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9292 LEI 14/2006, do 26 de maio, sobre técnicas de

reproducion humana asistida. («BOE» 126,
do 27-5-2006.)

JUAN CARLOS |

REI DE ESPANA

Saiban todos os que a viren e entenderen que as Cor-
tes Xerais aprobaron e eu sanciono a seguinte lei.

EXPOSICION DE MOTIVOS

A aparicion das técnicas de reproducion asistida na
década dos 70 supuxo a apertura de novas posibilidades
de soluciéon do problema da esterilidade para un amplo
numero de parellas afectadas por esta patoloxia. A novi-
dade e utilidade destas técnicas fixeron sentir moi pronto
nos paises do noso ambito a necesidade de abordar a sua
regulacion.

En Espana, esta necesidade materializouse cedo
mediante a aprobacion da Lei 35/1988, do 22 de novem-
bro, sobre técnicas de reproducién asistida. A lei espanola
foi unha das primeiras en se promulgar entre as lexisla-
cions sobre esta materia desenvolvidas en paises do noso
ambito cultural e xeografico.

A dita lei supuxo un indubidable avance cientifico e
clinico na medida en que as técnicas de reproducion asis-
tida, ademais de coadxuvaren a paliar os efectos da este-
rilidade, se manifestan como especialmente Utiles para
outros fins, tales como os diagnosticos ou de investiga-
cion.

O importante avance cientifico constatado nos ulti-
mos anos, o desenvolvemento de novas técnicas de
reproducién, o aumento do potencial investigador e a
necesidade de dar resposta ao problema do destino dos
preembriéns supernumerarios fixeron necesaria unha
reforma ou revision en profundidade da Lei 35/1988, do 22
de novembro.

A Lei 45/2003, do 21 de novembro, pola que se modi-
fica a Lei 35/1988, do 22 de novembro, s6 deu unha res-
posta parcial a tales exixencias. En efecto, a dita lei autori-
zou a utilizacion, con fins de investigacion, dos preembrions
que se atopaban crioconservados con anterioridade a sua
entrada en vigor —-novembro de 2003-, ainda que baixo
condiciéns moi restritivas. Pero, & vez que abria esta posi-
bilidade, establecia a limitacion de producir un maximo de
tres oocitos en cada ciclo reprodutivo, o que dificultaba a
practica ordinaria das técnicas de reproducién asistida, ao
impedir por os medios para lograr o maior éxito co menor
risco posible para a saude da muller, que era o principal
obxectivo da lei modificada.

Precisamente por iso, a Comision Nacional de Repro-
duciéon Humana Asistida mostrouse particularmente cri-
tica con este aspecto da reforma.

Por outra banda, a Lei 45/2003, do 21 de novembro,
dispensaba distinto tratamento aos preembridns criocon-
servados ou conxelados segundo cal fose a data da sua
xeracion. Os anteriores a novembro de 2003, data da
entrada en vigor, podian ser dedicados, ademais de a
outros fins, & investigacion, posibilidade que estaba
vedada aos xerados con posterioridade, que poderian
destinarse unicamente a fins reprodutivos da parella
xeradora ou & doazon a outras mulleres.

A Comision Nacional de Reproducion Humana Asis-
tida insistiu desde a promulgacion da citada lei na necesi-
dade de acometer con prontitude a reforma da lexislacion
vixente, co fin de corrixir as deficiencias advertidas e de
acomodala & realidade actual. Para iso, nas suas ultimas

reunions foi definindo as linas directoras que deberia
seguir a nova regulacion e que esta lei incorpora.

Esta lei enmarcase precisamente nesa lina e introduce
importantes novidades. En primeiro lugar, define clara-
mente, con efectos exclusivamente circunscritos ao seu
ambito propio de aplicacion, o concepto de preembrién,
entendendo por tal o embrion in vitro constituido polo
grupo de células resultantes da division progresiva do
oocito desde que é fecundado ata 14 dias mais tarde. Ade-
mais, en lina co que dispdén a Constitucion Europea, pro-
hibe a clonacién en seres humanos con fins reprodutivos.

As técnicas de reproducion asistida que se poden
practicar tamén son obxecto de nova regulacion. Debido
a que a Lei 35/1988, do 22 de novembro, seguiu o método
de enumerar, mediante unha lista pechada, cantas posibi-
lidades técnicas eran conecidas naquel momento, e
fixaba en relacion con elas os limites legais de actuacion,
as novas técnicas xurdidas polos avances cientificos care-
cen dunha consideracidn expresa na norma, e suscitan o
debate sobre a existencia dun baleiro xuridico ou, pola
contra, a aplicacidn extensiva da lei en vigor sobre a base
dunha interpretacion o mais ampla posible. A nova lei
segue un criterio moito mais aberto ao enumerar as técni-
cas que, segundo o estado da ciencia e a practica clinica,
poden realizarse hoxe en dia. No entanto, evita a petrifica-
cién normativa, e habilita a autoridade sanitaria corres-
pondente para autorizar, logo de informe da Comisidon
Nacional de Reproducién Humana Asistida, a practica
provisional e tutelada como técnica experimental dunha
nova técnica; unha vez constatada a sua evidencia cienti-
fica e clinica, o Goberno, mediante real decreto, pode
actualizar a lista de técnicas autorizadas.

Por outra banda, produciuse unha evolucién notable
na utilizacion e aplicacion das técnicas de reproducién
asistida na sua vertente de solucién dos problemas de
esterilidade, ao estender tamén o seu ambito de actua-
cién ao desenvolvemento doutras complementarias para
permitir evitar, en certos casos, a aparicion de enfermida-
des, en particular nas persoas nacidas que carecen de
tratamento curativo. O diagndstico xenético preimplanta-
cional abre novas vias na prevencion de enfermidades
xenéticas que na actualidade carecen de tratamento e a
posibilidade de seleccionar preembriéns para que, en
determinados casos e baixo o debido control e autoriza-
cién administrativos, poidan servir de axuda para salvar a
vida do familiar enfermo.

A lei é respectuosa coa realidade autondmica actual
do Estado espanol, onde a autorizacién de proxectos con-
cretos corresponde de xeito indubidable 4s comunidades
autonomas, as cales se dota do necesario apoio técnico,
mediante o reforzamento do papel asesor dunha Unica
comision, da que forman parte representantes das pro-
pias comunidades autbnomas.

Precisamente por iso, a lei reforza o papel asesor da
Comision Nacional de Reproducién Humana Asistida, que
debe emitir informes preceptivos acerca de cantos
proxectos novos, sexa para o desenvolvemento de novas
técnicas, sexa como investigacion de caracter basico ou
aplicado, se poidan promover, pero, ao mesmo tempo,
mantén a capacidade decisoria das autoridades sanitarias
correspondentes.

Por outro lado, a realidade da aplicacién das técnicas
de reproducién asistida no noso pais non pode ser allea a
consideracion de que as devanditas técnicas se desenvol-
veron de xeito extensivo en especial no ambito privado.
Desa realidade deriva que a intervencién dos poderes
publicos neste campo debe ir dirixida tamén a compensar
a asimetria de informacidon que existe entre os que aco-
den a demandar a aplicacion destas técnicas e os que as
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aplican, de maneira que se garanta no posible o equilibrio
de intereses entre uns e outros.

Un dos mecanismos prioritarios para contribuir a
equidade desa relacion é a disponibilidade dunha infor-
macion accesible aos usuarios das técnicas que sexa clara
e precisa sobre a actividade e os resultados dos centros e
servizos que as practican. Esta necesidade traducese na
lei no reforzamento dos rexistros e outros mecanismos de
informacion que se deben constituir, ata o punto de con-
siderar a devandita informacion publica como un ele-
mento esencial da practica das técnicas, de maneira que
se lles proporcionen aos cidadans que acoden aos cen-
tros os instrumentos axeitados de informacion que lles
permitan exercer con criterios solidos a sla capacidade
de decision.

Para iso, ademais do Rexistro de doadores de game-
tos e preembrions con fins de reproduciéon humana, xa
previsto na Lei 35/1988, do 22 de novembro, créase o
Rexistro de actividade dos centros de reproducion asis-
tida. No primeiro consignaranse os fillos nados de cada
un dos doadores, a identidade das parellas ou mulleres
receptoras e a localizacién orixinal duns e outros no
momento da doazén e da sua utilizacion. E no segundo
rexistraranse os datos sobre tipoloxia de técnicas e proce-
dementos, taxas de éxito e outras cuestions que sirvan
para informar os cidadans sobre a calidade de cada un
dos centros, que deberan facerse publicos, polo menos,
unha vez ao ano.Tamén se recollerd o numero de preem-
bribns que se conserven en cada centro ou servizo de
reproducién asistida e eliminase a obriga establecida na
lei anterior de enviar os preembriéns sobrantes ao Centro
Nacional de Transplantes e Medicina Rexenerativa.

Por ultimo, para corrixir os problemas suscitados pola
lexislacidon precedente, a lei elimina as diferenzas na con-
sideracion dos preembridons que se atopasen crioconser-
vados con anterioridade 4 entrada en vigor da Lei 45/2003,
do 21 de novembro, e os que puidesen xerarse posterior-
mente, en canto aos seus destinos posibles, sempre supe-
ditados & vontade dos proxenitores e, no caso da investi-
gacion, a condiciéns estritas de autorizacidén, seguimento
e control por parte das autoridades sanitarias correspon-
dentes. Con iso, ao igual que acontece noutros paises,
desenvélvense instrumentos axeitados para garantir a
demandada proteccion do preembrion. Eliminanse os
limites que se estableceron na Lei 45/2003, do 21 de no-
vembro, para a xeracion de oocitos en cada ciclo reprodu-
tivo, limites que deberan derivar de xeito exclusivo das
indicacions clinicas que existan en cada caso.

A lei conclue co correspondente réxime de infraccidns
e sancions, no que se definen as condutas prohibidas e se
lles asignan as correspondentes sancions.

Por ultimo, esta lei derroga a Lei 35/1988, do 22 de
novembro, sobre técnicas de reproducion asistida e a Lei
45/2003, do 21 de novembro, e modifica o organismo
auténomo Centro Nacional de Transplantes e Medicina
Rexenerativa, que pasa a se denominar Organizacién
Nacional de Transplantes e a asumir as suas funcions e
competencias, agas as que corresponden ao Instituto de
Saude «Carlos lll», o que supon a separacion das funcions
puramente asistenciais das relacionadas coa investiga-
cién.

CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion da lei.

1. Esta lei ten por obxecto:

a) Regular a aplicacién das técnicas de reproducion
humana asistida acreditadas cientificamente e clinica-
mente indicadas.

b) Regular a aplicacion das técnicas de reproducion
humana asistida na prevencién e tratamento de enfermi-
dades de orixe xenética, sempre que existan as garantias
diagndsticas e terapéuticas abondas e sexan debida-
mente autorizadas nos termos previstos nesta lei.

c) A regulacidon dos supostos e requisitos de utiliza-
cién de gametos e preembrions humanos crioconserva-
dos.

2. Para os efectos desta lei enténdese por preem-
brién o embridn in vitro constituido polo grupo de células
resultantes da division progresiva do oocito desde que é
fecundado ata 14 dias mais tarde.

3. Prohibese a clonacion en seres humanos con fins
reprodutivos.

Artigo 2. Técnicas de reproducion humana asistida.

1. As técnicas de reproducion humana asistida que,
conforme o que se determina no artigo 1, relnen as con-
dicions de acreditacion cientifica e clinica son as relacio-
nadas no anexo.

2. A aplicacién de calquera outra técnica non relacio-
nada no anexo requirird a autorizacion da autoridade
sanitaria correspondente, logo de informe favorable de
Comision Nacional de Reproducion Humana Asistida,
para a sua practica provisional e tutelada como técnica
experimental.

3. O Goberno, mediante real decreto e logo de
informe de Comision Nacional de Reproducion Humana
Asistida, podera actualizar o anexo para a suUa adaptacién
aos avances cientificos e técnicos e para incorporar aque-
las técnicas experimentais que demostrasen, mediante
experiencia suficiente, reunir as condicidons de acredita-
cion cientifica e clinica precisas para a sua aplicacion
xeneralizada.

Artigo 3. Condicions persoais da aplicacion das técnicas.

1. As técnicas de reproducion asistida realizaranse
soamente cando haxa posibilidades razoables de éxito,
non suponan risco grave para a saude, fisica ou psiquica,
da muller ou a posible descendencia e logo de aceptacion
libre e consciente da sUa aplicacién por parte de muller,
que deberd ter sido anterior e debidamente informada
das suas posibilidades de éxito, asi como dos seus riscos
e das condiciéns da dita aplicacion.

2. No caso da fecundacioén in vitro e técnicas afins,
s6 se autoriza a transferencia dun maximo de tres preem-
brions en cada muller en cada ciclo reprodutivo.

3. A informacién e o asesoramento sobre estas téc-
nicas, que debera realizarse tanto aos que desexen reco-
rrer a elas coma aos que, se € o0 caso, vaian actuar como
doadores, estenderase aos aspectos bioléxicos, xuridicos
e éticos daquelas, e debera precisar igualmente a infor-
macion relativa ds condicions econdmicas do tratamento.
Incumbira a obriga de que se proporcione a devandita
informacion nas condicions axeitadas que faciliten a sua
comprension aos responsables dos equipos médicos que
leven a cabo a sua aplicacion nos centros e servizos auto-
rizados para a sua practica.

4. A aceptacion da aplicacion das técnicas de repro-
ducién asistida por cada muller receptora delas quedara
reflectida nun formulario de consentimento informado no
cal se farda mencién expresa de todas as condiciéons con-
cretas de cada caso en que se leve a cabo a sua aplica-
cion.

5. A muller receptora destas técnicas podera pedir
que se suspenda a sua aplicacién en calguera momento
da sua realizacidon anterior & transferencia embrionaria, e
a devandita peticion debera atenderse.

6. Todos os datos relativos a utilizacién destas técni-
cas deberan recollerse en historias clinicas individuais,
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gue deberan ser tratadas coas debidas garantias de confi-
dencialidade respecto da identidade dos doadores, dos
datos e condicidons dos usuarios e das circunstancias que
concorran na orixe dos fillos asi nacidos. Non obstante,
tratarase de manter a maxima integracion posible da
documentacion clinica da persoa usuaria das técnicas.

Artigo 4. Requisitos dos centros e servizos de reprodu-
cion asistida.

1. A practica de calquera das técnicas de reproducién
asistida s6 se podera levar a cabo en centros ou servizos
sanitarios debidamente autorizados para iso pola autori-
dade sanitaria correspondente. A devandita autorizacion
especificara as técnicas cuxa aplicacion se autoriza en
cada caso.

2. A autorizacion dun centro ou servizo sanitario
para a practica das técnicas de reproducidon asistida
exixird o cumprimento dos requisitos e condicions esta-
blecidos no capitulo V desta lei e demais normativa
vixente, en especial, a dirixida a garantir a accesibilidade
das persoas con discapacidade.

CAPITULO II

Participantes nas técnicas de reproducion asistida
Artigo 5. Doadores e contratos de doazon.

1. A doazon de gametos e preembriéns para as fina-
lidades autorizadas por esta lei € un contrato gratuito,
formal e confidencial concertado entre o doador e o cen-
tro autorizado.

2. A doazoén so sera revogable cando o doador preci-
sase para si os gametos doados, sempre que na data da
revogacion aqueles estean disponibles. A revogacién pro-
cedera a devolucién polo doador dos gastos de todo tipo
orixinados ao centro receptor.

3. A doazén nunca tera caracter lucrativo ou comer-
cial. Acompensacion econdémica resarcitoria que se poida
fixar s6 poderad compensar estritamente as molestias fisi-
cas e os gastos de desprazamento e laborais que poidan
derivar da doazon e non podera supor incentivo econo-
mico para esta.

Calquera actividade de publicidade ou promocion por
parte de centros autorizados que incentive a doazon de
células e tecidos humanos debera respectar o caracter
altruista daquela, non podendo, en ningun caso, alentar a
doazon mediante a oferta de compensacions ou benefi-
cios econémicos.

O Ministerio de Sanidade e Consumo, logo de informe
da Comisiéon Nacional de Reproducion Humana Asistida,
fixara periodicamente as condicions basicas que garantan
0 respecto ao caracter gratuito da doazon.

4. O contrato formalizarase por escrito entre os doa-
dores e o centro autorizado. Antes da formalizacion, os
doadores deberan ser informados dos fins e consecuen-
cias do acto.

5. A doazon serd anénima e debera garantirse a con-
fidencialidade dos datos de identidade dos doadores
polos bancos de gametos, asi como, se é o caso, polos
rexistros de doadores e de actividade dos centros que se
constituan.

Os fillos nacidos tenen dereito por si ou polos seus
representantes legais a obter informacion xeral dos doa-
dores que non inclua a sua identidade. Igual dereito
corresponde as receptoras dos gametos e dos preem-
briéns.

So6 excepcionalmente, en circunstancias extraordina-
rias que comporten un perigo certo para a vida ou a saude
do fillo ou cando proceda conforme as leis procesuais
penais, podera revelarse a identidade dos doadores, sem-

pre que a devandita revelacion sexa indispensable para
evitar o perigo ou para conseguir o fin legal proposto. A
devandita revelacion tera caracter restrinxido e non impli-
cara en ningun caso publicidade da identidade dos doa-
dores.

6. Os doadores deberan ter mais de 18 anos, bo
estado de saude psicofisica e plena capacidade de obrar.
O seu estado psicofisico deberd cumprir as exixencias
dun protocolo obrigatorio de estudo dos doadores que
incluird as suas caracteristicas fenotipicas e psicoloxicas,
asi como as condicions clinicas e determinacions analiti-
cas necesarias para demostrar, segundo o estado dos
conecementos da ciencia e da técnica existentes no
momento da sua realizacién, que os doadores non pade-
cen enfermidades xenéticas, hereditarias ou infecciosas
transmisibles & descendencia. Estas mesmas condicions
seran aplicables as mostras de doadores procedentes
doutros paises; neste caso, os responsables do centro
remisor correspondente deberdn acreditar o cumpri-
mento de todas aquelas condiciéns e probas cuxa deter-
minacion non se poida practicar nas mostras enviadas a
sua recepcion. En todo caso, os centros autorizados pode-
ran rexeitar a doazén cando as condicidns psicofisicas do
doador non sexan as axeitadas.

7. O numero maximo autorizado de fillos nacidos en
Espana que fosen xerados con gametos dun mesmo doa-
dor non debera ser superior a seis. Para os efectos do
mantemento efectivo dese limite, os doadores deberan
declarar en cada doazén se realizaron outras previas, asi
como as condiciéns destas, e indicar o momento e o cen-
tro en que se realizasen as devanditas doazoéns.

Seréa responsabilidade de cada centro ou servizo que
utilice gametos de doadores comprobar de xeito fide-
digno a identidade dos doadores, asi como, se é o caso,
as consecuencias das doazons anteriores realizadas en
canto a xeracién de fillos nacidos previamente. Se se
acreditase que o numero destes superaba o limite esta-
blecido, procederase a destruciéon das mostras proceden-
tes dese doador.

A partir da entrada en funcionamento do Rexistro
nacional de doadores a que se refire o artigo 21, a com-
probacién dos devanditos datos podera facerse mediante
consulta ao rexistro correspondente.

8. As disposicions deste artigo seran de aplicacion
aos supostos de doazén de gametos sobrantes non utili-
zados na reproduciéon da propia parella para a reprodu-
cion de persoas alleas a ela.

Artigo 6. Usuarios das técnicas.

1. Toda muller maior de 18 anos e con plena capaci-
dade de obrar podera ser receptora ou usuaria das técni-
cas reguladas nesta lei, sempre que prestase o seu con-
sentimento escrito 4 sua utilizacion de xeito libre,
consciente e expreso.

A muller podera ser usuaria ou receptora das técnicas
reguladas nesta lei con independencia do seu estado civil
e orientacion sexual.

2. Entre a informacion proporcionada a muller, de
xeito previo & sinatura do seu consentimento, para a apli-
cacion destas técnicas incluirase, en todo caso, a dos
posibles riscos, para ela mesma durante o tratamento e o
embarazo e para a descendencia, que poidan derivar da
maternidade a unha idade clinicamente inadecuada.

3. Se amuller estivese casada, precisarase, ademais,
o consentimento do seu marido, a menos que estivesen
separados legalmente ou de feito e asi conste de xeito
fidedigno. O consentimento do conxuxe, prestado antes
da utilizacion das técnicas, debera reunir idénticos requi-
sitos de expresion libre, consciente e formal.

4. Na aplicacion das técnicas de reproducion asis-
tida, a eleccién do doador de seme s6 a podera realizar o
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equipo médico que aplica a técnica, que debera preservar
as condicions de anonimato da doazén. En ningun caso
podera seleccionarse persoalmente o doador por peticion
da receptora. En todo caso, o equipo médico correspon-
dente debera procurar garantir a maior similitude fenoti-
pica e inmunoléxica posible das mostras disponibles coa
muller receptora.

Artigo 7. Filiacion dos fillos nacidos mediante técnicas
de reproducion asistida.

1. A filiacion dos nacidos coas técnicas de reprodu-
cion asistida regularase polas leis civis, a salvo das espe-
cificacions establecidas nos tres seguintes artigos.

2. En ningun caso, a inscricion no Rexistro Civil
reflectira datos dos que se poida inferir o caracter da xera-
cién.

Artigo 8. Determinacion legal da filiacion.

1. Nin a muller proxenitora nin o marido, cando pres-
ten o seu consentimento formal, previo e expreso a deter-
minada fecundacion con contribucion de doador ou doa-
dores, poderan impugnar a filiacion matrimonial do fillo
nacido como consecuencia de tal fecundacion.

2. Considérase escrito indubidable para os efectos
previstos en artigo 49 de Lei de rexistro civil o documento
estendido ante o centro ou servizo autorizado no cal se
reflicta o consentimento & fecundacidén con contribucién
de doador prestado por home non casado con anteriori-
dade & utilizaciéon das técnicas. Queda a salvo a reclama-
cion xudicial de paternidade.

3. A revelaciéon da identidade do doador nos supos-
tos en que proceda conforme o artigo 5.5 desta lei non
implica en ningun caso determinacion legal da filiacion.

Artigo 9. Premoriencia do marido.

1. Non podera determinarse legalmente a filiacion
nin se reconecer efecto ou relacion xuridica ningunha
entre o fillo nacido pola aplicacion das técnicas reguladas
nesta lei e o marido falecido cando o material reprodutor
deste non se ache no utero da muller na data da morte do
home.

2. Non obstante o disposto no punto anterior, o
marido podera prestar o seu consentimento, no docu-
mento a que se fai referencia no artigo 6.3, en escritura
publica, en testamento ou documento de instrucidns pre-
vias, para que o seu material reprodutor poida ser utili-
zado nos 12 meses seguintes ao seu falecemento para
fecundar a sua muller. Tal xeracion producird os efectos
legais que derivan da filiacion matrimonial. O consenti-
mento para a aplicacion das técnicas nas devanditas cir-
cunstancias podera ser revogado en calguera momento
anterior a realizacion daquelas.

Presimese outorgado o consentimento a que se refire
o paragrafo anterior cando o cénxuxe supérstite estivese
sometido a un proceso de reproducién asistida xa ini-
ciado para a transferencia de preembridns constituidos
con anterioridade ao falecemento do marido.

3. O home non unido por vinculo matrimonial
podera facer uso da posibilidade prevista no punto ante-
rior; o devandito consentimento servird como titulo para
iniciar o expediente do artigo 49 da Lei do rexistro civil,
sen prexuizo da accion xudicial de reclamacion de pater-
nidade.

Artigo 10. Xestacion por substitucion.

1. Sera nulo de pleno dereito o contrato polo que se
convefna a xestacion, con ou sen prezo, a cargo dunha

muller que renuncia a filiacion materna a prol do contra-
tante ou dun terceiro.

2. A filiacion dos fillos nados por xestacion de subs-
titucién serad determinada polo parto.

3. Queda a salvo a posible accién de reclamacion da
paternidade respecto do pai bioldxico, conforme as regras
xerais.

CAPITULO Il

Crioconservacion e outras técnicas coadxuvantes das de
reproducion asistida

Artigo 11. Crioconservacion de gametos e preembrions.

1. O seme podera crioconservarse en bancos de
gametos autorizados durante a vida do home de quen
procede.

2. A utilizacion de oocitos e tecido ovarico criocon-
servados requirira previa autorizacion da autoridade sani-
taria correspondente.

3. Os preembriéns sobrantes da aplicacién das téc-
nicas de fecundacion in vitro que non sexan transferidos
a4 muller nun ciclo reprodutivo poderan ser crioconserva-
dos nos bancos autorizados para iso. A crioconservacion
dos oocitos, do tecido ovarico e dos preembriéns sobran-
tes poderase prolongar ata o momento en que o conside-
ren os responsables médicos, co ditame favorable de
especialistas independentes e alleos ao centro correspon-
dente, que a receptora non reldne os requisitos clinica-
mente axeitados para a practica da técnica de reprodu-
cioén asistida.

4. Os diferentes destinos posibles que poderan
darse aos preembriéns crioconservados, asi como, nos
casos que proceda, ao seme, oocitos e tecido ovarico crio-
conservados, son:

a) A sua utilizacion pola propia muller ou o seu
conxuxe.

b) A doazon con fins reprodutivos.

¢) A doazén con fins de investigacion.

d) O cesamento da sUa conservacion sen outra utili-
zacion. No caso dos preembrions e os oocitos crioconser-
vados, esta Ultima opcién sé sera aplicable unha vez
finalizado o prazo maximo de conservacion establecido
nesta lei sen que se optase por algun dos destinos men-
cionados nos puntos anteriores.

5. A utilizacion dos preembrions ou, se é o caso, do
seme, 0s oocitos ou o tecido ovarico crioconservados,
para calquera dos fins citados, requirird do consentimento
informado correspondente debidamente acreditado. No
caso dos preembridns, o consentimento debera ser pres-
tado pola muller ou, no caso da muller casada cun home,
tamén polo marido, con anterioridade & xeracion dos pre-
embridns.

6. O consentimento para dar aos preembridons ou
gametos crioconservados calquera dos destinos citados
podera ser modificado en calquera momento anterior a
sua aplicacion.

No caso dos preembridons, cada dous anos, como
minimo, solicitarase da muller ou da parella proxenitora a
renovacion ou modificaciéon do consentimento asinado
previamente. Se durante duas renovacions consecutivas
fose imposible obter da muller ou da parella proxenitora
a sinatura do consentimento correspondente, e se pui-
desen demostrar de xeito fidedigno as actuaciéns levadas
a cabo co fin de obter a devandita renovacion sen obter a
resposta requirida, os preembridons quedaran a disposi-
cién dos centros en que se atopen crioconservados, que
os poderan destinar, conforme o seu criterio, a calquera
dos fins citados, mantendo as exixencias de confidencia-
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lidade e anonimato establecidas e a gratuidade e ausen-
cia de animo de lucro.

Con anterioridade & prestacién do consentimento,
deberase informar a parella proxenitora ou a muller, se é
o caso, do previsto nos paragrafos anteriores deste
punto.

7. Os centros de fecundacion in vitro que procedan a
crioconservacion de gametos ou preembrions humanos
de acordo co establecido neste artigo deberan dispor dun
seguro ou garantia financeira equivalente que asegure a
sua solvencia, nos termos que se fixen regulamentaria-
mente, para compensar economicamente as parellas no
suposto de que se producise un accidente que afecte a
sUa crioconservacion, sempre que, no caso dos preem-
briéns crioconservados, se cumprisen os procedementos
e prazos de renovacion do consentimento informado
correspondente.

Artigo 12. Diagndstico preimplantacional.

1. Os centros debidamente autorizados poderan
practicar técnicas de diagnostico preimplantacional para:

a) A deteccion de enfermidades hereditarias graves,
de aparicion precoz e non susceptibles de tratamento cura-
tivo posnatal conforme os conecementos cientificos
actuais, co obxecto de levar a cabo a seleccion embrionaria
dos preembrions non afectos para a sua transferencia.

b) A deteccion doutras alteraciéns que poidan com-
prometer a viabilidade do preembrion.

A aplicacién das técnicas de diagndstico preimplanta-
cional nestes casos deberd comunicarse & autoridade
sanitaria correspondente, que informara dela & Comision
Nacional de Reproduciéon Humana Asistida.

2. A aplicacién de técnicas de diagndstico preim-
plantacional para calquera outra finalidade non compren-
dida no punto anterior, ou cando se pretendan practicar
en combinacion coa determinacion dos antixenos de his-
tocompatibilidade dos preembrions in vitro con fins tera-
péuticos para terceiros, requirira da autorizacion expresa,
caso a caso, da autoridade sanitaria correspondente, logo
de informe favorable de Comisién Nacional de Reprodu-
cion Humana Asistida, que debera avaliar as caracteristi-
cas clinicas, terapéuticas e sociais de cada caso.

Artigo 13. Técnicas terapéuticas no preembrion.

1. Calquera intervencién con fins terapéuticos sobre
o preembrién vivo in vitro sé podera ter a finalidade de
tratar unha enfermidade ou impedir a stia transmisién,
con garantias razoables e contrastadas.

2. Aterapia que se realice en preembridns in vitro sé
se autorizara se se cumpren os seguintes requisitos:

a) Que a parella ou, se é o caso, a muller soa fose
debidamente informada sobre os procedementos, probas
diagndsticas, posibilidades e riscos da terapia proposta e
as aceptasen previamente.

b) Que se trate de patoloxias cun diagndstico pre-
ciso, de prognostico grave ou moi grave, e que ofrezan
posibilidades razoables de melloria ou curacion.

c) Que non se modifiquen os caracteres hereditarios
non patoldxicos nin se busque a seleccidén dos individuos
ou da raza.

d) Que se realice en centros sanitarios autorizados e
por equipos cualificados e dotados dos medios necesa-
rios, conforme se determine mediante real decreto.

3. A realizacién destas practicas en cada caso requi-
rird da autorizacién da autoridade sanitaria correspon-
dente, logo de informe favorable de Comision Nacional
de Reproducién Humana Asistida.

CAPITULO IV

Investigacion con gametos e preembrions humanos

Artigo 14. Utilizacion de gametos con fins de investiga-
cion.

1. Os gametos poderanse utilizar de xeito indepen-
dente con fins de investigacion.

2. Os gametos utilizados en investigacién ou experi-
mentacion non poderan utilizarse para a sua transferen-
cia & muller nin para orixinar preembriéns con fins de
procreacion.

Artigo 15. Utilizacion de preembridns con fins de inves-
tigacion.

1. A investigacion ou experimentaciéon con preem-
brions sobrantes procedentes da aplicacién das técnicas
de reproducion asistida sé se autorizard se se atén aos
seguintes requisitos:

a) Que se conte co consentimento escrito da parella
ou, se é o caso, da muller, logo de explicacidon pormenori-
zada de fins que se perseguen coa investigacion e as suas
implicacidons. Os devanditos consentimentos especifica-
ran en todo caso a renuncia da parella ou da muller, se é
o caso, a calquera dereito de natureza dispositiva, econo-
mica ou patrimonial sobre os resultados que puidesen
derivar de xeito directo ou indirecto das investigacions
que se leven a cabo.

b) Que o preembrion non se desenvolvese in vitro
mais ald de 14 dias despois da fecundacion do oocito,
descontando o tempo en que poida estar crioconser-
vado.

c) No caso dos proxectos de investigacion relaciona-
dos co desenvolvemento e aplicacion das técnicas de
reproducién asistida, que a investigacion se realice en
centros autorizados. En todo caso, os proxectos levaranos
a cabo equipos cientificos cualificados, baixo control e
seguimento das autoridades sanitarias competentes.

d) Que se realicen con base nun proxecto debida-
mente presentado e autorizado polas autoridades sanita-
rias competentes, logo de informe favorable da Comisién
Nacional de Reproducion Humana Asistida se se trata de
proxectos de investigacion relacionados co desenvolve-
mento e aplicacion das técnicas de reproducion asistida,
ou do 6rgano competente se se trata doutros proxectos
de investigacion relacionados coa obtencion, desenvolve-
mento e utilizacidon de linas celulares de células troncais
embrionarias.

e) No caso da cesion de preembrions a outros cen-
tros, no proxecto mencionado no paragrafo anterior
deberan especificarse as relacions e intereses comuns de
calquera natureza que puidesen existir entre o equipo e
centro entre os que se realiza a cesion de preembrions.
Nestes casos deberan tamén manterse as condicidns
establecidas de confidencialidade dos datos dos proxeni-
tores e a gratuidade e ausencia de animo de lucro.

2. Unha vez rematado o proxecto, a autoridade que
concedeu a autorizacion debera dar traslado do resultado
da experimentacion 4 Comision Nacional de Reproducion
Humana Asistida e, se é o caso, ao 6rgano competente
que emitiu informe.

Artigo 16. Conservacion e utilizacion dos preembrions
para investigacion.

1. Os preembridns crioconservados sobrantes res-
pecto dos que exista o consentimento da parella proxeni-
tora ou, se é o caso, a muller para a sua utilizacién con
fins de investigacion conservaranse, ao igual que aqueles
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outros para os que se consentira noutros destinos posi-
bles, nos bancos de preembrions dos centros de reprodu-
cion asistida correspondentes.

2. A utilizacién efectiva do preembrion con fins de
investigacion nun proxecto concreto no propio centro de
reproducién asistida, ou o seu traslado a outro centro en
que se vaia utilizar nun proxecto concreto de investiga-
cion requirird do consentimento expreso da parella ou, se
é o caso, da muller responsable do preembrion para a sta
utilizacion nese proxecto, logo de informacién pormeno-
rizada e comprensién polos interesados dos fins desa
investigacion, as suas fases e prazos, a especificacion da
sUa restricion ao ambito basico ou a sua extension ao
ambito clinico de aplicacién, asi como das suas conse-
cuencias posibles. Se non se contase co consentimento
expreso para a utilizacion nun proxecto concreto de
investigacion, debera solicitarse en todo caso antes da
sUa cesion a ese fin, salvo no caso da ausencia de renova-
cion do consentimento previsto no artigo 11.6.

CAPITULOV

Centros sanitarios e equipos biomédicos

Artigo 17. Cualificacion e autorizacion dos centros de
reproducion asistida.

Todos os centros ou servizos en que se realicen as
técnicas de reproducion asistida, ou as suas derivaciéns,
asi como os bancos de gametos e preembriéns, terdn a
consideracion de centros e servizos sanitarios. Rexeranse
polo disposto na Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sani-
dade, na normativa que a desenvolve ou na das adminis-
tracidons publicas con competencias en materia sanitaria,
e precisaran para a practica das técnicas de reproducion
asistida da correspondente autorizacion especifica.

Artigo 18. Condicions de funcionamento dos centros e
equipos.

1. Os equipos biomédicos que traballen nestes cen-
tros ou servizos sanitarios deberan estar especialmente
cualificados para realizaren as técnicas de reproducion
asistida, as suas aplicacions complementarias ou as suas
derivaciéns cientificas e contaran para iso co equipa-
mento e os medios necesarios, que se determinaran
mediante real decreto. Actuaran interdisciplinariamente,
e o director do centro ou servizo de que dependen sera o
responsable directo das suas actuacions.

2. Os equipos biomédicos e a direccidon dos centros
ou servizos en que traballan incorreran nas responsabili-
dades que legalmente correspondan se violan o segredo
da identidade dos doadores, se realizan mala practica
coas técnicas de reproducion asistida ou os materiais bio-
Ioxicos correspondentes ou se, por omitir a informacién
ou os estudos establecidos, se lesionan os intereses de
doadores ou usuarios ou se transmiten aos descendentes
enfermidades conxénitas ou hereditarias, evitables con
aquela informacién e estudo previos.

3. Os equipos médicos recolleran nunha historia cli-
nica, custodiada coa debida proteccion e confidenciali-
dade, todas as referencias sobre os doadores e usuarios,
asi como os consentimentos asinados para a realizacion
da doazén ou das técnicas.

Os datos das historias clinicas, agas a identidade dos
doadores, deberan ser postos & disposicion da receptora
e da sua parella, ou do fillo nacido por estas técnicas ou
dos seus representantes legais cando chegue a sua maio-
ria de idade, se asi o solicitan.

4. Os equipos biomédicos deberanlles realizar aos
doadores e as receptoras cantos estudos estean estableci-
dos regulamentariamente, e deberan cumprir igualmente

os protocolos de informacion sobre as condicions dos
doadores ou a actividade dos centros de reproducion
asistida que se establezan.

Artigo 19. Auditorias de funcionamento.

Os centros de reproducion humana asistida somete-
ranse coa periodicidade que establezan as autoridades
sanitarias competentes a auditorias externas que avalia-
ran tanto os requisitos técnicos e legais como a informa-
cion transmitida 4s comunidades auténomas para os
efectos rexistrais correspondentes e os resultados obti-
dos na sua practica clinica.

CAPITULO VI

Comision Nacional de Reproducion Humana Asistida
Artigo 20. Obxecto, composicion e funcions.

1. A Comision Nacional de Reproduciéon Humana
Asistida é o 6rgano colexiado, de caracter permanente e
consultivo, dirixido a asesorar e orientar sobre a utiliza-
cion das técnicas de reproducion humana asistida, a con-
tribuir a actualizaciéon e difusion dos conhecementos cien-
tificos e técnicos nesta materia, asi como & elaboracion de
criterios funcionais e estruturais dos centros e servizos
onde aquelas se realizan.

2. Formaran parte da Comision Nacional de Repro-
ducién Humana Asistida representantes designados polo
Goberno da Nacion, as comunidades autonomas, as dis-
tintas sociedades cientificas e por entidades, corporacions
profesionais e asociaciéns e grupos de representacion de
consumidores e usuarios, relacionados cos distintos
aspectos cientificos, xuridicos e éticos da aplicacion des-
tas técnicas.

3. Poderan solicitar o informe ou asesoramento da
Comision Nacional de Reproducién Humana Asistida os
érganos de goberno da Administracion xeral do Estado e
das comunidades auténomas, asi como as comisions
homodlogas que se poidan constituir nestas ultimas.

Os centros e servizos sanitarios en que se apliquen as
técnicas de reproducidn asistida poderan igualmente soli-
citar o informe da Comision Nacional sobre cuestions
relacionadas coa devandita aplicacion. Neste caso, o
informe debera solicitarse a través da autoridade sanita-
ria que autorizase a aplicacion das técnicas de reprodu-
cioén asistida polo centro ou servizo correspondente.

4. Sera preceptivo o informe da Comision Nacional
de Reproducion Humana Asistida nos seguintes supos-
tos:

a) Para a autorizacién dunha técnica de reproducién
humana asistida con caracter experimental, non recollida
no anexo.

b) Para a autorizacidon ocasional para casos concre-
tos e non previstos nesta lei das técnicas de diagndstico
preimplantacional, asi como nos supostos previstos no
artigo 12.2.

c) Para a autorizacion de practicas terapéuticas pre-
vistas no artigo 13.

d) Para a autorizacion dos proxectos de investiga-
cién en materia de reproducion asistida.

e) No procedemento de elaboracién de disposicidéns
xerais que versen sobre materias previstas nesta lei ou
directamente relacionadas coa reproducion asistida.

f) En calquera outro suposto legal ou regulamenta-
riamente previsto.

5. A Comision Nacional de Reproduciéon Humana
Asistida debera ser informada, cunha periodicidade polo
menos semestral, das practicas de diagndstico preim-
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plantacional que se leven a cabo conforme o disposto no
artigo 12.1.

Igualmente, con caracter anual debera ser informada
dos datos recollidos nos rexistros nacionais de doadores
e de actividade dos centros aos que se refiren os artigos
21 e 22.

6. As comisions homodlogas que se constitlan nas
comunidades auténomas teran a consideracion de comi-
siéns de soporte e referencia da Comisién Nacional de
Reproducion Humana Asistida e colaboraran con esta no
exercicio das suas funcions.

7. Os membros da Comision Nacional de Reprodu-
cion Humana Asistida deberan efectuar unha declaracion
de actividades e intereses e absteranse de tomar parte
nas deliberacidons e nas votaciéns en que tenan un inte-
rese directo ou indirecto no asunto examinado.

CAPITULO VI

Rexistros nacionais de reproducion asistida
Artigo 21. Rexistro nacional de doadores.

1. O Rexistro nacional de doadores, adscrito ao Minis-
terio de Sanidade e Consumo, é aquel rexistro administra-
tivo en que se inscribirdn os doadores de gametos e pre-
embrions con fins de reproducion humana, coas garantias
precisas de confidencialidade dos datos daqueles.

2. Este rexistro, cuxos datos se baseardn nos que
sexan proporcionados polas comunidades autébnomas no
que se refire ao seu ambito territorial correspondente,
consignara tamén os fillos nacidos de cada un dos doado-
res, a identidade das parellas ou mulleres receptoras e a
localizacion orixinal duns e outros no momento da doa-
z6n e da sua utilizacion.

3. O Goberno, logo de informe de Consello Interterri-
torial de Sistema Nacional de Saude e mediante real
decreto, regulard a organizaciéon e funcionamento do
rexistro nacional.

Artigo 22. Rexistro nacional de actividade e resultados
dos centros e servizos de reproducion asistida.

1. Con caracter asociado ou independente do rexis-
tro anterior, o Goberno, mediante real decreto e logo de
informe de Consello Interterritorial de Sistema Nacional
de Saude, regulara a constitucion, organizacion e funcio-
namento dun rexistro de actividade dos centros e servizos
de reproducion asistida.

2. 0O Rexistro de actividade dos centros e servizos de
reproducién asistida debera facer publicos con periodici-
dade, polo menos, anual os datos de actividade dos cen-
tros relativos ao numero de técnicas e procedementos de
diferente tipo para os que se atopen autorizados, asi
como as taxas de éxito en termos reprodutivos obtidas
por cada centro con cada técnica, e calquera outro dato
que se considere necesario para que os usuarios das téc-
nicas de reproducion asistida poidan valorar a calidade da
atencion proporcionada por cada centro.

O Rexistro de actividade dos centros e servizos de
reproducion asistida recollerd tamén o numero de preem-
briéns crioconservados que se conserven, se é 0 caso, en
cada centro.

Artigo 23. Subministracion de informacion.

Os centros en que se practiquen técnicas de reprodu-
cion asistida estadn obrigados a lles subministrar a infor-
macion precisa, para o seu axeitado funcionamento, as
autoridades encargadas dos rexistros regulados nos dous
artigos anteriores.

CAPITULO VIII

Infraccidns e sancidons
Artigo 24. Normas xerais.

1. A potestade sancionadora regulada nesta lei exer-
cerase, no non previsto nela, de conformidade co dis-
posto na Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuri-
dico das administracions publicas e do procedemento
administrativo comun, e na Lei 14/1986, do 25 de abril,
xeral de sanidade.

2. Asinfraccions en materia de reproducién humana
asistida serdn obxecto das sancidons administrativas
correspondentes, logo de instrucién de oportuno expe-
diente, sen prexuizo das responsabilidades civis, penais
ou doutra orde que poidan concorrer.

3. Cando, a xuizo da Administracion, a infraccion
puidese ser constitutiva de delito ou falta, o 6rgano admi-
nistrativo dara traslado ao Ministerio Fiscal e absterase de
proseguir o procedemento sancionador mentres a autori-
dade xudicial non se pronunciase. A sancién penal
excluird a imposicion de sancion administrativa.

De non se estimar a existencia de delito, a Administra-
cién continuara o expediente sancionador tomando como
base os feitos que os tribunais considerasen probados.

As medidas administrativas que fosen adoptadas para
salvagardar o dereito & proteccion da saude e a seguri-
dade das persoas manteranse entrementres a autoridade
xudicial se pronuncia sobre elas.

En ningln caso se impora unha dobre sancion polos
mesmos feitos e en funcién dos mesmos intereses pro-
texidos, se ben deberan exixirse as demais responsabili-
dades que se deduzan doutros feitos ou infraccidons con-
correntes.

4. Nos procedementos sancionadores por infrac-
cidéns graves ou moi graves poderanse adoptar, conforme
a Lei de réxime xuridico das administraciéns publicas e
do procedemento administrativo comun, e as suas nor-
mas de desenvolvemento, as medidas de caracter provi-
sional previstas nas devanditas normas que se estimen
necesarias para asegurar a eficacia da resolucion que
definitivamente se dite, a boa fin do procedemento, evitar
o mantemento dos efectos da infraccion e as exixencias
dos intereses xerais.

Na adopcién e cumprimento de tales medidas respec-
taranse, en todo caso, as garantias, normas e procedemen-
tos previstos no ordenamento xuridico para protexer os
dereitos & intimidade persoal e familiar e & proteccién dos
datos persoais, cando estes puidesen resultar afectados.

Nos casos de urxencia e para a inmediata proteccion
dos intereses implicados, as medidas provisionais previs-
tas neste punto poderan ser acordadas antes da iniciacion
do expediente sancionador. As medidas deberan ser con-
firmadas, modificadas ou levantadas no acordo de inicia-
cion do procedemento, que deberéa efectuarse dentro dos
15 dias seguintes & sua adopcién, o cal podera ser obxecto
do recurso que proceda. En todo caso, as ditas medidas
quedaran sen efecto se non se inicia o procedemento san-
cionador no devandito prazo ou cando o acordo de inicia-
cién non contefa un pronunciamento expreso acerca
daquelas. O o6rgano administrativo competente para
resolver o procedemento sancionador podera impor mul-
tas coercitivas por importe que non exceda os 1.000 euros
por cada dia que transcorra sen cumprir as medidas pro-
visionais que fosen acordadas.

5. As infraccions moi graves prescribirdn aos tres
anos; as graves, aos dous anos, e as leves, aos seis
meses. As sancions impostas por faltas moi graves pres-
cribiran aos tres anos; as impostas por faltas graves, aos
dous anos, e as impostas por faltas leves, ao ano.
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Artigo 25. Responsables.

Das diferentes infraccions sera responsable o seu
autor.

Cando o cumprimento das obrigas previstas nesta lei
corresponda a varias persoas conxuntamente, responde-
ran de forma solidaria das infracciéns que se comentan e
das sancidns que se imponan.

De conformidade co previsto no artigo 130.3 da Lei
30/1992, do 26 de novembro, os directores dos centros ou
servizos responderan solidariamente das infraccions
cometidas polos equipos biomédicos dependentes
daqueles.

Artigo 26. Infraccions.

1. As infracciéns en materia da aplicacion das técni-
cas de reproducion asistida cualificanse como leves, gra-
ves ou moi graves.

2. Ademais das previstas na Lei 14/1986, do 25 de
abril, xeral de sanidade, e das tipificadas na lexislacion
das comunidades auténomas, considéranse como infrac-
cions leves, graves e moi graves as seguintes:

a) E infraccion leve o incumprimento de calquera
obriga ou a transgresién de calquera prohibicion estable-
cida nesta lei, sempre que non se atope expresamente
tipificada como infraccion grave ou moi grave.

b) Son infraccions graves:

1.2 A vulneracion polos equipos de traballo das suas
obrigas legais no tratamento aos usuarios destas técni-
cas.
2.2 A omision da informacidon ou os estudos previos
necesarios para evitar lesionar os intereses de doadores
ou usuarios ou a transmision de enfermidades conxénitas
ou hereditarias.

3.2 A omision de datos, consentimentos e referen-
cias exixidas por esta lei, asi como a falta de realizacion
da historia clinica en cada caso.

4.2 A ausencia de subministracién a autoridade sani-
taria correspondente para o funcionamento dos rexistros
previstos nesta lei dos datos pertencentes a un centro
determinado durante un periodo anual.

5.2 A ruptura das condiciéons de confidencialidade
dos datos dos doadores establecidas nesta lei.

6.2 A retribucion econdmica da doazon de gametos e
preembriéns ou a sia compensacion econdmica en con-
tra do previsto nos artigos 5.3 e 11.6.

72 A publicidade ou promocién que incentive a doa-
zon de células e tecidos humanos por parte de centros
autorizados mediante a oferta de compensaciéns ou bene-
ficios econdmicos en contra do previsto no artigo 5.3.

8.2 A xeraciéon dun numero de fillos por doador supe-
rior ao legalmente establecido que resulte da falta de
dilixencia do centro ou servizo correspondente na com-
probacion dos datos facilitados polos doadores e, no caso
destes, a subministracion de datos falsos na identidade
ou a referencia a outras doazons previas.

9.2 A xeracion dun numero de preembridons en cada
ciclo reprodutivo que supere o necesario, conforme os
criterios clinicos para garantir en limites razoables o éxito
reprodutivo en cada caso.

10.2 No caso da fecundacién in vitro e técnicas afins,
a transferencia de mais de tres preembrions a cada muller
en cada ciclo reprodutivo.

1.7 A realizacion continuada de practicas de estimu-
lacion ovarica que poidan resultar lesivas para a saude
das mulleres doadoras sas.

12.%2 O incumprimento das normas e garantias esta-
blecidas para o traslado, importacion ou exportacién de
preembridns e gametos entre paises.

c) Son infracciéns moi graves:

1.2 Permitir o desenvolvemento in vitro dos preem-
brions mais ala do limite de 14 dias seguintes & fecunda-
cién do oocito, descontando dese tempo o que puidesen
estar crioconservados.

2.2 A practica de calquera técnica non incluida no
anexo nin autorizada como técnica experimental nos ter-
mos previstos no artigo 2.

3.2 A realizacidon ou practica de técnicas de reprodu-
cién asistida en centros que non conten coa debida auto-
rizacion.

4.2 A investigacion con preembrions humanos con
incumprimento dos limites, condicions e procedementos
de autorizacion establecidos nesta lei.

5.2 Acreacion de preembridéns con material bioloxico
masculino de individuos diferentes para a sua transferen-
cia & muller receptora.

6.2 A transferencia & muller receptora nun mesmo
acto de preembriéns orixinados con oocitos de distintas
mulleres.

72 A producion de hibridos interespecificos que utili-
cen material xenético humano, salvo nos casos dos
ensaios actualmente permitidos.

8.2 Atransferencia & muller receptora de gametos ou
preembridns sen as garantias bioldxicas de viabilidade
exixibles.

9.2 A practica de técnicas de transferencia nuclear
con fins reprodutivos.

10.2 A seleccion do sexo ou a manipulacidon xenética
con fins non terapéuticos ou terapéuticos non autorizados.

Artigo 27. Sancidns.

1. As infraccidns leves seran sancionadas con multa
de ata 1.000 euros; as graves, con multa desde 1.001
euros ata 10.000 euros, e as moi graves, desde 10.001
euros ata un millén de euros.

No caso das infraccions moi graves tipificadas no
artigo 26.c) 2.7 e 3.7, ademais da multa pecuniaria, pode-
rase acordar a clausura ou peche dos centros ou servizos
en que se practiquen as técnicas de reproducién humana
asistida.

No caso da infraccion grave tipificada no artigo 26.b)
5.2, ademais da multa pecuniaria, poderase acordar na
resolucion que impona a sancidon a revogaciéon da autori-
zacién concedida ao centro ou servizo de reproducion
asistida.

2. A contia da sancién que se impona, dentro dos
limites indicados, graduarase tendo en conta os riscos
para a saude da nai ou dos preembrions xerados, a contia
do eventual beneficio obtido, o grao de intencionalidade,
a gravidade da alteracion sanitaria ou social producida, a
xeneralizacion da infraccidn e a reincidencia.

3. Entodo caso, cando a contia da multa resulte infe-
rior ao beneficio obtido pola comision da infraccién, a
sancion sera aumentada ata o dobre do importe en que se
beneficiase o infractor.

4. Se un mesmo feito ou omision fose constitutivo
de duas ou mais infraccidns, tipificadas nesta ou outras
leis, tomarase en consideracién unicamente aquela que
comporte a maior sancion.

5. As contias das multas seran revisadas e actualiza-
das periodicamente polo Goberno mediante real decreto.

Artigo 28. Competencia sancionadora.

Os o6rganos competentes das comunidades auténo-
mas e cidades con estatuto de autonomia, se é o caso,
exerceran as funcions de control e inspeccién, de oficio
ou por instancia de parte, asi como a instrucién e resolu-
cion de expedientes sancionadores.
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Disposicion adicional primeira. Preembrions crioconser-
vados con anterioridade a entrada en vigor da lei.

A partir da entrada en vigor desta lei, as parellas ou,
se é o caso, as mulleres que disponan de preembrions
crioconservados nos bancos correspondentes e que exer-
cesen o seu dereito a decidir o destino dos devanditos
preembriéns mediante a sinatura do consentimento infor-
mado correspondente nos termos permitidos pola lexisla-
cidon anterior, poderan ampliar ou modificar os termos da
suia opcion con calquera das previstas nesta lei.

Disposicion adicional segunda. Comision de segui-
mento e control de doazdn e utilizacion de células e
tecidos humanos.

A Comision de seguimento e control de doazon e uti-
lizacion de células e tecidos humanos mantera a siia com-
posicion, competencias e regras de funcionamento
actuais, dependente do Instituto de Saude «Carlos llI». En
particular, corresponderalle a emision do informe pre-
visto no segundo inciso do artigo 15.1.d), relativo aos
proxectos de investigacion relacionados coa obtencion,
desenvolvemento e utilizacion de linas celulares troncais
embrionarias.

Disposicion adicional terceira. Organizacion Nacional de
Transplantes.

1. Modificase o organismo auténomo Centro Nacio-
nal de Transplantes e Medicina Rexenerativa, creado pola
disposicion adicional Unica da Lei 45/2003, do 21 de no-
vembro, pola que se modifica a Lei 35/1988, do 22 de
novembro, sobre técnicas de reproducion asistida, que
pasa a denominarse Organizacion Nacional deTransplantes.

2. A Organizacion Nacional deTransplantes conserva
a natureza de organismo auténomo, de acordo co pre-
visto nos artigos 41 e seguintes da Lei 6/1997, do 14 de
abril, de organizacion e funcionamento da Administracion
xeral do Estado, con personalidade xuridico-publica dife-
renciada e plena capacidade de obrar, adscrito ao Ministe-
rio de Sanidade e Consumo, ao que corresponde a sua
direccion estratéxica e a avaliacién e control dos resulta-
dos da sua actividade. No devandito organismo estaran
representadas as comunidades auténomas na forma que
regulamentariamente se estableza.

3. Son fins xerais da Organizacion Nacional de Trans-
plantes, sen prexuizo das competencias do Instituto de Saude
«Carlos lll» e das atribucions doutros 6rganos do Ministerio
de Sanidade e Consumo e das Comunidades Autonomas:

a) Coordinar a politica xeral de doazdén e transplan-
tes de organos e tecidos de aplicaciéon en humanos en
Espana.

b) Promover e impulsar a doazéon de érganos e teci-
dos.

c¢) Promover e impulsar os transplantes de érganos,
tecidos e células en Espana.

d) Promover a formacion continuada en materia de
doazén e transplantes de 6rganos e tecidos.

e) Desenvolver, manter, custodiar e analizar os datos
dos rexistros de orixe, destino e seguimento dos 6rganos
e tecidos obtidos coa finalidade de transplante.

f) Asesorar o Ministerio de Sanidade e Consumo e os
departamentos de sanidade das comunidades auténomas
en materia de transplantes de aplicacién en humanos.

g) Representar o Ministerio de Sanidade e Consumo
nos organismos nacionais e internacionais en materias
relacionadas cos transplantes.

h) Aquelas outras funcions que poida asignarlle o
Ministerio de Sanidade e Consumo na coordinacion e
xestion dos ensaios clinicos e na aplicacion terapéutica da
medicina rexenerativa.

4. Para a consecucion dos seus fins, atribuenselle a
Organizacion Nacional deTransplantes as funciéns que en
materia de transplantes se lle reconecen ao Ministerio de
Sanidade e Consumo pola Lei 30/1979, do 27 de outubro,
sobre extraccion e transplante de érganos, e atribuidas a
Organizacion Nacional de Transplantes polo Real decreto
2070/1999, do 30 de decembro, polo que se regulan as
actividades de obtencion e utilizacion clinica de 6rganos
humanos e a coordinacion territorial en materia de doa-
zon e transplante de 6rganos e tecidos.

5. As funcions e competencias en materia de investi-
gacion en terapia celular e de medicina rexenerativa do
organismo modificado atriblense ao organismo auto-
nomo Instituto de Saude «Carlos IlI».

6. O persoal que no momento da entrada en vigor
desta lei preste servizos no Centro Nacional de Transplan-
tes e Medicina Rexenerativa, no ambito das funcidns e
competencias que se atribuen & Organizacion Nacional de
Transplantes, e aquel do Instituto Nacional de Xestion
Sanitaria que realice funcions de soporte e coordinacion
de transplantes, quedard integrado no organismo auto-
nomo que se modifica coa mesma natureza, réxime xuri-
dico, situacion, antigtiidade, réxime retributivo e de orga-
nizacion que tivese. Queda exceptuado desta disposicién
o persoal pertencente a4 Subdireccion Xeral de Terapia
Celular e Medicina Rexenerativa, que se adscribe ao Insti-
tuto de Saude «Carlos llI».

7. O persoal ao servizo da Organizacién Nacional de
Transplantes podera ser funcionario, estatutario ou labo-
ral nos mesmos termos que os establecidos para a Admi-
nistracion xeral do Estado. O persoal estatutario estara
suxeito & relaciéon funcionarial especial prevista no artigo
1 do Estatuto Marco do persoal estatutario dos servizos
de saude, aprobado pola Lei 55/2003, do 16 de decembro,
e seralle de aplicacion a citada lei.

8. A Organizaciéon Nacional de Transplantes asumira
a titularidade dos recursos, dereitos, deberes e obrigas
que, no ambito dos seus fins e competencias, fosen da
titularidade do Centro Nacional de Transplantes e Medi-
cina Rexenerativa.

9. O Goberno, no prazo de seis meses, aprobara un
novo estatuto da Organizacion Nacional de Transplantes,
adaptado a esta lei, mediante real decreto, por iniciativa
do ministro de Sanidade e Consumo e por proposta
conxunta dos ministros de Administraciéns Publicas e de
Economia e Facenda. Ata ese momento permanecerd
vixente o aprobado polo Real decreto 176/2004, do 30 de
xaneiro, en canto se axuste aos fins enumerados no punto
3 desta disposicién e non se opofa ao previsto nesta lei.

Disposicion adicional cuarta. Banco Nacional de Linas
Celulares.

O Banco Nacional de Linas Celulares adscribese ao
Ministerio de Sanidade e Consumo, a través do Instituto
de Saude «Carlos IlI».

Disposicion adicional quinta. Garantia de non discrimi-
nacion das persoas con discapacidade.

Conforme o disposto na Lei 51/2003, do 2 de decem-
bro, de igualdade de oportunidades, non discriminacion e
accesibilidade universal das persoas con discapacidade,
as persoas con discapacidade gozaran dos dereitos e
facultades reconecidos nesta lei, e non poden ser discri-
minadas por razon de discapacidade no acceso e utiliza-
ciéon das técnicas de reproducién humana asistida.

Asi mesmo, a informacion e o asesoramento a que se
refire esta lei prestaranse as persoas con discapacidade
en condicions e formatos accesibles apropiados as suas
necesidades.
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Disposicion derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

Na entrada en vigor desta lei quedan derrogadas
todas as disposicidons normativas que se lle oponan e, en
particular, a Lei 35/1988, do 22 de novembro, sobre técni-
cas de reproducion asistida, e a Lei 45/2003, do 21 de
novembro, pola que se modifica a Lei 35/1988, do 22 de
novembro, sobre técnicas de reproducién asistida.
Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Esta lei, que ten caracter basico, ditase ao amparo do
artigo 149.1.16.? da Constitucién. Exceptuase do anterior o
seu capitulo 1V, que se dita ao amparo do artigo 149.1.15.2
da Constitucién, e os artigos 7 a 10, que se ditan ao
amparo do seu artigo 149.1.8.7

Disposicion derradeira segunda. Desenvolvemento nor-
mativo.

Facultase o Goberno para ditar cantas disposicions
resulten necesarias para o desenvolvemento e execucién
desta lei.

Disposicion derradeira terceira. Entrada en vigor.

Esta lei entrara en vigor o dia seguinte ao da sua
publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Polo tanto.
Mando a todos os espanois, particulares e autorida-
des, que cumpran e fagan cumprir esta lei.

Madrid, 26 de maio de 2006.
JUAN CARLOS R.

O presidente do Goberno,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO

ANEXO

A) Técnicas de reproducion asistida

1. Inseminacién artificial.

2. Fecundacion in vitro e inxeccion intracitoplasmica
de espermatozoides procedentes de exaculado, con
gametos propios ou de doador e con transferencia de
preembrions.

3. Transferencia intratubarica de gametos.

B) Procedementos diagndsticos

Procedementos dirixidos a avaliar a capacidade de
fecundacién dos espermatozoides humanos consistentes
na fecundacion de oocitos animais ata a fase de divisién
do 6vulo animal fecundado en duas células, momento a
partir do cal se debera interromper a proba.

9293 LEI 15/2006, do 26 de maio, de reforma da Lei
18/2001, do 12 de decembro, xeral de estabili-

dade orzamentaria. («KBOE» 126, do 27-5-2006.)

JUAN CARLOS |

REI DE ESPANA

Saiban todos os que a viren e a entenderen que as
Cortes Xerais aprobaron e eu vefio sanciono a seguinte
lei:

PREAMBULO

A existencia de regras fiscais que disciplinen as deci-
sidns dos responsables da politica econdmica contribue a
mellorar as expectativas dos axentes econdmicos e
incentiva unha asignacién do gasto publico mais efi-
ciente.

No marco da necesaria racionalizacion normativa,
Espana dotouse dunha lexislacion especifica destinada a
garantir a disciplina fiscal mediante a Lei 18/2001, do 12
de decembro, xeral de estabilidade orzamentaria, e a Lei
orgénica 5/2001, do 13 de decembro, complementaria
daquela.

Estes instrumentos mostraronse eficaces para mello-
rar a xestion orzamentaria, singularmente no que 4 Admi-
nistracion xeral do Estado e ao sector publico estatal se
refire. No entanto, noutros aspectos, a experiencia da sua
aplicacion puxo de manifesto insuficiencias das leis de
estabilidade que exixen a sua modificacion para adapta-
las & realidade dun Estado descentralizado en que conco-
rren varias administracions publicas e as exixencias da
politica econdmica.

O primeiro elemento que compre reformar é o meca-
nismo de interaccion entre as distintas administracions
publicas para asegurar o respecto das leis de estabilidade
orzamentaria & autonomia financeira das comunidades
autonomas.

O compromiso coa estabilidade orzamentaria é un
ben colectivo beneficioso para o conxunto dos cidadans
que so se pode lograr se conta coa implicacion de todos
os responsables da Facenda publica, tanto no ambito
estatal como no autondmico e local. Os recursos de
inconstitucionalidade que varias comunidades autdno-
mas interpuxeron ante o Tribunal Constitucional contra as
leis de estabilidade revelan, a reserva do xuizo que a
derradeira emita o intérprete supremo da nosa Carta
Magna, que as leis vixentes non conseguiron concitar o
apoio necesario das administracions para que os seus
fins sexan alcanzables.

Por iso a presente reforma introduce un novo meca-
nismo para a determinacion do obxectivo de estabilidade
das administracidons publicas territoriais e os seus respec-
tivos sectores publicos, apoiado no didlogo e na negocia-
cion. Asi, o obxectivo de estabilidade de cada comuni-
dade autonoma acordarase co Ministerio de Economia e
Facenda apds unha negociacién bilateral, sen prexuizo de
que, en ultima instancia, sexa as Cortes Xerais e ao
Goberno a quen corresponda adoptar as decisidéns esen-
ciais sobre a politica econdmica, conforme o disposto no
artigo 149.1.13.? da Constitucion. O novo mecanismo
reune, por tanto, o respecto & autonomia financeira cos
obxectivos de politica econdmica xeral.

Tamén pola necesidade de potenciar os principios
constitucionais de solidariedade, cooperacion, coordina-
cion e lealdade reciproca entre as distintas entidades
territoriais, se reforza o papel do Consello de Politica Fis-
cal e Financeira das Comunidades Autbnomas e da Comi-
sion Nacional de Administracion Local como érganos de
coordinacion multilateral entre a Administracién xeral do
Fstado, as comunidades auténomas e as entidades
ocais.

O segundo elemento que compre reformar é a regula-
cion das obrigas de fornecemento de informacién para
desenvolver con maior decision o principio de transpa-
rencia.

Ainda que a Lei 18/2001, do 12 de decembro, xeral de
estabilidade orzamentaria, que se reforma, enuncia o
principio de transparencia, a sua aplicacion concreta non



