LEY NUM. 42/ 1988, DE 28 DE DICIEMBRE, DE DONACION
Y UTILIZACION DE EMBRIONES Y FETOS HUMANOS
O DE SUS CELULAS, TEJIDOS U ORGANOS'

EXPOSICION DE MOTIVOS

La Ley 30/1979, de 27 de octubre, de
extraccion y trasplante de organos y
las disposiciones que la desarrollan re-
gulan la extraccion y trasplante de or-
ganos en los términos de cesion, ex-
traccion, conservacion, intercambio y
trasplante de 6rganos humanos de per-
sonas vivas o muertas, para ser utiliza-
dos con fines terapéuticos; establece,
ademas, que la donacion so6lo es posi-
ble si el donante es mayor de edad y si
da su consentimiento de forma libre,
consciente y responsable con el propé-
sito de mejorar las condiciones de vida
de una persona enferma determinada;
asimismo, pueden utilizarse drganos u
otras piezas anatomicas de personas fa-
llecidas con fines cientificos o terapéu-
ticos, si no han manifestado previa y
expresamente su oposicion a tales usos
después de su fallecimiento; finalmen-
te, los receptores de organos o piezas
anatomicas deberan dejar constancia
por escrito de su aceptacion, recayendo
este derecho en sus padres o represen-
tantes legales, si son menores de edad
0 sin son incapaces para decidir.

No obstante, la Ley 30/1979 no
contempla la posibilidad de realizar la
donacion de células, tejidos u 6rganos
de embriones o de fetos humanos. Este
vacio se evidencia mas ain como con-

secuencia de la aplicacion de las
modernas técnicas de reproduccion
asistida y sus métodos complementa-
rios, con las que se ponen a disposi-
cion del médico o del investigador ta-
les estructuras biologicas ya desde sus
primeras fases y se hace posible la do-
nacion de gametos o células repro-
ductoras y de ovulos fecundados in
vitro. Mas auln, los nuevos procedi-
mientos terapéuticos que usan tras-
plantes o implantes de células u oOr-
ganos embrionarios y la avanzada
tecnologia genética, asi como la fabri-
cacion industrial de productos o sus-
tancias de aplicacion farmacéutica,
preventiva, diagnostica, sustitutiva o
terapéutica, abren un amplio campo
de actuacion con los embriones y los
fetos o con sus materiales biologicos.
Por ultimo, y sin agotar sus previsi-
bles implicaciones, los abusos en la
utilizacion de los materiales embriolo-
gicos o fetales, con tanta frecuencia
difundidos por los medios de comuni-
cacion social, como puede ser el caso
de su utilizacién con fines cosméti-
cos, introducen la necesidad de una
regulacion actualizada.

En efecto, la manipulacion y el tra-
fico con embriones o fetos humanos
incita a reflexiones éticas y sociales y
pone de manifiesto la exigencia de un

I BOE, nim. 314, de 31 de diciembre de 1988.
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marco juridico que centre los justos
términos de las actuaciones biomédicas
desde el respeto a la vida, a la dignidad
y a los derechos humanos y sin cerrar
el camino al patrimonio de la humani-
dad que es la ciencia.

En esta Ley se regulan la donacion
y utilizacion de los embriones y los fe-
tos humanos, considerando aquéllos
desde el momento en que se implantan
establemente en el utero y establecen
una relacion directa, dependiente y vi-
tal con la mujer gestante. Por razones
practicas, y para evitar la reiteracion,
no se hace referencia aqui a la dona-
cion y utilizacion de los gametos o de
los 6vulos fecundados in vitro y en de-
sarrollo, o embriones preimplantato-
rios, con fines reproductores u otros,
ya que se contienen en la Ley sobre
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Es necesario, por otra parte, garanti-
zar la libertad cientifica e investigadora,
condicionandola a los valores reconoci-
dos en la Constitucién, como son la pro-
teccion del cuerpo y de la vida, la capa-
cidad de decision del afectado y la
dignidad humana. El que la actividad
cientifica no se realice al margen de las
consideraciones éticas y morales es una
conquista del mundo democratico y civi-
lizado en el que el progreso social e in-
dividual debe estar basado en el respeto
a la dignidad y libertad humanas.

CAPIiTULO I
PRINCIPIOS GENERALES

Articulo 1

La donacion y utilizacion de em-
briones y fetos humanos, o de sus célu-
las, tejidos u organos, con fines diag-
ndsticos, terapéuticos, de investigacion
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0 experimentacion, sélo podra autori-
zarse en los términos que establece la
presente Ley.

Articulo 2

La donacion y utilizacion de em-
briones o fetos humanos o de sus es-
tructuras bioldgicas para las finalidades
previstas en esta Ley, podrd realizarse
si se cumplen los siguientes requisitos:

a) Que los donantes sean los pro-
genitores.

b) Que los donantes otorguen su
consentimiento previo de forma libre,
expresa y consciente, y por escrito. Si
son menores no emancipados o estan
incapacitados, sera necesario ademas
el consentimiento de sus representan-
tes legales.

¢) Que los donantes y, en su caso,
sus representantes legales, sean pre-
viamente informados de las conse-
cuencias y de los objetivos y fines a
que puede servir la donacion.

d) Que la donacion y utilizacion
posterior nunca tengan caracter lucra-
tivo o comercial.

¢) Que los embriones o fetos obje-
to de la donacion sean clinicamente
no viables o estén muertos.

f) Si fallecieren los progenitores y
no consta su oposicion expresa. En el
caso de menores de edad, sera precisa
ademas la autorizacion de los padres
o responsables de los fallecidos.

En caso de muerte por accidente
debera ser autorizada la donacion por
el juez que conozca la causa.

Articulo 3

1. La utilizacion de embriones o
fetos humanos, o de sus estructuras
biologicas, se realizard por equipos
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biomédicos cualificados, y en centros
o servicios autorizados y controlados
por las autoridades publicas.

2. La interrupcion del embarazo nun-
ca tendra como finalidad la donacion y
utilizacion posterior de los embriones o
fetos o de sus estructuras biologicas.

3. El equipo médico que realice la
interrupcion del embarazo no interven-
dra en la utilizacion de los embriones o
de los fetos o de sus estructuras biolo-
gicas en los términos y con los fines
previstos en esta Ley.

Articulo 4

1. La utilizacion de células, tejidos u
organos embrionarios o fetales para tras-
plante a personas enfermas, so6lo podra
realizarse si el receptor da su consenti-
miento, una vez que ha sido informado
de sus fines, posibilidades terapéuticas y
riesgos, y los acepte previamente y por
escrito.

2. Si el receptor fuera menor de
edad o estuviera incapacitado debera
contarse con el consentimiento de los
padres, de sus representantes legales y,
en su defecto y en caso de urgencia, de
los allegados familiares presentes.

CapiTuLO I
ACTUACIONES CON EMBRIONES
Y FETOS

Articulo 5

1. Toda actuacion sobre el embrion o
el feto vivo en el utero sera de caracter
diagnostico, terapéutico o de conformi-
dad con las disposiciones normativas vi-
gentes.
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2. Se informara previamente y con
la amplitud precisa a los progenitores
y, en su caso, a los responsables lega-
les de cuantas actuaciones técnicas se
realicen para extraer células o estruc-
turas embrioldgicas o fetales, de la
placenta o las envolturas asi como de
los fines que se persiguen y los ries-
gos que conllevan.

3. Los embriones abortados, es-
pontaneamente o no, seran considera-
dos no viables por su grado de desa-
rrollo a los efectos de esta Ley.

4. Los fetos expulsados prematura
y espontaneamente, y considerados
biologicamente viables, seran tratados
clinicamente con el tnico fin de favo-
recer su desarrollo y autonomia vital.

Articulo 6

Se autoriza la obtencion y utiliza-
cion de estructuras biologicas proce-
dentes de los embriones o de los fetos
muertos con fines diagnoésticos, tera-
péuticos, farmacoldgicos, clinicos o
quirdrgicos, de investigacion o expe-
rimentacion, asi como su donacion a
tales efectos, en los términos de esta
Ley. Antes de proceder a las actuacio-
nes se dejara constancia por los equi-
pos médicos de que la muerte de los
embriones o fetos se ha producido.

CAPITULO 11T
INVESTIGACION, EXPERIMENTACION
Y TECNOLOGIA GENETICA

Articulo 7

1. Sélo se autorizaran investigacio-
nes basicas en embriones o fetos hu-

2 Este inciso del articulo 5.1. ha sido declarado conforme a la Constitucion por la Senten-
cia del Tribunal Constitucional 212/1996, de 19 de noviembre, siempre que sea interpretado en
los términos contenidos en el fundamento juridico 12.
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manos o en sus estructuras biologicas
si se cumple lo establecido en la pre-
sente Ley y sobre la base de proyectos
debidamente desarrollados que estu-
diaran y, en su caso, aprobaran las au-
toridades publicas sanitarias y cienti-
ficas, o, si asi se delega, la Comision
Nacional de Seguimiento y Control de
la donacion y utilizacion de embriones
y fetos humanos.

2. Los equipos responsables de las
investigaciones y/o experimentaciones
deberan comunicar el resultado de és-
tas a las autoridades que aprobaron el
proyecto correspondiente, bien directa-
mente, o en casos reglamentados, a tra-
vés de la Comision Nacional de Segui-
miento y Control.

Articulo 8

1. La tecnologia genética con mate-
rial genético humano o combinado, se
podra realizar en los términos de esta
Ley y de las disposiciones que la desa-
rrollen. y en base a proyectos amplia-
mente desarrollados y autorizados, en
los que se exprese la ubicacion, dura-
cion, material bioldgico a utilizar y fi-
nes que se persiguen.

2. La aplicacion de la tecnologia ge-
nética se podra autorizar para la conse-
cucion de los fines y en los supuestos
que a continuacion se expresan:

a) Con fines diagnoésticos, que ten-
dran el caracter de diagnostico prena-
tal, in vitro o in vivo, de enfermedades
genéticas o hereditarias, para evitar su
transmision o para tratarlas o curarlas.

b) Con fines industriales de caracter
preventivo, diagndstico o terapéutico,
como es la fabricacion, por clonacion
molecular o de genes, de sustancias o
productos de uso sanitario o clinico en
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cantidades suficientes y sin riesgo
bioldgico, cuando no sean convenien-
te por otros medios, como hormonas,
proteinas de sangre, controladores de
la respuesta inmunitaria, antiviricos,
antibacterianos, anticancerigenos o
vacunas sin riesgos inmunitarios o in-
fecciosos.

¢) Con fines terapéuticos, princi-
palmente para seleccionar el sexo en
el caso de enfermedades ligadas a los
cromosomas sexuales y especialmente
al cromosoma X, evitando su transmi-
sion, o para crear mosaicos genéticos
beneficiosos por medio de la cirugia,
al trasplantar células, tejidos u orga-
nos de los embriones o fetos a enfer-
mos en los que estan biologica y ge-
néticamente alterados o falten.

d) Con fines de investigacion y es-
tudio de las secuencias del ADN del
genoma humano, su localizacion, sus
funciones y su patologia; en el estudio
del ADN recombinante en el interior
de las células humanas o de organis-
mos simples, con el propdsito de per-
feccionar los conocimientos de re-
combinaciéon molecular, de expresion
del mensaje genético, de desarrollo de
las células y sus estructuras, asi como
su dinamismo y organizacion, los pro-
cesos de envejecimiento celular, de
los tejidos y de organos, y los meca-
nismos generales de la produccion de
enfermedades, entre otros.

CAPiTULO IV
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 9

1. Son de aplicacion en esta Ley,
con las adaptaciones que requiera la
materia, las normas sobre infracciones
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y sanciones contenidas en los articulos
32 a 37 de la Ley General de Sanidad.’

2. Ademas de las contempladas en
la Ley General de Sanidad, a los efec-
tos de la presente Ley, se consideran
infracciones graves y muy graves las
siguientes:

A) Son infracciones graves:

a) El incumplimiento de los requisi-
tos reglamentarios de funcionamiento
de los centros sanitarios y equipos bio-
médicos.

b) La omision de los datos, infor-
maciones, consentimientos y autoriza-
ciones exigidas por la presente Ley.

B) Son infracciones muy graves:

a) La realizacion de cualquier ac-
tuacion dirigida a modificar el patri-
monio genético humano no patolédgico.

b) La creacion y mantenimiento de
embriones o fetos vivos, en el Utero o
fuera de €l con cualquier fin distinto a
la procreacion.

¢) La donacioén y utilizacion de em-
briones, fetos o sus células, tejidos u
organos para fabricacion de productos
de uso cosmético.

d) La extraccion de células o tejidos
de embriones o fetos en desarrollo, de
la placenta o sus envolturas, o de liqui-
do amniotico, si no es con fines de
diagnostico prenatal.

e) La experimentacién con embrio-
nes o fetos vivos, viables o no, salvo
que se trate de embriones o fetos no
viables, fuera del utero y exista un pro-
yecto de experimentacion aprobado
por las autoridades publicas que co-
rresponda o, si asi se prevé reglamen-
tariamente, por la Comisiéon Nacional
de Seguimiento y Control.
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3. Cuando las infracciones sean
imputables al personal sanitario ads-
crito a centros publicos, la exigencia
de responsabilidad se ajustara a las
respectivas normas de régimen disci-
plinario del personal al servicio de la
Administracion Publica.

DISPOSICIONES ADICIONALES
Primera

El gobierno, en el plazo de seis
meses, a partir de la promulgacion de
esta Ley, establecera:

a) Los requisitos de autorizacioén y
funcionamiento de los centros, servi-
cios y equipos biomédicos relaciona-
dos con la donacion y la utilizacion
de embriones o de fetos, o de sus ma-
teriales biologicos, asi como de los
Bancos donde se depositen y/o con-
serven.

b) La relacion de enfermedades del
embrion o del feto, susceptibles de te-
rapéutica especifica o génica asi como
el catalogo de utilizacion de materia-
les embrionales o fetales para tratar
enfermedades de otras personas.

¢) Los protocolos de obligatoria
presentacion a quienes realicen dona-
ciones de embriones o de fetos o sus
materiales biologicos con fines clini-
cos o cientificos, y que deberan fir-
mar previamente a su autorizacion.

d) Los medios adecuados para la
informacion general sobre la dona-
cion y uso de estos materiales biologi-
cos, a facilitar especialmente en los
centros o servicios donde se realice la
donacién o la utilizacion de los em-
briones, los fetos o sus partes.

3 Este inciso del articulo 9.1. ha sido declarado inconstitucional y nulo por la Sentencia
del Tribunal Constitucional 212/1996, de 19 de noviembre.
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e) Los criterios de viabilidad o no
del feto fuera del utero, a los efectos
de esta Ley.

f) Los requisitos de creacion, funcio-
namiento y delegaciones o competencias
de la Comision Nacional de Seguimiento
y Control de la donacién y utilizacion de
embriones y fetos humanos.

g) Las normas de intercambio y cir-
culacion de material embrionario o fe-
tal a nivel nacional o internacional.

Segunda

Reglamentariamente se crearda un
Registro Nacional de Centros o Servi-
cios autorizados en los que se utilice o
investigue material genético.
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DISPOSICIONES FINALES
Primera

La donacién y utilizacion de game-
tos humanos y la de los dvulos fecun-
dados y en desarrollo, in vitro o in vi-
vo, hasta el dia catorce que sigue al
de su fecundacion se hara en los tér-
minos que establece la Ley sobre Téc-
nicas de Reproduccion Asistida, y las
disposiciones que la desarrollen.

Segunda

Esta Ley entrara en vigor al dia si-
guiente de su publicacion en el Bole-
tin Oficial del Estado.





