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articulo 149.1.13.2 de la Constitucion, bases y coordinacién
de la planificacion general de la actividad econdmica.

Disposicién Final Segunda.

Las previsiones de esta Ley son de aplicacion a todas
las Comunidades Auténomas respetando en todo caso
las posiciones singulares en materia de sistema institu-
cional y las competencias exclusivas y compartidas en
materia de funcion publica y de autoorganizacion que les
atribuyen los respectivos Estatutos de Autonomia, en el
marco de la Constitucion.

Disposicién Final Tercera. Modificacion de la Ley 53/1984,
de 26 de diciembre, de incompatibilidades del perso-
nal al servicio de las Administraciones Publicas.

1. Se modifican las letras a) y g) del apartado 1 del
articulo 2, que quedan redactadas de la siguiente forma.

«a) El personal civil y militar al servicio de la Admi-
nistracién del Estado y de sus Organismos Publicos.

g) El personal al servicio de entidades, corporacio-
nes de derecho publico, fundaciones y consorcios cuyos
presupuestos se doten ordinariamente en mas de un 50
por cien con subvenciones u otros ingresos procedentes
de las Administraciones Publicas.»

2. Se modifica el apartado 1 del articulo 16, que
queda redactado de la siguiente forma:

«No podra autorizarse o reconocerse compatibilidad
al personal funcionario, al personal eventual y al personal
laboral cuando las retribuciones complementarias que
tengan derecho a percibir del apartado b) del articulo 24
del presente Estatuto incluyan el factor de incompatibili-
dad al retribuido por arancel y al personal directivo,
incluido el sujeto a la relacidon laboral de caracter especial
de alta direccién».

Disposicién Final Cuarta. Entrada en vigor.

1. El presente Estatuto entrara en vigor en el plazo de
un mes a partir de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».

2. No obstante lo establecido en los Capitulos Il y IlI
delTitulo Ill, excepto el articulo 25.2, y en el Capitulo Il del
Titulo V producira efectos a partir de la entrada en vigor
de las Leyes de Funcién Publica que se dicten en desarro-
llo de este Estatuto.

La disposicion final tercera 2 del presente Estatuto
producira efectos en cada Administracion Publica a partir
de la entrada en vigor del Capitulo Il del Titulo Ill con la
aprobacion de las Leyes de Funcién Publica de las Admi-
nistraciones Publicas que se dicten en desarrollo de este
Estatuto. Hasta que se hagan efectivos esos supuestos la
autorizaciéon o denegacion de compatibilidades conti-
nuara rigiéndose por la actual normativa.

3. Hasta que se dicten las Leyes de Funcién Publicay
las normas reglamentarias de desarrollo se mantendran
en vigor en cada Administracion Publica las normas
vigentes sobre ordenacién, planificacion y gestion de
recursos humanos en tanto no se opongan a lo estable-
cido en este Estatuto.

Por tanto,
Mando a todos los espanoles, particulares y autorida-
des, que guarden y hagan guardar esta ley.

Madrid, 12 de abril de 2007.
JUAN CARLOS R.

El Presidente del Gobierno,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO

COMUNIDAD AUTQNOMA
DE ANDALUCIA

LEY 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula
la investigacidon en reprogramacion celular con
finalidad exclusivamente terapéutica.
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EL PRESIDENTE DE LA JUNTA DE ANDALUCIA
A todos los que la presente vieren, sabed:

Que el Parlamento de Andalucia ha aprobado y yo, en
nombre del Rey y por la autoridad que me confieren la
Constitucién y el Estatuto de Autonomia, promulgo y
ordeno la publicacion de la siguiente Ley por la que se
regula la investigacion en reprogramacion celular con
finalidad exclusivamente terapéutica.

EXPOSICION DE MOTIVOS

El articulo 149.1 de la Constitucion, en su apartado 15,
dispone que el Estado tiene competencia exclusiva sobre
el fomento y coordinacion general de la investigacién
cientifica y técnica. Por su parte, el apartado 16 del men-
cionado articulo 149.1 establece, igualmente, que el
Estado tiene competencia exclusiva sobre la sanidad
exterior, bases y coordinacién general de la sanidad y
legislacion sobre productos farmacéuticos.

El articulo 13, apartado 21, del Estatuto de Autonomia
para Andalucia, establece que la Comunidad Auténoma
de Andalucia tiene competencia exclusiva en materia de
sanidad e higiene, sin perjuicio de lo que establece el articu-
lo 149.1.16 de la Constitucion. Por su parte, el apartado 29 del
citado articulo 13 dispone que la Comunidad Autonoma
de Andalucia tiene competencia exclusiva en investiga-
cion y sus instituciones, sin perjuicio de lo establecido en
el nimero 15 del apartado 1 del articulo 149 de la Consti-
tucion.

La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia,
regula en el Titulo VIII la docencia e investigacion sanita-
ria, senalando que las Administraciones Publicas de
Andalucia deberan fomentar, dentro del Sistema Sanita-
rio Publico de Andalucia, las actividades de investigacion
sanitaria como elemento fundamental para su progreso.

Por su parte, la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre téc-
nicas de reproduccion humana asistida, en el apartado 4
del articulo 11 permite la posible donacién con fines de
investigacion de los preembriones crioconservados, asi
como el semen, ovocitos y tejido ovarico. La citada
Ley 14/2006, en el articulo 14, establece que los gametos
utilizados en investigacion no podran utilizarse para su
transferencia a la mujer ni para originar preembriones
con fines de procreacion.

La Ley 7/2003, de 20 de octubre, por la que se regula
la investigacion en Andalucia con preembriones humanos
no viables para la fecundacion in vitro, regula la investiga-
cion utilizando los preembriones sobrantes de las técni-
cas de fecundacion in vitro, con fines de mejorar la salud
y la calidad de vida de las personas, y crea el Comité de
Investigacion con Preembriones Humanos, como érgano
colegiado adscrito a la Consejeria de Salud, entre cuyas
funciones se encuentran autorizar los proyectos de inves-
tigacion con preembriones sobrantes de las técnicas de
fecundacion in vitro que cumplan los requisitos legales y
garantizar el cumplimiento de las condiciones en las que
se debe realizar el consentimiento informado por los
donantes.
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Desde la entrada en vigor de esta disposicién legal, se
han puesto en marcha en Andalucia diversas investigacio-
nes sobre células madre por distintos grupos cientificos,
lo que sitia a nuestra Comunidad en la vanguardia en
este campo.

Las células madre pueden proceder de érganos y teji-
dos adultos, fetales o de la sangre del cordén umbilical,
denominandose, en este caso, células madre adultas. Asi-
mismo, las células madre pueden proceder de la masa
interna del embrién preimplantatorio en estado de blasto-
cisto, que se alcanza del 5.° a 14.° dia tras la fecundacioén
del 6vulo, denominandose entonces células madre
embrionarias. El conocimiento cientifico disponible en el
momento actual demuestra que las células madre embrio-
narias tienen una mayor capacidad de proliferacién y
diferenciacion que las células madre adultas, lo que justi-
fica que las investigaciones no queden limitadas a las
células madre adultas.

En los ultimos anos, diversas investigaciones cientifi-
cas han conseguido obtener una nueva fuente de células
madre humanas distinta de las existentes, tanto las de
origen adulto como las de origen embrionario. Esta posi-
bilidad se ha alcanzado mediante la denominada repro-
gramacion celular, consiguiéndose que una célula adulta
diferenciada retroceda en su etapa evolutiva hasta con-
vertirse en una célula pluripotencial, que puede a su vez
evolucionar posteriormente a distintos tipos celulares y
potencialmente a tejidos e incluso érganos. Las potencia-
les implicaciones terapéuticas de estos descubrimientos
son enormes por cuanto, a las expectativas ya generadas
por la investigacién con células madre, suman la identi-
dad genética que puede obtenerse con el hipotético
receptor, lo que eliminaria los posibles mecanismos de
rechazo inmunoldgico previsibles en las terapias regene-
rativas de otro origen, condicionando los resultados fina-
les de forma significativa.

Entre las técnicas de reprogramacion celular, ha
alcanzado notable desarrollo, fiabilidad y reproducibili-
dad, la denominada transferencia nuclear. Esta técnica
consiste en la transferencia del nucleo de una célula
somatica al citoplasma de un ovocito previamente enu-
cleado. El procedimiento origina, bajo determinadas con-
diciones, una reprogramacién del nucleo de la célula
somatica que adquiere las caracteristicas de una célula
pluripotencial y la inmediata divisién de esta en fases
sucesivas de forma similar a un preembrion en fase blas-
tocisto. A partir de ese punto, es posible obtener células
madre que tienen las caracteristicas genéticas de la célula
somatica cuyo nucleo se inserté en el ovocito. La diferen-
ciacion de estas células madre en determinadas lineas
celulares podria permitir en el futuro, si las investigacio-
nes progresan favorablemente, utilizar estas células o
tejidos para reemplazar aquellos que hayan sido irreversi-
blemente danados por una enfermedad degenerativa,
empleando para ello una célula de la propia persona
enferma.

El Protocolo adicional del 12 de enero de 1998 al Con-
venio para la proteccion de los derechos humanos vy la
dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones
de la Biologia y la Medicina, ratificado por Espana por
Instrumento de 7 de enero de 2000, prohibe la clonacion
de seres humanos, y el apartado 3 del articulo 160 del
Cdodigo Penal considera punible la creacion de seres
humanos por clonacién u otros procedimientos dirigidos
a la seleccion de la raza, por lo que la utilizacion de estas
técnicas o cualesquiera otras con fines de clonacion
reproductiva esta expresamente prohibida por nuestro

ordenamiento juridico, ademéas de ser éticamente ina-
ceptable.

Por el contrario, la investigacion con técnicas de
reprogramacion celular con fines terapéuticos puede pro-
porcionar avances fundamentales en las investigaciones
sobre terapia celular y medicina regenerativa.

La Comision Autondmica de Etica e Investigacion
Sanitarias emitié un dictamen favorable al impulso de la
investigacion biomédica, a través de la transferencia
nuclear con fines terapéuticos, en el que solicita al
Gobierno andaluz el desarrollo de la normativa regula-
dora que posibilite la realizacion de estas técnicas de
investigacion.

Por todo lo anterior, para impulsar este tipo de inves-
tigaciones y dar seguridad juridica a las personas cientifi-
cas que aspiran a investigar con estas técnicas en Andalu-
cia, esta ley regula la utilizacion de los procedimientos de
reprogramacion celular de células somaticas humanas
con fines exclusivamente terapéuticos y bajo estrictas
condiciones de autorizacion y control cientifico, ético y
social.

Como o6rgano de autorizacion y garante de que los
proyectos de investigacion que utilicen estas técnicas
cumplen los requisitos establecidos en esta ley, se crea el
Comité de Investigacion de Reprogramacién Celular.

Articulo 1. Objeto.

Constituye el objeto de la presente ley:

a) Regular la investigacién en la Comunidad Auté-
noma de Andalucia, mediante el uso de técnicas de repro-
gramacion celular, en células somaticas humanas, para
su transformacién en células troncales pluripotenciales,
con finalidad exclusivamente terapéutica.

b) Crear el Comité de Investigacion de Reprograma-
cion Celular.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos de la presente ley, se entiende por:

a) Célula somatica: célula del cuerpo distinta al
6vulo o al espermatozoide.

b) Células troncales pluripotenciales: células inma-
duras que tienen la capacidad de madurar originando una
amplia gama de células sanguineas y tejidos.

c¢) Fecundacion: proceso mediante el que se forma
un zigoto célula huevo que resulta de la fusién de un
gameto masculino con otro femenino a partir de la inte-
raccién de un espermatozoide y de un ovocito.

d) Reprogramacioén celular: técnica mediante la cual
se consigue que una célula adulta diferenciada retroceda
en su etapa evolutiva hasta convertirse en una célula plu-
ripotencial, que puede a su vez evolucionar posterior-
mente a distintos tipos celulares y potencialmente a teji-
dos e incluso 6rganos.

e) Transferencia nuclear: técnica de reprogramacion
celular, consistente en la transferencia del nucleo de una
célula somatica al citoplasma de un ovocito previamente
enucleado.

f) Preembrion somatico: grupo de células resultan-
tes de la division progresiva de la forma celular creada
mediante técnicas de reprogramacion celular, como la
transferencia nuclear u otras equivalentes, desde que se
aplica la técnica hasta catorce dias mas tarde.

g) Consentimiento informado: manifestacién de la
voluntad libre y consciente validamente emitida por una
persona capaz, o por su representante autorizado, prece-
dida de la informacion adecuada.
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h) Trazabilidad: capacidad de asociar un material bio-
I6gico determinado con informacion registrada referida a
cada paso en la cadena de su obtencion.

Articulo 3. Autorizacion y registro de los proyectos de
investigacion.

1. La investigacion mediante el uso de técnicas de
reprogramacion celular en células somaticas humanas,
para su transformacion en células troncales pluripoten-
ciales, se realizara en base a un proyecto de investigacién
que debera ser de interés cientifico y carecer de finalidad
lucrativa.

2. Cada proyecto de investigacion requerira la auto-
rizacion del Comité de Investigacion de Reprogramacion
Celular. Para ello tendra que acreditar cientificamente que
la finalidad del mismo es mejorar la salud y la calidad de
vida de las personas.

3. Sodlo se autorizara la investigaciéon mediante el
uso de las técnicas de reprogramacion en células somati-
cas humanas para los fines expresamente previstos en
esta ley, debiendo destruirse el preembrién somatico en
el plazo maximo de catorce dias desde la aplicacion de la
citada técnica.

4. La autorizacion sera exclusiva para cada proyecto
y determinard, como minimo, la identidad del investiga-
dor principal y del resto de los investigadores participan-
tes en el proyecto, el plazo para el desarrollo del proyecto
y el nimero y procedencia de los 6vulos y células somati-
cas a utilizar en el proyecto de investigacion.

5. La autorizaciéon del proyecto de investigacion
requerira, ademas, de informe previo y favorable de la
Comision Autonomica de Etica e Investigacion Sanita-
rias.

6. Los proyectos de investigacién autorizados que-
daran registrados en una base de datos, donde al menos
queden recogidos los datos relativos a las células emplea-
das, asi como la informacién bésica, el nombre y la cate-
goria profesional de la persona investigadora principal,
un resumen sobre el objetivo de la investigacion, las con-
diciones a la que estda sujeta la misma, el nUmero de célu-
las utilizado, la fecha de concesién y el periodo de validez
de la autorizacion y, en todo caso, la certificacion de la
fecha, método y responsable de la destruccion del preem-
brion somatico antes de los catorce dias.

Articulo 4. Prohibicion para uso reproductivo.

De acuerdo con el Protocolo Adicional al Convenio de 4
de abril de 1997 para la proteccion de los derechos huma-
nos y la dignidad del ser humano con respecto a las apli-
caciones de la Biologia y la Medicina, por el que se pro-
hibe la clonacién de seres humanos, se prohibe la
investigacion mediante el uso de técnicas de reprograma-
cion celular con células somaticas humanas para originar
preembriones con fines reproductivos. Igualmente, se
prohibe la investigacion mediante el uso de las menciona-
das técnicas con cualesquiera otros fines distintos a los
regulados en la presente ley.

Articulo 5. Donacion.

1. Para la realizacién de las investigaciones previstas
en esta ley sera necesaria la previa donacién de los ovu-
los y de las células somaticas.

2. La donacion sera siempre andénima y debera
garantizarse la confidencialidad y seguridad de los datos
de identidad y de caracter personal de las personas
donantes de conformidad con lo establecido en la legisla-

ciéon vigente en materia de proteccién de datos de carac-
ter personal.

3. Quienes donen deberan ser personas mayores de
edad y con plena capacidad de obrar o, en caso de ser
menores o incapacitados, sera necesario el consenti-
miento de sus representantes legales.

4. La donacion nunca tendra caracter lucrativo o
comercial. La compensacidon econdmica resarcitoria que
se pueda fijar para compensar las molestias fisicas, de
desplazamiento o laborales que se puedan derivar de la
donacion, no podra suponer un incentivo econdomico para
el donante o la donante.

5. La donacién supone la renuncia por parte de los
donantes a cualquier 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 el material donado.

Articulo 6. Consentimiento informado de los donantes.

1. Las personas donantes, con anterioridad a la reali-
zacién de la donacién, deberan ser informadas pormeno-
rizadamente de los siguientes extremos:

a) Identidad del responsable de la investigacion.

b) Finalidad y beneficios esperados en la investiga-
cion.

c) Naturaleza, extension y duracion de los procedi-
mientos que se vayan a utilizar, en particular los que afec-
ten a la participacion de la persona donante.

d) Derecho al acceso a los resultados relevantes para
su salud, de acuerdo con los conocimientos cientificos
médicos.

e) Derecho a la revocacion del consentimiento en
cualquier momento.

f) Garantia de la confidencialidad de los datos.

g) Fuente de financiacion del proyecto de investiga-
cion.

2. Una vez recibida la informacion prevista en el
apartado anterior, las personas donantes deberan prestar
consentimiento escrito, que sera revocable y modificable.
Las personas o entidades que hayan recibido dicho con-
sentimiento pondran a disposicidon las medidas que sean
necesarias para el ejercicio efectivo del derecho a la revo-
cacion.

Articulo 7. Centros de investigacion.

El desarrollo de las investigaciones previstas en esta
ley sélo podra llevarse a cabo en aquellos centros de
investigacion que expresamente estén autorizados para
ello por la autoridad sanitaria competente y se someteran
a los procedimientos de acreditacion que se establezcan
por la misma.

Articulo 8. Comité de Investigacion de Reprogramacion
Celular.

1. Se crea el Comité de Investigacion de Reprogra-
macién Celular, como 6rgano colegiado adscrito a la Con-
sejeria de Salud.

2. Las funciones del Comité seran las siguientes:

a) Autorizar los proyectos de investigacion mediante
el uso de técnicas de reprogramacion celular de células
somaticas humanas, para su transformacion en células
troncales pluripotenciales, que cumplan los requisitos
establecidos en esta norma, ponderando los aspectos
metodologicos, éticos y legales del proyecto de investiga-
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cién, asi como la cualificacion del investigador principal y
del equipo de investigacion.

b) Mantener el registro de proyectos autorizados,
que sera de acceso publico.

c) Velar por el cumplimiento de las condiciones de la
autorizacion asi como de las demas previsiones conteni-
das en la presente ley.

d) Control del registro de proyectos de investigacion
autorizados.

e) Garantizar el cumplimiento de las condiciones en
las que se debe realizar el consentimiento informado por
los donantes y la confidencialidad y seguridad de sus
datos personales.

f) Suspender cautelarmente un proyecto de investi-
gacién autorizado, en los casos en los que no se hayan
observado los requisitos que establece esta ley.

g) Cualesquiera otras que le atribuya el Consejo de
Gobierno.

3. Reglamentariamente se determinaran la organiza-
cion y composicion del Comité, en el que estaran presen-
tes personalidades de reconocido prestigio en los campos
de la Biomedicina, el Derecho y la Bioética.

Articulo 9. Disponibilidad de los resultados.

1. Una vez concluido el proyecto de investigacion, el
investigador principal remitird un resumen del mismo al
Comité de Investigacion de Reprogramacion Celulary a la
Comision Autondmica de Etica e Investigacion Sanita-
rias.

2. Los hallazgos de la investigacidon que afecten a las
circunstancias individuales de cada participante se debe-
rdn comunicar a los mismos, cuando asi lo soliciten.

3. Los investigadores deberan hacer publicos los
resultados generales de los proyectos de investigacion
una vez concluidos, atendiendo a los requisitos relativos
a los datos de caracter personal de las personas donan-
tes, de conformidad con lo establecido en la legislaciéon
vigente en materia de proteccion de datos de caracter
personal, y sin menoscabo de los correspondientes dere-
chos de propiedad intelectual e industrial que se pudieran
derivar de la investigacion.

Disposicién transitoria Unica. Donacion de dvulos crio-
conservados ya existentes.

Respecto a los 6vulos crioconservados ya existentes a
la entrada en vigor de la presente ley, las mujeres de quie-
nes procedan los mismos seran consultadas a fin de que
manifiesten expresamente su voluntad sobre la posibili-
dad de donacidn para la investigacion, de acuerdo con lo
previsto en el apartado 2 del articulo 6 de la presente ley.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo dispuesto en la presente

ley.

Disposicion final Unica. Habilitacion reglamentaria.

Se habilita al Consejo de Gobierno para que dicte
cuantas disposiciones sean necesarias para el desarrollo
de la presente ley.

Sevilla, 16 de marzo de 2007.-El Presidente, Manuel
Chaves Gonzalez.

(Publicada en el «Boletin Oficial de la Junta de Andalucia» num. 63,
de 29 de marzo de 2007)

COMUNIDAD AUTONOMA
DE CASTILLA-LA MANCHA

LEY 8/2006, de 20 de diciembre, que establece
el Régimen Juridico aplicable a la Resolucion
Administrativa en determinadas materias.
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Las Cortes de Castilla-La Mancha han aprobado y yo,
en nombre del Rey, promulgo la siguiente Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

El articulo 42.2 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comun, en la redaccién
dada al mismo por la Ley 4/1999, de 13 de enero, esta-
blece que el plazo en que debe notificarse la resolucion
expresa de un procedimiento no puede exceder de seis
meses.

Por su parte, el articulo 43.2 de la citada Ley, igual-
mente tras su modificacion, establece la regla general del
silencio positivo en los procedimientos iniciados a solici-
tud de los interesados, de la que se exceptuan, con carac-
ter general, los procedimientos de ejercicio del derecho
de peticion, aquéllos cuya estimacidén tenga como conse-
cuencia la transferencia de facultades relativas al dominio
publico o al servicio publico, los procedimientos de
impugnacion de actos y disposiciones y los de responsa-
bilidad patrimonial.

Se excepcionan también de lo previsto en ambos pre-
ceptos los supuestos en los que una norma con rango de
ley o norma de Derecho Comunitario Europeo establez-
can lo contrario.

En cuanto a los efectos de la falta de resolucién
expresa en los procedimientos iniciados de oficio debe
estarse a lo dispuesto en el articulo 44 de la misma Ley.

La adecuacién de los procedimientos administrativos
de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha, en
cumplimiento de lo dispuesto por la disposicién adicional
primera de la Ley 4/1999, de 13 de enero, se efectud
mediante la Ley 10/2001, de 22 de noviembre. Los cam-
bios producidos en la estructura de la Administracion de
la Junta de Comunidades en el tiempo transcurrido desde
su aprobacién aconsejaban la revisién de los procedi-
mientos administrativos afectados por las citadas previ-
siones para proceder a su actualizacion.

En la elaboraciéon de las nuevas relaciones se ha par-
tido del dato mas invariable del sector de la actividad
administrativa al que se adscriben los procedimientos en
lugar del de la denominacion del 6rgano que lo tramita, y
se ha incluido una referencia precisa a la correspondiente
normativa reguladora, para facilitar su localizacién, aun-
que prescindiendo, porque resultaria demasiado prolijo,
de las eventuales rectificaciones y normas de modifica-
cion.

En la Ley no se incluyen referencias a los procedi-
mientos en los que los ciudadanos deben comparecer
personalmente ante las oficinas publicas por entender
que, en las situaciones en que existe un auténtico deber
de comparecencia de aquéllos ante las oficinas publicas,
dicha obligacion, o bien aparece directamente establecida
en normas de rango legal o bien se estd ante supuestos
en los que la identificacion personal del interesado en el
procedimiento resulta indispensable y la necesidad de su
comparecencia se deriva del caracter legalmente intrans-
ferible del documento acreditativo de su identidad.

La presente Ley se dicta con base en la competencias
exclusivas para la regulacién de la organizacién, régimen
y funcionamiento de sus instituciones de autogobierno y



