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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACION

18654 Real Decreto 1527/2010, de 15 de noviembre, por el que se regulan la Comision
de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos y el
Registro de Proyectos de Investigacion.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica, crea la Comision de
Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos (en adelante, la
Comisién) como el érgano colegiado, adscrito al Instituto de Salud «Carlos lll», de caracter
permanente y consultivo, dirigido a asesorar y orientar sobre la investigacién con muestras
biolégicas de naturaleza embrionaria humana, y a contribuir a la actualizacion y difusion
de los conocimientos cientificos y técnicos en esta materia. Esta Comision sustituye a la
Comision de Seguimiento y Control de la Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos
Humanos.

Estas investigaciones, en constante y, en ocasiones, espectacular progreso,
despiertan un enorme interés en la sociedad, tanto por la demanda de sus posibles
aplicaciones como por sus implicaciones éticas. Por ello, es imprescindible contar con
un 6rgano colegiado como la Comision regulada en este real decreto, para asegurar la
observancia de las garantias exigibles y el cumplimiento de la legislacion vigente en esta
materia.

A la Comision le corresponde asegurar las garantias cientificas, éticas y legales que
sean exigibles en relacion con las investigaciones indicadas en el articulo 35 de la
Ley 14/2007, de 3 de julio, y evaluar anualmente sus resultados, emitir, a peticion de las
autoridades sanitarias del Estado y de las Comunidades Auténomas, informes sobre la
investigacién biomédica con células y tejidos de origen humano embrionario y sobre sus
aplicaciones clinicas en el &mbito de la medicina regenerativa, y emitir informe preceptivo
sobre proyectos de investigacion que requieran la entrada y/o salida de Espafia de material
embrionario.

La Comision también evaluara el desarrollo de las investigaciones autorizadas y
remitira su informe al Registro de Proyectos de Investigacién, que sera mantenido por el
Instituto de Salud «Carlos IlI».

El Registro de Proyectos de Investigacidon sera un elemento basico de coordinacion,
cooperacion y cohesion en la investigacion biomédica sectorial, ademas de aportar
una nueva herramienta para la gestion del conocimiento, de indudable valor a medio y
largo plazo para el disefio de estrategias en este ambito de la investigacion
biomédica.

La disposicion final tercera de la Ley 14/2007, de 3 de julio, faculta al Gobierno para
dictar las disposiciones necesarias para el desarrollo y ejecucién de la misma, y en
particular establece en su parrafo c) la potestad de fijar las normas de funcionamiento y
desarrollo de la Comisidn, que sucedera a la vigente Comisién de Seguimiento y Control
de Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos.

En el proceso de elaboracion de este real decreto han participado, a través de informes,
las Comunidades Autonomas y las ciudades autonomas de Ceuta y Melilla, asi como
diversas entidades y asociaciones relevantes en el ambito de la investigacion, biologia,
biomedicina y biotecnologia. Por su parte, se han solicitado los informes de los Ministerios
de Sanidad y Politica Social, de Politica Territorial, y de Justicia, asi como el informe de la
Comision Nacional de Reproduccién Humana Asistida.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.15.2 de la Constitucién Espaniola,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de fomento y coordinacién de
la investigacion cientifica y técnica.
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En su virtud, a propuesta de la Ministra de Ciencia e Innovacién, con la aprobacion
previa de la Vicepresidenta Primera y Ministra de la Presidencia, de acuerdo con el Consejo
de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 12 de
noviembre de 2010,

DISPONGO:
CAPITULO |
Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto la regulacion de la composicién, organizacion,
funcionamiento y funciones de la Comision de Garantias para la Donacion y Utilizacion de
Células y Tejidos Humanos (en adelante, la Comision), y del régimen del Registro de
Proyectos de Investigacion.

Articulo 2. Naturaleza, adscripcion y fines de la Comision.

La Comision es el érgano colegiado de caracter permanente y consultivo, adscrito
al Instituto de Salud «Carlos lll», dirigido a asesorar y orientar sobre la investigacion y
la experimentacion con muestras biolégicas de naturaleza embrionaria humana, y a
contribuir a la actualizacién y difusion de los conocimientos cientificos y técnicos en
esta materia, al que se atribuyen las funciones de la suprimida Comisién de Seguimiento
y Control de la Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos, de conformidad
con el articulo 37.1 y el apartado c) de la disposicion final tercera de la Ley 14/2007,
de 3 de julio.

Articulo 3. Funciones de la Comision.
1. La Comisién tiene asignadas las siguientes funciones:

a) Asegurar las garantias cientificas, éticas y legales que sean exigibles en relacién
con las investigaciones indicadas en el articulo 35 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion Biomédica y evaluar anualmente sus resultados, emitir informe previo
favorable sobre los proyectos de investigacion y actividades que se indican en el articulo 6
de este real decreto, realizar el seguimiento de los proyectos de investigacion autorizados
y emitir un informe de evaluacion final sobre dichos proyectos.

b) Emitir, a peticion de las autoridades sanitarias del Estado y de las Comunidades
Auténomas, informes sobre la investigacién biomédica con células y tejidos de origen
humano embrionario y sobre sus aplicaciones clinicas en el ambito de la medicina
regenerativa.

c) Emitirinforme preceptivo sobre proyectos de investigacién que requieran la entrada
y/o salida de Espafia de material embrionario. En el caso de proyectos de investigacion
con lineas de células troncales embrionarias procedentes de paises no pertenecientes a
la Unién Europea, la Comision sélo emitira su informe cuando el proyecto incorpore la
documentacién que acredite el origen, los procedimientos y garantias en la obtencién y
tratamiento de las lineas de células troncales y la normativa del pais de origen que regula
esta materia.

2. Ademas, la Comision ejercera las funciones que el articulo 32.2 del Real
Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinaciéon y funcionamiento para su uso en humanos,
otorga a la Comisién de Seguimiento y Control de la Donacion y Utilizacion de Células
y Tejidos Humanos.
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3. Para el desarrollo de las funciones indicadas, la Comisién propondra los criterios
de orientacidon que estime oportunos para una mejor coordinacién de los avances
cientificos y, en particular, de los proyectos de investigacion que deban ser sometidos a
evaluacion de la Comision en el ambito de sus competencias, de acuerdo con las
previsiones de la Ley 14/2007, de 3 de julio. Ademas, la Comision elaborara una memoria
anual que recogera los proyectos de investigacion para los que se ha solicitado informe
y el resultado del mismo.

CAPITULO Il

Composicion, organizacion y funcionamiento de la Comisién de Garantias para la
Donacién y Utilizaciéon de Células y Tejidos Humanos

Articulo 4. Composicién de la Comision.

1. La Comisioén estara compuesta por doce miembros, que seran nombrados por la
persona titular del Ministerio de Ciencia e Innovacion con la siguiente distribucion:

a) Seisrepresentantes designados por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, a propuesta de las Comunidades Auténomas.

b) Seis representantes de la Administracion General del Estado, designados dos de
ellos por la persona titular del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, dos por la
persona titular del Ministerio de Justicia, y otros dos por la persona titular del Ministerio de
Ciencia e Innovacion, de los cuales uno sera la persona titular de la Direccién del Instituto
de Salud Carlos lll, que presidira la Comision.

Todos los miembros de la Comision seran especialistas de reconocido prestigio en
investigacion en terapia celular, medicina regenerativa, bioética o derecho vinculado con
temas biomédicos.

En la designacion de los vocales se estara a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2007,
de 22 de marzo, para la igualdad efectiva entre mujeres y hombres, respecto a la presencia
equilibrada de mujeres y hombres en este érgano colegiado.

2. En caso de vacante, ausencia o enfermedad de la persona titular de la Direccion
del Instituto de Salud «Carlos lll», asumira la Presidencia de la Comisién la persona titular
de la Secretaria General del Instituto de Salud «Carlos Il1».

3. La Secretaria de la Comision sera ejercida por el funcionario o funcionaria con
rango de Subdirector General perteneciente al Instituto de Salud Carlos Il que designe la
persona titular de la Presidencia de la Comision, que actuara con voz pero sin voto. En
caso de vacante, ausencia o enfermedad, podra asumir dichas funciones por el tiempo
estrictamente necesario otra persona con el mismo rango y adscripcion, que también sera
designada por la persona titular de la Presidencia de la Comision.

4. Los miembros de la Comisidn seran designados por un periodo de tres afos.

Las designaciones de los miembros podran renovarse por una sola vez, a excepcion
de la designacion del miembro designado por el Ministerio de Ciencia e Innovaciéon que
presidira la Comision, que debera ser en todo caso la persona titular de la Direccion del
Instituto de Salud «Carlos Ill»; por ello, cuando procediera la sustitucion, su designacion
sera renovada automaticamente.

5. Los miembros de la Comisién actuaran con independencia e imparcialidad, y
quedaran sometidos al régimen de abstencién y recusacién establecido en los articulos 28
y 29 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Pudblicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

6. Los miembros de la Comision tienen el deber de guardar reserva sobre las
deliberaciones que tengan relacién con el contenido de los debates y con las informaciones
que les fueran facilitadas con tal caracter, o las que asi recomiende la propia Comision.

7. Los miembros de la Comisién no percibirdn remuneracion alguna, sin perjuicio de
las indemnizaciones que por razén del servicio fueran procedentes de acuerdo con el Real
Decreto 462/2002, de 24 de mayo, sobre indemnizaciones por razén del servicio.
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Articulo 5. Organizacion y funcionamiento de la Comision.

1. La Comision ajustara su funcionamiento a lo establecido para los 6rganos
colegiados en el capitulo Il del titulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

2. La Comision se reunira a convocatoria de la persona titular de su Presidencia al
menos cada tres meses. Ademas, podran convocarse reuniones extraordinarias, a iniciativa
de la persona titular de la Presidencia o a peticién de al menos un tercio de sus
componentes.

A efectos de la celebracion de sesiones, deliberaciones y toma de acuerdos, para
la valida constitucion de la Comisidn se requerira la presencia de la persona titular de
la Presidencia de la Comision y de al menos seis del resto de sus miembros, asi como
de la personal titular de la Secretaria de la Comisién, o en su caso de quienes les
sustituyan.

3. La persona titular de la Presidencia de la Comision podra invitar a especialistas a
las sesiones de la Comisién al objeto de facilitar el desarrollo de sus funciones; dichos
especialistas participaran en las sesiones con voz pero sin voto.

4. La Comision, a propuesta de la persona titular de su Presidencia, podra acordar la
creacion de grupos de trabajo relativos a temas especificos. En el acuerdo de creacion de
los mismos se recogera la composicion, finalidad y cometidos para los que éstos se crean.
Alos grupos de trabajo podran incorporarse con caracter temporal asesores externos, que
colaboraran con el grupo en el cumplimiento de sus funciones como expertos. La
participacion de expertos en las reuniones del grupo, cuando sean requeridos, se realizara
con voz pero sin voto.

5. Para las reuniones podra hacerse uso de medios electrénicos, tal como prevé la
Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electronico de los ciudadanos a los Servicios
Publicos, en su disposicion adicional primera.

6. La Comision aprobara su reglamento de funcionamiento interno, en el que se
concretara, entre otros aspectos, la forma en la que las comisiones homoélogas que se
constituyan en las Comunidades Autdbnomas le serviran de soporte y referencia.

CAPITULO IlI
Informe, evaluacion y seguimiento de proyectos de investigacion
Articulo 6. Proyectos de investigacion y actividades sujetos a informe.

1. Requeriran el informe previo favorable de la Comisién los proyectos de investigacion
que versen en todo o en parte sobre las siguientes materias:

a) Lainvestigacion con preembriones humanos para la derivacion de lineas celulares,
para la investigacion embrioldgica y para otros usos de investigacion, excepto aquellos
relacionados con el desarrollo y aplicacion de las técnicas de reproduccién asistida.

b) La investigacidon con células troncales embrionarias humanas.

c) La activacién de ovocitos mediante transferencia nuclear para su uso con fines
terapéuticos o de investigacion.

d) Cualquier otra técnica que, utilizando en todo o en parte muestras bioldgicas de
origen humano, pueda dar lugar a la obtencion de células troncales pluripotentes, incluidas
la transferencia nuclear y aquellas que pretendan la reprogramacién genética de células
no embrionarias para conferirles propiedades de células troncales embrionarias.

e) Lainvestigacion con células o tejidos embrionarios obtenidos por cualquiera de los
procedimientos sefialados en el articulo 33.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio.

f) Cualquier otra linea de investigacion que incluya material celular de origen
embrionario humano u otro funcionalmente semejante.

g) Lainvestigacién con lineas de células troncales embrionarias que provengan de
otro pais, intracomunitario o extracomunitario. Dicho origen vendra especificado en el
proyecto presentado a informe.
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2. Requerira informe previo favorable de la Comision la entrada y salida de Espafia
de gametos, preembriones, células embrionarias humanas y lineas celulares provenientes
de estas ultimas, células y tejidos fetales, y células o lineas celulares funcionalmente
semejantes a las embrionarias con fines de investigacion biomédica.

En el caso de proyectos de investigacion con lineas de células troncales embrionarias
procedentes de paises no pertenecientes a la Unién Europea, la Comisién sélo emitira su
informe cuando el proyecto incorpore la documentacion que acredite el origen, los
procedimientos y garantias en la obtencién y tratamiento de las lineas de células troncales
y la normativa del pais de origen que regula esta materia.

3. Los requerimientos anteriores se entienden sin perjuicio de los informes que deban
emitir la Comision Nacional de Reproduccién Humana Asistida para proyectos de
investigacion relacionados con el desarrollo y aplicacion de técnicas de reproduccion
humana asistida, de conformidad con la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccion humana asistida, y la Comision de Trasplantes, dependiente del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, para los proyectos de investigacion clinica, de
acuerdo con el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las
normas de calidad y seguridad paraladonacion, la obtencién, la evaluacién, el procesamiento,
la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos.

4. En los supuestos previstos en el apartado anterior, la Comisién, antes de emitir su
informe, conocera los que, en su caso, deban emitir la Comisién Nacional de Reproduccion
Humana Asistida o la Comision de Trasplantes, dependiente del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud.

Articulo 7. Solicitudes de informe.

1. La autoridad competente para autorizar los proyectos de investigacion que deban
ser sometidos a informe de la Comisién, una vez haya recibido la solicitud de autorizacién
de la investigacion del investigador principal, remitira las solicitudes de informe a la
Secretaria de la Comision, a través del Instituto de Salud «Carlos IlI».

Las solicitudes de informe deberan ir acompafadas de la documentacion que se
relaciona en anexo a este real decreto.

2. La Comisién podra requerir a la autoridad competente a la que corresponda
conceder la autorizacion la presentacion, en un plazo maximo de veinte dias, de la
documentacion complementaria, aclaratoria o ampliatoria que considere precisa para la
emision del informe correspondiente.

Articulo 8. Evaluacién de los proyectos de investigacion y emision de los informes.

1. La evaluacion de los proyectos de investigacion tendra en cuenta al menos los
siguientes criterios, tendentes a asegurar las garantias cientificas, éticas y legales exigibles:

a) Pertinencia y factibilidad de la investigacion.

b) Justificacion de la necesidad de la obtencién o utilizaciéon del material biolégico.

c) Aportaciones y relevancia del proyecto.

d) Capacidad e idoneidad del equipo de investigacion.

e) Adecuacién de los medios materiales.

f)  Autorizacién de la direccion del centro donde se llevara a cabo la investigacion y
cumplimiento de los requisitos establecidos en la normativa aplicable.

g) Cumplimiento de las demas condiciones establecidas en la Ley 14/2007, de 3 de
julio, en orden a la legitima obtencion y uso de las células y tejidos de origen embrionario
humano y de otras células semejantes.

2. La Comision podra recabar, en el caso de que lo considere oportuno, la opiniéon de
expertos ajenos al proyecto de investigacion. El tramite de la evaluacion realizada por
dichos expertos debera realizarse en un plazo maximo de un mes desde que la Comisién
les remita el proyecto de investigacion y la documentacion complementaria.
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3. La Comisién emitira el informe correspondiente en un plazo maximo de tres meses
desde la fecha de presentacién de la solicitud de informe acompafiada de la documentacién
que se relaciona en anexo a este real decreto. La Comisién remitira su informe a la
Autoridad que lo solicitdé y conservara la documentacion que forma parte del expediente;
ademas, remitira copia de su informe y de la documentacion del expediente al Registro de
Proyectos de Investigacion.

4. En aquellos proyectos cuya naturaleza impida disponer de los consentimientos
informados en el momento de su remisién a la Comision de Garantias, o cuando no se
disponga del material biolégico necesario para la investigacién en el momento de
solicitar el informe, se adjuntara compromiso de remision de los consentimientos
informados.

En este caso, la Comisién emitira un informe provisional; una vez se hayan obtenido
los consentimientos informados, el investigador principal debera entregarlos a la autoridad
competente para autorizar el proyecto de investigacion, que los remitira a la Comisién de
Garantias para la emision de su informe definitivo.

A los efectos del computo del plazo de tres meses indicado en el apartado anterior, en
estos supuestos no se considerara que la solicitud de informe se presenta acompafada de
toda la documentacion que se relaciona en anexo a este real decreto mientras la Comision
de Garantias no haya recibido los consentimientos informados.

Articulo 9. Seguimiento de los proyectos de investigacion.

1. Con periodicidad anual, la autoridad que concedié la autorizacion debera dar
traslado de los resultados de los proyectos de investigacion a la Comision.

Ademas, la Comisidon podra solicitar a la autoridad que concedié la autorizacién a los
proyectos de investigacion la informacién pertinente para garantizar el correcto seguimiento
de las condiciones en que se estan llevando a cabo los proyectos de investigacion.

2. La autoridad que concedié la autorizacion de los proyectos de investigacion
debera informar a la Comision de cualesquiera modificaciones que se produzcan en
las condiciones de ejecucion de los mismos, asi como de la revocacién de las
autorizaciones concedidas.

En caso de que la Comisién considere que se ha producido una modificacién en las
condiciones de ejecucion del proyecto de investigacion de la que resulte una vulneracién
de las exigencias cientificas, éticas o legales, podra solicitar la revocacion de la autorizacion
a la autoridad que la haya concedido.

3. Unavezfinalizada la investigacion, la Comision elaborara un informe de evaluacion
final del proyecto con la informacion facilitada por la autoridad concedente, y lo remitira al
Registro de Proyectos de Investigacion.

CAPITULO IV
Registro de Proyectos de Investigaciéon
Articulo 10. Registro de Proyectos de Investigacion.

1. La Subdireccion General de Investigacion en Terapia Celular y Medicina
Regenerativa del Instituto de Salud «Carlos IllI» sera responsable del mantenimiento y
llevanza del Registro, asi como de la actualizacién de los datos recogidos en el
mismo.

2. El Registro incluira al menos la siguiente informacién sobre proyectos de
investigacién, que sera proporcionada por la Autoridad a la que corresponda la autorizacion
del proyecto, en el plazo de un mes desde que emita la certificacién de la autorizacién,
desde la comunicacién de las modificaciones, o desde la revocacién de la autorizacién,
segun corresponda:

a) Los datos identificativos del centro donde se realizara la investigacion y del equipo
investigador responsable de su ejecucion.
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b) La documentacion aportada por el investigador principal en el que consten los
objetivos, los protocolos que se van a utilizar y los resultados esperables del proyecto.

c) La certificaciéon de la autorizacion para realizar la investigacion expedida por la
autoridad a la que corresponda concederla.

d) Las modificaciones que se produzcan en las condiciones de ejecucion de la
investigacion.

e) Larevocacion de la autorizacion para realizar la investigacion.

3. ElRegistro incluira también los informes previo y de evaluacion a la finalizacion de
la investigacion, realizados por la Comision, que seran remitidos al Registro por la
Comision.

4. Lainformacion contenida en el Registro de Proyectos de Investigacién con material
fetal y embrionario humano estara en todo momento a disposicion del Banco Nacional de
Lineas Celulares.

5. Los datos de caracter personal que contengan los asientos del Registro estaran
protegidos por la normativa aplicable en materia de proteccion de datos de caracter
personal.

Disposicion adicional primera. Supresion de la Comisién de Seguimiento y Control de la
Donacion y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos.

1. Queda suprimida la Comision de Seguimiento y Control de la Donacion y Utilizacion
de Células y Tejidos Humanos.

2. Las referencias del ordenamiento juridico a la Comisiéon de Seguimiento y Control
de la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos se entenderan realizadas a la
Comision de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos.

Disposiciéon adicional segunda. Aplicacion del Real Decreto 1301/2006, de 10 de
noviembre, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la
donacioén, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban las
normas de coordinacioén y funcionamiento para su uso en humanos.

Aquellos proyectos que impliquen la aplicacién en humanos de cualquier tipo de
material bioldgico deberan, ademas, cumplir con lo dispuesto en el Real Decreto 1301/20086,
de 10 de noviembre, en cuanto a las competencias que en este ambito corresponden al
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.

Disposicién transitoria primera. Comision de Seguimiento y Control de la Donacién y
Utilizacion de Células y Tejidos Humanos.

La Comisién de Seguimiento y Control de Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos
Humanos continuaréd en el desempefio de sus funciones hasta que se constituya la
Comision de Garantias para la Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos.

Disposicion transitoria segunda. Renovacion parcial de los miembros de la Comision a
los tres afios desde su constitucion.

Como excepcion a lo indicado en el articulo 4.4, la designacion de la mitad de los
miembros designados en el momento de la constitucion de la Comisién no podra ser
renovada. Una vez transcurridos los tres primeros afios desde la constitucion de la Comision,
la persona titular del Ministerio de Ciencia e Innovacién podra Unicamente renovar las
designaciones de seis de los miembros de la Comision, con la siguiente distribucion:

a) Tres de los representantes que fueron designados por el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, a propuesta de dicho Consejo,

b) y tres de los representantes que fueron designados por la Administracion General
del Estado, a propuesta de la personas titulares de los Ministerios de Sanidad, Politica
Social e Igualdad, de Justicia y de Ciencia e Innovacion.
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Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.15.2 de la Constitucién Espanola,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de fomento y coordinacién
general de la investigacion cientifica y técnica.

Disposicion final segunda. Facultades de desarrollo.

La persona titular del Ministerio de Ciencia e Innovacion podra dictar las disposiciones
necesarias para el desarrollo y ejecucién de lo dispuesto en este real decreto, sin perjuicio
de las competencias que correspondan a otros departamentos ministeriales.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 15 de noviembre de 2010.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Ciencia e Innovacion,
CRISTINA GARMENDIA MENDIZABAL

ANEXO
Documentacion a remitir con las solicitudes de informe

1. Identidad y cualificacion profesional del investigador principal y de todos los
participantes en el proyecto.

2. En aquellos casos en los que los proyectos de investigacién supongan o
incluyan el desarrollo de lineas celulares a partir de células troncales embrionarias, se
especificara el numero, procedencia y centro de origen de los preembriones donados
a esos fines que vayan a ser utilizados en el proyecto, y se acompafara el documento
de consentimiento informado de los donantes o progenitores correspondientes a que
se refiere el 34.2.e) de la Ley 14/2007, de 3 de julio, para la utilizacién que se pretende
llevar a cabo.

En aquellos proyectos cuya naturaleza impida disponer de los consentimientos
informados en el momento de su remision a la Comisidon de Garantias, o cuando no se
disponga del material bioldgico necesario para la investigacién en el momento de solicitar
el informe, se adjuntara compromiso de remision de los consentimientos informados. En
este caso, la Comision emitird un informe provisional; una vez se hayan obtenido los
consentimientos informados, el investigador principal debera entregarlos a la autoridad
competente para autorizar el proyecto de investigacion, que los remitira a la Comision de
Garantias para la emision de su informe definitivo.

3. En el caso de proyectos de investigacion que incluyan la utilizacion de ovocitos, se
especificara el numero, procedencia y centro de origen de los mismos, y se acompanfara
el documento de consentimiento informado de las donantes correspondientes a que se
refiere el 34.2.e) de la Ley 14/2007, de 3 de julio, para la utilizacion que se pretende llevar
a cabo.

4. En el caso de proyectos de investigacion que impliquen la utilizacién de lineas
de células troncales embrionarias provenientes de otros paises, se acompanara el
documento de cesién por parte del organismo de origen para su utilizacion en el
proyecto concreto y, si proceden de paises no pertenecientes a la Union Europea, la
documentacion que acredite el origen, los procedimientos y garantias en la obtencion
y tratamiento de las lineas de células troncales y la normativa del pais de origen que
regula esta materia.
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5. Indicaciondelasrelaciones e intereses comunes existentes de cualquier naturaleza,
0 ausencia de estos, entre el equipo y centro que hayan llevado a cabo cada uno de los
procesos de reproduccion asistida que hayan generado los preembriones o que conserven
los ovocitos que vayan a ser incluidos en el proyecto.

6. Con relacion al proyecto de investigacion, se aportara la siguiente documentacion:

a) Descripcion del proyecto y de sus fases y plazos, que incluya informacién sobre el
estado actual de los conocimientos cientificos en el ambito del mismo;

b) justificacion, objetivos y especificacién de su restriccion al ambito basico o su
extension al ambito clinico de aplicacion;

c) descripcion de los medios materiales y humanos, asi como recursos disponibles
para el desarrollo del proyecto;

d) documentacion aportada por el investigador principal en la que consten los
objetivos, los protocolos que se van a utilizar y los resultados esperables del proyecto;

e) descripcion de las condiciones financieras del proyecto y su presupuesto, asi
como declaracion y compromiso de ausencia de su caracter lucrativo.

7. Autorizacion de la direccién del centro donde se llevara a cabo la investigacion.
8. Informe del comité de ética de la investigacion que corresponda.
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