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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.
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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 rev