1696 Dijous 1 juny 2006

Suplement num. 12

Fins aleshores, com la mateixa Llei deia en I'exposicio
de motius, aquesta garantia havia estat coberta amb la
propietat publica de les empreses en questid. No obstant
aixo, el nou escenari en que, a partir de llavors, es troba-
rien aquelles empreses la propietat de les quals anava a
passar a mans privades i el centre de control de les quals,
per tant, s’anava a situar extramurs dels poders publics,
exigia I'adopcié de mesures especifiques en garantia de
I'interés public inherent a la seva activitat.

La Llei esmentada va instaurar aixi un regim d’autorit-
zacié administrativa prévia a la realitzacié de determinats
actes, entre els quals s’incloia singularment I'alienaci6 a
tercers de porcions significatives del capital social.

Tanmateix, aquest regim va ser qulestionat des del
punt de vista de la seva adequacio al dret comunitari
europeu, fet que va donar lloc a un procés davant el Tribu-
nal de Justicia de les Comunitats Europees que va con-
cloure amb la Senténcia de 13 de maig de 2003 (assumpte
C-463/00), en queé van ser declarats contraris a aquell dret
els preceptes de la Llei 5/1995, de 23 de marg, que consti-
tuien el nucli de I'esmentat regim.

Amb la finalitat de corregir amb la maxima celeritat
possible les contradiccions declarades pel Tribunal de
Justicia en I'esmentada Senténcia i mantenir, alhora, un
régim de control sobre les empreses subjectes a la Llei 5/1995,
de 23 de marg, que encara llavors es considerava neces-
sari i util, es va portar a terme una extensa reforma
d’aquesta Llei, a través de la disposicio addicional vint-i-
cinquena de la Llei 62/2003, de 30 de desembre, de mesu-
res fiscals, administratives i de I'ordre social.

Pero el cert és que, com va posar de manifest la
Comissié Europea en la carta de citacié adrecada al
Govern espanyol el dia 7 de juliol de 2004, el régim sorgit
després d’aquesta reforma no és conforme al dret comu-
nitari europeu.

D’altra banda, després d'un més que raonable periode
de vigéncia, durant el qual el regim anterior ha demostrat
la seva utilitat, es pot afirmar que I'estabilitat de les
empreses objecte d'aquell esta avui dia assegurada i no
s’aprecien riscos significatius per al desenvolupament
regular de les seves activitats. Aixo obliga a qliestionar la
necessitat de mantenir-ne la vigéncia en un moment en
que la seva finalitat ja ha quedat prou complerta.

Tot aixo serveix per explicar les raons a que respon
aquesta norma. Es tracta, d'una banda, de superar de
manera definitiva les dificultats sorgides arran de I'adap-
tacié de la normativa espanyola al dret comunitari euro-
peu, i donar el degut compliment a la Senténcia del Tribu-
nal de Justicia en I'assumpte indicat anteriorment, per
evitar la imminent imposicié a Espanya de sancions ex
article 228.2 del Tractat constitutiu de la Comunitat Euro-
pea. |, d’altra banda, de donar la solucié que una analisi
objectiva i realista de la situacié actual mostra com a més
adequada.

Aquesta solucié consisteix a desactivar el sistema de
controls publics que s’aplicava fins ara a les operacions
objecte de la Llei 5/1995, de 23 de marg, atés que, com
s’ha exposat anteriorment, la situacié actual reflecteix la
seva innecessarietat. Sent aixi, no tindria sentit prorrogar
la vigéncia dels controls esmentats una vegada s’"ha com-
plert la seva finalitat.

Per aix0, com s’ha dit, s’ha optat per suprimir-los, i
donar aixi per conclos el periode de transicio per ala bona
fi del qual es va ordenar I'esmentada Llei 5/1995, de 23 de
marg, i per normalitzada la situacio de les empreses que
van haver de passar-hi.

Després de la carta de citacio remesa per la Comissio
Europea al Govern d’Espanya i, més encara, després del
dictamen motivat emeés per I'esmentat organ el 5 de juliol
de 2005, en el qual es reitera I'obligacio del Regne d’Espa-
nya d’executar la Sentencia del Tribunal de Justicia i s’as-
senyala a l'atencié del Govern espanyol les sancions
pecuniaries que, en cas contrari, se li poden imposar en
virtut de I'article 228.2 del Tractat, és obligatori adoptar la
present norma, a fi d’evitar la imposicio de sancions de
I"article 228.2 del Tractat constitutiu de la Comunitat Euro-
pea que altrament tindria lloc.

Article Unic. Derogacid de disposicions.

1. Queden derogades les disposicions seglients:

a) La Llei 5/1995, de 23 de marg, d'alienacio de parti-
cipacions publiques en determinades empreses.

b) La disposicié addicional vint-i-cinquena de la Llei
62/2003, de 30 de desembre, de mesures fiscals, adminis-
tratives i de I'ordre social.

c) La disposicié addicional vint-i-sisena de la Llei
62/2003, de 30 de desembre, de mesures fiscals, adminis-
tratives i de I'ordre social.

La derogacid s’estén, en particular, a les disposicions
reglamentaries a qué es refereixen els paragrafs 2n i 3r
d’aquesta que, en el moment de publicar-se aquesta Llei,
encara estiguin vigents.

2. També queda derogada qualsevol altra disposicio
del mateix rang o inferior que s'oposi al que disposa
aquesta Llei.

Disposici6 final. Entrada en vigor.

Aquesta Llei entra en vigor el mateix dia de la publica-
ci6 en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Per tant,
Mano a tots els espanyols, particulars i autoritats, que
compleixin aquesta Llei i que la facin complir.

Madrid, 26 de maig de 2006.
JUAN CARLOS R.

El president del Govern,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO

9292 LLEI 14/2006, de 26 de maig, sobre técniques

de reproduccio humana assistida. («<BOE» 126,
de 27-5-2006.)

JUAN CARLOS |

REI D'ESPANYA

A tots els qui vegeu i entengueu aquesta Llei.
Sapigueu: que les Corts Generals han aprovat la Llei
seguenti jo la sanciono.

EXPOSICIO DE MOTIUS

Laparicié de les tecniques de reproduccié assistida en
la década dels 70 va suposar I'obertura de noves possibi-
litats de solucid del problema de I'esterilitat per a un
ampli nombre de parelles afligides per aquesta patologia.
La novetat i utilitat d’aquestes técniques van fer sentir
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molt aviat als paisos del nostre entorn la necessitat
d’abordar la seva regulacio.

A Espanya aquesta necessitat es va materialitzar aviat
mitjancant I'aprovacié de la Llei 35/1988, de 22 de novem-
bre, sobre técniques de reproduccio assistida. La Llei
espanyola va ser una de les primeres a promulgar-se
entre les legislacions sobre aquesta matéria desenvolupa-
des en paisos del nostre entorn cultural i geografic.

Lesmentada Llei va suposar un indubtable avencg cien-
tific i clinic en la mesura que les técniques de reproduccio
assistida, a més de coadjuvar a pal-liar els efectes de I'es-
terilitat, es manifesten especialment utils per a altres fins,
com ara els diagnostics o de recerca.

Limportant avenc cientific constatat els ultims anys, el
desenvolupament de noves técniques de reproduccio,
I'augment del potencial investigador i la necessitat de
donar resposta al problema del desti dels preembrions
supernumeraris van fer necessaria una reforma o revisio
en profunditat de la Llei 35/1988, de 22 de novembre.

La Llei 45/2003, de 21 de novembre, per la qual es
modifica la Llei 35/1988, de 22 de novembre, només va
donar una resposta parcial a aquestes exigencies. En
efecte, I'esmentada Llei va autoritzar la utilitzacio, amb
fins de recerca, dels preembrions que estaven crioconser-
vats abans de la seva entrada en vigor —novembre de
2003-, per bé que sota condicions molt restrictives. Pero a
la vegada que obria aquesta possibilitat, establia la limita-
cié de produir com a maxim tres ovocits en cada cicle
reproductiu, fet que dificultava la practica ordinaria de les
tecniques de reproduccio assistida, ja que impedia posar
els mitjans per aconseguir el maxim éexit amb el minim
risc possible per a la salut de la dona, que era el principal
objectiu de la Llei modificada.

Precisament per aixo, la Comissio Nacional de Repro-
ducci6 Humana Assistida es va mostrar particularment
critica amb aquest aspecte de la reforma.

D’altra banda, la Llei 45/2003, de 21 de novembire,
donava un tractament diferent als preembrions criocon-
servats o congelats segons quina fos la data de la seva
generacio. Els anteriors a novembre de 2003, data de I'en-
trada en vigor, podien ser dedicats, a més d'altres fins, a
la recerca, possibilitat que estava vedada als generats
posteriorment, que es podrien destinar unicament a fins
reproductius de la parella generadora o a la donaci6 a
altres dones.

La Comissio Nacional de Reproducciéo Humana Assis-
tida va insistir des de la promulgacio de I'esmentada Llei
en la necessitat d’emprendre amb promptitud la reforma
de la legislacio vigent, amb la finalitat de corregir les defi-
ciencies advertides i d’acomodar-la a la realitat actual. Per
a aixo, en les ultimes reunions ha anat definint les linies
directrius que hauria de seguir la nova regulacié i que
aquesta Llei incorpora.

Aquesta Llei s’'emmarca precisament en aquesta linia
i introdueix importants novetats. En primer lloc, defineix
clarament, amb efectes exclusivament circumscrits al seu
ambit propi d’aplicacid, el concepte de preembrid, entés
com I'embrié in vitro constituit pel grup de cél-lules resul-
tants de la divisié progressiva de l'ovocit des que és
fecundat fins a 14 dies més tard. A més, d’acord amb el
que disposa la Constitucio europea, prohibeix la clonacio
en éssers humans amb fins reproductius.

Les tecniques de reproduccio assistida que es poden
practicar també sén objecte d'una nova regulacié. Atés
que la Llei 35/1988, de 22 de novembre, va seguir el
metode d’enumerar, mitjancant una llista tancada, totes
les possibilitats técniques que eren conegudes en aquell
moment, i fixava en relacié amb aquestes els limits legals
d'actuacio, les noves técniques sorgides pels avencos
cientifics no tenen una consideracio expressa en la norma,

i susciten el debat sobre I'existéncia d’un buit juridic o,
per contra, I'aplicacié extensiva de la Llei en vigor sobre
la base d'una interpretacido el més amplia possible. La
nova Llei segueix un criteri molt més obert quan enumera
les tecniques que, segons |'estat de la ciéncia i la practica
clinica, es poden dur a terme avui dia. No obstant aixo,
evita la petrificacido normativa, i habilita I'autoritat sanita-
ria corresponent per autoritzar, amb I'informe previ de la
Comissié Nacional de Reproducciéo Humana Assistida, la
practica provisional i tutelada com a técnica experimental
d’'una nova tecnica; una vegada constatada la seva evi-
dencia cientifica i clinica, el Govern, mitjancant un reial
decret, pot actualitzar la llista de técniques autoritzades.

D’altra banda, s’ha produit una evolucio notable en la
utilitzacié i aplicacié de les técniques de reproduccio
assistida en el seu vessant de solucié dels problemes
d’esterilitat, ja que també s’ha estés el seu ambit d’actua-
cio al desenvolupament d’altres de complementaries per
permetre evitar, en certs casos, |'aparicio de malalties, en
particular en les persones nascudes que no tenen tracta-
ment curatiu. El diagnostic genétic preimplantacional
obre noves vies en la prevencié de malalties genetiques
que en l'actualitat no tenen tractament i a la possibilitat de
seleccionar preembrions perque, en determinats casos i
sota el degut control i autoritzacié administratius, puguin
servir d’ajuda per salvar la vida del familiar malalt.

La Llei és respectuosa amb la realitat autonomica
actual de I'Estat espanyol, en que I'autoritzacié de projec-
tes concrets correspon de manera indubtable a les comu-
nitats autonomes, a les quals es dota del suport técnic
necessari, mitjancant el reforcament del paper assessor
d’'una Unica comissid, de la qual formen part represen-
tants de les mateixes comunitats autonomes.

Precisament per aixo, la Llei reforca el paper assessor
de la Comissio Nacional de Reproduccié Humana Assis-
tida, que ha d’emetre informes preceptius sobre tots els
projectes nous, sigui per al desenvolupament de noves
tecniques, sigui com a recerca de caracter basic o aplicat,
que es puguin promoure, pero, alhora, manté la capacitat
decisoria de les autoritats sanitaries corresponents.

D’altra banda, la realitat de I'aplicacié de les técniques
de reproduccio6 assistida al nostre pais no pot ser aliena a
la consideracié que aquestes técniques s’han desenvolu-
pat de manera extensiva especialment en I'ambit privat.
D’aquesta realitat es deriva que la intervencié dels poders
publics en aquest camp també ha d’anar dirigida a com-
pensar l'asimetria d’informacié que hi ha entre els qui
demanen l'aplicaciéo d'aquestes técniques i els qui les
apliquen, de manera que es garanteixi tant com sigui pos-
sible I'equilibri d’interessos entre uns i altres.

Un dels mecanismes prioritaris per contribuir a I'equi-
tat d’aquesta relacio és la disponibilitat d'una informacié
accessible als usuaris de les técniques que sigui clara i
precisa sobre 'activitat i els resultats dels centres i serveis
que les practiquen. Aquesta necessitat es tradueix a la Llei
en el reforcament dels registres i altres mecanismes d’in-
formacié que s’han de constituir, fins al punt de conside-
rar aquesta informacio publica com un element essencial
de la practica de les tecniques, de manera que es propor-
cionin als ciutadans que vagin als centres els instruments
adequats d’informacio que els permetin exercir amb crite-
ris solids la seva capacitat de decisio.

Per a aix0, a més del Registre de donants de gametes
i preembrions amb fins de reproduccié humana, ja previst
a la Llei 35/1988, de 22 de novembre, es crea el Registre
d’activitat dels centres de reproducci6 assistida. En el pri-
mer s’han de consignar els fills nascuts de cadascun dels
donants, la identitat de les parelles o dones receptoresiila
localitzacio original dels uns i dels altres en el moment de
la donacié i de la seva utilitzacio. | en el segon s’han de
registrar les dades sobre tipologia de técniques i procedi-
ments, taxes d’éxit i altres qliestions que serveixin per
informar els ciutadans sobre la qualitat de cadascun dels
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centres, que s’han de fer publiques, almenys, un cop
I'any. També s'hi ha de recollir el nombre de preembrions
que es conservin en cada centre o servei de reproduccid
assistida i s’elimina I'obligacié que estableix la Llei ante-
rior d’enviar els preembrions sobrants al Centre Nacional
deTrasplantaments i Medicina Regenerativa.

Finalment, per corregir els problemes suscitats per la
legislacid precedent, la Llei elimina les diferéncies en la
consideracié dels preembrions que estaven crioconser-
vats abans de I'entrada en vigor de la Llei 45/2003, de 21
de novembre, i els que es poguessin generar posterior-
ment, quant als seus destins possibles, sempre supeditats
a la voluntat dels progenitors i, en el cas de la recerca, a
condicions estrictes d’autoritzacio, seguiment i control
per part de les autoritats sanitaries corresponents. Amb
aixo, tal com passa en altres paisos, es desenvolupen ins-
truments adequats per garantir la demanada proteccid
del preembrid. S’eliminen els limits que es van establir a
la Llei 45/2003, de 21 de novembre, per a la generacid
d’ovocits en cada cicle reproductiu, limits que han de deri-
var de manera exclusiva de les indicacions cliniques que
hi hagi en cada cas.

La Llei conclou amb el corresponent regim d’infrac-
cions i sancions, en qué es defineixen les conductes pro-
hibides i s’hi assignen les sancions corresponents.

Finalment, aquesta Llei deroga la Llei 35/1988, de 22
de novembre, sobre tecniques de reproduccio assistida, i
la Llei 45/2003, de 21 de novembre, i modifica I'organisme
autonom Centre Nacional de Trasplantaments i Medicina
Regenerativa, que passa a denominar-se Organitzacid
Nacional de Trasplantaments i a assumir les seves funci-
ons i competéncies, excepte les que corresponen a |'lInsti-
tut de Salut Carlos lll, fet que suposa la separaci6 de les
funcions purament assistencials de les relacionades amb
la recerca.

CAPITOL |

Disposicions generals
Article 1. Objecte i ambit d’aplicacio de la Llei.

1. Aquesta Llei té per objecte:

a) Regular I'aplicacio de les técniques de reproduc-
cié humana assistida acreditades cientificament i clinica-
ment indicades.

b) Regular I'aplicacié de les tecniques de reproduc-
cié humana assistida en la prevencio i el tractament de
malalties d’origen genétic, sempre que es donin les
garanties diagnostiques i terapeutiques suficients i siguin
degudament autoritzades en els termes que preveu
aquesta Llei.

c) La regulacié dels suposits i els requisits d'utilitza-
ci6é de gametes i preembrions humans crioconservats.

2. Als efectes d'aquesta Llei, s’entén per preembrio
I'embrid in vitro constituit pel grup de cel-lules resultants
de la divisio progressiva de I'ovocit des que és fecundat
fins a 14 dies més tard.

3. Es prohibeix la clonacidé en éssers humans amb
fins reproductius.

Article 2. Tecniques de reproducciéo humana assistida.

1. Les tecniques de reproduccié humana assistida
que, d’acord amb el que determina l'article 1, compleixen
les condicions d’acreditacio cientifica i clinica, son les que
s’especifiquen a I'annex.

2. Laplicacié de qualsevol altra técnica no especifi-
cada a I'annex requereix |'autoritzacié de I'autoritat sani-
taria corresponent, amb l'informe favorable previ de la
Comissid Nacional de Reproduccio Humana Assistida, per

a la seva practica provisional i tutelada com a técnica
experimental.

3. El Govern, mitjangant un reial decret i amb I'in-
forme previ de la Comissid Nacional de Reproduccid
Humana Assistida, pot actualitzar I'annex per adaptar-lo
als avencos cientifics i técnics i per incorporar-hi les tecni-
ques experimentals que hagin demostrat, mitjancant una
experiencia suficient, que compleixen les condicions
d’acreditacié cientifica i clinica necessaries per aplicar-les
de manera generalitzada.

Article 3. Condicions personals de I'aplicacio de les tec-
niques.

1. Les teécniques de reproduccié assistida s’han de
dur a terme només quan hi hagi possibilitats raonables
d’éxit, no suposin un risc greu per a la salut, fisica o psi-
quica, de la dona o la possible descendéncia i previa
acceptacio lliure i conscient de la seva aplicacio per part
de la dona, que ha d’haver estat anteriorment i deguda-
ment informada de les seves possibilitats d’éxit, aixi com
dels seus riscos i de les condicions d’aquesta aplicacié.

2. Enelcasdelafecundacié in vitro i tecniques afins,
nomeés s’autoritza la transferéncia de tres preembrions
com a maxim en cada dona en cada cicle reproductiu.

3. La informacio i I'assessorament sobre aquestes
tecniques, que s’ha d’efectuar tant als qui hi vulguin
recorrer com als qui, si s’escau, hagin d’actuar-hi com a
donants, s'ha d’estendre als aspectes biologics, juridics i
etics d'aquestes tecniques, i ha de precisar igualment la
informacio relativa a les condicions economiques del
tractament. Lobligacio de proporcionar la informaci6 en
les condicions adequades que facilitin la seva comprensio
incumbeix als responsables dels equips médics que por-
tin a terme la seva aplicacid en els centres i serveis auto-
ritzats per practicar-les.

4. Lacceptacié de l'aplicacié de les tecniques de
reproduccid assistida per cada dona que n'és receptora
ha de quedar reflectida en un formulari de consentiment
informat, en el qual s’ha de fer mencié expressa de totes
les condicions concretes de cada cas en qué es porti a
terme la seva aplicacio.

5. Ladona receptora d’aquestes tecniques pot dema-
nar que se'n suspengui l'aplicacié en qualsevol moment
de la seva realitzacio anterior a la transferéncia embriona-
ria, i aquesta peticié s’ha d’atendre.

6. Totes les dades relatives a la utilitzacié d'aquestes
tecniques s’han de recollir en histories cliniques individu-
als, que han de ser tractades amb les degudes garanties
de confidencialitat respecte de la identitat dels donants,
de les dades i condicions dels usuaris i de les circumstan-
cies que concorrin en l'origen dels fills nascuts aixi. No
obstant aix0, s’ha de mirar de mantenir la maxima inte-
gracié possible de la documentacio clinica de la persona
usuaria de les tecniques.

Article 4. Requisits dels centres i serveis de reproduccio
assistida.

1. La practica de qualsevol de les tecniques de repro-
duccié assistida només es pot portar a terme en centres o
serveis sanitaris degudament autoritzats per l'autoritat
sanitaria corresponent. Lautoritzacio ha d’especificar les
técniques l'aplicacio de les quals s’autoritza en cada cas.

2. Lautoritzacié d'un centre o servei sanitari per
practicar les técniques de reproduccié assistida ha d’exi-
gir el compliment dels requisits i les condicions que esta-
bleixen el capitol V d’aquesta Llei i altra normativa vigent,
en especial, 'adrecada a garantir I'accessibilitat de les
persones amb discapacitat.
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CAPITOL Il

Participants en les técniques de reproduccio assistida
Article 5. Donants i contractes de donacid.

1. La donacié de gametes i preembrions per a les
finalitats que autoritza aquesta Llei és un contracte gra-
tuit, formal i confidencial concertat entre el donant i el
centre autoritzat.

2. La donacio només és revocable quan el donant
necessiti per a si mateix els gametes donats, sempre que
en la data de la revocacio estiguin disponibles. A la revo-
cacio escau la devolucié pel donant de les despeses de tot
tipus originades al centre receptor.

3. La donacio mai no ha de tenir caracter lucratiu o
comercial. La compensacio economica de rescabalament
que es pugui fixar només pot compensar estrictament les
molésties fisiques i les despeses de desplacament i labo-
rals que es puguin derivar de la donacié i no pot suposar
incentiu econdmic per a aquesta.

Qualsevol activitat de publicitat o promocid per part
de centres autoritzats que incentivi la donacio de cel-lules
i teixits humans ha de respectar el caracter altruista de la
donacid, i en cap cas pot encoratjar la donacié mitjancant
I'oferta de compensacions o beneficis econdomics.

El Ministeri de Sanitat i Consum, amb l'informe previ
de la Comissié Nacional de Reproduccié Humana Assis-
tida, ha de fixar periodicament les condicions basiques
que garanteixin el respecte al caracter gratuit de la dona-
cio.

4. El contracte s'ha de formalitzar per escrit entre els
donants i el centre autoritzat. Abans de formalitzar-lo, els
donants han de ser informats dels fins i les conseqiiéncies
de l'acte.

5. La donacio ha de ser anonima i la confidencialitat
de les dades d’identitat dels donants ha de ser garantida
pels bancs de gametes i també, si s’escau, pels registres
de donants i d’activitat dels centres que es constitueixin.

Els fills nascuts tenen dret per si mateixos o pels seus
representants legals a obtenir informacié general dels
donants que no inclogui la seva identitat. Correspon el
mateix dret a les receptores dels gametes i dels preem-
brions.

Només excepcionalment, en circumstancies extraor-
dinaries que comportin un perill cert per a la vida o la
salut del fill o quan sigui procedent d’acord amb les lleis
processals penals, es pot revelar la identitat dels donants,
sempre que aquesta revelacié sigui indispensable per
evitar el perill o per aconseguir el fi legal proposat. La
revelacio té caracter restringit i no pot implicar en cap cas
publicitat de la identitat dels donants.

6. Els donants han de tenir més de 18 anys, bon estat
de salut psicofisica i plena capacitat d’obrar. El seu estat
psicofisic ha de complir les exigéncies d’un protocol obli-
gatori d’estudi dels donants que ha d’incloure les seves
caracteristiques fenotipiques i psicologiques, aixi com les
condicions cliniques i determinacions analitiques neces-
saries per demostrar, segons l'estat dels coneixements de
la ciencia i de la tecnica existents en el moment de la seva
realitzacid, que els donants no pateixen malalties genéti-
ques, hereditaries o infeccioses transmissibles a la des-
cendéncia. Aquestes mateixes condicions sén aplicables
a les mostres de donants procedents d’'altres paisos; en
aquest cas, els responsables del centre remitent correspo-
nent han d’acreditar el compliment de totes les condi-
cions i proves la determinacié de les quals no es pugui
practicar en les mostres enviades a la seva recepcié. En
tot cas, els centres autoritzats poden rebutjar la donacié
quan les condicions psicofisiques del donant no siguin les
adequades.

7. El nombre maxim autoritzat de fills nascuts a
Espanya que hagin estat generats amb gametes d'un
mateix donant no ha de ser superior a sis. Als efectes del
manteniment efectiu d’aquest limit, els donants han de
declarar en cada donacio si n"han fet altres de préevies, aixi
com les condicions d’aquestes, i indicar el moment i el
centre en que s’hagin fet les donacions esmentades.

Es responsabilitat de cada centre o servei que utilitzi
gametes de donants comprovar de manera fefaent la
identitat dels donants, com també, si s’escau, les conse-
guéncies de les donacions anteriors dutes a terme quant
a la generacié de fills nascuts préviament. Si s’acredita
que el nombre d'aquests supera el limit establert, s’"han
de destruir les mostres procedents d’aquest donant.

A partir de I'entrada en funcionament del Registre
nacional de donants a qué es refereix I'article 21, la com-
provacio de les dades esmentades es pot fer mitjancant
consulta al registre corresponent.

8. Lesdisposicions d'aquest article son aplicables als
suposits de donacié de gametes sobrants no utilitzats en
la reproduccié de la propia parella per a la reproduccié de
persones alienes.

Article 6. Usuaris de les técniques.

1. Qualsevol dona més gran de 18 anys i amb plena
capacitat d'obrar pot ser receptora o usuaria de les tecni-
ques que regula aquesta Llei, sempre que hagi prestat el
consentiment escrit a la seva utilitzacié de manera lliure,
conscient i expressa.

La dona pot ser usuaria o receptora de les técniques
gue regula aquesta Llei amb independencia del seu estat
civil i la seva orientacio sexual.

2. Entre la informacio proporcionada a la dona, pre-
viament a la signatura del seu consentiment, per a I'apli-
cacio d'aquestes técniques s'hi ha d’incloure, en tot cas,
la dels possibles riscos, per a ella mateixa durant el trac-
tament i I'embaras i per a la descendéncia, que puguin
derivar de la maternitat a una edat clinicament inade-
quada.

3. Sila dona és casada, es necessita, a més, el con-
sentiment del marit, llevat que estiguin separats legal-
ment o de fet i consti de manera fefaent. El consentiment
del conjuge, prestat abans de la utilitzacié de les técni-
ques, ha de complir els mateixos requisits d’'expressio
lliure, conscient i formal.

4. En l'aplicacié de les técniques de reproduccio
assistida, I'eleccio del donant de semen només la pot fer
I'equip medic que aplica la técnica, que ha de preservar
les condicions d’anonimat de la donacié. En cap cas es
pot seleccionar personalment el donant a peticié de la
receptora. En tot cas, I'equip medic corresponent ha de
procurar garantir la maxima similitud fenotipica i immu-
nologica possible de les mostres disponibles amb la dona
receptora.

Article 7. Filiacio dels fills nascuts mitjancant técniques
de reproduccio assistida.

1. Lafiliacio dels nascuts amb les técniques de repro-
duccio assistida la regulen les lleis civils, sense perjudici
de les especificacions que estableixen els tres articles
seglients.

2. En cap cas la inscripcio en el Registre Civil ha de
reflectir dades de les quals es pugui inferir el caracter de
la generacio.

Article 8. Determinacio legal de la filiacio.
1. Ni la dona progenitora ni el marit, quan hagin

prestat el seu consentiment formal, previ i exprés a una
determinada fecundacio amb contribuci6 de donant o
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donants, poden impugnar la filiaci6 matrimonial del fill
nascut com a consequéncia d'aquesta fecundacio.

2. Es considera escrit indubtable als efectes que pre-
veu l'article 49 de la Llei del Registre Civil el document
estés davant el centre o servei autoritzat en el qual es
reflecteixi el consentiment a la fecundacié amb contribu-
cid de donant prestat per un home no casat amb anterio-
ritat a la utilitzacid de les técniques. Queda estalvia la
reclamacié judicial de paternitat.

3. Larevelacio de la identitat del donant en els supo-
sits en qué sigui procedent d'acord amb I'article 5.5
d’aquesta Llei no implica en cap cas determinacié legal de
la filiacio.

Article 9. Premoriéncia del marit.

1. No es pot determinar legalment la filiacio ni reco-
neixer cap efecte o relacio juridica entre el fill nascut per
I'aplicacid de les técniques que regula aquesta Llei i el
marit mort quan el material reproductor d’aquest no es
trobi en I'Gter de la dona en la data de la mort de I'home.

2. No obstant el que disposa l'apartat anterior, el
marit pot prestar el seu consentiment, en el document a
que fa referéencia l'article 6.3, en escriptura publica, en
testament o document d’instruccions previes, perquée el
seu material reproductor pugui ser utilitzat en els 12
mesos seglients a la seva mort per fecundar la seva dona.
Aquesta generacié produeix els efectes legals que deri-
ven de la filiacié matrimonial. El consentiment per a I'apli-
cacio de les técniques en les circumstancies esmentades
pot ser revocat en qualsevol moment anterior a la realitza-
cié d'aquelles.

Es presumeix atorgat el consentiment a que es refe-
reix el paragraf anterior quan el conjuge supervivent hagi
estat sotmeés a un procés de reproduccio assistida ja ini-
ciat per a la transferéncia de preembrions constituits amb
anterioritat a la mort del marit.

3. Lhome no unit per vincle matrimonial pot fer us
de la possibilitat que preveu l'apartat anterior; aquest
consentiment serveix com a titol per iniciar I'expedient de
I"article 49 de la Llei del Registre Civil, sense perjudici de
I"accid judicial de reclamacio de paternitat.

Article 10. Gestacio per substitucio.

1. Es nul de ple dret el contracte pel qual es convin-
gui la gestacio, amb preu o sense, a carrec d'una dona
gue renuncia a la filiaci6 materna a favor del contractant o
d’un tercer.

2. Lafiliacié dels fills nascuts per gestacié de substi-
tucio es determina pel part.

3. Queda estalvia la possible accié de reclamacié de
la paternitat respecte del pare biologic, d’acord amb les
regles generals.

CAPITOL Il

Crioconservaciod i altres técniques coadjuvants de les
de reproduccio assistida

Article 11. Crioconservacio de gametes i preembrions.

1. El semen es pot crioconservar en bancs de game-
tes autoritzats durant la vida de I'home de qui procedeix.

2. La utilitzacié d’ovocits i teixit ovaric crioconser-
vats requereix l'autoritzacio prévia de 'autoritat sanitaria
corresponent.

3. Els preembrions sobrants de I'aplicacio de les téec-
nigues de fecundacié in vitro que no siguin transferits a la
dona en un cicle reproductiu poden ser crioconservats en
els bancs autoritzats per a aixd. La crioconservacio dels
ovocits, del teixit ovaric i dels preembrions sobrants es

pot prolongar fins al moment en qué els responsables
metges considerin, amb el dictamen favorable d'especia-
listes independents i aliens al centre corresponent, que la
receptora no reuneix els requisits clinicament adequats
per practicar la tecnica de reproducci6 assistida.

4. Els diferents destins possibles que es poden donar
als preembrions crioconservats, com també, en els casos
que sigui procedent, al semen, ovocits i teixit ovaric crio-
conservats, son:

a) La utilitzacio per la mateixa dona o el seu con-
juge.

b) La donacié amb fins reproductius.

c) Ladonacio amb fins de recerca.

d) El cessament de la seva conservacidé sense una
altra utilitzacié. En el cas dels preembrions i els ovocits
crioconservats, aquesta ultima opcié només és aplicable
una vegada finalitzat el termini maxim de conservacio
que estableix aquesta Llei sense que s’hagi optat per cap
dels destins esmentats en els apartats anteriors.

5. La utilitzacié dels preembrions o, si s’escau, del
semen, els ovocits o el teixit ovaric crioconservats, per a
qualsevol dels fins esmentats, requereix el consentiment
informat corresponent degudament acreditat. En el cas
dels preembrions, el consentiment I’ha d’haver prestat la
dona o, en el cas de la dona casada amb un home, també
el marit, abans de la generacié dels preembrions.

6. El consentiment per donar als preembrions o
gametes crioconservats qualsevol dels destins esmentats
pot ser modificat en qualsevol moment anterior a la seva
aplicacio.

En el cas dels preembrions, cada dos anys, com a
minim, s’ha de sol-licitar a la dona o la parella progenitora
la renovacié o modificacié del consentiment signat previ-
ament. Si durant dues renovacions consecutives és
impossible obtenir de la dona o de la parella progenitora
la signatura del consentiment corresponent, i es poden
demostrar de manera fefaent les actuacions portades a
terme amb la finalitat d’obtenir la renovacié sense obtenir
la resposta requerida, els preembrions han de quedar a
disposicio dels centres en els quals estiguin crioconser-
vats, que poden destinar-los d’acord amb el seu criteri a
qualsevol dels fins esmentats, mantenint les exigéncies
de confidencialitat i anonimat establertes i la gratuitat i
absencia d’anim de lucre.

Abans de la prestacio del consentiment, s’ha d’infor-
mar la parella progenitora o la dona, si s’escau, del que
preveuen els paragrafs anteriors d’aquest apartat.

7. Els centres de fecundacio in vitro que procedeixin
a la crioconservacié de gametes o preembrions humans
d’acord amb el que estableix aquest article han de dispo-
sar d’'una asseguranca o garantia financera equivalent
que asseguri la seva solvéncia, en els termes que es fixin
per reglament, per compensar economicament les pare-
lles en el suposit que es produeixi un accident que afecti
la seva crioconservacio, sempre que, en el cas dels pre-
embrions crioconservats, s’hagin complert els procedi-
ments i terminis de renovacio del consentiment informat
corresponent.

Article 12. Diagnostic preimplantacional.

1. Els centres degudament autoritzats poden practi-
car tecniques de diagnostic preimplantacional per a:

a) Ladeteccio de malalties hereditaries greus, d’apa-
ricio precog i no susceptibles de tractament curatiu post-
natal d’acord amb els coneixements cientifics actuals, per
tal de portar a terme la selecci6 embrionaria dels preem-
brions no afectes per a la seva transferéncia.

b) La deteccidé d'altres alteracions que puguin com-
prometre la viabilitat del preembrid.
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Laplicacié de les técniques de diagnostic preimplanta-
cional en aquests casos s'’ha de comunicar a l'autoritat
sanitaria corresponent, que n’ha d’informar la Comissio
Nacional de Reproduccio Humana Assistida.

2. Laplicacié de tecniques de diagnostic preimplan-
tacional per a qualsevol altra finalitat no compresa a
I’apartat anterior, 0 quan es pretenguin practicar en com-
binacié amb la determinacié dels antigens d’histocompa-
tibilitat dels preembrions in vitro amb finalitats terapeuti-
ques per a tercers, requereix |'autoritzacié expressa, cas
per cas, de l'autoritat sanitaria corresponent, amb I'in-
forme favorable previ de la Comissié Nacional de Repro-
ducciéo Humana Assistida, que ha d’avaluar les caracteris-
tiques cliniques, terapéutiques i socials de cada cas.

Article 13. Técniques terapeutiques en el preembrio.

1. Qualsevol intervencié amb finalitats terapeutiques
sobre el preembrid viu in vitro només pot tenir la finalitat
de tractar una malaltia o impedir-ne la transmissio, amb
garanties raonables i contrastades.

2. La terapia que es realitzi en preembrions in vitro
només s'ha d’autoritzar si es compleixen els requisits
seguents:

a) Que la parella o, si s’escau, la dona sola hagi estat
degudament informada sobre els procediments, proves
diagnostiques, possibilitats i riscos de la terapia propo-
sada i ho hagin acceptat préviament.

b) Que es tracti de patologies amb un diagnostic
precis, de pronostic greu o molt greu, i que ofereixin pos-
sibilitats raonables de millora o curacio.

c) Que no es modifiquin els caracters hereditaris no
patologics ni es busqui la seleccié dels individus o de la
raca.

d) Que sigui duta a terme en centres sanitaris auto-
ritzats i per equips qualificats i dotats dels mitjans neces-
saris, conforme es determini mitjangant un reial decret.

3. La realitzacio d'aquestes practiques en cada cas
requereix |'autoritzacié de l'autoritat sanitaria correspo-
nent, amb I'informe favorable previ de la Comissié Nacio-
nal de Reproduccié Humana Assistida.

CAPITOL IV

Recerca amb gametes i preembrions humans
Article 14. Utilitzacio de gametes amb fins de recerca.

1. Els gametes es poden fer servir de manera inde-
pendent amb fins de recerca.

2. Els gametes utilitzats en recerca o experimentacio
no es poden fer servir per transferir-los a la dona ni per
originar preembrions amb fins de procreacié.

Article 15. Utilitzacio de preembrions amb fins de
recerca.

1. La recerca o experimentacio amb preembrions
sobrants procedents de l'aplicacio de les técniques de
reproduccio assistida només s’ha d’autoritzar si s’até als
requisits seglients:

a) Que es tingui el consentiment escrit de la parella
o, si s'escau, de la dona, previa explicacié detallada dels
fins que es persegueixen amb la recerca i les seves impli-
cacions. Aquests consentiments han d’especificar en tot
cas la renuncia de la parella o de la dona, si s'escau, a
qualsevol dret de naturalesa dispositiva, economica o
patrimonial sobre els resultats que puguin derivar de

manera directa o indirecta de les investigacions que es
portin a terme.

b) Que el preembrid no s’hagi desenvolupat in vitro
més enlla de 14 dies després de la fecundacio de I'ovocit,
descomptant-hi el temps en qué pugui haver estat crio-
conservat.

c) En el cas dels projectes de recerca relacionats
amb el desenvolupament i I'aplicacié de les técniques de
reproduccio assistida, que la recerca es dugui a terme en
centres autoritzats. En tot cas, els projectes els han de
portar a terme equips cientifics qualificats, sota control i
seguiment de les autoritats sanitaries competents.

d) Que es realitzin basant-se en un projecte deguda-
ment presentat i autoritzat per les autoritats sanitaries
competents, amb I'informe favorable previ de la Comissio
Nacional de Reproduccié Humana Assistida si es tracta de
projectes de recerca relacionats amb el desenvolupament
i I'aplicacio de les técniques de reproducci6 assistida, o de
I’drgan competent si es tracta d’altres projectes de recerca
relacionats amb I'obtencio, el desenvolupament i la utilit-
zacio de linies cel-lulars de cél-lules troncals embriona-
ries.

e) En el cas de la cessio de preembrions a altres cen-
tres, en el projecte esmentat en el paragraf anterior s’"han
d’especificar les relacions i els interessos comuns de
qualsevol naturalesa que hi pugui haver entre I'equip i el
centre entre els quals es realitza la cessié de preembrions.
En aquests casos també s’han de mantenir les condicions
establertes de confidencialitat de les dades dels progeni-
tors i la gratuitat i abséncia d’anim de lucre.

2. Una vegada acabat el projecte, I'autoritat que va
concedir I'autoritzacié ha de traslladar el resultat de I'ex-
perimentacié a la Comissié Nacional de Reproduccid
Humana Assistida i, si s’escau, a I’'organ competent que
va emetre’'n informe.

Article 16. Conservacio i utilitzacio dels preembrions per
a recerca.

1. Els preembrions crioconservats sobrants respecte
dels quals hi hagi el consentiment de la parella progeni-
tora o, si s’escau, de la dona per utilitzar-los amb fins de
recerca s’han de conservar, de la mateixa manera que
aquells altres per als quals s’hagi consentit en altres des-
tins possibles, en els bancs de preembrions dels centres
de reproduccio6 assistida corresponents.

2. La utilitzacioé efectiva del preembrié amb fins de
recerca en un projecte concret al mateix centre de repro-
duccio assistida, o el seu trasllat a un altre centre en que
s’hagi d’utilitzar en un projecte concret de recerca, reque-
reix el consentiment exprés de la parella o, si s’escau, de
la dona responsable del preembridé per utilitzar-lo en
aquest projecte, previa informacié detallada i comprensié
pels interessats dels fins d'aquesta recerca, les seves
fases i terminis, I'especificacié de la seva restriccio a I'am-
bit basic o la seva extensio a I'ambit clinic d’aplicacio, aixi
com de les seves conseqliéencies possibles. Si no es té el
consentiment exprés per utilitzar-lo en un projecte con-
cret de recerca, s’ha d’aconseguir en tot cas abans de
cedir-lo a aquest fi, llevat del cas de I'abséncia de renova-
cio del consentiment que preveu l'article 11.6.

CAPITOLV
Centres sanitaris i equips biomeédics

Article 17. Qualificacié i autoritzacio dels centres de
reproduccio assistida.

Tots els centres o serveis en els quals es realitzin les
tecniques de reproduccidé assistida, o les seves deriva-
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cions, aixi com els bancs de gametes i preembrions, han
de tenir la consideracié de centres i serveis sanitaris. Es
regeixen pel que disposen la Llei 14/1986, de 25 d’abril,
general de sanitat, la normativa que la desplega o la de
les administracions publiques amb competéncies en
matéria sanitaria, i per practicar les técniques de repro-
duccio assistida necessiten la corresponent autoritzacio
especifica.

Article 18. Condicions de funcionament dels centres i
equips.

1. Els equips biomédics que treballin en aquests cen-
tres o serveis sanitaris han d’estar especialment qualifi-
cats per realitzar les técniques de reproduccio assistida,
les seves aplicacions complementaries o les seves deriva-
cions cientifiques i han de disposar per a aixo de I'equipa-
ment i els mitjans necessaris, que s’han de determinar
mitjangant un reial decret. Han d’actuar interdisciplinaria-
ment, i el director del centre o servei del qual depenen és
el responsable directe de les seves actuacions.

2. Els equips biomeédics i la direccio dels centres o
serveis en qué treballen incorren en les responsabilitats
que legalment corresponguin si violen el secret de la
identitat dels donants, si duen a terme una mala practica
amb les tecniques de reproduccio assistida o els materials
biologics corresponents o si, pel fet d'ometre la informa-
ci6 o els estudis establerts, es lesionen els interessos de
donants o usuaris o es transmeten als descendents malal-
ties congenites o hereditaries, evitables amb aquella
informacio i estudi previs.

3. Els equips medics han de recollir en una historia
clinica, custodiada amb la deguda proteccié i confidencia-
litat, totes les referéncies sobre els donants i usuaris, aixi
com els consentiments signats per a la realitzacio de la
donacio o de les técniques.

Les dades de les histories cliniques, excepte la identi-
tat dels donants, s’han de posar a disposicio de la recep-
tora i de la seva parella, o del fill nascut per aquestes téec-
niques o dels seus representants legals quan arribi a la
majoria d’edat, si ho sol-liciten.

4. Els equips biomédics han de fer als donants i a les
receptores tots els estudis que estiguin establerts per
reglament i també han de complir els protocols d'infor-
macid sobre les condicions dels donants o I'activitat dels
centres de reproducci6 assistida que s’estableixin.

Article 19. Auditories de funcionament.

Els centres de reproduccidé humana assistida s’han de
sotmetre amb la periodicitat que estableixin les autoritats
sanitaries competents a auditories externes que han
d’avaluar tant els requisits técnics i legals com la informa-
cié transmesa a les comunitats autonomes als efectes
registrals corresponents i els resultats obtinguts en la
seva practica clinica.

CAPITOL VI

Comissio Nacional de Reproduccié Humana Assistida
Article 20. Objecte, composicid i funcions.

1. La Comissié Nacional de Reproduccié Humana
Assistida és I'0rgan col-legiat, de caracter permanent i
consultiu, dirigit a assessorar i orientar sobre la utilitzacio
de les tecniques de reproduccié humana assistida, a con-
tribuir a l'actualitzaci6 i difusio dels coneixements cienti-
fics i tecnics en aquesta matéria, i a I'elaboracié de criteris
funcionals i estructurals dels centres i serveis on es duen
a terme.

2. Formen part de la Comissio Nacional de Repro-
ducci6 Humana Assistida representants designats pel
Govern de la nacid, les comunitats autonomes, les dife-
rents societats cientifiques i per entitats, corporacions
professionals i associacions i grups de representacié de
consumidors i usuaris, relacionats amb els diferents
aspectes cientifics, juridics i étics de I'aplicacié d’aquestes
teécniques.

3. Poden demanar l'informe o assessorament de la
Comissié Nacional de Reproduccio Humana Assistida els
organs de govern de I'Administracié General de I'Estat i
de les comunitats autobnomes, aixi com les comissions
homologues que es puguin constituir en aquestes ulti-
mes.

Els centres i serveis sanitaris en els quals s’apliquin
les tecniques de reproduccio assistida també poden sol-
licitar I'informe de la Comissié Nacional sobre gliestions
relacionades amb aquesta aplicacié. En aquest cas, I'in-
forme s’ha de sol-licitar a través de I'autoritat sanitaria
que hagi autoritzat I'aplicacié de les técniques de repro-
duccio assistida pel centre o servei corresponent.

4. Es preceptiu I'informe de la Comissié Nacional de
Reproduccié Humana Assistida en els casos seglients:

a) Per a l'autoritzacié d'una técnica de reproduccio
humana assistida amb caracter experimental, no recollida
a lI'annex.

b) Per a I'autoritzacié ocasional per a casos concrets
i no previstos en aquesta Llei de les técniques de diagnos-
tic preimplantacional, aixi com en els casos que preveu
I"article 12.2.

c) Per a l'autoritzacié de practiques terapeutiques
previstes a l'article 13.

d) Per a l'autoritzacié dels projectes de recerca en
matéria de reproduccio assistida.

e) En el procediment d'elaboracié de disposicions
generals que versin sobre materies previstes en aquesta
Llei o directament relacionades amb la reproduccio assis-
tida.

f) En qualsevol altre suposit legal o previst per regla-
ment.

5. La Comissio Nacional de Reproduccié Humana
Assistida ha de ser informada, amb una periodicitat
almenys semestral, de les practiques de diagnostic preim-
plantacional que es portin a terme d'acord amb el que
disposa l'article 12.1.

Igualment, amb caracter anual ha de ser informada de
les dades recollides en els registres nacionals de donants
i d’activitat dels centres a qué es refereixen els articles 21
i 22.

6. Les comissions homologues que es constitueixin
a les comunitats autonomes tenen la consideracio de
comissions de suport i referéncia de la Comissié Nacional
de Reproducci6 Humana Assistida i han de col-laborar
amb aquesta en I'exercici de les seves funcions.

7. Els membres de la Comissio Nacional de Repro-
duccié Humana Assistida han d’efectuar una declaracio
d’activitats i interessos i s’"han d’abstenir de prendre part
en les deliberacions i en les votacions en que tinguin un
interés directe o indirecte en I'assumpte examinat.

CAPITOLVII
Registres nacionals de reproduccio assistida
Article 21.  Registre nacional de donants.
1. El Registre nacional de donants, adscrit al Minis-
teri de Sanitat i Consum, és el registre administratiu en

que s’han d’inscriure els donants de gametes i preembri-
ons amb fins de reproduccié humana, amb les garanties
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necessaries de confidencialitat de les dades dels
donants.

2. Aquest Registre, les dades del qual es basen en les
que siguin proporcionades per les comunitats autonomes
pel que fa al seu ambit territorial corresponent, també ha
de consignar els fills nascuts de cadascun dels donants, la
identitat de les parelles o dones receptores i la localitzacio
original dels uns i dels altres en el moment de la donacio
i de la seva utilitzacio.

3. El Govern, amb l'informe previ del Consell Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salut i mitjancant un
reial decret, ha de regular I'organitzacié i el funcionament
del Registre nacional.

Article 22. Registre nacional d’activitat i resultats dels
centres i serveis de reproduccio assistida.

1. Amb caracter associat o independent del Registre
anterior, el Govern, mitjancant un reial decret i amb I'in-
forme previ del Consell Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salut, ha de regular la constitucio, I'organitzacio i el
funcionament d'un Registre d’activitat dels centres i ser-
veis de reproduccio assistida.

2. El Registre d’activitat dels centres i serveis de
reproduccié assistida ha de fer publiques amb periodicitat
almenys anual les dades d’activitat dels centres relatives
al nombre de técniques i procediments de diferent tipus
per als quals estiguin autoritzats, aixi com les taxes d’exit
en termes reproductius obtingudes per cada centre amb
cada técnica, i qualsevol altra dada que es consideri
necessaria perque els usuaris de les tecniques de repro-
duccid assistida puguin valorar la qualitat de I'atencié
proporcionada per cada centre.

El Registre d’activitat dels centres i serveis de repro-
duccio assistida també ha de recollir el nombre de preem-
brions crioconservats que es conservin, si s‘escau, en
cada centre.

Article 23. Subministrament d’informacio.

Els centres en els quals es practiquin técniques de
reproduccié assistida estan obligats a subministrar la
informacio necessaria, per al seu funcionament adequat,
a les autoritats encarregades dels registres que regulen
els dos articles anteriors.

CAPITOL VIII

Infraccions i sancions
Article 24. Normes generals.

1. La potestat sancionadora regulada en aquesta Llei
s'exerceix, en el que no preveu, de conformitat amb el
que disposen la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de régim
juridic de les administracions publiques i del procediment
administratiu comu, i la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general
de sanitat.

2. Lesinfraccions en mateéria de reproduccio humana
assistida sén objecte de les sancions administratives cor-
responents, amb la instruccio prévia de I'oportu expedi-
ent, sense perjudici de les responsabilitats civils, penals o
d’un altre ordre que puguin concorrer.

3. Quan, segons el parer de 'Administracio, la infrac-
cioé pugui ser constitutiva de delicte o falta, I'organ admi-
nistratiu ho ha de traslladar al Ministeri Fiscal i s"ha d"abs-
tenir de prosseguir el procediment sancionador mentre
I"autoritat judicial no s’hi hagi pronunciat. La sancié penal
exclou la imposicié de sancié administrativa.

Si no s’ha estimat I'existéncia de delicte, I’'Administra-
ci6 ha de continuar I'expedient sancionador prenent com
a base els fets que els tribunals hagin considerat provats.

Les mesures administratives que hagin estat adopta-
des per salvaguardar el dret a la proteccié de la salut i la
seguretat de les persones s’han de mantenir mentre |I'au-
toritat judicial no s’hi pronuncia.

En cap cas s’ha d'imposar una doble sancié pels
mateixos fets i en funcio dels mateixos interessos prote-
gits, si bé s’han d’exigir les altres responsabilitats que es
dedueixin d'altres fets o infraccions concurrents.

4. En els procediments sancionadors per infraccions
greus o molt greus es poden adoptar, d’acord amb la Llei
de regim juridic de les administracions publiques i del
procediment administratiu comu, i les seves normes de
desplegament, les mesures de caracter provisional pre-
vistes en les normes esmentades que es considerin
necessaries per assegurar l'eficacia de la resolucié que
definitivament es dicti, la bona fi del procediment, evitar
el manteniment dels efectes de la infracci6 i les exigen-
cies dels interessos generals.

En l'adopcié i el compliment d’aquestes mesures
s’han de respectar, en tot cas, les garanties, normes i els
procediments previstos en I'ordenament juridic per prote-
gir els drets a la intimitat personal i familiar i a la protec-
ci6 de les dades personals, quan puguin resultar afec-
tats.

En els casos d'urgéncia i per a la proteccié immediata
dels interessos implicats, les mesures provisionals que
preveu aquest apartat poden ser acordades abans de la
iniciacio de I'expedient sancionador. Les mesures han de
ser confirmades, modificades o aixecades en I'acord d'ini-
ciacio del procediment, que s’ha d’efectuar dins els 15
dies seglients a la seva adopcio, el qual pot ser objecte del
recurs que sigui procedent. En tot cas, aguestes mesures
gueden sense efecte si no s’inicia el procediment sancio-
nador en el dit termini o quan I'acord d’iniciacié no con-
tingui un pronunciament exprés sobre aquelles. Lorgan
administratiu competent per resoldre el procediment san-
cionador pot imposar multes coercitives per un import
que no excedeixi els 1.000 euros per cada dia que trans-
corri sense complir les mesures provisionals que hagin
estat acordades.

5. Les infraccions molt greus prescriuen al cap de
tres anys; les greus, al cap de dos anys, i les lleus, al cap
de sis mesos. Les sancions imposades per faltes molt
greus prescriuen al cap de tres anys; les imposades per
faltes greus, al cap de dos anys, i les imposades per faltes
lleus, al cap d'un any.

Article 25. Responsables.

De les diferents infraccions, n'és responsable I'autor.

Quan el compliment de les obligacions que preveu
aquesta Llei correspongui a diverses persones conjunta-
ment, han de respondre de forma solidaria de les infracci-
ons que es cometin i de les sancions que s'imposin.

De conformitat amb el que preveu l'article 130.3 de la
Llei 30/1992, de 26 de novembre, els directors dels centres
o serveis han de respondre solidariament de les infracci-
ons comeses pels equips biomeédics que en depenen.

Article 26. Infraccions.

1. Les infraccions en matéria de |I'aplicacio de les téc-
niques de reproduccié assistida es qualifiquen de lleus,
greus o molt greus.

2. A més de les que preveu la Llei 14/1986, de 25
d’abril, general de sanitat, i de les tipificades a la legisla-
ci6 de les comunitats autonomes, es consideren infracci-
ons lleus, greus i molt greus les seguents:

a) Esinfraccio lleu I'incompliment de qualsevol obli-
gacio o la transgressio de qualsevol prohibicié establerta
en aquesta Llei, sempre que no estigui expressament tipi-
ficada com a infraccié greu o molt greu.
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b) Sén infraccions greus:

1a La vulneracio pels equips de treball de les seves
obligacions legals en el tractament als usuaris d’aquestes
tecniques.

2a Lomissido de la informacid o els estudis previs
necessaris per evitar lesionar els interessos de donants o
usuaris o la transmissié de malalties congénites o heredi-
taries.

3a Lomissié de dades, consentiments i referencies
exigides per aquesta Llei, aixi com la manca de realitzacio
de la historia clinica en cada cas.

4a Labsencia de subministrament a I'autoritat sani-
taria corresponent per al funcionament dels registres que
preveu aquesta Llei de les dades pertanyents a un centre
determinat durant un periode anual.

ba La ruptura de les condicions de confidencialitat
de les dades dels donants establertes en aquesta Llei.

6a La retribucié economica de la donacié de game-
tes i preembrions o la seva compensacié econdmica en
contra del que preveuen els articles 5.3 i 11.6.

7a La publicitat o promocio que incentivi la donacié
de cel-lules i teixits humans per part de centres autoritzats
mitjancant I'oferta de compensacions o beneficis econo-
mics en contra del que preveu l'article 5.3.

8a La generacio d'un nombre de fills per donant
superior al legalment establert que resulti de la manca de
diligéncia del centre o servei corresponent en la compro-
vacio de les dades facilitades pels donants i, en el cas
d’aquests, el subministrament de dades falses en la iden-
titat o la referéncia a altres donacions prévies.

9a La generaciéo d'un nombre de preembrions en
cada cicle reproductiu que superi el necessari, d'acord
amb els criteris clinics per garantir en limits raonables
I’éxit reproductiu en cada cas.

10a En el cas de la fecundaci6 in vitro i tecniques
afins, la transferéncia de més de tres preembrions a cada
dona en cada cicle reproductiu.

1a La realitzacié continuada de practiques d’esti-
mulacié ovarica que puguin resultar lesives per a la salut
de les dones donants sanes.

12a Lincompliment de les normes i garanties esta-
blertes per al trasllat, la importacié o I'exportacié de pre-
embrions i gametes entre paisos.

c) Soén infraccions molt greus:

1a Permetre el desenvolupament in vitro dels pre-
embrions més enlla del limit de 14 dies seglients a la
fecundacio de l'ovocit, descomptant d’aquest temps el
que puguin haver estat crioconservats.

2a La practica de qualsevol técnica no inclosa a I'an-
nex ni autoritzada com a técnica experimental en els ter-
mes que preveu l'article 2.

3a La realitzacio o practica de técniques de repro-
ducci6 assistida en centres que no tinguin la deguda auto-
ritzacio.

4a Larecercaamb preembrions humans amb incom-
pliment dels limits, les condicions i els procediments
d’autoritzacié que estableix aquesta Llei.

ba La creacio de preembrions amb material biologic
masculi d'individus diferents per transferir-los a la dona
receptora.

6a Latransferencia ala dona receptora en un mateix
acte de preembrions originats amb ovocits de diferents
dones.

7a La produccié d’hibrids interespecifics que utilitzin
material genétic huma, llevat dels casos dels assajos actu-
alment permesos.

8a Latransferéncia ala dona receptora de gametes o
preembrions sense les garanties biologiques de viabilitat
exigibles.

9a La practica de técniques de transferéncia nuclear
amb fins reproductius.

10a La seleccid del sexe o la manipulacié genética
amb fins no terapéutics o terapéutics no autoritzats.

Article 27. Sancions.

1. Les infraccions lleus se sancionen amb una multa
de fins a 1.000 euros; les greus, amb una multa des de
1.001 euros fins a 10.000 euros, i les molt greus, des de
10.001 euros fins a un mili6é d’euros.

En el cas de les infraccions molt greus tipificades a
I'article 26.c) 2a i 3a, a més de la multa pecuniaria, es pot
acordar la clausura o tancament dels centres o serveis en
que es practiquin les técniques de reproduccio humana
assistida.

En el cas de la infraccié greu tipificada a I'article 26.b)
5a, a més de la multa pecuniaria, es pot acordar en la
resolucié que imposi la sancio la revocacio de 'autoritza-
ci6 concedida al centre o servei de reproduccié assistida.

2. La quantia de la sanci6o que s’imposi, dins els
limits indicats, s"ha de graduar tenint en compte els riscos
per a la salut de la mare o dels preembrions generats, la
quantia de I'’eventual benefici obtingut, el grau d’intencio-
nalitat, la gravetat de |'alteracié sanitaria o social produ-
ida, la generalitzacio de la infraccié i la reincidencia.

3. En tot cas, quan la quantia de la multa sigui infe-
rior al benefici obtingut per la comissio de la infraccio, la
sancio s’ha d’augmentar fins al doble de I'import en que
s’hagi beneficiat I'infractor.

4. Siun mateix fet o omissié és constitutiu de dues o
més infraccions, tipificades en aquesta o altres lleis, s’ha
de prendre en consideracié Unicament la que comporti la
sancio més gran.

5. Les quanties de les multes les ha de revisar i actu-
alitzar periodicament el Govern mitjangant un reial
decret.

Article 28. Competéncia sancionadora.

Els organs competents de les comunitats autonomes i
ciutats amb estatut d’autonomia, si s’escau, han d’exercir
les funcions de control i inspeccié, d'ofici o a instancia de
part, aixi com la instruccié i resolucié d’expedients san-
cionadors.

Disposicié addicional primera. Preembrions crioconser-
vats abans de I’entrada en vigor de la Llei.

A partir de I'entrada en vigor d’aquesta Llei, les pare-
lles o, si s'escau, les dones que disposin de preembrions
crioconservats en els bancs corresponents i que hagin
exercit el seu dret a decidir el desti d’aquests preembrions
mitjancant la signatura del consentiment informat corres-
ponent en els termes permesos per la legislacié anterior,
poden ampliar o modificar els termes de la seva opcid
amb qualsevol de les que preveu aquesta Llei.

Disposicié addicional segona. Comissio de seguiment i
control de donacio i utilitzaciéo de cél-lules i teixits
humans.

La Comissid de seguiment i control de donacid i utilit-
zacio de cél-lules i teixits humans ha de mantenir la com-
posicid, les competéncies i les regles de funcionament
actuals, dependent de I'Institut de Salut Carlos lll. En par-
ticular, li correspon I'emissié de I'informe que preveu el
segon incis de l'article 15.1.d), relatiu als projectes de
recerca relacionats amb I'obtencio, el desenvolupament i
la utilitzacio de linies cel-lulars troncals embrionaries.
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Disposicié addicional tercera. Organitzaciéo Nacional de
Trasplantaments.

1. Es modifica I'organisme autonom Centre Nacional
de Trasplantaments i Medicina Regenerativa, creat per la
disposicié addicional unica de la Llei 45/2003, de 21 de
novembre, per la qual es modifica la Llei 35/1988, de 22 de
novembre, sobre tecniques de reproduccid assistida, que
passa a denominar-se Organitzaciéo Nacional de Trasplan-
taments.

2. LOrganitzacio Nacional de Trasplantaments con-
serva la naturalesa d’organisme autonom, d’acord amb el
que preveuen els articles 41 i seguents de la Llei 6/1997, de
14 d’abril, d’organitzacié i funcionament de I'"Administra-
cié General de I'Estat, amb personalitat juridicopublica
diferenciada i plena capacitat d'obrar, adscrit al Ministeri
de Sanitat i Consum, al qual correspon la direccio estraté-
gica i I'avaluacid i el control dels resultats de la seva acti-
vitat. En aquest organisme han d’estar representades les
comunitats autonomes en la forma que s’estableixi per
reglament.

3. Son fins generals de I'Organitzacié Nacional de
Trasplantaments, sense perjudici de les competéncies de
I'Institut de Salut Carlos Ill i de les atribucions d’altres
organs del Ministeri de Sanitat i Consum i de les comuni-
tats autonomes:

a) Coordinar la politica general de donacié i tras-
plantaments d'organs i teixits d’aplicacio en humans a
Espanya.

b) Promoure i impulsar la donaci6 d'organs i teixits.

c) Promoure i impulsar els trasplantaments d’or-
gans, teixits i cél-lules a Espanya.

d) Promoure la formacié continuada en materia de
donacio i trasplantaments d'organs i teixits.

e) Desenvolupar, mantenir, custodiar i analitzar les
dades dels registres d’origen, desti i seguiment dels
organs i teixits obtinguts amb la finalitat de trasplanta-
ment.

f) Assessorar el Ministeri de Sanitat i Consum i els
departaments de sanitat de les comunitats autonomes en
matéria de trasplantaments d’aplicacié en humans.

dg) Representar el Ministeri de Sanitat i Consum en
els organismes nacionals i internacionals en matéries
relacionades amb els trasplantaments.

h) Les altres funcions que pugui assignar-li el Minis-
teri de Sanitat i Consum en la coordinacid i gestio dels
assajos clinics i I'aplicacio terapeutica de la medicina
regenerativa.

4. Per ala consecuci6 dels seus fins, s’atribueixen a
I’Organitzacié Nacional de Trasplantaments les funcions
que en materia de trasplantaments reconeix al Ministeri
de Sanitat i Consum la Llei 30/1979, de 27 d’octubre, sobre
extraccio i trasplantament d’organs, i atribuides a I'Orga-
nitzacio Nacional de Trasplantaments pel Reial decret
2070/1999, de 30 de desembre, pel qual es regulen les
activitats d’obtencid i utilitzacio clinica d'organs humans i
la coordinaci6 territorial en materia de donacié i trasplan-
tament d’organs i teixits.

5. Lesfuncionsicompeténcies en matéria de recerca
en terapia cel-lular i de medicina regenerativa de I'orga-
nisme modificat s’atribueixen a I|'organisme autonom
Institut de Salut Carlos Ill.

6. El personal que en entrar en vigor aquesta Llei
presti serveis al Centre Nacional de Trasplantaments i
Medicina Regenerativa, en I'ambit de les funcions i com-
peténcies que s’'atribueixen a I'Organitzacié Nacional de
Trasplantaments, i el personal de I'Institut Nacional de
Gestid Sanitaria que realitzi funcions de suport i coordina-
cié de trasplantaments, queda integrat en I'organisme
autonom que es modifica amb la mateixa naturalesa,
régim juridic, situacid, antiguitat, regim retributiu i d’or-
ganitzacidé que tingui. Queda exceptuat d’aquesta disposi-

ci6 el personal que pertany a la Subdireccié General de
Terapia Cel-lular i Medicina Regenerativa, que s’adscriu a
I'Institut de Salut Carlos IlI.

7. El personal al servei de I'Organitzacié Nacional de
Trasplantaments pot ser funcionari, estatutari o laboral en
els mateixos termes que els establerts per a 'Administra-
ci6 General de I'Estat. El personal estatutari esta subjecte
a la relacio funcionarial especial que preveu l'article 1 de
I’Estatut marc del personal estatutari dels serveis de salut,
aprovat per la Llei 55/2003, de 16 de desembire, i li és apli-
cable 'esmentada Llei.

8. LOrganitzacié Nacional de Trasplantaments assu-
meix la titularitat dels recursos, drets, deures i obliga-
cions que, en I'ambit dels seus fins i competéncies, siguin
de la titularitat del Centre Nacional de Trasplantaments i
Medicina Regenerativa.

9. El Govern, en el termini de sis mesos, ha d’apro-
var un nou estatut de I'Organitzacié Nacional de Trasplan-
taments, adaptat a aquesta Llei, mitjancant un reial decret,
a iniciativa del ministre de Sanitat i Consum i a proposta
conjunta dels ministres d’Administracions Publiques i
d’Economia i Hisenda. Fins aleshores segueix vigent
I’aprovat pel Reial decret 176/2004, de 30 de gener, quan
s’ajusti als fins enumerats a I'apartat 3 d’aquesta disposi-
cié i no s’oposi al que preveu aquesta Llei.

Disposicié addicional quarta. Banc Nacional de Linies
Cel-lulars.

El Banc Nacional de Linies Cel-lulars s’adscriu al
Ministeri de Sanitat i Consum, a través de l'Institut de
Salut Carlos lll.

Disposicié addicional cinquena. Garantia de no-discri-
minacio de les persones amb discapacitat.

D’acord amb el que disposa la Llei 51/2003, de 2 de
desembre, d’igualtat d’oportunitats, no-discriminacio i
accessibilitat universal de les persones amb discapacitat,
les persones amb discapacitat gaudeixen dels drets i les
facultats reconeguts en aquesta Llei, i no poden ser discri-
minades per raé de discapacitat en I'accés i la utilitzacio
de les técniques de reproducciéo humana assistida.

Aixi mateix, la informacioé i I'assessorament a qué es
refereix aquesta Llei s’han de prestar a les persones amb
discapacitat en condicions i formats accessibles apropiats
a les seves necessitats.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

A I'entrada en vigor d'aquesta Llei queden derogades
totes les disposicions normatives que s’hi oposin i, en
particular, la Llei 35/1988, de 22 de novembre, sobre tecni-
ques de reproduccio assistida, i la Llei 45/2003, de 21 de
novembre, per la qual es modifica la Llei 35/1988, de 22 de
novembre, sobre técniques de reproduccio assistida.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquesta Llei, que té caracter basic, es dicta a I'empara
de l'article 149.1.16a de la Constitucio. Se n’exceptua el
capitol IV, que es dicta a I'empara de l'article 149.1.15a de
la Constitucid, i els articles 7 a 10, que es dicten a I'empara
del seu article 149.1.8a.

Disposicié final segona. Desplegament normatiu.
Es faculta el Govern per dictar totes les disposicions

gue siguin necessaries per al desplegament i I'execucio
d’aquesta Llei.
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Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.

Aquesta Llei entra en vigor I'endema de la publicacié
en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Per tant,
Mano a tots els espanyols, particulars i autoritats, que
compleixin aquesta Llei i que la facin complir.

Madrid, 26 de maig de 2006.
JUAN CARLOS R.

El president del Govern,

JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO

ANNEX

A) Tecniques de reproduccio assistida

1. Inseminacio artificial.

2. Fecundacio in vitro i injeccio intracitoplasmatica
d’espermatozoides procedents d’ejaculacio, amb game-
tes propis o de donant i amb transferéncia de preembri-
ons.

3. Transferéncia intratubaria de gametes.

B) Procediments diagnostics

Procediments dirigits a avaluar la capacitat de fecun-
dacié dels espermatozoides humans consistents en la
fecundacio d'ovocits animals fins a la fase de divisid de
I’0vul animal fecundat en dues cel-lules, moment a partir
del qual s'ha d’interrompre la prova.

9293 LLEI 15/2006, de 26 de maig, de reforma de la
Llei 18/2001, de 12 de desembre, general d’esta-

bilitat pressupostaria. («BOE» 126, de 27-5-2006.)

JUAN CARLOS |

REI D’ESPANYA

A tots els qui vegeu i entengueu aquesta Llei orga-
nica.
Sapigueu: Que les Corts Generals han aprovat la Llei
seglient i jo la sanciono.

PREAMBUL

Lexistencia de regles fiscals que disciplinin les deci-
sions dels responsables de la politica economica contri-
bueix a millorar les expectatives dels agents economics i
incentiva una assignacio de la despesa publica més efi-
cient.

En el marc de la necessaria racionalitzacié normativa,
Espanya s’ha dotat d'una legislacio especifica destinada a
garantir la disciplina fiscal mitjancant la Llei 18/2001, de
12 de desembre, general d’estabilitat pressupostaria, i la
Llei organica 5/2001, de 13 de desembre, complementaria
d’aquella.

Aquests instruments s’"han mostrat eficagos per millo-
rar la gestid pressupostaria, singularment pel que fa a
I’Administracio General de I'Estat i el sector public estatal.
No obstant aix0, en altres aspectes, I'experiéncia de la
seva aplicacio ha posat de manifest insuficiencies de les
lleis d’estabilitat que exigeixen que siguin modificades
per adaptar-les a la realitat d'un Estat descentralitzat en
que concorren diverses administracions publiques i a les
exigencies de la politica economica.

El primer element que és necessari reformar és el
mecanisme d’interaccié entre les diferents administra-
cions publiques per assegurar el respecte de les lleis d’es-
tabilitat pressupostaria a I'autonomia financera de les
comunitats autonomes.

El compromis amb I'estabilitat pressupostaria és un
bé col-lectiu beneficios per al conjunt dels ciutadans que
nomeés es pot aconseguir si compta amb la implicacié de
tots els responsables de la hisenda publica, tant en I'am-
bit estatal com en I'autonomic i local. Els recursos d'in-
constitucionalitat que diverses comunitats autonomes
van interposar davant el Tribunal Constitucional contra les
lleis d’estabilitat revelen, a reserva del judici que a la fi
emeti l'intérpret suprem de la nostra Carta Magna, que les
lleis vigents no han aconseguit concitar el suport neces-
sari de les administracions perqué els seus fins siguin
assolibles.

Per aixo la present reforma introdueix un nou meca-
nisme per a la determinacio de I'objectiu d’estabilitat de
les administracions publiques territorials i els seus res-
pectius sectors publics, basat en el dialeg i la negociacio.
Aixi, I'objectiu d’estabilitat de cada comunitat autonoma
s’ha d'acordar amb el Ministeri d’Economia i Hisenda
després d’'una negociacié bilateral, sense perjudici que,
en ultima instancia, sigui a les Corts Generals i al Govern
a qui correspongui adoptar les decisions essencials sobre
la politica econdomica, d’acord amb el que disposa I'article
149.1.13a de la Constitucio. El nou mecanisme uneix, per
tant, el respecte a I'autonomia financera amb els objectius
de politica econdmica general.

També per la necessitat de potenciar els principis
constitucionals de solidaritat, cooperacio, coordinacio i
lleialtat reciproca entre les diferents entitats territorials, es
reforca el paper del Consell de Politica Fiscal i Financera
de les Comunitats Autonomes i de la Comissié Nacional
d’Administracié Local com a organs de coordinacié multi-
lateral entre 'Administracié General de I'Estat, les comu-
nitats autonomes i les entitats locals.

El segon element que és necessari reformar és la
regulacio de les obligacions de subministrament d’infor-
macié per desenvolupar amb més decisio el principi de
transparéncia.

Si bé la Llei 18/2001, de 12 de desembre, general d'es-
tabilitat pressupostaria, que es reforma enuncia el prin-
cipi de transparencia, la seva aplicacié concreta no es
recollia expressament, de manera que l'aplicacio del prin-
cipi ha estat deficient en alguns casos.

La transparéncia en I'execucid i liquidacié dels pressu-
postos publics és un requisit imprescindible perqué els
beneficis que s’esperen de |'existencia de regles fiscals
clares i precises tinguin efectes positius sobre I'activitat
economica. En un context en qué és obligatori respectar
I'autonomia de cada Administracié publica, la transparen-
cia i la informacid son les eines principals per disciplinar
les decisions dels gestors de la politica econdmica i per-
metre el control efectiu dels agents economics en el seu
ambit d’actuacio i el control democratic dels ciutadans a
través del procés politic.

En aquest sentit, amb la present reforma es milloren i
s’expliciten les obligacions relatives a la circulacio d’infor-
macid entre els diferents agents territorials, directament i
a través del Consell de Politica Fiscal i Financera, aixi com
I'accés dels ciutadans a I'esmentada informacio.

Un altre aspecte rellevant en qué s’augmenta la trans-
parencia és l'agregacio dels saldos pressupostaris de
I’'Estat i la Seguretat Social que dona lloc a una confusié
en la Llei vigent entre els objectius d’estabilitat de I'Estat i
de la Seguretat Social, de tal manera que el superavit



