de la Salud, en el marco de la iniciativa
Ingenio 2010, programa Consolider, acciones CIBER.

El programa Consolider y las acciones de constitu-
cién de los CIBER suponen una actuacién estratégica
para la ciencia espafiola orientada a posibilitar el
desarrollo de iniciativas que, por su dimension y rele-
vancia, no quedan cubiertas suficientemente por las
convocatorias usuales del vigente Plan Nacional de
I+D+I. El Sistema Nacional de Salud ha alcanzado en
el 4rea de la investigacién en Biomedicina y Ciencias
de la Salud una experiencia suficiente para abordar ini-
ciativas que estimulen organizaciones colaboradoras de
investigacion fisicas o virtuales, con autonomia de ges-
tioén para desarrollar lineas de investigacion en el drea
de la biomedicina que se consideren estratégicas, desti-
nadas a fomentar la cooperacién publica estable,
mediante la creacién de consorcios con personalidad
juridica propia, financiados en parte por el Instituto de
Salud «Carlos I1I», organismo publico de investigacion
adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo.

Un elemento esencial para la constitucion de dichos
consorcios son las entidades e instituciones sanitarias
en las que se ubican los grupos de investigacién y que
deben organizarse en el seno de los Institutos de Inves-
tigacion Sanitaria iniciativa a nivel territorial de las
comunidades auténomas, que permitird agrupar en
torno a un centro sanitario a grupos multidisciplinares.
La pertenencia a dichos institutos de investigacion
sanitaria acreditados segtin la normativa vigente es un
requisito preferente para la integracion de los grupos en
los CIBER que se pretenden constituir. Teniendo en
cuenta esta realidad, parece razonable que en ningtin
caso los centros virtuales en red puedan ser considera-
dos centros propios del Instituto.

ENMIENDA NUM. 152
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

A la disposicion final primera. Titulo

De modificacion.

Se modifica el enunciado de la disposicién adicional
primera, con el siguiente redactado:

«Disposicion final primera.
tencial.»

Habilitacién compe-

JUSTIFICACION

La competencia estatal para promulgar normas basi-
cas solo es predicable, de acuerdo con el articulo 149.1.16.%
de la Constitucion, de la materia Sanidad. En materia
de investigacién, comunidades autébnomas como la
Generalitat de Catalunya tienen competencia exclusiva
sin perjuicio de la competencia estatal en materia de
fomento y coordinacién general de la investigacién
cientifica y técnica.

ENMIENDA NUM. 153

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

A la disposicién final tercera, letra b)
De supresion.

Se suprime la letra b) de la disposicién final tercera.

JUSTIFICACION

En relacién con la habilitacion al Gobierno para el
establecimiento de los requisitos de acreditacién y
autorizacion de los centros, servicios y equipos biomé-
dicos relativos a la obtencién y utilizacién de cualquier
material biolégico de origen humano con fines de
investigacion biomédica [letra b)], esta prevision no se
adecua al concepto de bases de la sanidad en tanto
obvia toda capacidad autonémica normativa en esta
materia. Ignora también el articulo 111 del Estatuto de
Autonomia de Catalunya (EAC), que establece que las
bases del Estado se han de determinar en normas con
rango de Ley, excepto en los supuestos que se determi-
nen de acuerdo con la Constitucién y el Estatuto. Hay
que tener presente también que el EAC, en su articu-
lo 162.1.a), atribuye, con carécter exclusivo a la Gene-
ralitat de Catalunya, la competencia sobre organiza-
cién, funcionamiento interno, evaluacion, inspeccién y
control de los centros y servicios sanitarios. La regula-
cion estatal de los requisitos de acreditacion y autoriza-
cion a que se hace referencia en la letra b) del Proyecto
de Ley no se adecuaria a dicha prevision estatutaria.
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ENMIENDA NUM. 154

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

A la disposicién final tercera, letra c)
De supresion.

Se suprime la letra b) de la disposicién final tercera.

JUSTIFICACION

La prevision de desarrollo estatal de los requisitos
especificos que han de reunir los proyectos de investi-
gacion a los que se refiere el articulo 34.2 de la Ley
[letra c)] no respetaria la competencia exclusiva de la
Generalitat de Catalunya en materia de investigacion
regulada en el articulo 158.1.a) del EAC («el estable-
cimiento de lineas de investigacién propias y el
seguimiento, el control y la evaluacién de los proyec-
tos»).

ENMIENDA NUM. 155

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

A la disposicion final tercera, letra e)
De supresion.

Se suprime la letra e) de la disposicion final tercera.

JUSTIFICACION

En relacidn con la prevision de desarrollo reglamen-
tario de los requisitos técnicos y funcionales que debe
reunir un biobanco [letra e)], esta prevision no se ade-
cua al concepto de bases de la sanidad en tanto obvia
toda capacidad autonémica normativa en esta materia.
Ignora también el articulo 111 del Estatuto de Autono-
mia de Catalunya (EAC), que establece que las bases
del Estado se han de determinar en normas con rango
de Ley, excepto en los supuestos que se determinen de
acuerdo con la Constitucién y el Estatuto. Los aspectos
de regulacién comin deberian establecerse en la Ley.

ENMIENDA NUM. 156

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

A la disposicién final tercera, letra g)
De supresion.

Se suprime la letra g) de la disposicién final tercera.

JUSTIFICACION

La supresion de la letra g) es coherente con la
enmienda de supresion del Titulo VII del proyecto de
Ley.

ENMIENDA NUM. 157

FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

A la disposicion final tercera, parrafo inicial (subsidia-
ria de la anterior)

Se modifica el parrafo inicial de la disposicidn final
tercera, a la que se le da la siguiente redaccion:

«Disposicion final tercera.
tario.

Desarrollo reglamen-

Sin perjuicio de las competencias exclusivas que
puedan corresponder a las comunidades auténomas en
virtud de sus respectivos estatutos de autonomia, se
faculta al Gobierno para dictar cuantas disposiciones
resulten necesarias para el desarrollo de esta Ley y, en
particular, para establecer: Idem.»

A la Mesa de la Comision de Sanidad y Consumo

En nombre del Grupo Parlamentario Socialista me
dirijo a esa Mesa para, al amparo de lo establecido en el
articulo 110 y siguientes del vigente reglamento del Con-
greso de los Diputados, presentar las siguientes enmien-
das al Proyecto de Ley de investigacion biomédica.

Palacio del Congreso de los Diputados, 19 de diciem-
bre de 2006.—Julio Villarrubia Mediavilla, Portavoz
del Grupo Parlamentario Socialista del Congreso.
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ENMIENDA NUM. 158

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

A los articulos 1, 12, 13, 16, 18, 21, 25 y 62 y disposi-
cidn transitoria segunda y Exposicién de Motivos

De modificacion.

Se propone la modificacién de los articulos 1, 12,
13,16, 18,21, 25 y 62 y disposicidn transitoria segunda
y Exposicion de Motivos.

Donde dice: «Comité Etico de Investigacién» o
«Comités Eticos de Investigacién».

Debe decir: «Comité de Etica de la Investigacién» o
«Comités de Etica de la Investigacion».

MOTIVACION

Por ser mas correcta la denominacion.

ENMIENDA NUM. 159

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 3.j)
De modificacion.

Se propone la modificacién de la letra j) del
articulo 3, que tendra la siguiente redaccion:

«j) «Dato genético de cardcter personal»: Infor-
macion sobre las caracteristicas hereditarias de una
persona, identificada o identificable, obtenida por and-
lisis de acidos nucleicos u otros analisis cientificos.»

MOTIVACION

Es la definicion de la Declaracion Internacional
sobre Datos Genéticos Humanos de la UNESCO. La
definicion del Proyecto de Ley incluye datos no here-
dables (como, por ejemplo, las mutaciones genéticas en
tumores) y que, por lo tanto, no se diferencian del resto
de los datos de salud en general, y ello ha sido objeto de
critica por los especialistas. Se sustituye «sujeto» por
«personax», por ser éste un término mads juridico en este
contexto, en relacién con la Ley Orgdnica de Protec-

cién de Datos de Carécter Personal, y en coherencia
con otras definiciones, se mantiene el texto original de
«identificada o identificable».

ENMIENDA NUM. 160

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 12, apartados 1,2y 3
De modificacion.

Se propone la modificacion de los apartados 1,2y 3
del articulo 12, que tendran la siguiente redaccion:

«1. Los Comités de Etica de la Investigacién
correspondientes a los centros que realicen investiga-
cién biomédica deberan ser debidamente acreditados
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 érgano
competente de la misma, para asegurar su independen-
cia e imparcialidad.

2. El Comité de Etica de la Investigacién corres-
pondiente al centro ejercerd las siguientes funciones:
(resto igual).

3. Hasta que se constituyan los Comités de Etica
de la Investigacion, los Comités Eticos de Investigacion
Clinica que estén en funcionamiento podran asumir las
competencias de aquéllos.»

MOTIVACION

La enmienda pretende aclarar que cada centro que
investigue no tiene por qué contar con un Comité de
Etica de la Investigacion, ya que son las autoridades
competentes, fundamentalmente las comunidades aut6-
nomas, a quienes corresponden las facultades de orga-
nizacion.

ENMIENDA NUM. 161
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 14, apartado 3

De modificacion.
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Se propone la modificacién del apartado 3 del
articulo 14, que tendrd la siguiente redaccion:

Donde dice: «a juicio del Comité Etico que deba
autorizar la investigacion».

Debe decir: «a juicio del Comité de Etica de la
Investigacion que deba evaluar la investigacion».

MOTIVACION

Por una parte se modifica la denominacién del
Comité en coherencia con una enmienda anterior y, por
otra, se corrige la funcién del Comité de Etica, ya que
a éste le corresponde evaluar la investigacién pero no
autorizarla.

ENMIENDA NUM. 162
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso
Al articulo 21, apartado 2

De modificacion.

Se propone la modificacién del apartado 2 del
articulo 21.

Donde dice: «Comité Etico de Investigacién del
centro».

Debe decir: «Comité de Etica de la Investigacion
correspondiente al centro».

MOTIVACION

En coherencia con la enmienda al articulo 12.

ENMIENDA NUM. 163
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso
Al articulo 35, apartado 1, letra e)

De modificacion.

Se propone la modificacién de la letra e) del aparta-
do 1 del articulo 35, que tendra la siguiente redaccion:

Donde dice: «Compromiso suscrito».
Debe decir: «Compromiso escrito».
MOTIVACION

Correccion de errata.

ENMIENDA NUM. 164

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 41
De modificacién.
Se propone la modificacion del articulo 41.

Donde dice: «fertilizacion».
Debe decir: «fecundacion».

MOTIVACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 165

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 57
De modificacion.

Se propone la modificacién del articulo 57, que ten-
dré la siguiente redaccion:

«La autoridad autondémica o estatal competente
acreditard los centros, publicos o privados, que puedan
realizar anélisis genéticos y que, en todo caso, habran
de cumplir lo dispuesto en los articulos 46 a 57 de esta
Ley.»

MOTIVACION

Mejora técnica con el fin de eliminar la referencia a
la acreditacion a las personas fisicas.
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ENMIENDA NUM. 166

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 58, apartado 1
De modificacion.

Se propone la modificacién del apartado 1 del
articulo 58.

Donde dice: «LLa donacion sera revocable».
Debe decir: «El consentimiento sera revocable».

MOTIVACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 167

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 58, apartado 2
De adicidn.

Se propone la adicién de un nuevo parrafo en el
apartado 2 del articulo 58, que tendra la siguiente
redaccion:

«2. [...]

No obstante lo anterior, de forma excepcional
podrédn tratarse muestras biolégicas con fines de
investigacién biomédica sin el consentimiento del
sujeto fuente, cuando la obtencién de dicho consenti-
miento no sea posible o represente un esfuerzo no
razonable en el sentido del articulo 3.i) de esta Ley.
En estos casos se exigird el dictamen favorable del
Comité de Etica de la Investigacién correspondiente,
el cual deberd tener en cuenta, como minimo, los
siguientes requisitos:

a) Que se trate de una investigacion de interés
publico.

b) Que la investigacion se lleve a cabo por la
misma institucion que solicit6 el consentimiento para
la obtencion de las muestras.

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

d) Que no conste una objecién expresa del
mismo.

e) Que se garantice la confidencialidad de los
datos de caracter personal.»

MOTIVACION

Segtn el articulo 58.2 del Proyecto de Ley, no es
posible utilizar muestras bioldgicas simplemente ano-
nimizandolas. Por ello, en cuanto a la utilizacion de
muestras bioldgicas con fines de investigacién biomé-
dica no consentidos por el sujeto fuente, pero sin oposi-
cién expresa del mismo, se propone que en algin caso
muy excepcional y con todas las garantias se permita
utilizar muestras bioldgicas con fines distintos —de
investigacién biomédica— a los consentidos origina-
riamente por el sujeto fuente. Ello debido a que en
ciertas circunstancias puede resultar extremadamente
dificultoso o, incluso, imposible para los investigadores
volver a contactar con los interesados y obtener el debi-
do consentimiento para la utilizacién de las muestras
bioldgicas archivadas.

ENMIENDA NUM. 168

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 62
De modificacion.

Se propone la modificaciéon de la ribrica del
articulo 62, que tendra la siguiente redaccion:

«Articulo 62. Informe del Comité de Etica de la

Investigacion.

Sera preciso, en todo caso, el informe favorable del
Comité de Etica de la Investigacién correspondiente al
centro para la obtencidn y utilizacién de muestras bio-
l6gicas [...] (resto igual).»

MOTIVACION

En coherencia con la enmienda al articulo 12.
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ENMIENDA NUM. 169

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 66
De modificacion.

Se propone la siguiente modificacién al articulo 66,
consistente en la supresion de la letra h) del apartado 2
y la adicién de un nuevo apartado 3, que tendrd la
siguiente redaccion:

«3. El responsable del fichero atenderd las solici-
tudes de ejercicio de los derechos de acceso, rectifica-
cidn, cancelacién u oposicién formuladas por los suje-
tos fuente, de conformidad con lo dispuesto en la
normativa vigente sobre proteccion de datos de cardcter
personal.»

MOTIVACION

Es al responsable del fichero y no al director del
biobanco a quien corresponde atender las solicitudes de
ejercicio de los derechos de acceso rectificacion, can-
celacion y oposicion formuladas por los sujetos fuente.

ENMIENDA NUM. 170

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 70, apartado 2
De modificacion.

Se propone la modificacién del apartado 2 del
articulo 70:

Donde dice: «[...] siempre que el sujeto fuente haya
prestado su consentimiento en estos términos».

Debe decir: «[...] siempre que el sujeto fuente o, en
su caso, sus representantes legales hayan prestado su
consentimiento en estos términos».

MOTIVACION

Aclarar que cabe el consentimiento por representa-
cion.

ENMIENDA NUM. 171

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 74, apartado 2, letra B).a)
De supresion.

Se propone la supresion de la letra a) de la letra B)
del apartado 2 del articulo 74.

MOTIVACION

Con esta enmienda y otra posterior se trata de consi-
derar infraccién muy grave ésta que figura en el Pro-
yecto de Ley como infraccién grave. El hecho de que la
infraccién prevista en el precepto citado pueda consistir
en la activacién de un ovocito mediante transferencia
nuclear, por la inobservancia de alguno de los requisi-
tos, etc., que impone la Ley, merece la mdxima res-
puesta sancionadora de cardcter administrativo por
parte de la Ley.

ENMIENDA NUM. 172

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 74, apartado 2, letra C).e)
De modificacion.

Se propone la modificacién de la letra e) de la
letra C) del apartado 2 del articulo 74, que tendré la
siguiente redaccion:

«e) El incumplimiento de lo dispuesto en el
articulo 33.»

MOTIVACION

Mejora técnica. La enmienda pretende mejorar la
tipificacion de esta infraccion muy grave.
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ENMIENDA NUM. 173

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 74, apartado 2, letra C).h) (nueva)
De adicion.

Se propone la adicién de una nueva letra h) al apar-
tado 2, letra C), que tendrd la siguiente redaccion:

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

MOTIVACION

Se trata de configurar como infracciéon muy grave la
infraccidn prevista en el Proyecto de Ley como grave
[art. 74, apartado 2, letra B).a)]. Ademds se sustituye la
conjuncion «y» por «0», para evitar interpretaciones de
que para que la infraccidén exista se han tenido que pro-
ducir la inobservancia de todas las prescripciones, con-
diciones, etc., cuando en realidad debe bastar con la
inobservancia de s6lo alguna de ellas.

A la Mesa del Congreso de los Diputados

El Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV), al
amparo de lo establecido en el articulo 109 y siguientes
del vigente Reglamento del Congreso de los Diputados,
presenta las siguientes enmiendas al articulado al Pro-
yecto de Ley de Investigacién Biomédica.

Palacio del Congreso de los Diputados, 19 de
diciembre de 2006.—Josu Iiiaki Erkoreka Gervasio,
Portavoz del Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV).

ENMIENDA NUM. 174

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

De modificacion del articulo 12.
Se propone la modificacion del articulo 12 del Pro-

yecto de Ley de Investigacion Biomédica, con la
siguiente redaccion:

«Articulo 12.  Comités Eticos de Investigacion.

1. Los proyectos de investigacion biomédica que
impliquen intervenciones en humanos o utilizacién de
muestras biolégicas de origen humano deberan ser eva-
luados favorablemente, previamente a su autorizacién y
desarrollo, por un Comité Etico de Investigacién, que
deberd ser acreditado por el érgano competente de la
Comunidad Auténoma que corresponda, para asegurar
su independencia e imparcialidad.

2. Para la acreditacién de un Comité Etico de
Investigacidn se ponderardn, al menos, los siguientes
criterios: la independencia e imparcialidad de sus
miembros respecto de los promotores e investigadores
de los proyectos de investigacién biomédica, asi como
su composicién interdisciplinar, en la que, en todo
caso, se deberd garantizar la presencia de un miembro
ajeno a las profesiones sanitarias.

3. El Comité Etico de Investigacion ejercera las
siguientes funciones:

a) Evaluar... (el resto igual).»

JUSTIFICACION

Esta enmienda propone suprimir del articulado la
necesidad de que los centros éticos de Investigacion
deban vincularse a los centros que realicen investiga-
cién biomédica, permitiendo la redaccién propuesta un
mayor margen de desarrollo normativo a las comunida-
des auténomas para que puedan establecer otros mode-
los alternativos de organizacion y control.

Por otro lado, se suprime la posibilidad de que sea el
Estado el que acredite a los comités éticos de Investiga-
cidn, por entender que se trata de una competencia eje-
cutiva que corresponde a las comunidades auténomas
de acuerdo al bloque de constitucionalidad.

ENMIENDA NUM. 175

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

De modificacion del articulo 14 del Proyecto de Ley
de Investigacién Biomédica.

Se propone la modificacién del articulo 14 del
proyecto de Ley de Investigacion Biomédica, con la
siguiente redaccion:

«Articulo 14. Principios generales.

1. (Igual).
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2. (igual).

3. Sin perjuicio de lo establecido en el apartado
anterior, cuando la investigacién no tenga la posibilidad
de producir resultados de beneficio directo para la
salud del sujeto participante en la misma sélo podré ser
iniciada en el caso de que represente un riesgo y una
carga minimos para dicho sujeto, a juicio del Comité
Etico que deba evaluar la investigacién.»

JUSTIFICACION

Entre las funciones que el articulo 12 atribuye a los
comités éticos no se encuentra la de autorizar proyectos
de investigacidn, sino que se limita a evaluarlos en tra-
mite de informe [véase el apartado e) del articulo 12].

ENMIENDA NUM. 176

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

De modificacién del articulo 16 del Proyecto de Ley
de Investigacion Biomédica.

Se afiade un dltimo parrafo al articulo 16 del Pro-
yecto de Ley de Investigacién Biomédica, con la
siguiente redaccion:

«Articulo 16. Evaluacién y autorizacion.

Toda investigacion biomédica que comporte algin
procedimiento invasivo... investigador principal y del
equipo investigador.

En caso de que los resultados parciales... informe
favorable del Comité Etico de Investigacion.

En el caso de proyectos de investigacidon que se rea-
licen en varios centros se garantizard la unidad de crite-
rio y la existencia de un informe tinico.»

JUSTIFICACION

Parece necesario regular los supuestos en que los
proyectos de investigacion se realizan en mds de un
centro de investigacién, introduciendo para ellos la
necesidad de garantizar la unidad de criterio y la exis-
tencia de un tnico informe.

ENMIENDA NUM. 177

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

De modificacién del articulo 31 del Proyecto de Ley
de Investigacién Biomédica.

Se propone la modificacién del articulo 31 del Pro-
yecto de Ley de Investigacién Biomédica, con la
siguiente redaccion:

«Articulo 31.  Requisitos de utilizacién.

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

a) Igual.
b) Igual.
c) Igual

d) Que la autoridad autondmica haya dado su
autorizacion a la utilizacion prevista.

2. Igua].»
JUSTIFICACION

Se suprime la autorizacién estatal por entender que la
autorizacion le corresponde otorgarla a las autoridades
sanitarias autondmicas, como acto de ejecucién que es.

ENMIENDA NUM. 178

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

De modificacién del articulo 36 del Proyecto de Ley
de Investigacion Biomédica.

Se propone la modificacién del articulo 36 del
Proyecto de Ley de Investigacion Biomédica, con la
siguiente redaccion:

«Articulo 36. Autorizacién de proyectos de inves-
tigacion.

1. Los proyectos de investigacién que se mencio-
nan en el articulo 34 y siguientes de esta Ley serdn
autorizados por la autoridad autonémica competente.

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

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el capitulo
siguiente, las comunidades auténomas podran disponer
de organismos homdlogos de consulta y evaluacién de
los proyectos autorizados por ellas.»

JUSTIFICACION

Se suprime, en el apartado 1, la autorizacion estatal
por entender que la autorizacién le corresponde otor-
garla a las autoridades autonémicas, como acto de eje-
cucién que es. Asimismo, se afiade un apartado 3 al
articulo, en el que se hace mencién expresa a la posibi-
lidad de que las comunidades auténomas dispongan de
sus propios organismos de consulta y evaluacién de
proyectos, que vengan a complementar y colaborar con
la labor de la Comisién Estatal de Garantias para la
Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos.

ENMIENDA NUM. 179

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

De modificacion del articulo 41 del Proyecto de Ley
de Investigacion Biomédica.

Se propone la modificacidn del articulo 41 del Pro-
yecto de Ley de Investigacién Biomédica, con la
siguiente redaccion:

«Articulo 41. Registro de Proyectos.

El Instituto de Salud «Carlos III» serd responsable
del mantenimiento del registro de proyectos de investi-
gacion, cuyos datos se basardn en los que sean propor-
cionados por las comunidades auténomas en lo que se
refiere a su ambito territorial correspondiente, y conta-
rd con la informacién actualizada... (el resto igual).»

JUSTIFICACION

La Ley 14/2006, 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccién humana asistida, ya recoge en relacién a
los Registros que ella crea que los datos serdn propor-
cionados por las comunidades auténomas. En coheren-
cia con lo alli expuesto se propone la introduccioén de
igual inciso para el funcionamiento de los registros que
establece el Proyecto de Ley.

ENMIENDA NUM. 180

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

De modificacion del articulo 57 del Proyecto de Ley
de Investigaciéon Biomédica.

Se propone la modificacién del articulo 57 del Pro-
yecto de Ley de Investigaciéon Biomédica, con la
siguiente redaccion:

«Articulo 57. Autorizacion de andlisis genéticos.

La autoridad autonémica competente acreditard las
personas fisicas, o juridicas, publicas o privadas, que
pueden realizar andlisis genéticos y que, en todo caso,
habran de cumplir lo dispuesto en los articulos 46 a 57
de esta Ley.»

JUSTIFICACION

En coherencia con las enmiendas anteriores se
suprime la autorizacion estatal, por entender que
corresponde a las autoridades autondmicas la autoriza-
cion a que se refiere este articulo.

ENMIENDA NUM. 181

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

De modificacién del articulo 62 del Proyecto de Ley
de Investigacion Biomédica.

Se propone la modificacion del articulo 62 del Pro-
yecto de Ley de Investigaciéon Biomédica, con la
siguiente redaccion:

«Articulo 62. Informe del Comité Etico de Inves-

tigacion.

Sera preciso, en todo caso, el informe favorable del
Comité Etico de Investigacion correspondiente para la
obtencidn... (el resto igual).»

JUSTIFICACION

En coherencia con nuestra enmienda al articulo 12
se propone la supresion de la referencia «del centro»,
por entender que corresponde a las comunidades auto-
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nomas configurar normativamente el modelo de comi-
tés éticos de Investigacion.

ENMIENDA NUM. 182

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

De modificacién del articulo 67 del Proyecto de Ley
de Investigacién Biomédica.

Se propone la modificacion del articulo 67 del Pro-
yecto de Ley de Investigacion Biomédica, con la
siguiente redaccion:

«Articulo 67. Registro Estatal de Biobancos.

1. El Registro estatal de biobancos, adscrito al
Ministerio de Sanidad y Consumo, cuyos datos se basa-
rén en los que sean proporcionados por las comunida-
des auténomas en lo que se refiere a su dmbito territo-
rial correspondiente, es aquel registro administrativo en
el que se inscribirdn los biobancos una vez constituidos
conforme al procedimiento previsto en el articulo ante-
rior y previa su inscripcion en la Agencia Espafiola de
Proteccion de Datos, de conformidad con la legislacion
vigente.

2. Este registro consignard, ademds, los datos que
le suministren las comunidades auténomas respecto de
las colecciones de muestras o material biolégico huma-
no procedentes de personas identificadas o identifica-
bles que cualquier persona o establecimiento ptblico o
privado tenga.

3. Las autoridades sanitarias de las comunidades
auténomas certificardn la naturaleza y alcance de las
colecciones una vez inscritas, previa consulta al Regis-
tro Estatal de Biobancos.

4. No estardn sometidas a inscripcion las coleccio-
nes... (el resto igual).

5. Para llevar a cabo el deber de informacion, las
comunidades auténomas creardn sus respectivos regis-
tros de biobancos en sus respectivos dmbitos territo-
riales.»

JUSTIFICACION

Las funciones de registros tienen naturaleza ejecuti-
va, por lo que corresponde realizarlas al 6rgano compe-
tente de las comunidades auténomas. En este sentido, la
Ley 14/2006, 26 de mayo, sobre técnicas de reproduc-
cién humana asistida, ya recoge, en relacion a los Regis-
tros que ella crea (asi el articulo 21 de la Ley 14/2006
relativo al Registro Nacional de Donantes), que los datos

de los registros de dmbito estatal serdn proporcionados
por las comunidades auténomas. En coherencia con lo
alli expuesto se propone la introduccién de igual inciso
para el funcionamiento de los registros que establece el
Proyecto de Ley.

La denominacion estatal es mas acorde con la natu-
raleza de un Estado autonémico.

Se adscribe el Registro al Ministerio de Sanidad y
Consumo, de acuerdo a lo dispuesto en la disposicion
final tercera del Proyecto de Ley.

Por otra parte, y en coherencia con la concepcién
ejecutiva, en el apartado 3 del Proyecto de Ley se susti-
tuye al Ministerio de Sanidad y Consumo por las auto-
ridades sanitarias autonémicas.

Por ultimo, se hace referencia a la creacion de los
registros autondmicos de biobancos que serdn los
encargados de transmitir la informacién y datos al
Registro estatal.

ENMIENDA NUM. 183

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

De modificacion del articulo 69 del Proyecto de Ley
de Investigacion Biomédica.

Se propone la modificacion del articulo 69 del Pro-
yecto de Ley de Investigacién Biomédica, con la
siguiente redaccion:

«Articulo 69. Obtencién y cesion de muestras.

1. (Igual).

2. (Igual).

3. Podran repercutirse con la cesion de cada mues-
tra... para la realizacion del proyecto.

Para el caso de que se deriven patentes de los pro-
yectos en los que se hayan utilizado muestras cedidas a
las que se refiere este articulo, podrén fijarse cldusulas
que determinen la percepcién de un porcentaje en los
beneficios de la explotacion de dichas patentes. La par-
ticipacion en dichos beneficios debera destinarse para
financiar actuaciones de investigaciéon en biotecno-

logia.
4. (Igual).
5. (Igual).

6. (Igual).»

JUSTIFICACION

Parece interesante prever legalmente la posibilidad
de que si de los proyectos de investigacion en los que se
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han utilizado muestras de los biobancos se derivan
patentes, pueda el sistema sanitario beneficiarse de su
explotacion. Parece 16gico que si la poblacién suminis-
tra de forma altruista muestras de tejido para los pro-
yectos de investigacion, la sociedad en su conjunto se
vea beneficiada del resultado de aquellas investigacio-
nes de alguna manera.

ENMIENDA NUM. 184

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

De modificacion del articulo 75 bis del Proyecto de
Ley de Investigacion Biomédica.

Se propone la modificacion del articulo 75 bis del
Proyecto de Ley de Investigaciéon Biomédica, con la
siguiente redaccion:

«Articulo 75 bis. Competencia sancionadora.

Los érganos competentes de las comunidades aut6-
nomas y ciudades con Estatuto de Autonomia, en su
caso, ejerceran las funciones de control e inspeccion,

de oficio o a instancia de parte, asi como la instruccién
y resolucion de expedientes sancionadores.»

JUSTIFICACION

La enmienda traslada el esquema competencial que
en cuanto a régimen sancionador contiene la Ley 14/2006,
de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana
asistida (concretamente en su articulo 28) por resultar
adecuado en la materia que regula la presente Ley.

ENMIENDA NUM. 185

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

De modificacion del articulo 86 del Proyecto de Ley
de Investigacién Biomédica.

Se propone la modificacién del articulo 86 del Pro-
yecto de Ley de Investigacién Biomédica, con la
siguiente redaccion:

«Articulo 86. Institutos de Investigacion.

El Sistema Nacional de Salud colaborard... median-
te la asociacién de grupos de investigacion.

La capacidad investigadora debera ser certificada
por la autoridad competente de las comunidades autd-
nomas, por el procedimiento que se establezca regla-
mentariamente.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 42.2... serd
de doce meses, salvo que la normativa autonémica
establezca plazo inferior.»

JUSTIFICACION

La acreditacién de la capacidad investigadora de los
institutos de investigacién goza de naturaleza ejecutiva,
por lo que corresponde a las comunidades auténomas.
Se afiade, asimismo, un inciso final al articulo por lo
que se permite que las comunidades auténomas acorten
el plazo de silencio previsto en la norma, en aras a agi-
lizar la gestion.

ENMIENDA NUM. 186

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

De modificacién de la disposicién final tercera del
Proyecto de Ley de Investigacion Biomédica.

Se propone la modificacién de la disposicion final
tercera del Proyecto de Ley de Investigacion Biomédi-
ca, con la siguiente redaccion:

«Disposicidn final tercera.
tario.

Desarrollo reglamen-

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
biolégico de origen humano con fines de investiga-
cion.

b) El desarrollo de los requisitos especificos que
deberan reunir los proyectos de investigacién a los que
se refiere el apartado 2 del articulo 34 de esta Ley.

¢) El funcionamiento y desarrollo de la Comision
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-
cion de Células y Tejidos Humanos.
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d) La creacion de un Registro Estatal de Bioban-
cos para Investigacion Biomédica, el cual estard adscri-
to al Ministerio de Sanidad y Consumo.

e) El Reglamento de funcionamiento del Comité
de Bioética de Espana.

Se faculta, asimismo, a las comunidades autonomas
para dictar cuantas disposiciones resulten necesarias
para el desarrollo y ejecucion de esta Ley en lo que
respecta a sus competencias y, en particular, para esta-
blecer:

a) Losrequisitos de acreditacion y autorizacién de
los centros, servicios y equipos biomédicos relativos a
la obtencién y utilizacién de cualquier material biolégi-
co de origen humano con fines de investigacion cienti-
fica, previa audiencia a la Comisién de Garantias para
la Donacién y Utilizaciéon de Células y Tejidos Hu-
manos.

b) Los requisitos técnicos y funcionales que debe-
ran reunir los biobancos para su correcto funcionamiento.

c) Los requisitos o pardmetros de acreditacién o
autorizacién del Comité Etico.

JUSTIFICACION

En coherencia con el modelo de distribucién com-
petencial que defendemos suprimimos el apartado b)
y e) del desarrollo reglamentario a realizar por el
Estado y lo atribuimos a las comunidades auténomas,
asi como el desarrollo relativo a los requisitos y paré-
metros de acreditacién o autorizacién de los comités
éticos.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad y Consumo

Don Josep Antoni Duran i Lleida, don Josep San-
chez Llibre, don Josep Maria Guinart y don Pere Grau,
Diputados de Unié Democrética de Catalunya, de con-
formidad con el articulo 110 y siguientes del Regla-
mento de la Camara, presentan las siguientes enmien-
das al Proyecto de Ley de Investigacién Biomédica.

Palacio del Congreso de los Diputados, 5 de diciem-
bre de 2006.—Josep Antoni Duran i Lleida, Portavoz
del Grupo Parlamentario Cataldn (Convergencia i Unio).

ENMIENDA NUM. 187
FIRMANTE:
Sr. Duran i Lleida y otros

(G. P. Catalan-CiU)

De modificacién del articulo 1 de dicho texto y de
todos aquellos otros articulos donde aparezca la pala-

bra «preembrién» o «preembriones» sustituyéndola por
«embrién» o «embriones», o suprimiéndola cuando el
precepto ya contenga estas dltimas expresiones.

Esta enmienda afecta a la Exposicién de Motivos;
al articulo 1; articulo 32; articulo 33; articulo 34;
articulo 35; articulo 41; articulo 48, y al articulo 53.

JUSTIFICACION

En coherencia con las enmiendas 104 y 105 presen-
tadas por los mismos diputados al Proyecto de Ley
sobre técnicas de reproduccidon humana asistida.

«Embrién» o «embriones» es el término cientifica-
mente empleado para referirse al estado preimplanta-
cional.

El Proyecto de Ley utiliza de forma sistematica el
término preembrién para denominar al embrién preim-
plantado, término que, a nuestro juicio, carece de res-
paldo cientifico para ser utilizado.

En efecto, el término preembrién se empezo a utili-
zar en 1980 (1), confirmdndose posteriormente su uso
en distintos documentos (2, 3), pero especialmente en
el informe propuesto por la Comisién Warnock (4), que
establecia que los embriones humanos podian ser
manipulables hasta los catorce dias después de la
impregnacién del 6vulo por el espermatozoide, aunque
dicha Comisién admitia, en ese mismo documento, que
la vida del embrién humano comienza precisamente
con la fecundacion.

Sin duda, en general, la utilizacién de este término,
no tiene otra finalidad que desproveer al embrién tem-
prano de su caracteristica biol6gica fundamental de ser
humano vivo, dado que asi se abre la posibilidad de
manipularlo sin ninguna responsabilidad ética.

Pues bien, la utilizacién de este término no es sola-
mente una manipulacién seméntica, dirigida a conse-
guir el objetivo anteriormente comentado, sino también
un grave equivoco bioldgico.

No hay ninguna razén cientifica que justifique el
denominar al embrién humano preimplantado como
preembrién. El embrién preimplantado es un embrién
con todas las caracteristicas bioldgicas que identifican
a un ser humano vivo. Para la gran mayoria de los
expertos el preembridn, bioldgicamente hablando, no
existe, por ello, el término que lo identifica como tal es
cada vez menos utilizado en la literatura médica, por lo
que sorprende, atin m4s si cabe, el interés por utilizarlo
en este Proyecto de Ley.

En relacion con ello, se ha revisado cudl es el uso
que la ciencia actual hace del término preembridn, y,
sin gran sorpresa, se ha podido comprobar que es un
término apenas utilizado. Ya en una revisién sobre el
uso del término preembrién publicada en 1997, en la
que los autores utilizaron el Medline como fuente de
datos a evaluar, se pudo comprobar que, entre los
afios 1991 y 1996, el término preembridn/es, solamente
aparece 83 veces en la literatura cientifica, por 28.434
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el término embridn/es. Algo parecido se constata en
otra revision de Ferrer y Pastor, que revisa este mismo
tema, aunque con mayor amplitud. Estos dltimos auto-
res comprueban que, utilizando también como fuente
de datos el Medline, entre 1991 y 1997, la palabra pre-
embrién aparece en el titulo de articulos cientificos 55
veces (13 en 1991; 10 en 1992; 9 en 1993; 8 en 1994, 6
en 1995; 7 en 1996 y 2 en 1997). Cuando se evalda la
utilizacién del término preembridn/es, no solamente en
el titulo, sino también en los resimenes y en las pala-
bras clave, se comprueba que aparece 150 veces, en
estos mismos siete anos. Por el contrario, el término
embrién/es aparece 36.301. Es decir, es evidente el uso
minoritario que del término preembrién se hace en la
literatura cientifica.

Pero en otra evaluacién realizada que analiza
desde 1997 hasta 2005, utilizando, como fuente de
informacién el PubMed, se puede comprobar que, en
los ultimos diez anos, el término preembridn es utiliza-
do en el titulo de trabajos cientificos, 3 veces en el
afio 2005, 1 en 2004, 2 en 2003, 2 en 2002 y 1 en 2001.
En total, en los dltimos diez afios, solamente es usado
17 veces (7-23). Algo claramente demostrativo de la
falta de interés cientifico que este término actualmente
suscita.

Profundizando un poco mds en estos tltimos datos,
de los 17 trabajos publicados en los que en su titulo se
utiliza la palabra preembrién, sélo 12 veces (8, 9, 11-14,
17, 18, 20-23) lo ha sido en revistas cientificas. Pero ade-
mads de ellos, uno estd publicado en una revista de difu-
sién local (14), y los otros 3 son revisiones (8, 9, 13). Por
tanto, solamente son 8 los articulos originales publicados
en estos diez ultimos afios en revistas de difusion inter-
nacional (11, 12, 17, 18, 20-23) en los que en el titulo se
utiliza el término preembrién. Es decir, no llega a uno
por afio: 3 en 2005, 1 en 2004, 1 en 2003, 1 en 2002 y 2
en 1998, y ninguno en 2001, 2000 y 1997.

Adicionalmente a ello, de los 8 trabajos originales en
cuyo titulo aparece la palabra preembrién, no hay ninguno
que haya sido publicado en revistas cientificas de primeri-
sima calidad (las que tienen un factor de impacto mayor
de 15), ni de primera calidad (factor de impacto entre 10
y 14), ni de calidad contrastada (factor de impacto entre 5
y 9).S6lo 6 (11, 18, 20-23) han sido publicados en revistas
de calidad media (factor de impacto entre 3 y 3,5). Y los
otros 2 (12, 17) lo han sido en revistas de menor rango
cientifico (factor de impacto menor de 1).

Estos datos avalan que la palabra preembrién es un
término practicamente fuera del contexto cientifico
actual, y que su utilizacion, en la mayoria de los casos,
como por supuesto ocurre en el Proyecto de Ley que se
estd enmendando, tiene una connotacién ideoldgica
mds que cientifica, y todo ello con la finalidad de des-
proveer al embrién de su categoria ontoldgica de ser
humano vivo, para asi poder manipularlo sin ninguna
responsabilidad ética.

ENMIENDA NUM. 188

FIRMANTE:
Sr. Duran i Lleida y otros
(G. P. Catalan-CiU)

De supresion de las letras 1) y s) del articulo 3.

JUSTIFICACION

En coherencia con las enmiendas 104 y 105 presen-
tadas por los mismos diputados al Proyecto de Ley
sobre técnicas de reproduccién humana asistida.

«Embrién» o «embriones» es el término cientifica-
mente empleado para referirse al estado preimplanta-
cional.

El Proyecto de Ley utiliza de forma sistematica el
término preembrion para denominar al embrién preim-
plantado, término que, a nuestro juicio, carece de res-
paldo cientifico para ser utilizado.

En efecto, el término preembrion se empez6 a utili-
zar en 1980 (1), confirmdndose posteriormente su uso
en distintos documentos (2, 3), pero especialmente en
el informe propuesto por la Comisién Warnock (4), que
establecia que los embriones humanos podian ser
manipulables hasta los catorce dias después de la
impregnacién del évulo por el espermatozoide, aunque
dicha Comisién admitia, en ese mismo documento, que
la vida del embrién humano comienza precisamente
con la fecundacion.

Sin duda, en general, la utilizacién de este término
no tiene otra finalidad que desproveer al embrién tem-
prano de su caracteristica biolégica fundamental de ser
humano vivo, dado que asi se abre la posibilidad de
manipularlo sin ninguna responsabilidad ética.

Pues bien, la utilizacion de este término no es sola-
mente una manipulacién semdntica, dirigida a conse-
guir el objetivo anteriormente comentado, sino también
un grave equivoco bioldgico.

No hay ninguna razén cientifica que justifique el
denominar al embrién humano preimplantado como
preembrién. El embrién preimplantado es un embridén
con todas las caracteristicas bioldgicas que identifican
a un ser humano vivo. Para la gran mayoria de los
expertos el preembridn, biolégicamente hablando, no
existe, por ello, el término que lo identifica como tal es
cada vez menos utilizado en la literatura médica, por lo
que sorprende, atin mds si cabe, el interés por utilizarlo
en este Proyecto de Ley.

En relacién con ello, se ha revisado, cual es el uso
que la ciencia actual hace del término preembrion, y,
sin gran sorpresa, se ha podido comprobar que es un
término apenas utilizado. Ya en una revision sobre el
uso del término preembrién publicada en 1997, en la
que los autores utilizaron el Medline como fuente de
datos a evaluar, se pudo comprobar que entre los
afios 1991 y 1996 el término preembridn/es, solamente
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aparece 83 veces en la literatura cientifica, por 28.434
el término embridn/es. Algo parecido se constata en
otra revision de Ferrer y Pastor, que revisa este mismo
tema, aunque con mayor amplitud. Estos tltimos auto-
res comprueban que, utilizando también como fuente
de datos el Medline, entre 1991 y 1997, la palabra pre-
embrién aparece en el titulo de articulos cientificos 55
veces (13 en 1991; 10 en 1992; 9 en 1993; 8 en 1994, 6
en 1995; 7 en 1996, y 2 en 1997). Cuando se evalia la
utilizacién del término preembridn/es, no solamente en
el titulo, sino también en los restimenes y en las pala-
bras clave, se comprueba que aparece 150 veces, en
estos mismos siete afios. Por el contrario, el término
embridn/es aparece 36.301. Es decir, es evidente el uso
minoritario que del término preembridn se hace en la
literatura cientifica.

Pero en otra evaluacidn realizada que analiza
desde 1997 hasta 2005, utilizando como fuente de infor-
macién el PubMed, se puede comprobar que, en los
ultimos diez afios, el término preembrién es utilizado en
el titulo de trabajos cientificos, 3 veces en el afio 2005, 1
en 2004, 2 en 2003, 2 en 2002 y 1 en 2001. En total,
en los ultimos diez afios solamente es usado 17 veces
(7-23). Algo claramente demostrativo de la falta de inte-
rés cientifico que este término actualmente suscita.

Profundizando un poco més en estos ultimos datos,
de los 17 trabajos publicados en los que en su titulo se
utiliza la palabra preembrion, sélo 12 veces (8, 9, 11-14,
17, 18, 20-23) lo ha sido en revistas cientificas. Pero ade-
mds de ellos, uno estd publicado en una revista de difu-
sioén local (14), y los otros 3 son revisiones (8, 9, 13). Por
tanto, solamente son 8 los articulos originales publicados
en estos diez ultimos afios en revistas de difusion inter-
nacional (11, 12, 17, 18, 20-23) en los que en el titulo se
utiliza el término preembrién. Es decir, no llega a uno
por afo: 3 en 2005, 1 en 2004, 1 en 2003, 1 en 2002 y 2
en 1998, y ninguno en 2001, 2000 y 1997.

Adicionalmente a ello, de los 8 trabajos originales en
cuyo titulo aparece la palabra preembrién, no hay ninguno
que haya sido publicado en revistas cientificas de primeri-
sima calidad (las que tienen un factor de impacto mayor
de 15), ni de primera calidad (factor de impacto entre 10
y 14), ni de calidad contrastada (factor de impacto entre 5
vy 9).Sélo 6 (11, 18, 20-23) han sido publicados en revistas
de calidad media (factor de impacto entre 3y 3, 5). Y los
otros 2 (12, 17) lo han sido en revistas de menor rango
cientifico (factor de impacto menor de 1).

Estos datos avalan que la palabra preembrién es un
término practicamente fuera del contexto cientifico
actual, y que su utilizacién, en la mayoria de los casos,
como por supuesto ocurre en el Proyecto de Ley que se
estd enmendando, tiene una connotacién ideoldgica
mads que cientifica, y todo ello con la finalidad de des-
proveer al embrién de su categoria ontoldgica de ser
humano vivo, para asi poder manipularlo sin ninguna
responsabilidad ética.

ENMIENDA NUM. 189
FIRMANTE:

Sr. Duran i Lleida y otros
(G. P. Catalan-CiU)

De supresion del apartado 2 del articulo 33 de dicho
texto.

JUSTIFICACION

En coherencia con la enmienda 106 presentada por
los mismos diputados al Proyecto de Ley sobre Técni-
cas de Reproduccion Humana Asistida, cuyo contenido
era: «Se prohibe la concepcién in vitro de embriones
con finalidad de investigacion. Estd igualmente prohi-
bida toda constitucién por donacién de un embrién
humano con cualquier finalidad».

Todo ello, de acuerdo con el articulo 18 del Conve-
nio de Oviedo de 4 de abril de 1997 ratificado por
Espafia, en el mismo sentido se presenta la enmienda
de supresion del apartado 2 del articulo 14.

Lo que el Proyecto de Ley define en este articulo
como «activacién de ovocitos mediante transferencia
nuclear» no es sino una técnica de donacién que supone
la creacién de un embridn y su posterior destruccion
con finalidad de investigacién y experimentacion. Lo
que ha sido conocido ordinariamente como «donacién
terapéutica».

Asi lo entendi6 la Comisién Nacional de Reproduc-
ciéon Humana Asistida (CNRHA) en su I Informe
Anual. Diciembre 1998.

Para la CNRHA, la transferencia de nticleos es una
técnica de donacion (como lo es la gemelacién). Preci-
samente dedica el apartado 111.4.2.b), 1.°, 2 dentro de
los aspectos técnicos de la «donacion en humanos» a la
«transferencia de nicleos». El apartado I11.4.3).a), 2.°)
dentro de los aspectos €ticos de la donacién reproducti-
va se titula «donacién por transferencia de nicleos».

En el «Resumen General» del Informe se afirma
literalmente:

«Clonacién humana.

11. El anélisis de los problemas relacionados con
la aplicacion de las técnicas de donacién a seres huma-
nos requiere, en primer lugar, una adecuada definicion
de los términos utilizados.

En el informe, ademas de otros términos, se distin-
gue entre la donacidn realizada con fines reproductivos
y la donacién no reproductiva, y dentro de la primera se
diferencia entre la realizada por gemelacion y la practi-
cada por transferencia de ndcleos. Esta tltima es la que
se ha utilizado en el caso mundialmente conocido de la
oveja Dolly, y en otros experimentos similares poste-
riores.
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12.  En Espaia no se conocen lineas de investiga-
cién en el campo indicado que, sin embargo, podrian
ser desarrolladas con arreglo a la capacidad técnica de
los centros y equipos que trabajan en este area.

13. Las perspectivas de estas técnicas son diferen-
tes para cada uno de los tipos de clonacién que se han
definido:

— Desde el punto de vista técnico, la utilizacién
futura de las técnicas de gemelacidn no parece abierta
a grandes posibilidades, que se limitarian en la practica
a la obtencién de un mayor nimero de embriones dis-
ponibles en parejas en las que sea muy dificil la obten-
cién de un embridn.

Por su parte, respecto a las técnicas de transferen-
cias de nucleos, hay que constatar de entrada la ausen-
cia de una experimentacion suficientemente amplia en
animales, que hace no recomendable su prictica en el
momento actual en seres humanos. Sin embargo, los
desarrollos conocidos posteriores a la oveja Dolly
hacen prever que, salvadas las dificultades técnicas que
presentan estas aplicaciones todavia, su aplicacion a
seres humanos si podrd ser posible en el futuro.

A su vez, la clonacién no reproductiva abre un
amplio campo de posibilidades para la obtencién de
tejidos y 6rganos para transplantes. El que estos ulti-
mos se obtengan a partir de células troncales de
embriones logrados por transferencia de ntcleos es
una linea préactica ya iniciada. Sin embargo, se estan
desarrollando otras lineas de investigacion para la
obtencién de la misma clase de productos a partir de
células troncales presentes en érganos de individuos ya
desarrollados que, de confirmarse, pueden hacer menos
necesario el desarrollo de la investigacidn para la
obtencion de esos productos a partir de células embrio-
narias.

— Desde el punto de vista ético es también diferen-
te la valoracién de unos y otros tipos de técnicas.

Las técnicas de gemelacién suscitan la considera-
cion del «status» embrionario que, a juicio de algunos
miembros de la Comision, sin que este criterio sea
mayoritario, podria verse afectado (o no seria respeta-
do) por la manipulacion realizada.

Por su parte, los principios generales acerca de la
consideracion del hombre como un fin en si mismo y
no como un medio, asi como los derechos a no ser pro-
gramado genéticamente y a ser genéticamente tinico e
irrepetible constituyen una grave y seria objecion ética
en contra de la clonacién reproductiva por transferencia
de nicleo de célula somatica. Por otra parte, este tipo
de clonacién presenta el problema adicional de su inse-
guridad, no salvada por experiencias suficientemente
amplias en animales.

Respecto a la donacién no reproductiva, la gestién
principal es que la obtencién de cultivos celulares o, en
su caso, de o6rganos, se realiza a partir de células tron-
cales obtenidas de embriones generados con técnicas
de transferencia de ntcleos, lo que plantea el problema

del «status2 de los embriones asi obtenidos. El debate
sobre esta cuestion, asi como la consideracién del
momento en que comienza una vida independiente a
partir de una via de reproduccion distinta a la habitual,
temas sobre los que existen posiciones diferentes entre
distintos miembros de la Comision, no se ha cerrado
todavia. La Comisién considera que, de confirmarse su
posibilidad, seria claramente preferible utilizar para
este tipo de clonacién no reproductiva células troncales
no embrionarias, sobre las cuales se estan desarrollan-
do también diferentes experiencias.

— Desde el punto de vista legal, pese a considerar
que la prohibicién de la clonacién, exigida por la ratifi-
cacion por Espaiia del protocolo adicional al Convenio
Europeo de Bioética, se encuentra cubierta por lo esta-
blecido en el articulo 161.2 del Cédigo Penal, se reco-
mienda la modificacién del texto de dicho articulo, para
evitar dudas interpretativas que pudieran sugerir que
s6lo se prohibe la clonacién de seres humanos en los
casos en que fuera dirigida a la seleccion de la raza».

Mas adelante, el informe continuda diciendo:

«... La obtencién de un embrién artificial por trans-
ferencia del nicleo de una célula somatica diferenciada
de un individuo al citoplasma enucleado de un ovocito,
con el objeto de establecer cultivos de tejidos (y acaso
de 6rganos) a partir de las células troncales del embrién
preimplantatorio y poder utilizarlos en la reparacion de
algtin tejido u érgano dafiado del propio u otro indivi-
duo, plantea el problema ético de haber creado un
embrién humano que ha de ser destruido para poder
establecer los cultivos celulares deseados. Es obvio que
en el juicio ético de esta situacion, el punto de partida
estard condicionado por la valoracidén que se tenga a
priori sobre el estatuto del embrién preimplantatorio y
del momento en que se considere que comienza una
vida independiente a partir de una via de reproduccion
distinta a la habitual. Se trata de un debate en el que la
posicién de distintos miembros de la Comision es dife-
rente y que, como se ha mencionado en otros casos, no
se ha cerrado todavia. Por otra parte habria que tener en
cuenta que se estaria creando un embrién para experi-
mentacion, con los impedimentos legales que ello con-
lleva conforme a nuestra propia legislacion.

En cualquier caso, no hay que olvidar que, como se
indicaba anteriormente, la utilizacién de la clonacién
no reproductiva puede ser innecesaria si llegan a hacer-
se realidad clinica los datos experimentales que se van
acumulando, y que parecen indicar la posibilidad de
establecer los cultivos de tejidos a partir de células
troncales que estdn presentes en los érganos adultos.
Esta técnica, que evitaria cualquier problema ético,
serfa claramente preferible si se llega a confirmar su
posibilidad».

En el Derecho Comparado es muy mayoritario el
criterio de prohibir la clonacién por transferencia de
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nicleos aunque la finalidad dltima sea la experimenta-
cién o investigacion.

Si bien se admite en Bélgica y el Reino Unido, se
encuentra prohibida en Italia, Alemania y Francia.

Precisamente en este udltimo Estado (Francia), la
reciente Ley de 6 de agosto de 2004, Ley 2004-800,
relativa a la Bioética introduce un nuevo Titulo V, Capi-
tulo dnico, «investigacion sobre el embrién y las célu-
las embrionarias» en el Cédigo de Salud Publica. Con
el siguiente contenido:

Articulo L.2151-1. «Se prohibe toda intervencién
que tenga por objeto hacer nacer un nifio genéticamente
idéntico a otra persona viva 0 muerta.

Articulo L.2151-2.  «Se prohibe la concepcién «in
vitro» de un embridn o la constitucién por donacién de
un embrién humano con fines de investigacion».

Articulo L.2151-4. «Estd igualmente prohibida
toda constitucién por donacién de un embrién humano
con fines terapéuticos».

Articulo L.2151-5. «La investigacidn sobre el
embrién humano estd prohibida».

Durante cinco afios se permite la investigacion sobre
embriones concebidos «in vitro» que carezcan de «pro-
yecto parental», requiriendo el consentimiento escrito
de la pareja, informada sobre la posibilidad de con-
servaciéon y adopcion, debiendo confirmar ese consen-
timiento después de un periodo de reflexién de tres
meses.

Articulo 26.

«Seis meses antes de la finalizacién del periodo
de cinco afos mencionado en la tercera linea del
articulo 2151-5 del Cédigo de Salud Publica, la Agen-
cia de Biomedicina y la oficina parlamentaria de eva-
luacién de las posibilidades cientificas y tecnolégicas
elaborardn cada uno un informe evaluando los resulta-
dos respectivos de la investigacion sobre células madre
embrionarias y sobre células madre adultas con la fina-
lidad de permitir un nuevo examen de estas disposicio-
nes por el Parlamento.»

Por su parte, el Parlamento Europeo aprobé el dia 7
de septiembre de 2000 una Resolucién sobre donacion
humana en la que se afirma:

«Considerando que existen formas de curar enfer-
medades graves sin recurrir a la donacién de embrio-
nes, como los métodos consistentes en obtener cé€lulas
madre a partir de personas adultas o del cordén umbili-
cal de recién nacidos, y que existen otras causas exter-
nas de enfermedad sobre las que debe investigarse,

Considerando que no existe ninguna diferencia
entre la clonacion con fines terapéuticos y la donacién
con fines reproductivos,

4. Reitera su llamamiento a cada uno de los Esta-
dos miembros para que promulguen normas juridicas

vinculantes que prohiban la investigacién sobre cual-
quier tipo de donacién de seres humanos en su territo-
rio y establezcan sanciones penales para toda violacién
de las mismas;

5. Pide que se haga el mayor esfuerzo posible a
nivel politico, legislativo, cientifico y econdémico para
fomentar terapias que utilicen células madre obtenidas
a partir de personas adultas:

1. Reitera su llamamiento para que, con el fin de
evitar la produccion de embriones superfluos, se utili-
cen técnicas de inseminacion artificial humana que no
produzcan un nimero excesivo de embriones.

2. Pide a la Comisién que garantice el pleno res-
peto del quinto programa marco y de todos los progra-
mas especificos incluidos en el mismo y sefiala que la
mejor forma de aplicar esta decision consiste en velar
por que ningtn centro de investigacién que esté impli-
cado de alguna manera en la donacién de embriones
humanos reciba dinero con cargo al presupuesto comu-
nitario para financiar su actividad.

3. Reitera que deberia establecerse una prohibi-
cién universal y especifica al nivel de Naciones Unidas
sobre la donacién de seres humanos en cualquier fase
de su formacién y desarrollo.»

ENMIENDA NUM. 190
FIRMANTE:

Sr. Duran i Lleida y otros
(G. P. Catalan-CiU)

De modificacion del articulo 29 del referido texto.
Redaccién que se propone:
«Articulo 29. Requisitos relativos a la donacion.

1. Ademas de lo establecido en el articulo anterior,
la donacién y utilizacién de embriones o fetos humanos
o de sus estructuras bioldgicas para las finalidades pre-
vistas en esta Ley, deberd cumplir los siguientes requi-
sitos:

a) Que los donantes sean los progenitores.

b) Que los donantes otorguen su consentimiento
previo de forma libre, expresa y consciente, y por escri-
to. Si son menores no emancipados o estdn incapacita-
dos, serd necesario, ademads, el consentimiento de sus
representantes legales.

¢) Que los donantes y, en su caso, sus representan-
tes legales sean previamente informados de las conse-
cuencias y de los objetivos y fines a que puede servir la
donacion.

d) Que la donacién y utilizacién posterior nunca
tengan caracter lucrativo o comercial.
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e) Que los embriones o fetos objeto de la dona-
cion sean clinicamente no viables o estén muertos.

f) Si fallecieren los progenitores y no consta su
oposicion expresa serd precisa ademads la autorizacion de
quienes hubieran ostentado en caso de haberse produci-
do el nacimiento la representacion legal del nacido.

En caso de muerte por accidente deberd ser autori-
zada la donacidn por el juez que conozca la causa.»

JUSTIFICACION

El Proyecto de Ley elimina injustificadamente la
restriccidn establecida en la Ley 42/1988, de 28 de
diciembre, de donacién y utilizacion de embriones y
fetos humanos o de sus células, tejidos u érganos, en el
sentido de que «la donacién y utilizacion posterior (de
los embriones y fetos humanos) nunca tengan carécter
lucrativo o comercial». En este aspecto se considera
preferible mantener el principio contrario al cardcter
lucrativo o comercial.

Del mismo modo, el Proyecto de Ley sustituye la
expresion de «progenitores» de los citados embriones y
fetos, utilizada en los articulos 2.a) y f) de la Ley
42/1988, por la de «personas de las que provienen». Es
un cambio semdntico que supone, aparentemente, un
avance en la cosificaciéon del embrién y del feto.

Finalmente, en caso de commoriencia de la madre y
del feto, sin que exista determinada la paternidad, o con
commoriencia también del padre, resulta razonable,
para destinar el embrién o feto a fines de investigacion
biomédica u otros de diagndstico, terapéuticos, farma-
colégicos, clinicos o quirdrgicos recabar la autoriza-
cion de quien seria su representante legal. Debe tenerse
en cuenta que la finalidad de la donacién no es exclusi-
vamente la de transplante, sino mucho mas amplia.

ENMIENDA NUM. 191

FIRMANTE:
Sr. Duran i Lleida y otros
(G. P. Catalan-CiU)

De modificacion del apartado 1 del articulo 32 del
referido texto.

Redaccién que se propone:

«Articulo 32. Donacién de ovocitos y preembrio-
nes.

1. La investigacion con ovocitos y preembriones
deberd contar con el consentimiento de los progenitores,
los cuales podran revocarlo en cualquier momento.»

JUSTIFICACION

Misma justificaciéon que la de las enmiendas ante-
riores relativas al concepto de embrién y a la preferen-
cia de la utilizacion del término progenitor.

ENMIENDA NUM. 192

FIRMANTE:
Sr. Duran i Lleida y otros
(G. P. Catalan-CiU)

De supresion del apartado 2.c) y 2.e) del articulo 34
del referido texto.

JUSTIFICACION

En coherencia con la enmienda 106 presentada por
los mismos diputados al Proyecto de Ley sobre Técni-
cas de Reproduccion Humana Asistida, cuyo contenido
era: «Se prohibe la concepcién in vitro de embriones
con finalidad de investigacion. Estd igualmente prohi-
bida toda constitucién por clonacién de un embrién
humano con cualquier finalidad».

Todo ello, de acuerdo con el articulo 18 del Conve-
nio de Oviedo de 4 de abril de 1997 ratificado por
Espaiia, en el mismo sentido se presenta la enmienda
de supresion del apartado 2 del articulo 14.

Lo que el Proyecto de Ley define en este articulo
como «activacion de ovocitos mediante transferencia
nuclear» no es sino una técnica de clonacién que supo-
ne la creacién de un embridn y su posterior destruccion
con finalidad de investigacion y experimentacion. Lo
que ha sido conocido ordinariamente como «clonacién
terapéutica».

Asf lo entendi6 la Comisién Nacional de Reproduc-
cién Humana Asistida (CNRHA) en su I Informe
Anual. Diciembre 1998.

Para la CNRHA la transferencia de nucleos es una
técnica de clonacién (como lo es la gemelacion). Preci-
samente dedica el apartado I11.4.2.b), 1.°, 2 dentro de
los aspectos técnicos de la «clonacién en humanos» a la
«transferencia de nidcleos». El apartado 111.4.3).a), 2.°)
dentro de los aspectos éticos de la clonacién reproduc-
tiva se titula «clonacién por transferencia de niicleos».

En el «Resumen General» del Informe se afirma
literalmente:

«Clonacién humana.

11. El andlisis de los problemas relacionados con
la aplicacion de las técnicas de clonacidn a seres huma-
nos requiere en primer lugar una adecuada definicién
de los términos utilizados.
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En el informe, ademas de otros términos, se distin-
gue entre la clonacién realizada con fines reproductivos
y la clonacién no reproductiva, y dentro de la primera
se diferencia entre la realizada por gemelacion y la
practicada por transferencia de nticleos. Esta dltima es
la que se ha utilizado en el caso mundialmente conoci-
do de la oveja Dolly, y en otros experimentos similares
posteriores.

12.  En Espaia no se conocen lineas de investiga-
cién en el campo indicado que, sin embargo, podrian
ser desarrolladas con arreglo a la capacidad técnica de
los centros y equipos que trabajan en este drea.

13.  Las perspectivas de estas técnicas son diferen-
tes para cada uno de los tipos de clonacién que se han
definido:

— Desde el punto de vista técnico, la utilizacién
futura de las técnicas de gemelacion no parece abierta a
grandes posibilidades, que se limitarian en la practica a
la obtencién de un mayor nimero de embriones dispo-
nibles en parejas en las que sea muy dificil la obtencién
de un embridn.

Por su parte, respecto a las técnicas de transferen-
cias de nucleos, hay que constatar de entrada la ausen-
cia de una experimentacion suficientemente amplia en
animales, que hace no recomendable su préctica en el
momento actual en seres humanos. Sin embargo, los
desarrollos conocidos posteriores a la oveja Dolly
hacen prever que, salvadas las dificultades técnicas que
presentan estas aplicaciones todavia, su aplicacién a
seres humanos si podrd ser posible en el futuro.

A su vez, la clonacién no reproductiva abre un
amplio campo de posibilidades para la obtencién de
tejidos y 6rganos para transplantes. El que estos ulti-
mos se obtengan a partir de células troncales de
embriones logrados por transferencia de nucleos es una
linea préactica ya iniciada. Sin embargo, se estdn desa-
rrollando otras lineas de investigacion para la obtencién
de la misma clase de productos a partir de células tron-
cales presentes en 6rganos de individuos ya desarrolla-
dos que, de confirmarse, pueden hacer menos necesario
el desarrollo de la investigacion para la obtencién de
esos productos a partir de células embrionarias.

— Desde el punto de vista ético es también diferen-
te la valoracion de unos y otros tipos de técnicas.

Las técnicas de gemelacion suscitan la considera-
cién del status embrionario que, a juicio de algunos
miembros de la Comisidn, sin que este criterio sea
mayoritario, podria verse afectado (o no seria respeta-
do) por la manipulacién realizada.

Por su parte, los principios generales acerca de la
consideracion del hombre como un fin en si mismo y
no como un medio, asi como los derechos a no ser pro-
gramado genéticamente y a ser genéticamente Uinico e
irrepetible constituyen una grave y seria objecion ética
en contra de la donacién reproductiva por transferencia
de nucleo de célula somadtica. Por otra parte, este tipo
de clonacién presenta el problema adicional de su inse-

guridad no salvada por experiencias suficientemente
amplias en animales.

Respecto a la clonacién no reproductiva, la cuestion
principal es que la obtencién de cultivos celulares o, en
su caso, de 6rganos, se realiza a partir de células tron-
cales obtenidas de embriones generados con técnicas
de transferencia de nidcleos, lo que plantea el problema
del status de los embriones asi obtenidos. El debate
sobre esta cuestion, asi como la consideracién del
momento en que comienza una vida independiente a
partir de una via de reproduccion distinta a la habitual,
temas sobre los que existen posiciones diferentes entre
distintos miembros de la Comision, no se ha cerrado
todavia. La Comision considera que, de confirmarse su
posibilidad, seria claramente preferible utilizar para
este tipo de clonacién no reproductiva células troncales
no embrionarias, sobre las cuales se estan desarrollan-
do también diferentes experiencias.

— Desde el punto de vista legal, pese a considerar
que la prohibicién de la clonacion, exigida por la ratifi-
cacion por Espaiia del protocolo adicional al Convenio
Europeo de Bioética, se encuentra cubierta por lo esta-
blecido en el articulo 161.2 del Cédigo Penal, se reco-
mienda la modificacion del texto de dicho articulo, para
evitar dudas interpretativas que pudieran sugerir que
s6lo se prohibe la clonacién de seres humanos en los
casos en que fuera dirigida a la seleccién de la raza.»

Mas adelante, el informe continda diciendo:

«... La obtencién de un embrion artificial por trans-
ferencia del nicleo de una célula somadtica diferenciada
de un individuo al citoplasma enucleado de un ovocito,
con el objeto de establecer cultivos de tejidos (y acaso
de 6rganos) a partir de las células troncales del embrién
preimplantatorio y poder utilizarlos en la reparacién de
algtn tejido u érgano dafiado del propio u otro indivi-
duo, plantea el problema ético de haber creado un
embrién humano que ha de ser destruido para poder
establecer los cultivos celulares deseados. Es obvio que
en el juicio ético de esta situacidn, el punto de partida
estard condicionado por la valoracién que se tenga a
priori sobre el estatuto del embrién preimplantatorio y
del momento en que se considere que comienza una
vida independiente a partir de una via de reproduccion
distinta a la habitual. Se trata de un debate en el que la
posicién de distintos miembros de la Comision es dife-
rente y que, como se ha mencionado en otros casos, no
se ha cerrado todavia. Por otra parte, habria que tener
en cuenta que se estaria creando un embrion para expe-
rimentacién, con los impedimentos legales que ello
conlleva conforme a nuestra propia legislacion.

En cualquier caso, no hay que olvidar que, como se
indicaba anteriormente, la utilizacién de la clonacion
no reproductiva puede ser innecesaria si llegan a hacer-
se realidad clinica los datos experimentales que se van
acumulando, y que parecen indicar la posibilidad de
establecer los cultivos de tejidos a partir de células
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troncales que estdn presentes en los 6rganos adultos.
Esta técnica, que evitaria cualquier problema ético,
serfa claramente preferible si se llega a confirmar su
posibilidad».

En el Derecho Comparado es muy mayoritario el
criterio de prohibir la clonacién por transferencia de
nucleos aunque la finalidad dltima sea la experimenta-
cidén o investigacion.

Si bien se admite en Bélgica y el Reino Unido se
encuentra prohibida en Italia, Alemania y Francia.

Precisamente en este ultimo Estado (Francia) la
reciente Ley de 6 de agosto de 2004, Ley 2004-800,
relativa a la Bioética introduce un nuevo Titulo V, Capi-
tulo dnico, «investigacion sobre el embridn y las célu-
las embrionarias» en el Cédigo de Salud Publica. Con
el siguiente contenido:

Articulo L.2151-1. «Se prohibe toda intervencién
que tenga por objeto hacer nacer un nifio genéticamente
idéntico a otra persona viva 0 muerta».

Articulo L.2151-2. «Se prohibe la concepcién “in
vitro” de un embrién o la constitucién por clonacion de
un embrién humano con fines de investigacion».

Articulo L.2151-4. «Estd igualmente prohibida
toda constitucion por clonacién de un embrién humano
con fines terapéuticos».

Articulo L.2151-5. «La investigacién sobre el
embrién humano esta prohibida».

Durante cinco afios se permite la investigacion sobre
embriones concebidos «in vitro» que carezcan de «pro-
yecto parental», requiriendo el consentimiento escrito
de la pareja, informada sobre la posibilidad de conser-
vacién y adopcién, debiendo confirmar ese consenti-
miento después de un periodo de reflexién de tres
meses.

Articulo 26.

«Seis meses antes de la finalizacién del periodo de
cinco aflos mencionado en la tercera linea del articulo
2151-5 del Codigo de Salud Publica, la Agencia de
Biomedicina y la oficina parlamentaria de evaluacion
de las posibilidades cientificas y tecnoldgicas elabora-
rén cada uno un informe evaluando los resultados res-
pectivos de la investigacién sobre células madre
embrionarias y sobre células madre adultas con la fina-
lidad de permitir un nuevo examen de estas disposicio-
nes por el Parlamento.»

Por su parte, el Parlamento Europeo aprobé el 7 de
septiembre de 2000 una Resolucién sobre clonacion
humana en la que se afirma:

«Considerando que existen formas de curar enfer-
medades graves sin recurrir a la clonacién de embrio-

nes, como los métodos consistentes en obtener células
madre a partir de personas adultas o del cordén umbili-
cal de recién nacidos, y que existen otras causas exter-
nas de enfermedad sobre las que debe investigarse,

Considerando que no existe ninguna diferencia
entre la clonacién con fines terapéuticos y la clonacién
con fines reproductivos,...

4. Reitera su llamamiento a cada uno de los Esta-
dos miembros para que promulguen normas juridicas
vinculantes que prohiban la investigacién sobre cual-
quier tipo de clonacién de seres humanos en su territo-
rio y establezcan sanciones penales para toda violacion
de las mismas;

5. Pide que se haga el mayor esfuerzo posible a
nivel politico, legislativo, cientifico y econdmico para
fomentar terapias que utilicen células madre obtenidas
a partir de personas adultas;

4. Reitera su llamamiento para que, con el fin de
evitar la produccién de embriones superfluos, se utili-
cen técnicas de inseminacidn artificial humana que no
produzcan un niimero excesivo de embriones;

5. Pide a la Comisién que garantice el pleno res-
peto del quinto programa marco y de todos los progra-
mas especificos incluidos en el mismo y sefiala que la
mejor forma de aplicar esta decision consiste en velar
por que ninglin centro de investigacién que esté impli-
cado de alguna manera en la clonaciéon de embriones
humanos reciba dinero con cargo al presupuesto comu-
nitario para financiar su actividad.

6. Reitera que deberia establecerse una prohibi-
cioén universal y especifica al nivel de Naciones Unidas
sobre la clonacion de seres humanos en cualquier fase
de su formacién y desarrollo.»

ENMIENDA NUM. 193

FIRMANTE:
Sr. Duran i Lleida y otros
(G. P. Catalan-CiU)

De supresion del articulo 21 del referido texto.

JUSTIFICACION

Es mas que discutible, desde el punto de vista ético,
que pueda investigarse con discapacitados sin que sea
previsible que la investigacién vaya a producir resulta-
dos beneficiosos para la salud del mismo paciente,
aunque ello pueda suponer un resultado beneficioso
para otras personas.
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ENMIENDA NUM. 194

FIRMANTE:
Sr. Duran i Lleida y otros
(G. P. Catalan-CiU)

De supresion del apartado 2 del articulo 20 del refe-
rido texto.

JUSTIFICACION

Es més que discutible, desde el punto de vista ético,
que pueda investigarse con discapacitados sin que sea
previsible que la investigacion vaya a producir resulta-
dos beneficiosos para la salud del mismo paciente,
aunque ello pueda suponer un resultado beneficioso
para otras personas.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad y Consumo

Don Josep Antoni Duran i Lleida, en su calidad de
Portavoz del Grupo Parlamentario Cataldn (Convergen-
ciai Unid), y al amparo de lo previsto en el articulo 110
y siguientes del Reglamento de la Cdmara, presenta las
siguientes enmiendas al Proyecto de Ley de Investiga-
cién Biomédica.

Palacio del Congreso de los Diputados, 16 de
noviembre de 2006.—Josep Antoni Duran i Lleida,
Portavoz del Grupo Parlamentario Cataldn (Convergen-
cia i Unid).

ENMIENDA NUM. 195

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalian
(Convergencia i Unio)

De adicién de la letra b) del apartado 1 del articulo 1
de dicho texto:

Redaccidén que se propone:

«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 investigacion biomédica y,
en particular:

a)  (...)
b) La donacién y utilizacién de gametos, ovoci-
tos, preembriones, embriones y fetos humanos o de sus

células, tejidos u 6rganos con fines de investigacién
biomédica y sus posibles aplicaciones clinicas.

o (.)

d (..)
g (.
4. (...)»

JUSTIFICACION

Los gametos, 6vulos o espermatozoides, son células
germinales con carga genética total. Por tanto, deben
ser considerados de proteccion exactamente igual que
el resto de material genético.

ENMIENDA NUM. 196

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalian
(Convergencia i Unio)

De modificacién de la letra c) del apartado 1 del
articulo 1 de dicho texto:

Redaccién que se propone:

«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 investigacion biomédica y,
en particular:

a) (...

b) (...)

c¢) Eltratamiento de muestras biolégicas con fines
de investigacion biomédica.

H .
g (.)
4. (...)»

JUSTIFICACION

Deberia quedar clara la diferencia entre procesos
diagndsticos y procesos de investigacion, tanto en lo
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que se refiere a la gendémica, a la genética, como a los
procedimientos invasivos como por ejemplo, la extrac-
cién de biopsias, amniocentesis, o los cateterismos,
endoscopias, técnicas habituales en muchos diagnosti-
cos y que nada tienen que ver con la investigacion.

Si la ley lo que pretende es regular los procesos
diagnésticos médicos, se deberia cambiar el nombre de
la misma, y ampliar sus contenidos, ya que no contem-
pla la mayoria de ellos.

ENMIENDA NUM. 197

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De modificacién de la letra e) del articulo 3 de dicho
texto:

Redaccién que se propone:
Definiciones.

«Articulo 3.

A los efectos de esta ley se entenderd por:

a) (...
b)) (...)
c) (...
d (..

e) «Consejo genético»: es un servicio de salud
individual o familiar dirigido a facilitar las decisio-
nes de la pareja sobre la reproduccidn, basadas en la
comprensién y el conocimiento del riesgo de ocu-
rrencia o recurrencia de una afeccién genética en su
descendencia.

f)
2)
h)
i)
i),
k)
1)
m)
n)
0)
p)
Q
r)
s)
t)
u)
V)
W)

—~

AN AAA A A A A A A A A A A A A
N’ N N N N N N N N N N N N N N N N N

JUSTIFICACION

Se trata de sustituir el texto propuesto por el proyec-
to de ley por la definicion de la OMS de 1984.

ENMIENDA NUM. 198

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De modificacién de la letra g) del articulo 3 de
dicho texto:

Redaccién que se propone:

«Articulo 3. Definiciones.

A los efectos de esta ley se entenderd por:

a)
b)
9
d)
e)
f)
g) «Cribado genético»: programa de salud publi-
ca, dirigido a la identificacion en individuos de condi-
ciones para las cuales una intervencién médica precoz
pudiera conducir a la eliminacién o reduccién de la
mortalidad, morbilidad o discapacidades asociadas a
tales condiciones.
h)
)

NN AN AN AN
N N N N N N

~
AN AN AN A A A A A A A A A A A
N N N N N N N N N N N N N N N N

JUSTIFICACION

Que los individuos estén o no asintomaticos no es
relevante, ya que lo tinico importante en un cribage es
obtener los maximos datos posibles y recuperar a los
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individuos. En todo caso habria que cambiar asintoma-
tico por «sin diagnosticar».

ENMIENDA NUM. 199
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan

(Convergencia i Unio)

De modificacién de la letra o) del articulo 3 de
dicho texto:

Redaccién que se propone:
«Articulo 3. Definiciones.

A los efectos de esta ley se entenderd por:

a)
b)

gQ

~
Y e e e e e e e N e R N N
N N N N N N N N N N N N N N

BE)

0) «Muestra bioldgica»: cualquier material biol6-
gico de origen humano susceptible de conservacion.

)
)
)
9]
..
)
)
)

JUSTIFICACION

El concepto de muestra bioldgica estd definido en
todos los protocolos médicos nacionales e internacio-
nales, tanto éticos como técnicos y de calidad (ISO,
FQM, etc.) e incluye otros materiales de origen bioldgi-
co humano como el suero, el plasma, la orina, las lagri-
mas, la saliva, o la leche, entre otros que no tienen
contenido de informacién genética.

ENMIENDA NUM. 200

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalian
(Convergencia i Unio)

De modificacién de la letra t) del articulo 3 de dicho
texto:

Redaccién que se propone:

«Articulo 3. Definiciones.

A los efectos de esta ley se entenderd por:

a)
b)
¢)
d)
e)

—

S~
e e e e e N e e e e N e R N N e N
e N N N N N N P g

S) L))

t) «Procedimiento invasivo»: toda intervencion
realizada con fines de investigacién, de procesos diag-
ndstico o quirdrgicos, que implique un riesgo fisico o
psiquico para el paciente afectado.

w) (...)»

JUSTIFICACION

La definicién de «procedimiento invasivo» estd
definida en todos los protocolos médicos nacionales e
internacionales, tanto éticos como técnicos y de calidad
(ISO, FQM, etc.) e incluye técnicas como la biopsia, la
amniocentesis, la laparotomia, punciones esternales y
un largo etcétera utilizadas para diagndstico y no como
complemento, sino como base de un diagnoéstico, algu-
nos de los cuales son imposibles de realizar hoy por
otros métodos.
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ENMIENDA NUM. 201

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De modificacién de la letra w) del articulo 3 de
dicho texto:

Redaccién que se propone:

«Articulo 3. Definiciones.

A los efectos de esta ley se entenderd por:

a)
b)
c)
d
e)
f)
2)
h)
i)
)

AN A A A A A A A A A A A A A A A A A A A
N N N N N N N N N N N N N N N N N N N N N N

w) «Trazabilidad»: capacidad de asociar un mate-
rial bioldgico determinado con la informacién registrada
a cada paso de la cadena de obtencién, asi como a lo
largo de todo el proceso de investigacion y diagndstico.»

JUSTIFICACION

La definicion de «trazabilidad» estd definida en
todos los protocolos médicos nacionales e internacio-
nales, tanto éticos como técnicos y de calidad (ISO,
FQM, etc.) ya que la «trazabilidad» se aplica a todos
los procesos de fabricacién, y queda perfectamente
definida no solo en una parte del proceso, si no a lo
largo del mismo, desde la obtencién de la primera
materia hasta la llegada al consumidor, segtn los
casos.

ENMIENDA NUM. 202

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De adicién al apartado 1 del articulo 4 de dicho
texto:

Redaccién que se propone:

«Articulo 4. Consentimiento informado y derecho
a la informacion.

1. Se respetara 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 serd preciso que hayan prestado previamente su
consentimiento expreso y escrito una vez recibida la
informacién adecuada. La informacién se proporciona-
rd por escrito y comprenderd la naturaleza, importan-
cia, implicaciones y riesgos de la investigacion, en los
términos que establece esta ley. Si el sujeto de la inves-
tigacién no pudiera escribir, el consentimiento podra
ser prestado por cualquier medio admitido en derecho
que permita dejar constancia de su voluntad, y se
comunicard, en su caso, a la fiscalia de menores segin
la legislacién vigente.

5. (L.o»

JUSTIFICACION

Segtn la Ley Orgénica del Poder Judicial, articu-
lo 541, «sin perjuicio de las funciones encomendadas a
otros 6rganos, el Ministerio Fiscal tiene por misién
promover la accidn de la Justicia en defensa de la lega-
lidad, de los derechos de los ciudadanos y del interés
publico tutelado por la Ley, de oficio o a peticién de los
interesados, asi como velar por la independencia de los
tribunales y procurar ante éstos la satisfaccion del inte-
rés social».

De dicho articulado se desprende, segtin consta en
el sitio web de la Fiscalia del Estado, que una de sus
funciones consiste en «intervenir en los procesos civi-
les que determine la ley cuando esté comprometido el
interés social o cuando puedan afectar a personas
menores, incapaces o desvalidas en tanto se provee de
los mecanismos ordinarios de representacion.»
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ENMIENDA NUM. 203

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De adicion al apartado 2 del articulo 4 de dicho
texto:

Redaccién que se propone:

«Articulo 4. Consentimiento informado y derecho
a la informacion.

y se comunicard, en su caso, a la fiscalia de menores
segtin la legislacién vigente.

1. (...)

2. Se otorgard el consentimiento por representa-
cion cuando la persona esté incapacitada legalmente o
sea menor de edad, siempre y cuando no existan otras
alternativas para la investigacion. En su caso, se comu-
nicard a la fiscalia de menores segtin la legislacion
vigente.

La prestacién 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-
rdn en la medida de lo posible y segtn su edad y capa-
cidades en la toma de decisiones a lo largo del proceso
de investigacion.

5. (..o»

JUSTIFICACION

Segun la Ley Organica del Poder Judicial, articu-
lo 541, «sin perjuicio de las funciones encomendadas a
otros 6rganos, el Ministerio Fiscal tiene por mision
promover la accién de la Justicia en defensa de la lega-
lidad, de los derechos de los ciudadanos y del interés
publico tutelado por la Ley, de oficio o a peticién de los
interesados, asi como velar por la independencia de los
tribunales y procurar ante éstos la satisfaccion del inte-
rés social».

De dicho articulado se desprende, segtiin consta en
el sitio web de la Fiscalia del Estado, que una de sus
funciones consiste en «intervenir en los procesos civi-
les que determine la ley cuando esté comprometido el
interés social o cuando puedan afectar a personas
menores, incapaces o desvalidas en tanto se provee de
los mecanismos ordinarios de representacion.»

ENMIENDA NUM. 204
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalian

(Convergencia i Unid)

De adici6n al apartado 5 del articulo 4 de dicho
texto:

Redaccién que se propone:

«Articulo 4. Consentimiento informado y derecho
a la informacion.

. (...
2. (..)
3. (..)
4. (...)
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
seguin los términos en que manifestd 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 biolégicos a
partir de aquellos.

Se respetard 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
informard a un familiar pr6ximo o a un representante
legalmente autorizado. En todo caso, la comunicacién
se limitard exclusivamente a los datos necesarios para
estas finalidades.

En ningtn caso el material genético se utilizard para
fines distintos a los que se prevean en el consentimiento
informa y para lo cual se haya dado el correspondiente
permiso.»

JUSTIFICACION

Si en el apartado 3 del articulo 5 se prohibe la utili-
zacion de los datos relativos a la salud de las personas
para fines distintos a los que se presto, es cuando menos
l6gico que no se pueda utilizar el material genético pro-
cedente de una persona sin su consentimiento.

Para evitar confusiones, el representante ha de ser
legalmente autorizado.
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ENMIENDA NUM. 205

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De adicidn al apartado 3 del articulo 9 de dicho
texto:

Redaccién que se propone:
«Articulo 9. Limites de los andlisis genéticos.

1. (...

2. (...)

3. Sdélo podrdn 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, o en el caso del
estudio de las diferencias inter-individuales en la res-
puesta a los farmacos y las interacciones genético -
ambientales (firmaco genética) o para el estudio de las
bases genético-moleculares de las enfermedades para
definir nuevos farmacos (firmaco genémica).»

JUSTIFICACION

La farmaco genética es el futuro de la farmacologia,
y explica la variabilidad interindividual, o lo que es lo
mismo, porque dos individuos con la misma enferme-
dad no responden igual al mismo farmaco.

En cuanto a la farmaco gendmica, es la busqueda de
nuevas dianas terapéuticas, y pretende conseguir una
mayor adecuacién de los nuevos fadrmacos, asi como
evitar la toxicidad secundaria producida por algunos
existentes.

ENMIENDA NUM. 206
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan

(Convergencia i Unio)

De modificacién del apartado 1 del articulo 12 de
dicho texto:

Redaccién que se propone:
«Articulo 12. Comités Eticos de Investigacion.

1. Los centros que realicen investigacion biomédi-
ca que implique intervenciones en humanos o utilizacién

de muestras bioldgicas de origen humano deberén estar
adscritos a un Comité Etico de Investigaci6n, que deberé
ser debidamente acreditado por el érgano competente de
la comunidad auténoma que corresponda o, en el caso de
centros dependientes de la Administraciéon General del
Estado, por el érgano competente de la misma, para ase-
gurar su independencia e imparcialidad.

4. (...)»

JUSTIFICACION

En la asistencia sanitaria la investigacion clinica se
realiza no s6lo en los grandes centros, sino también en
hospitales medios, asi como en la asistencia primaria.
Asf pues, tener un Comité de Etica de Investigacion se
hace técnica y econémicamente imposible.

La adscripcién a Comités que tenga bajo su control
varios centros hospitalarios o centros de atencion pri-
maria ya es habitual en la mayoria de nuestras CC.AA.,
ddndole mayor profesionalidad y evitando disparidad
de opiniones.

ENMIENDA NUM. 207

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De modificacion del apartado 3 del articulo 12 de
dicho texto:

Redaccién que se propone:

«Articulo 12.  Comités Eticos de Investigacion.

1. (...

2. (..) ;

3. Los Comités Eticos de Investigaciéon Clinica
dejardn de existir a partir del momento en que se cons-
tituyan los Comités Eticos de Investigacién. Hasta que
dichos Comités se constituyan, los Comités Eticos de
Investigacion Clinica que estén en funcionamiento en
los centros que realicen investigacién biomédica,
podran asumir las competencias de aquellos.

4. (...)»

JUSTIFICACION

No es posible que existan mds comités que los ya
existentes, que no harian sino dificultar todavia més el
mantenimiento de los mismos —excepcion hecha de
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los grandes centros de investigaciéon—. En estos
momentos dicho mantenimiento es realizado por los
facultativos fuera de su horario habitual, y siempre
supone un trabajo afiadido a su ya apretada agenda.

ENMIENDA NUM. 208
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unid)

De adicién un nuevo apartado tras el apartado 4 del
articulo 12 de dicho texto:

Redaccién que se propone:
«Articulo 12.  Comités Eticos de Investigacién.

1.
2.
3.

~ N
— N

4. (...

5. Los miembros de los Comités Eticos de Investi-
gacion deberdn efectuar una declaracién de actividades
e intereses y se abstendran de tomar parte de las delibe-
raciones y en las votaciones en que tengan un interés
directo o indirecto en el asunto examinado.»

JUSTIFICACION

Se pretende asegurar la independencia de los miem-
bros de los Comités Eticos de Investigacion.

ENMIENDA NUM. 209

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalian
(Convergencia i Unio)

De modificacién del apartado 4 del articulo 18 de
dicho texto:

Redaccién que se propone:

«Articulo 18. Compensaciones por dafios y su

aseguramiento.
. (...
2. (..)
3. (..)

4. Se presume, salvo prueba en contrario, que los
dafios que afecten a la salud de la persona sujeta a la
investigacion, durante su realizacion y en el afio siguien-

te a su terminacion, se han producido como consecuen-
cia de la investigacion, de forma ajena a la progresion de
la enfermedad inicial. Sin embargo, una vez concluido el
afio, el sujeto de aquélla estara obligado a probar el dafio
y el nexo entre la investigacion y el dafio producido.

5. (.o)»

JUSTIFICACION

Debe quedar muy claro delante del paciente que no
siempre los resultados serdn positivos, y que puede que
su propia enfermedad le cause dafios, incluso no previs-
tos en los estadios iniciales, y que nada tienen que ver
con la investigacion realizada.

ENMIENDA NUM. 210

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unid)

De modificacién del apartado 1 del articulo 32 de
dicho texto:

Redaccién que se propone:

«Articulo 32. Donacién de ovocitos y preembrio-
nes.

1. La investigacion con ovocitos y preembriones
deberd contar con el consentimiento de las personas de
las que provengan, las cuales podrdn revocarlo, sin
efectos retroactivos, en cualquier momento.

2. (.o»

JUSTIFICACION
Mejora técnica que persigue clarificar que la revo-

cacidén no invalida la investigacion realizada hasta el
momento de la misma.

ENMIENDA NUM. 211

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalian
(Convergencia i Unio)

De modificacién de la letra f) del apartado 1 del
articulo 35 de dicho texto:
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Redaccién que se propone:

«Articulo 35.
ble.

Requisitos para el informe favora-

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

a)  (...)
b (...
o (.)
d (.)
e (..)

f)  Compromiso de cesién sin d&nimo de lucro de
las lineas celulares que puedan obtenerse en el desarro-
llo de la investigacién para su utilizacién por otros

investigadores.
g (.)
2. (...)»

JUSTIFICACION

Se trata de contemplar, respetando el espiritu de
gratuidad, la posibilidad de que se generen gastos a los
que se tenga que hacer frente.

ENMIENDA NUM. 212

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De adicion al apartado d) del articulo 45 de dicho
texto:

Redaccién que se propone:
«Articulo 45.  Principios rectores especificos.

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

a) (...
b) (...
¢ (..)

d) Consentimiento: deberd obtenerse previamente
el consentimiento escrito del sujeto fuente o en su caso
de sus representantes legales para el tratamiento de las
muestras bioldgicas con contenido genético o de datos
genéticos de cardcter personal.»

JUSTIFICACION

No pueden tener el mismo tratamiento muestras sin
contenido genético como el suero o el plasma, o inclu-
so la orina, que una muestra que contenga informacion
genética de un individuo.

ENMIENDA NUM. 213

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De adicidn al apartado 2 del articulo 49 de dicho
texto:

Redaccién que se propone:

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

1. (...)

2. Cuando el sujeto fuente haya ejercido el dere-
cho a no ser informado de los resultados de un analisis
genético s6lo se suministrara informacién 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 a o su representante legalmen-
te autorizado. En todo caso, la comunicacion se limita-
ra exclusivamente a los datos necesarios para estas
finalidades.»

JUSTIFICACION

Para evitar confusiones, el representante debe ser
legalmente autorizado.

ENMIENDA NUM. 214

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De modificacién del nimero 10.° del articulo 59 de
dicho texto:

Redaccién que se propone:
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«Articulo 59. Informacién previa a la utilizacién
de la muestra bioldgica.

Sin perjuicio de lo previsto en la legislacién sobre
proteccién de datos de cardcter personal, y en particu-
lar, en el articulo 45 de esta ley, antes de emitir el con-
sentimiento para la utilizacién de una muestra bioldgi-
ca con fines de investigacion biomédica que no vaya a
ser sometida a un proceso de anonimizacion, el sujeto
fuente recibira la siguiente informacién por escrito:

1° (...

2° (...

32 (...)

4° (...)

5° (...)

6.° (...)

7° (...)

82 (..

9.2 (...)
10.° Advertencia de la implicacion 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 su representante legal.»

JUSTIFICACION

«Aquellos» es totalmente indefinido y, en estos
casos, no es posible la indefinicién. ;Quiénes son
«aquellos» (Padres? ;Tios? ;Sobrinos?...

ENMIENDA NUM. 215

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De modificacién del apartado 1 del articulo 66 de
dicho texto:

Redaccién que se propone:
«Articulo 66. Organizacién del biobanco.

1. El biobanco debera contar con un director cien-
tifico, un responsable del fichero, asi como estar adscri-
tos a sendos comités externos, uno cientifico y otro de
ética, respectivamente, que asistiran al director del bio-
banco en sus funciones.

2. (..)»

JUSTIFICACION

En coherencia con la enmienda al apartado 1 del
articulo 12.

ENMIENDA NUM. 216
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan

(Convergencia i Unio)

De modificacion de la letra f) del apartado B) del
apartado 2 del articulo 74 (74.1B.f) de dicho texto:

Redaccién que se propone:

«Articulo 74. Infracciones.

1. (..
2. (...)
A) Son infracciones leves:

...)

B) Son infracciones graves:

a) (...
b) (...
c (...
d (.)
e) (...)

f) el incumplimiento de la gratuidad de la dona-
cién de embriones y fetos en los términos establecidos
en la ley

g (.)

C) Son infracciones muy graves:

(...)»
JUSTIFICACION

El Proyecto de Ley elimina injustificadamente la
restriccion establecida en la Ley 42/1988, de 28 de
diciembre, de donacidén y utilizacion de embriones y
fetos humanos o de sus c€lulas, tejidos u érganos, en el
sentido de que «la donacién y utilizacién posterior (de
los embriones y fetos humanos) nunca tengan carécter
lucrativo o comercial». En este aspecto se considera
preferible mantener el principio contrario al cardcter
lucrativo o comercial.

Del mismo modo, el Proyecto de Ley sustituye la
expresion de «progenitores» de los citados embriones
y fetos, utilizada en los articulos 2.a) y f) de la
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Ley 42/1988, por la de «personas de las que provie-
nen». Es un cambio semantico que supone, aparente-
mente, un avance en la cosificacién del embrién y del
feto.

Finalmente, en caso de commoriencia de la madre y
del feto, sin que exista determinada la paternidad, o con
commoriencia también del padre, resulta razonable,
para destinar el embrién o feto a fines de investigacion
biomédica u otros de diagnéstico, terapéuticos, farma-
colégicos, clinicos o quirdrgicos recabar la autoriza-
cién de quien seria su representante legal. Debe tenerse
en cuenta que la finalidad de la donacién no es exclusi-
vamente la de transplante, sino mucho mds amplia.

ENMIENDA NUM. 217

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De modificacién del apartado 1 del articulo 83 de
dicho texto:

Redaccién que se propone:

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

1. Las Administraciones Sanitarias fomentaran, en
el marco de la planificacién de recursos humanos, la
incorporacioén a los servicios de salud de personal
investigador, que podra tener el caricter de estatutario o
contratado, a través de los procesos selectivos legal-
mente establecidos.

2. (.o»

JUSTIFICACION

La investigacion reclama, por definicion, flexibili-
dad, por lo cual es importante introducir el perfil de
contratado —al margen de lo establecido en el aparta-
do 2 sobre el personal laboral temporal.

ENMIENDA NUM. 218

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De adicién de un nuevo apartado 3 tras el apartado 2
del articulo 84 de dicho texto:

Redaccién que se propone:

«Articulo 84. Movilidad del personal investiga-
dor.

. (..)

2. (..)

3. Asimismo, el Gobierno impulsara el trabajo en
proyectos compartidos entre los distintos centros en el
marco nacional y empresas de base tecnoldgica.»

JUSTIFICACION

Si se quiere impulsar de verdad la iniciativa empre-
sarial en este d&mbito es imprescindible que exista la
posibilidad de trabajar en proyectos compartidos.

ENMIENDA NUM. 219

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De modificacidén en todo el articulado de dicho
texto:

Redaccién que se propone:

Alli donde hace referencia a informacién a familia-
res deberfa decir informacién a «representante legal-
mente autorizado».

JUSTIFICACION

Obvia.

ENMIENDA NUM. 220

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unid)

De adicién de una disposicion adicional (nueva) tras
la disposicién adicional tercera de dicho texto:

Redaccién que se propone:

«Disposicion adicional (tras la disposicion adicional
tercera). Bancos de sangre de cord6n umbilical.
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Las Comunidades Auténomas podran autorizar la
creacion de bancos de células ubicados en su dmbito
territorial que tengan por objeto la gestion empresarial
de servicios de procesamiento, preservacion, almace-
namiento y distribucién de sangre de cordén umbilical
procedente de recién nacidos. Estas entidades deberdn
estar adscritas a un Comité Cientifico y un Comité
Etico debidamente acreditados por la Administracién
sanitaria. Los contratos que se celebren con los res-
pectivos depositantes deberdn ser informados favora-
blemente por el Comité Etico, y se comunicardn pre-
ceptivamente a las Comunidades Auténomas con
anterioridad a su utilizacién. A estos efectos, las
Comunidades Auténomas tendrdn un registro piblico
de los modelos de contratos que se utilicen entre los
depositantes y las entidades que gestionen este tipo de
servicios, que en todo caso reconocerdn los derechos
del depositante o sus representantes legales a cambiar
la entidad depositante, a disponer de las células depo-
sitadas y a determinar los usos de la muestra, sin per-
juicio del resto de derechos que les atribuye la legisla-
cién vigente como son, entre otros, los de
consentimiento informado, proteccién de datos y con-
fidencialidad.»

JUSTIFICACION

Esta enmienda y la siguiente persiguen la finalidad
de facilitar y hacer viable econdmica y financieramente
la creacién de biobancos y establecimientos de tejidos
mediante el estimulo de la participacion de cualquier
tipo de operadores publicos o privados en la gestién de
los mismos, sin perjuicio de las responsabilidades y
principios inspiradores de la regulacién del sector. Esta
enmienda tiene asimismo como finalidad impedir la
salida de Espaiia de una demanda de este tipo de servi-
cios biomédicos en Espafia, que ahora mismo se esta
canalizando hacia paises de nuestro entorno. En este
sentido, entendemos que la apuesta por la biotecnolo-
gia que el Estado espafiol debe hacer pasa por incenti-
var adecuadamente las estructuras empresariales y
cientificas que permitan desarrollar un progreso efecti-
vo en estos campos. Se entiende que los biobancos,
como establecimientos sanitarios que son, no presentan
particularidades que impidan una gestién empresarial
de los mismos, como ya sucede con muchas otras tipo-
logias de servicios médicos o farmacéuticos cubiertos
por la iniciativa privada. En todo caso, la viabilidad
econdémica y financiera de este tipo de establecimientos
debe ser compatible con el control y la supervision
administrativa requerida, lo cual contribuye a alcanzar
los objetivos de la norma y a una mayor disponibilidad
de los recursos biomédicos.

ENMIENDA NUM. 221

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De adicién de una disposicién adicional (nueva) tras
la disposicion adicional tercera de dicho texto:

Redaccién que se propone:

«Disposicién adicional (tras la disposicion adicional
tercera). Gestidn de biobancos y otros establecimien-
tos de células y tejidos.

La gestién de los biobancos y de cualesquiera otros
establecimientos de células y tejidos autorizados podra
comprender todas las actividades que le son propias o
podra externalizarse total o parcialmente mediante con-
tratos con entidades profesionales especializadas. Los
contratos por los que se externalicen funciones de los
biobancos deberan especificar claramente las responsa-
bilidades de la entidad gestora en relacién con las fun-
ciones que sean objeto de encomienda. Una misma
entidad gestora podrd asumir la gestién de varios ban-
cos o establecimientos de tejidos autorizados. Asimis-
mo, las partes habrdn de remitir copia de tales contratos
de gestion a la autoridad competente de la Comunidad
Auténoma en que se ubique la instalacion gestionada.»

JUSTIFICACION

Esta enmienda y la siguiente persiguen la finalidad
de facilitar y hacer viable econdmica y financieramente
la creacion de biobancos y establecimientos de tejidos
mediante el estimulo de la participacién de cualquier
tipo de operadores publicos o privados en la gestién de
los mismos, sin perjuicio de las responsabilidades y
principios inspiradores de la regulacién del sector. Esta
enmienda tiene asimismo como finalidad impedir la
salida de Espaiia de una demanda de este tipo de servi-
cios biomédicos en Espafia, que ahora mismo se esta
canalizando hacia paises de nuestro entorno. En este
sentido, entendemos que la apuesta por la biotecnolo-
gia que el Estado espafiol debe hacer pasa por incenti-
var adecuadamente las estructuras empresariales y
cientificas que permitan desarrollar un progreso efecti-
vo en estos campos. Se entiende que los biobancos,
como establecimientos sanitarios que son, no presentan
particularidades que impidan una gestién empresarial
de los mismos, como ya sucede con muchas otras tipo-
logias de servicios médicos o farmacéuticos cubiertos
por la iniciativa privada. En todo caso, la viabilidad
econdmica y financiera de este tipo de establecimientos
debe ser compatible con el control y la supervision
administrativa requerida, lo cual contribuye a alcanzar
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los objetivos de la norma y a una mayor disponibilidad
de los recursos biomédicos.

ENMIENDA NUM. 222

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)

De adicién de una disposicién adicional (nueva) tras
la disposicién adicional tercera de dicho texto:

Redaccién que se propone:
«Disposicion adicional (nueva):

En el plazo de seis meses desde la publicacién de
esta Ley el Gobierno procedera:

1. A desarrollar, en el marco de los articulos 14
y 18 de la Constitucién Espaiola, los términos recogi-
dos en los articulos 10, 11 y 12 y en el capitulo VIII,
todos del Convenio de Oviedo para la Proteccién de los
Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano con
respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medici-
na, de 4 de abril de 1997, impulsando —en cuanto sean
necesarios— cambios en la legislacién sectorial y en la
actuacion administrativa, a fin de garantizar eficazmen-
te los derechos a la privacidad y a la no discriminacion
por razones genéticas en las relaciones juridico-priva-
das, asi como establecer los efectos derivados de su
vulneracion.

2. A constituir, en desarrollo de los principios del
Convenio citado, un grupo de trabajo para el estudio
del valor actuarial de la informacién genética, de sus
efectos econémicos sobre el contrato de seguro y de las
consecuencias que pudieran derivarse de la posible uti-
lizacién futura de los tests genéticos; asi como para la
propuesta de medidas que, en su caso, garanticen tanto
el respeto a los derechos a la intimidad personal y a la
no discriminacién de los asegurados, como a los princi-
pios de lealtad, veracidad y buena fe que presiden las
relaciones derivadas de los contratos de seguro, atendi-
da su especifica naturaleza. El estudio y la propuesta
tendrdn en cuenta el Derecho comparado y las legisla-
ciones de los paises de la Unién Europea, asi como los
convenios y tratados internacionales.

Este grupo de trabajo deberd estar integrado por
representantes de los Ministerios competentes en la
materia, de las entidades aseguradoras y de los usua-
rios.

3. A desarrollar, en el ambito de las relaciones
laborales, medidas que contribuyan al respeto a la inti-
midad y al derecho a la no discriminacién por razén del
patrimonio genético de las personas, en desarrollo del
principio recogido en el articulo 4 del texto refundido
de la Ley del Estatuto de los Trabajadores.»

JUSTIFICACION

Reiterar el mandato realizado al Gobierno por el
Congreso de los Diputados al Gobierno, el 6 de marzo
de 2001, a iniciativa de CiU.
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