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. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACION

18654 Real decreto 1527/2010, do 15 de novembro, polo que se requlan a Comision
de Garantias para a Doazoén e Utilizacién de Células e Tecidos Humanos e o
Rexistro de Proxectos de Investigacion.

AlLei 14/2007, do 3 de xullo, de investigacion biomédica, crea a Comision de Garantias
para a Doazon e Utilizacidon de Células e Tecidos Humanos (en diante, a Comisién) como
0 organo colexiado, adscrito ao Instituto de Saude «Carlos Ill», de caracter permanente e
consultivo, dirixido a asesorar e orientar sobre a investigacion con mostras bioloxicas de
natureza embrionaria humana, e a contribuir & actualizacién e difusion dos cofiecementos
cientificos e técnicos nesta materia. Esta Comision substitie a Comision de Seguimento e
Control da Doazén e Utilizacion de Células e Tecidos Humanos.

Estas investigacions, en constante e, en ocasions, espectacular progreso, espertan un
enorme interese na sociedade, tanto pola demanda das suas posibles aplicaciéons como
polas suas implicacions éticas. Por isto, € imprescindible contar cun érgano colexiado
como a Comisién regulada neste real decreto, para asegurar a observancia das garantias
exixibles e o cumprimento da lexislacion vixente nesta materia.

A Comisién correspéndelle asegurar as garantias cientificas, éticas e legais que sexan
exixibles en relacién coas investigacions indicadas no artigo 35 da Lei 14/2007, do 3 de
xullo, e avaliar anualmente os seus resultados, emitir, por pedimento das autoridades
sanitarias do Estado e das comunidades autéonomas, informes sobre a investigacion
biomédica con células e tecidos de orixe humana embrionaria e sobre as suas aplicacions
clinicas no ambito da medicina rexenerativa, e emitir informe preceptivo sobre proxectos
de investigacion que requiran a entrada e/ou saida de Espafa de material embrionario.

A Comisién tamén avaliara o desenvolvemento das investigacions autorizadas e
remitira o seu informe ao Rexistro de Proxectos de Investigacion, que sera mantido polo
Instituto de Saude «Carlos IlI».

O Rexistro de Proxectos de Investigacion sera un elemento basico de coordinacion,
cooperacién e cohesién na investigacion biomédica sectorial, ademais de achegar unha
nova ferramenta para a xestion do cofiecemento, de indubidable valor a medio e longo
prazo para o desefio de estratexias neste ambito da investigacion biomédica.

A disposicion derradeira terceira da Lei 14/2007, do 3 de xullo, faculta o Goberno para
ditar as disposicions necesarias para o seu desenvolvemento e execucion, e en particular
establece na sua alinea c) a potestade de fixar as normas de funcionamento e
desenvolvemento da Comision, que sucedera a vixente Comisién de Seguimento e Control
de Doazon e Utilizacion de Células e Tecidos Humanos.

No proceso de elaboracion deste real decreto participaron, a través de informes, as
comunidades autonomas e as cidades auténomas de Ceuta e Melilla, asi como diversas
entidades e asociacions relevantes no ambito da investigacion, bioloxia, biomedicina e
biotecnoloxia. Pola sua parte, solicitaronse os informes dos ministerios de Sanidade e
Politica Social, de Politica Territorial, e de Xustiza, asi como o informe da Comision Nacional
de Reproducién Humana Asistida.

Este real decreto ditase ao abeiro do artigo 149.1.15.2 da Constitucion espafola, que
lle atrible ao Estado a competencia exclusiva en materia de fomento e coordinacion da
investigacion cientifica e técnica.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Ciencia e Innovacioén, coa aprobacion
previa da vicepresidenta primeira e ministra da Presidencia, de acordo co Consello de
Estado e logo de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do dia 12 de
novembro de 2010,
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DISPONO:

CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto.

Este real decreto ten por obxecto a regulacion da composicion, organizacion,
funcionamento e funciéns da Comision de Garantias para a Doazoén e Utilizacién de
Células e Tecidos Humanos (en diante, a Comisién), e do réxime do Rexistro de Proxectos
de Investigacion.

Artigo 2. Natureza, adscricion e fins da Comision.

A Comision é o 6rgano colexiado de caracter permanente e consultivo, adscrito ao
Instituto de Saude «Carlos lll», dirixido a asesorar e orientar sobre a investigacion e a
experimentacion con mostras bioléxicas de natureza embrionaria humana, e a contribuir a
actualizacion e difusion dos conecementos cientificos e técnicos nesta materia, ao cal se
atribien as funcions da suprimida Comision de Seguimento e Control da Doazén e
Utilizacion de Células e Tecidos Humanos, de conformidade co artigo 37.1 e a alinea c) da
disposicion derradeira terceira da Lei 14/2007, do 3 de xullo.

Artigo 3. Funciéns da Comision.
1. A Comision ten asignadas as seguintes funcions:

a) Asegurar as garantias cientificas, éticas e legais que sexan exixibles en relacién
coas investigacions indicadas no artigo 35 da Lei 14/2007, do 3 de xullo, de investigacién
biomédica, e avaliar anualmente os seus resultados, emitir informe previo favorable sobre
os proxectos de investigacion e actividades que se indican no artigo 6 deste real decreto,
realizar o seguimento dos proxectos de investigaciéon autorizados e emitir un informe de
avaliacion final sobre os ditos proxectos.

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

c) Emitir informe preceptivo sobre proxectos de investigacién que requiran a entrada
e/ou saida de Espafa de material embrionario. No caso de proxectos de investigacion con
linas de células troncais embrionarias procedentes de paises non pertencentes a Unién
Europea, a Comision sé emitira o seu informe cando o proxecto incorpore a documentacion
que acredite a orixe, 0os procedementos e garantias na obtencion e tratamento das lifas de
células troncais e a normativa do pais de orixe que regula esta materia.

2. Ademais, a Comisidn exercera as funcions que o artigo 32.2 do Real decreto
1301/2006, do 10 de novembro, polo que se establecen as normas de calidade e seguridade
paraadoazon, aobtencion, aavaliacidn, o procesamento, a preservacion, o almacenamento
e a distribucién de células e tecidos humanos e se aproban as normas de coordinacién e
funcionamento para o seu uso en humanos, outorga @ Comisién de Seguimento e Control
da Doazon e Utilizacion de Células e Tecidos Humanos.

3. Para o desenvolvemento das funciéns indicadas, a Comisién propora os criterios
de orientacion que coide oportunos para unha mellor coordinacién dos avances cientificos
e, en particular, dos proxectos de investigacion que deban ser sometidos a avaliaciéon da
Comision no ambito das suas competencias, de acordo coas previsions da Lei 14/2007, do
3 de xullo. Ademais, a Comision elaborara unha memoria anual que recollera os proxectos
de investigacion para os que se solicitou informe e o seu resultado.




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 294 Sabado 4 de decembro de 2010

CAPITULO Il

Composicion, organizaciéon e funcionamento da Comisién de Garantias para a
Doazén e Utilizaciéon de Células e Tecidos Humanos

Artigo 4. Composicion da Comision.

1. A Comision estara composta por doce membros, que seran nomeados pola persoa
titular do Ministerio de Ciencia e Innovacién coa seguinte distribucién:

a) Seis representantes designados polo Consello Interterritorial do Sistema Nacional
de Saude, por proposta das comunidades autdénomas.

b) Seis representantes da Administraciéon xeral do Estado, designados dous deles
pola persoa titular do Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade, dous pola persoa
titular do Ministerio de Xustiza, e outros dous pola persoa titular do Ministerio de Ciencia e
Innovacion, dos cales un sera a persoa titular da Direccion do Instituto de Saude «Carlos
Ill», que presidira a Comision.

Todos os membros da Comisiéon seran especialistas de recofiecido prestixio en
investigacion en terapia celular, medicina rexenerativa, bioética ou dereito vinculado con
temas biomédicos.

Na designacion dos vogais aplicarase o disposto na Lei organica 3/2007, do 22 de
marzo, para a igualdade efectiva entre mulleres e homes, respecto a presenza equilibrada
de mulleres e homes neste 6rgano colexiado.

2. En caso de vacante, ausencia ou enfermidade da persoa titular da Direccion do
Instituto de Saude «Carlos Ill», asumira a Presidencia da Comisién a persoa titular da
Secretaria Xeral do Instituto de Saude «Carlos IlI».

3. A Secretaria da Comision sera exercida polo funcionario ou funcionaria con rango
de subdirector xeral pertencente ao Instituto de Saude Carlos lll que designe a persoa
titular da Presidencia da Comisién, que actuara con voz pero sen voto. En caso de vacante,
ausencia ou enfermidade, podera asumir as ditas funciéns polo tempo estritamente
necesario outra persoa co mesmo rango e adscricién, que tamén sera designada pola
persoa titular da Presidencia da Comision.

4. Os membros da Comisién seran designados por un periodo de tres anos.

As designaciéns dos membros poderanse renovar por unha soa vez, a excepcion da
designacion do membro designado polo Ministerio de Ciencia e Innovacion que presidira
a Comision, que debera ser en todo caso a persoa titular da Direcciéon do Instituto de
Saude «Carlos llI»; poristo, cando proceda a substitucion, a sia designacion sera renovada
automaticamente.

5. Os membros da Comision actuaran con independencia e imparcialidade, e
quedaran sometidos ao réxime de abstencion e recusacién establecido nos artigos 28 e 29
da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das administraciéns publicas e do
procedemento administrativo comun.

6. Os membros da Comision tefien o deber de gardar reserva sobre as deliberacions
que tefian relacién co contido dos debates e coas informacions que lles sexan facilitadas
con tal caracter, ou as que asi recomende a propia Comision.

7. Os membros da Comisidon non percibiran ningunha remuneracién, sen prexuizo
das indemnizaciéns que por razon do servizo sexan procedentes de acordo co Real
decreto 462/2002, do 24 de maio, sobre indemnizaciéns por razén do servizo.

Artigo 5. Organizacién e funcionamento da Comision.

1. A Comision axustara o seu funcionamento ao establecido para os 6rganos
colexiados no capitulo Il do titulo 1l da Lei 30/1992, do 26 de novembro.

2. A Comision reunirase por convocatoria da persoa titular da sta Presidencia polo
menos cada tres meses. Ademais, poderanse convocar reunions extraordinarias, por
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iniciativa da persoa titular da Presidencia ou por pedimento de polo menos un terzo dos
seus compofientes.

Para efectos da realizacién de sesions, deliberacidns e toma de acordos, para a valida
constituciéon da Comisidon requirirase a presenza da persoa titular da Presidencia da
Comisién e de polo menos seis do resto dos seus membros, asi como da persoa titular da
Secretaria da Comisién, ou se é o caso daqueles que os substitian.

3. A persoa titular da Presidencia da Comisién podera convidar especialistas as
sesions da Comision co obxecto de facilitar o desenvolvemento das suas funcions; os
ditos especialistas participaran nas sesions con voz pero sen voto.

4. A Comision, por proposta da persoa titular da stia Presidencia, podera acordar a
creacion de grupos de traballo relativos a temas especificos. No acordo de creacion destes
recollerase a composicion, finalidade e cometidos para os que estes se crean. Aos grupos
de traballo poderanse incorporar con caracter temporal asesores externos, que colaboraran
co grupo no cumprimento das suas funciéns como expertos. A participacion de expertos
nas reunions do grupo, cando sexan requiridos, realizarase con voz pero sen voto.

5. Para as reuniéns poderase facer uso de medios electrénicos, tal como prevé a Lei
11/2007, do 22 de xufio, de acceso electrénico dos cidadans aos servizos publicos, na sta
disposicion adicional primeira.

6. A Comisiéon aprobara o seu regulamento de funcionamento interno, en que se
concretara, entre outros aspectos, a forma en que as comisions homélogas que se
constitien nas comunidades autdbnomas lle serviran de soporte e referencia.

CAPITULO I
Informe, avaliacién e seguimento de proxectos de investigacion
Artigo 6. Proxectos de investigacion e actividades suxeitos a informe.

1. Requiriran o informe previo favorable da Comisidn os proxectos de investigacion
que versen en todo ou en parte sobre as seguintes materias:

a) A investigacion con preembriéns humanos para a derivacion de lifias celulares,
para a investigacion embrioldxica e para outros usos de investigacion, excepto aqueles
relacionados co desenvolvemento e aplicacion das técnicas de reproducion asistida.

b) A investigacion con células troncais embrionarias humanas.

c) A activaciéon de oocitos mediante transferencia nuclear para o seu uso con fins
terapéuticos ou de investigacion.

d) Calquera outra técnica que, utilizando en todo ou en parte mostras bioloxicas de
orixe humana, poida dar lugar a obtencién de células troncais pluripotentes, incluidas a
transferencia nuclear e aquelas que pretendan a reprogramacion xenética de células non
embrionarias para conferirlles propiedades de células troncais embrionarias.

e) A investigacion con células ou tecidos embrionarios obtidos por calquera dos
procedementos sinalados no artigo 33.2 da Lei 14/2007, do 3 de xullo.

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

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

2. Requirira informe previo favorable da Comisién a entrada e saida de Espafia de
gametos, preembridons, células embrionarias humanas e lifias celulares provenientes
destas Uultimas, células e tecidos fetais, e células ou linas celulares funcionalmente
semellantes as embrionarias con fins de investigacién biomédica.

No caso de proxectos de investigacion con lifias de células troncais embrionarias
procedentes de paises non pertencentes a Union Europea, a Comisién s6 emitira o seu
informe cando o proxectoincorpore adocumentacion que acredite a orixe, os procedementos
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e garantias na obtencién e tratamento das lifias de células troncais e a normativa do pais
de orixe que regula esta materia.

3. Os requirimentos anteriores enténdense sen prexuizo dos informes que deban
emitira Comision Nacional de Reproducion HumanaAsistida para proxectos de investigacion
relacionados co desenvolvemento e aplicaciéon de técnicas de reproducién humana
asistida, de conformidade coa Lei 14/2006, do 26 de maio, sobre técnicas de reproducién
humana asistida, e a Comisién de Transplantes, dependente do Consello Interterritorial do
Sistema Nacional de Saude, para os proxectos de investigacion clinica, de acordo co
Real decreto 1301/2006, do 10 de novembro, polo que se establecen as normas de
calidade e seguridade para a doazoén, a obtencion, a avaliacion, o procesamento, a
preservacion, o almacenamento e a distribucion de células e tecidos humanos e se aproban
as normas de coordinacion e funcionamento para o seu uso en humanos.

4. Nos supostos previstos no numero anterior, a Comisién, antes de emitir o seu
informe, cofiecera os que, se for o caso, deban emitir a Comisién Nacional de Reproducion
Humana Asistida ou a Comisién de Transplantes, dependente do Consello Interterritorial
do Sistema Nacional de Saude.

Artigo 7. Solicitudes de informe.

1. A autoridade competente para autorizar os proxectos de investigacion que deban
ser sometidos a informe da Comision, unha vez recibise a solicitude de autorizacion da
investigacion do investigador principal, remitira as solicitudes de informe a Secretaria da
Comision, a través do Instituto de Saude «Carlos Ill».

As solicitudes de informe deberan ir acompafiadas da documentacion que se relaciona
en anexo a este real decreto.

2. A Comision podera requirir a autoridade competente a que corresponda conceder
a autorizacion a presentacién, nun prazo maximo de vinte dias, da documentacion
complementaria, aclaratoria ou ampliatoria que considere precisa para a emision do
informe correspondente.

Artigo 8. Avaliacién dos proxectos de investigacion e emision dos informes.

1. Aavaliacion dos proxectos de investigacion tera en conta polo menos os seguintes
criterios, tendentes a asegurar as garantias cientificas, éticas e legais exixibles:

a) Pertinencia e factibilidade da investigacion.

b) Xustificacion da necesidade da obtencion ou utilizacion do material bioloxico.

c) Achegas e relevancia do proxecto.

d) Capacidade e idoneidade do equipo de investigacion.

e) Adecuacion dos medios materiais.

f)  Autorizacion da direccion do centro onde se levara a cabo a investigacion e
cumprimento dos requisitos establecidos na normativa aplicable.

g) Cumprimento das demais condicions establecidas na Lei 14/2007, do 3 de xullo,
para a lexitima obtencidn e uso das células e tecidos de orixe embrionaria humana e
doutras células semellantes.

2. A Comision podera solicitar, no caso de que o considere oportuno, a opinion de
expertos alleos ao proxecto de investigacion. O tramite da avaliacion realizada polos ditos
expertos deberase realizar nun prazo maximo dun mes desde que a Comision lles remita
o proxecto de investigacion e a documentacion complementaria.

3. A Comision emitira o informe correspondente nun prazo maximo de tres meses
desde a data de presentacion da solicitude de informe acompafada da documentacién
que se relaciona en anexo a este real decreto. A Comision remitira o seu informe a
autoridade que o solicitou e conservara a documentacion que forma parte do expediente;
ademais, remitira copia do seu informe e da documentacion do expediente ao Rexistro de
Proxectos de Investigacion.
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4. Naqueles proxectos cuxa natureza impida dispor dos consentimentos informados
no momento da sUa remisién a Comision de Garantias, ou cando non se dispofia do
material bioléxico necesario para a investigacion no momento de solicitar o informe,
xuntarase compromiso de remision dos consentimentos informados.

Neste caso, a Comisién emitira un informe provisional; unha vez que se obtivesen os
consentimentos informados, o investigador principal debera entregalos & autoridade
competente para autorizar o proxecto de investigacion, que os remitira @ Comision de
Garantias para a emision do seu informe definitivo.

Para os efectos do computo do prazo de tres meses indicado no niumero anterior,
nestes supostos non se considerara que a solicitude de informe se presenta acompafiada
de toda a documentacion que se relaciona en anexo a este real decreto mentres a Comision
de Garantias non recibise os consentimentos informados.

Artigo 9.  Seguimento dos proxectos de investigacion.

1. Con periodicidade anual, a autoridade que concedeu a autorizacion debera dar
traslado dos resultados dos proxectos de investigacion a Comision.

Ademais, a Comisién podera solicitar a8 autoridade que concedeu a autorizacion aos
proxectos de investigacion a informacién pertinente para garantir o correcto seguimento
das condicidons en que se estan levando a cabo os proxectos de investigacion.

2. A autoridade que concedeu a autorizacién dos proxectos de investigacion debera
informar a Comision de calquera modificacion que se produza nas condicidns de execucion
destes, asi como da revogacion das autorizacions concedidas.

En caso de que a Comision considere que se produciu unha modificacidon nas condicions
de execucion do proxecto de investigacion da que resulte unha vulneracion das exixencias
cientificas, éticas ou legais, podera solicitar a revogacién da autorizacion a autoridade que
lla concedese.

3. Unhavezfinalizada a investigacion, a Comisién elaborara un informe de avaliacién
final do proxecto coa informacion facilitada pola autoridade concedente, e remitirallo ao
Rexistro de Proxectos de Investigacion.

CAPITULO IV
Rexistro de Proxectos de Investigacion
Artigo 10. Rexistro de Proxectos de Investigacion.

1. A Subdireccion Xeral de Investigacion en Terapia Celular e Medicina Rexenerativa
do Instituto de Saude «Carlos llI» sera responsable do mantemento do Rexistro, asi como
da actualizaciéon dos datos recollidos neste.

2. O Rexistro incluird polo menos a seguinte informacion sobre proxectos de
investigacion, que sera proporcionada pola autoridade a que corresponda a autorizacion
do proxecto, no prazo dun mes desde que emita a certificacion da autorizacion, desde a
comunicacién das modificacions, ou desde a revogacion da autorizacion, segundo
corresponda:

a) Os datos identificativos do centro onde se realizara a investigacion e do equipo
investigador responsable da sua execucion.

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

c) Acertificacion da autorizacion pararealizar ainvestigacion expedida pola autoridade
a que corresponda concedela.

d) As modificaciéns que se produzan nas condicions de execucion da investigacion.

e) Arevogacion da autorizacidn para realizar a investigacion.

3. O Rexistro incluira tamén os informes previo e de avaliacion a finalizacion da
investigacion, realizados pola Comision, que seran remitidos ao Rexistro pola Comision.
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Sec. I.

4. Ainformacion contida no Rexistro de Proxectos de Investigacion con material fetal
€ embrionario humano estara en todo momento a disposicion do Banco Nacional de Lifias
Celulares.

5. Os datos de caracter persoal que contefian os asentos do Rexistro estaran
protexidos pola normativa aplicable en materia de proteccion de datos de caracter
persoal.

Disposicion adicional primeira. Supresién da Comisién de Seguimento e Control da
Doazoén e Utilizacion de Células e Tecidos Humanos.

1. Queda suprimida a Comisién de Seguimento e Control da Doazén e Utilizacion de
Células e Tecidos Humanos.

2. As referencias do ordenamento xuridico a Comision de Seguimento e Control da
Doazon e Utilizacion de Células e Tecidos Humanos entenderanse realizadas @ Comision
de Garantias para a Doazoén e Utilizacion de Células e Tecidos Humanos.

Disposicion adicional segunda. Aplicacién do Real decreto 1301/2006, do 10 de novembro,
polo que se establecen as normas de calidade e seguridade para a doazén, a obtencion,
a avaliacion, o procesamento, a preservacion, o almacenamento e a distribucion de
células e tecidos humanos e se aproban as normas de coordinacion e funcionamento
para o seu uso en humanos.

Aqueles proxectos que impliquen a aplicacién en humanos de calquera tipo de material
bioléxico deberan, ademais, cumprir co disposto no Real decreto 1301/2006, do 10 de
novembro, en canto as competencias que neste ambito corresponden ao Ministerio de
Sanidade, Politica Social e Igualdade.

Disposicion transitoria primeira. Comisién de Seguimento e Control da Doazén e
Utilizacion de Células e Tecidos Humanos.

A Comision de Seguimento e Control de Doazén e Utilizacion de Células e Tecidos
Humanos continuara no desempenfo das suas funcions ata que se constitia a Comision de
Garantias para a Doazén e Utilizacion de Células e Tecidos Humanos.

Disposicion transitoria segunda. Renovacion parcial dos membros da Comisién aos tres
anos desde a sua constitucion.

Como excepcion ao indicado no artigo 4.4, a designacién da metade dos membros
designados no momento da constitucion da Comision non podera ser renovada. Unha vez
transcorridos os tres primeiros anos desde a constitucion da Comision, a persoa titular do
Ministerio de Ciencia e Innovaciéon podera unicamente renovar as designacions de seis
dos membros da Comision, coa seguinte distribucion:

a) Tres dos representantes que foron designados polo Consello Interterritorial do
Sistema Nacional de Saude, por proposta do dito Consello,

b) Tres dos representantes que foron designados pola Administracion xeral do
Estado, por proposta das persoas titulares dos ministerios de Sanidade, Politica Social e
Igualdade, de Xustiza e de Ciencia e Innovacion.

Disposiciéon derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do artigo 149.1.15.2 da Constitucion espafola, que
atrible ao Estado a competencia exclusiva en materia de fomento e coordinacion xeral da
investigacion cientifica e técnica.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 294 Sabado 4 de decembro de 2010

Disposicion derradeira segunda. Facultades de desenvolvemento.

A persoa titular do Ministerio de Ciencia e Innovacion podera ditar as disposicions
necesarias para o desenvolvemento e execucion do disposto neste real decreto, sen
prexuizo das competencias que correspondan a outros departamentos ministeriais.

Disposicion derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 15 de novembro de 2010.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Ciencia e Innovacion,
CRISTINA GARMENDIA MENDIZABAL

ANEXO
Documentacién que se remitira coas solicitudes de informe

1. Identidade e cualificacion profesional do investigador principal e de todos os
participantes no proxecto.

2. Naqueles casos en que os proxectos de investigacion supofian ou incluan o
desenvolvemento de lifias celulares a partir de células troncais embrionarias, especificarase
0 numero, procedencia e centro de orixe dos preembriéons doados para eses fins que vaian
ser utilizados no proxecto, e xuntarase o documento de consentimento informado dos
doadores ou proxenitores correspondentes a que se refire 0 34.2.e) da Lei 14/2007, do 3
de xullo, para a utilizacion que se pretende levar a cabo.

Naqueles proxectos cuxa natureza impida dispor dos consentimentos informados no
momento da sua remision a Comision de Garantias, ou cando non se dispofia do material
bioldxico necesario para a investigacion no momento de solicitar o informe, xuntarase
compromiso de remisiéon dos consentimentos informados. Neste caso, a Comision emitira
un informe provisional; unha vez que se obtivesen os consentimentos informados, o
investigador principal debera entregalos a autoridade competente para autorizar o proxecto
de investigacion, que os remitira a Comisidon de Garantias para a emision do seu informe
definitivo.

3. No caso de proxectos de investigacion que inclian a utilizacion de oocitos,
especificarase o numero, procedencia e centro de orixe destes, e xuntarase ao documento
de consentimento informado das doadoras correspondentes a que se refire 0 34.2.e) da
Lei 14/2007, do 3 de xullo, para a utilizacién que se pretende levar a cabo.

4. No caso de proxectos de investigacion que impliquen a utilizacion de linas de
células troncais embrionarias provenientes doutros paises, xuntarase o documento de
cesion por parte do organismo de orixe para a sua utilizacion no proxecto concreto e, se
proceden de paises non pertencentes a Uniéon Europea, a documentacion que acredite a
orixe, os procedementos e garantias na obtencién e tratamento das lihas de células
troncais e a normativa do pais de orixe que regula esta materia.

5. Indicacion das relacions e intereses comuns existentes de calquera natureza, ou
ausencia destes, entre o equipo e centro que levasen a cabo cada un dos procesos de
reproducion asistida que xerasen os preembridéns ou que conserven os oocitos que vaian
ser incluidos no proxecto.

6. Con relacion ao proxecto de investigacion, presentarase a seguinte documentacion:

a) Descricion do proxecto e das suas fases e prazos, que inclia informacién sobre o
estado actual dos coflecementos cientificos no ambito deste;
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b) Xustificacion, obxectivos e especificacion da sua restricion ao ambito basico ou a
sUa extension ao ambito clinico de aplicacion;

c) Descricion dos medios materiais e humanos, asi como recursos dispofiibles para
o desenvolvemento do proxecto;

d) Documentacion presentada polo investigador principal en que consten os
obxectivos, os protocolos que se van utilizar e os resultados esperables do proxecto;

e) Descricion das condicions financeiras do proxecto e o seu orzamento, asi como
declaracion e compromiso de ausencia do seu caracter lucrativo.

7. Autorizacion da direccion do centro onde se levara a cabo a investigacion.
8. Informe do comité de ética da investigacion que corresponda.
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