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JUAN CARLOS |

REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo
vengo en sancionar la siguiente ley.

PREAMBULO
|

La investigacion biomédica y en ciencias de la salud
es un instrumento clave para mejorar la calidad y la
expectativa de vida de los ciudadanos y para aumentar su
bienestar, que ha cambiado de manera sustancial, tanto
metodologica como conceptualmente, en los ultimos
anos. La aparicion de nuevas herramientas analiticas ha
llevado a grandes descubrimientos que permiten albergar
fundadas esperanzas sobre el tratamiento e incluso la
curacién en un futuro no muy lejano de patologias hasta
ahora inabordables.

En pocos anos ha cobrado enorme relevancia la
obtencion, utilizacidon, almacenaje y cesidon de las mues-
tras biolégicas con fines de diagndstico y de investiga-
cion, son cada vez mas frecuentes las investigaciones que
implican procedimientos invasivos en seres humanos, y
la investigacion con gametos, embriones o células
embrionarias se ha hecho imprescindible en el ambito de
la terapia celular y la medicina regenerativa. Sin embargo,
estos avances cientificos y los procedimientos y herra-
mientas utilizados para alcanzarlos, generan importantes
incertidumbres éticas y juridicas que deben ser conve-
nientemente reguladas, con el equilibrio y la prudencia
que exige un tema tan complejo que afecta de manera tan
directa a la identidad del ser humano.

Ademas, estos nuevos avances cientificos cuestionan
la organizacion en la que hasta ahora se ha basado la
investigacion biomédica, que en este nuevo contexto
exige enfoque multidisciplinar, aproximacion del investi-
gador baésico al clinico y coordinacién y trabajo en red,
como garantias necesarias para la obtencion de una
investigacién de calidad.

Espana, que ya participa de manera decidida en la
generaciéon del conocimiento biomédico, no es ajena al
interés por estas investigaciones y al debate que suscitan.
En este sentido, las Administraciones publicas estan apo-
yando decisivamente la investigacion biomédica y estan
aportando a tal fin importantes recursos economicos y

humanos y las infraestructuras necesarias para impul-
sarla. Tanto la Administracién General del Estado, en ejer-
cicio de la competencia de fomento y coordinacion gene-
ral de la investigacién cientifica y técnica que prevé el
articulo 149.1.15.% de la Constitucion, como las administra-
ciones de las comunidades autdnomas, que en sus Esta-
tutos han recogido de manera unanime la competencia
de fomento de la investigacion, estdn configurando
estructuras de investigacion biomédica en red abiertas a
la participacion y colaboracion de las entidades privadas,
de los distintos organismos de investigacién y las univer-
sidades y de los propios centros del Sistema Nacional de
Salud, con el objetivo de aprovechar de manera eficiente
los recursos disponibles y obtener, a partir de la aporta-
cién de los distintos grupos de investigacién, unos resul-
tados trasladables a la mejora de la salud de los ciudada-
nos. De esta forma se cumple en el ambito de la
investigacion biomédica con el mandato recogido en el
articulo 44.2 de la Constitucion Espanola, que encomienda
a los poderes publicos la promocion de la ciencia y la
investigacion cientifica y técnica en beneficio del interés
general.

Esta Ley se inscribe en este contexto y si, por una
parte, responde a los retos que plantea la investigacion
biomédica y trata de aprovechar sus resultados para la
salud y el bienestar colectivos, por otra, impulsa y esti-
mula la accidén coordinada de los poderes publicos y de
los organismos e instituciones publicos y privados dedi-
cados a la investigacion, a los que se dota de mejores
instrumentos para cumplir su tarea. Para conseguir estos
objetivos, ademas, la Ley fija normas en &mbitos no regu-
lados hasta la fecha o que lo han sido de forma fragmen-
taria o ajena a los cambios producidos en los ultimos
anos, tales como los andlisis genéticos, la investigacién
con muestras biolégicas humanas, en particular las de
naturaleza embrionaria, o los biobancos.

Ante este panorama, es necesario disponer del marco
normativo adecuado que dé respuesta a los nuevos retos
cientificos al mismo tiempo que garantice la proteccién
de los derechos de las personas que pudiesen resultar
afectados por la accion investigadora.

En efecto, tanto en el &mbito internacional como en el
seno de la sociedad espanola algunos de los aspectos
mas sensibles relacionados con la investigacion biomé-
dica han sido objeto de debate abierto y extenso, lo que
ha permitido deducir principios y criterios, de cada vez
mas amplia aceptacién, a partir de los cuales construir
normas y reglas de conducta que logren establecer el
necesario equilibrio entre las necesidades de los investi-
gadores y la confianza de la sociedad en la investigacion
cientifica. De acuerdo con este espiritu, esta Ley tiene
como uno de sus ejes prioritarios asegurar el respeto y la
proteccion de los derechos fundamentales y las libertades
publicas del ser humano y de otros bienes juridicos rela-
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cionados con ellos a los que ha dado cabida nuestro orde-
namiento juridico, de forma destacada la Constitucion
Espanola y el Convenio del Consejo de Europa para la
proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano respecto de las aplicaciones de la biologia y la
medicina, suscrito en Oviedo el dia 4 de abril de 1997, y
que entré en vigor en Espana el 1 de enero de 2000. Con-
secuentemente, la Ley proclama que la salud, el interés y
el bienestar del ser humano que participe en una investi-
gacion biomédica prevaleceran por encima del interés de
la sociedad o de la ciencia.

En particular, la Ley se construye sobre los principios
de la integridad de las personas y la proteccién de la dig-
nidad e identidad del ser humano en cualquier investiga-
cion biomédica que implique intervenciones sobre seres
humanos, asi como en la realizacién de analisis genéti-
cos, el tratamiento de datos genéticos de caracter perso-
nal y de las muestras biolodgicas de origen humano que se
utilicen en investigacion. En este sentido, la Ley establece
que la libre autonomia de la persona es el fundamento del
que se derivan los derechos especificos a otorgar el con-
sentimiento y a obtener la informacion previa. Asimismo,
se establece el derecho a no ser discriminado, el deber de
confidencialidad por parte de cualquier persona que en el
ejercicio de sus funciones acceda a informacion de carac-
ter personal, el principio de gratuidad de las donaciones
de material bioldgico, y fija los estdndares de calidad y
seguridad, que incluyen la trazabilidad de las células y
tejidos humanos y la estricta observancia del principio de
precaucion en las distintas actividades que regula. En la
regulacion de todas estas materias se ha tenido en cuenta
lo previsto en la Ley 41/2002, de 14 noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacién
clinica, y la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caréacter Personal, a las que se
reconoce su condicién supletoria en aquellas cuestiones
no reguladas por esta Ley.

Desde el punto de vista de la accidn investigadora, la
Ley garantiza la libertad de investigacion y de produccion
cientifica en los términos del articulo 20 de nuestra Cons-
titucion. Ademas, un marco legal tan ambicioso sobre
investigaciones avanzadas en el ambito de la biomedicina
no podia dejar de tener presente el contexto humano,
cientifico, estructural y social en el que ha de desenvol-
verse en la practica diaria, por lo que la Ley regula los
mecanismos de fomento y promocion, planificacién, eva-
luacién y coordinacion de la investigacion biomédica a
partir de los principios de calidad, eficacia e igualdad de
oportunidades y con el fin de favorecer que los resultados
de la investigacion se transformen en terapias eficaces
para combatir distintas patologias. De manera destacada
se facilita la implantacion de la investigacion en los cen-
tros de salud como una practica cotidiana, se incentiva la
colaboraciéon entre los centros de investigacion biomé-
dica basica y los hospitales y demas centros del Sistema
Nacional de Salud y se estimulan los vinculos entre el sec-
tor publico y el privado mediante la investigacion en red y
la movilidad de los investigadores y los facultativos.

Desde un punto de vista organizativo, la Ley crea
diversos d6rganos colegiados a los que reconoce una fun-
cién especialmente cualificada a partir de la imparciali-
dad, independencia, capacidad técnica y competencia
profesional que se exige a sus miembros. Por una parte,
los Comités de Etica de la Investigacion deben garantizar
en cada centro en que se investigue la adecuacién de los
aspectos metodoldgicos, éticos y juridicos de las investi-
gaciones que impliquen intervenciones en seres huma-
nos o la utilizacion de muestras bioldgicas de origen
humano. A la Comisién de Garantias para la Donacién y
Utilizacién de Células y Tejidos Humanos le corresponde,
por su parte, evaluar e informar preceptivamente y con
caracter favorable los proyectos de investigacion que

requieran la obtencién o utilizacién de tejidos, células
troncales embrionarias u otras semejantes de origen
humano obtenidas por diversas técnicas de reprograma-
cion celular que ya existan o puedan descubrirse en el
futuro, asi como desarrollar otras funciones sobre aspec-
tos cientificos, éticos y juridicos. Por ultimo, el Comité de
Bioética de Espana se crea como el 6rgano competente
para la consulta de todos aquellos aspectos con implica-
ciones éticas y sociales del ambito de la Medicina y la
Biologia y esta llamado a fijar las directrices y principios
generales para la elaboracion de cédigos de buenas prac-
ticas de investigacion cientifica que desarrollen los Comi-
tés de Etica de la Investigacion.

La Ley prohibe explicitamente la constitucion de pre-
embriones y embriones humanos exclusivamente con
fines de experimentacién, de acuerdo con la concepciéon
gradualista sobre la proteccién de la vida humana sen-
tada por nuestro Tribunal Constitucional, en sentencias
como la 53/1985, la 212/1996 y la 116/1999, pero permite la
utilizacion de cualquier técnica de obtencidn de células
troncales embrionarias humanas con fines terapéuticos o
de investigacion que no comporte la creacién de un pre-
embridon o de un embrion exclusivamente con este fin y
en los términos definidos en la Ley.

Respecto a la utilizacion de embriones supernumera-
rios de las técnicas de reproduccion humana asistida, el
punto de partida lo constituye el régimen legal que dis-
pone la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccion humana asistida, que prohibe expresa-
mente la llamada clonacién humana reproductiva.

v

El conjunto tan amplio y complejo de materias regu-
lado por la Ley se recoge en noventa articulos, quince
capitulos, ocho titulos, tres disposiciones adicionales, dos
transitorias, una derogatoria y cinco finales.

Las disposiciones generales del titulo | marcan el eje
rector y vertebrador de la Ley. Se define el objeto y ambito
de aplicacion de la Ley y se establece un catadlogo de prin-
cipios y garantias para la proteccién de los derechos de
las personas y de los bienes juridicos implicados en la
investigacion biomédica.

En relacion con el objeto y dmbito de la norma, se
matiza que la investigacién biomédica a la que se refiere
la norma abarca la investigacion bésica y la clinica con
exclusion de los ensayos clinicos con medicamentos vy el
implante de érganos, tejidos y células, que se regiran por
normativa especifica.

Respecto al sistema de garantias, se recoge una rela-
cidn precisa que pone los limites del principio de libertad
de la investigacion en la defensa de la dignidad e identi-
dad del ser humano y en la proteccion de su salud, y se
regulan de manera especifica el consentimiento infor-
mado y el derecho a la informacién, la proteccion de
datos personales y el deber de confidencialidad, la no
discriminacion por motivos genéticos o por renuncia a la
practica de un analisis genético o a la participacion en una
investigacion, la gratuidad en la donacién y utilizacion de
muestras bioldgicas, la garantia de la trazabilidad y la
seguridad en el uso de las células, tejidos y cualquier
material biolégico de origen humano vy, por ultimo se
establecen los limites que deben respetarse en los anali-
sis genéticos.

Se regulan en este titulo, ademas, los criterios de cali-
dad, eficacia e igualdad a los que debe responder la inves-
tigacion biomédica, y se crean los Comités de Investiga-
cion Biomédica como instrumentos fundamentales de
evaluacion y seguimiento de los proyectos de investiga-
cién. Por ultimo, el articulo 3 recoge un amplio catdlogo
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de definiciones que, apoyadas en conocimientos cientifi-
cos, técnicos y juridicos, pretenden delimitar algunos
conceptos relevantes de la Ley.

La primera materia especifica de la Ley, recogida en el
titulo Il, estd dedicada a las investigaciones biomédicas
que implican procedimientos invasivos en seres huma-
nos, excluyendo los meramente observacionales. Esta
regulacion completa el marco normativo de nuestro orde-
namiento juridico sobre investigaciones en las que los
seres humanos son sujetos participantes directos, que ya
cuenta con la regulacion especifica de los ensayos clini-
cos con medicamentos y productos sanitarios.

En sus cinco capitulos se regulan, en primer lugar, los
principios generales en que estas investigaciones deben
desenvolverse, con referencias expresas al consenti-
miento y a la informaciéon precisa que debe proporcio-
narse a los sujetos participantes de la investigacion; se
establecen, a continuacion, los sistemas de evaluacion,
autorizacion y aseguramiento de los danos potenciales,
que buscan reducir al maximo los perjuicios que pudieran
derivarse de investigaciones que supongan procedimien-
tos invasivos en seres humanos; en tercer lugar, se regu-
lan las especificidades de la investigacion durante el
embarazo y la lactancia, en el supuesto de menores e
incapaces y en el caso de la investigacién en personas
incapaces de prestar su consentimiento debido a su situa-
cion clinica.

El cuarto capitulo de este titulo regula los sistemas de
seguridad y supervisidon en el proceso de investigacion,
con referencias concretas a la evaluacidn del estado de la
salud de los participantes en la investigacion, la no inter-
ferencia en las intervenciones clinicas de éstos y el sis-
tema de comprobaciones que, bajo la supervision del
Comité de Etica de la Investigacion, deben efectuarse
durante el curso de la investigacion. El ultimo capitulo del
titulo, finalmente, fija la obligacién de informar a los par-
ticipantes en la investigacién de los datos relevantes para
su salud que puedan obtenerse durante su desarrollo, asi
como la obligacién de dar publicidad de sus resultados.

En el titulo Ill, con dos capitulos, se recoge la regula-
cién de la donacién y el uso de embriones y fetos huma-
nos, de sus células, tejidos u 6rganos, con dos objetivos
principales. El primero de ellos, revisar y actualizar el régi-
men legal que rigi6é con anterioridad a la entrada en vigor
de esta Ley, en concreto con la Ley 42/1988, de 28 de
diciembre, de donacion y utilizacién de embriones y fetos
humanos o de sus células, tejidos u organos; vy, el
segundo, incorporar tal materia al enfoque global de la
nueva Ley, con el fin de eliminar dispersiones normativas
innecesarias relacionadas con la investigacién biomédica.
Consecuencia de todo ello es la derogacion de la Ley 42/1988,
de 28 de diciembre, que constituyé en su momento una
novedad legislativa de relieve en nuestro ordenamiento
juridico y fue referencia reconocida en el derecho compa-
rado.

El titulo estd estructurado en dos capitulos. El primero
regula las condiciones para la donacion de embriones y
fetos humanos, entre ellas las prohibiciones de que la
interrupcion del embarazo puede tener como finalidad la
donacién y de que los profesionales integrantes del
equipo médico que realice la interrupciéon del embarazo
intervengan en la utilizacion de los embriones o de los
fetos abortados, y establece para la validez de la donacién
que concurra el consentimiento informado del donante y
la expulsion en la mujer gestante de los embriones o fetos
sin posibilidad de mantener su autonomia vital. El
segundo capitulo impone que la investigacion con
embriones y fetos vivos en el Utero s6lo podra realizarse
con proposito diagndstico o terapéutico en su propio inte-
rés, y establece los requisitos para la autorizacién de los
proyectos de investigacion con embriones, fetos y sus
estructuras biologicas.

En el titulo IV, la regulacion de la donacion, el uso y la
investigacion con células y tejidos de origen embrionario
humano y de otras células semejantes se efectia con
pleno respeto a lo previsto en la Ley 14/2006, de 26 de
mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida,
que ya regula la donacién de ovocitos y de preembriones
in vitro sobrantes, la aplicacion de las técnicas de repro-
duccién asistida asi como los requisitos de la utilizacién
de dichos preembriones o de sus estructuras bioldgicas
con fines de investigacion o experimentacion, y sin perjui-
cio del preceptivo informe favorable que corresponde
emitir a la Comision de Garantias para la Donacion y Uti-
lizacion de Células y Tejidos Humanos y las condiciones,
garantias y requisitos que a estos efectos se imponen en
los dos primeros capitulos del Titulo IV.

En el capitulo primero de este titulo se prohibe expre-
samente la constituciéon de preembriones y embriones
humanos con fines de experimentacion y se autoriza la
utilizacion de cualquier técnica de obtencion de células
troncales humanas con fines terapéuticos o de investiga-
cién, incluida la activacion de ovocitos mediante transfe-
rencia nuclear, que no comporte la creacion de un preem-
brién o de un embridn en los términos definidos en la Ley.
En el capitulo segundo se regulan las condiciones en que
debe desenvolverse la investigacion con muestras biolé-
gicas de naturaleza embrionaria, y en el tercero se deter-
mina la composicion y funciones de la mencionada Comi-
sién de Garantias, a la que también corresponde informar
sobre las investigaciones que se enumeran en la Ley rela-
tivas a tejidos y células troncales u otras funcionalmente
semejantes o a procedimientos y técnicas de obtencion
de los mismos, incluidas las lineas celulares troncales
embrionarias provenientes de terceros paises. Por ultimo,
dentro del capitulo cuarto, que establece el sistema de
promocion y coordinacion en este ambito de investiga-
cién con células y tejidos de origen embrionario humano,
destaca la regulaciéon del Banco Nacional de Lineas Celu-
lares, al que se reconoce una estructura en forma de red,
con un nodo central, y la adscripcién al Instituto de Salud
Carlos Il

El tituloV regula otras materias emergentes relaciona-
das con la actual tendencia expansiva de la investigacion
biomédica como son la realizacion de andlisis genéticos,
el acceso y uso de sus resultados, asi como la obtencién
y utilizacién de muestras bioldgicas de origen humano. A
pesar de las enormes dificultades para deslindar los limi-
tes que enmarcan la investigacion y el diagndstico en el
ambito de los analisis genéticos, por razones de coheren-
cia sustantiva y sistematica y en atencion a los importan-
tes derechos de las personas que pueden hallarse impli-
cados en este tipo de analisis, esta Ley no podia renunciar
a establecer el marco juridico en el que ha de situarse la
realizacion de andlisis genéticos con cualquier finalidad,
incluida la diagnostica.

A este respecto, la Ley, a la vez que prescribe un con-
junto de garantias en relacién con los analisis genéticos y
las muestras bioldgicas dentro del ambito de la protec-
cién de los datos de caracter personal, configura un con-
junto de normas con el fin de dar confianza y seguridad a
los investigadores y a las instituciones publicas y priva-
das en sus actuaciones en el sector, despejando las incer-
tidumbres legales actuales. Ademas de otros principios
normativos ya mencionados, se marcan como principios
rectores los de accesibilidad, equidad y calidad en el tra-
tamiento de los datos, se exige el consentimiento previo
y se prevé la situacidon de las muestras biolodgicas anoni-
mizadas. Por ultimo se prevén reglas especificas en rela-
cion con personas fallecidas y con preembriones, embrio-
nes y fetos, respecto a los que también se garantiza la
proteccion de los datos y se impone el deber de confiden-
cialidad. Es también digna de destacar la regulacién por la
Ley de la necesidad de acreditacion de los centros y per-
sonas capaces de realizar andlisis genéticos.



BOE num. 159

Miércoles 4 julio 2007 28829

El régimen de obtencion, conservacion, uso y cesidn
de muestras bioldgicas es, asimismo, objeto de una regu-
lacion detallada en el capitulo tercero de este titulo. Como
es logico, el marco juridico gira de nuevo en torno al con-
sentimiento del sujeto fuente de la muestra y a la informa-
cidon previa que a este respecto debe serle suministrada.
En cuanto a la disyuntiva sobre la posibilidad de otorgar
un consentimiento completamente genérico o bien espe-
cifico sobre el uso o posteriores usos de la muestra, la Ley
ha optado por un régimen intermedio y flexible, en el sen-
tido de que el consentimiento inicial puede cubrir, si asi se
ha previsto en la informacion proporcionada previamente
al sujeto fuente, investigaciones posteriores relacionadas
con lainicial, incluidas las investigaciones que puedan ser
realizadas por terceros y las cesiones a éstos de datos o
muestras identificados o identificables. De todos modos,
se ha previsto un régimen transitorio respecto a las mues-
tras biolégicas obtenidas con cualquier finalidad con
anterioridad a la entrada en vigor de esta Ley, con el pro-
podsito de no entorpecer su uso para la investigacion,
velando al mismo tiempo por los intereses de los sujetos
fuente de aquéllas.

En estrecha relacién con la utilizacion de muestras de
origen humano, la Ley define y aclara el estatuto juridico
de los biobancos y los diferencia de otras colecciones de
muestras bioldgicas que pudieran existir con fines de
investigacion biomédica, sin perjuicio de que en ambos
casos deba procederse a su inscripcion en el Registro
Nacional de Biobancos. Se establece el sistema de regis-
tro Unico, cualquiera que sea la finalidad del banco, inclui-
dos los propositos de uso clinico en pacientes, de forma
exclusiva o compartida con los de investigacion, y sin
perjuicio de las medidas especificas que deban desarro-
Ilarse reglamentariamente para el funcionamiento de
cada banco segun su respectiva naturaleza y fines. Se fija
ademas que la autorizacion de la creacién de biobancos
correspondera a los 6rganos competentes de la comuni-
dad auténoma correspondiente, a salvo de las iniciativas
que pueda tomar el Instituto de Salud Carlos lll sobre la
creacion de Bancos Nacionales de muestras bioldgicas
con fines de investigacion en atencion al interés general,
en cuyo caso la autorizacion correspondera al Ministerio
de Sanidad y Consumo.

El titulo VI establece el régimen de infracciones y san-
ciones administrativas que se fundamenta en los princi-
pios de legalidad, minima intervencion, proporcionalidad
y subsidiariedad respecto de la infraccion penal. Las
infracciones concretas incluidas en la Ley se complemen-
tan con las previsiones que a este respecto contempla la
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduc-
cién humana asistida, sin perjuicio de las que resulten
asimismo aplicables de la Ley General de Sanidad y de
otras previstas en la normativa de las comunidades auto6-
nomas y en la normativa sobre proteccion de los datos de
caracter personal.

La Ley pretende dar respuesta, asimismo, a la necesi-
dad de contar con un dérgano estatal como el Comité de
Bioética de caracter fundamentalmente consultivo sobre
materias relacionadas con las implicaciones éticas, juridi-
cas y sociales de la Medicina y la Biologia, que ademas
represente a Espana en los foros y organismos suprana-
cionales e internacionales implicados en la Bioética y
colabore con otros comités estatales y autondmicos con
funciones asesoras sobre dichas materias. En el titulo VII
de la Ley se recogen las previsiones sobre su composi-
cién y funcionamiento, que trata de garantizar su inde-
pendencia mediante la designacion de sus miembros
entre personas acreditadamente cualificadas del mundo
cientifico, juridico y bioético.

Por ultimo, el titulo VIII de la Ley, particularmente rele-
vante, esta dedicado a la promocién y coordinacion de la
investigacion biomédica en el Sistema Nacional de Salud
en relacion con la elaboracion de la iniciativa sectorial

dentro del Plan Nacional de Investigacién Cientifica,
Desarrollo e Innovacion Tecnoldgica. Junto a ello y en
atencion a reiteradas demandas de ciertos colectivos
investigadores, se pretende una mejor regulacién de la
promocion y la coordinacion de la investigacion biomé-
dica en Espana. Para conseguir ambos objetivos se crea
un entramado normativo instrumental para la promocion
de la investigacién cientifica de excelencia, dirigida a
resolver las necesidades de salud de la poblacion, y en
particular la practica clinica basada en el conocimiento
cientifico dentro de las estructuras del Sistema Nacional
de Salud, reconociendo a los centros que lo integran la
capacidad para contratar personal dedicado a actividades
de investigacion y abriendo la posibilidad de que la activi-
dad investigadora sea parte integrante de la carrera profe-
sional del personal estatutario. Ademas, se establecen
medidas de movilidad del personal investigador dentro
de la Administracion General del Estado y hacia entida-
des privadas de investigacion mediante una excedencia
temporal.

Adicionalmente, se refuerza la cooperacion entre los
sectores publico y privado mediante, entre otras medi-
das, la colaboracion y participacion de las entidades pri-
vadas en la ejecucidn de las acciones de investigacion del
Sistema Nacional de Salud y se establece la posibilidad
de que el personal de estas entidades privadas participe
en la ejecucion de programas o proyectos de investiga-
cion del Sistema Nacional de Salud.

Entre las disposiciones que cierran el articulado de la
Ley merece especial mencion la adicional segunda, que
revisa y actualiza la regulacién del Instituto de Salud Car-
los lll como instrumento fundamental de la Administra-
cion General del Estado para el fomento de la investiga-
cion biomédica.

Las diversas previsiones y regulaciones que esta Ley
establece ofrecen un conjunto normativo innovador, com-
pleto y en gran medida adaptable a las circunstancias y
situaciones hacia las que discurrira previsiblemente la
investigacion biomédica en los proximos anos. Se trata
de un instrumento normativo que al tiempo que cumple
con su pretension de garantizar los derechos y bienes
juridicos implicados en la investigacion biomédica, cons-
tituye un soporte decisivo para el desarrollo de las politicas
publicas y de las iniciativas privadas que deben impulsar
una investigacion biomédica avanzada y competitiva en
nuestro entorno cientifico y en un marco juridico claro que
permita la eficiencia y la calidad en la investigacion.

TITULO |

Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Esta Ley tiene por objeto regular, con pleno res-
peto a la dignidad e identidad humanas y a los derechos
inherentes a la persona, la investigacién biomédica y, en
particular:

a) Las investigaciones relacionadas con la salud
humana que impliquen procedimientos invasivos.

b) La donacion y utilizacién de ovocitos, espermato-
zoides, preembriones, embriones y fetos humanos o de
sus células, tejidos u érganos con fines de investigacion
biomédica y sus posibles aplicaciones clinicas.

c) Eltratamiento de muestras bioldgicas.

d) El almacenamiento y movimiento de muestras
biologicas.

e) Los biobancos.
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f) ElI Comité de Bioética de Espana y los demas orga-
nos con competencias en materia de investigacion bio-
médica.

g) Los mecanismos de fomento y promocion, plani-
ficacion, evaluacién y coordinacion de la investigacion
biomédica.

2. Asimismo y exclusivamente dentro del ambito sani-
tario, esta Ley regula la realizacion de andlisis genéticos y el
tratamiento de datos genéticos de caracter personal.

3. Lainvestigacion biomédica a la que se refiere esta
Ley incluye la investigacion de caracter basico y la clinica,
con la excepcion en este ultimo caso de los ensayos clini-
cos con medicamentos y productos sanitarios, que se
regiran por su normativa especifica.

4. Quedan excluidas del ambito de esta Ley las
implantaciones de 6rganos, tejidos y células de cualquier
origen que se regiran por lo establecido en la Ley 30/1979,
de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de orga-
nos, y demas normativa aplicable.

Articulo 2. Principios y garantias de la investigacion bio-
médica.

La realizacion de cualquier actividad de investigacion
biomédica comprendida en esta Ley estard sometida a la
observancia de las siguientes garantias:

a) Se asegurara la proteccion de la dignidad e identi-
dad del ser humano con respecto a cualquier investiga-
cién que implique intervenciones sobre seres humanos
en el campo de la biomedicina, garantizandose a toda
persona, sin discriminacion alguna, el respeto a la integri-
dad y a sus demas derechos y libertades fundamentales.

b) La salud, el interés y el bienestar del ser humano
que participe en una investigacion biomédica prevalece-
ran por encima del interés de la sociedad o de la ciencia.

c) Las investigaciones a partir de muestras bioldgi-
cas humanas se realizaran en el marco del respeto a los
derechos vy libertades fundamentales, con garantias de
confidencialidad en el tratamiento de los datos de carac-
ter personal y de las muestras bioldgicas, en especial en
la realizacién de analisis genéticos.

d) Se garantizara la libertad de investigacion y de
produccion cientifica en el ambito de las ciencias biomé-
dicas.

e) La autorizacion y desarrollo de cualquier proyecto
de investigacion sobre seres humanos o su material bio-
I6gico requerira el previo y preceptivo informe favorable
del Comité de Etica de la Investigacion.

f) La investigacion se desarrollarad de acuerdo con el
principio de precaucién para prevenir y evitar riesgos
para la vida y la salud.

g) Lainvestigaciéon debera ser objeto de evaluacion.

Articulo 3. Definiciones.

A los efectos de esta Ley se entendera por:

a) «Andlisis genético»: procedimiento destinado a
detectar la presencia, ausencia o variantes de uno o varios
segmentos de material genético, lo cual incluye las prue-
bas indirectas para detectar un producto génico o un
metabolito especifico que sea indicativo ante todo de un
cambio genético determinado.

b) «Andlisis genético-poblacionales»: investigacion
que tiene por objeto entender la naturaleza y magnitud de
las variaciones genéticas dentro de una poblacion o entre
individuos de un mismo grupo o de grupos distintos.

c) «Anonimizacién»: proceso por el cual deja de ser
posible establecer por medios razonables el nexo entre
un dato y el sujeto al que se refiere. Es aplicable también
a la muestra bioldgica.

d) «Biobanco»: establecimiento publico o privado,
sin animo de lucro, que acoge una coleccién de muestras
bioldgicas concebida con fines diagnosticos o de investi-
gacién biomédica y organizada como una unidad técnica
con criterios de calidad, orden y destino.

e) «Consejo genético»: procedimiento destinado a
informar a una persona sobre las posibles consecuencias
para él o su descendencia de los resultados de un anélisis
o cribado genéticos y sus ventajas y riesgos y, en su caso,
para asesorarla en relacion con las posibles alternativas
derivadas del andlisis. Tiene lugar tanto antes como des-
pués de una prueba o cribados genéticos e incluso en
ausencia de los mismos.

f) «Consentimiento»: manifestaciéon de la voluntad
libre y consciente validamente emitida por una persona
capaz, o por su representante autorizado, precedida de la
informacidon adecuada.

g) «Cribado genético»: programa de salud publica,
dirigido a la identificacion en individuos de determinan-
tes genéticos, para los cuales una intervencion médica
precoz pudiera conducir a la eliminacion o reduccién de la
mortalidad, morbilidad o discapacidades asociadas a
tales determinantes.

h) «Dato andnimon»: dato registrado sin un nexo con
una persona identificada o identificable.

i) «Dato anonimizado o irreversiblemente diso-
ciado»: dato que no puede asociarse a una persona iden-
tificada o identificable por haberse destruido el nexo con
toda informacién que identifique al sujeto, o porque dicha
asociacion exige un esfuerzo no razonable, entendiendo
por tal el empleo de una cantidad de tiempo, gastos y
trabajo desproporcionados.

j) «Dato genético de caracter personal»: informacién
sobre las caracteristicas hereditarias de una persona,
identificada o identificable obtenida por analisis de acidos
nucleicos u otros analisis cientificos.

k) «Dato codificado o reversiblemente disociado»:
dato no asociado a una persona identificada o identifica-
ble por haberse sustituido o desligado la informacion que
identifica a esa persona utilizando un coédigo que permita
la operacion inversa.

I) «Embrion»: fase del desarrollo embrionario que
abarca desde el momento en el que el ovocito fecundado
se encuentra en el Utero de una mujer hasta que se pro-
duce el inicio de la organogénesis, y que finaliza a los 56
dias a partir del momento de la fecundacion, exceptuando
del computo aquellos dias en los que el desarrollo se
hubiera podido detener.

m) «Estudio observacional»: estudio realizado sobre
individuos respecto de los cuales no se modifica el trata-
miento o intervencidon a que pudieran estar sometidos ni
se les prescribe cualquier otra pauta que pudiera afectar a
su integridad personal.

n) «Feto»: embridon con apariencia humanay con sus
6rganos formados, que va madurando desde los 57 dias a
partir del momento de la fecundacion, exceptuando del
computo aquellos dias en los que el desarrollo se hubiera
podido detener, hasta el momento del parto.

o) «Muestra biolégica»: cualquier material bioldgico
de origen humano susceptible de conservacion y que
pueda albergar informacion sobre la dotacién genética
caracteristica de una persona.

p) «Muestra biolégica anonimizada o irreversible-
mente disociada»: muestra que no puede asociarse a una
persona identificada o identificable por haberse destruido
el nexo con toda informacién que identifique al sujeto, o
porque dicha asociacién exige un esfuerzo no razonable.

q) «Muestra bioldgica no identificable o andéniman:
muestra recogida sin un nexo con una persona identifi-
cada o identificable de la que, consiguientemente, no se
conoce la procedencia y es imposible trazar el origen.

r) «Muestra bioldgica codificada o reversiblemente
disociada»: muestra no asociada a una persona identifi-
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cada o identificable por haberse sustituido o desligado la
informacion que identifica a esa persona utilizando un
coédigo que permita la operacién inversa.

s) «Preembridon»: el embrion constituido in vitro for-
mado por el grupo de células resultante de la division
progresiva del ovocito desde que es fecundado hasta 14
dias mas tarde.

t) «Procedimiento invasivon»: toda intervencion reali-
zada con fines de investigacion que implique un riesgo
fisico o psiquico para el sujeto afectado.

u) «Riesgo y carga minimos»: los impactos en la
salud y las molestias que puedan sufrir los sujetos partici-
pantes en una investigacion, y cuyos efectos solo podran
ser de caracter leve y temporal.

v) «Sujeto fuente»: individuo vivo, cualquiera que
sea su estado de salud, o fallecido del que proviene la
muestra bioldgica.

w) «Tratamiento de datos genéticos de caracter per-
sonal o de muestras bioldgicas»: operaciones y procedi-
mientos que permitan la obtencidn, conservacion, utiliza-
cion y cesion de datos genéticos de caracter personal o
muestras bioldgicas.

x) «Trazabilidad»: capacidad de asociar un material
bioldgico determinado con informacién registrada refe-
rida a cada paso en la cadena de su obtencion, asi como a
lo largo de todo el proceso de investigacion.

Articulo 4. Consentimiento informado y derecho a la
informacion.

1. Se respetara la libre autonomia de las personas
que puedan participar en una investigacion biomédica o
que puedan aportar a ella sus muestras bioldgicas, para
lo que seréa preciso que hayan prestado previamente su
consentimiento expreso y escrito una vez recibida la
informacion adecuada.

La informaciéon se proporcionara por escrito y com-
prendera la naturaleza, importancia, implicaciones y ries-
gos de la investigaciéon, en los términos que establece
esta Ley.

La informacion se prestara a las personas con disca-
pacidad en condiciones y formatos accesibles apropiados
a sus necesidades.

Si el sujeto de la investigacién no pudiera escribir, el
consentimiento podra ser prestado por cualquier medio
admitido en derecho que permita dejar constancia de su
voluntad.

2. Se otorgara el consentimiento por representacion
cuando la persona esté incapacitada legalmente o sea
menor de edad, siempre y cuando no existan otras alter-
nativas para la investigacion.

La prestacion del consentimiento por representacion
serd proporcionada a la investigacion a desarrollar y se
efectuara con respeto a la dignidad de la persona y en
beneficio de su salud.

Las personas incapacitadas y los menores participa-
ran en la medida de lo posible y segun su edad y capaci-
dades en la toma de decisiones a lo largo del proceso de
investigacion.

3. Las personas que participen en una investigacion
biomédica podran revocar su consentimiento en cual-
quier momento, sin perjuicio de las limitaciones que esta-
blece esta Ley. Las personas o entidades que hayan reci-
bido dicho consentimiento dispondran las medidas que
sean necesarias para el efectivo ejercicio de este derecho.

4. La falta de consentimiento o la revocacion del
consentimiento previamente otorgado no supondra per-
juicio alguno en la asistencia sanitaria del sujeto.

5. Toda persona tiene derecho a ser informada de sus
datos genéticos y otros de caracter personal que se
obtengan en el curso de una investigacion biomédica,
segun los términos en que manifestd su voluntad. El

mismo derecho se reconoce a la persona que haya apor-
tado, con la finalidad indicada, muestras bioldgicas, o
cuando se hayan obtenido otros materiales biolégicos a
partir de aquéllos.

Se respetara el derecho de la persona a decidir que no
se le comuniquen los datos a los que se refiere el apar-
tado anterior, incluidos los descubrimientos inesperados
que se pudieran producir. No obstante, cuando esta infor-
macion, segun criterio del meédico responsable, sea nece-
saria para evitar un grave perjuicio para su salud o la de
sus familiares biologicos, se informarda a un familiar
proximo o a un representante, previa consulta del comité
asistencial si lo hubiera. En todo caso, la comunicacion se
limitara exclusivamente a los datos necesarios para estas
finalidades.

Articulo 5. Proteccion de datos personales y garantias
de confidencialidad.

1. Se garantizard la proteccion de la intimidad personal
y el tratamiento confidencial de los datos personales que
resulten de la actividad de investigacion biomédica, con-
forme a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccidén de Datos de Caracter Personal. Las
mismas garantias seran de aplicacién a las muestras biolo-
gicas que sean fuente de informacién de caracter personal.

2. Lacesion de datos de caracter personal a terceros
ajenos a la actuacion médico-asistencial o a una investi-
gacion biomédica, requerira el consentimiento expreso y
escrito del interesado.

En el supuesto de que los datos obtenidos del sujeto
fuente pudieran revelar informacion de caracter personal
de sus familiares, la cesion a terceros requerira el consen-
timiento expreso y escrito de todos los interesados.

3. Se prohibe la utilizacion de datos relativos a la
salud de las personas con fines distintos a aquéllos para
los que se presto el consentimiento.

4. Quedara sometida al deber de secreto cualquier
persona que, en el ejercicio de sus funciones en relacion
con una actuaciéon médico-asistencial o con una investi-
gacion biomédica, cualquiera que sea el alcance que ten-
gan una y otra, acceda a datos de caracter personal. Este
deber persistira aun una vez haya cesado la investigacion
o la actuacion.

5. Si no fuera posible publicar los resultados de una
investigacion sin identificar a la persona que participé en
la misma o que aportd muestras bioldgicas, tales resulta-
dos so6lo podran ser publicados cuando haya mediado el
consentimiento previo y expreso de aquélla.

Articulo 6. No discriminacion.

Nadie sera objeto de discriminacion alguna a causa de
sus caracteristicas genéticas. Tampoco podra discrimi-
narse a una persona a causa de su negativa a someterse
a un analisis genético o a prestar su consentimiento para
participar en una investigacién biomédica o a donar mate-
riales bioldgicos, en particular en relacion con la presta-
cion médico-asistencial que le corresponda.

Articulo 7. Gratuidad.

La donacién y la utilizacién de muestras bioldgicas
humanas serad gratuita, cualquiera que sea su origen
especifico, sin que en ningun caso las compensaciones
que se prevén en esta Ley puedan comportar un caracter
lucrativo o comercial.

La donacion implica, asimismo, la renuncia por parte
de los donantes a cualquier derecho de naturaleza econo-
mica o de otro tipo sobre los resultados que pudieran deri-
varse de manera directa o indirecta de las investigaciones
gue se lleven a cabo con dichas muestras bioldgicas.
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Articulo 8. Trazabilidad y seguridad.

Debera garantizarse la trazabilidad de las células, teji-
dos y cualquier material biolégico de origen humano,
para asegurar las normas de calidad y seguridad, respe-
tando el deber de confidencialidad y lo dispuesto en la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal.

En el caso de la investigacién con células y tejidos
destinados a su aplicacién en el ser humano, los datos
para garantizar la trazabilidad deben conservarse durante
al menos treinta anos.

Las actividades relacionadas con la investigacion bio-
médica se realizaran con estricta observancia del princi-
pio de precaucion, con el fin de prevenir riesgos graves
para la vida y la salud humanas.

Articulo 9. Limites de los anélisis genéticos.

1. Se asegurara la proteccién de los derechos de las
personas en la realizacion de analisis genéticos y del tra-
tamiento de datos genéticos de caracter personal en el
ambito sanitario.

2. Los analisis genéticos se llevaran a cabo con crite-
rios de pertinencia, calidad, equidad y accesibilidad.

3. Soélo podran hacerse pruebas predictivas de
enfermedades genéticas o que permitan identificar al
sujeto como portador de un gen responsable de una
enfermedad, o detectar una predisposicién o una sus-
ceptibilidad genética a una enfermedad, con fines médi-
cos o de investigacion médica y con un asesoramiento
genético, cuando esté indicado, o en el caso del estudio
de las diferencias inter-individuales en la repuesta a los
farmacos y las interacciones genético-ambientales o
para el estudio de las bases moleculares de las enferme-
dades.

Articulo 10. Promocidn y calidad de la investigacion bio-
médica.

1. La promocién de la investigacién biomédica se
atendra a criterios de calidad, eficacia e igualdad de opor-
tunidades.

2. Cualquier investigacién de caracter biomédico
deberé estar cientificamente justificada, cumplir los crite-
rios de calidad cientifica generalmente aceptados y reali-
zarse de acuerdo con las obligaciones y estandares profe-
sionales adecuados, bajo la supervisién de un investigador
cientificamente cualificado. Sera, ademas, evaluada a su
finalizacion.

Articulo 11. Entrada y salida de muestras bioldgicas.

La entrada y salida intracomunitaria y extracomunita-
ria de muestras biolégicas de origen humano con los
fines de investigacion biomédica a los que se refiere esta
Ley se regiran por las disposiciones que se establezcan
reglamentariamente.

Cuando se trate de muestras bioldgicas procedentes de
biobancos se observaran, ademas, las condiciones de cesién
y seguridad que se establecen en el tituloV de esta Ley.

Articulo 12. Comités de Etica de la Investigacion.

1. Los Comités de Etica de la Investigacidon corres-
pondientes a los centros que realicen investigacién bio-
médica deberdn ser debidamente acreditados por el
o6rgano competente de la comunidad auténoma que
corresponda o, en el caso de centros dependientes de la
Administracion General del Estado, por el 6rgano compe-

tente de la misma, para asegurar su independencia e
imparcialidad.

Para la acreditacion de un Comité de Etica de la Inves-
tigacion se ponderaran, al menos, los siguientes criterios:
la independencia e imparcialidad de sus miembros res-
pecto de los promotores e investigadores de los proyec-
tos de investigacién biomédica, asi como su composiciéon
interdisciplinar.

Las autoridades competentes podran disponer la
creacion de Comités de Etica de la Investigacién que
desarrollen sus funciones en dos o mas centros que reali-
cen investigacion biomédica.

2. El Comité de Etica de la Investigacion correspon-
diente al centro ejercera las siguientes funciones:

a) Evaluar la cualificacion del investigador principal
y la del equipo investigador asi como la factibilidad del
proyecto.

b) Ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y
legales del proyecto de investigacion.

c) Ponderar el balance de riesgos y beneficios antici-
pados dimanantes del estudio.

d) Velar por el cumplimiento de procedimientos que
permitan asegurar la trazabilidad de las muestras de ori-
gen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la legisla-
cién de proteccién de datos de caracter personal.

e) Informar, previa evaluacion del proyecto de inves-
tigacion, toda investigacion biomédica que implique
intervenciones en seres humanos o utilizacion de mues-
tras biolégicas de origen humano, sin perjuicio de otros
informes que deban ser emitidos. No podréa autorizarse o
desarrollarse el proyecto de investigacion sin el previo y
preceptivo informe favorable del Comité de Etica de la
Investigacion.

f) Desarrollar cédigos de buenas practicas de
acuerdo con los principios establecidos por el Comité de
Bioética de Espana y gestionar los conflictos y expedien-
tes que su incumplimiento genere.

g) Coordinar su actividad con la de comités similares
de otras instituciones.

h) Velar por la confidencialidad y ejercer cuantas
otras funciones les pudiera asignar la normativa de desa-
rrollo de esta Ley.

3. Para el ejercicio de sus funciones, los Comités de
Etica de la Investigacion podran requerir la informacion
que precisen y, en particular, la que verse sobre las fuen-
tes y cuantia de la financiacion de los estudios y la distri-
bucion de los gastos.

4. Los miembros de los Comités de Etica de la Inves-
tigacion deberan efectuar declaracion de actividades e
intereses y se abstendran de tomar parte en las delibera-
ciones y en las votaciones en que tengan un interés
directo o indirecto en el asunto examinado.

TITULO Il

Investigaciones que implican procedimientos
invasivos en seres humanos

CAPITULO |

Principios generales y requisitos de informacion y con-
sentimiento

Articulo 13. Consentimiento.
La realizacion de una investigacién sobre una persona

requerira el consentimiento expreso, especifico y escrito
de aquélla, o de su representante legal, de acuerdo con
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los principios generales enunciados en el articulo 4 de
esta Ley.

Articulo 14. Principios generales.

1. Lainvestigacién en seres humanos sélo podra lle-
varse a cabo en ausencia de una alternativa de eficacia
comparable.

2. La investigacion no debera implicar para el ser
humano riesgos y molestias desproporcionados en relacién
con los beneficios potenciales que se puedan obtener.

3. Sin perjuicio de lo establecido en el apartado ante-
rior, cuando la investigacion no tenga la posibilidad de
producir resultados de beneficio directo para la salud del
sujeto participante en la misma sélo podra ser iniciada en
el caso de que represente un riesgo y una carga minimos
para dicho sujeto, a juicio del Comité de Etica de la Inves-
tigacion que deba evaluar la investigacion.

Articulo 15. Informacion a los sujetos participantes en la
investigacion.

1. Las personas a las que se solicite su participacion
en un proyecto de investigacion recibiran previamente la
necesaria informacion, debidamente documentada y en
forma comprensible y cuando se trate de personas con
discapacidad de forma adecuada a sus circunstancias.

2. Lainformacion incluira el propdsito, el plan deta-
llado, las molestias y los posibles riesgos y beneficios de
la investigacién. Dicha informacion especificard los
siguientes extremos:

a) Naturaleza, extension y duracidon de los procedi-
mientos que se vayan a utilizar, en particular los que afec-
ten a la participacion del sujeto.

b) Procedimientos preventivos, diagndsticos y tera-
péuticos disponibles.

c) Medidas para responder a acontecimientos adver-
sos en lo que concierne a los sujetos que participan en la
investigacion.

d) Medidas para asegurar el respeto a la vida pri-
vada y a la confidencialidad de los datos personales de
acuerdo con las exigencias previstas en la legislacion
sobre proteccién de datos de caracter personal.

e) Medidas para acceder, en los términos previstos
en el articulo 4.5, a lainformacion relevante para el sujeto,
que surjan de la investigacion o de los resultados totales.

f) Medidas para asegurar una compensacion ade-
cuada en caso de que el sujeto sufra algun dano.

g) ldentidad del profesional responsable de la inves-
tigacion.

h) Cualquier futuro uso potencial, incluyendo los
comerciales, de los resultados de la investigacion.

i) Fuente de financiacion del proyecto de investigacion.

En el caso de que no se conozcan estos extremos exis-
tira el compromiso explicito de completar la informacién
cuando los datos estén disponibles.

3. Enel caso de que se hubiera previsto el uso futuro
o simultaneo de datos genéticos o de muestras bioldgicas
se aplicara lo dispuesto en los capitulos Il y Il del titulo V
de esta Ley.

4. Ademas, las personas a las que se solicite su par-
ticipacion en una investigacion seran informadas de los
derechos y salvaguardas prescritas en la Ley para su pro-
teccion y, especificamente, de su derecho a rehusar el
consentimiento o a retirarlo en cualquier momento sin
que pueda verse afectado por tal motivo su derecho a la
asistencia sanitaria.

CAPITULO II

Evaluacion, autorizacion y aseguramiento del daiho
Articulo 16. Evaluacion y autorizacion.

Toda investigacion biomédica que comporte algun
procedimiento invasivo en el ser humano debera ser pre-
viamente evaluada por el Comité de Etica de la Investiga-
cion correspondiente del proyecto de investigacion pre-
sentado y autorizada por el érgano autondmico
competente. La evaluacidon debera ser previa a la autoriza-
cién, favorable y debidamente motivada y tendrd en
cuenta la idoneidad cientifica del proyecto, su pertinencia,
factibilidad y la adecuaciéon del investigador principal y
del equipo investigador.

En caso de que los resultados parciales obtenidos
aconsejen una modificacion del proyecto, dicha modifica-
cién requerird un informe favorable del Comité de Etica
de la Investigacion y serd comunicada a la autoridad auto-
némica competente a los efectos oportunos.

En el caso de proyectos de investigacion que se reali-
cen en varios centros se garantizara la unidad de criterio y
la existencia de un informe unico.

Articulo 17.  Garantias de control y seguimiento.

1. La realizacion de la investigacién debera ajustarse
en todo caso al contenido del proyecto al que se hubiera
otorgado la autorizacién.

2. Las autoridades sanitarias tendrdn en todo
momento facultades inspectoras sobre la investigacion,
pudiendo tener acceso a las historias clinicas individuales
de los sujetos del estudio, para lo que deberan guardar en
todo caso su caracter confidencial.

3. La autoridad autondémica procedera, por iniciativa
propia o a instancias del Comité de Etica de la Investiga-
cion, a la suspensién cautelar de la investigacidén autori-
zada en los casos en los que no se hayan observado los
requisitos que establece esta Ley y sea necesaria para
proteger los derechos de los ciudadanos.

Articulo 18. Compensaciones por danos y su asegu-
ramiento.

1. Las personas que hayan sufrido danos como con-
secuencia de su participacion en un proyecto de investi-
gacion, recibiran la compensacion que corresponda, de
acuerdo con lo establecido en los apartados siguientes.

2. Larealizacion de una investigacién que comporte
un procedimiento invasivo en seres humanos exigira el
aseguramiento previo de los danos y perjuicios que
pudieran derivarse de aquélla para la persona en la que
se lleve a efecto.

3. Cuando, por cualquier circunstancia, el seguro no
cubra enteramente los danos causados, el promotor de la
investigacion, el investigador responsable de la misma y
el hospital o centro en el que se hubiere realizado respon-
deradn solidariamente de aquéllos, aunque no medie
culpa, incumbiéndoles la carga de la prueba. Ni la autori-
zacién administrativa ni el informe del Comité de Etica de
la Investigacién les eximiran de responsabilidad.

4. Se presume, salvo prueba en contrario, que los
danos que afecten a la salud de la persona sujeta a la
investigacion, durante su realizacion y en el ano siguiente
a su terminacion, se han producido como consecuencia
de la investigacion. Sin embargo, una vez concluido el
ano, el sujeto de aquélla estara obligado a probar el daho
y el nexo entre la investigacion y el daho producido.

5. En los demads aspectos relativos a la responsabili-
dad por dafnos y a su aseguramiento se aplicara lo dis-



28834

Miércoles 4 julio 2007

BOE num. 159

puesto en la legislacidon sobre garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios.

CAPITULO 1l

Situaciones especificas

Articulo 19. Investigaciones durante el embarazo y lac-
tancia.

1. Exclusivamente podra autorizarse una investiga-
cién en la que participe una mujer embarazada, respecto a
la cual dicha investigacién no vaya a producir un beneficio
directo, o sobre el embridn, el feto, o el nino después de su
nacimiento, si se cumplen las siguientes condiciones:

a) Que la investigacion tenga el objeto de contribuir
a producir unos resultados que redunden en beneficio de
otras mujeres, embriones, fetos o ninos.

b) Que no sea posible realizar investigaciones de efi-
cacia comparable en mujeres que no estén embarazadas.

c) Que lainvestigacidon entraine un riesgo y un perjui-
cio minimos para la mujer y, en su caso, para el embridn,
el feto o el nino.

d) Que la embarazada o los representantes legales
del nino, en su caso, presten su consentimiento en los
términos previstos en esta Ley.

2. Cuando la investigacion se lleve a cabo en una
mujer durante el periodo de lactancia, debera tenerse
especial cuidado en evitar un impacto adverso en la salud
del nino.

Articulo 20. Proteccion de las personas que no tengan
capacidad para expresar su consentimiento.

1. Lainvestigacion sobre una persona menor o inca-
paz de obrar, salvo que, en atencién a su grado de discer-
nimiento, la resolucion judicial de incapacitacién le auto-
rizase para prestar su consentimiento a la investigacion,
Unicamente podra ser realizada si concurren las siguien-
tes condiciones:

a) Que los resultados de la investigacion puedan
producir beneficios reales o directos para su salud.

b) Que no se pueda realizar una investigacion de
eficacia comparable en individuos capaces de otorgar su
consentimiento.

c) Que la persona que vaya a participar en la investi-
gacioén haya sido informada por escrito de sus derechos y
de los limites prescritos en esta Ley y la normativa que la
desarrolle para su proteccion, a menos que esa persona
no esté en situacién de recibir la informacion.

d) Que los representantes legales de la persona que
vaya a participar en la investigacion hayan prestado su
consentimiento por escrito, después de haber recibido la
informacion establecida en el articulo 15. Los represen-
tantes legales tendran en cuenta los deseos u objeciones
previamente expresados por la persona afectada. En
estos casos se actuara, ademas, conforme a lo previsto en
el apartado 1 del articulo 4 de esta Ley.

2. Cuando sea previsible que la investigacion no
vaya a producir resultados en beneficio directo para la
salud de los sujetos referidos en el apartado 1 de este
articulo, la investigacion podra ser autorizada de forma
excepcional si concurren, ademas de los requisitos conte-
nidos en los parrafos b), ¢) y d) del apartado anterior, las
siguientes condiciones:

a) Que la investigacion tenga el objeto de contri-
buir, a través de mejoras significativas en la compren-
sion de la enfermedad o condicion del individuo, a un
resultado beneficioso para otras personas de la misma

edad o con la misma enfermedad o condicion, en un
plazo razonable.

b) Que la investigacion entrane un riesgo y una
carga minimos para el individuo participante.

¢) Que la autorizacion de la investigacion se ponga
en conocimiento del Ministerio Fiscal.

Articulo 21. Investigacion en personas incapaces de
consentir debido a su situacion clinica.

1. Para la realizacion de una investigacion en situa-
ciones clinicas de emergencia, en las que la persona
implicada no pueda prestar su consentimiento, deberan
cumplirse las siguientes condiciones especificas:

a) Que no sea posible realizar investigaciones de
eficacia comparable en personas que no se encuentren en
esa situacion de emergencia.

b) Que en el caso de que no sea previsible que la
investigacion vaya a producir resultados beneficiosos
para la salud del paciente, tenga el propdsito de contribuir
a mejorar de forma significativa la comprension de la
enfermedad o condicién del paciente, con el objetivo de
beneficiar a otras personas con la misma enfermedad o
condicidn, siempre que conlleve el minimo riesgo e inco-
modidad para aquél.

c) Que la autorizacion de la investigacion se ponga
en conocimiento del Ministerio Fiscal.

2. Se respetara cualquier objecion expresada previa-
mente por el paciente que sea conocida por el médico
responsable de su asistencia, por el investigador o por el
Comité de Etica de la Investigacion correspondiente al
centro.

3. Alos efectos del apartado primero de este articulo
se consideran investigaciones en situaciones de emer-
gencia, aquéllas en las que la persona no se encuentre en
condiciones de otorgar su consentimiento y, a causa de
su estado y de la urgencia de la situacién, sea imposible
obtener a tiempo la autorizacion de los representantes
legales del paciente o, de carecer de ellos, de las personas
que convivieran con aquél.

4. Las personas que participen en una investigacion
en situacion de emergencia o, en su caso, sus representan-
tes legales, deberan ser informados a la mayor brevedad
posible en los términos establecidos en el articulo 4 de esta
Ley. Asimismo se deberd solicitar el consentimiento para
continuar participando en las investigaciones, en cuanto el
paciente se halle en condiciones de prestarlo.

CAPITULO IV
Seguridad y supervision
Articulo 22. Prevencion de riesgos.

1. Ademads de lo previsto en el articulo 18, se toma-
ran las medidas necesarias para garantizar la seguridad
de la investigacién y reducir los riesgos e incomodidades
para los individuos participantes.

Las decisiones médicas relacionadas con la salud de
los sujetos participantes en la investigacion corresponden
al médico responsable de su asistencia.

2. El investigador responsable del proyecto debera
acreditar que los miembros que forman parte del equipo
de investigacion tienen la cualificacion y experiencia ade-
cuadas al ambito de la investigacion propuesta.

Articulo 23. Evaluacion del estado de salud.

1. Las personas que vayan a participar en la investi-
gacion tienen el deber de facilitar los datos reales sobre
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su estado fisico o su salud. En cualquier caso, el investi-
gador tomara las medidas necesarias, que incluiran, en
su caso, la consulta a los médicos responsables de la
asistencia de los participantes, para comprobar dichos
extremos previamente a la iniciacidén de la investigacién,
con objeto de asegurar que las personas para las cuales
la investigacion revista especial riesgo sean excluidas de
la misma.

2. Cuando la investigacion implique a mujeres en
edad fértil, se tendra en cuenta el posible impacto adverso
sobre un embarazo existente desconocido o posterior, asi
como sobre la salud del embridn, el feto o el nino.

Articulo 24. No interferencia con intervenciones clinicas
necesarias.

1. La investigacion no debera retrasar o privar a los
participantes de los procedimientos médicos preventivos,
diagnosticos o terapéuticos que sean necesarios para su
estado de salud.

2. En el caso de investigaciones asociadas con la
prevencion, diagndstico o tratamiento de enfermedades,
debera asegurarse que los participantes que se asignen a
los grupos de control reciban procedimientos probados
de prevencién, diagndstico o tratamiento.

El investigador hara constar los extremos a los que se
refiere el parrafo anterior en el protocolo del ensayo que
vaya a someter a evaluacién y autorizacién.

3. Podra recurrirse al uso de placebo sélo si no exis-
ten métodos de eficacia probada, o cuando la retirada de
estos métodos no presente un riesgo o perjuicio inacepta-
ble para el paciente.

Articulo 25. Comprobaciones sobre el curso de la inves-
tigacion.

1. El Comité de Etica de la Investigacion tomara las
medidas que sean oportunas con el fin de comprobar que
la continuidad del proyecto esta justificada a la luz de los
nuevos conocimientos que se alcancen a lo largo de su
ejecucion.

El investigador principal debera remitir al Comité sin
demora cualquier informacién relevante para la seguri-
dad de los sujetos participantes.

2. El propésito de la comprobacion mencionada en
el apartado anterior tendra como finalidad determinar:

a) Sies necesario interrumpir la investigacion o rea-
lizar cambios en el proyecto para que pueda continuar.

b) Si los participantes en la investigacién o, en su
caso, sus representantes, deben ser informados sobre los
acontecimientos que puedan ocurrir.

c) Sies preciso contar con un consentimiento adicio-
nal de los participantes.

3. Cualquier modificacion en las condiciones autori-
zadas para un proyecto de investigacion que se considere
relevante no podra llevarse a cabo sin el previo dictamen
favorable del Comité de Etica de la Investigacién y la apro-
bacion de la autoridad competente.

4. Cualquier informacién relevante sobre la partici-
pacion en la investigacion sera comunicada por escrito a
los participantes o, en su caso, a sus representantes, a la
mayor brevedad. .

5. El Comité de Etica de la Investigacion procedera al
seguimiento del cumplimiento de lo establecido en el
apartado anterior, debiendo dar cuenta de las incidencias
que observe a la autoridad competente que dio la autori-
zacion para dicha investigacion, con el fin de que ésta
pueda adoptar las medidas que correspondan, de acuerdo
con el ar