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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE CIENCIA | INNOVACIO

18654 Reial decret 15627/2010, de 15 de novembre, pel qual es regulen la Comissio
de Garanties per a la Donacié i Utilitzacié de Cél-lules i Teixits Humans i el
Registre de Projectes de Recerca.

La Llei 14/2007, de 3 de juliol, de recerca biomedica, crea la Comissié de Garanties per
a la Donacié i Utilitzacio de Cél-lules i Teixits Humans (d’ara endavant, la Comissié) com
I'drgan col'legiat, adscrit a I'Institut de Salut Carlos Ill, de caracter permanent i consultiu,
dirigit a assessorar i orientar sobre la recerca amb mostres bioldogiques de naturalesa
embrionaria humana, i a contribuir a I'actualitzaci6 i difusioé dels coneixements cientifics i
técnics en aquesta matéria. Aquesta Comissié substitueix la Comissié de Seguiment i
Control de la Donacié i Utilitzacié de Cél-lules i Teixits Humans.

Aquestes recerques, en constant i, en ocasions, espectacular progrés, desperten un
gran interés en la societat, tant per la demanda de les seves possibles aplicacions com per
les seves implicacions étiques. Per aix0, és imprescindible comptar amb un drgan col-legiat
com la Comissié que regula aquest Reial decret, per assegurar I'observanga de les
garanties exigibles i el compliment de la legislacié vigent en aquesta mateéria.

A la Comissi6 li correspon assegurar les garanties cientifiques, étiques i legals que
siguin exigibles en relacié amb les recerques indicades a I'article 35 de la Llei 14/2007, de
3 de juliol, i avaluar-ne anualment els resultats, emetre, a peticio de les autoritats sanitaries
de I'Estat i de les comunitats autdnomes, informes sobre la recerca biomédica amb cél-lules
i teixits d’origen huma embrionari i sobre les seves aplicacions cliniques en I'ambit de la
medicina regenerativa, i emetre informe preceptiu sobre projectes de recerca que
requereixin I'entrada i/o sortida d’Espanya de material embrionari.

La Comissié també avalua el desenvolupament de les recerques autoritzades i en
remet l'informe al Registre de projectes de recerca, que és mantingut per I'Institut de Salut
«Carlos IlI».

El Registre de projectes de recerca és un element basic de coordinacio, cooperacio i
cohesio en la recerca biomedica sectorial, a més d’aportar una nova eina per a la gestié
del coneixement, d’'indubtable valor a mitja i llarg termini per al disseny d’estratégies en
aquest ambit de la recerca biomédica.

La disposici6 final tercera de la Llei 14/2007, de 3 de juliol, faculta el Govern per dictar
les disposicions necessaries per al seu desplegament i la seva execucio, i en particular
estableix al paragraf c) la potestat de fixar les normes de funcionament i desenvolupament
de la Comissio, que ha de succeir la vigent Comissié de Seguiment i Control de Donacid i
Utilitzacié de Cél-lules i Teixits Humans.

En el procés d’elaboracié d’aquest Reial decret han participat, a través d’informes, les
comunitats autdbnomes i les ciutats autdbnomes de Ceuta i Melilla, aixi com diverses entitats
i associacions rellevants en 'ambit de la recerca, biologia, biomedicina i biotecnologia. Per
la seva banda, s’han sol-licitat els informes dels ministeris de Sanitat i Politica Social, de
Politica Territorial i de Justicia, aixi com l'informe de la Comissié Nacional de Reproduccio
Humana Assistida.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara de l'article 149.1.15a de la Constitucié
espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de foment i
coordinacio de la recerca cientifica i técnica.

En virtut d’aix0, a proposta de la ministra de Ciéncia i Innovacié, amb I'aprovacio prévia
de la vicepresidenta primera i ministra de la Presidéncia, d’acord amb el Consell d’Estat i
amb la deliberacio prévia del Consell de Ministres en la reunié del dia 12 de novembre de
2010,
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DISPOSO:
CAPITOL |

Disposicions generals
Article 1. Objecte.

Aquest Reial decret té per objecte la regulacié de la composicid, organitzacio,
funcionament i funcions de la Comissiéo de Garanties per a la Donacié i Utilitzacio de
Cél-lules i Teixits Humans (d’ara endavant, la Comissio), i del regim del Registre de
projectes de recerca.

Article 2. Naturalesa, adscripcié i fins de la Comissio.

La Comissio és I'organ col-legiat de caracter permanent i consultiu, adscrit a I'Institut
de Salut Carlos lll, dirigit a assessorar i orientar sobre la recerca i I'experimentacié amb
mostres bioldgiques de naturalesa embrionaria humana, i a contribuir a I'actualitzacié i
difusio dels coneixements cientifics i tecnics en aquesta matéria, al qual s’atribueixen les
funcions de la suprimida Comissié de Seguiment i Control de la Donacié i Utilitzacié de
Cél-lules i Teixits Humans, de conformitat amb I'article 37.1 i 'apartat c) de la disposicid
final tercera de la Llei 14/2007, de 3 de juliol.

Article 3. Funcions de la Comissié.
1. La Comissié té assignades les funcions seglents:

a) Assegurar les garanties cientifiques, etiques i legals que siguin exigibles en relacio
amb les recerques indicades a l'article 35 de la Llei 14/2007, de 3 de juliol, de recerca
biomédica, i avaluar-ne anualment els resultats, emetre informe previ favorable sobre els
projectes de recerca i activitats que s’indiquen a l'article 6 d’aquest Reial decret, fer el
seguiment dels projectes de recerca autoritzats i emetre un informe d’avaluacio final sobre
els projectes esmentats.

b) Emetre, a petici6 de les autoritats sanitaries de I'Estat i de les comunitats
autonomes, informes sobre la recerca biomédica amb cél-lules i teixits d’origen huma
embrionari i sobre les seves aplicacions cliniques en I'ambit de la medicina regenerativa.

c) Emetre informe preceptiu sobre projectes de recerca que requereixin I'entrada i/o
sortida d’Espanya de material embrionari. En el cas de projectes de recerca amb linies de
cél-lules troncals embrionaries procedents de paisos no pertanyents a la Unié Europea, la
Comissié només emet el seu informe quan el projecte incorpora la documentacié que
acredita I'origen, els procediments i garanties en 'obtenci6 i tractament de les linies de
cél-lules troncals i la normativa del pais d’origen que regula aquesta matéria.

2. A més, la Comissié exerceix les funcions que larticle 32.2 del Reial decret
1301/2006, de 10 de novembre, pel qual s’estableixen les normes de qualitat i seguretat
per ala donacio, I'obtencid, 'avaluacid, el processament, la preservacio, 'emmagatzematge
i la distribucié de ceél-lules i teixits humans i s’aproven les normes de coordinacio i
funcionament per al seu Us en éssers humans, atorga a la Comissié de Seguiment i Control
de la Donacié i Utilitzacié de Cél-lules i Teixits Humans.

3. Peral desenvolupament de les funcions indicades, la Comissié ha de proposar els
criteris d’orientacié que consideri oportuns per a una millor coordinacié dels avencos
cientifics i, en particular, dels projectes de recerca que hagin de ser sotmesos a avaluacié
de la Comissié en I'ambit de les seves competéncies, d’acord amb les previsions de la Llei
14/2007, de 3 de juliol. Amés, la Comissio ha d’elaborar una memodria anual que reculli els
projectes de recerca per als quals s’ha sollicitat informe i el seu resultat.
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CAPITOL II

Composicio, organitzacié i funcionament de la Comissié de Garanties per a la
Donacié i Utilitzacio de Cél-lules i Teixits Humans

Article 4. Composicié de la Comissio.

1. La Comissio esta composta per dotze membres, que sdn nomenats per la persona
titular del Ministeri de Ciéncia i Innovacié amb la distribucié seguent:

a) Sis representants designats pel Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut, a proposta de les comunitats autonomes.

b) Sis representants de 'Administraciéo General de I'Estat, designats dos d’ells per la
persona titular del Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat, dos per la persona titular
del Ministeri de Justicia, i dos més per la persona titular del Ministeri de Ciéncia i Innovacid,
dels quals un ha de ser la persona titular de la Direccié de I'Institut de Salut Carlos lll, que
presideix la Comissio.

Tots els membres de la Comissié han de ser especialistes de reconegut prestigi en
recerca en terapia cel-lular, medicina regenerativa, bioética o dret vinculat amb temes
biomédics.

En la designacio dels vocals cal atenir-se al que disposa la Llei organica 3/2007, de 22
de marg, per a la igualtat efectiva entre dones i homes, respecte a la preséncia equilibrada
de dones i homes en aquest drgan col-legiat.

2. Encasde vacant, abséncia o malaltia de la persona titular de la Direccio de I'Institut
de Salut Carlos I, assumeix la Presidéncia de la Comissio la persona titular de la Secretaria
General de I'Institut de Salut Carlos .

3. La Secretaria de la Comissio I'exerceix el funcionari o funcionaria amb rang de
subdirector general pertanyent a I'lnstitut de Salut Carlos Ill que designi la persona titular
de la Presidéncia de la Comissid, que actua amb veu perd sense vot. En cas de vacant,
abséncia o malaltia, pot assumir aquestes funcions pel temps estrictament necessari una
altra persona amb el mateix rang i adscripcid, que també ha de ser designada per la
persona titular de la Presidéncia de la Comissio.

4. Els membres de la Comissio son designats per un periode de tres anys.

Les designacions dels membres es poden renovar per una sola vegada, a excepci6 de
la designacié del membre designat pel Ministeri de Ciéncia i Innovacié que presideix la
Comissio, que ha de ser en tot cas la persona titular de la Direccié de I'Institut de Salut
Carlos lll; per aixd, quan escaigui la substitucio, la seva designacié s’ha de renovar
automaticament.

5. Els membres de la Comissié han d’actuar amb independéncia i imparcialitat, i
queden sotmesos al régim d’abstencié i recusacié que estableixen els articles 28 i 29 de la
Llei 30/1992, de 26 de novembre, de régim juridic de les administracions publiques i del
procediment administratiu comu.

6. Els membres de la Comissié tenen el deure de guardar reserva sobre les
deliberacions que tinguin relaciéo amb el contingut dels debats i amb les informacions que
els siguin facilitades amb aquest caracter, o les que recomani aixi la mateixa Comissié.

7. Els membres de la Comissié no perceben cap remuneracio, sense perjudici de les
indemnitzacions que per ra6 del servei siguin procedents d’acord amb el Reial decret
462/2002, de 24 de maig, sobre indemnitzacions per rad del servei.

Article 5. Organitzacié6 i funcionament de la Comissio.

1. La Comissi6 ajusta el seu funcionament al que estableix per als drgans col-legiats
el capitol Il del titol 1l de la Llei 30/1992, de 26 de novembre.

2. La Comissio es reuneix a convocatoria de la persona titular de la seva Presidéncia
almenys cada tres mesos. A més, es poden convocar reunions extraordinaries, a iniciativa
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de la persona titular de la Presidéncia o a petici6 d’'almenys un ter¢ dels seus
components.

Als efectes de la realitzacié de sessions, deliberacions i presa d’acords, per a la
constitucié valida de la Comissié es requereix la preséncia de la persona titular de la
Presidéncia de la Comissio i d’almenys sis de la resta dels seus membres, aixi com de la
personal titular de la Secretaria de la Comissio, o si s’escau dels qui els substitueixin.

3. La persona titular de la Presidéncia de la Comissi6 pot invitar especialistes a les
sessions de la Comissio a fi de facilitar el desenvolupament de les seves funcions; els
especialistes participen en les sessions amb veu perd sense vot.

4. La Comissio, a proposta de la persona titular de la seva Presidéncia, pot acordar
la creacid de grups de treball relatius a temes especifics. En I'acord de la seva creacio6 s’ha
de recollir la composicid, la finalitat i les comeses per a les quals es creen. Als grups de
treball s’hi poden incorporar amb caracter temporal assessors externs, que han de
col-laborar amb el grup en el compliment de les seves funcions com a experts. La
participacio d’experts en les reunions del grup, quan siguin requerits, es du a terme amb
veu pero sense vot.

5. Per a les reunions es pot fer Us de mitjans electronics, tal com preveu la Llei
11/2007, de 22 de juny, d’accés electronic dels ciutadans als serveis publics, en la seva
disposicio addicional primera.

6. La Comissioé ha d’aprovar el seu reglament de funcionament intern, en el qual s’ha
de concretar, entre altres aspectes, la forma en qué les comissions homologues que es
constitueixin a les comunitats autonomes li serveixen de suport i referéncia.

CAPITOL I

Informe, avaluacio i seguiment de projectes de recerca
Article 6. Projectes de recerca i activitats subjectes a informe.

1. Requereixen l'informe previ favorable de la Comissié els projectes de recerca que
versin en tot 0 en part sobre les matéries seglents:

a) La recerca amb preembrions humans per a la derivacié de linies cel-lulars, per a
la recerca embriologica i per a altres usos de recerca, excepte els relacionats amb el
desenvolupament i I'aplicacié de les técniques de reproduccio assistida.

b) La recerca amb cél-lules troncals embrionaries humanes.

c) Lactivacié d’ovocits mitjangant transferéncia nuclear per al seu Uus amb finalitats
terapeutiques o de recerca.

d) Qualsevol altra técnica que, utilitzant en tot o en part mostres biologiques d’origen
huma, pugui donarlloc al’obtencié de cel-lules troncals pluripotents, incloses la transferéncia
nuclear i les que pretenguin la reprogramacié genética de cél-lules no embrionaries per
conferir-los propietats de cél-lules troncals embrionaries.

e) La recerca amb cél-lules o teixits embrionaris obtinguts per qualsevol dels
procediments assenyalats a 'article 33.2 de la Llei 14/2007, de 3 de juliol.

f) Qualsevol altra linia de recerca que inclogui material cel-lular d’origen embrionari
huma o un altre funcionalment semblant.

g) Larecerca amb linies de cél-lules troncals embrionaries que provinguin d’un altre
pais, intracomunitari o extracomunitari. Aquest origen ha de venir especificat en el projecte
presentat a informe.

2. Requereix informe previ favorable de la Comissi6 I'entrada i sortida d’Espanya de
gametes, preembrions, cél-lules embrionaries humanes i linies cel-lulars provinents
d’aquestes ultimes, cél-lules i teixits fetals, i cél-lules o linies cel-lulars funcionalment
semblants a les embrionaries amb fins de recerca biomédica.

En el cas de projectes de recerca amb linies de cél-lules troncals embrionaries
procedents de paisos no pertanyents a la Unié Europea, la Comissié només ha d’emetre
el seu informe quan el projecte incorpori la documentacié que acredita l'origen, els
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procediments i garanties en I'obtencid i tractament de les linies de cél-lules troncals i la
normativa del pais d’origen que regula aquesta matéria.

3. Els requeriments anteriors s’entenen sense perjudici dels informes que hagin
d’emetre la Comissié Nacional de Reproducci6 Humana Assistida per a projectes de
recerca relacionats amb el desenvolupament i I'aplicacié de técniques de reproduccié
humana assistida, de conformitat amb la Llei 14/2006, de 26 de maig, sobre técniques de
reproduccié humana assistida, i la Comissié de Trasplantaments, dependent del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, per als projectes de recerca clinica, d’acord
amb el Reial decret 1301/2006, de 10 de novembre, pel qual s’estableixen les normes de
qualitat i seguretat per a la donacid, 'obtencié, 'avaluacid, el processament, la preservacio,
'emmagatzematge i la distribucié de cél-lules i teixits humans i s’aproven les normes de
coordinacié i funcionament per al seu Us en éssers humans.

4. En els suposits previstos a I'apartat anterior, la Comissié, abans d’emetre el seu
informe, ha de coneixer els que, si s’escau, hagin d’emetre la Comissié Nacional de
Reproduccié Humana Assistida o la Comissié de Trasplantaments, dependent del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.

Article 7. Sol'licituds d’informe.

1. Lautoritat competent per autoritzar els projectes de recerca que hagin de ser
sotmesos a informe de la Comissid, una vegada hagi rebut la sol-licitud d’autoritzacié de la
recerca de l'investigador principal, ha de remetre les sol-licituds d’informe a la Secretaria
de la Comissio, a través de I'Institut de Salut Carlos lll.

Les sol-licituds d’'informe han d’anaracompanyades de ladocumentacié que s’especifica
a 'annex d’aquest Reial decret.

2. La Comissié pot requerir a I'autoritat competent a la qual correspongui concedir
l'autoritzacié la presentacid, en un termini maxim de vint dies, de la documentacio
complementaria, aclaridora o ampliatdria que consideri necessaria per emetre I'informe
corresponent.

Article 8. Avaluacié dels projectes de recerca i emissio dels informes.

1. Lavaluaci6 dels projectes de recerca ha de tenir en compte com a minim els criteris
seglents, tendents a assegurar les garanties cientifiques, étiques i legals exigibles:

a) Pertinéncia i factibilitat de la recerca.

b) Justificacié de la necessitat d’obtenir o utilitzar el material biologic.

c) Aportacions i rellevancia del projecte.

d) Capacitatiidoneitat de I'equip de recerca.

e) Adequacio dels mitjans materials.

f) Autoritzacié de la direccio del centre on s’ha de portar aterme larecerca i compliment
dels requisits establerts en la normativa aplicable.

g) Compliment de les altres condicions que estableix la Llei 14/2007, de 3 de juliol, a
I'efecte de la legitima obtencié i Us de les cél-lules i teixits d’origen embrionari huma i
d’altres cél-lules semblants.

2. La Comissio, en cas que ho consideri oportu, pot sol-licitar I'opinié d’experts aliens
al projecte de recerca. El tramit de I'avaluacié realitzada per aquests experts s’ha de fer en
un termini maxim d’un mes des que la Comissié els remeti el projecte de recerca i la
documentacié complementaria.

3. LaComissio ha d’emetre I'informe corresponent en un termini maxim de tres mesos
des de la data de presentacié de la sol-licitud d'informe acompanyada de la documentacié
que s’especifica a I'annex d’aquest Reial decret. La Comissio ha de remetre el seu informe
a lautoritat que el va sol'licitar i ha de conservar la documentacié que forma part de
'expedient; a més, ha de remetre copia del seu informe i de la documentacié de I'expedient
al Registre de projectes de recerca.
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4. En els projectes la naturalesa dels quals impedeixi disposar dels consentiments
informats en el moment de trametre’ls a la Comissié de Garanties, o quan no es disposi del
material biologic necessari per a la recerca en el moment de sollicitar I'informe, s’ha
d’adjuntar un compromis de remissié dels consentiments informats.

En aquest cas, la Comissié ha d’emetre un informe provisional; una vegada s’hagin
obtingut els consentiments informats, I'investigador principal els ha de lliurar a I'autoritat
competent per autoritzar el projecte de recerca, que els ha de remetre a la Comissioé de
Garanties perque n’emeti I'informe definitiu.

Als efectes del comput del termini de tres mesos indicat a I'apartat anterior, en aquests
suposits no es considera que la sol-licitud d'informe es presenta acompanyada de tota la
documentacié que s’especifica a 'annex d’aquest Reial decret mentre la Comissioé de
Garanties no hagi rebut els consentiments informats.

Article 9. Seguiment dels projectes de recerca.

1. Amb periodicitat anual, I'autoritat que va concedir I'autoritzacié ha de traslladar els
resultats dels projectes de recerca a la Comissio.

A més, la Comissié pot sol-licitar a I'autoritat que va concedir I'autoritzacio als projectes
de recerca la informacié pertinent per garantir el seguiment correcte de les condicions en
qué s’estan portant a terme els projectes de recerca.

2. L’autoritat que va concedir I'autoritzacié dels projectes de recerca ha d’informar la
Comissioé de qualssevol modificacions que es produeixin en les condicions d’execucié
d’aquests, aixi com de la revocacio de les autoritzacions concedides.

En cas que la Comissié consideri que s’ha produit una modificacié en les condicions
d’execucié del projecte de recerca de la qual resulti una vulneracié de les exigéncies
cientifiques, étiques o legals, pot sol-licitar la revocacié de l'autoritzacié a I'autoritat que
I'hagi concedit.

3. Unavegada finalitzada la recerca, la Comissio ha d’elaborar un informe d’avaluacié
final del projecte amb la informacio facilitada per I'autoritat concedent i I'ha de remetre al
Registre de projectes de recerca.

CAPITOL IV

Registre de projectes de recerca

Article 10. Registre de projectes de recerca.

1. La Subdireccié General de Recerca en Terapia Cel-lular i Medicina Regenerativa
de I'Institut de Salut Carlos Il és responsable de mantenir i portar el Registre, aixi com
d’actualitzar-ne les dades recollides.

2. ElRegistre ha d’incloure almenys la informacioé segiient sobre projectes de recerca,
que ha de ser proporcionada per I'autoritat a la qual correspongui I'autoritzacié del projecte,
en el termini d’'un mes des que emeti la certificacié de I'autoritzacié, des de la comunicacié
de les modificacions o des de la revocacié de 'autoritzacio, segons correspongui:

a) Les dades identificatives del centre on es portara a terme la recerca i de I'equip
investigador responsable de la seva execucio.

b) Ladocumentacioé aportada per I'investigador principal en qué constin els objectius,
els protocols que s’utilitzaran i els resultats esperables del projecte.

c) La certificacio de I'autoritzacié per realitzar la recerca expedida per I'autoritat a la
qual correspongui concedir-la.

d) Les modificacions que es produeixin en les condicions d’execucio de la recerca.

e) Larevocacio de I'autoritzacio per realitzar la recerca.

3. El Registre també ha d’incloure els informes previ i d’avaluacié en finalitzar la
recerca, realitzats per la Comissid, que han de ser tramesos al Registre per la Comissio.
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4. Lainformacio continguda en el Registre de projectes de recerca amb material fetal
i embrionari huma ha d’estar en tot moment a disposicié del Banc Nacional de Linies
Cellulars.

5. Les dades de caracter personal que continguin els assentaments del Registre
estan protegides per la normativa aplicable en matéria de protecci6é de dades de caracter
personal.

Disposicié addicional primera. Supressio de la Comissié de Seguiment i Control de la
Donaci¢ i Utilitzacié de Cel-lules i Teixits Humans.

1. Queda suprimida la Comissidé de Seguiment i Control de la Donacié i Utilitzacio de
Cél-lules i Teixits Humans.

2. Les referéncies de I'ordenament juridic a la Comissié de Seguiment i Control de la
Donacio i Utilitzacio de Cél-lules i Teixits Humans s’han d’entendre fetes a la Comissio de
Garanties per a la Donaci¢ i Utilitzacié de Cél-lules i Teixits Humans.

Disposicié addicional segona. Aplicacié del Reial decret 1301/2006, de 10 de novembre,
pel qual s’estableixen les normes de qualitat i seguretat per a la donacid, I'obtencio,
l'avaluacio, el processament, la preservacio, 'emmagatzematge i la distribucié de
cel-lules i teixits humans i s’aproven les normes de coordinacié i funcionament per al
seu us en éssers humans.

Els projectes que impliquin I'aplicacio en éssers humans de qualsevol tipus de material
bioldgic han de complir, a més, el que disposa el Reial decret 1301/2006, de 10 de
novembre, quant a les competéncies que en aquest ambit corresponen al Ministeri de
Sanitat, Politica Social i Igualtat.

Disposici6 transitoria primera. Comissié de Seguiment i Control de la Donacié i Utilitzacio
de Cél-lules i Teixits Humans.

La Comissié de Seguiment i Control de Donaci6 i Utilitzacié de Cél-lules i Teixits
Humans ha de continuar en I'exercici de les seves funcions fins que es constitueixi la
Comissio de Garanties per a la Donaci6 i Utilitzacié de Cél-lules i Teixits Humans.

Disposici6 transitoria segona. Renovacio parcial dels membres de la Comissié al cap de
tres anys des de la constitucio.

Com a excepcio al que indica l'article 4.4, la designacié de la meitat dels membres
designats en el moment de la constitucié de la Comissié no pot ser renovada. Una vegada
transcorreguts els tres primers anys des de la constitucio de la Comissio, la persona titular
del Ministeri de Ciéncia i Innovacié Unicament pot renovar les designacions de sis dels
membres de la Comissid, amb la distribucié segient:

a) Tres dels representants que van ser designats pel Consell Interterritorial del
Sistema Nacional de Salut, a proposta del mateix Consell,

b) i tres dels representants que van ser designats per I’Administracié General de
I'Estat, a proposta de la persones titulars dels ministeris de Sanitat, Politica Social i Igualtat,
de Justicia i de Ciéncia i Innovacio.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara de larticle 149.1.15a de la Constitucio
espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéeria de foment i
coordinacié general de la recerca cientifica i técnica.
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Disposicio final segona. Facultats de desplegament.

La persona titular del Ministeri de Ciéncia i Innovacié pot dictar les disposicions
necessaries per al desplegament i 'execucio del que disposa aquest Reial decret, sense
perjudici de les competéncies que corresponguin a altres departaments ministerials.

Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial de
I'Estat».

Madrid, 15 de novembre de 2010.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Ciéncia i Innovacio,
CRISTINA GARMENDIA MENDIZABAL
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ANNEX
Documentacié que s’ha de trametre amb les sol-licituds d’informe

1. Identitati qualificacié professional de I'investigador principal i de tots els participants
en el projecte.

2. Enelscasosenqueels projectes de recerca suposin o incloguin el desenvolupament
de linies cel-lulars a partir de cél-lules troncals embrionaries, s’ha d’especificar el nombre,
procedeéncia i centre d’origen dels preembrions donats a aquests fins que seran utilitzats
en el projecte, i s’ha d’aportar el document de consentiment informat dels donants o
progenitors corresponents a qué es refereix I'article 34.2.e) de la Llei 14/2007, de 3 de
juliol, per a la utilitzacié que es pretén portar a terme.

En els projectes la naturalesa dels quals impedeixi disposar dels consentiments
informats en el moment de la seva remissié a la Comissié de Garanties, o quan no es
disposi del material bioldgic necessari per a la recerca en el moment de sol-licitar I'informe,
s’ha d’adjuntar el compromis de remissio dels consentiments informats. En aquest cas, la
Comissio had’emetre uninforme provisional; una vegada s’hagin obtingut els consentiments
informats, I'investigador principal els ha de lliurar a 'autoritat competent per autoritzar el
projecte de recerca, que els ha de remetre a la Comissié de Garanties perqué n’emeti
l'informe definitiu.

3. En el cas de projectes de recerca que incloguin la utilitzacié d’ovocits, se n’ha
d’especificar el nombre, procedéncia i centre d’origen, i s’ha d’aportar el document de
consentiment informat de les donants corresponents a que es refereix I'article 34.2.e) de la
Llei 14/2007, de 3 de juliol, per a la utilitzacié que es pretén portar a terme.

4. En el cas de projectes de recerca que impliquin la utilitzacié de linies de cél-lules
troncals embrionaries provinents d’altres paisos, s’ha d’aportar el document de cessié per
part de I'organisme d’origen per a la seva utilitzacié en el projecte concret, i si procedeixen
de paisos no pertanyents a la Unié Europea, la documentacié que acrediti I'origen, els
procediments i garanties en I'obtencié i tractament de les linies de cel-lules troncals i la
normativa del pais d’origen que regula aquesta materia.

5. Indicacio de les relacions i interessos comuns existents de qualsevol naturalesa, o
absencia d’aquests, entre I'equip i centre que hagin portat a terme cada un dels processos
de reproduccio assistida que hagin generat els preembrions o que conservin els ovocits
que seran inclosos en el projecte.

6. Amb relacié al projecte de recerca, s’ha d’aportar la documentacié seguent:

a) Descripcio del projecte i de les seves fases i terminis, que inclogui informacié
sobre I'estat actual dels coneixements cientifics en 'ambit d’aquest;

b) justificacid, objectius i especificacié de la seva restriccié a 'ambit basic o la seva
extensio a I'ambit clinic d’aplicacio;

c) descripcié dels mitjans materials i humans, aixi com recursos disponibles per al
desenvolupament del projecte;

d) documentacié aportada per I'investigador principal en qué constin els objectius,
els protocols que s’utilitzaran i els resultats esperables del projecte;

e) descripcid de les condicions financeres del projecte i el seu pressupost, aixi com
declaracié i compromis d’abséncia del seu caracter lucratiu.

7. Autoritzacio de la direccié del centre on es portara a terme la recerca.
8. Informe del comite d’ética de la recerca que correspongui.
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