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LEY NUM. 14/2006, DE 26 DE MAYO, SOBRE TECNICAS DE
REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA®

Juan Carlos 1

Rey De Esparia

A todos los que la presente vieren y
entendieren.

Sabed: Que las Cortes Generales
han aprobado y Yo vengo en sancionar
la siguiente ley.

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto y ambito de aplica-
cion de la Ley

1. Esta Ley tiene por objeto:

a) Regular la aplicacion de las téc-
nicas de reproduccion humana asistida
acreditadas cientificamente y clinica-
mente indicadas.

b) Regular la aplicacion de las téc-
nicas de reproduccion humana asistida
en la prevencion y tratamiento de en-
fermedades de origen genético, siem-
pre que existan las garantias diagnosti-
cas y terapéuticas suficientes y sean
debidamente autorizadas en los térmi-
nos previstos en esta Ley.

c) La regulacion de los supuestos
y requisitos de utilizacion de gametos y
preembriones humanos crioconservados.

2. A los efectos de esta Ley se en-
tiende por preembrion el embrion in
vitro constituido por el grupo de célu-
las resultantes de la division progresi-
va del ovocito desde que es fecunda-
do hasta 14 dias mas tarde.

3. Se prohibe la clonacién en seres
humanos con fines reproductivos.

Articulo 2. Técnicas de reproduccion
humana asistida

1. Las técnicas de reproduccion
humana asistida que, conforme a lo
que se determina en el articulo 1, reu-
nen las condiciones de acreditacion
cientifica y clinica son las relaciona-
das en el anexo.

2. La aplicacion de cualquier otra
técnica no relacionada en el anexo re-
querira la autorizacion de la autoridad
sanitaria correspondiente, previo infor-
me favorable de la Comision Nacional
de Reproduccion Humana Asistida,
para su practica provisional y tutelada
como técnica experimental.

3. El gobierno, mediante real de-
creto y previo informe de la Comision
Nacional de Reproduccion Humana
Asistida, podra actualizar el anexo pa-
ra su adaptacion a los avances cienti-

* Publicado en BOE, niim. 126, de 27 de mayo de 2006, pp. 19947-19956.

223



224

ficos y técnicos y para incorporar
aquellas técnicas experimentales que
hayan demostrado, mediante experien-
cia suficiente, reunir las condiciones
de acreditacion cientifica y clinica pre-
cisas para su aplicacion generalizada.

Articulo 3. Condiciones personales de
la aplicacion de las técnicas

1. Las técnicas de reproduccion
asistida se realizaran solamente cuando
haya posibilidades razonables de éxito,
no supongan riesgo grave para la sa-
lud, fisica o psiquica, de la mujer o la
posible descendencia y previa acepta-
cion libre y consciente de su aplicacion
por parte de la mujer, que debera haber
sido anterior y debidamente informada
de sus posibilidades de éxito, asi como de
sus riesgos y de las condiciones de di-
cha aplicacion.

2. En el caso de la fecundacion in
vitro y técnicas afines, sélo se autoriza
la transferencia de un maximo de tres
preembriones en cada mujer en cada
ciclo reproductivo.

3. La informacion y el asesoramien-
to sobre estas técnicas, que debera reali-
zarse tanto a quienes deseen recurrir a
ellas como a quienes, en su caso, vayan
a actuar como donantes, se extendera a
los aspectos biologicos, juridicos y éti-
cos de aquéllas, y debera precisar igual-
mente la informacion relativa a las con-
diciones economicas del tratamiento.
Incumbird la obligacion de que se pro-
porcione dicha informacion en las con-
diciones adecuadas que faciliten su
comprension a los responsables de los
equipos médicos que lleven a cabo su
aplicacion en los centros y servicios au-
torizados para su practica.
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4. La aceptacion de la aplicacion
de las técnicas de reproduccion asisti-
da por cada mujer receptora de ellas
quedara reflejada en un formulario de
consentimiento informado en el que
se hard mencion expresa de todas las
condiciones concretas de cada caso en
que se lleve a cabo su aplicacion.

5. La mujer receptora de estas téc-
nicas podra pedir que se suspenda su
aplicacion en cualquier momento de
su realizacion anterior a la transferen-
cia embrionaria, y dicha peticion de-
beré atenderse.

6. Todos los datos relativos a la uti-
lizacion de estas técnicas deberan re-
cogerse en historias clinicas individua-
les, que deberan ser tratadas con las
debidas garantias de confidencialidad
respecto de la identidad de los donan-
tes, de los datos y condiciones de los
usuarios y de las circunstancias que
concurran en el origen de los hijos asi
nacidos. No obstante, se tratara de
mantener la maxima integracion posi-
ble de la documentacion clinica de la
persona usuaria de las técnicas.

Articulo 4. Requisitos de los centros y
servicios de reproduccion asistida

1. La practica de cualquiera de las
técnicas de reproduccion asistida solo
se podra llevar a cabo en centros o
servicios sanitarios debidamente auto-
rizados para ello por la autoridad sa-
nitaria correspondiente. Dicha autori-
zacion especificara las técnicas cuya
aplicacion se autoriza en cada caso.

2. La autorizacion de un centro o
servicio sanitario para la practica de
las técnicas de reproduccion asistida
exigira el cumplimiento de los requi-
sitos y condiciones establecidos en el
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capitulo V de esta Ley y demas norma-
tiva vigente, en especial, la dirigida a
garantizar la accesibilidad de las perso-
nas con discapacidad.

CAPITULO 1T
PARTICIPANTES EN LAS TECNICAS
DE REPRODUCCION ASISTIDA

Articulo 5. Donantes y contratos
de donacion

1. La donacion de gametos y preem-
briones para las finalidades autorizadas
por esta Ley es un contrato gratuito,
formal y confidencial concertado entre
el donante y el centro autorizado.

2. La donacion solo sera revocable
cuando el donante precisase para si los
gametos donados, siempre que en la
fecha de la revocacion aquéllos estén
disponibles. A la revocacién procedera
la devolucion por el donante de los
gastos de todo tipo originados al centro
receptor.

3. La donacién nunca tendra carac-
ter lucrativo o comercial. La compen-
saciéon economica resarcitoria que se
pueda fijar s6lo podra compensar es-
trictamente las molestias fisicas y los
gastos de desplazamiento y laborales
que se puedan derivar de la donacion y
no podra suponer incentivo econdmico
para ésta.

Cualquier actividad de publicidad o
promocion por parte de centros autori-
zados que incentive la donacion de cé-
lulas y tejidos humanos debera respetar
el caracter altruista de aquélla, no pu-
diendo, en ningun caso, alentar la do-
nacion mediante la oferta de compen-
saciones o beneficios econdomicos.

El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, previo informe de la Comision
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Nacional de Reproducciéon Humana
Asistida, fijara periddicamente las
condiciones basicas que garanticen el
respeto al caracter gratuito de la dona-
cion.

4. El contrato se formalizara por es-
crito entre los donantes y el centro au-
torizado. Antes de la formalizacion,
los donantes habran de ser informados
de los fines y consecuencias del acto.

5. La donacidn sera anénima y de-
berd garantizarse la confidencialidad
de los datos de identidad de los do-
nantes por los bancos de gametos, asi
como, en su caso, por los registros de
donantes y de actividad de los centros
que se constituyan.

Los hijos nacidos tienen derecho
por si o por sus representantes legales
a obtener informacion general de los
donantes que no incluya su identidad.
Igual derecho corresponde a las recep-
toras de los gametos y de los preem-
briones.

So6lo excepcionalmente, en cir-
cunstancias extraordinarias que com-
porten un peligro cierto para la vida o
la salud del hijo o cuando proceda
con arreglo a las Leyes procesales pe-
nales, podré revelarse la identidad de
los donantes, siempre que dicha reve-
lacion sea indispensable para evitar el
peligro o para conseguir el fin legal
propuesto. Dicha revelacion tendra
caracter restringido y no implicara en
ningin caso publicidad de la identi-
dad de los donantes.

6. Los donantes deberan tener mas
de 18 afos, buen estado de salud psi-
cofisica y plena capacidad de obrar.
Su estado psicofisico debera cumplir
las exigencias de un protocolo obliga-
torio de estudio de los donantes que
incluira sus caracteristicas fenotipicas
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y psicoldgicas, asi como las condiciones
clinicas y determinaciones analiticas ne-
cesarias para demostrar, segun el esta-
do de los conocimientos de la ciencia y
de la técnica existentes en el momen-
to de su realizacion, que los donantes
no padecen enfermedades genéticas,
hereditarias o infecciosas transmisibles
a la descendencia. Estas mismas condi-
ciones seran aplicables a las muestras
de donantes procedentes de otros pai-
ses; en este caso, los responsables del
centro remisor correspondiente debe-
ran acreditar el cumplimiento de todas
aquellas condiciones y pruebas cuya
determinacion no se pueda practicar en
las muestras enviadas a su recepcion.
En todo caso, los centros autorizados
podran rechazar la donaciéon cuando
las condiciones psicofisicas del donan-
te no sean las adecuadas.

7. El nimero maximo autorizado de
hijos nacidos en Espaiia que hubieran
sido generados con gametos de un mis-
mo donante no debera ser superior a
seis. A los efectos del mantenimiento
efectivo de ese limite, los donantes de-
beran declarar en cada donacidn si han
realizado otras previas, asi como las
condiciones de éstas, e indicar el mo-
mento y el centro en el que se hubieran
realizado dichas donaciones.

Sera responsabilidad de cada centro
o servicio que utilice gametos de do-
nantes comprobar de manera fehacien-
te la identidad de los donantes, asi co-
mo, en su caso, las consecuencias de
las donaciones anteriores realizadas en
cuanto a la generacion de hijos nacidos
previamente. Si se acreditase que el
numero de éstos superaba el limite es-
tablecido, se procedera a la destruccion
de las muestras procedentes de ese do-
nante.
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A partir de la entrada en funciona-
miento del Registro nacional de do-
nantes a que se refiere el articulo 21,
la comprobacion de dichos datos po-
dra hacerse mediante consulta al re-
gistro correspondiente.

8. Las disposiciones de este articu-
lo seran de aplicacion a los supuestos
de donacion de gametos sobrantes no
utilizados en la reproduccion de la
propia pareja para la reproduccion de
personas ajenas a ella.

Articulo 6. Usuarios de las técnicas

1. Toda mujer mayor de 18 afios y
con plena capacidad de obrar podra
ser receptora o usuaria de las técnicas
reguladas en esta Ley, siempre que
haya prestado su consentimiento es-
crito a su utilizacién de manera libre,
consciente y expresa.

La mujer podrd ser usuaria o re-
ceptora de las técnicas reguladas en
esta Ley con independencia de su es-
tado civil y orientacion sexual.

2. Entre la informacién propor-
cionada a la mujer, de manera previa
a la firma de su consentimiento, para
la aplicacion de estas técnicas se in-
cluird, en todo caso, la de los posibles
riesgos, para ella misma durante el
tratamiento y el embarazo y para la
descendencia, que se puedan derivar
de la maternidad a una edad clinica-
mente inadecuada.

3. Si la mujer estuviera casada, se
precisard, ademas, el consentimiento
de su marido, a menos que estuvieran
separados legalmente o de hecho y asi
conste de manera fehaciente. El con-
sentimiento del conyuge, prestado an-
tes de la utilizacion de las técnicas,
debera reunir idénticos requisitos de
expresion libre, consciente y formal.
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4. En la aplicacion de las técnicas
de reproduccion asistida, la eleccion
del donante de semen so6lo podra reali-
zarse por el equipo médico que aplica
la técnica, que debera preservar las
condiciones de anonimato de la dona-
cion. En ninglin caso podréd seleccio-
narse personalmente el donante a peti-
cion de la receptora. En todo caso, el
equipo médico correspondiente debera
procurar garantizar la mayor similitud
fenotipica e inmunologica posible de
las muestras disponibles con la mujer
receptora.

Articulo 7. Filiacion de los hijos naci-
dos mediante técnicas de reproduc-
cion asistida

1. La filiacion de los nacidos con
las técnicas de reproduccion asistida se
regulard por las Leyes civiles, a salvo
de las especificaciones establecidas en
los tres siguientes articulos.

2. En ningun caso, la inscripcion en
el Registro Civil reflejara datos de los
que se pueda inferir el cardcter de la
generacion.

Articulo 8. Determinacion legal de la
filiacion

1. Ni la mujer progenitora ni el ma-
rido, cuando hayan prestado su con-
sentimiento formal, previo y expreso a
determinada fecundacion con contribu-
ciéon de donante o donantes, podran
impugnar la filiacion matrimonial del
hijo nacido como consecuencia de tal
fecundacion.

2. Se considera escrito indubitado a
los efectos previstos en el articulo 49
de la Ley del Registro Civil el docu-
mento extendido ante el centro o servi-
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cio autorizado en el que se refleje el
consentimiento a la fecundacion con
contribucion de donante prestado por
varén no casado con anterioridad a la
utilizacion de las técnicas. Queda a
salvo la reclamacion judicial de pater-
nidad.

3. La revelacion de la identidad del
donante en los supuestos en que pro-
ceda conforme al articulo 5.5 de esta
Ley no implica en ningun caso deter-
minacion legal de la filiacion.

Articulo 9. Premoriencia del marido

1. No podra determinarse legal-
mente la filiacion ni reconocerse efec-
to o relacion juridica alguna entre el
hijo nacido por la aplicacion de las
técnicas reguladas en esta Ley y el
marido fallecido cuando el material
reproductor de éste no se halle en el
utero de la mujer en la fecha de la
muerte del varon.

2. No obstante lo dispuesto en el
apartado anterior, el marido podra
prestar su consentimiento, en el docu-
mento a que se hace referencia en el
articulo 6.3, en escritura publica, en
testamento o documento de instruc-
ciones previas, para que su material
reproductor pueda ser utilizado en los
12 meses siguientes a su fallecimiento
para fecundar a su mujer. Tal genera-
cion producira los efectos legales que
se derivan de la filiacion matrimonial.
El consentimiento para la aplicacion
de las técnicas en dichas circunstan-
cias podra ser revocado en cualquier
momento anterior a la realizacion de
aquéllas.

Se presume otorgado el consenti-
miento a que se refiere el parrafo an-
terior cuando el conyuge supérstite



228

hubiera estado sometido a un proceso
de reproduccion asistida ya iniciado
para la transferencia de preembriones
constituidos con anterioridad al falleci-
miento del marido.

3. El var6én no unido por vinculo
matrimonial podra hacer uso de la po-
sibilidad prevista en el apartado ante-
rior; dicho consentimiento servira co-
mo titulo para iniciar el expediente del
articulo 49 de la Ley del Registro Ci-
vil, sin perjuicio de la accion judicial
de reclamacion de paternidad.

Articulo 10. Gestacion por sustitucion

1. Sera nulo de pleno derecho el
contrato por el que se convenga la ges-
tacion, con o sin precio, a cargo de una
mujer que renuncia a la filiacion ma-
terna a favor del contratante o de un
tercero.

2. La filiacion de los hijos nacidos
por gestacion de sustitucion sera deter-
minada por el parto.

3. Queda a salvo la posible accion
de reclamacion de la paternidad res-
pecto del padre biologico, conforme a
las reglas generales.

CariTULO III
CRIOCONSERVACION Y OTRAS
TECNICAS COADYUVANTES DE LAS
DE REPRODUCCION ASISTIDA

Articulo 11. Crioconservacion de ga-
metos y preembriones

1. El semen podra crioconservarse en
bancos de gametos autorizados durante
la vida del varon de quien procede.

2. La utilizacidon de ovocitos y teji-
do ovarico crioconservados requerira
previa autorizacion de la autoridad sa-
nitaria correspondiente.
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3. Los preembriones sobrantes de
la aplicacion de las técnicas de fecun-
dacion in vitro que no sean transferi-
dos a la mujer en un ciclo reproducti-
vo podran ser crioconservados en los
bancos autorizados para ello. La crio-
conservacion de los ovocitos, del teji-
do ovérico y de los preembriones so-
brantes se podra prolongar hasta el
momento en que se considere por los
responsables médicos, con el dicta-
men favorable de especialistas inde-
pendientes y ajenos al centro corres-
pondiente, que la receptora no reine
los requisitos clinicamente adecuados
para la practica de la técnica de repro-
duccion asistida.

4. Los diferentes destinos posibles
que podrén darse a los preembriones
crioconservados, asi como, en los ca-
sos que proceda, al semen, ovocitos y
tejido ovarico crioconservados, son:

a) Su utilizacion por la propia mu-
jer o su conyuge.

b) La donacién con fines reproduc-
tivos.

¢) La donacion con fines de inves-
tigacion.

d) El cese de su conservacion sin
otra utilizacion. En el caso de los
preembriones y los ovocitos criocon-
servados, esta ultima opcién solo sera
aplicable una vez finalizado el plazo
maximo de conservacion establecido
en esta Ley sin que se haya optado
por alguno de los destinos menciona-
dos en los apartados anteriores.

5. La utilizacion de los preembrio-
nes o, en su caso, del semen, los ovoci-
tos o el tejido ovarico crioconservados,
para cualquiera de los fines citados, re-
querird del consentimiento informado
correspondiente debidamente acredita-
do. En el caso de los preembriones, el
consentimiento debera haber sido pres-
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tado por la mujer o, en el caso de la mu-
jer casada con un hombre, también por
el marido, con anterioridad a la genera-
cion de los preembriones.

6. El consentimiento para dar a los
preembriones 0 gametos crioconserva-
dos cualquiera de los destinos citados
podra ser modificado en cualquier mo-
mento anterior a su aplicacion.

En el caso de los preembriones, ca-
da dos afios, como minimo, se solicita-
rd de la mujer o de la pareja progenito-
ra la renovacion o modificacion del
consentimiento firmado previamente.
Si durante dos renovaciones consecuti-
vas fuera imposible obtener de la mu-
jer o de la pareja progenitora la firma
del consentimiento correspondiente, y
se pudieran demostrar de manera feha-
ciente las actuaciones llevadas a cabo
con el fin de obtener dicha renovacion
sin obtener la respuesta requerida, los
preembriones quedaran a disposicion
de los centros en los que se encuentren
crioconservados, que podran destinar-
los conforme a su criterio a cualquiera
de los fines citados, manteniendo las
exigencias de confidencialidad y ano-
nimato establecidas y la gratuidad y
ausencia de animo de lucro.

Con anterioridad a la prestacion del
consentimiento, se deberd informar a la
pareja progenitora o a la mujer, en su
caso, de lo previsto en los parrafos an-
teriores de este apartado.

7. Los centros de fecundacioén in vi-
tro que procedan a la crioconservacion
de gametos o preembriones humanos de
acuerdo con lo establecido en este ar-
ticulo deberan disponer de un seguro o
garantia financiera equivalente que
asegure su solvencia, en los términos
que se fijen reglamentariamente, para
compensar economicamente a las pare-

229

jas en el supuesto de que se produjera
un accidente que afecte a su criocon-
servacion, siempre que, en el caso de
los preembriones crioconservados, se
hayan cumplido los procedimientos y
plazos de renovacion del consenti-
miento informado correspondiente.

Articulo 12. Diagnostico preimplan-
tacional

1. Los centros debidamente autori-
zados podran practicar técnicas de
diagndstico preimplantacional para:

a) La deteccion de enfermedades
hereditarias graves, de aparicion pre-
coz, y no susceptibles de tratamiento
curativo posnatal con arreglo a los co-
nocimientos cientificos actuales, con
objeto de llevar a cabo la seleccion
embrionaria de los preembriones no
afectos para su transferencia.

b) La deteccion de otras alteracio-
nes que puedan comprometer la viabi-
lidad del preembrion.

La aplicaciéon de las técnicas de
diagnostico preimplantacional en estos
casos debera comunicarse a la autori-
dad sanitaria correspondiente, que in-
formara de ella a la Comisién Nacional
de Reproduccion Humana Asistida.

2. La aplicaciéon de técnicas de
diagnodstico preimplantacional para
cualquiera otra finalidad no compren-
dida en el apartado anterior, o cuando
se pretendan practicar en combina-
cion con la determinacion de los anti-
genos de histocompatibilidad de los
preembriones in vitro con fines tera-
péuticos para terceros, requerira de la
autorizacion expresa, caso a caso, de
la autoridad sanitaria correspondiente,
previo informe favorable de la Comi-
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sion Nacional de Reproduccion Huma-
na Asistida, que debera evaluar las ca-
racteristicas clinicas, terapéuticas y
sociales de cada caso.

Articulo 13. Técnicas terapéuticas en
el preembrion

1. Cualquier intervencién con fines
terapéuticos sobre el preembrion vivo
in vitro sélo podra tener la finalidad de
tratar una enfermedad o impedir su
transmision, con garantias razonables y
contrastadas.

2. La terapia que se realice en preem-
briones in vitro s6lo se autorizara si se
cumplen los siguientes requisitos:

a) Que la pareja o, en su caso, la
mujer sola haya sido debidamente in-
formada sobre los procedimientos,
pruebas diagndsticas, posibilidades y
riesgos de la terapia propuesta y las ha-
yan aceptado previamente.

b) Que se trate de patologias con un
diagnostico preciso, de prondstico gra-
ve o muy grave, y que ofrezcan posibi-
lidades razonables de mejoria o cura-
cion.

¢) Que no se modifiquen los carac-
teres hereditarios no patoldgicos ni se
busque la seleccion de los individuos o
de la raza.

d) Que se realice en centros sanita-
rios autorizados y por equipos cualifi-
cados y dotados de los medios necesa-
rios, conforme se determine mediante
real decreto.

3. La realizacion de estas practicas
en cada caso requerird de la autoriza-
cion de la autoridad sanitaria corres-
pondiente, previo informe favorable de
la Comision Nacional de Reproduc-
cion Humana Asistida.
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CapiTULO IV
INVESTIGACION CON GAMETOS
Y PREEMBRIONES HUMANOS

Articulo 14. Utilizacion de gametos
con fines de investigacion

1. Los gametos podran utilizarse
de manera independiente con fines de
investigacion.

2. Los gametos utilizados en inves-
tigacion o experimentaciéon no podran
utilizarse para su transferencia a la
mujer ni para originar preembriones
con fines de procreacion.

Articulo 15. Utilizacion de preembrio-
nes con fines de investigacion

1. La investigacion o experimenta-
cioén con preembriones sobrantes pro-
cedentes de la aplicacion de las técni-
cas de reproduccion asistida sélo se
autorizard si se atiene a los siguientes
requisitos:

a) Que se cuente con el consenti-
miento escrito de la pareja o, en su
caso, de la mujer, previa explicacion
pormenorizada de los fines que se
persiguen con la investigacion y sus
implicaciones. Dichos consentimien-
tos especificaran en todo caso la re-
nuncia de la pareja o de la mujer, en
su caso, a cualquier derecho de natu-
raleza dispositiva, econdmica o patri-
monial sobre los resultados que pu-
dieran derivarse de manera directa o
indirecta de las investigaciones que se
lleven a cabo.

b) Que el preembrion no se haya de-
sarrollado in vitro mas alla de 14 dias
después de la fecundacion del ovo-
cito, descontando el tiempo en el que
pueda haber estado crioconservado.
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c) En el caso de los proyectos de in-
vestigacion relacionados con el desa-
rrollo y aplicacion de las técnicas de
reproduccion asistida, que la investiga-
cion se realice en centros autorizados.
En todo caso, los proyectos se llevaran
a cabo por equipos cientificos cualifi-
cados, bajo control y seguimiento de
las autoridades sanitarias competentes.

d) Que se realicen con base en un
proyecto debidamente presentado y au-
torizado por las autoridades sanitarias
competentes, previo informe favorable
de la Comision Nacional de Reproduc-
cion Humana Asistida si se trata de
proyectos de investigacion relaciona-
dos con el desarrollo y aplicacion de
las técnicas de reproduccion asistida, o
del organo competente si se trata de
otros proyectos de investigacion rela-
cionados con la obtencion, desarrollo y
utilizacion de lineas celulares de célu-
las troncales embrionarias.

e) En el caso de la cesion de preem-
briones a otros centros, en el proyecto
mencionado en el parrafo anterior debe-
ran especificarse las relaciones e intere-
ses comunes de cualquier naturaleza
que pudieran existir entre el equipo y
centro entre los que se realiza la cesion
de preembriones. En estos casos debe-
ran también mantenerse las condiciones
establecidas de confidencialidad de los
datos de los progenitores y la gratuidad
y ausencia de animo de lucro.

2. Una vez terminado el proyecto, la
autoridad que concedio la autorizacion
debera dar traslado del resultado de la
experimentacion a la Comision Nacio-
nal de Reproduccion Humana Asistida
y, en su caso, al organo competente
que lo informd.
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Articulo 16. Conservacion y utiliza-
cion de los preembriones para in-
vestigacion

1. Los preembriones crioconserva-
dos sobrantes respecto de los que
exista el consentimiento de la pareja
progenitora o, en su caso, la mujer pa-
ra su utilizacion con fines de investi-
gacion se conservaran, al igual que
aquellos otros para los que se haya
consentido en otros destinos posibles,
en los bancos de preembriones de los
centros de reproduccion asistida co-
rrespondientes.

2. La utilizacion efectiva del
preembrion con fines de investigacion
en un proyecto concreto en el propio
centro de reproduccion asistida, o su
traslado a otro centro en el que se va-
ya a utilizar en un proyecto concreto
de investigacion, requerira del con-
sentimiento expreso de la pareja o, en
su caso, de la mujer responsable del
preembrion para su utilizacion en ese
proyecto, previa informacion por-
menorizada y comprension por los in-
teresados de los fines de esa investi-
gacion, sus fases y plazos, la especifi-
caciéon de su restriccion al ambito
basico o su extension al ambito clini-
co de aplicacion, asi como de sus con-
secuencias posibles. Si no se contase
con el consentimiento expreso para la
utilizacion en un proyecto concreto de
investigacion, debera recabarse en to-
do caso antes de su cesion a ese fin,
salvo en el caso de la ausencia de re-
novacion del consentimiento previsto
en el articulo 11.6.
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CAPiTULO V
CENTROS SANITARIOS Y EQUIPOS
BIOMEDICOS

Articulo 17. Calificacion y autoriza-
cion de los centros de reproduccion
asistida

Todos los centros o servicios en los
que se realicen las técnicas de repro-
duccidn asistida, o sus derivaciones,
asi como los bancos de gametos y
preembriones, tendran la consideracion
de centros y servicios sanitarios. Se re-
girdn por lo dispuesto en la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sa-
nidad, en la normativa que la desarro-
lla o en la de las Administraciones pu-
blicas con competencias en materia
sanitaria, y precisaran para la practica
de las técnicas de reproduccion asisti-
da de la correspondiente autorizacion
especifica.

Articulo 18. Condiciones de funciona-
miento de los centros y equipos

1. Los equipos biomédicos que tra-
bajen en estos centros o servicios sani-
tarios deberan estar especialmente cua-
lificados para realizar las técnicas de
reproduccion asistida, sus aplicaciones
complementarias o sus derivaciones
cientificas y contaran para ello con el
equipamiento y los medios necesarios,
que se determinardan mediante real de-
creto. Actuaran interdisciplinariamen-
te, y el director del centro o servicio
del que dependen sera el responsable
directo de sus actuaciones.

2. Los equipos biomédicos y la direc-
cion de los centros o servicios en que
trabajan incurriran en las responsabili-
dades que legalmente correspondan si

ESPANA

violan el secreto de la identidad de los
donantes, si realizan mala practica
con las técnicas de reproduccion asis-
tida o los materiales bioldgicos co-
rrespondientes o si, por omitir la in-
formacion o los estudios establecidos,
se lesionan los intereses de donantes o
usuarios o se transmiten a los descen-
dientes enfermedades congénitas o
hereditarias, evitables con aquella in-
formacion y estudio previos.

3. Los equipos médicos recogeran
en una historia clinica, custodiada con
la debida proteccion y confidencialidad,
todas las referencias sobre los donantes
y usuarios, asi como los consentimien-
tos firmados para la realizacion de la
donacion o de las técnicas.

Los datos de las historias clinicas,
excepto la identidad de los donantes,
deberan ser puestos a disposicion de
la receptora y de su pareja, o del hijo
nacido por estas técnicas o de sus re-
presentantes legales cuando llegue a
su mayoria de edad, si asi lo solicitan.

4. Los equipos biomédicos deberan
realizar a los donantes y a las recepto-
ras cuantos estudios estén estableci-
dos reglamentariamente, y deberan
cumplimentar igualmente los protoco-
los de informacion sobre las condicio-
nes de los donantes o la actividad de
los centros de reproduccion asistida
que se establezcan.

Articulo 19. Auditorias de funciona-
miento

Los centros de reproduccion huma-
na asistida se someteran con la perio-
dicidad que establezcan las autorida-
des sanitarias competentes a auditorias
externas que evaluaran tanto los requi-
sitos técnicos y legales como la infor-
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macion transmitida a las Comunidades
Auténomas a los efectos registrales co-
rrespondientes y los resultados obteni-
dos en su practica clinica.

CAPITULO VI
COMISION NACIONAL DE
REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

Articulo 20. Objeto, composicion
y funciones

1. La Comision Nacional de Repro-
duccion Humana Asistida es el 6rgano
colegiado, de caracter permanente y
consultivo, dirigido a asesorar y orien-
tar sobre la utilizacion de las técnicas
de reproduccion humana asistida, a
contribuir a la actualizacion y difusion
de los conocimientos cientificos y téc-
nicos en esta materia, asi como a la
elaboracion de criterios funcionales y
estructurales de los centros y servicios
donde aquéllas se realizan.

2. Formaran parte de la Comision
Nacional de Reproduccion Humana
Asistida representantes designados por
el gobierno de la Nacion, las comunida-
des auténomas, las distintas sociedades
cientificas y por entidades, corporacio-
nes profesionales y asociaciones y gru-
pos de representacion de consumidores
y usuarios, relacionados con los distin-
tos aspectos cientificos, juridicos y éti-
cos de la aplicacion de estas técnicas.

3. Podran recabar el informe o ase-
soramiento de la Comision Nacional de
Reproduccion Humana Asistida los or-
ganos de gobierno de la administracion
general del Estado y de las comunida-
des auténomas, asi como las comisiones
homologas que se puedan constituir en
estas Ultimas.

Los centros y servicios sanitarios en
los que se apliquen las técnicas de re-
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produccioén asistida podran igualmente
solicitar el informe de la Comisién Na-
cional sobre cuestiones relacionadas
con dicha aplicacion. En este caso, el
informe debera solicitarse a través de
la autoridad sanitaria que haya autori-
zado la aplicacion de las técnicas de
reproduccion asistida por el centro o
servicio correspondiente.

4. Sera preceptivo el informe de la
Comision Nacional de Reproduccion
Humana Asistida en los siguientes su-
puestos:

a) Para la autorizacion de una téc-
nica de reproduccion humana asistida
con caracter experimental, no recogi-
da en el anexo.

b) Para la autorizacion ocasional
para casos concretos y no previstos en
esta Ley de las técnicas de diagnostico
preimplantacional, asi como en los su-
puestos previstos en el articulo 12.2.

c¢) Para la autorizacion de practicas
terapéuticas previstas en el articulo 13.

d) Para la autorizacion de los pro-
yectos de investigacion en materia de
reproduccion asistida.

e) En el procedimiento de elabora-
cion de disposiciones generales que
versen sobre materias previstas en es-
ta Ley o directamente relacionadas
con la reproduccion asistida.

f) En cualquier otro supuesto legal
o reglamentariamente previsto.

5. La Comision Nacional de Re-
produccion Humana Asistida debera
ser informada, con una periodicidad
al menos semestral, de las practicas
de diagnoéstico preimplantacional que
se lleven a cabo conforme a lo dis-
puesto en el articulo 12.1.

Igualmente, con caracter anual de-
bera ser informada de los datos recogi-
dos en los Registros nacionales de do-
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nantes y de actividad de los centros a
los que se refieren los articulos 21 y 22.

6. Las comisiones homologas que se
constituyan en las Comunidades Auto-
nomas tendran la consideracion de co-
misiones de soporte y referencia de la
Comisiéon Nacional de Reproduccion
Humana Asistida y colaboraran con és-
ta en el ejercicio de sus funciones.

7. Los miembros de la Comision
Nacional de Reproducciéon Humana
Asistida deberan efectuar una declara-
cion de actividades e intereses y se
abstendran de tomar parte en las deli-
beraciones y en las votaciones en que
tengan un interés directo o indirecto en
el asunto examinado.

CapiTuLO VII
REGISTROS NACIONALES
DE REPRODUCCION ASISTIDA

Articulo 21. Registro nacional
de donantes

1. El Registro nacional de donantes,
adscrito al Ministerio de Sanidad y
Consumo, es aquel registro administra-
tivo en el que se inscribiran los donan-
tes de gametos y preembriones con fi-
nes de reproducciéon humana, con las
garantias precisas de confidencialidad
de los datos de aquéllos.

2. Este registro, cuyos datos se ba-
saran en los que sean proporcionados
por las comunidades autéonomas en lo
que se refiere a su ambito territorial
correspondiente, consignard también
los hijos nacidos de cada uno de los
donantes, la identidad de las parejas o
mujeres receptoras y la localizacion
original de unos y otros en el momento
de la donacién y de su utilizacion.

3. El gobierno, previo informe del
Consejo Interterritorial del Sistema
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Nacional de Salud y mediante real de-
creto, regulara la organizacion y fun-
cionamiento del registro nacional.

Articulo 22. Registro nacional de acti-
vidad y resultados de los centros y
servicios de reproduccion asistida

1. Con caracter asociado o inde-
pendiente del registro anterior, el go-
bierno, mediante real decreto y previo
informe del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, regu-
lard la constitucion, organizacion y
funcionamiento de un Registro de ac-
tividad de los centros y servicios de
reproduccion asistida.

2. El Registro de actividad de los
centros y servicios de reproduccion
asistida debera hacer publicos con pe-
riodicidad, al menos, anual los datos
de actividad de los centros relativos al
nimero de técnicas y procedimientos
de diferente tipo para los que se en-
cuentren autorizados, asi como las ta-
sas de éxito en términos reproducti-
vos obtenidas por cada centro con
cada técnica, y cualquier otro dato
que se considere necesario para que
por los usuarios de las técnicas de re-
produccién asistida se pueda valorar
la calidad de la atencién proporciona-
da por cada centro.

El Registro de actividad de los cen-
tros y servicios de reproduccion asis-
tida recogerd también el numero de
preembriones crioconservados que se
conserven, en su caso, en cada centro.

Articulo 23. Suministro
de informacion

Los centros en los que se practi-
quen técnicas de reproduccion asisti-
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da estan obligados a suministrar la in-
formacion precisa, para su adecuado
funcionamiento, a las autoridades en-
cargadas de los registros regulados en
los dos articulos anteriores.

CAPiTULO VIII
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 24. Normas generales

1. La potestad sancionadora regula-
da en esta Ley se ejercera, en lo no
previsto en ella, de conformidad con lo
dispuesto en la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Pro-
cedimiento Administrativo Comun, y
en la Ley 14/1986, de 25 de abril, Ge-
neral de Sanidad.

2. Las infracciones en materia de re-
produccién humana asistida seran ob-
jeto de las sanciones administrativas co-
rrespondientes, previa instruccion del
oportuno expediente, sin perjuicio de
las responsabilidades civiles, penales o
de otro orden que puedan concurrir.

3. Cuando, a juicio de la administra-
cion, la infraccidon pudiera ser constitu-
tiva de delito o falta, el 6rgano admi-
nistrativo dard traslado al Ministerio
Fiscal y se abstendra de proseguir el
procedimiento sancionador mientras la
autoridad judicial no se haya pronun-
ciado. La sancién penal excluird la im-
posicion de sancion administrativa.

De no haberse estimado la existencia
de delito, la administracion continuara
el expediente sancionador tomando co-
mo base los hechos que los tribunales
hayan considerado probados.

Las medidas administrativas que
hubieran sido adoptadas para salva-
guardar el derecho a la proteccion de
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la salud y la seguridad de las personas
se mantendrdn en tanto la autoridad
judicial se pronuncia sobre ellas.

En ningun caso se impondra una
doble sancion por los mismos hechos
y en funcion de los mismos intereses
protegidos, si bien deberdn exigirse
las demds responsabilidades que se
deduzcan de otros hechos o infraccio-
nes concurrentes.

4. En los procedimientos sanciona-
dores por infracciones graves o muy
graves se podran adoptar, con arreglo
a la de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comun, y sus
normas de desarrollo, las medidas de
caracter provisional previstas en di-
chas normas que se estimen necesa-
rias para asegurar la eficacia de la re-
solucion que definitivamente se dicte,
el buen fin del procedimiento, evitar el
mantenimiento de los efectos de la in-
fraccion y las exigencias de los intere-
ses generales.

En la adopcion y cumplimiento de
tales medidas se respetaran, en todo ca-
so, las garantias, normas y procedi-
mientos previstos en el ordenamiento
juridico para proteger los derechos a la
intimidad personal y familiar y a la pro-
teccion de los datos personales, cuando
¢éstos pudieran resultar afectados.

En los casos de urgencia y para la
inmediata proteccion de los intereses
implicados, las medidas provisionales
previstas en este apartado podran ser
acordadas antes de la iniciacion del ex-
pediente sancionador. Las medidas de-
beran ser confirmadas, modificadas o
levantadas en el acuerdo de iniciacion
del procedimiento, que debera efec-
tuarse dentro de los 15 dias siguientes
a su adopcion, el cual podra ser objeto
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del recurso que proceda. En todo caso,
dichas medidas quedaran sin efecto si
no se inicia el procedimiento sanciona-
dor en dicho plazo o cuando el acuerdo
de iniciacion no contenga un pronun-
ciamiento expreso acerca de aquéllas.
El o6rgano administrativo competente
para resolver el procedimiento sancio-
nador podra imponer multas coercitivas
por importe que no exceda de 1.000 eu-
ros por cada dia que transcurra sin cum-
plir las medidas provisionales que hu-
bieran sido acordadas.

5. Las infracciones muy graves
prescribiran a los tres afios; las graves,
a los dos afios, y las leves, a los seis
meses. Las sanciones impuestas por
faltas muy graves prescribiran a los
tres afios; las impuestas por faltas gra-
ves, a los dos afios, y las impuestas por
faltas leves, al afo.

Articulo 25. Responsables

De las diferentes infracciones sera
responsable su autor.

Cuando el cumplimiento de las obli-
gaciones previstas en esta Ley corres-
ponda a varias personas conjuntamente,
responderan de forma solidaria de las in-
fracciones que se comentan y de las san-
ciones que se impongan.

De conformidad con lo previsto en
el articulo 130.3 de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, los directores de los
centros o servicios responderan solida-
riamente de las infracciones cometidas
por los equipos biomédicos dependien-
tes de aquéllos.

Articulo 26. Infracciones

1. Las infracciones en materia de la
aplicacion de las técnicas de reproduc-
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cion asistida se califican como leves,
graves 0 muy graves.

2. Ademas de las previstas en la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, y de las tipificadas en la
legislacion de las comunidades auto-
nomas, se consideran como infraccio-
nes leves, graves y muy graves las si-
guientes:

a) Es infraccion leve el incumpli-
miento de cualquier obligacion o la
transgresion de cualquier prohibicion
establecida en esta Ley, siempre que
no se encuentre expresamente tipifi-
cada como infraccion grave o muy
grave.

b) Son infracciones graves:

la. La vulneracion por los equipos
de trabajo de sus obligaciones legales
en el tratamiento a los usuarios de es-
tas técnicas.

2a. La omisién de la informacién o
los estudios previos necesarios para
evitar lesionar los intereses de donan-
tes o usuarios o la transmision de en-
fermedades congénitas o hereditarias.

3a. La omisién de datos, consenti-
mientos y referencias exigidas por esta
Ley, asi como la falta de realizacion de
la historia clinica en cada caso.

4a. La ausencia de suministro a la
autoridad sanitaria correspondiente
para el funcionamiento de los regis-
tros previstos en esta Ley de los datos
pertenecientes a un centro determina-
do durante un periodo anual.

Sa. La ruptura de las condiciones
de confidencialidad de los datos de
los donantes establecidas en esta Ley.

6a. La retribucion econdémica de la
donacion de gametos y preembriones
0 su compensacion econdmica en
contra de lo previsto en los articulos
53yll.6.
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7a. La publicidad o promocién que
incentive la donacion de células y teji-
dos humanos por parte de centros auto-
rizados mediante la oferta de compen-
saciones o beneficios econdmicos en
contra de lo previsto en el articulo 5.3.

8a. La generacion de un ntimero de
hijos por donante superior al legalmen-
te establecido que resulte de la falta de
diligencia del centro o servicio corres-
pondiente en la comprobacion de los
datos facilitados por los donantes y, en
el caso de éstos, el suministro de datos
falsos en la identidad o la referencia a
otras donaciones previas.

9a. La generacion de un nimero de
preembriones en cada ciclo reproducti-
vo que supere el necesario, conforme a
los criterios clinicos para garantizar en
limites razonables el éxito reproducti-
vo en cada caso.

10a. En el caso de la fecundacion in
vitro y técnicas afines, la transferencia
de mas de tres preembriones a cada
mujer en cada ciclo reproductivo.

11a. La realizacion continuada de
practicas de estimulacién ovarica que
puedan resultar lesivas para la salud de
las mujeres donantes sanas.

12a. El incumplimiento de las nor-
mas y garantias establecidas para el
traslado, importacion o exportacion de
preembriones y gametos entre paises.

¢) Son infracciones muy graves:

la. Permitir el desarrollo in vitro de
los preembriones mas alla del limite
de 14 dias siguientes a la fecundacion
del ovocito, descontando de ese tiempo
el que pudieran haber estado criocon-
servados.

2a. La practica de cualquier técnica
no incluida en el anexo ni autorizada
como técnica experimental en los tér-
minos previstos en el articulo 2.

237

3a. La realizacion o practica de téc-
nicas de reproduccion asistida en cen-
tros que no cuenten con la debida au-
torizacion.

4a. La investigacion con preem-
briones humanos con incumplimiento
de los limites, condiciones y procedi-
mientos de autorizacion establecidos
en esta Ley.

Sa. La creacion de preembriones
con material biolégico masculino de
individuos diferentes para su transfe-
rencia a la mujer receptora.

6a. La transferencia a la mujer re-
ceptora en un mismo acto de preem-
briones originados con ovocitos de
distintas mujeres.

7a. La produccion de hibridos inte-
respecificos que utilicen material ge-
nético humano, salvo en los casos de
los ensayos actualmente permitidos.

8a. La transferencia a la mujer re-
ceptora de gametos o preembriones sin
las garantias biologicas de viabilidad
exigibles.

9a. La practica de técnicas de
transferencia nuclear con fines repro-
ductivos.

10a. La seleccion del sexo o la ma-
nipulacion genética con fines no tera-
péuticos o terapéuticos no autorizados.

Articulo 27. Sanciones

1. Las infracciones leves seran
sancionadas con multa de hasta 1.000
euros; las graves, con multa desde
1.001 euros hasta 10.000 euros, y las
muy graves, desde 10.001 euros hasta
un millén de euros.

En el caso de las infracciones muy
graves tipificadas en el articulo 26.c)
2a.y 3a., ademas de la multa pecunia-
ria, se podra acordar la clausura o cie-
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rre de los centros o servicios en los que
se practiquen las técnicas de reproduc-
cion humana asistida.

En el caso de la infraccion grave ti-
pificada en el articulo 26.b) Sa., ade-
mas de la multa pecuniaria, se podra
acordar en la resolucion que imponga
la sancion la revocacion de la autoriza-
cioén concedida al centro o servicio de
reproduccion asistida.

2. La cuantia de la sancion que se
imponga, dentro de los limites indica-
dos, se graduara teniendo en cuenta los
riesgos para la salud de la madre o de
los preembriones generados, la cuantia
del eventual beneficio obtenido, el gra-
do de intencionalidad, la gravedad de
la alteracion sanitaria o social produci-
da, la generalizacion de la infraccion y
la reincidencia.

3. En todo caso, cuando la cuantia
de la multa resulte inferior al beneficio
obtenido por la comision de la infrac-
cion, la sancion sera aumentada hasta
el doble del importe en que se haya be-
neficiado el infractor.

4. Si un mismo hecho u omision
fuera constitutivo de dos o mas infrac-
ciones, tipificadas en esta u otras Le-
yes, se tomara en consideracion Unica-
mente aquella que comporte la mayor
sancion.

5. Las cuantias de las multas seran
revisadas y actualizadas periddicamente
por el gobierno mediante real decreto.

Articulo 28. Competencia sancionadora

Los organos competentes de las co-
munidades auténomas y ciudades con
Estatuto de Autonomia, en su caso,
ejerceran las funciones de control e
inspeccion, de oficio o a instancia de
parte, asi como la instruccion y resolu-
cion de expedientes sancionadores.
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DISPOSICIONES ADICIONALES

Disposicion adicional primera. Pre-
embriones crioconservados con
anterioridad a la entrada en vigor
de la Ley.

A partir de la entrada en vigor de
esta Ley, las parejas o, en su caso, las
mujeres que dispongan de preembrio-
nes crioconservados en los bancos co-
rrespondientes y que hubieran ejerci-
do su derecho a decidir el destino de
dichos preembriones mediante la fir-
ma del consentimiento informado co-
rrespondiente en los términos permiti-
dos por la legislacion anterior, podran
ampliar o modificar los términos de
su opcion con cualquiera de las pre-
vistas en esta Ley.

Disposicion adicional segunda. Co-
mision de seguimiento y control de
donacion y utilizacion de células y
tejidos humanos.

La Comision de seguimiento y con-
trol de donacion y utilizacion de célu-
las y tejidos humanos mantendra su
composicion, competencias y reglas de
funcionamiento actuales, dependiente
del Instituto de Salud «Carlos I1I». En
particular, le correspondera la emision
del informe previsto en el segundo in-
ciso del articulo 15.1.d), relativo a los
proyectos de investigacion relaciona-
dos con la obtencion, desarrollo y uti-
lizacion de lineas celulares troncales
embrionarias.

Disposicion adicional tercera. Orga-
nizacion Nacional de Trasplantes.

1. Se modifica el organismo autoéno-
mo Centro Nacional de Trasplantes y
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Medicina Regenerativa, creado por la
disposicion adicional unica 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 reproduc-
cion asistida, que pasa a denominarse
Organizacion Nacional de Trasplantes.

2. La Organizacion Nacional de Tras-
plantes conserva la naturaleza de or-
ganismo autéonomo, de acuerdo con lo
previsto en los articulos 41 y siguien-
tes de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de
Organizacion y Funcionamiento de la
administracion general del Estado, con
personalidad juridico-publica diferen-
ciada y plena capacidad de obrar, ads-
crito al Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, al que corresponde su direccion
estratégica y la evaluacion y control de
los resultados de su actividad. En di-
cho organismo estaran representadas
las comunidades autonomas en la for-
ma que reglamentariamente se esta-
blezca.

3. Son fines generales de la Organi-
zacion Nacional de Trasplantes, sin
perjuicio de las competencias del Insti-
tuto de Salud Carlos III y de las atribu-
ciones de otros organos del Ministerio
de Sanidad y Consumo y de las Comu-
nidades Autdnomas:

a) Coordinar la politica general de
donacion y trasplantes de 6rganos y te-
jidos de aplicacion en humanos en
Espania.

b) Promover e impulsar la donacion
de organos y tejidos.

¢) Promover e impulsar los tras-
plantes de 6rganos, tejidos y células en
Espafia.

d) Promover la formacién continua-
da en materia de donacion y trasplan-
tes de organos y tejidos.

e) Desarrollar, mantener, custodiar
y analizar los datos de los registros de

239

origen, destino y seguimiento de los
organos y tejidos obtenidos con la fi-
nalidad de trasplante.

f) Asesorar al Ministerio de Sani-
dad y Consumo y a los departamentos
de sanidad de las comunidades auto-
nomas en materia de trasplantes de
aplicacion en humanos.

g) Representar al Ministerio de Sa-
nidad y Consumo en los organismos
nacionales e internacionales en mate-
rias relacionadas con los trasplantes.

h) Aquellas otras funciones que
pueda asignarle el Ministerio de Sani-
dad y Consumo en la coordinacion y
gestion de los ensayos clinicos y la
aplicacion terapéutica de la medicina
regenerativa.

4. Para la consecucion de sus fines,
se atribuyen a la Organizacion Nacio-
nal de Trasplantes las funciones que
en materia de trasplantes se reconocen
al Ministerio de Sanidad y Consumo
por la Ley 30/1979, de 27 de octubre,
sobre extraccion y trasplante de orga-
nos, y atribuidas a la Organizacion
Nacional de Trasplantes por el Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciem-
bre, por el que se regulan las activida-
des de obtencion y utilizacion clinica
de organos humanos y la coordina-
cion territorial en materia de donacion
y trasplante de 6rganos y tejidos.

5. Las funciones y competencias
en materia de investigacion en terapia
celular y de medicina regenerativa del
organismo modificado se atribuyen al
organismo autéonomo Instituto de Sa-
Iud Carlos II1.

6. El personal que a la entrada en
vigor de esta Ley preste servicios en el
Centro Nacional de Trasplantes y Me-
dicina Regenerativa, en el ambito de
las funciones y competencias que se
atribuyen a la Organizacion Nacional



240

de Trasplantes, y aquel del Instituto
Nacional de Gestion Sanitaria que rea-
lice funciones de soporte y coordina-
cion de transplantes, quedara integrado
en el organismo autébnomo que se
modifica con la misma naturaleza, régi-
men juridico, situacion, antigiiedad, ré-
gimen retributivo y de organizacion
que tuviera. Queda exceptuado de esta
disposicién el personal perteneciente a
la Subdireccion General de Terapia Ce-
lular y Medicina Regenerativa, que se
adscribe al Instituto de Salud Carlos III.

7. El personal al servicio de la
Organizacion Nacional de Trasplantes
podra ser funcionario, estatutario o la-
boral en los mismos términos que los
establecidos para la administracion ge-
neral del Estado. El personal estatuta-
rio estara sujeto a la relacion funciona-
rial especial prevista en el articulo 1
del Estatuto Marco del personal estatu-
tario de los servicios de salud, aproba-
do por la Ley 55/2003, de 16 de di-
ciembre, y le serd de aplicacion la
citada Ley.

8. La Organizacion Nacional de
Trasplantes asumird la titularidad de
los recursos, derechos, deberes y obli-
gaciones que, en el ambito de sus fines
y competencias, fueran de la titulari-
dad del Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa.

9. El gobierno, en el plazo de seis
meses, aprobara un nuevo estatuto de
la Organizacion Nacional de Trasplan-
tes, adaptado a esta Ley, mediante real
decreto, a iniciativa del Ministro de
Sanidad y Consumo y a propuesta con-
junta de los Ministros de Administra-
ciones Publicas y de Economia y Ha-
cienda. Hasta entonces permanecera
vigente el aprobado por el Real Decre-
to 176/2004, de 30 de enero, en cuanto
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se ajuste a los fines enumerados en el
apartado 3 de esta disposicion y no se
oponga a lo previsto en esta Ley.

Disposicion adicional cuarta. Banco
Nacional de Lineas Celulares.

El Banco Nacional de Lineas Celu-
lares se adscribe al Ministerio de Sa-
nidad y Consumo, a través del Institu-
to de Salud Carlos III.

Disposicion adicional quinta. Garan-
tia de no discriminacion de las
personas con discapacidad.

Con arreglo a lo dispuesto en la
Ley 51/2003, de 2 de diciembre, de
igualdad de oportunidades, no discri-
minacion y accesibilidad universal de
las personas con discapacidad, las
personas con discapacidad gozaran de
los derechos y facultades reconocidos
en esta Ley, no pudiendo ser discrimi-
nadas por razén de discapacidad en el
acceso y utilizacion de las técnicas de
reproduccion humana asistida.

Asimismo, la informacion y el ase-
soramiento a que se refiere esta ley se
prestardn a las personas con discapa-
cidad en condiciones y formatos acce-
sibles apropiados a sus necesidades.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

Disposicion derogatoria unica. Dero-
gacion normativa

A la entrada en vigor de esta Ley
quedan derogadas todas las disposi-
ciones normativas que se le opongan
y, en particular, la Ley 35/1988, de 22
de noviembre, sobre técnicas de re-
produccidn asistida, y la Ley 45/2003,
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de 21 de noviembre, por la que se mo-
difica la Ley 35/1988, de 22 de no-
viembre, sobre técnicas de reproduc-
cion asistida.

DISPOSICIONES FINALES

Disposicion final primera. Titulo com-
petencial

Esta Ley, que tiene caracter basico,
se dicta al amparo del articulo 149.1.
16a. de la Constitucion. Se exceptia de
lo anterior su capitulo IV, que se dicta
al amparo del articulo 149.1.15a. de la
Constitucion, y los articulos 7 a 10,
que se dictan al amparo de su articulo
149.1.8a.

Disposicion final segunda. Desarrollo
normativo

Se faculta al gobierno para dictar
cuantas disposiciones resulten necesa-
rias para el desarrollo y ejecucion de
esta Ley.

Disposicion final tercera. Entrada en
vigor

La presente Ley entrara en vigor el
dia siguiente al de su publicacién en
el Boletin Oficial del Estado.
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Por tanto:

Mando a todos los espaiioles, par-
ticulares y autoridades, que guarden y
hagan guardar esta ley.

Madrid, 26 de mayo de 2006.

Juan Carlos R.

El presidente del gobierno

José Luis Rodriguez Zapatero.

ANEXO
A) Técnicas de reproduccion asistida

1. Inseminacion artificial.

2. Fecundacion in vitro e inyeccion
intracitoplasmica de espermatozoides
procedentes de eyaculado, con game-
tos propios o de donante y con trans-
ferencia de preembriones.

3. Transferencia intratubdrica de ga-
metos.

B) Procedimientos diagnosticos

Procedimientos dirigidos a evaluar
la capacidad de fecundacion de los es-
permatozoides humanos consistentes
en la fecundacioén de ovocitos anima-
les hasta la fase de division del 6vulo
animal fecundado en dos células, mo-
mento a partir del cual se debera inte-
rrumpir la prueba.

Entrada en vigor el 28 de mayo de
2006.





