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11. Saber sintetizar, desde as benaventuranzas, un
coédigo de conduta cristian.

12. Aplicar os principios morais do Cristianismo aos
problemas actuais mais desacougantes sobre a vida.

13. Mostrar algunhas achegas das relixions mono-
teistas a cultura espanola.

14. Localizar alguns textos biblicos sobre o xuizo e
destino final e saber relacionar a festa da Asuncién da
Virxe coa esperanza de vida eterna.

Cuarto curso

Contidos:

1. O misterio da Igrexa. Realidade visible e espiritual.
Misterio da union dos homes con Deus.

2. A presenza e realizacién das notas da Igrexa ao
longo da historia.

3. Algrexa, unidade dos cristians nun sé Corpo, cuxa
vida é Cristo.

4. Final da vixencia do paganismo e extensién do
Cristianismo no Imperio Romano. Constantino e o Edicto
de Milan. San Xerome e Santo Agostino. Concilios de
Efeso e Calcedonia. Algunhas desviacidons doutrinais. Dia-
logo fe-cultura nos primeiros séculos.

5. A cultura cristia antiga. A basilica paleocristia. «As
Confesiéns» de Santo Agostino.

6. A evanxelizacién de Europa. O monacato: a regra
benedictina. Mahoma: o mesianismo isldmico e a disputa
iconoclasta. Ill Concilio de Toledo. Santo Isidoro. Carlo-
magno e a Europa cristia. Fundacion dos Estados Pontifi-
cios. A relixion cristid na Espana musulma. O rito moza-
rabe.

7. As basilicas visigdticas e romanicas: arquitectura,
escultura e pintura.

8. O primeiro cambio de milenio. Cisma de Oriente.
As peregrinacions: o Camino de Santiago, vertebrador de
Europa. Preservacion dos santos lugares: as Cruzadas. As
ordes militares. A reforma do monacato: Cluny e San Ber-
nardo. O movemento a favor da pobreza e as ordes men-
dicantes: San Francisco de Asis e San Domingos de Guz-
man. Avindon e o Cisma de Occidente.

9. A catedral gdtica: arquitectura, escultura e vidrei-
ras. O canto gregoriano.

10. O Cristianismo durante o Renacemento e o
Barroco. A importancia da universidade: Duns Scoto,
Santo Anselmo, San Tomé. A reforma protestante. Trento
e a reforma catolica. Novas ordes relixiosas. Grandes san-
tos e misticos espanois: SantaTeresa de Xesus, San Xoan
da Cruz e Santo Ignacio de Loyola. A Inquisicion. A
evanxelizacion do Novo Mundo: a defensa dos indios e as
reducions de Paraguai.

1. A arte cristia no Renacemento e no Barroco. A
literatura mistica. A musica como expresion da experien-
cia relixiosa.

12. A Igrexa no mundo contemporaneo. O conflito
fe-razéon. A preocupacién pola cuestién social. As novas
ordes relixiosas, pioneiras na educacion, a sanidade e a
asistencia. Grandes educadores cristians. A expansion
misioneira e a presenza da Igrexa no «cuarto mundo».
Ciencia e relixion.

13. A expresién contemporanea da arte cristia.
Rexurdir da pintura mistica e ecuménica. A concepcion
relixiosa moderna en arquitectura. A musica relixiosa
actual. A poesia mistica hoxe.

14. O encontro coa modernidade e a renovacion
interior da Igrexa contemporanea: o Concilio Vaticano Il.
Linas mestras das constitucions. Totalitarismos de estado
e a sUa catastrofe moral. O Holocausto. Xudaismo e Islam
contemporaneos: tradicion e modernidade.

15. O segundo cambio de milenio. A presenza do
relixioso nos medios de comunicacion e a creacion virtual
de opinion.

Criterios de avaliacion:

1. Argumentar sobre o servizo que a Igrexa presta ao
longo dos séculos ao nos transmitir integras a mensaxe e
a vida de Xesus.

2. Apreciar que a santidade da Igrexa é eficaz, malia o
pecado dos seus fillos.

3. Situar no seu contexto historico alguns feitos da
Igrexa como servizo da fe.

4. Describir o servizo que os modelos de vida cristidns
achegaron 4 cultura de cada época.

5. Razoar o servizo dos concilios & transmision da fe.

6. Explicar o sentido relixioso das peregrinaciéns.

7. Razoar o sentido das reformas da Igrexa como
renovacion nas suas raices evanxélicas.

8. Localizar as achegas dos grandes santos e doutores
da Igrexa na construciéon de Europa e a sua evanxeliza-
cion.

9. Situar o servizo que a Igrexa realiza a cultura desde
as suas institucions e persoas relevantes no Renacemento
e Barroco.

10. Describir a accién educativa e social da Igrexa no
mundo contemporaneo.

11. Identificar os grandes fitos da arte cristia como
expresion da fe do pobo e manifestacion da accién de
Deus no mundo.

12. Sinalar, nalguns textos do Concilio Vaticano I, as
achegas da Igrexa sobre o didlogo co mundo.

XEFATURA DO ESTADO

LEI 14/2007, do 3 de xullo, de investigacidn bio-
médica. («<BOE» 159, do 4-7-2007.)

12945

JUAN CARLOS |

REI DE ESPANA

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

PREAMBULO
|

A investigacion biomédica e en ciencias da saude é un
instrumento clave para mellorar a calidade e a expecta-
tiva de vida dos cidadans e para aumentar o seu benestar,
que cambiou de xeito substancial, tanto metodolodxica
como conceptualmente, nos Ultimos anos. A aparicién de
novas ferramentas analiticas levou a grandes descubri-
mentos que permiten albergar fundadas esperanzas
sobre o tratamento, e mesmo a curacion nun futuro non
moi afastado, de patoloxias ata o de agora inabordables.

En poucos anos cobrou enorme relevancia a obten-
cién, utilizacién, almacenaxe e cesion das mostras biol6-
xicas con fins de diagndstico e de investigacion, son cada
vez mais frecuentes as investigacidons que implican proce-
dementos invasivos en seres humanos, e a investigacion
con gametos, embridns ou células embrionarias fixose
imprescindible no ambito da terapia celular e a medicina
rexenerativa. Non obstante, estes avances cientificos e os
procedementos e ferramentas utilizados para alcanzalos
xeran importantes incertezas éticas e xuridicas que deben
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ser convenientemente reguladas, co equilibrio e a pru-
dencia que exixe un tema tan complexo que afecta de
xeito tan directo a identidade do ser humano.

Ademais, estes novos avances cientificos cuestionan
a organizacién en que ata o de agora se baseou a investi-
gacion biomeédica, que neste novo contexto exixe enfo-
que multidisciplinar, aproximacién do investigador basico
ao clinico e coordinacién e traballo en rede, como garan-
tias necesarias para a obtencion dunha investigacion de
calidade.

Espana, que xa participa de xeito decidido na xeraciéon
do conecemento biomeédico, non é allea ao interese por
estas investigacions e ao debate que suscitan. Neste sen-
tido, as administracidns publicas estan a apoiar decisiva-
mente a investigaciéon biomédica e estan a achegar para
tal fin importantes recursos econémicos e humanos e as
infraestruturas necesarias para impulsala. Tanto a Admi-
nistracién xeral do Estado, en exercicio da competencia
de fomento e coordinacion xeral da investigaciéon cienti-
fica e técnica que prevé o artigo 149.1.15.7 da Constitucion,
como as administracions das comunidades autébnomas,
que nos seus estatutos recolleron de xeito unanime a
competencia de fomento da investigacion, estan a confi-
gurar estruturas de investigacion biomédica en rede aber-
tas a participacion e a colaboraciéon das entidades priva-
das, dos distintos organismos de investigacién e as
universidades e dos propios centros do Sistema Nacional
de Saude, co obxectivo de aproveitar de xeito eficiente os
recursos disponibles e obter, a partir da achega dos distin-
tos grupos de investigacion, uns resultados trasladables &
mellora da saude dos cidadans. Desta forma cumprese no
ambito da investigacion biomédica co mandato recollido
no artigo 44.2 da Constitucion espanola, que lles enco-
menda aos poderes publicos a promocién da ciencia e a
investigacion cientifica e técnica en beneficio do interese
xeral.

Esta lei inscribese neste contexto e se, por unha parte,
responde aos retos que suscita a investigacion biomédica
e trata de aproveitar os seus resultados para a saude e o
benestar colectivos, por outra, impulsa e estimula a
accion coordinada dos poderes publicos e dos organis-
mos e institucions publicos e privados dedicados a inves-
tigacion, os cales se dotan de mellores instrumentos para
cumprir a sua tarefa. Para conseguir estes obxectivos,
ademais, a lei fixa normas en ambitos non regulados ata
a data ou que o foron de forma fragmentaria ou allea aos
cambios producidos nos ultimos anos, tales como as ana-
lises xenéticas, a investigaciéon con mostras bioldxicas
humanas, en particular as de natureza embrionaria, ou os
biobancos.

Ante este panorama, é necesario disponer do marco
normativo axeitado que dea resposta aos novos retos
cientificos ao mesmo tempo que garanta a proteccidén dos
dereitos das persoas que puidesen resultar afectados
pola accion investigadora.

En efecto, tanto no ambito internacional coma no seo
da sociedade espanola, alguns dos aspectos mais sensi-
bles relacionados coa investigacion biomédica foron
obxecto de debate aberto e extenso, o que permitiu dedu-
cir principios e criterios, de cada vez mais ampla acepta-
cién, a partir dos cales construir normas e regras de con-
duta que logren establecer o necesario equilibrio entre as
necesidades dos investigadores e a confianza da socie-
dade na investigacion cientifica. De acordo con este espi-
rito, esta lei ten como un dos seus eixes prioritarios ase-
gurar o respecto e a proteccion dos dereitos fundamentais
e as liberdades publicas do ser humano e doutros bens
xuridicos relacionados con eles aos cales deu cabida o
noso ordenamento xuridico, de forma destacada a Cons-
titucion espanola e o Convenio do Consello de Europa

para a proteccion dos dereitos humanos e a dignidade do
ser humano respecto das aplicacions da bioloxia e a
medicina, subscrito en Oviedo o dia 4 de abril de 1997, e
que entrou en vigor en Espana o 1 de xaneiro de 2000.
Consecuentemente, a lei proclama que a saude, o inte-
rese e o benestar do ser humano que participe nunha
investigacion biomédica prevaleceran por riba do interese
da sociedade ou da ciencia.

En particular, a lei constriese sobre os principios da
integridade das persoas e a proteccién da dignidade e
identidade do ser humano en calquera investigacion bio-
médica que implique intervencidons sobre seres humanos,
asi como na realizacion de analises xenéticas, o trata-
mento de datos xenéticos de caracter persoal e das mos-
tras bioloxicas de orixe humana que se utilicen en investi-
gacion. Neste sentido, a lei establece que a libre
autonomia da persoa é o fundamento de que derivan os
dereitos especificos a outorgar o consentimento e a obter
a informacion previa. Asi mesmo, establécese o dereito a
non ser discriminado; deber de confidencialidade por
parte de calquera persoa que no exercicio das suas fun-
cions acceda a informacién de caracter persoal, o princi-
pio de gratuidade das doazéns de material bioldxico, e
fixa os estandares de calidade e seguranza, que inclien a
rastrexabilidade das células e tecidos humanos e a estrita
observancia do principio de precaucion nas distintas acti-
vidades que regula. Na regulacion de todas estas mate-
rias tivose en conta o previsto na Lei 41/2002, do 14 novem-
bro, bésica reguladora da autonomia do paciente e de
dereitos e obrigas en materia de informacion e documen-
tacion clinica, e a Lei organica 15/1999, do 13 de decem-
bro, de proteccion de datos de caracter persoal, as cales
se lles reconece a sua condicion supletoria naquelas cues-
tions non reguladas por esta lei.

Desde o punto de vista da accidn investigadora, a lei
garante a liberdade de investigacion e de producion cien-
tifica nos termos do artigo 20 da nosa Constitucién. Ade-
mais, un marco legal tan ambicioso sobre investigacions
avanzadas no ambito da biomedicina non podia deixar de
ter presente o contexto humano, cientifico, estrutural e
social en que se debera desenvolver na practica diaria,
polo que a lei regula os mecanismos de fomento e pro-
mocion, planificacion, avaliacién e coordinacién da inves-
tigacion biomédica a partir dos principios de calidade,
eficacia e igualdade de oportunidades e co fin de favore-
cer que os resultados da investigacion se transformen en
terapias eficaces para combater distintas patoloxias. De
xeito destacado facilitase a implantaciéon da investigacion
nos centros de saude como unha practica cotia, incenti-
vase a colaboracidon entre os centros de investigacion
biomédica basica e os hospitais e demais centros do Sis-
tema Nacional de Saude e estimulanse os vinculos entre
o sector publico e o privado mediante a investigacidn en
rede e a mobilidade dos investigadores e os facultativos.

Desde un punto de vista organizativo, a lei crea diver-
sos organos colexiados aos cales lles reconece unha fun-
cion especialmente cualificada a partir da imparcialidade,
independencia, capacidade técnica e competencia profe-
sional que se lles exixe aos seus membros. Por unha
parte, os comités de ética da investigacion deben garantir
en cada centro en que se investigue a adecuacion dos
aspectos metodoldxicos, éticos e xuridicos das investiga-
cidéns que impliquen intervenciéns en seres humanos ou
a utilizacion de mostras bioloxicas de orixe humana. A
Comision de Garantias para a Doazon e Utilizacion de
Células e Tecidos Humanos correspondelle, pola sua
banda, avaliar e emitir informe preceptivo e con caracter
favorable sobre os proxectos de investigacién que requi-
ran a obtencién ou utilizacion de tecidos, células troncais
embrionarias ou outras semellantes de orixe humana
obtidas por diversas técnicas de reprogramacion celular
que xa existan ou se poidan descubrir no futuro, asi como
desenvolver outras funcions sobre aspectos cientificos,
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éticos e xuridicos. Por ultimo, o Comité de Bioética de
Espana créase como o érgano competente para a con-
sulta de todos aqueles aspectos con implicacions éticas e
sociais do ambito da medicina e a bioloxia e estad cha-
mado a fixar as directrices e principios xerais para a ela-
boracion de codigos de boas practicas de investigacion
cientifica que desenvolvan os comités de ética da investi-
gacion.

A lei prohibe explicitamente a constitucion de preem-
brions e embriéns humanos exclusivamente con fins de
experimentaciéon, de acordo coa concepcion gradualista
sobre a proteccion da vida humana sentada polo noso
Tribunal Constitucional, en sentenzas como a 53/1985, a
212/1996 e a 116/1999, pero permite a utilizacién de cal-
quera técnica de obtencién de células troncais embriona-
rias humanas con fins terapéuticos ou de investigacion
que non comporte a creacion dun preembrién ou dun
embridn exclusivamente con este fin e nos termos defini-
dos na lei.

Respecto & utilizaciéon de embridéns supernumerarios
das técnicas de reproducion humana asistida, o punto de
partida constitieo o réxime legal que dispon a Lei 14/
2006, do 26 de maio, sobre técnicas de reproducion
humana asistida, que prohibe expresamente a chamada
clonacion humana reprodutiva.

v

O conxunto tan amplo e complexo de materias regu-
lado pola lei recollese en noventa artigos, quince capitu-
los, oito titulos, tres disposicions adicionais, duas transi-
torias, unha derrogatoria e cinco derradeiras.

As disposicions xerais do titulo | marcan o eixe reitor
e vertebrador da lei. Definese o obxecto e ambito de apli-
cacion da lei e establécese un catdlogo de principios e
garantias para a proteccién dos dereitos das persoas e
dos bens xuridicos implicados na investigacion biomé-
dica.

En relacidon co obxecto e ambito da norma, matizase
que a investigacion biomédica & cal se refire a norma
abarca a investigacion basica e a clinica con exclusion dos
ensaios clinicos con medicamentos e o implante de érga-
nos, tecidos e células, que se rexeran por normativa espe-
cifica.

Respecto ao sistema de garantias, recollese unha rela-
cidon precisa que pon os limites do principio de liberdade
da investigacién na defensa da dignidade e identidade do
ser humano e na protecciéon da sua saude, e regulanse de
xeito especifico o consentimento informado e o dereito &
informacion, a proteccion de datos persoais e o deber de
confidencialidade, a non-discriminacién por motivos
xenéticos ou por renuncia a practica dunha anélise xené-
tica ou & participacion nunha investigacién, a gratuidade
na doazoén e utilizacion de mostras bioloxicas, a garantia
da rastrexabilidade e a seguranza no uso das células, teci-
dos e calquera material bioléxico de orixe humana e, por
ultimo, establécense os limites que se deben respectar
nas analises xenéticas.

Regulanse neste titulo, ademais, os criterios de cali-
dade, eficacia e igualdade aos cales debe responder a
investigacion biomédica, e créanse os comités de investi-
gacion biomédica como instrumentos fundamentais de
avaliacion e seguimento dos proxectos de investigacion.
Por ultimo, o artigo 3 recolle un amplo catalogo de defini-
ciéns que, apoiadas en conecementos cientificos, técni-
cos e xuridicos, pretenden delimitar algins conceptos
relevantes da lei.

A primeira materia especifica da lei, recollida no titulo
I, esta dedicada as investigacions biomédicas que impli-
can procedementos invasivos en seres humanos,

excluindo os meramente observacionais. Esta regulacién
completa o marco normativo do noso ordenamento xuri-
dico sobre investigacions en que os seres humanos son
suxeitos participantes directos, que xa conta coa regula-
cién especifica dos ensaios clinicos con medicamentos e
produtos sanitarios.

Nos seus cinco capitulos regulanse, en primeiro lugar,
os principios xerais en que estas investigacions se deben
desenvolver, con referencias expresas ao consentimento
e 4 informacién precisa que se lles debe proporcionar aos
suxeitos participantes da investigacion; establécense, a
continuacion, os sistemas de avaliacion, autorizacion e
aseguramento dos danos potenciais, que buscan reducir
ao maximo os prexuizos que puidesen derivar de investi-
gaciéns que supofnan procedementos invasivos en seres
humanos; en terceiro lugar, regulanse as especificidades
da investigacion durante o embarazo e a lactacion, no
suposto de menores e incapaces e no caso da investiga-
cion en persoas incapaces de prestar o seu consentimento
debido a sua situacion clinica.

O cuarto capitulo deste titulo regula os sistemas de
seguranza e supervision no proceso de investigacién, con
referencias concretas 4 avaliacion do estado da saude dos
participantes na investigacion, a non-interferencia nas
intervenciéns clinicas destes e o sistema de comproba-
cions que, baixo a supervision do Comité de Etica da
Investigacion, se deben efectuar durante o curso da inves-
tigacion. O ultimo capitulo do titulo, finalmente, fixa a
obriga de informar os participantes na investigacién dos
datos relevantes para a sua saude que se poidan obter
durante o seu desenvolvemento, asi como a obriga de dar
publicidade dos seus resultados.

No titulo Ill, con dous capitulos, recéllese a regulaciéon
da doazdn e o uso de embridns e fetos humanos, das suas
células, tecidos ou organos, con dous obxectivos princi-
pais. O primeiro deles, revisar e actualizar o réxime legal
que rexeu con anterioridade & entrada en vigor desta lei,
en concreto coa Lei 42/1988, do 28 de decembro, de doa-
zon e utilizaciéon de embrions e fetos humanos ou das
suas células, tecidos ou 6rganos; e, o segundo, incorporar
tal materia ao enfoque global da nova lei, co fin de elimi-
nar dispersiéns normativas innecesarias relacionadas coa
investigacion biomédica. Consecuencia de todo iso é a
derrogacion da Lei 42/1988, do 28 de decembro, que cons-
tituiu no seu momento unha novidade lexislativa de
relevo no noso ordenamento xuridico e foi referencia
reconecida no dereito comparado.

O titulo estéa estruturado en dous capitulos. O primeiro
regula as condicions para a doazén de embridns e fetos
humanos, entre elas as prohibicions de que a interrupcion
do embarazo pode ter como finalidade a doazén e de que
os profesionais integrantes do equipo médico que realice
a interrupcién do embarazo intervenan na utilizacién dos
embrions ou dos fetos abortados, e establece para a vali-
dez da doazdén que concorra o consentimento informado
do doador e a expulsidon na muller xestante dos embridns
ou fetos sen posibilidade de manter a sua autonomia
vital. O segundo capitulo impdn que a investigacién con
embridns e fetos vivos no utero s se podera realizar con
propésito diagndéstico ou terapéutico no seu propio inte-
rese, e establece os requisitos para a autorizaciéon dos
proxectos de investigacion con embrions, fetos e as suas
estruturas bioléxicas.

No titulo IV, a regulacion da doazén, o uso e a investi-
gacioén con células e tecidos de orixe embrionaria humana
e doutras células semellantes efectuase con pleno res-
pecto ao previsto na Lei 14/2006, do 26 de maio, sobre
técnicas de reproducion humana asistida, que xa regula a
doazon de oocitos e de preembridns in vitro sobrantes, a
aplicacién das técnicas de reproducioén asistida, asi como
os requisitos da utilizacion dos devanditos preembriéns
ou das suas estruturas bioléxicas con fins de investiga-
cion ou experimentacion, e sen prexuizo do preceptivo
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informe favorable que corresponde emitir & Comision de
Garantias para a Doazdn e Utilizacion de Células eTecidos
Humanos e as condicidns, garantias e requisitos que para
estes efectos se imponen nos dous primeiros capitulos do
titulo IV.

No capitulo primeiro deste titulo prohibese expresa-
mente a constitucion de preembridons e embrions huma-
nos con fins de experimentacion e autorizase a utilizacion
de calquera técnica de obtencion de células troncais
humanas con fins terapéuticos ou de investigacion,
incluida a activacién de oocitos mediante transferencia
nuclear, que non comporte a creacién dun preembrion ou
dun embrién nos termos definidos na lei. No capitulo
segundo regulanse as condicidéns en que se debe desen-
volver a investigacion con mostras bioloxicas de natureza
embrionaria, e no terceiro determinase a composicion e
funcions da mencionada Comision de Garantias, & cal
tameén lle corresponde informar sobre as investigaciéns
que se enumeran na lei relativas a tecidos e células tron-
cais ou outras funcionalmente semellantes ou a procede-
mentos e técnicas de obtencion deles, incluidas as linas
celulares troncais embrionarias provenientes de paises
terceiros. Por ultimo, dentro do capitulo cuarto, que esta-
blece o sistema de promocién e coordinacién neste
ambito de investigacion con células e tecidos de orixe
embrionaria humana, destaca a regulacion do Banco
Nacional de Linas Celulares, ao cal se lle reconece unha
estrutura en forma de rede, cun nodo central, e a adscri-
cién ao Instituto de Saude Carlos Il

O titulo V regula outras materias emerxentes relacio-
nadas coa actual tendencia expansiva da investigacion
biomédica como son a realizacidon de analises xenéticas, o
acceso e uso dos seus resultados, asi como a obtencion e
utilizacion de mostras bioloxicas de orixe humana. Malia
as enormes dificultades para deslindar os limites que
enmarcan a investigacion e o diagndstico no ambito das
analises xenéticas, por razons de coherencia substantiva
e sistematica e en atencion aos importantes dereitos das
persoas que poden estar implicados neste tipo de analise,
esta lei non podia renunciar a establecer o marco xuridico
en que se debera situar a realizacidon de analises xenéticas
con calquera finalidade, incluida a diagnostica.

A este respecto, a lei, & vez que prescribe un conxunto
de garantias en relaciéon coas anélises xenéticas e as mos-
tras bioldxicas dentro do ambito da proteccidén dos datos
de caracter persoal, configura un conxunto de normas co
fin de lles dar confianza e seguranza aos investigadores e
as instituciéns publicas e privadas nas suas actuaciéons no
sector, despexando as incertezas legais actuais. Ademais
doutros principios normativos xa mencionados, mar-
canse como principios reitores os de accesibilidade, equi-
dade e calidade no tratamento dos datos, exixese o con-
sentimento previo e prevese a situacion das mostras
bioléxicas anonimizadas. Por ultimo, prevense regras
especificas en relacion con persoas falecidas e con pre-
embridns, embridns e fetos, respecto aos cales tameén se
garante a proteccion dos datos e se impdn o deber de
confidencialidade. E tamén digna de destacar a regula-
cién pola lei da necesidade de acreditacion dos centros e
persoas capaces de realizar analises xenéticas.

O réxime de obtencion, conservacion, uso e cesion de
mostras bioloxicas é, asi mesmo, obxecto dunha regula-
cion detallada no capitulo terceiro deste titulo. Como é
I6xico, o marco xuridico xira de novo ao redor do consen-
timento do suxeito fonte da mostra e 4 informacion previa
que a este respecto lle debe ser subministrada. En canto a
disxuntiva sobre a posibilidade de outorgar un consenti-
mento completamente xenérico ou ben especifico sobre o
uso ou posteriores usos da mostra, a lei optou por un
réxime intermedio e flexible, no sentido de que o consen-
timento inicial pode cubrir, se asi se previu na informa-
cion proporcionada previamente ao suxeito fonte, investi-
gacions posteriores relacionadas coa inicial, incluidas as

investigacidons que poidan ser realizadas por terceiros e
as cesions a estes de datos ou mostras identificados ou
identificables. De todos os xeitos, previuse un réxime
transitorio respecto as mostras bioloxicas obtidas con
calquera finalidade con anterioridade & entrada en vigor
desta lei, co propdsito de non entorpecer o seu uso para a
investigacion, velando ao mesmo tempo polos intereses
dos suxeitos fonte daquelas.

En estreita relacion coa utilizaciéon de mostras de orixe
humana, a lei define e aclara o estatuto xuridico dos bio-
bancos e diferénciaos doutras coleccions de mostras bio-
loxicas que puidesen existir con fins de investigacion
biomédica, sen prexuizo de que en ambos os dous casos
se deba proceder a sua inscricion no Rexistro Nacional de
Biobancos. Establécese o sistema de rexistro Unico, cal-
guera que sexa a finalidade do banco, incluidos os prop6-
sitos de uso clinico en pacientes, de forma exclusiva ou
compartida cos de investigacion, e sen prexuizo das
medidas especificas que se deban desenvolver regula-
mentariamente para o funcionamento de cada banco
segundo a sua respectiva natureza e fins. Fixase, ade-
mais, que a autorizacion da creacion de biobancos lles
correspondera aos 6érganos competentes da comunidade
autonoma correspondente, a salvo das iniciativas que
poida tomar o Instituto de Saude Carlos Ill sobre a crea-
cién de bancos nacionais de mostras bioldxicas con fins
de investigacion en atencion ao interese xeral, caso en
gue a autorizacién lle correspondera ao Ministerio de
Sanidade e Consumo.

O titulo VI establece o réxime de infracciéns e san-
cions administrativas que se fundamenta nos principios
de legalidade, minima intervencion, proporcionalidade e
subsidiariedade respecto da infraccién penal. As infrac-
cions concretas incluidas na lei compleméntanse coas
previsions que a este respecto recolle a Lei 14/2006, do 26
de maio, sobre técnicas de reproducién humana asistida,
sen prexuizo das que resulten, asi mesmo, aplicables da
Lei xeral de sanidade e doutras previstas na normativa
das comunidades autébnomas e na normativa sobre pro-
teccion dos datos de caracter persoal.

A lei pretende dar resposta, asi mesmo, & necesidade
de contar cun 6rgano estatal como o Comité de Bioética,
de caracter fundamentalmente consultivo sobre materias
relacionadas coas implicaciéns éticas, xuridicas e sociais
da medicina e a bioloxia, que ademais represente a
Espana nos foros e organismos supranacionais e interna-
cionais implicados na bioética e colabore con outros
comités estatais e autondmicos con funcidns asesoras
sobre as devanditas materias. No titulo VII da lei reco-
llense as previsidons sobre a sla composicion e funciona-
mento, que trata de garantir a sua independencia
mediante a designacion dos seus membros entre persoas
acreditadamente cualificadas do mundo cientifico, xuri-
dico e bioético.

Por ultimo, o titulo VIII da lei, particularmente rele-
vante, estd dedicado & promocién e coordinaciéon da
investigacion biomédica no Sistema Nacional de Saude
en relacién coa elaboracion da iniciativa sectorial dentro
do Plan Nacional de Investigacion Cientifica, Desenvolve-
mento e Innovacion Tecnoldxica. Xunto a iso, e en aten-
cion a reiteradas demandas de certos colectivos investi-
gadores, preténdese unha mellor regulacién da promocién
e a coordinacién da investigacion biomédica en Espana.
Para conseguir ambos os dous obxectivos créase unha
estrutura normativa instrumental para a promocion da
investigacion cientifica de excelencia, dirixida a resolver
as necesidades de saude da poboacion e, en particular, a
practica clinica baseada no conecemento cientifico dentro
das estruturas do Sistema Nacional de Saude, recofiecén-
dolles aos centros que o integran a capacidade para con-
tratar persoal dedicado a actividades de investigacion e
abrindo a posibilidade de que a actividade investigadora
sexa parte integrante da carreira profesional do persoal
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estatutario. Ademais, establécense medidas de mobili-
dade do persoal investigador dentro da Administracion
xeral do Estado e cara a entidades privadas de investiga-
cién mediante unha excedencia temporal.

Adicionalmente, reforzase a cooperacion entre os sec-
tores publico e privado mediante, entre outras medidas, a
colaboracion e participacion das entidades privadas na
execucioén das accions de investigacion do Sistema Nacio-
nal de Saude e establécese a posibilidade de que o per-
soal destas entidades privadas participe na execuciéon de
programas ou proxectos de investigaciéon do Sistema
Nacional de Saude.

Entre as disposicions que pechan o articulado da lei
merece especial mencién a adicional segunda, que revisa
e actualiza a regulacion do Instituto de Saude Carlos |l
como instrumento fundamental da Administracién xeral
do Estado para o fomento da investigacion biomédica.

As diversas previsions e regulacions que esta lei esta-
blece ofrecen un conxunto normativo innovador, com-
pleto e en gran medida adaptable &as circunstancias e
situacions cara as cales discorrerd previsiblemente a
investigacién biomédica nos proximos anos. Tratase dun
instrumento normativo que, ao tempo que cumpre coa
sUa pretension de garantir os dereitos e bens xuridicos
implicados na investigacion biomédica, constitie un
soporte decisivo para o desenvolvemento das politicas
publicas e das iniciativas privadas que deben impulsar
unha investigacion biomédica avanzada e competitiva no
noso dmbito cientifico e nun marco xuridico claro que
permita a eficiencia e a calidade na investigacion.

TITULO |

Disposicions xerais

Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

1. Esta lei ten por obxecto regular, con pleno res-
pecto a dignidade e identidade humanas e aos dereitos
inherentes a persoa, a investigacién biomédica e, en par-
ticular:

a) Asinvestigacions relacionadas coa saude humana
que impliquen procedementos invasivos.

b) A doazén e utilizacion de oocitos, espermatozoi-
des, preembridns, embrions e fetos humanos ou das suas
células, tecidos ou 6rganos con fins de investigacion bio-
médica e as suas posibles aplicacions clinicas.

c¢) O tratamento de mostras bioldxicas.

d) O almacenamento e movemento de mostras bio-
I6xicas.

e) Os biobancos.

f) O Comité de Bioética de Espana e os demais orga-
nos con competencias en materia de investigacion bio-
médica.

g) Os mecanismos de fomento e promocion, planifi-
cacion, avaliacién e coordinacion da investigacion biomé-
dica.

2. Asi mesmo, e exclusivamente dentro do dmbito
sanitario, esta lei regula a realizacion de anélises xenéti-
cas e o tratamento de datos xenéticos de caracter per-
soal.

3. A investigacion biomédica a que se refire esta lei
inclue a investigacidon de caracter basico e a clinica, coa
excepcion neste ultimo caso dos ensaios clinicos con
medicamentos e produtos sanitarios, que se rexeran pola
sUa normativa especifica.

4. Quedan excluidas do ambito desta lei as implanta-
cions de organos, tecidos e células de calquera orixe, que
se rexeran polo establecido na Lei 30/1979, do 27 de outu-

bro, sobre extraccion e transplante de 6rganos, e demais
normativa aplicable.

Artigo 2. Principios e garantias da investigacion biomé-
dica.

A realizacion de calquera actividade de investigacion
biomédica comprendida nesta lei estard sometida &
observancia das seguintes garantias:

a) Asegurarase a proteccion da dignidade e identi-
dade do ser humano con respecto a calquera investiga-
cion que implique intervencidns sobre seres humanos no
campo da biomedicina, garantindose a toda persoa, sen
discriminacion ningunha, o respecto & integridade e aos
seus demais dereitos e liberdades fundamentais.

b) A saude, o interese e o benestar do ser humano
que participe nunha investigacion biomédica prevalece-
ran por riba do interese da sociedade ou da ciencia.

c) As investigacions a partir de mostras bioloxicas
humanas realizaranse no marco do respecto aos dereitos
e liberdades fundamentais, con garantias de confidencia-
lidade no tratamento dos datos de caracter persoal e das
mostras bioldxicas, en especial na realizacion de andlises
xenéticas.

d) Garantirase a liberdade de investigacion e de pro-
ducion cientifica no ambito das ciencias biomédicas.

e) A autorizacion e o desenvolvemento de calquera
proxecto de investigacion sobre seres humanos ou o seu
material bioldxico requirird o previo e preceptivo informe
favorable do Comité de Etica da Investigacion.

f) Ainvestigacion desenvolverase de acordo co prin-
cipio de precaucion para previr e evitar riscos para a vida
e a saude.

g) Ainvestigacion debera ser obxecto de avaliacion.

Artigo 3. Definicidns.

Para os efectos desta lei entenderase por:

a) «Analise xenética»: procedemento destinado a
detectar a presenza, ausencia ou variantes de un ou varios
segmentos de material xenético, o cal inclie as probas
indirectas para detectar un produto xénico ou un metabo-
lito especifico que sexa indicativo ante todo dun cambio
xenético determinado.

b) «Andlise xenético-poboacional»: investigacion
que ten por obxecto entender a natureza e magnitude das
variacions xenéticas dentro dunha poboacion ou entre
individuos dun mesmo grupo ou de grupos distintos.

c) «Anonimizacién»: proceso polo cal deixa de ser
posible establecer por medios razoables o nexo entre un
dato e o suxeito ao cal se refire. E aplicable tamén &4 mos-
tra bioldxica.

d) «Biobanco»: establecemento publico ou privado,
sen animo de lucro, que acolle unha coleccién de mostras
bioléxicas concibida con fins diagndsticos ou de investi-
gacién biomédica e organizada como unha unidade téc-
nica con criterios de calidade, orde e destino.

e) «Consello xenético»: procedemento destinado a
informar unha persoa sobre as posibles consecuencias
para ela ou a sua descendencia dos resultados dunha
analise ou cribado xenéticos e as sUias vantaxes e riscos e,
se € 0 caso, para asesorala en relacion coas posibles alter-
nativas derivadas da analise. Ten lugar tanto antes como
despois dunha proba ou cribados xenéticos e mesmo en
ausencia destes.

f) «Consentimento»: manifestacion da vontade libre
e consciente validamente emitida por unha persoa capaz,
ou polo seu representante autorizado, precedida da infor-
macién axeitada.

g) «Cribado xenético»: programa de saude publica,
dirixido & identificacién en individuos de determinantes
xenéticos para os cales unha intervencién médica precoz
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poderia conducir & eliminacién ou reducion da mortali-
dade, morbilidade ou discapacidades asociadas a tales
determinantes.

h) «Dato andénimo»: dato rexistrado sen un nexo
cunha persoa identificada ou identificable.

i) «Dato anonimizado ou irreversiblemente diso-
ciado»: dato que non se pode asociar a unha persoa iden-
tificada ou identificable por terse destruido o nexo con
toda informaciéon que identifique o suxeito, ou porque a
devandita asociacién exixe un esforzo non razoable,
entendendo por tal o emprego dunha cantidade de tempo,
gastos e traballo desproporcionados.

j) «Dato xenético de caracter persoal»: informacion
sobre as caracteristicas hereditarias dunha persoa, identi-
ficada ou identificable, obtida por analise de A&cidos
nucleicos ou outras analises cientificas.

k) «Dato codificado ou reversiblemente disociado»:
dato non asociado a unha persoa identificada ou identifi-
cable por terse substituido ou desligado a informacién
que identifica esa persoa utilizando un cédigo que per-
mita a operacién inversa.

I) «Embrion»: fase do desenvolvemento embrionario
que abrangue desde o momento en que o oocito fecun-
dado estd no utero dunha muller ata que se produce o
inicio da organoxénese, e que finaliza aos 56 dias a partir
do momento da fecundacion, exceptuando do cémputo
aqueles dias en que o desenvolvemento se puidese
deter.

m) «Estudo observacional»: estudo realizado sobre
individuos respecto dos cales non se modifica o trata-
mento ou intervencidon a que poderian estar sometidos
nin se lles prescribe calquera outra pauta que poderia
afectar a sua integridade persoal.

n) «Feto»: embrion con aparencia humana e cos
seus organos formados, que vai madurando desde os 57
dias a partir do momento da fecundacién, exceptuando
do cdmputo aqueles dias en que o desenvolvemento se
poderia ter detido, ata o momento do parto.

o) «Mostra bioloxica»: calquera material bioloxico
de orixe humana susceptible de conservacion e que poida
albergar informacion sobre a dotacion xenética caracte-
ristica dunha persoa.

p) «Mostra bioloxica anonimizada ou irreversible-
mente disociada»: mostra que non se pode asociar a unha
persoa identificada ou identificable por terse destruido o
nexo con toda informacion que identifique o suxeito, ou
porque a devandita asociacion exixe un esforzo non
razoable.

q) «Mostra bioléxica non identificable ou andniman:
mostra recollida sen un nexo cunha persoa identificada
ou identificable da cal, conseguintemente, non se cofiece
a procedencia e é imposible trazar a orixe.

r) «Mostra bioloxica codificada ou reversiblemente
disociada»: mostra non asociada a unha persoa identifi-
cada ou identificable por terse substituido ou desligado a
informacion que identifica esa persoa utilizando un
coédigo que permita a operacién inversa.

s) «Preembrion»: o embrién constituido in vitro for-
mado polo grupo de células resultante da division progre-
siva do oocito desde que é fecundado ata 14 dias mais
tarde.

t) «Procedemento invasivo»: toda intervencion reali-
zada con fins de investigacion que implique un risco fisico
ou psiquico para o suxeito afectado.

u) «Risco e carga minimos»: os impactos na saude e
as molestias que poidan sufrir os suxeitos participantes
nunha investigacion, e cuxos efectos s6 poderan ser de
caracter leve e temporal.

v) «Suxeito fonte»: individuo vivo, calquera que
sexa o seu estado de saude, ou falecido do cal provén a
mostra biolodxica.

w) «Tratamento de datos xenéticos de caracter per-
soal ou de mostras bioldxicas»: operacions e procede-

mentos que permitan a obtencion, conservacion, utiliza-
cion e cesiéon de datos xenéticos de caracter persoal ou
mostras bioldxicas.

x) «Rastrexabilidade»: capacidade de asociar un
material bioloxico determinado con informaciéon rexis-
trada referida a cada paso na cadea da sua obtencién, asi
como ao longo de todo o proceso de investigacion.

Artigo 4. Consentimento informado e dereito a informa-
cion.

1. Respectarase a libre autonomia das persoas que
poidan participar nunha investigacion biomédica ou que
poidan achegar a ela as suas mostras bioldxicas, para o
cal sera preciso que prestasen previamente o seu consen-
timento expreso e escrito unha vez recibida a informacion
axeitada.

A informacién proporcionarase por escrito e com-
prenderd a natureza, importancia, implicacidéns e riscos
da investigacion, nos termos que establece esta lei.

A informaciodn prestaraselles as persoas con discapa-
cidade en condicions e formatos accesibles apropiados as
suas necesidades.

Se o suxeito da investigacion non puidese escribir, o
consentimento podera ser prestado por calquera medio
admitido en dereito que permita deixar constancia da sua
vontade.

2. Outorgarase o consentimento por representacion
cando a persoa estea incapacitada legalmente ou sexa
menor de idade, sempre e cando non existan outras alter-
nativas para a investigacion.

A prestacion do consentimento por representacion
serd proporcionada a investigacién que se vai desenvol-
ver e efectuarase con respecto & dignidade da persoa e en
beneficio da sua saude.

As persoas incapacitadas e os menores participaran
na medida do posible, e segundo a sua idade e capacida-
des, na toma de decisidns ao longo do proceso de inves-
tigacion.

3. As persoas que participen nunha investigacién
biomédica poderan revogar o seu consentimento en cal-
quera momento, sen prexuizo das limitacions que esta-
blece esta lei. As persoas ou entidades que recibisen o
devandito consentimento disporan as medidas que sexan
necesarias para o efectivo exercicio deste dereito.

4. A falta de consentimento ou a revogacion do con-
sentimento previamente outorgado non supora prexuizo
ningln na asistencia sanitaria do suxeito.

5. Toda persoa ten dereito a ser informada dos seus
datos xenéticos e outros de caracter persoal que se obte-
nan no curso dunha investigacién biomédica, segundo os
termos en que manifestou a sua vontade. O mesmo
dereito se lle reconece & persoa que achegase, coa finali-
dade indicada, mostras bioloxicas, ou cando se obtenan
outros materiais bioldxicos a partir daqueles.

Respectarase o dereito da persoa a decidir que non se
lle comuniquen os datos a que se refire o punto anterior,
incluidos os descubrimentos inesperados que se pui-
desen producir. Non obstante, cando esta informacion,
segundo criterio do médico responsable, sexa necesaria
para evitar un grave prexuizo para a sua saude ou a dos
seus familiares bioldxicos, informarase un familiar
préximo ou un representante, logo de consulta do comité
asistencial se o houber. En todo caso, a comunicacién
limitarase exclusivamente aos datos necesarios para
estas finalidades.

Artigo 5. Proteccion de datos persoais e garantias de
confidencialidade.

1. Garantirase a proteccion da intimidade persoal e o
tratamento confidencial dos datos persoais que resulten
da actividade de investigacion biomédica, conforme o
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disposto na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de
proteccién de datos de caracter persoal. As mesmas
garantias seran de aplicacion as mostras bioldxicas que
sexan fonte de informacion de caracter persoal.

2. A cesién de datos de caracter persoal a terceiros
alleos a actuacidén médico-asistencial ou a unha investiga-
cion biomédica, requirird o consentimento expreso e
escrito do interesado.

No suposto de que os datos obtidos do suxeito fonte
puidesen revelar informacién de caracter persoal dos
seus familiares, a cesion a terceiros requirird o consenti-
mento expreso e escrito de todos os interesados.

3. Prohibese a utilizacion de datos relativos & saude
das persoas con fins distintos a aqueles para os cales se
deu o consentimento.

4. Quedara sometida ao deber de segredo calquera
persoa que, no exercicio das suas funcions en relacion
cunha actuacion médico-asistencial ou cunha investiga-
cion biomédica, calquera que sexa o alcance que tenan
unha e outra, acceda a datos de caracter persoal. Este
deber persistira mesmo unha vez que cese a investiga-
cién ou a actuacion.

5. Se non fose posible publicar os resultados dunha
investigacion sen identificar a persoa que participou nesta
ou que achegou mostras bioldxicas, tales resultados so
poderan ser publicados cando medie o consentimento
previo e expreso daquela.

Artigo 6. Non-discriminacion.

Ninguén serd obxecto de discriminacidén a causa das
sUas caracteristicas xenéticas. Tampouco se podera discri-
minar unha persoa por mor da sua negativa a someterse
a unha andlise xenética ou a prestar o seu consentimento
para participar nunha investigacion biomédica ou a doar
materiais bioldxicos, en particular en relacion coa presta-
cion médico-asistencial que lle corresponda.

Artigo 7. Gratuidade.

A doazon e a utilizacion de mostras bioldxicas huma-
nas sera gratuita, calquera que sexa a sUa orixe especi-
fica, sen que en ningln caso as compensacions que se
prevén nesta lei poidan comportar un caracter lucrativo
ou comercial.

A doazdén implica, asi mesmo, a renuncia por parte
dos doadores a calquera dereito de natureza econdmica
ou doutro tipo sobre os resultados que puidesen derivar
de xeito directo ou indirecto das investigacions que se
leven a cabo coas devanditas mostras bioldxicas.

Artigo 8. Rastrexabilidade e seguranza.

Deberase garantir a rastrexabilidade das células, teci-
dos e calquera material bioléxico de orixe humana, para
asegurar as normas de calidade e seguranza, respectando
o deber de confidencialidade e o disposto na Lei organica
15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de
caracter persoal.

No caso da investigacion con células e tecidos desti-
nados & suUa aplicacion no ser humano, os datos para
garantir a rastrexabilidade débense conservar durante
polo menos trinta anos.

As actividades relacionadas coa investigacion biomé-
dica realizaranse con estrita observancia do principio de
precaucion, co fin de previr riscos graves para a vida e a
saude humanas.

Artigo 9. Limites das andlises xenéticas.

1. Asegurarase a proteccion dos dereitos das per-
soas na realizacidon de analises xenéticas e do tratamento

de datos xenéticos de caracter persoal no d&mbito sanita-
rio.

2. As andlises xenéticas levaranse a cabo con crite-
rios de pertinencia, calidade, equidade e accesibilidade.

3. S0 se poderan facer probas preditivas de enfermi-
dades xenéticas ou que permitan identificar o suxeito
como portador dun xene responsable dunha enfermi-
dade, ou detectar unha predisposicion ou unha suscepti-
bilidade xenética a unha enfermidade, con fins médicos
ou de investigacion médica e cun asesoramento xenético,
cando estea indicado, ou no caso do estudo das diferen-
zas inter-individuais na reposta aos farmacos e as interac-
cidns xenético-ambientais ou para o estudo das bases
moleculares das enfermidades.

Artigo 10. Promocion e calidade da investigacion biomé-
dica.

1. A promocion da investigacién biomédica aterase a
criterios de calidade, eficacia e igualdade de oportunida-
des.

2. Calquera investigacion de caracter biomédico
debera estar cientificamente xustificada, cumprir os crite-
rios de calidade cientifica xeralmente aceptados e reali-
zarse de acordo coas obrigas e estandares profesionais
adecuados, baixo a supervision dun investigador cientifi-
camente cualificado. Serd, ademais, avaliada a sua finali-
zacion.

Artigo 1. Entrada e saida de mostras bioldxicas.

A entrada e saida intracomunitaria e extracomunitaria
de mostras bioldxicas de orixe humana cos fins de inves-
tigacion biomédica a que se refire esta lei rexeranse polas
disposicions que se establezan regulamentariamente.

Cando se trate de mostras bioldxicas procedentes de
biobancos observaranse, ademais, as condicions de
cesion e seguranza que se establecen no titulo V desta
lei.

Artigo 12. Comités de ética da investigacion.

1. Os comités de ética da investigacién correspon-
dentes aos centros que realicen investigacién biomédica
deberan ser debidamente acreditados polo érgano com-
petente da comunidade autbnoma que corresponda ou,
no caso de centros dependentes da Administracion xeral
do Estado, polo 6rgano competente desta, para asegurar
a sua independencia e imparcialidade.

Para a acreditacion dun comité de ética da investiga-
cién ponderaranse, polo menos, os seguintes criterios: a
independencia e imparcialidade dos seus membros res-
pecto dos promotores e investigadores dos proxectos de
investigacion biomédica, asi como a sua composicion
interdisciplinar.

As autoridades competentes poderan disponer a crea-
cién de comités de ética da investigacion que desenvol-
van as suas funcions en dous ou mais centros que reali-
cen investigacion biomédica.

2. O comité de ética da investigacion correspondente
ao centro exercera as seguintes funciéns:

a) Avaliar a cualificacion do investigador principal e
a do equipo investigador, asi como a factibilidade do
proxecto.

b) Ponderar os aspectos metodoldxicos, éticos e
legais do proxecto de investigacion.

c) Ponderar o balance de riscos e beneficios anticipa-
dos dimanantes do estudo.

d) Velar polo cumprimento de procedementos que
permitan asegurar a rastrexabilidade das mostras de
orixe humana, sen prexuizo do disposto na lexislacion de
proteccion de datos de caracter persoal.
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e) Emitir informe, logo de avaliacion de proxecto de
investigacion, sobre toda investigacion biomédica que
implique intervencidons en seres humanos ou utilizacion
de mostras bioldxicas de orixe humana, sen prexuizo
doutros informes que deban ser emitidos. Non podera
autorizarse ou desenvolverse o proxecto de investigacion
sen o previo e preceptivo informe favorable do Comité de
Etica da Investigacion.

f) Desenvolver codigos de boas practicas de acordo
cos principios establecidos polo Comité de Bioética de
Espana e xestionar os conflitos e expedientes que o seu
incumprimento xere.

g) Coordinar a sua actividade coa de comités simila-
res doutras institucions.

h) Velar pola confidencialidade e exercer cantas
outras funciéns lles puidese asignar a normativa de desen-
volvemento desta lei.

3. Para o exercicio das suas funciéns, os comités de
ética da investigacion poderan requirir a informacion que
precisen e, en particular, a que verse sobre as fontes e
contia do financiamento dos estudos e a distribucion dos
gastos.

4. Os membros dos comités de ética da investiga-
cion deberan efectuar declaracion de actividades e intere-
ses e absteranse de tomar parte nas deliberacions e nas
votacidons en que tenan un interese directo ou indirecto no
asunto examinado.

TITULO II

Investigacions que implican procedementos invasi-
vos en seres humanos

CAPITULO |

Principios xerais e requisitos de informacion e consenti-
mento

Artigo 13. Consentimento.

A realizacion dunha investigacion sobre unha persoa
requirird o consentimento expreso, especifico e escrito
daquela, ou do seu representante legal, de acordo cos
principios xerais enunciados no artigo 4 desta lei.

Artigo 14. Principios xerais.

1. A investigacion en seres humanos sé se podera
levar a cabo en ausencia dunha alternativa de eficacia
comparable.

2. A investigacion non deberd implicar para o ser
humano riscos e molestias desproporcionados en rela-
cion cos beneficios potenciais que se poidan obter.

3. Sen prexuizo do establecido no punto anterior,
cando a investigacion non tefna a posibilidade de producir
resultados de beneficio directo para a saiude do suxeito
participante nela, s6 podera ser iniciada no caso de que
represente un risco e unha carga minimos para o devan-
dito suxeito, ao xuizo do comité de ética da investigacion
que deba avaliar a investigacion.

Artigo 15. Informacion aos suxeitos participantes na
investigacion.

1. As persoas as cales se lles solicite a sua participa-
cién nun proxecto de investigacion recibirdn previamente
a necesaria informacion, debidamente documentada e en
forma comprensible e, cando se trate de persoas con dis-
capacidade, de forma adecuada as suas circunstancias.

2. A informacién incluird o propdsito, o plan deta-
llado, as molestias e os posibles riscos e beneficios da
investigacién. A devandita informacién especificara os
seguintes extremos:

a) Natureza, extensién e duracién dos procedemen-
tos que se vaian utilizar, en particular os que afecten a
participacion do suxeito.

b) Procedementos preventivos, diagnésticos e tera-
péuticos disponibles.

c) Medidas para responder a acontecementos adver-
SOS NO que concirne aos suxeitos que participan na inves-
tigacion.

d) Medidas para asegurar o respecto & vida privada
e & confidencialidade dos datos persoais de acordo coas
exixencias previstas na lexislacién sobre proteccién de
datos de caracter persoal.

e) Medidas para acceder, nos termos previstos no
artigo 4.5, & informacién relevante para o suxeito, que
xurdan da investigacidon ou dos resultados totais.

f) Medidas para asegurar unha compensacién axei-
tada en caso de que o suxeito sufra algun dano.

g) ldentidade do profesional responsable da investi-
gacion.

h) Calquera futuro uso potencial, incluindo os
comerciais, dos resultados da investigacion.

i) Fonte de financiamento do proxecto de investiga-
cion.

No caso de que non se conezan estes extremos exis-
tird o compromiso explicito de completar a informacion
cando os datos estean disponibles.

3. No caso de que se previse o uso futuro ou simul-
taneo de datos xenéticos ou de mostras bioldgicas, apli-
carase o disposto nos capitulos Il e Ill do titulo V desta
lei.

4. Ademais, as persoas as cales se lles solicite a sua
participacion nunha investigacién seran informadas dos
dereitos e salvagardas prescritas na lei para a sua protec-
cion e, especificamente, do seu dereito a rexeitar o con-
sentimento ou a retiralo en calquera momento sen que se
poida ver afectado por tal motivo o seu dereito a asisten-
cia sanitaria.

CAPITULO Il

Avaliacion, autorizacion e aseguramento do dano

Artigo 16. Avaliacion e autorizacion.

Toda investigacion biomédica que comporte algun
procedemento invasivo no ser humano debera ser previa-
mente avaliada polo comité de ética da investigacion
correspondente do proxecto de investigacion presentado
e autorizada polo érgano autonémico competente. A ava-
liacion debera ser previa a autorizacion, favorable e debi-
damente motivada e tera en conta a idoneidade cientifica
do proxecto, a sua pertinencia, factibilidade e a adecua-
cion do investigador principal e do equipo investigador.

En caso de que os resultados parciais obtidos aconse-
llen unha modificaciéon do proxecto, a dita modificacién
requirira un informe favorable do Comité de Etica da
Investigacién e seralle comunicada a autoridade autono-
mica competente para os efectos oportunos.

No caso de proxectos de investigacion que se realicen
en varios centros garantirase a unidade de criterio e a
existencia dun informe unico.

Artigo 17. Garantias de control e seguimento.

1. Arealizacion da investigacion deberase axustar en
todo caso ao contido do proxecto ao cal se outorgase a
autorizacion.
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2. As autoridades sanitarias teran en todo momento
facultades inspectoras sobre a investigacion, e poderan
ter acceso as historias clinicas individuais dos suxeitos do
estudo, para o cal deberan gardar en todo caso o seu
caracter confidencial.

3. Aautoridade autondmica procedera, por iniciativa
propia ou por instancia do Comité de Etica da Investiga-
cidn, a suspension preventiva da investigacion autorizada
nos casos en que non se observasen 0s requisitos que
establece esta lei e sexa necesaria para protexer os derei-
tos dos cidadans.

Artigo 18. Compensacions por danos e o seu asegura-
mento.

1. As persoas que sufrisen danos como consecuen-
cia da sua participacién nun proxecto de investigacion,
recibiran a compensacion que corresponda, de acordo co
establecido nos puntos seguintes.

2. A realizacion dunha investigacion que comporte
un procedemento invasivo en seres humanos exixirad o
aseguramento previo dos danos e perdas que puidesen
derivar daquela para a persoa na cal se leve a efecto.

3. Cando, por calquera circunstancia, o seguro
non cubra enteiramente os danos causados, o promo-
tor da investigacién, o investigador responsable dela
e o hospital ou centro en que se tivese realizado res-
ponderan solidariamente daqueles, ainda que non
medie culpa, incumbindolles a carga da proba. Nin
a autorizacion administrativa nin o informe do Comi-
té de Etica da Investigacién os eximiran de responsa-
bilidade.

4. Presumese, salvo proba en contrario, que os
danos que afecten a saude da persoa suxeita 4 investiga-
cién, durante a suUa realizacién e no ano seguinte ao da
sUa terminacion, se produciron como consecuencia da
investigacion. Non obstante, unha vez concluido o ano, o
suxeito daquela estara obrigado a probar o dano e o nexo
entre a investigacion e o dano producido.

5. Nos demais aspectos relativos a responsabilidade
por danos e ao seu aseguramento aplicarase o disposto
na lexislacién sobre garantias e uso racional dos medica-
mentos e produtos sanitarios.

CAPITULO Il

Situacions especificas

Artigo 19. Investigacions durante o embarazo e lacta-
cion.

1. Exclusivamente se podera autorizar unha investi-
gacion na cal participe unha muller embarazada, respecto
a cal a devandita investigacion non vaia producir un bene-
ficio directo, ou sobre o embridn, o feto, ou o neno des-
pois do seu nacemento, de se cumpriren as seguintes
condicidns:

a) Que ainvestigaciéon tena o obxecto de contribuir a
producir uns resultados que redunden en beneficio
doutras mulleres, embridns, fetos ou nenos.

b) Que non sexa posible realizar investigacions de
eficacia comparable en mulleres que non estean embara-
zadas.

c) Que ainvestigacidon entrafe un risco e un prexuizo
minimos para a muller e, de ser o caso, para o embrién, o
feto ou o neno.

d) Que a embarazada ou os representantes legais do
neno, de ser o caso, dean o seu consentimento nos ter-
mos previstos nesta lei.

2. Cando a investigacién se leve a cabo nunha
muller durante o periodo de lactacion, deberase ter
especial coidado en evitar un impacto adverso na saude
do neno.

Artigo 20. Proteccion das persoas que non tehan capaci-
dade para expresar o seu consentimento.

1. Ainvestigacidon sobre unha persoa menor ou inca-
paz de obrar, salvo que, en atencidén ao seu grao de dis-
cernimento, a resolucidon xudicial de incapacitacién o
autorizase para prestar o seu consentimento a investiga-
cion, unicamente poderd ser realizada se concorren as
seguintes condicions:

a) Que os resultados da investigacion poidan produ-
cir beneficios reais ou directos para a sua saude.

b) Que non se poida realizar unha investigacion de
eficacia comparable en individuos capaces de outorgar o
seu consentimento.

¢) Que a persoa que vaia participar na investigacion
fose informada por escrito dos seus dereitos e dos limites
prescritos nesta lei e a normativa que a desenvolva para a
sUa protecciéon, a menos que esa persoa non estea en
situacion de recibir a informacion.

d) Que os representantes legais da persoa que vaia
participar na investigacion prestasen o seu consentimento
por escrito, despois de recibir a informacién establecida
no artigo 15. Os representantes legais teran en conta os
desexos ou obxeccidéns previamente expresados pola
persoa afectada. Nestes casos actuarase, ademais, con-
forme o previsto no punto 1 do artigo 4 desta lei.

2. Cando sexa previsible que a investigacion non
vaia producir resultados en beneficio directo para a saude
dos suxeitos referidos no punto 1 deste artigo, a investi-
gacion podera ser autorizada de forma excepcional se
concorreren, ademais dos requisitos contidos nas letras
b), ¢) e d) do punto anterior, as seguintes condiciéns:

a) Que a investigacion tena o obxecto de contribuir,
a través de melloras significativas na comprension da
enfermidade ou condicion do individuo, a un resultado
beneficioso para outras persoas da mesma idade ou coa
mesma enfermidade ou condicion, nun prazo razoable.

b) Que ainvestigacion entrane un risco e unha carga
minimos para o individuo participante.

c) Que a autorizacién da investigacién se poha en
conecemento do Ministerio Fiscal.

Artigo 21. Investigacién en persoas incapaces de con-
sentir debido & sua situacion clinica.

1. Para a realizacién dunha investigacion en situa-
cidons clinicas de emerxencia, en que a persoa implicada
non poida prestar o seu consentimento, deberanse cum-
prir as seguintes condicions especificas:

a) Que non sexa posible realizar investigaciéns de
eficacia comparable en persoas que non estean nesa
situacion de emerxencia.

b) Que no caso de que non sexa previsible que a
investigacion vaia producir resultados beneficiosos para
a saude do paciente, tena o proposito de contribuir a
mellorar de forma significativa a comprension da enfer-
midade ou condicion do paciente, co obxectivo de benefi-
ciar outras persoas coa mesma enfermidade ou condi-
cién, sempre que leve consigo o minimo risco e
incomodidade para aquel.

c) Que a autorizacién da investigacién se ponha en
conecemento do Ministerio Fiscal.

2. Respectarase calquera obxeccidén expresada pre-
viamente polo paciente que sexa conecida polo médico
responsable da sua asistencia, polo investigador ou polo
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comité de ética da investigacién correspondente ao cen-
tro.

3. Para os efectos do punto primeiro deste artigo
considéranse investigacions en situacions de emerxencia
aquelas en que a persoa non estea en condiciéns de
outorgar o seu consentimento e, por mor do seu estado e
da urxencia da situacion, sexa imposible obter a tempo a
autorizaciéon dos representantes legais do paciente ou, de
carecer deles, das persoas que convivisen con aquel.

4. As persoas que participen nunha investigacion en
situacion de emerxencia ou, de ser o caso, 0S seus repre-
sentantes legais, deberan ser informados o antes posible
nos termos establecidos no artigo 4 desta lei. Asi mesmo,
deberase solicitar o consentimento para continuar partici-
pando nas investigacions, en canto o paciente estea en
condiciéns de o dar.

CAPITULO IV

Seguranza e supervision

Artigo 22. Prevencidn de riscos.

1. Ademais do previsto no artigo 18, tomaranse as
medidas necesarias para garantir a seguranza da investi-
gacion e reducir os riscos e incomodidades para os indivi-
duos participantes.

As decisions médicas relacionadas coa saude dos
suxeitos participantes na investigacion correspéndenlle
ao médico responsable da sua asistencia.

2. O investigador responsable do proxecto debera
acreditar que os membros que forman parte do equipo de
investigacion tenen a cualificacion e experiencia axeita-
das ao ambito da investigacién proposta.

Artigo 23. Avaliacion do estado de saude.

1. As persoas que vaian participar na investigacion
tenen deber de facilitar os datos reais sobre o seu estado
fisico ou a sua saude. En calquera caso, o investigador
tomara as medidas necesarias, que incluiran, se é o caso,
a consulta aos médicos responsables da asistencia dos
participantes, para comprobar os devanditos extremos
previamente a iniciacion da investigacion, co obxecto de
asegurar que as persoas para as cales a investigacion
revista especial risco sexan excluidas desta.

2. Cando ainvestigacion implique mulleres en idade
fértil, terase en conta o posible impacto adverso sobre un
embarazo existente desconecido ou posterior, asi como
sobre a saude do embrién, o feto ou o neno.

Artigo 24. Non-interferencia con intervencions clinicas
necesarias.

1. A investigacion non debera atrasar ou privar os
participantes dos procedementos médicos preventivos,
diagnosticos ou terapéuticos que sexan necesarios para o
seu estado de saude.

2. No caso de investigacidns asociadas coa preven-
cion, diagnostico ou tratamento de enfermidades, debe-
rase asegurar que os participantes que se asignen aos
grupos de control reciban procedementos probados de
prevencion, diagndstico ou tratamento.

O investigador fara constar os extremos a que se
refire o paragrafo anterior no protocolo do ensaio que
vaia someter a avaliacion e autorizacion.

3. Poderase recorrer ao uso de placebo s6 se non
existen métodos de eficacia probada, ou cando a retirada
destes métodos non presente un risco ou prexuizo inacep-
table para o paciente.

Artigo 25. Comprobacions sobre o curso da investiga-
cion.

1. O Comité de Etica da Investigacién tomara as
medidas que sexan oportunas co fin de comprobar que a
continuidade do proxecto esta xustificada a luz dos novos
conecementos que se alcancen ao longo da sua execu-
cion.

O investigador principal debera remitir ao comité, sen
demora, calquera informacién relevante para a seguranza
dos suxeitos participantes.

2. O propdsito da comprobacion mencionada no
punto anterior terd como finalidade determinar:

a) Se é necesario interromper a investigacion ou rea-
lizar cambios no proxecto para que poida continuar.

b) Se os participantes na investigacion ou, de ser o
caso, os seus representantes, deben ser informados sobre
os acontecementos que poidan acontecer.

c) Se é preciso contar cun consentimento adicional
dos participantes.

3. Calquera modificacion nas condicidéns autorizadas
para un proxecto de investigacion que se considere rele-
vante non se podera levar a cabo sen o previo ditame
favorable do Comité de Etica da Investigacion e a aproba-
cion da autoridade competente.

4. Calquera informacion relevante sobre a participa-
cion na investigacion seralles comunicada por escrito aos
participantes ou, de ser o caso, aos seus representantes,
o antes posible. .

5. O Comité de Etica da Investigacion procedera ao
seguimento do cumprimento do establecido no punto
anterior, e debera dar conta das incidencias que observe
a autoridade competente que deu a autorizacién para a
devandita investigacion, co fin de que esta poida adoptar
as medidas que correspondan, de acordo co artigo 17
desta lei e con pleno respecto ao establecido na norma-
tiva vixente en materia de proteccion de datos de caracter
persoal.

6. O investigador responsable informard o Comité
de Etica da Investigacion e a autoridade competente que
deu a sua conformidade & investigacién das razéns por
que decida rematar prematuramente calquera proxecto
de investigacion.

CAPITULOV

Xestion da informacion

Artigo 26. Deber de informar.

Segundo o disposto no artigo 4.5, se a investigacion
da lugar a informacion relevante para a saude dos partici-
pantes, debe ser posta & sua disposicidén, o que se fara
efectivo no marco da asistencia en curso ou, no seu
defecto, prestando un asesoramento especifico.

Artigo 27. Informacion sobre os resultados.

1. Unha vez concluida a investigacion, o investigador
responsable remitiralles un resumo dela & autoridade
competente que deu a autorizacidon e ao comité de ética
da investigacion correspondente.

2. Osresultados da investigacion comunicaranselles
aos participantes, sempre que o soliciten.

3. Osinvestigadores deberan facer publicos os resul-
tados xerais das investigacions unha vez concluidas,
atendendo aos requisitos relativos aos datos de caracter
persoal a que se refire o artigo 5.5 desta lei e sen menos-
cabo dos correspondentes dereitos de propiedade inte-
lectual e industrial que puidesen derivar da investiga-
cion.
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TiITULO 1l

Sobre a doazdn e o uso de embrions e fetos huma-
nos, das suas células, tecidos ou 6rganos

CAPITULO |

Doazon de embrions e fetos humanos

Artigo 28. Doazdn de embridns e fetos humanos.

1. Os embridéns humanos que perdesen a sua capaci-
dade de desenvolvemento bioldxico, asi como os embridns
ou fetos humanos mortos, poderan ser doados con fins de
investigacion biomédica ou outros fins diagndsticos, tera-
péuticos, farmacoloxicos, clinicos ou cirdrxicos.

2. Ainterrupcion do embarazo nunca tera como fina-
lidade a doazoén e a utilizacion posterior dos embriéns ou
fetos ou das suas estruturas bioldxicas. O procedemento
e modo da practica da interrupcion do embarazo estaran
unicamente supeditados as exixencias e limitacions legais
e as caracteristicas e circunstancias que presente aquel.

Os profesionais integrantes do equipo médico que
realice a interrupcion do embarazo non interviran na utili-
zacion dos embriéns ou dos fetos abortados nin das suas
estruturas bioloxicas. Para tal efecto, os integrantes do
equipo investigador deixaran constancia por escrito desta
circunstancia, asi como da ausencia de conflito de intere-
ses co equipo médico.

3. Os fetos expulsados prematura e espontanea-
mente seran tratados clinicamente mentres mantenan a
sUa viabilidade bioldxica, co uUnico fin de favorecer o seu
desenvolvemento e autonomia vital.

4. Antes de proceder a calquera intervencion sobre
embrions humanos que perdesen a sua capacidade de
desenvolvemento bioloxico ou sobre embrions ou fetos
mortos, o persoal facultativo correspondente deixara
constancia de que se produciron tales circunstancias.

Artigo 29. Requisitos relativos a doazon.

1. Ademais do establecido no artigo anterior, a doa-
z6n de embriéns ou fetos humanos ou das suas estrutu-
ras bioloxicas para as finalidades previstas nesta lei
deberad cumprir os seguintes requisitos:

a) Que o doador ou doadores dos embridns ou os
fetos outorgasen previamente o seu consentimento de
forma expresa e por escrito. Se algun daqueles fose
menor non emancipado ou estivese incapacitado, sera
necesario, ademais, o consentimento dos seus represen-
tantes legais.

b) Que o doador ou os doadores ou, de ser o caso,
0os seus representantes legais, fosen informados por
escrito, previamente a que outorguen o seu consenti-
mento, dos fins a que pode servir a doazon, das suas
consecuencias, asi como das intervencions que se vaian
realizar para extraer células ou estruturas embrioldxicas
ou fetais, da placenta ou das envolturas, e dos riscos que
poden derivar das devanditas intervencions.

c) Que se producise a expulsién, espontanea ou
inducida, na muller xestante dos devanditos embriéns ou
fetos, e non fose posible manter a siia autonomia vital
segundo o previsto no artigo 28.3.

d) Que a doazdn e utilizacion posterior nunca tena
caracter lucrativo ou comercial.

2. No caso de que tiveren falecido as persoas das
cales provenen os embrions ou os fetos, sera necesario que
non conste a sua oposicion expresa. Se o falecido fose
menor de idade ou unha persoa incapacitada, a doazén tera
lugar a non ser que conste a oposicion expresa dos que
exercesen, en vida daqueles, a sua representacién legal.

CAPITULO II

Condicidns para a investigacion biomédica
con embrions e fetos humanos

Artigo 30. Limitacions & investigacion cos embrions e
fetos vivos no utero.

Exclusivamente se poderan autorizar intervencidns
sobre o embridon ou o feto vivos no Utero cando tenan un
proposito diagndstico ou terapéutico no seu propio inte-
rese, sen prexuizo do previsto legalmente sobre a inte-
rrupcién voluntaria do embarazo.

Artigo 31. Requisitos de utilizacion.

1. As investigacions en embridns ou fetos humanos
ou nas suas estruturas bioldoxicas deberan cumprir os
seguintes requisitos:

a) Que se trate de embrions ou fetos que estean nal-
gunha das situacions establecidas no punto 1 do artigo 28
desta lei.

b) Que se conte coa doazén dos embridns e fetos
que se vaian utilizar nas condicions previstas no artigo 29
desta lei.

c) Que se elabore un proxecto relativo a utilizacion
que se pretende realizar e conte co informe favorable da
Comision de Garantias para a Doazon e Utilizacion de
Células e Tecidos Humanos.

d) Que a autoridade autondmica ou estatal corres-
pondente dese a sUa autorizacion & utilizacién prevista.

2. O equipo responsable do proxecto autorizado
deberalles comunicar o resultado deste ao érgano que
deu a sua autorizacion ao proxecto presentado, asi como
4 Comision de Garantias para a Doazén e Utilizacién de
Células e Tecidos Humanos.

TITULO IV

Sobre a obtencion e uso de células e tecidos de
orixe embrionaria humana e doutras células seme-
llantes

CAPITULO |

Sobre a utilizacion de oocitos e preembrions

Artigo 32. Doazdn de oocitos e preembridns.

1. Ainvestigacion con oocitos e preembridns debera
contar co consentimento das persoas de que provenan,
as cales poderan revogalo en calqguera momento sen que
afecte a investigacion realizada.

2. A doazdn de oocitos e de preembridns rexerase
polo disposto na Lei 14/2006, do 26 de maio, sobre técni-
cas de reproducion humana asistida.

No caso dos oocitos, o consentimento das doadoras
fara referencia expresa a sua autorizacion para a utiliza-
cion da técnica ou técnicas concretas que se vaian aplicar
aos oocitos que sexan obxecto da doazdn. Para tal fin, os
profesionais sanitarios responsables da obtencién dos
devanditos oocitos subministraranlles 4s doadoras a
informacion oportuna previamente a que outorguen o
consentimento, debendo deixarse constancia escrita de
todo iso.
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Artigo 33. Obtencidn de células de orixe embrionaria.

1. Prohibese a constitucion de preembrions e
embrions humanos exclusivamente con fins de experi-
mentacion.

2. Permitese a utilizacion de calquera técnica de
obtencidn de células troncais humanas con fins terapéuti-
cos ou de investigacion, que non comporte a creacion dun
preembrion ou dun embridon exclusivamente con este fin,
nos termos definidos nesta lei, incluida a activacion de
oocitos mediante transferencia nuclear.

CAPITULO II

Sobre a investigacion con mostras bioldxicas
de natureza embrionaria

Artigo 34. Garantias e requisitos para a investigacion.

1. Ainvestigacién ou experimentacion con oocitos e
preembrions sobrantes procedentes da aplicacion das
técnicas de reproducion asistida, ou das suas estruturas
bioléxicas, con fins relacionados coa obtencién, desen-
volvemento e utilizacion de linas celulares troncais
embrionarias ou con outros fins non vinculados co desen-
volvemento e aplicacion das técnicas de reproducion
asistida, deberanse realizar de acordo coas condicions
establecidas na Lei 14/2006, do 26 de maio, e cumprir os
seguintes requisitos:

a) Que ainvestigacion respecte os principios éticos e
o réxime xuridico aplicable, en especial o disposto nesta
lei e na stia normativa de desenvolvemento, e responda
aos principios de pertinencia, factibilidade e idoneidade,
en particular do investigador principal, do equipo de
investigacion e das instalacions do centro en que se reali-
zara a investigacion.

b) Que se fundamente nun proxecto de investiga-
cion autorizado pola autoridade estatal ou autondmica
competente, logo de informe favorable de Comisién de
Garantias para a Doazon e a Utilizacion de Células e Teci-
dos Humanos, no suposto de proxectos nas materias
previstas no artigo 35.

2. A autorizacién dos proxectos de investigacion
estara condicionada a que o proxecto incorpore, polo
menos, os seguintes elementos:

a) A autorizacion da direccién do centro en que se
realizara a investigacion, asi como o informe favorable do
comité de ética da investigacion que lle corresponda.

b) A indicacion das relacions e intereses comuns
existentes de calquera natureza, ou a ausencia destes,
entre o equipo e o centro que levasen a cabo cada un dos
procesos de reproducion asistida que xerasen os preem-
bridns ou intervinesen para a obtencién dos oocitos.

¢) O compromiso escrito de lle subministrar & autori-
dade publica correspondente os datos que permitan iden-
tificar e conecer a conservacioén das linas celulares que se
puidesen obter como consecuencia do desenvolvemento
da investigacion.

d) O compromiso da cesion con caracter gratuito
das linas celulares que se poidan obter no desenvolve-
mento da investigacion, para a sua utilizacién por outros
investigadores.

e) No caso da utilizacion de oocitos ou preembriéns,
a indicacion e a xustificacion do seu niumero e orixe e 0
documento de consentimento informado asinado polos
doadores ou proxenitores, respectivamente.

Artigo 35. Informe da Comision de Garantias para a
Doazon e a Utilizacion de Células e Tecidos Humanos.

1. Requirirdn o informe previo favorable da Comi-
sion de Garantias para a Doazdn e Utilizacion de Células e

Tecidos Humanos os proxectos de investigacion que ver-
sen, en todo ou en parte, sobre as seguintes materias:

a) A investigacion con preembridns humanos para a
derivacion de linas celulares, para a investigacion embrio-
loxica e para outros usos de investigacion, agas aqueles
relacionados co desenvolvemento e aplicacion das técni-
cas de reproducion asistida.

b) A investigacion con células troncais embrionarias
humanas.

c) A activacion de oocitos mediante transferencia
nuclear para o seu uso con fins terapéuticos ou de inves-
tigacion.

d) Calquera outra técnica que, utilizando en todo ou
en parte mostras bioléxicas de orixe humana, poida dar
lugar a obtencion de células troncais.

e) A investigacion con células ou tecidos embriona-
rios obtidos por calquera dos procedementos sinalados
no artigo 33.2.

f) Calquera outra lina de investigacion que inclua
material celular de orixe embrionaria humana ou outro
funcionalmente semellante.

g) A investigacion con linas de células troncais
embrionarias que provenan doutro pais, intracomunitario
ou extracomunitario. A devandita orixe vira especificada
no proxecto presentado a informe.

2. A autoridade que concedeu a autorizacién aos
proxectos de investigacion mencionados no punto ante-
rior, anualmente debera dar traslado dos seus resultados
a Comision de Garantias para a Doazon e Utilizacion de
Células e Tecidos Humanos.

Artigo 36. Acceso aos oocitos e aos preembrions crio-
conservados.

O Instituto de Saude Carlos lll garantira o acceso aos
preembridns crioconservados sobrantes das técnicas de
reproducion asistida que fosen doados con fins de inves-
tigacion. Seguirase o mesmo criterio cos oocitos doados
para a investigacion.

CAPITULO Il

Sobre a Comisidon de Garantias para a Doazon
e Utilizacion de Células e Tecidos Humanos

Artigo 37. Creacion da Comision.

1. Créase a Comision de Garantias para a Doazon e
Utilizacion de Células e Tecidos Humanos como o 6rgano
colexiado, adscrito ao Instituto de Saude Carlos lll, de
caracter permanente e consultivo, dirixido a asesorar e
orientar sobre a investigacion e a experimentacion con
mostras bioloxicas de natureza embrionaria humana, e a
contribuir & actualizacion e difusion dos conecementos
cientificos e técnicos nesta materia.

2. As comisions homologas que se constituan nas
comunidades autbnomas teran a consideracion de comi-
sions de soporte e referencia da Comision de Garantias
para a Doazén e Utilizacion de Células e Tecidos Huma-
nos, e colaborardn con esta no exercicio das suas fun-
cions.

Artigo 38. Funcions da Comision.

1. A Comision terd asignadas as seguintes funciéns:

a) Asegurar as garantias cientificas, éticas e legais
que sexan exixibles en relacion coas investigacions indi-
cadas no artigo 35 e avaliar anualmente os seus resulta-
dos.

b) Emitir, por peticion das autoridades sanitarias do
Estado e das comunidades autonomas, informes sobre a
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investigacion biomédica con células e tecidos de orixe
humana embrionaria e sobre as suas aplicacions clinicas
no ambito da medicina rexenerativa.

c) Emitirinforme preceptivo sobre proxectos de investi-
gacioén que requiran a entrada e/ou saida de material embrio-
nario. No caso de proxectos de investigacion con linas de
células troncais embrionarias procedentes de paises non
pertencentes & Unidn Europea, a Comisidén sé emitird o seu
informe cando o proxecto incorpore a documentacion que
acredite a orixe, os procedementos e garantias na obtencion
e tratamento das lihas de células troncais e a normativa do
pais de orixe que regula esta materia.

2. A Comisién emitira o informe preceptivo sobre os
proxectos de investigacion recibidos no prazo maximo de
tres meses.

Artigo 39. Composicion da Comision.

1. A Comisiéon constard de doce membros. Todos
eles seran especialistas de reconecido prestixio en inves-
tigacion en terapia celular ou medicina rexenerativa, en
bioética e en dereito vinculado con temas biomédicos.

2. Os membros da Comision actuardn en todo
momento con criterios de independencia e imparcialidade.

3. Os seus membros seran nomeados polo ministro
de Sanidade e Consumo por periodos de tres anos, coa
seguinte distribucion:

a) Seis representantes designados polo Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saude por pro-
posta das comunidades auténomas.

b) Seis representantes da Administracion xeral do
Estado, dous polo Ministerio de Sanidade e Consumo,
dous polo de Xustiza e dous polo de Educacién e Ciencia.

4. O presidente da Comision sera nomeado de entre
os seus membros polo ministro de Sanidade e Consumo.

5. O secretario da Comisién sera un funcionario con
rango de subdirector xeral pertencente ao Instituto de
Saude Carlos lll, que actuara con voz e sen voto.

6. Os membros da Comisién teran acceso a informa-
cién precisa sobre os proxectos de investigacion con célu-
las e tecidos a que fai referencia este titulo, sobre o Rexis-
tro Nacional de Actividade e Resultados dos Centros e
Servizos de Reproducién Asistida a que se refire a Lei 14/
2006, do 26 de maio, sobre técnicas de reproducion
humana asistida, e sobre o Rexistro Nacional de Linas
Celulares.

CAPITULO IV

Sobre a promocion e coordinaciéon da investigacion con
células e tecidos de orixe embrionaria humana

Artigo 40. Promocion e coordinacion.

1. A promocion e coordinacion da investigacion con
mostras bioloxicas de natureza embrionaria sera respon-
sabilidade do Ministerio de Sanidade e Consumo, a través
do Instituto de Saude Carlos lll, sen prexuizo das compe-
tencias que lles poidan corresponder 4s comunidades
autonomas.

2. Os proxectos de investigacion que deban ser
sometidos a informe da Comision de Garantias para a
Doazon e Utilizacion de Células e Tecidos Humanos seran
remitidos a esta pola autoridade competente, a través do
Instituto de Saude Carlos lll, polo procedemento que se
estableza regulamentariamente.

Artigo 41. Rexistro de proxectos.

O Instituto de Saude Carlos lll serd responsable do
mantemento do rexistro de proxectos de investigacion,

cuxos datos se basearan nos que sexan proporcionados
polas autoridades competentes para autorizar os proxec-
tos, e contara coa informacién actualizada sobre o rexis-
tro de preembridns, oocitos e linas celulares disponibles
nos centros de fecundacion in vitro, no Rexistro Nacional
de Doadores e no Banco Nacional de Linas Celulares.

O devandito rexistro incluira, polo menos:

a) Os datos identificativos do centro onde se reali-
zara o proxecto e do equipo investigador responsable da
sUa execucion.

b) A documentaciéon achegada polo investigador
principal na cal consten os obxectivos, os protocolos que
se van utilizar e os resultados esperables do proxecto.

c) O informe da Comisién de Garantias para a Doa-
z6n e Utilizacion de Células e Tecidos Humanos.

d) A certificacion da autorizacion para realizar a
investigacion outorgada pola autoridade a quen lle corres-
ponda dala.

e) No momento do remate da investigacién autori-
zada, un informe de avaliacion da Comisién de Garantias
para a Doazdén e Utilizacion de Células e Tecidos Huma-
nos.

Artigo 42. O Banco Nacional de Linas Celulares.

1. O Banco Nacional de Lihas Celulares tera unha
estrutura en forma de rede, cun nodo central encargado
da coordinacién, e estara adscrito ao Instituto de Saude
Carlos Il

2. O Banco Nacional de Linas Celulares promovera a
calidade e seguranza dos procedementos sobre os cales
exerza a sUa competencia, manterd a confidencialidade
dos datos e demais exixencias respecto das actuacions
que leve a cabo, de acordo co establecido na Lei 14/2006,
do 26 de maio, sobre técnicas de reproducién humana
asistida, e na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de
proteccion de datos de caracter persoal, e actuara respec-
tando os principios de precaucion, proporcionalidade e
ausencia de lucro.

3. A Comision Técnica do Banco Nacional de Linas
Celulares, cuxa composiciéon e funciéns se determinaran
por orde do ministro de Sanidade e Consumo, velara por
que o acceso as lihas celulares para a execucion de
proxectos de investigacion se realice dentro dos princi-
pios cientificos, éticos e xuridicos vixentes e debera con-
tar coa informacidon actualizada sobre o rexistro de
embrions e linas celulares disponibles nos centros de
fecundacion in vitro e nos bancos de linas celulares.

Artigo 43. Utilizacion de linas celulares.

A utilizacién de linas celulares ou de mostras bioléxi-
cas que deriven das investigacions as cales se refire este
titulo rexerase polo establecido nesta lei e, de ser o caso,
na normativa sobre ensaios clinicos e sobre utilizacion
clinica de células e tecidos.

TiITULOV

Analises xenéticas, mostras bioldxicas e biobancos

CAPITULO |
Disposicions de caracter xeral

Artigo 44. Obxecto.

Este titulo ten por obxecto:

1.° Establecer os requisitos que deben cumprir as
institucidons e as persoas que realicen as analises xenéti-
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cas e traten ou almacenen datos xenéticos de caracter
persoal e mostras bioldxicas.

2.° Velar polo correcto emprego das mostras bioloxi-
cas para investigacion biomédica.

3.° Establecer os requisitos que deben cumprir os
biobancos para a sua creacion e funcionamento.

4.° Asegurar a gratuidade en todo o proceso de doa-
zon, cesion, almacenaxe e utilizacion de mostras bioldxi-
cas tanto para os suxeitos fonte como para os depositan-
tes, sen prexuizo da compensacién dos custos.

Artigo 45. Principios reitores especificos.

Ademais das garantias establecidas no titulo | desta
lei, aplicaranse os seguintes principios:

a) Accesibilidade e equidade: deberase garantir a
igualdade no acceso as andlises xenéticas sen considera-
cidons econdmicas e sen requisitos previos relativos a
posibles opcidns persoais.

b) Proteccion de datos: garantirase o dereito & inti-
midade e o respecto a vontade do suxeito en materia de
informacion, asi como a confidencialidade dos datos
xenéticos de caracter persoal.

c) Gratuidade: todo o proceso de doazon, cesion,
almacenaxe e utilizaciéon de mostras bioldxicas tanto para
os suxeitos fonte como para os depositantes debera estar
desprovisto de finalidade ou animo de lucro. Os datos
xenéticos de caracter persoal non poderan ser utilizados
con fins comerciais.

d) Consentimento: deberase obter previamente o
consentimento escrito do suxeito fonte ou, de ser o caso,
dos seus representantes legais para o tratamento de mos-
tras con fins de investigacion ou de datos xenéticos de
caracter persoal.

e) Calidade dos datos: os datos obtidos das analises
xenéticas non poderan ser tratados nin cedidos con fins
distintos aos previstos nesta lei.

CAPITULO II

Analises xenéticas e tratamento de datos xenéticos
de caracter persoal

Artigo 46. Indicacion das analises xenéticas.

Nos termos previstos no artigo 1.2, as analises xenéti-
cas realizaranse para a identificacion do estado de afec-
tado, de non afectado ou de portador dunha variante
xenética que poida predisponer para o desenvolvemento
dunha enfermidade especifica dun individuo, ou condi-
cionar a sua resposta a un tratamento concreto.

Artigo 47. Informacion previa a realizacion de analises
xenéticas con fins de investigacion no ambito sanita-
rio.

Sen prexuizo do establecido na lexislacién sobre pro-
teccion de datos de caracter persoal, antes de que o
suxeito dea o consentimento nos termos previstos no
artigo 48, deberd recibir a seguinte informacion por
escrito:

1.° Finalidade da andlise xenética para a cal con-
sente.

2.° Lugar de realizacion da analise e destino da mos-
tra bioldxica ao final desta, sexa o destino a disociacion
dos datos de identificacion da mostra, a sua destrucion,
ou outros, para o cal se solicitarda o consentimento do
suxeito fonte nos termos previstos nesta lei.

3.° Persoas que teran acceso aos resultados das ana-
lises cando non vaian ser sometidos a procedementos de
disociacion ou de anonimizacion.

4.° Advertencia sobre a posibilidade de descubri-
mentos inesperados e a sua posible transcendencia para
o suxeito, asi como sobre a facultade deste de tomar unha
posicion en relacion con recibir a stia comunicacion.

5.° Advertencia da implicacion que pode ter para os
seus familiares a informacidén que se chegue a obter e a
conveniencia de que el mesmo, de ser o caso, lles trans-
mita a devandita informacion a aqueles.

6.° Compromiso de subministrar consello xenético,
unha vez obtidos e avaliados os resultados da analise.

Artigo 48. Consentimento.

1. Sera preciso o consentimento expreso e especi-
fico por escrito para a realizacion dunha analise xenética.

2. No ambito sanitario poderanse obter e analizar
mostras de persoas falecidas sempre que poida resultar
de interese para a proteccion da saude, salvo que o fale-
cido o prohibise expresamente en vida e asi se acredite.
Para tal fin serdn consultados os documentos de instru-
cidons previas e, no seu defecto, o criterio dos familiares
mais proximos do falecido.

O acceso dos familiares bioloxicos a informacién deri-
vada da analise xenética do falecido limitarase aos datos
xenéticos pertinentes para a proteccion da saude daque-
les.

3. Para acceder a un cribado xenético sera preciso o
consentimento explicito e por escrito do interesado. O
Comité de Etica da Investigacion determinara os supostos
en que o consentimento se podera expresar verbalmente.
En todo caso, cando o cribado inclia enfermidades non
tratables ou os beneficios sexan escasos ou incertos, o
consentimento obterase sempre por escrito.

4. A realizacion de analises xenéticas sobre preem-
bridéns in vivo e sobre embriéns e fetos no Utero requirira
0 consentimento escrito da muller xestante.

A andlise xenética dun preembridn in vitro non trans-
ferido rexerase polo establecido na lei sobre técnicas de
reproducion humana asistida.

Artigo 49. Dereito & informacion e dereito a non ser
informado.

1. O suxeito fonte sera informado dos datos xenéti-
cos de caracter persoal que se obtenan da analise xené-
tica segundo os termos en que manifestou a slia vontade,
sen prexuizo do dereito de acceso reconecido na lexisla-
cion sobre proteccion de datos de caracter persoal, que
podera suponer a revogacion da previa manifestacion de
vontade libre outorgada.

2. Cando o suxeito fonte exercese o dereito a non ser
informado dos resultados dunha analise xenética, so se
subministrarad a informacién que sexa necesaria para o
seguimento do tratamento prescrito polo médico e acep-
tado polo paciente. Cando esta informacidon sexa necesa-
ria para evitar un grave prexuizo para a saude dos seus
familiares bioldxicos, poderase informar os afectados ou
o seu representante legalmente autorizado. En todo caso,
a comunicacion limitarase exclusivamente aos datos
necesarios para estas finalidades.

Artigo 50. Acceso aos datos xenéticos por persoal sani-
tario.

1. Os profesionais sanitarios do centro ou establece-
mento onde se conserve a historia clinica do paciente
teran acceso aos datos que consten nela en canto sexa
pertinente para a asistencia que lle presten ao paciente,
sen prexuizo dos deberes de reserva e confidencialidade
a que estaran sometidos.

2. Os datos xenéticos de caracter persoal s6 poderan
ser utilizados con fins epidemioldxicos, de saude publica,
de investigacién ou de docencia cando o suxeito intere-
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sado preste expresamente o seu consentimento, ou
cando os devanditos datos sexan previamente anonimi-
zados.

3. En casos excepcionais e de interese sanitario
xeral, a autoridade competente, logo de informe favora-
ble de autoridade en materia de proteccion de datos,
podera autorizar a utilizacién de datos xenéticos codifica-
dos, sempre asegurando que non se poidan relacionar ou
asociar co suxeito fonte por parte de terceiros.

Artigo 51. Deber de confidencialidade e dereito a protec-
cion dos datos xenéticos.

1. O persoal que acceda aos datos xenéticos no exer-
cicio das suas funcidns quedara suxeito ao deber de
segredo de forma permanente. S6 co consentimento
expreso e escrito da persoa de quen proceden se poderan
revelar a terceiros datos xenéticos de caracter persoal.

Se non é posible publicar os resultados dunha investi-
gacion sen identificar os suxeitos fonte, tales resultados
s6 poderan ser publicados co seu consentimento.

2. No caso de analises xenéticas a varios membros
dunha familia, os resultados arquivaranse e comunica-
ranselles a cada un deles de forma individualizada. No
caso de persoas incapacitadas ou menores, informaranse
os seus titores ou representantes legais.

Artigo 52. Conservacion dos datos.

1. Os datos xenéticos de caracter persoal conserva-
ranse durante un periodo minimo de cinco anos desde a
data en que foron obtidos, transcorrido o cal o interesado
podera solicitar a sia cancelacion.

2. Se non mediase solicitude do interesado, os datos
conservaranse durante o prazo que sexa necesario para
preservar a saude da persoa de quen proceden ou de ter-
ceiros relacionados con ela.

3. Foéra destes supostos, os datos unicamente se
poderan conservar, con fins de investigacion, de forma
anonimizada, sen que sexa posible a identificacién do
suxeito fonte.

Artigo 53. Anadlises xenéticas en preembrions, embrions
ou fetos.

Os resultados das andlises xenéticas realizadas en
material embrionario ou fetal estardn sometidos aos prin-
cipios de proteccion de datos e de confidencialidade esta-
blecidos nesta lei. O mesmo criterio rexera en relacion
con calquera outra mostra bioldéxica que poida conter
informacion xenética da persoa que achegou o seu propio
material bioldxico para a obtenciéon daquel.

Artigo 54. Cribado xenético.

1. Os cribados xenéticos estaran dirixidos a detectar
unha enfermidade ou risco grave para a saude no indivi-
duo participante ou na sua descendencia, coa finalidade
de tratar precozmente a enfermidade ou ofrecer o acceso
a medidas preventivas.

2. As autoridades sanitarias determinaran, basean-
dose en criterios obxectivos, a pertinencia do cribado
xenético en atencién as enfermidades que se van previr
ou tratar. Velaran, asi mesmo, por que se garanta o acceso
universal e equitativo da poboacion para a cal esta indi-
cado o cribado, pola organizacién e planificacion do pro-
grama, asi como pola calidade das probas de cribado, das
probas diagndsticas de segundo nivel e das prestacidns
preventivas e terapéuticas que se ofrezan.

3. Para a realizacion do cribado teranse en conta os
aspectos psicosociais e a sUa integracidon no sistema sani-
tario. Asi mesmo, o programa especifico de cribado de

que se trate sera avaliado polo comité de ética do centro
onde se realice.

4. Estableceranse os procedementos apropiados
para o seguimento e avaliacion continuada do programa.

5. A participacion nun cribado xenético ofrecerase-
lles a todos os membros da poboacion a cal vai dirixido,
para o que sera preciso o consentimento por escrito pre-
vio de cada suxeito afectado nos termos previstos nos
artigos 4 e 48.3.

6. Ainformacion previa ao devandito consentimento
farase por escrito e referirase :

a) As caracteristicas e obxectivos que se perseguen
co cribado.

b) A natureza voluntaria da participacion.

c) Avalidez e fiabilidade das probas de cribado e das
probas diagndsticas de segundo nivel.

d) A posibilidade de obter falsos positivos e, en con-
secuencia, a necesidade de confirmar ou descartar o diag-
ndstico.

e) Aos periodos de tempo que transcorreran entre as
distintas etapas do proceso do cribado.

f) As posibilidades existentes de tratamento e pre-
vencion da enfermidade unha vez diagnosticada.

g) As incomodidades, riscos e acontecementos
adversos que poderan derivar do proceso diagnostico,
incluindo os asociados 4 toma de mostras e as medidas
terapéuticas ou preventivas que ofreza o programa.

7. Serade aplicacion as probas empregadas con oca-
sidn dos cribados xenéticos o réxime establecido por esta
lei para as analises xenéticas.

Artigo 55. Consello xenético.

1. Cando se leve a cabo unha andlise xenética con
fins sanitarios serd preciso garantirlle ao interesado un
asesoramento xenético apropiado, na forma en que regu-
lamentariamente se determine, respectando en todo caso
o criterio da persoa interesada.

2. O profesional que realice ou coordine o consello
xenético deberd ofrecer unha informacién e un asesora-
mento axeitados, relativos tanto & transcendencia do
diagndstico xenético resultante coma as posibles alterna-
tivas por que podera optar o suxeito a vista daquel.

Artigo 6. Requisitos de calidade.

Todo o proceso de consello xenético e de practica de
analises xenéticas con fins sanitarios debera ser realizado
por persoal cualificado e deberd levarse a cabo en centros
acreditados que reunan os requisitos de calidade que
regulamentariamente se establezan para o efecto.

Artigo 57. Acreditacion de centros de analises xenéti-
cas.

A autoridade autondmica ou estatal competente acre-
ditara os centros, publicos ou privados, que poidan reali-
zar analises xenéticas e que, en todo caso, deberan cum-
prir o disposto nos artigos 46 a 57 desta lei.

CAPITULO 1l

Utilizacion de mostras bioléxicas humanas con fins de
investigacion biomédica

Artigo 58. Obtencidn das mostras.

1. A obtencion de mostras bioldxicas con fins de
investigacion biomédica poderase realizar unicamente
cando se obtena previamente o consentimento escrito do
suxeito fonte e logo de informacién das consecuencias e



Suplemento num. 18

Séabado 7 xullo 2007 2343

os riscos que poida suponer tal obtencion para a sua
saude. O devandito consentimento sera revogable.

2. O consentimento do suxeito fonte sera sempre
necesario cando se pretendan utilizar con fins de investi-
gacién biomédica mostras bioldxicas que fosen obtidas
cunha finalidade distinta, independentemente de se se
procede & slia anonimizacidén ou non.

Malia o anterior, de forma excepcional poderanse tra-
tar mostras codificadas ou identificadas con fins de inves-
tigacion biomédica sen o consentimento do suxeito fonte,
cando a obtencion do devandito consentimento non sexa
posible ou represente un esforzo non razoable no sentido
do artigo 3.i) desta lei. Nestes casos exixirase o ditame
favorable do comité de ética da investigacion correspon-
dente, o cal deberd ter en conta, como minimo, os seguin-
tes requisitos:

a) Que se trate dunha investigacion de interese
xeral.

b) Que a investigacion se leve a cabo pola mesma
institucién que solicitou o consentimento para a obten-
cién das mostras.

c) Que a investigacion sexa menos efectiva ou non
sexa posible sen os datos identificativos do suxeito
fonte.

d) Que non conste a sua obxeccién expresa.

e) Que se garanta a confidencialidade dos datos de
caracter persoal.

3. Sen prexuizo do establecido no artigo 7, poderase
fixar unha compensacion econdmica polas molestias fisi-
cas, os gastos e outros inconvenientes que poidan derivar
da toma da mostra.

4. Cando, por razéns de saude, o suxeito fonte ou a sua
familia o necesiten, poderan facer uso das mostras, sempre
que estean disponibles e non estean anonimizadas.

5. A obtencion de mostras bioldxicas de menores de
idade e persoas incapacitadas con fins de investigacion
biomédica estard sometida as seguintes condiciéns:

a) Que se adopten as medidas necesarias para
garantir que o risco da intervencién sexa minimo para o
suxeito fonte.

b) Que dainvestigacion se poidan obter conecemen-
tos relevantes sobre a enfermidade ou situacidon obxecto
de investigacion, de vital importancia para entendela,
paliala ou curala.

c) Que estes conecementos non poidan ser obtidos
doutro modo.

d) Que se conte coa autorizacion por parte dos
representantes legais do menor ou da persoa incapaci-
tada ou que, de ser o caso, existan garantias sobre o
correcto consentimento dos suxeitos fonte.

6. Nos estudos de diversidade xenética respecta-
ranse sempre as tradicions locais e étnicas, evitando en
todo caso practicas de estigmatizacion e discriminacion.

Artigo 59. Informacion previa a utilizacion da mostra
bioldxica.

1. Sen prexuizo do previsto na lexislacidon sobre pro-
teccion de datos de caracter persoal e, en particular, no
artigo 45 desta lei, antes de emitir o consentimento para a
utilizacion dunha mostra bioléxica con fins de investiga-
cién biomédica que non vaia ser sometida a un proceso
de anonimizacidén, o suxeito fonte recibira a seguinte
informacién por escrito:

a) Finalidade da investigacion ou liha de investiga-
cién para a cal consente.

b) Beneficios esperados.

c) Posibles inconvenientes vinculados coa doazén e
obtencion da mostra, incluida a posibilidade de volver

contactar con el con posterioridade, co fin de solicitar
novos datos ou obter outras mostras.

d) Identidade do responsable da investigacion.

e) Dereito de revogacion do consentimento e os
seus efectos, incluida a posibilidade da destrucion ou da
anonimizacién da mostra e de que tales efectos non se
estenderan aos datos resultantes das investigacions que
xa se levasen a cabo.

f) Lugar de realizacion da analise e destino da mos-
tra ao final da investigacion: disociacion, destrucién ou
outras investigacions, e que, de ser o caso, comportara
pola sua vez o cumprimento dos requirimentos previstos
nesta lei. No caso de que estes extremos non se conezan
no momento, establecerase o compromiso de informar
sobre iso en canto se coneza.

g) Dereito a conecer os datos xenéticos que se obte-
nan a partir da andlise das mostras doadas.

h) Garantia de confidencialidade da informacién
obtida, indicando a identidade das persoas que teran
acceso aos datos de caracter persoal do suxeito fonte.

i) Advertencia sobre a posibilidade de que se obtena
informacion relativa 4 slia saude derivada das analises
xenéticas que se realicen sobre a sia mostra bioloxica,
asi como sobre a suia facultade de tomar unha posicién en
relacién coa sua comunicacion.

i) Advertencia da implicacion da informacion que se
puidese obter para os seus familiares e a conveniencia de
que el mesmo, de ser o caso, lles transmita a devandita
informacion a aqueles.

k) Indicacidon da posibilidade de poferse en contacto
con el/ela, para o que se lle podera solicitar informacioén
sobre o modo de facelo.

2. No caso de utilizacion de mostras que vaian ser
anonimizadas, o suxeito fonte recibira a informacion con-
tida nas letras a), b), c) e d) deste artigo.

Artigo 60. Consentimento sobre a utilizacion da mostra
bioldxica.

1. O consentimento sobre a utilizacion da mostra
bioléxica outorgarase, ben no acto de obtencion da mos-
tra ben con posterioridade, de forma especifica para unha
investigacion concreta.

2. O consentimento especifico podera prever o
emprego da mostra para outras linas de investigacién
relacionadas coa inicialmente proposta, incluidas as reali-
zadas por terceiros. Se non fose este o caso, solicitarase-
lle ao suxeito fonte que outorgue, se o considera proce-
dente, un novo consentimento.

3. O consentimento podera ser revogado, totalmente
ou para determinados fins, en calquera momento. Cando
a revogacion se refira a calquera uso da mostra, procede-
rase & sUa inmediata destrucion, sen prexuizo da conser-
vacion dos datos resultantes das investigacions que se
realizasen con caracter previo.

Artigo 61. Conservacion e destrucion das mostras.

1. No caso de que a mostra sexa conservada, o
suxeito fonte serd informado por escrito das condicidons
de conservacién, obxectivos, usos futuros, cesion a ter-
ceiros e condicions para poder retiralas ou pedir a sua
destrucion. Non obstante, as mostras bioloxicas utiliza-
das en investigacion biomédica conservaranse unica-
mente mentres sexan necesarias para os fins que xustifi-
caron a sua recollida, salvo que o suxeito fonte outorgase
0 seu consentimento explicito para outros usos posterio-
res.
2. O indicado no punto anterior enténdese aplicable
mentres os datos de identificacion da mostra non fosen
sometidos & sia anonimizacion de conformidade co pre-
visto nesta lei.
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Artigo 62. Informe do comité de ética da investigacion.

Sera preciso, en todo caso, o informe favorable do
comité de ética da investigaciéon correspondente ao cen-
tro para a obtencion e utilizacion de mostras bioldxicas
para investigacion biomeédica e para estudos de biodiver-
sidade, en particular cando se prevexa a utilizacion de
mostras bioldxicas procedentes de persoas falecidas ou
cando se pretenda a incorporacion dunha mostra biol6-
xica a unha lina de investigacion non relacionada con
aquela para a cal se obtivo inicialmente consentimento.

CAPITULO IV

Biobancos

Artigo 63. Interese cientifico.

A autorizacion da creacion dun biobanco requirira que
a sUa organizacion, obxectivos e medios disponibles xus-
tifiquen o seu interese biomédico.

Artigo 64. Autorizacion.

1. Sera competencia do ministro de Sanidade e Con-
sumo a creacion dos bancos nacionais de mostras biolo-
xicas que se consideren convenientes en razén do inte-
rese xeral.

2. Para a constitucion doutros biobancos sera pre-
cisa a autorizacion da autoridade competente da comuni-
dade autdnoma correspondente.

Artigo 65. Titularidade.

1. A persoa fisica ou xuridica, publica ou privada,
que tena a titularidade dun biobanco sera o responsable
deste.

2. De se producir o cambio de titularidade da persoa
responsable do biobanco, ou a modificacion ou amplia-
cién dos obxectivos daquel, comunicaraselle tal circuns-
tancia 4 autoridade competente, que, de ser o caso, outor-
gara unha nova autorizacion.

Artigo 66. Organizacion do biobanco.

1. O biobanco debera contar cun director cientifico e
un responsable do ficheiro, que estaran adscritos, respec-
tivamente, a comités externos, un cientifico e outro de
ética, os cales asistirdn o director do biobanco nas suas
funcioéns.

2. O director do biobanco tera as seguintes obrigas:

a) Velar polo cumprimento da lexislacion vixente.

b) Manter un rexistro de actividades do biobanco.

c) Garantir a calidade, a seguranza e a rastrexabili-
dade dos datos e mostras bioloxicas almacenadas e dos
procedementos asociados ao funcionamento do bio-
banco.

d) Elaborar un informe anual de actividades, que
poran a disposicion da autoridade que deu a autorizacion
para creacion do biobanco.

e) Atender as consultas ou reclamacions que se poi-
dan dirixir ao biobanco.

f) Elaborar o documento de boa practica do bio-
banco.

g) Elaborar a memoria descritiva que recolla as
caracteristicas das coleccidns, os criterios de inclusion e
0s propositos para os cales se constitle a coleccion, a
forma en que se reuniu a coleccion histérica, e a informa-
cidén que se pode asociar as mostras.

3. O responsable do ficheiro atendera as solicitudes
de exercicio dos dereitos de acceso, rectificacion, cancela-
cion ou oposicion formuladas polos suxeitos fonte, de

conformidade co disposto na normativa vixente sobre
proteccion de datos de caracter persoal.

Artigo 67. Rexistro Nacional de Biobancos.

1. Unha vez constituido o biobanco segundo o pro-
cedemento anterior, a autoridade competente procedera
ao seu rexistro no Rexistro Nacional de Biobancos para
Investigacion Biomédica, baixo a dependencia do Insti-
tuto de Saude Carlos lll. Previamente deberanse inscribir
na Axencia Espanola de Proteccion de Datos, de confor-
midade coa lexislacion vixente. Os datos deste rexistro
basearanse nos que sexan proporcionados polas autori-
dades competentes para autorizar os biobancos.

2. Calquera persoa ou establecemento publico ou
privado que tenan unha ou mais coleccidéns ordenadas de
mostras ou material bioléxico humano procedentes de
persoas identificadas ou identificables, deberan inscribi-
las, asi mesmo, no Rexistro Nacional de Biobancos. O
devandito requisito sera independente da sua inscricion
nos rexistros doutras institucions debido & sua especial
natureza ou finalidade.

3. O Ministerio de Sanidade e Consumo certificara a
natureza e alcance da coleccidon unha vez inscrita.

4. Non estaran sometidas & indicada inscricion as
coleccions mantidas por persoas fisicas para usos exclu-
sivamente persoais, nin as mostras, ainda que estean
ordenadas como coleccién, que se obtivesen para a reali-
zacion das analises pertinentes con fins diagndsticos e, de
ser o caso, de tratamento do suxeito fonte, e que non se
mantenan almacenadas durante un periodo de tempo
superior ao cumprimento destes obxectivos.

Artigo 68. Inspeccions e medidas de control.

A autoridade competente levara a cabo inspeccions
periédicas para garantir que os biobancos cumpren as
condiciéns de instalacidn, organizaciéon e funcionamento
coas cales foron autorizados.

Artigo 69. Obtencidn e cesion de mostras.

1. A obtencion de mostras realizarase de acordo co
previsto no capitulo Il deste titulo.

2. As mostras almacenadas no biobanco seran cedi-
das a titulo gratuito a terceiros que as precisen con fins de
investigacion biomédica. S6 se cederdn mostras para as
solicitudes que procedan de proxectos de investigacidn
que foron cientificamente aprobados. A solicitude contera
informacion verbo do proxecto que se vai desenvolver,
compromiso explicito do centro solicitante e/ou dos
investigadores que participen no proxecto de non utilizar
o material solicitado para un uso diferente do sinalado
neste. Levara o visto e prace dos comités cientifico e ético
do banco.

3. Poderanse repercutir coa cesion de cada mostra
os custos de obtencién, mantemento, manipulacién,
envio e outros gastos de similar natureza relacionados
coas mostras. En calquera caso a cantidade de mostra
cedida serd a minima necesaria para a realizacion do
proxecto.

4. A obtencion, transporte, almacenamento, mani-
pulacion e envio de mostras farase en condicions de bio-
seguranza, de conformidade coa lexislacion aplicable.

5. A denegacion total ou parcial polo biobanco da
entrega das mostras que se lle soliciten con fins de inves-
tigacion biomédica requirird unha decisién motivada da
persoa responsable, para o cal tera a vista os informes
previos respectivos do director cientifico e dos comités
cientifico e ético que se mencionan no artigo 66.1.

6. A cesidn de mostras podera ir acompanada da infor-
macion clinica asociada; neste caso os datos estaran pro-



Suplemento num. 18

Séabado 7 xullo 2007 2345

texidos segundo o disposto na Lei de autonomia do paciente
e a Lei de proteccién de datos de caracter persoal.

Artigo 70. Dereitos dos suxeitos fonte.

1. Serd de aplicaciéon para as mostras bioldxicas
depositadas en biobancos o disposto nos artigos do capi-
tulo Ill deste titulo relativos & obtencion, informacion pre-
via, consentimento, confidencialidade, cesidn, conserva-
cion de datos e mostras, acceso aos datos e dereito a non
ser informado.

2. Malia o establecido no punto anterior, as mostras
bioléxicas que se incorporen aos biobancos poderanse
utilizar para calquera investigaciéon biomédica, nos ter-
mos que prescribe esta lei, sempre que o suxeito fonte
ou, de ser o caso, 0s seus representantes legais, presta-
sen 0 seu consentimento nestes termos.

Artigo 71. Clausura ou peche do biobanco.

1. A autoridade competente podera decidir, de oficio
ou por instancia de parte e mediante resolucién motivada,
a clausura ou o peche do biobanco nos casos en que non
se cumpran os requisitos sobre a sua creacion, organiza-
cion e funcionamento establecidos nesta lei, ou cando o
seu titular manifeste a vontade de non continuar coa sua
actividade.

2. Na devandita resolucion indicarase, asi mesmo, o
destino das mostras almacenadas no biobanco que vaia
ser clausurado ou pechado.

TiTuLo VI
Infracciéns, sancions e compensacions por danos

Artigo 72. Disposicions xerais.

1. As infracciéns que establece esta lei, relativas a
obtencion e ao uso de células e tecidos de orixe humana,
a utilizacion de procedementos invasivos na investigacion
biomédica, asi como aos datos xenéticos de caracter per-
soal, seran obxecto das sancidéns administrativas corres-
pondentes, logo de instrucion de oportuno expediente,
sen prexuizo de responsabilidades civis, penais ou doutra
orde que poidan concorrer.

2. A potestade sancionadora regulada nesta lei exer-
cerase, no non previsto nela, de conformidade co dis-
posto na Lei 30/1992, de réxime xuridico das administra-
cions publicas e do procedemento administrativo comun;
na Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, e na Lei
organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccidén de
datos de caracter persoal.

3. Cando, ao xuizo da Administracion, a infraccion
puidese ser constitutiva de delito ou falta, o 6rgano admi-
nistrativo dara traslado ao Ministerio Fiscal, absténdose
aquel de proseguir o procedemento sancionador mentres
a autoridade xudicial non se pronunciase.

A sancién penal excluird a imposicion de sancion
administrativa cando aquela se impona polos mesmos
feitos e en funcién dos mesmos intereses publicos pro-
texidos, ben que se deberan exixir as demais responsabi-
lidades que se deduzan doutros feitos ou infraccions
concorrentes.

De non se estimar a existencia de delito ou falta, a
Administraciéon continuard o expediente sancionador
tomando como base, de ser o caso, os feitos que os tribu-
nais considerasen probados.

4. As medidas administrativas que fosen adoptadas
para salvagardar o dereito & proteccion da saude e a
seguranza das persoas manteranse en canto a autoridade
xudicial se pronuncie sobre elas.

5. As infraccions moi graves prescribiran aos tres
anos; as graves, aos dous anos, e as leves, aos seis

meses. As sancions impostas por faltas moi graves pres-
cribirdn aos tres anos; as impostas por faltas graves, aos
dous anos, e as impostas por faltas leves, ao ano.

Artigo 73. Responsabilidades.

1. Das diferentes infraccions sera responsable o seu
autor.

2. Cando o cumprimento das obrigas previstas nesta
lei lles corresponda a varias persoas conxuntamente, res-
ponderan de forma solidaria de conformidade co disposto
no artigo 130.3 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de
réxime xuridico das administracidons publicas e do proce-
demento administrativo comin. A mesma norma sera
aplicable aos directores dos centros ou servizos polo
incumprimento das referidas obrigas por parte dos profe-
sionais biomédicos dependentes daqueles.

Artigo 74. Infraccions.

1. As infracciéns cualificaranse como leves, graves
ou moi graves, atendendo & lesividade do feito, & contia
do eventual beneficio obtido, & alteracién sanitaria e
social producida e ao seu grao de intencionalidade.

2. Ademais das consideradas na Lei xeral de sani-
dade, a Lei de proteccion de datos de caracter persoal, a
Lei sobre técnicas de reproducion humana asistida, a Lei
basica reguladora da autonomia do paciente e de dereitos
e obrigas en materia de documentacién clinica e naquelas
outras normas establecidas polas comunidades auténo-
mas, para os efectos desta lei considéranse como infrac-
ciéns leves, graves e moi graves, as seguintes:

A) Son infraccions leves:

As que comporten o incumprimento de calquera
obriga ou a vulneracion de calquera prohibicion estable-
cida nesta lei, sempre que en razon dos criterios conside-
rados neste artigo non proceda a sua cualificacion como
infraccions graves ou moi graves.

B) Son infracciéns graves:

a) A inobservancia das prescricions, condicions,
requisitos e autorizacions previas que se establecen nesta
lei para o funcionamento dos rexistros previstos nesta lei.

b) A omision de datos, consentimentos e referencias
exixidas por esta lei.

c) A ausencia de subministracion de datos & autori-
dade sanitaria que corresponda para o funcionamento
dos rexistros previstos nesta lei dos datos corresponden-
tes.

d) A ruptura das condiciéns de confidencialidade
dos datos dos doadores establecidas nesta lei.

e) O incumprimento da gratuidade da doazon de
preembrions, embridns e fetos, nos termos establecidos
na lei.

f) O incumprimento das normas e garantias estable-
cidas para o traslado de células e tecidos de orixe embrio-
naria humana entre paises.

C) Son infracciéns moi graves:

a) A realizacion de calquera intervencion dirixida &
introducion dunha modificacion no xenoma da descen-
dencia.

b) Manter o desenvolvemento in vitro dos preem-
brions mais ala do limite de 14 dias seguintes ao da fecun-
dacion do oocito, descontando dese tempo aquel en que
puidesen ter estado crioconservados.

c) Manter embriéns ou fetos vivos féra do Utero con
calquera fin distinto ao da procreacion.

d) A extraccion de células ou tecidos de embridns ou
fetos en desenvolvemento, da placenta ou das suas
envolturas con fins que non sexan diagndsticos ou tera-
péuticos no propio interese daqueles, salvo nos casos
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previstos na Lei 14/2006, do 26 de maio, sobre técnicas de
reproducién humana asistida.

e) O incumprimento do disposto no artigo 33.

f) A producion de hibridos interespecificos que utili-
cen material xenético humano, a salvo do previsto na Lei
sobre técnicas de reproducién humana asistida.

g) A inobservancia das prescricions, condicions,
requisitos ou autorizaciéns previas que se establecen
nesta lei para a obtencion e o uso de células e tecidos de
orixe embrionaria humana ou outro funcionalmente
semellante.

Artigo 75. Sancions.

1. As infraccions leves contra o previsto nesta lei
seran sancionadas con multa de ata 600 euros, as graves
con multa desde 601 euros ata 10.000 euros, e as moi gra-
ves desde 10.001 euros ata 1.000.000 de euros.

2. A contia da sancion que se impona, dentro dos
limites indicados, graduarase tendo en conta o risco
xerado, a repercusion social da infraccion, o beneficio que
Ile reportase ao infractor a conduta sancionada e a previa
comision de unha ou maéis infraccidéns contra esta lei.

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

4. Se un mesmo feito fose constitutivo de duas ou
mais infraccions tipificadas nesta ou noutras leis, tomara
en consideraciéon unicamente aquela que comporte a
maior sancion.

5. As contias das multas seran revisadas e actualiza-
das periodicamente polo Goberno, tendo en conta a
variacion dos indices de prezos de consumo.

6. Sen prexuizo das sancidns previstas neste artigo,
as infraccions graves ou moi graves levaran aparelladas a
revogacion da autorizacién concedida para a investiga-
cion ou actividade de que se trate.

Asi mesmo, en casos especialmente graves podera
acordarse a exclusién de autorizacion de calquera das
actividades reguladas nesta lei por un periodo de un a
cinco anos. Para a imposicion desta medida teranse en
conta o risco xerado, a repercusioén social da infraccion, o
beneficio que lle reportase ao infractor a conduta sancio-
nada e a previa comisién de unha ou mais infraccidons
contra esta lei.

Artigo 76.

Os organos competentes exerceran as funcions de
control e inspeccion, de oficio ou por instancia de parte,
asi como a instrucion e resolucion de expedientes sancio-
nadores.

TiTuLo VI

O Comité de Bioética de Espana

Artigo 77. Natureza do comité.

Créase o Comité de Bioética de Espana como érgano
colexiado, independente e de caracter consultivo sobre
materias relacionadas coas implicacions éticas e sociais
da biomedicina e ciencias da saude.

Estara adscrito ao Ministerio de Sanidade e Consumo,
que designara a sua sede.

Artigo 78. Funcidns.

1. Son funciéns do Comité de Bioética de Espana:

a) Emitir informes, propostas e recomendacions
para os poderes publicos de ambito estatal e autondmico
en asuntos con implicacidns éticas relevantes.

b) Emitir informes, propostas e recomendacions
sobre materias relacionadas coas implicacions éticas e
sociais da biomedicina e ciencias da saude que o comité
considere relevantes.

c) Establecer os principios xerais para a elaboracién
de cdédigos de boas practicas de investigacion cientifica,
que seran desenvolvidos polos comités de ética da inves-
tigacion.

d) Representar a Espafna nos foros e organismos
supranacionais e internacionais implicados na bioética.

e) Elaborar unha memoria anual de actividades.

f) Calquera outra que lles encomende a normativa
de desenvolvemento desta lei.

2. Os informes, propostas, recomendacions e
demais documentos elaborados polo Comité de Bioética
de Espana poderadn ser publicados para xeral conece-
mento e difusion, con pleno respecto aos dereitos funda-
mentais constitucionalmente reconecidos.

3. O Comité de Bioética de Espana colaborara con
outros comités estatais e autondémicos que tenan fun-
cidns asesoras sobre as implicacions éticas e sociais da
biomedicina e ciencias da saude e fomentard a comunica-
cion entre eles, sen prexuizo das slias competencias res-
pectivas.

Artigo 79. Composicion e designacion dos seus mem-
bros.

1. O comité estard constituido por un numero
maximo de doce membros, elixidos entre persoas acredi-
tadamente cualificadas do mundo cientifico, xuridico e
bioético. Na suia composicién deberase procurar a pre-
senza equilibrada das distintas disciplinas implicadas nas
reflexions bioéticas.

2. Os membros do comité seran nomeados polo
ministro de Sanidade e Consumo da forma seguinte:

a) Seis membros, por proposta das comunidades
autonomas, segundo o acordado para tal efecto no seo do
Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude.

b) Seis membros propostos pola Administracién
xeral do Estado na proporcion seguinte:

1.° Un polo Ministerio de Xustiza.

2.° Un polo Ministerio de Educacion e Ciencia.

3.° Un polo Ministerio de Industria, Turismo e Comercio.
4.° Tres polo Ministerio de Sanidade e Consumo.

3. O presidente do comité serda nomeado de entre os
seus membros polo ministro de Sanidade e Consumo.

4. O secretario do comité sera un funcionario con
rango de subdirector xeral pertencente ao Instituto de
Saude Carlos lll, que actuara con voz e sen voto.

Artigo 80. Duracion do mandato e exercicio do cargo.

1. Os membros do comité teran un mandato de catro
anos renovables por unha soa vez, salvo que substitaan,
antes da expiracion do prazo, outro membro previamente
designado; neste caso o seu mandato sera polo tempo
que reste ata completar catro anos contados desde o
nomeamento do membro orixinario, sen prexuizo da
posibilidade de renovacion.

2. A renovacién dos membros realizarase por meta-
des cada dous anos, salvo a primeira, que sera por sor-
teo.

3. Os membros do comité cesaran polas causas
seguintes:

a) Expiracién do seu mandato.

b) Renuncia, que producira efectos pola mera notifi-
cacion ao ministro de Sanidade e Consumo.

c) Separaciéon acordada polo ministro de Sanidade e
Consumo, logo de audiencia de interesado, por incapaci-
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dade permanente para o exercicio da sua funcién, incum-
primento grave das suUas obrigas, incompatibilidade
sobrevida ou procesamento por delito doloso. Para estes
efectos, o auto de apertura do xuizo oral asimilarase ao
auto de procesamento.

4. Os membros do comité actuaran con independen-
cia das autoridades que 0os propuxeron ou nomearon, e
non poderan pertencer aos organos de goberno da Admi-
nistracién do Estado, comunidades autbnomas ou corpo-
racions locais, asi como as Cortes Xerais ou asembleas
lexislativas das comunidades autbnomas.

Artigo 81. Funcionamento.

1. O comité funcionara en pleno e en comision per-
manente. A composicién e funciéns de ambos os dous
o6rganos determinaranse regulamentariamente.

2. O funcionamento do Pleno e da Comisién Perma-
nente desenvolverase nun regulamento interno, que
aprobaréa o propio comité en pleno.

3. No dito regulamento incluiranse, polo menos, os
seguintes aspectos:

a) Frecuencia das sUas reunidéns, que como minimo
seran trimestrais.

b) Procedementos deliberativos e de toma de deci-
sions.

c) Extension e limites do deber de confidencialidade
dos seus membros.

d) Independencia dos membros e conflitos de intere-
ses.

e) Procedemento de eleccion do presidente.

TiTULO VI

Promocidn e coordinacion da investigacion biomé-
dica no Sistema Nacional de Saude

Artigo 82. Iniciativa sectorial de investigacion en saude.

1. Na elaboracién da iniciativa sectorial de investiga-
cion en saude, integrada no Plan de Investigaciéon Cienti-
fica, Desenvolvemento e Innovaciéon Tecnoldxica, o Minis-
terio de Sanidade e Consumo tera en conta as propostas
presentadas polas comunidades autonomas para o esta-
blecemento das areas prioritarias, de acordo coas necesi-
dades de salde da poboacion e cos obxectivos de mellora
nos servizos sanitarios e de saude publica.

No exercicio das silas competencias, as comunidades
autonomas poderan establecer os seus propios plans de
investigacion biomédica e disporan, a través da iniciativa
sectorial de investigacion en saude, dun marco de refe-
rencia estatal para a mellor utilizacién dos recursos exis-
tentes e a adaptacidon estratéxica da investigacion aos
plans nacionais de actuacidn sanitaria.

2. Naelaboracién da iniciativa sectorial de investiga-
cién en saude teranse en conta os recursos humanos,
materiais e orzamentarios necesarios para asegurar o
financiamento regular da promocién e o desenvolve-
mento da investigacion cientifica e técnica de calidade en
biomedicina.

Artigo 83. Fomento da actividade investigadora do Sis-
tema Nacional de Saude.

1. As actividades de investigacion deberan ser
fomentadas en todo o sistema sanitario como elemento
fundamental para o seu progreso.

2. O Instituto de Saude Carlos Ill contribuira a verte-
bracion da investigacion no Sistema Nacional de Saude
nos termos previstos no artigo 48 da Lei 16/2003, do 28 de
maio, de cohesion e calidade do Sistema Nacional de

Saude, e fomentara e coordinara a investigacion en bio-
medicina mediante a realizacion de investigacion basica e
aplicada, o impulso da investigacion epidemioldxica e en
saude publica, acreditaciéon e prospectiva cientifica e téc-
nica, control sanitario, asesoramento cientifico-técnico e
formacion e educacién sanitaria en biomedicina.

3. No ambito da regulacién sobre investigacion reco-
Ilida no capitulo IV da Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohe-
sion e calidade do Sistema Nacional de Saude, o Ministe-
rio de Sanidade e Consumo e as comunidades autonomas
fomentaran a intervencion dos hospitais como nucleos
vertebradores da investigacion en forma cooperativa e de
rede. Nas redes de investigacién poderan participar os
centros de atencién primaria.

4. Na execucidon da investigacion biomédica e en
ciencias da saude do Sistema Nacional de Saude poderan
participar organismos publicos de investigacion depen-
dentes da Administracion xeral do Estado e das comuni-
dades autbnomas, sexan ou non pertencentes ao Sistema
Nacional de Saude, universidades e empresas e institu-
cions de caracter publico ou privadas sen animo de lucro
qgue realicen actividades de investigacién e desenvolve-
mento tecnoldxico.

Os programas incluidos na investigaciéon biomédica
poderan ser executados, asi mesmo, en colaboracion con
institucidns estranxeiras de caracter internacional.

5. Os organismos, empresas e institucions a que se
refire o punto anterior poderan, para colaboraren na exe-
cucion das actividades de investigacién e desenvolve-
mento tecnoldxico correspondentes 4 iniciativa sectorial
en investigacion, contratar persoal cientifico, expertos en
desenvolvemento tecnoldxico e outros especialistas rela-
cionados con actividades de 1+D, nas condiciéns estable-
cidas no artigo 17 da Lei 13/1986, do 14 de abril, de
fomento e coordinacion xeral da investigacion cientifica e
técnica.

Artigo 84. Fomento e coordinacidon da formacion investi-
gadora do persoal do Sistema Nacional de Saude.

1. As administracidons publicas apoiaran a formacion
no ambito da investigacién biomédica mediante o desen-
volvemento das medidas que se sinalan nesta lei, a exe-
cuciéon de programas de bolsas e axudas e a mellora das
suas condicions de traballo.

2. O Consello Nacional de Especialidades en Cien-
cias da Saude promovera a investigacion e a innovacién
tecnoléxica e metodoldxica na formacion sanitaria espe-
cializada.

Artigo 85. Carreira investigadora nos centros do Sistema
Nacional de Saude.

1. As administracions publicas fomentaran, no
marco da planificaciéon dos seus recursos humanos, a
incorporacién aos servizos de saude de persoal investiga-
dor en réxime estatutario.

No suposto de centros acollidos 4s novas formas de
xestion do Sistema Nacional de Saude da Lei 15/1997, do
25 de abril, a incorporacién de persoal investigador reali-
zarase no réxime xuridico que corresponda.

En ambos os dous supostos a devandita incorpora-
cion realizarase a través dos procedementos legalmente
establecidos.

2. Os centros do Sistema Nacional de Saude pode-
ran contratar persoal laboral temporal dedicado a activi-
dades de investigacion conforme as seguintes condi-
ciéns:

a) Investigadores en formacion, que seran licencia-
dos ou enxeneiros unha vez obtido o diploma de estudos
avanzados ou documento administrativo que o substitua
de acordo coa nova estrutura de ensinanzas adaptada ao
Espazo Europeo de Educacién Superior, por un periodo
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maximo de dous anos, que deberdn ser os seguintes ao
momento da obtencidén do devandito diploma, de confor-
midade co Real decreto 63/2006, do 27 de xaneiro, polo
que se aproba o Estatuto do persoal investigador en for-
macion.

b) Investigadores en perfeccionamento, que seran
doutores ou especialistas que superaron a formacion
sanitaria especializada e que seran contratados para tare-
fas de investigacion nas condicidns previstas no artigo
17.1.b) da Lei de coordinacién xeral da investigacién cien-
tifica e técnica.

3. A selecciéon e contratacion do devandito persoal
deberase someter aos principios de publica concorrencia,
mérito e capacidade e de avaliacidon cientifica indepen-
dente propios da comunidade cientifica.

4. As actividades realizadas de acordo co disposto
no punto 2 deste artigo incluiranse nos baremos de méri-
tos para a obtencién de prazas de persoal facultativo nas
institucidns sanitarias do Sistema Nacional de Saude. Asi
mesmo, teranse en conta na promocion profesional dos
profesionais do Sistema Nacional de Saude que desen-
volven actividade asistencial.

5. As administracions publicas, no ambito das suas
competencias, poderan incluir a actividade investigadora
como parte do sistema de reconecemento do desenvolve-
mento profesional do persoal estatutario, de acordo co
previsto no artigo 37 da Lei 44/2003, do 21 de novembro,
de ordenacién das profesions sanitarias.

6. No ambito dos respectivos servizos de satude arbi-
traranse as medidas necesarias para facilitar a compatibi-
lidade da actividade asistencial e a cientifica nas profe-
sidns sanitarias, de conformidade coa Lei 53/1984, do 26
de decembro, de incompatibilidades do persoal ao ser-
vizo das administracions publicas.

Artigo 86. Mobilidade do persoal investigador.

1. Fomentarase a mobilidade e o intercambio de
investigadores vinculados & investigacion en saude de
distintos centros no marco nacional e do espazo europeo
de investigacion e dos acordos de cooperacién reciproca
con outros Estados.

Os funcionarios pertencentes a corpos ou escalas de
investigacion poderan ser autorizados a realizar labores
relacionados coa investigacion cientifica e tecnoloxica
fora do ambito organico ao cal estean adscritos, mediante
os mecanismos de mobilidade previstos na normativa de
funcion publica.

2. Sempre que unha empresa de base tecnoldxica
sexa creada a partir de patentes ou de resultados xerados
por proxectos de investigacion financiados total ou par-
cialmente con fondos publicos e realizados en centros de
investigacion, os funcionarios ou persoal estatutario que
fundamenten a suUa participacién nos mencionados
proxectos poderan solicitar a autorizacién para se incor-
poraren & devandita empresa, mediante unha excedencia
temporal.

O Goberno regulara as condiciéns e o procedemento
para a concesion da devandita excedencia que, en todo
caso, sO se podera conceder por un limite maximo de
cinco anos. Durante este periodo, os excedentes teran
dereito a reserva do posto de traballo e ao seu computo
para os efectos de antigliidade. Se, con anterioridade ao
ultimo mes previo a finalizacion do periodo polo cal se
concedese a excedencia, o funcionario ou persoal estatu-
tario non solicitase o reingreso ao servizo activo, sera
declarado de oficio en situacion de excedencia voluntaria
por interese particular.

Artigo 87. Adscricion temporal de especialistas.

O Ministerio de Sanidade e Consumo, logo de autori-
zacion do organismo correspondente, podera adscribir
con caracter temporal, a tempo completo ou parcial, per-
soal cientifico, expertos en investigacion clinica e desen-
volvemento tecnoldxico, que presten servizos en departa-
mentos ministeriais, comunidadesautonomas, universidades,
organismos publicos de investigacion e entidades publicas. A
devandita adscricion articularase de conformidade coa nor-
mativa do réxime xuridico do persoal funcionario ou
laboral que lle sexa aplicable, en cada caso.

A adscricién a tempo parcial do persoal mencionado
anteriormente serd compatible co desempeno, igual-
mente en réxime de prestacion a tempo parcial, do posto
de traballo que vinese ocupando. Tamén poderan contra-
tar, por tempo non superior & duracién da iniciativa secto-
rial de investigacién en saude, calquera tipo de persoal
non adscrito ao sector publico, conforme o establecido no
artigo 15.1, letra a), do Estatuto dos traballadores, e de
conformidade co disposto nas correspondentes ofertas
de emprego publico.

Artigo 88. Institutos e redes de investigacion.

O Sistema Nacional de Saude colaborara con outras
instituciéns e organizacidéns implicadas na investigacion
para a utilizacion conxunta de infraestruturas cientificas e
o desenvolvemento de proxectos de investigacion. Para
tal efecto, promoverase a configuracion de institutos de
investigacion biomédica no seo dos centros do Sistema
Nacional de Saude mediante a asociacién de grupos de
investigacion.

Para os efectos da participacion nas convocatorias do
Ministerio de Sanidade e Consumo, a capacidade investi-
gadora dos devanditos institutos podera ser certificada
polo propio Ministerio de Sanidade e Consumo, por pro-
posta do Instituto de Saude Carlos lll ou das comunidades
autonomas, polo procedemento que se estableza regula-
mentariamente.

De acordo co previsto no artigo 42.2 da Lei 30/1992, do
26 de novembro, de réxime xuridico das administracions
publicas e do procedemento administrativo comun, o
prazo de resolucion e notificacion no procedemento de
certificacion a que se refire este artigo serda de doce
meses.

Artigo 89. Cooperacion entre os sectores publico e pri-
vado.

1. Co fin de incrementar a implicacién do sector pri-
vado na investigacion biomédica e en ciencias da saude,
estableceranse procedementos de participacion de enti-
dades privadas que desenvolvan actividades de investi-
gacion ou de desenvolvemento tecnoldxico na execucion
das accions de investigacion do Sistema Nacional de
Saude.

2. Para o cumprimento do obxectivo do punto pri-
meiro, os centros do Sistema Nacional de Saude, as insti-
tucions e organismos publicos de investigacién biomé-
dica e en ciencias da saude e as universidades poderan
celebrar convenios con entidades privadas que realicen
actividades de investigacion cientifica e desenvolvemento
tecnoloxico. Nestes convenios poderase establecer a
posibilidade de que o persoal destas entidades privadas
participe na execucion de programas ou proxectos de
investigacion do Sistema Nacional de Saude. En ningun
caso esta participacion xerara dereito ao acceso a funcion
publica ou ao servizo da Administracion publica mediante
unha vinculacion laboral ou doutro tipo.

3. As administracidons publicas promoveran dmbitos
propicios para o desenvolvemento de iniciativas privadas
e fomentaran a creacién de novas oportunidades empre-
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sariais que xurdan do propio Sistema Nacional de Saude,
incluida a constitucion de sociedades de capital-risco
orientadas ao investimento en investigacion biomédica.

4. Asi mesmo, adoptaranse medidas que contribuan a
favorecer os axeitados retornos ao Sistema Nacional de
Saude, en atencién aos investimentos realizados no
ambito da investigacién biomédica.

Artigo 90. Financiamento.

1. Para o financiamento das actuaciéns menciona-
das nos artigos anteriores cuxa xestion lle corresponda ao
Ministerio de Sanidade e Consumo utilizaranse os instru-
mentos de financiamento previstos no Plan Nacional de
Investigacion Cientifica, Desenvolvemento e Innovacion
Tecnoloxica. O devandito financiamento sera por conta
das partidas orzamentarias deste ministerio, sen prexuizo
dos acordos de cofinanciamento existentes ou que se
establezan no futuro con entidades publicas e privadas.

2. O financiamento das actuaciéns mencionadas no
artigo anterior que xestione o Ministerio de Sanidade e
Consumo adecuarase ao previsto no Plan Nacional de
I+D+i, mesmo cando os fondos provenan de tarifas fixa-
das legalmente, e con cargo a partidas orzamentarias do
citado departamento ministerial, sen prexuizo da existen-
cia de acordos de cofinanciamento con entidades publi-
cas ou privadas.

Disposicién adicional primeira. Utilizacion de células e
tecidos humanos con fins terapéuticos.

A utilizacion con fins terapéuticos de calquera mate-
rial bioldxico de orixe humana a que fai referencia esta lei,
rexerase, segundo corresponda, pola Lei 30/1979, do 27
de outubro, sobre extraccién e transplante de 6rganos, a
Lei 14/2006, do 26 de maio, sobre técnicas de reproducion
humana asistida, e demais disposiciéns que as desenvol-
van, sen prexuizo do previsto no titulo Il desta lei naque-
les supostos en que resulte de aplicacion.

Disposicién adicional segunda. Fomento da investiga-
cion biomédica polo Instituto de Saude Carlos IlI.

Un. Medio instrumental.

1. O Instituto de Saude Carlos Ill tera a consideracion
de medio propio instrumental e servizo técnico da Admi-
nistracion xeral do Estado e dos seus organismos e enti-
dades de dereito publico, nas materias que constitien os
seus fins, e realizara os traballos, servizos, estudos,
proxectos, asistencias técnicas, obras e cantas actuacions
Ille encomenden os devanditos organismos na forma esta-
blecida nesta disposicion.

2. O importe que se pagara polos traballos, servizos,
estudos, proxectos e demais actuacions realizadas por
medio do Instituto de Saude Carlos Ill determinarase apli-
cando as unidades executadas as tarifas que fosen fixa-
das, en funcidon do custo do servizo, por resolucion do
ministro de Sanidade e Consumo por proposta da Direc-
cion do Instituto de Saude Carlos lll.

A compensacion que proceda nos casos en que non
exista tarifa establecerase, asi mesmo, por resolucién do
ministro de Sanidade e Consumo.

3. Nos supostos previstos no artigo 17.1 da Lei de
fomento e coordinacidn xeral da investigacion cientifica e
técnica non sera exixible a clasificacién como contratista
do Instituto de Saude Carlos lll para ser adxudicatario de
contratos coas administracions publicas.

Dous. Centros propios de investigacion.

O Instituto de Saude Carlos Ill promovera a investiga-
cion en areas tematicas prioritarias mediante a constitu-
cion de unidades de investigacién coa forma xuridica de
fundacion ou calquera outra axeitada a natureza das fun-

cidéns que vaian realizar. Estas unidades teran o caracter
de centros propios do devandito Instituto.

As achegas financeiras outorgadas globalmente aos
devanditos centros para o seu funcionamento non se enten-
deran incluidas no ambito de aplicacion da Lei 38/2003,
do 17 de novembro, xeral de subvencions.

Tres. Centros virtuais de investigacion en forma de
rede.

O Instituto de Saude Carlos Il establecerd os mecanis-
mos para que as redes as cales se refire o artigo 51 da Lei
16/2003, do 28 de maio, que superen os criterios de cali-
dade e idoneidade, tras seren avaliadas conveniente-
mente, poidan converterse en centros virtuais de investi-
gacion en forma de rede, con personalidade xuridica
propia.

Disposicién adicional terceira. Formacion de posgrao en
saude no marco do Espazo Europeo de Educacion
Superior.

A Escola Nacional de Sanidade podera impartir cursos
de posgrao en saude no marco do Espazo Europeo de
Educacion Superior.

Disposicién transitoria primeira. Comision de Segui-
mento e Control da Doazon e Utilizacion de Células e
Tecidos Humanos.

Mentres se crea a Comision de Garantias para a Doa-
zon e Utilizacion de Células e Tecidos Humanos prevista
no artigo 37 e seguintes desta lei, asumira as suas fun-
ciéns previstas no artigo 38, velando polo cumprimento
das garantias e requisitos establecidos no artigo 34 e 35
desta norma legal, a Comisién de Seguimento e Control
da Doazon e Utilizacion de Células e Tecidos Humanos a
cal se refire o Real decreto 2132/2004, do 29 de outubro,
polo que se establecen os requisitos e procedementos
para solicitar o desenvolvemento de proxectos de investi-
gacion con células troncais obtidas de preembrions
sobrantes.

Disposiciéon transitoria segunda. Mostras almacenadas
con anterioridade.

As mostras bioloxicas obtidas con anterioridade a
entrada en vigor desta lei poderan ser tratadas con fins de
investigacion biomédica cando o suxeito fonte dea o seu
consentimento ou cando as mostras sexan previamente
anonimizadas. Non obstante, poderanse tratar mostras
codificadas ou identificadas con fins de investigacién bio-
médica sen o consentimento do suxeito fonte, cando a
obtenciéon do devandito consentimento represente un
esforzo non razoable no sentido que se indica na letra i)
do artigo 3 desta lei, ou non sexa posible porque o suxeito
fonte falecese ou fose ilocalizable. Nestes casos exixirase
o ditame favorable do comité de ética da investigacion
correspondente, o cal deberé ter en conta, como minimo,
0s seguintes requisitos:

a) Que se trate dunha investigacion de interese
xeral.

b) Que a investigacion sexa menos efectiva ou non
sexa posible sen os datos identificativos do suxeito
fonte.

c¢) Que non conste unha obxeccion expresa contra
ela.

d) Que se garanta a confidencialidade dos datos de
caracter persoal.
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Disposicidn transitoria terceira. Comités éticos de inves-
tigacion clinica.

Os comités éticos de investigacion clinica deixaran de
existir a partir do momento en que se constitlan os comi-
tés de ética da investigacién. Ata que os devanditos comi-
tés se constituan, os comités éticos de investigacion cli-
nica que estean en funcionamento nos centros que
realicen investigacién biomédica poderan asumir as com-
petencias daqueles.

Disposicién derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

Queda derrogada a Lei 42/1988, do 28 de decembro,
de doazon e utilizacion de embrions e fetos humanos ou
das suas células, tecidos ou érganos, e cantas disposi-
cions que, calquera que sexa o seu rango, sexan contra-
rias ao establecido nesta lei. Asi mesmo, quedan derroga-
dos os puntos 5 e 6 do artigo 45, e os artigos 46, 47 e 50
da Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesién e calidade do
Sistema Nacional de Saude; o titulo VIl e os capitulos Il e
[l do titulo VI da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sani-
dade; a disposicion adicional segunda da Lei 14/2006, do
26 de maio, sobre técnicas de reproducion humana asis-
tida; e os artigos 10 e 11 do Estatuto do Centro Nacional de
Transplantes e Medicina Rexenerativa, aprobado polo
Real decreto 176/2004, do 30 de xaneiro.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

Esta lei aprobase ao abeiro do artigo 149.1.15.7 e 16. ?
da Constitucion espanola, que lle atrible ao Estado a
competencia exclusiva en materia de fomento e coordina-
cién xeral da investigacién cientifica e técnica e en mate-
ria de bases e coordinacion xeral da sanidade.

O Estado e as comunidades auténomas adoptaran, no
ambito das suas respectivas competencias, as medidas
necesarias para garantir a efectividade desta lei.

Disposicién derradeira segunda. Aplicacion supletoria.

No non previsto nesta lei serdn de aplicacién a Lei
41/2002, do 14 novembro, bésica reguladora da autono-
mia do paciente e de dereitos e obrigas en materia de
informacion e documentacién clinica, sempre que non
sexa incompatible cos principios desta lei, e a Lei orga-
nica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos
de caracter persoal.

Disposicion derradeira terceira. Desenvolvemento regu-
lamentario.

Facultase o Goberno para ditar cantas disposicidons
resulten necesarias para o desenvolvemento e execucion
desta lei, e en particular para establecer:

a) As normas de intercambio e circulacién, interna,
intracomunitaria e extracomunitaria, de material biolo-
xico de orixe humana con fins de investigacion.

b) Os requisitos basicos de acreditacion e autoriza-
cion dos centros, servizos e equipos biomédicos relativos
a obtencion e utilizacidn de calquera material bioléxico de
orixe humana con fins de investigacion biomédica.

c) O funcionamento e desenvolvemento da Comi-
sién de Garantias para a Doazén e Utilizacion de Células e
Tecidos Humanos, que substituira a vixente Comision de
Seguimento e Control de Doazdn e Utilizacion de Células
eTecidos Humanos.

d) O funcionamento e organizacion do Rexistro
Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica, o cal
estara adscrito ao Ministerio de Sanidade e Consumo.

Disposicién derradeira cuarta.

O punto 2 da letra A) do anexo da Lei 14/2006, do 26 de
maio, de técnicas de reproducion humana asistida, queda
redactado nos seguintes termos:

«2. Fecundacion in vitro e inxeccion intracitoplasmica
de espermatozoides con gametos propios ou de doador e
con transferencia de preembridns.»

Disposicién derradeira quinta. Entrada en vigor.

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

Por tanto,
Mando a todos os espanois, particulares e autoridades,
que cumpran e fagan cumprir esta lei.

Madrid, 3 de xullo de 2007
JUAN CARLOS R.

O presidente do Goberno,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO

12946 LEI 15/2007 do 3 de xullo, de defensa da com-

petencia. («tBOE» 159, do 4-7-2007.)

JUAN CARLOS |

REI DE ESPANA

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

PREAMBULO
|

O artigo 38 da Constituciéon reconece a liberdade de
empresa no marco dunha economia de mercado e a sua
garantia e proteccion polos poderes publicos, de acordo
coas exixencias da economia en xeral e, se é o caso, da
planificacion. A existencia dunha competencia efectiva
entre as empresas constitie un dos elementos definito-
rios da economia de mercado, disciplina a actuacion das
empresas e reasigna os recursos produtivos en favor dos
operadores ou as técnicas mais eficientes. Esta eficiencia
produtiva traslddaselle ao consumidor na forma de meno-
res prezos ou dun aumento da cantidade ofrecida dos pro-
dutos, da sUa variedade e calidade, co conseguinte incre-
mento do benestar do conxunto da sociedade.

Neste contexto existe un acordo xeneralizado con res-
pecto a crecente importancia da defensa da competencia,
que se consolidou como un dos elementos principais da
politica econédmica na actualidade. Dentro das politicas de
oferta, a defensa da competencia complementa outras
actuaciéns de regulacion da actividade econdmica e € un
instrumento de primeira orde para promover a produtivi-
dade dos factores e a competitividade xeral da economia.

Por isto, resulta preciso disponer dun sistema que,
sen intervir de forma innecesaria na libre toma de deci-
sidns empresariais, permita contar cos instrumentos ade-
cuados para garantir o bo funcionamento dos procesos
do mercado.

Con este obxecto promulgouse a Lei 16/1989, de
defensa da competencia, do 17 de xullo, sobre cuxa base
se articulou un sistema baseado na existencia de dous
6rganos administrativos especializados de ambito nacio-
nal para a loita contra as practicas restritivas da compe-
tencia e o control de concentracions econdmicas, o Ser-
vizo e o Tribunal de Defensa da Competencia.



