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TERCERA PARTE

El conocimiento de la nueva legisla-
cidn espafiola en materia de técnicas
de reproduccién humana asistida tiene
gran utilidad e importancia para noso-
tros. por cuanto nos permite apreciar las
soluciones que a los problemas juridicos
derivados de estas actuaciones médicas
se han dado en un pais cuya organizacion
familiar asi como la reglamentacion de
los temas con ella relacionados son muy

similares a los colombianos.

LEY 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas

También porque la reforma, realizada de reproduccién humana asistida

en 2006, de las leyes de 1988, significa

una actualizacion normativa que toma en JUAN CARLOS I, REY DE ESPANA

cuenta los avances cientificos que se han A todos los que la presente vieren y entendieren.
dado durante los 16 afos trascurridos. Sabed: que las Cortes Generales han aprobado y yo

vengo en sancionar la siguiente ley.
Por estas razones ofrecemos a los lec-
tores de Derecho v Vida ({us et vita) el
texto d¢ la Ley 14 de 2006 publicado en CAPITULO VIII
el Boletin oficial del Estado, n.° 126 de Infracciones y sanciones
mayo 26 de 2006. pp. 19947-19956. .
Articulo 24. Normas generales.
1. La potestad sancionadora regulada en esta ley se ejercerd, en lo no previsto en ella, de con-
formidad con lo dispuesto en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Piiblicas y del Procedimiento Administrativo Comiin, y en la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad.
2. Las infracciones en materia de reproduccién humana asistida serdn objeto de las sanciones
administrativas correspondientes, previa instruccién del oportuno expediente, sin perjuicio de
las responsabilidades civiles, penales o de otro orden que puedan concurrir.
3. Cuando, a juicio de la Administracién, la infraccién pudiera ser constitutiva de delito o
falta, el 6rgano administrativo dard traslado al Ministerio Fiscal y se abstendrd de proseguir el
procedimiento sancionador mientras la autoridad judicial no se haya pronunciado. La sancién
penal excluird la imposicién de sancién administrativa. De no haberse estimado la existencia de
delito, la Administracién continuard el expediente sancionador tomando como base los hechos
que los tribunales hayan considerado probados. Las medidas administrativas que hubieran
sido adoptadas para salvaguardar el derecho a la proteccién de la salud y la seguridad de las
personas se mantendran en tanto la autoridad judicial se pronuncia sobre ellas. En ningtin caso
se impondrd una doble sancién por los mismos hechos y en funcién de los mismos intereses
protegidos, si bien deberdn exigirse las demds responsabilidades que se deduzcan de otros
hechos o infracciones concurrentes.
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4. En los procedimientos sancionadores por infracciones graves o
muy graves se podrdn adoptar, con arreglo a la de Régimen Juridico
de las Administraciones Ptiblicas y del Procedimiento Administrativo
Comutin, y sus normas de desarrollo, las medidas de cardcter provisional
previstas en dichas normas que se estimen necesarias para asegurar la
eficacia de la resolucién que definitivamente se dicte, el buen fin del
procedimiento, evitar el mantenimiento de los efectos de la infraccidn y
las exigencias de los intereses generales. En la adopcidn y cumplimien-
to de tales medidas se respetardn, en todo caso, las garantias, normas
y procedimientos previstos en el ordenamiento juridico para proteger
los derechos a la intimidad personal y familiar y a la proteccién de los
datos personales, cuando éstos pudieran resultar afectados.

En los casos de urgencia y para la inmediata proteccién de los intere-
ses implicados, las medidas provisionales previstas en este apartado
podrén ser acordadas antes de la iniciacién del expediente sancionador.
Las medidas deberdn ser confirmadas, modificadas o levantadas en el
acuerdo de iniciacion del procedimiento, que deberd efectuarse dentro
de los 15 dias siguientes a su adopcidn, el cual podrd ser objeto del
recurso que proceda. En todo caso, dichas medidas quedaran sin efecto
si no se inicia el procedimiento sancionador en dicho plazo o cuando
el acuerdo de iniciacién no contenga un pronunciamiento expreso
acerca de aquéllas. El érgano administrativo competente para resolver
el procedimiento sancionador podrd imponer multas coercitivas por
importe que no exceda de 1.000 euros por cada dia que transcurra sin
cumplir las medidas provisionales que hubieran sido acordadas.

5. Las infracciones muy graves prescribirdn a los tres afios; las graves,
alos dos afios, y las leves, a los seis meses. Las sanciones impuestas
por faltas muy graves prescribirdn a los tres afios; las impuestas por
faltas graves, a los dos afios, y las impuestas por faltas leves, al afio.

Articulo 25. Responsables.

De las diferentes infracciones serd responsable su autor. Cuando el
cumplimiento de las obligaciones previstas en esta ley corresponda a
varias personas conjuntamente, responderdn de forma solidaria de las
infracciones que se comentan y de las sanciones que se impongan. De
conformidad con lo previsto en el articulo 130.3 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, los directores de los centros o servicios respon-
derdn solidariamente de las infracciones cometidas por los equipos
biomédicos dependientes de aquéllos.

Articulo 26. Infracciones.

1. Las infracciones en materia de la aplicacién de las técnicas de repro-
duccidn asistida se califican como leves, graves o muy graves.

2. Ademis de las previstas en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, y de las tipificadas en la legislacién de las comunidades
auténomas, se consideran como infracciones leves, graves y muy
graves las siguientes:

a. Es infraccién leve el incumplimiento de cualquier obligacién o la
transgresion de cualquier prohibicién establecida en esta ley, siempre
que no se encuentre expresamente tipificada como infraccién grave
o muy grave. Yo

b. Son infracciones graves:. w

1.% La vulneracidn por los equipos de trabajo de sus obligaciones
legales en el tratamiento a los usuarios de estas técnicas.

2.* La omisién de la informacidn o los estudios previos necesarios
para evitar lesionar los intereses de

donantes. o usuarios o la transmision de enfermedades congénitas o
hereditarias.

3.2 La omisién de datos, consentimientos y referencias exigidas por
esta ley, asi como la falta de realizacién de la historia clinica en cada

caso.

4.2 La ausencia de suministro a la autoridad sanitaria correspondiente
para el funcionamiento de los registros previstos en esta ley de los datos
pertenecientes a un centro determinado durante un periodo anual.

5.2 La ruptura de las condiciones de confidencialidad de los datos de
los donantes establecidas en esta ley.

6." La retribucién econdmica de la donacién de gametos y preembriones
0 su compensacién econdmica

en contra de lo previsto en los articulos 5.3 y 11.6.

7.% La publicidad o promocién que incentive la donacién de células y
tejidos humanos por parte de centros autorizados mediante la oferta
de compensaciones o beneficios econdmicos en contra de lo previsto
en el articulo 5.3.

8" La generacién de un nimero de hijos por donante superior al le-
galmente establecido que resulte de la falta de diligencia del centro o
servicio correspondiente en la comprobacién de los datos facilitados
por los donantes y, en el caso de éstos, el suministro de datos falsos
en la identidad o la referencia a otras donaciones previas.

9.% La generacidn de un nimero de preembriones en cada ciclo repro-
ductivo que supere el necesario, conforme a los criterios clinicos para
garantizar en limites razonables el éxito reproductivo en cada caso.
10.* En el caso de la fecundacion in vitro y técnicas afines, la trans-
ferencia de mds de tres preembriones a cada mujer en cada ciclo
reproductivo.

11.* La realizacién continuada de prdcticas de estimulacién ovdrica
que puedan resultar lesivas para la

salud de las mujeres donantes sanas.

12.* El incumplimiento de las normas y garantias establecidas para el
traslado, importacién o exportacién

de preembriones y gametos entre paises.

c. Son infracciones muy graves:

1.* Permitir el desarrollo in vitro de los preembriones mds alld del limite
de 14 dias siguientes a la fecundacién del ovocito, descontando de ese
tiempo el que pudieran haber estado crioconservados.

27 La practica de cualquier técnica no incluida en el anexo ni au-
torizada como técnica experimental en los términos previstos en el
articulo 2.

3.? La realizacién o préctica de técnicas de reproduccidn asistida en
centros que no cuenten con la debida autorizacién.

4.7 La investigacién con preembriones humanos con incumplimiento
de los limites, condiciones y procedimientos de autorizacion estable-
cidos en esta ley.

5.% La creacion de preembriones con material biolégico masculino de
individuos diferentes para su transferencia a la mujer receptora.

6.” La transferencia a la mujer receptora en un mismo acto de preem-
briones originados con ovocitos de

distintas mujeres.

7.* La produccién de hibridos interespecificos que utilicen material
genético humano, salvo en los casos de los ensayos actualmente
permitidos.

8." La transferencia a la mujer receptora de gametos o preembriones
sin las garantias bioldgicas de viabilidad exigibles.

9.% La prdctica de técnicas de transferencia nuclear con fines repro-
ductivos.

10.* La seleccién del sexo o la manipulacién genética con fines no
terapéuticos o terapéuticos no autorizados.

Articulo 27. Sanciones.

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

En el caso de las infracciones muy graves tipificadas en el articulo
26.c.2. y 3.%, ademds de la multa pecuniaria, se podrd acordar la
clausura o cierre de los centros o servicios en los que se practiquen
las técnicas de reproduccién humana asistida. En el caso de la in-
fraccién grave tipificada en el articulo 26.b.5.%, ademads de la multa
pecuniaria, se podrd acordar en la resolucién que imponga la sancién
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la revocacién de la autorizacidn concedida al centro o servicio de
reproduccion asistida.

2. La cuantfa de la sancién que se imponga, dentro de los limites
indicados, se graduard teniendo en cuenta los riesgos para la salud
de la madre o de los preembriones generados, la cuantia del eventual
beneficio obtenido, el grado de intencionalidad, la gravedad de la al-
teracién sanitaria o social producida, la generalizacién de la infraccidn
y la reincidencia.

3. En todo caso, cuando la cuantia de la multa resulte inferior al
beneficio obtenido por la comisién de la infraccidn, la sancién serd
aumentada hasta el doble del importe en que se haya beneficiado el
infractor.

4. 81 un mismo hecho u omisién fuera constitutivo de dos o mds
infracciones, tipificadas en esta u otras

leyes. se tomard en consideracion tnicamente aquélla que comporte
la mayor sancion.

5. Las cuantias de las multas serdn revisadas y actualizadas periédi-
camente por el Gobierno mediante

real decreto.

Articulo 28. Competencia sancionadora.

Los dérganos competentes de las comunidades auténomas y ciudades
con Estatuto de Autonomia, en su caso, ejercerdn las funciones de
control e inspeccién, de oficio o a instancia de parte, asi como la
instruccidn y resolucidén de expedientes sancionadores.

Disposicién adicional primera. Preembriones crioconservados con
anterioridad a la entrada en vigor de la ley.

A partir de la entrada en vigor de esta ley, las parejas o, en su caso,
las mujeres que dispongan de preembriones crioconservados en los
bancos correspondientes y que hubieran ejercido su derecho a decidir
el destino de dichos preembriones mediante la firma del consentimiento
informado correspondiente en los términos permitidos por la legisla-
cién anterior, podrdn ampliar o modificar los términos de su opcidén
con cualquiera de las previstas en esta ley.

Disposicién adicional segunda. Comisidn de seguimiento y control de
donacién y utilizacién de células y tejidos humanos.

La Comision de seguimiento y control de donacién y utilizacién de
células y tejidos humanos mantendrd su composicién, competencias
y reglas de funcionamiento actuales, dependiente del Instituto de
Salud “Carlos ur”.

En particular, le corresponderd la emisién del informe previsto en
el segundo inciso del articulo 15.1.d., relativo a los proyectos de
investigacion relacionados con la obtencion, desarrollo y utilizacién
de lineas celulares troncales embrionarias.

Disposicién a'djcional tercera. Organizacién Nacional de Trasplan-
tes.

1. Se modifica el organismo auténomo Centro Nacional de Trasplantes
y Medicina Regenerativa, creado por la disposicién adicional tinica
de la Ley 45/2003, de 21 de noviembre, por la que se modifica la Ley
35/1988, de 22 de noviembre, sobre técnicas de reproduccidn asistida,
que pasa a denominarse Organizacién Nacional de Trasplantes.

2. LaOrganizacién Nacional de Trasplantes conserva la naturaleza de
organismo auténomo, de acuerdo con lo previsto en los articulos 41 y
siguientes de la Ley 6/1997,de 14 de abril, de Organizacién y Funcio-
namiento de la Administracién General del Estado, con personalidad
juridico-publica diferenciada y plena capacidad de obrar, adscrito al
Ministerio de Sanidad y Consumo, al que corresponde su direccién
estratégica y la evaluacion y control de los resultados de su actividad.
En dicho organismo estardn representadas las comunidades auténomas
en la forma que reglamentariamente se establezca.

3. Son fines generales de la Organizacién Nacional de Trasplantes, sin
perjuicio de las competencias del [nstituto de Salud “Carlos m” y de
las atribuciones de otros érganos del Ministerio de Sanidad y Consumo
y de las Comunidades Auténomas:
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a. Coordinar la politica general de donacidn y trasplantes de érganos
vy tejidos de aplicacién en humanos en Espaifia.

b. Promover e impulsar la donacién de érganos vy tejidos.

¢. Promover e impulsar los trasplantes de érganos, tejidos y células
en Espaiia.

d. Promover la formacién continuada en materia de donacidn y tras-
plantes de érganos y tejidos.

e. Desarrollar, mantener, custodiar y analizar los datos de los registros
de origen, destino y seguimiento de los érganos y tejidos obtenidos
con la finalidad de trasplante.

f. Asesorar al Ministerio de Sanidad y Consumo y a los departamentos
de sanidad de las comunidades auténomas en materia de trasplantes
de aplicacién en humanos.

g. Representar al Ministerio de Sanidad y Consumo en los organis-
mos nacionales e internacionales en materias relacionadas con los
trasplantes.

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

4. Para la consecucion de sus fines, se atribuyen a la Organizacion
Nacional de Trasplantes las funciones que en materia de trasplantes se
reconocen al Ministerio de Sanidad y Consumo porla Ley 30/1979, de
27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de érganos, y atribuidas a la
Organizacion Nacional de Trasplantes por el Real Decreto 2070/1999,
de 30 de diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencién
y utilizacién clinica de érganos humanos y la coordinacidn territorial
en materia de donacidén

y trasplante de érganos y tejidos.

5. Las funciones y competencias en materia de investigacién en terapia
celular y de medicina regenerativa

del organismo modificado se atribuyen al organismo auténomo Insti-
tuto de Salud “Carlos m1”.

6. El personal que a la entrada en vigor de esta ley preste servicios
en el Centro Nacional de Trasplantes y Medicina Regenerativa, en el
dmbito de las funciones y competencias que se atribuyen a la Orga-
nizacién Nacional de Trasplantes, y aquel del Instituto Nacional de
Gestién Sanitaria que realice funciones de soporte y coordinacién de
trasplantes, quedard integrado en el organismo auténomo que se modi-
fica con la misma naturaleza, régimen juridico, situacién, antigiiedad,
régimen retributivo y de

organizacion que tuviera. Queda exceptuado de esta disposicidn el
personal perteneciente a la Subdireccion General de Terapia Celu-
lar y Medicina Regenerativa, que se adscribe al Instituto de Salud
“Carlos m1”.

7. El personal al servicio de la Organizacidn Nacional de Trasplantes
podrd ser funcionario, estatutario o laboral en los mismos términos que
los establecidos para la Administracién General del Estado. El personal
estatutario estard sujeto a la relacién funcionarial especial prevista en el
articulo 1 del Estatuto Marco del personal estatutario de los servicios
de salud, aprobado por la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, y le serd
de aplicacion la citada ley.

8. La Organizacién Nacional de Trasplantes asumird la titularidad de
los recursos, derechos, deberes y obligaciones que, en el dmbito de
sus fines y competencias, fueran de la titularidad del Centro Nacional
de Trasplantes y Medicina Regenerativa.

9. El Gobierno, en el plazo de seis meses, aprobard un nuevo estatuto
de la Organizacidn Nacional de Trasplantes, adaptado a esta ley, me-
diante real decreto, a iniciativa del Ministro de Sanidad y Consumo y
a propuesta conjunta de los Ministros de Administraciones Publicas
y de Economia y Hacienda. Hasta entonces permanecera vigente el
aprobado por el Real Decreto 176/2004, de 30 de enero, en cuanto se
ajuste a los fines enumerados en el apartado 3 de esta disposicién y
no se oponga a lo previsto en esta ley.
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Disposicién adicional cuarta. Banco Nacional de Lineas Celulares.
El Banco Nacional de Lineas Celulares se adscribe al Ministerio de
Sanidad y Consumo, a través del Instituto de Salud “Carlos 1™
Disposicién adicional quinta. Garantia de no discriminacién de las
personas con discapacidad.
Con arreglo a lo dispuesto en la Ley 31/2003, de 2 de diciembre, de
igualdad de oportunidades, no discriminacidn y accesibilidad universal
de las personas con discapacidad, las personas con discapacidad goza-
ran de los derechos y facultades reconocidos en esta ley, no pudiendo
ser discriminadas por razén de discapacidad en el acceso y utilizacién
de las técnicas de reproduccién humana asistida.
Asimismo, la informacion y el asesoramiento a que se refiere esta ley
se prestardn a las personas con discapacidad en condiciones y formatos
accesibles apropiados a sus necesidades.
Disposicién derogatoria tinica. Derogacién normativa.
A la entrada en vigor de esta ley quedan derogadas todas las disposi-
ciones normativas que se le opongan y, en particular, la Ley 35/1988,
de 22 de noviembre, sobre técnicas de reproduccién asistida, y la Ley
45/2003, de 21 de noviembre, por la que se modifica la Ley 35/1988,
de 22 de noviembre, sobre técnicas de reproduccidn asistida.
Disposicién final primera. Titulo competencial.
Esta ley, que tiene cardcter bdsico, se dicta al amparo del articulo
149.1.16.* de la Constitucidn. Se exceptiia de lo anterior su capitulo v,
que se dicta al amparo del articulo 149.1.15 .7 de la Constitucién, y los
articulos 7 a 10, que se dictan al amparo de su articulo 149.1.8.%.
Disposicidn final segunda. Desarrollo normativo.
Se faculta al Gobierno para dictar cuantas disposiciones resulten
necesarias para el desarrollo y ejecucion de esta ley.
Disposicién final tercera. Entrada en vigor.
La presente ley entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién
en el Boletin Oficial del Estado.
Por tanto.
Mando a todos los espafioles, particulares y autoridades, que guarden
y hagan guardar esta ley.
Madrid, 26 de mayo de 2006.
JUAN CARLOS R.
El Presidente del Gobierno,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO

ANEXO
A) Técnicas de reproduccién asistida
1. Inseminacidn artificial.
2. Fecundacién in vitro e inyeccidn intracitopldsmica de esper-
matozoides procedentes de eyaculado, con gametos propios
o de donante y con transferencia de preembriones.
3. Transferencia intratubdrica de gametos.
B) Procedimientos diagndsticos
Procedimientos dirigidos a evaluar la capacidad de fecundacién
de los espermatozoides humanos consistentes en la fecundacidn
de ovocitos animales hasta la fase de divisién del évulo animal
fecundado en dos células, momento a partir del cual se deberd
interrumpir la prueba.

Esperamos recibir comentarios sobre la ley en su integridad o
sobre algunas normas en particular, con la debida identificacién
de los autores, para ponernos en contacto con ellos y estudiar la
posibilidad de publicar sus estudios.
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