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articulo 1 que los clérigos de la Iglesia Catolica y demas
ministros de otras iglesias y confesiones religiosas, debi-
damente inscritas en el correspondiente Registro del
Ministerio de Justicia, quedarian incluidos en el ambito de
aplicacion del Régimen General de la Seguridad Social, en
las condiciones que reglamentariamente se determinaran.

Posteriormente, en el Acuerdo de Cooperacion del
Estado espanol con la Comision Islamica de Espana (CIE),
que figura como anexo a la Ley 26/1992, de 10 de noviembre,
se prevé, en su articulo 5, que, también de acuerdo con lo
dispuesto en el mencionado Real Decreto 2398/1977, de 27
de agosto, los dirigentes religiosos islamicos y los imames
de las comunidades pertenecientes a la Comisién Islamica
de Espana quedaran incluidos en el Régimen General de la
Seguridad Social, precisando que tal inclusion se llevara a
efecto a través de la asimilacion de los aludidos dirigentes e
imames a trabajadores por cuenta ajena.

A fin de dar cumplimiento a las previsiones normati-
vas enunciadas se hace preciso dictar la correspondiente
norma reglamentaria por la que se incorpore definitiva-
mente a los aludidos dirigentes religiosos e imames de
las comunidades que forman parte de la Comision Isla-
mica de Espana, y en la que se establezcan los términos y
condiciones de dicha incorporacion y se determine, de
acuerdo con lo previsto en el articulo 114.2 del texto refun-
dido de la Ley General de la Seguridad Social, aprobado
por el Real Decreto legislativo 1/1994, de 20 de junio, el
alcance de la proteccion que se otorga, en atencién a las
caracteristicas del colectivo que se integra.

Este real decreto se dicta en uso de las facultades con-
feridas por la disposicion final primera de la Ley 26/1992,
de 10 de noviembre.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Justicia
y de Trabajo y Asuntos Sociales, de acuerdo con el Con-
sejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Minis-
tros en su reunién del dia 10 de febrero de 20086,

DISPONGO:
Articulo 1. Asimilacion a trabajadores por cuenta ajena.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 5 del
Acuerdo de Cooperacion incluido como anexo a la Ley
26/1992, de 10 de noviembre, quedan asimilados a traba-
jadores por cuenta ajena, a efectos de su inclusiéon en el
Régimen General de la Seguridad Social, los dirigentes
religiosos isldmicos y los imames de las comunidades
pertenecientes a la Comision Isldmica de Espana (CIE) e
inscritas en el Registro de Entidades Religiosas, en los
términos y condiciones establecidos en este real decreto.

Articulo 2. Ambito personal de aplicacion.

A efectos de este real decreto se entendera por diri-
gentes religiosos islamicos y por imames las personas
que, con caracter estable, se dediquen a la direccion de
las comunidades islamicas a las que se refiere el articulo
anterior, a la direccion de la oracion, formacion y asisten-
cia religiosa islamica, siempre que no desempenen tales
funciones a titulo gratuito.

La acreditacion de dichos requisitos se efectuard mediante
certificacion expedida por la comunidad respectiva, debida-
mente inscrita en el Registro de Entidades Religiosas. Dicha
certificacion debera acompanarse de la conformidad del
secretario general de la Comision Isldamica de Espana.

Articulo 3. Accidn protectora.

1. La accion protectora, por lo que respecta al colec-
tivo al que se refiere el articulo anterior, sera la correspon-
diente al Régimen General de la Seguridad Social, con la
Unica exclusién de la proteccién por desempleo.

2. Las contingencias de enfermedad y accidente,
cualquiera que sea su origen, se consideraran, en todo
caso, como comun y no laboral, respectivamente, siéndo-
les de aplicacion el régimen juridico previsto para éstos
en el Régimen General de la Seguridad Social.

Articulo 4. Cotizacion.

1. Enla cotizacion a la Seguridad Social, respecto de
las personas a que se refiere el articulo 2, se aplicaran las
normas comunes del Régimen General, con las siguientes
reglas especificas:

a) La base de cotizacion sera la prevista en la norma
numero 1 del articulo 29 del Reglamento general sobre cotiza-
cion y liquidacion de otros derechos de la Seguridad Social,
aprobado por el Real Decreto 2064/1995, de 22 de diciembre.

b) Las liquidaciones de cuotas se efectuaran de con-
formidad con lo determinado en la norma nimero 3 del
mismo articulo 29 del Reglamento general referido en el
parrafo anterior.

2. En relacién con las personas a que se refiere el
apartado anterior, no existira obligacion de cotizar con
respecto a la contingencia de desempleo, al Fondo de
Garantia Salarial ni por formacion profesional.

Articulo 5. Obligaciones empresariales.

A efectos de lo previsto en este real decreto, las res-
pectivas comunidades asumiran los derechos y obligacio-
nes establecidos para los empresarios en el Régimen
General de la Seguridad Social.

Disposicion final primera. Desarrollo reglamentario.

Se faculta al Ministro de Trabajo y Asuntos Sociales
para dictar cuantas disposiciones de caracter general
resulten necesarias para la aplicacion de este real
decreto.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia pri-
mero del segundo mes siguiente al de su publicacion en
el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 10 de febrero de 2006.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno
y Ministra de la Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

ORDEN SC0/393/2006, de 8 de febrero, por la
que se establece la organizacion y funciona-
miento del Banco Nacional de Lineas Celula-
res.
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La Ley 45/2003, de 21 de noviembre, por la que se
modifica la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técni-
cas de Reproduccién Asistida, creé el Centro Nacional de
Trasplantes y Medicina Regenerativa, como organismo
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publico con la naturaleza de organismo autonomo, esta-
bleciendo en el apartado 4 de su disposicién adicional
Unica que dicho centro contaria con un Banco Nacional de
Lineas Celulares que se encargaria de la elaboracién, el
almacenamiento, la conservacion y gestion de lineas celu-
lares de diverso tipo, de acuerdo con las normas y estanda-
res que determine la legislacién nacional e internacional.

Posteriormente, la disposicion adicional quinta del
Real Decreto 176/2004, de 30 de enero, por el que se
aprueba el Estatuto del Centro Nacional de Trasplantes y
Medicina Regenerativa, y que actualmente estd derogada
conforme a lo dispuesto en el Real Decreto 2132/2004, de 29
de octubre, por el que se establecen los requisitos y pro-
cedimientos para solicitar el desarrollo de proyectos de
investigacion con células troncales obtenidas de preem-
briones sobrantes, establecié que los preembriones
supernumerarios crioconservados con anterioridad a la
entrada en vigor de la Ley 45/2003, de 21 de noviembre,
que fueran a ser utilizados para la obtencion de células y
tejidos embrionarios humanos, con fines de investiga-
cion, se pondrian a disposicion del Centro Nacional de
Trasplantes y Medicina Regenerativa y constituirian el
Banco Nacional de Lineas Celulares, si bien éstos perma-
necerian en los bancos de preembriones de los centros de
reproduccion asistida hasta que el Centro Nacional esta-
bleciese una o varias sedes para su almacenamiento.

El Real Decreto 2132/2004, de 29 de octubre, estable-
ci6 en su disposicién adicional unica que el Banco Nacio-
nal de Lineas Celulares se organizaria mediante una
estructura en red, articulada en torno a un registro central
cuya gestion es competencia del Ministerio de Sanidad y
Consumo, a quien compete fijar su ubicacién, y en su dis-
posicion final tercera habilitdé al Ministro de Sanidad y
Consumo para regular la organizacién y funcionamiento
del Banco Nacional de Lineas Celulares.

Recientemente, el Real Decreto 590/2005, de 20 de
mayo, por el que se modifica el Estatuto del Instituto de
Salud «Carlos lll», aprobado por el Real Decreto 375/2001, de
6 de abril, adscribe la Subdireccion General de Terapia Celu-
lar y Medicina Regenerativa del organismo auténomo Cen-
tro Nacional deTrasplantes y Medicina Regenerativa, al Ins-
tituto de Salud «Carlos lll», modificando su denominacion
que pasa a ser Subdireccién General de Investigacion en
Terapia Celular y Medicina Regenerativa, estableciendo en
el articulo 19.1.e) que corresponde a esta Subdireccion la
direccién del Banco Nacional de Lineas Celulares, asi como
la coordinacién de los distintos nodos que lo compongan.

En la elaboracién de esta orden han sido consultadas
las Comunidades Auténomas y ha emitido informe la
Comisién de seguimiento y control de la donacion y utili-
zacion de células y tejidos humanos.

La finalidad de esta disposicion, que se dicta de con-
formidad con la habilitaciéon conferida en la disposicién
final tercera del Real Decreto 2132/2004, de 29 de octubre,
es establecer la organizacion y funcionamiento del Banco
Nacional de Lineas Celulares y fijar su ubicacion.

En su virtud, con la aprobacion previa del Ministro de
Administraciones Publicas, dispongo:

Articulo 1. Objeto.

Esta orden regula la organizacion y funcionamiento
del Banco Nacional de Lineas Celulares previsto en la dis-
posicion adicional uUnica de la Ley 45/2003, de 21 de
noviembre, por la que se modifica la Ley 35/1988, de 22 de
noviembre, sobre Técnicas de Reproduccién Asistida, y
establece las condiciones minimas de depdsito de lineas
de células troncales humanas adultas y embrionarias con
destino a la investigacion biomédica y las condiciones
minimas de acceso a dichas lineas procedentes de la
investigacion biomédica.

Articulo 2. Estructura y procedimiento de incorporacion
al Banco Nacional de Lineas Celulares.

1. El Banco Nacional de Lineas Celulares se confi-
gura como una estructura en red, que tendrd como obje-
tivo garantizar en todo el territorio nacional la disponibili-
dad de lineas de células troncales humanas embrionarias
y adultas para la investigacién biomédica. Como estruc-
tura en red el Banco Nacional estara configurado por
varios nodos coordinados por un nodo central.

2. El Banco Nacional de Lineas Celulares estara ads-
crito a la Subdireccion General de Investigacion en Tera-
pia Celular y Medicina Regenerativa del Instituto de Salud
«Carlos IlI».

3. El nodo central sera designado por el Director del
Instituto de Salud «Carlos IlI» entre los nodos integrantes
de la red en que se estructura el Banco Nacional en aten-
cion a la especial responsabilidad de sus funciones y por
un periodo maximo de cuatro anos renovables.

4. La incorporacion de nodos al Banco Nacional de
Lineas Celulares sera autorizada por el Director del Insti-
tuto de Salud «Carlos lll», previo informe de la Comisién
Técnica del citado Banco Nacional y a propuesta de su
director.

5. La solicitud para la incorporacion de nodos a la
red, dirigida al Director del Instituto de Salud «Carlos Il»,
se realizara por la autoridad competente en el ambito de
la investigacion sanitaria de la Comunidad Auténoma
interesada o por el representante legal del centro o enti-
dad de titularidad publica interesado. En este ultimo caso
la solicitud ha de estar avalada por la autoridad compe-
tente en el ambito de la investigacion sanitaria de la
Comunidad Auténoma donde tenga su sede el centro o
entidad de titularidad publica solicitante.

6. Los solicitantes deberan disponer de recursos téc-
nicos y humanos suficientes para el desarrollo de las fun-
ciones previstas en el articulo 5.2 de esta orden, y acredi-
taran este extremo en el momento de la solicitud.

Ademas de la solicitud y de la documentacion que
acredite la disposicion de recursos técnicos y humanos,
se acompanard memoria descriptiva de los objetivos que
persigue el nodo solicitante con la incorporacion al Banco
Nacional de Lineas Celulares y de su organizacion, con
indicacion expresa de quién ejercera la direccion del
nodo.

Articulo 3. Principios.

El Banco Nacional de Lineas Celulares actuara de
acuerdo a los principios éticos recogidos en los convenios
internacionales en materia de biomedicina y derechos
humanos de los que Espana sea parte y de acuerdo con
los principios de objetividad, colaboracion, integracion y
solidaridad.

Articulo 4. Objetivos.

El Banco Nacional de Lineas Celulares promovera la
calidad y seguridad de los procedimientos sobre los que
ejerza su competencia, mantendrd la confidencialidad de
los datos y demas exigencias éticas respecto de las actua-
ciones que lleve a cabo, de acuerdo con lo establecido en
la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de
Reproduccion Asistida, en la Ley 45/2003, de 21 de
noviembre, por la que se modifica la Ley 35/1988, y en la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién
de datos de caracter personal, y contemplard en sus
actuaciones los principios de precaucién, proporcionali-
dad y ausencia de lucro.
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Articulo 5. Funciones del Banco Nacional de Lineas
Celulares.

1. El Banco Nacional de Lineas Celulares tendra las
siguientes funciones:

a) Coordinar el funcionamiento de la red y de los
diferentes nodos que conforman el Banco Nacional de
Lineas Celulares, de acuerdo a las directrices emanadas
de la ComisionTécnica.

b) Gestionar el registro centralizado de los datos
relativos a las lineas celulares cedidas y depositadas en
los diversos nodos del Banco.

c) Aprobar los procedimientos técnicos de funcio-
namiento de la red.

d) Aprobar los requisitos del depodsito de las lineas
celulares en el Banco y de acceso por parte de los investi-
gadores o centros de investigacion a las lineas celulares
depositadas o elaboradas en el Banco.

e) Garantizar que todos los procedimientos de tra-
bajo que se siguen en los diversos nodos de la red cum-
plen los principios éticos recogidos en los convenios
internacionales en materia de biomedicina y derechos
humanos vy la legislacion vigente en lo referente a confi-
dencialidad de la informacion.

f) Gestionar el registro de las incidencias y de la bio-
seguridad en los proyectos de investigacion que usen
material bioldgico proporcionado por el Banco.

g) Aprobar los estandares de calidad y seguridad de
las lineas de células troncales humanas destinadas a la
investigacion, que deberan incluir como minimo: fenotipado
y caracterizacion cromosomica, analisis microbioldgico y
tipaje HLA.

h) Aprobar los planes de formacion interna y aseso-
ramiento a grupos de investigacion en las materias pro-
pias de su competencia.

2. Ademas el Banco Nacional de Lineas Celulares y
cada uno de los diversos nodos de la red, coordinados
por el nodo central, tendran las siguientes funciones:

a) Elaborar, caracterizar, almacenar, conservar y
poner a disposicion las lineas de células troncales huma-
nas de origen embrionario y adulto.

b) Aplicar los estandares de calidad y seguridad de
células troncales humanas destinadas a la investigacion.

c) Aprobar las solicitudes de acceso a las lineas celu-
lares y suministrarlas a cada uno de los proyectos de
investigacion autorizados.

d) Realizar funciones de formacion interna y de ase-
soramiento a grupos de investigacion autorizados, en las
materias de su competencia.

3. El ejercicio de las funciones indicadas en el apar-
tado 1 de este articulo corresponderan al Director del
Banco Nacional de Lineas Celulares, no obstante, las fun-
ciones recogidas en las letras b) y f) del mismo podran ser
reguladas mediante convenio entre las entidades u érga-
nos integrantes de la red.

Articulo 6. Organos del Banco Nacional de Lineas
Celulares.

Son o6rganos del Banco Nacional de Lineas Celulares:

a) De caracter unipersonal: el Director y el Subdirector
Técnico del Banco Nacional de Lineas Celulares.
b) De caracter colegiado: la Comision Técnica.

Articulo 7. El Director del Banco Nacional de Lineas Celu-
lares.

1. Actuard como Director del Banco Nacional de
Lineas Celulares el Subdirector de Investigacion de Tera-
pia Celular y Medicina Regenerativa del Instituto de Salud
«Carlos llI».

2. Son funciones del Director del Banco Nacional de
Lineas Celulares:

a) Ostentar la representacion del Banco Nacional de
Lineas Celulares.

b) Dirigir el desarrollo de las funciones asignadas al
Banco Nacional de Lineas Celulares.

c) Presentar la memoria anual de actividades al
Director del Instituto de Salud «Carlos llI» para su traslado
e informe al Consejo Rector de dicho Instituto.

d) Aprobar el plan estratégico del Banco Nacional de
Lineas Celulares.

Articulo 8. El Subdirector Técnico del Banco de Lineas
Celulares.

1. El Director del Instituto de Salud «Carlos IlI» desig-
nard como Subdirector Técnico del Banco Nacional de
Lineas Celulares al Director del nodo central de la red.

2. Sera funcion del Subdirector Técnico del Banco
Nacional de Lineas Celulares la coordinacién de las activi-
dades técnicas de todos los nodos del Banco, bajo la
supervision del Director del mismo.

Articulo 9. La Comision Técnica.

1. La Comisidon Técnica estara integrada por los
siguientes miembros:

a) El Presidente, que sera el Subdirector General de
Investigacion en Terapia Celular y Medicina Regenerativa
del Instituto de Salud «Carlos lll», en calidad de Director
del Banco Nacional de Lineas Celulares. En caso de
vacante, ausencia o enfermedad, el Presidente sera
suplido por el Vicepresidente.

b) ElVicepresidente, que sera el Subdirector Técnico
del Banco Nacional de Lineas Celulares, como Director
del nodo central.

c) Los Vocales, que seran los siguientes: un repre-
sentante del Instituto de Salud «Carlos lll», un represen-
tante propuesto por la Organizacion Nacional deTrasplan-
tes, los Directores de los nodos del Banco Nacional de
Lineas Celulares, a excepcion del Director del nodo cen-
tral que actuara en calidad de vicepresidente, y como
minimo dos investigadores de reconocido prestigio en el
campo de la investigacion en terapia celular y medicina
regenerativa y un experto en bioética.

d) El Secretario, que serad un funcionario de la Subdi-
reccion General de Investigacién en Terapia Celular y
Medicina Regenerativa, que intervendra con voz, pero sin
voto.

2. Con la excepcion de los Directores de los nodos
que seran vocales en funcion del cargo de Director de los
mismos, el resto de los vocales y el secretario seran nom-
brados por el Director del Instituto de Salud «Carlos llI»,
por un periodo de cuatro anos.

3. El nombramiento de los vocales y del secretario
de la ComisidonTécnica podra revocarse libremente por el
Director del Instituto de Salud «Carlos lll», excepto en el
caso de los vocales que lo son por razéon del cargo que
ostentan.

4. Corresponde al Presidente de la ComisionTécnica:

a) Larepresentacion de la Comision.
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b) Acordar la convocatoria de las reuniones ordina-
rias y extraordinarias y la fijacion del orden del dia de las
reuniones.

c) Las demas funciones inherentes a la presidencia
de un 6rgano colegiado.

5. Corresponde al Secretario de la ComisidonTécnica:

a) Efectuar la convocatoria de las reuniones por
orden de su Presidente.

b) La asistencia al Presidente en el ejercicio de sus
funciones.

c) Lacoordinacién de las diferentes ponencias y gru-
pos de trabajo que, en su caso, se constituyan.

d) Las demas funciones inherentes a la secretaria de
un drgano colegiado.

6. La Comisidon Técnica funcionara en pleno y en
comision permanente, pudiéndose, ademas, constituir
grupos de trabajo que tendran la composiciéon y funcio-
nes que en cada caso se determinen.

7. El pleno, convocado por su Presidente, se reunira
al menos dos veces al ano, coincidiendo con los semes-
tres naturales.

El Presidente podra acordar la celebracién de reunio-
nes extraordinarias de la Comisién en pleno tantas veces
como sea necesario, a iniciativa propia o a peticion de, al
menos, la cuarta parte de los vocales, para el desarrollo
de las funciones que tenga encomendadas y especial-
mente de las senaladas en las letras b), ¢), d), g), h), j) y k)
del apartado 10 de este articulo.

La comision permanente estara integrada por el Presi-
dente de la Comisidn, el Secretario y cuatro Vocales desig-
nados por el Presidente, entre los que se encontrara al
menos uno de los que ostentan la condicién de vocal por
razon del cargo. La designacién de los miembros de la
comision permanente sera para un periodo de dos anos,
renovables, pudiendo ser libremente revocada por el Pre-
sidente de la Comision.

La comision permanente preparara las reuniones del
pleno y ejercerd las funciones que se le asignen en el
reglamento interno de la Comision Técnica y especial-
mente las sehaladas en las letras a), e), f), i) y |) del apar-
tado 10 de este articulo.

Las ponencias y grupos de trabajo, de las que podran
formar parte expertos ajenos a la Comision Técnica, se
reunirdn cuando asi sea necesario para el desarrollo de
tareas especificas.

8. La Comision Técnica elaborard su propio regla-
mento de funcionamiento de régimen interno y en todo
caso ajustara su funcionamiento a lo dispuesto en capi-
tulo Il del titulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comun, con las pecu-
liaridades previstas en esta orden.

9. Los miembros de la Comision Técnica no percibi-
rdn remuneracion alguna por el ejercicio de sus funcio-
nes, si bien podran percibir las indemnizaciones que, por
razén del servicio, les correspondan de acuerdo con la
normativa vigente.

10. Son funciones de la Comisién Técnica, ademas
del asesoramiento al director del Banco Nacional de
Lineas Celulares en todos aquellos aspectos relacionados
con su mejor funcionamiento, las siguientes:

a) Elaborar un informe preceptivo sobre los proyec-
tos de investigacién que soliciten lineas celulares.

b) Informar las solicitudes de incorporacion de
nodos a la red en la que se estructura el Banco Nacional
de Lineas Celulares.

c) Elaborar los procedimientos técnicos de funciona-
miento de la red.

d) Proponer estandares de calidad y seguridad de
las lineas de células troncales humanas adultas o embrio-
narias, presentes en el Banco y destinadas a la investiga-
cion o a la medicina regenerativa, que deberan incluir
como minimo: fenotipado y caracterizacion cromoso-
mica, analisis microbioldgico y tipaje HLA.

e) Proponer el programa de formacién interna y el
asesoramiento a grupos de investigacion, en materias de
su competencia.

f) Elaborar la memoria anual de actividades.

g) Proponer el plan estratégico del Banco Nacional
de Lineas Celulares.

h) Proponer los requisitos para poder depositar
lineas celulares en el Banco Nacional de Lineas Celulares
y los requisitos de acceso, por parte de los investigadores
o centros de investigacion, a las lineas celulares deposita-
das en el mismo o elaboradas por él.

i) Evaluary analizar las incidencias y la bioseguridad
de los proyectos de investigacion que usen material bio-
I6gico proporcionado por el Banco.

j) Asesorar en la politica estratégica de relaciones
del Banco Nacional y los diferentes nodos que lo confor-
man con otros bancos de naturaleza analoga de cara a la
constitucion de redes internacionales.

k) Establecer las bases conforme a las cuales los
diferentes nodos del Banco Nacional de Lineas Celula-
res podran repercutir a los investigadores y centros una
compensacion econémica por la cesion de lineas celu-
lares.

[) Informar los procedimientos de trabajo que se
sigan en los diferentes nodos del Banco, con el fin de
garantizar que cumplen los principios éticos recogidos en
los convenios internacionales en materia de biomedicina
y derechos humanos y que se ajustan a lo establecido en
la legislacion vigente en lo referente a confidencialidad de
la informacion.

Articulo 10. Informacion, comunicacion y difusion de
resultados.

El Banco Nacional de Lineas Celulares dispondré
de una pagina web, con informacion sobre las lineas
celulares disponibles, protocolos de trabajo, legisla-
cion nacional e internacional relacionada y cualquier
otra informacién de interés para los grupos de investi-
gacion.

La memoria anual del Banco Nacional de Lineas Celu-
lares seréa difundida a través de su pagina web.

En cualquier publicacion, informaciéon o documenta-
ciéon realizada con lineas celulares obtenidas del Banco
Nacional de Lineas Celulares, debera constar la proceden-
cia de la linea celular y la colaboracion con el Banco
Nacional.

Articulo 11. Deber de depdsito de lineas estables de célu-
las troncales y su cesion al Banco.

A fin de que el Banco Nacional de Lineas Celulares
pueda cumplir con su objetivo, todas las instituciones
publicas o privadas que en el ambito nacional obtengan
lineas estables de células troncales embrionarias o
adultas humanas deberan, de acuerdo con los procedi-
mientos que se establezcan al efecto, ademas de decla-
rar su existencia ante las autoridades competentes,
depositar en el Banco Nacional una muestra de las mis-
mas para su almacenaje y cesién por éste a cualquier
investigador que lo solicite a través de los cauces lega-
les establecidos.
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Articulo 12. Condiciones minimas de depdsito de las
lineas células troncales humanas adultas y embriona-
rias con destino a la investigacion y condiciones mini-
mas de acceso a lineas de células troncales humanas
adultas y embrionarias procedentes de la investiga-
cion biomédica.

En los anexos | y Il de esta orden se indican las condi-
ciones minimas de depdsito de las lineas células troncales
humanas adultas y embrionarias con destino a la investi-
gacioén y las condiciones minimas de acceso a lineas de
células troncales humanas adultas y embrionarias proce-
dentes de la investigacion biomédica.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo anterior, es
funcion del Banco Nacional de Lineas Celulares, conforme
a lo dispuesto en el articulo 5.1.d) de esta orden, establecer
los requisitos del depdsito de las lineas células troncales
humanas adultas y embrionarias con destino a la investi-
gacioén y los requisitos de acceso a lineas de células tron-
cales humanas adultas y embrionarias procedentes de la
investigacion biomédica.

Articulo 13. Ausencia de lucro.

Las bases a las que se refiere el articulo 9.10.k) garan-
tizaran la igualdad y equidad en el acceso a las lineas
celulares por parte de todos los investigadores y centros
del territorio nacional. La repercusién econdmica que en
su caso se establezca debe estar destinada a compensar
los costes en que incurra el nodo en relacion con dicha
linea, sin que en ningln caso obedezca a fines lucrativos.

Articulo 14. Ubicacion del Banco Nacional de Lineas
Celulares.

La ubicacion a efectos administrativos del Banco
Nacional de Lineas Celulares sera la de la Subdireccion
General de Investigacion en Terapia Celular y Medicina
Regenerativa del Instituto de Salud «Carlos IlI».

Disposicion final Unica. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estadon».

Madrid, 8 de febrero de 2006.
SALGADO MENDEZ

ANEXO |

Condiciones minimas de deposito de las lineas de células

troncales humanas adultas y embrionarias en el Banco

Nacional de Lineas Celulares con destino a la investigacion
biomédica

1. Las solicitudes de depodsito de lineas celulares
deberan contar con la autorizacion del representante legal
de la institucion donde dichas lineas se hayan derivado.

2. La institucion solicitante custodiarad los datos de
identidad de los donantes en el mas estricto secreto, de
conformidad con lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal, siendo necesario que los donantes hayan sido
informados de los extremos contenidos en el articulo 5.1
de esta ley, facilitando los datos bioldgicos necesarios
para determinar la trazabilidad y el tipaje de las células de
forma que no sea desvelada la identidad de los donantes.

3. La solicitud debera contener informacion deta-
Ilada sobre la viabilidad, potencialidad y seguridad de la
linea, de cara a evaluar si dicha linea cumple los estanda-
res establecidos por el Banco para su posterior cesion.

4. La derivacion celular realizada debera garantizar
la seguridad de la linea, asi como su trazabilidad.

ANEXO Il

Condiciones minimas de acceso a las lineas de células

troncales humanas adultas y embrionarias del Banco

Nacional de Lineas Celulares procedentes de la investigacion
biomédica

Las solicitudes de lineas celulares deberdn proceder
de proyectos de investigacién que acrediten haber sido
debidamente aprobados, de acuerdo con lo previsto en la
legislacion vigente por la autoridad competente.

1. La solicitud contendra informacion acerca del pro-
yecto a desarrollar.

2. Junto a la solicitud deberd acompanarse compro-
miso explicito del centro solicitante y/o de los investigado-
res que participen en el proyecto de no utilizar el material
solicitado para un uso diferente del sefalado en el pro-
yecto.

3. La cantidad de material solicitado serd la minima
que permita realizar la investigacion.



