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LEY NUM. 56, DE 5 DE AGOSTO DE 1994,
SOBRE LAS APLICACIONES BIOTECNOLOGICAS EN MEDICINA*

CAPIiTULO 1
OBJETO Y AMBITO DE LA LEY

Articulo 1.1. Objeto de la Ley. El ob-
jeto de la presente Ley es garantizar
que las aplicaciones biotecnoldgicas en
Medicina se utilizan en el mejor inte-
rés de los seres humanos en una socie-
dad en la que todos desempefian un pa-
pel y son plenamente valorados. Ello
tendra lugar con arreglo a los princi-
pios del respeto a la dignidad humana,
a los derechos humanos y a la integri-
dad personal, y sin discriminacion al-
guna fundada en la constitucion gené-
tica, de acuerdo con las normas éticas

consagradas en nuestro patrimonio
cultural occidental.

Articulo 1.2. Ambito de aplicacion
de la Ley. La Ley se aplicard a los
usos médicos de la biotecnologia en
seres humanos.

CAPITULO 2
FECUNDACION ARTIFICIAL

Articulo 2.1. Definicion. A los
efectos de la presente Ley, por “fe-
cundacion artificial” se entendera la
inseminacion artificial y la fecunda-
cion extracorpérea o in vitro.

* Lovtidend, parte 1, 25 de agosto de 1994, niim. 16, pp. 1336-1341 (traduccion no oficial).
El 25 de marzo de 1994 el Ministerio de Sanidad y Asuntos Sociales present6 al Parla-

mento noruego un proyecto de ley relativo a las aplicaciones de la biotecnologia en la medici-
na. El proyecto se baso en el Informe num. 25 (1992-3), titulado “La biotecnologia en relacion
con los seres humanos”, presentado al Parlamento por el gobierno noruego el 12 de marzo de
1993.

El proyecto de ley fue debatido en el Parlamento el 14 de junio de 1994. El gobierno
obtuvo la aprobacion por mayoria de todas sus propuestas, con la excepcion de la relativa a la
autorizacion para investigar sobre embriones y la utilizacion de la inseminacion artificial hete-
réloga o con semen de un donante en combinacion con la fecundacion in vitro.

Ello supone el mantenimiento en Noruega de la prohibicion de la investigacion sobre
embriones. En 1993 el Parlamento acordo la prohibicion de la donacion de 6vulos.

La presente Ley, que entrd en vigor el lo. de septiembre de 1994, deroga la Ley nim.
68, del 12 de junio de 1987, relativa a las técnicas de reproduccion asistida, y modifica La Ley
de la Filiacion (ntm. 7), de 8 de abril de 1981.

Para la traduccion se han seguido: lo. El texto publicado en International Digest of
Health Legislation, con la excepcion del articulo 8, del que solo hace un resumen. 2o0. la tra-
duccion del Ministerio de Sanidad noruego para el articulo 8o.
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A los efectos de la presente Ley,
por “inseminacion artificial” se enten-
dera la introduccion de esperma en una
mujer por métodos distintos del acto
sexual.

A los efectos de la presente Ley,
por “fecundacion in vitro” se entende-
ra la fecundacion de ovulos fuera del
cuerpo de la mujer.

Articulo 2.2. Requisitos de la coha-
bitacion. El tratamiento con técnicas de
reproduccion asistida sélo podra llevar-
se a cabo en una mujer casada o que
conviva con un hombre en una relacion
estable equiparable al matrimonio.

Articulo 2.3. Consentimiento. Antes
de que se inicie el tratamiento, debera
obtenerse el consentimiento escrito de
la mujer y de su marido o pareja.

El médico que realice el tratamiento
se asegurara del mantenimiento de la
validez del consentimiento al inicio del
tratamiento.

Articulo 2.4. Decision e informa-
cion en relacion con el tratamiento. La
decision de someterse a un tratamiento
con técnicas de reproduccion asistida
sera adoptada por el médico. Se basara
en la valoracion médica y psicosocial
de la pareja.

A la pareja se le proporcionara la
informacién relativa al tratamiento y a
las consecuencias médicas y juridicas
del mismo.

Articulo 2.5. Almacenamiento e im-
portacion de esperma. So6lo los centros
que, de conformidad con el apartado 1
del articulo 8, estén autorizados a apli-
car las técnicas de reproduccion asisti-
da podran congelar esperma o almace-
narlo por otros medios.

Unicamente podra importarse es-
perma con autorizacion del Consejo
Nacional de Salud.
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Articulo 2.6. Seleccion de donan-
tes de esperma. El médico que realice
el tratamiento seleccionara un donan-
te de esperma idoneo.

Articulo 2.7. Identidad del donante
de esperma, del nifio y de la pareja.
El personal médico tendra la obliga-
cion de garantizar el secreto de la
identidad del donante de esperma.

No podra proporcionarse informa-
cion alguna al donante de esperma so-
bre la identidad de la pareja o del nifio.

Articulo 2.8. Tratamiento del esper-
ma antes de la fecundacion. Unica-
mente estard permitido el tratamiento
del esperma antes de la fecundacion
para determinar el sexo del nifio si la
mujer es portadora de una enfermedad
hereditaria grave ligada al sexo.

Articulo 2.9. Requisitos de la inse-
minacion artificial. Podra aplicarse la
inseminacion artificial si el hombre es
estéril o si padece o es portador de
una enfermedad hereditaria grave.

En casos especiales, podra recurrir-
se a la inseminacion artificial, si la mu-
jer es portadora de una enfermedad he-
reditaria grave ligada al sexo, segun lo
indicado en el apartado anterior.

Articulo 2.10. Requisitos de la fe-
cundacion in vitro. Sélo podra tener
lugar la fecundacion in vitro si la mu-
jer o el hombre son estériles, o si no
se ha hallado la causa de la esterili-
dad. Dicho tratamiento unicamente
podra realizarse con los propios évu-
los y espermatozoides de la pareja.

Asimismo, podra tener lugar la fe-
cundacion in vitro en casos de enfer-
medad hereditaria grave, de acuerdo
con disposiciones mas concretas dicta-
das por el Ministerio de Sanidad y
Asuntos Sociales, con arreglo a lo pre-
venido en el apartado 2 del articulo 4.
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Articulo 2.11. Utilizacion ovulos fe-
cundados. Los 6vulos fecundados, so-
lo podran ser utilizados para su im-
plantacion en la mujer de la que
procedan los ovulos.

Articulo 2.12. Almacenamiento de
ovulos fecundados y prohibicion de al-
macenamiento de ovulos no fecunda-
dos. Unicamente los centros que estén
autorizados, con arreglo a lo previsto
en el apartado 1 del articulo 8, a reali-
zar la fecundacioén in vitro podran al-
macenar 6vulos.

Los 6vulos fecundados no podran
ser almacenados por un plazo superior
a tres afios.

Queda prohibido el almacenamiento
de 6vulos no fecundados.

CAPITULO 3
INVESTIGACION SOBRE EMBRIONES

Articulo 3.1. Prohibicion de la in-
vestigacion sobre ovulos fecundados.
Se prohibe la investigacion sobre dvu-
los fecundados.

CAPITULO 4
DIAGNOSTICO PREIMPLANTATORIO

Articulo 4.1. Definicion.. A los efec-
tos de la presente Ley, por “diagndsti-
co preimplantatorio” se entendera el
examen genético del ovulo fecundado
antes de su transferencia al utero.

Articulo 4.2. Utilizacion del diag-
nostico preimplantatorio. Unicamente
podra realizarse el examen genético de
un 6vulo fecundado en casos especiales
en los que exista una enfermedad here-
ditaria incurable sin posibilidad de tra-
tamiento, con arreglo a lo prevenido en
el articulo 2.10. El Estado podréa esta-
blecer requisitos detallados en relacion

841

con la realizacion de diagnosticos
preimplantatorios.

Articulo 4.3. Seleccion de sexo.
Queda prohibido el examen de un
ovulo fecundado para seleccionar el
sexo de un niflo, salvo en caso de en-
fermedad hereditaria incurable ligada
al sexo.

Articulo 4.4. Asesoramiento gené-
tico e informacion. Antes de que se
autorice el diagnostico preimplantato-
rio, la mujer o la pareja recibiran ase-
soramiento genético e informacion.

CAPITULO 5
DIAGNOSTICO PRENATAL

Articulo 5.1. Definicion. A los
efectos de la presente Ley, por “diag-
ndstico prenatal” se entendera:

a) El examen del feto o de la mujer
embarazada para detectar o descartar
la posibilidad de una enfermedad ge-
nética o anormalidades de desarrollo
en el feto.

b) El examen ecografico de la mu-
jer embarazada.

Articulo 5.2. Aprobacion del diag-
nostico prenatal. Estaran sujetas a su
aprobacién por parte del Ministerio
las pruebas y métodos de examen, de
acuerdo con lo previsto en la letra (a)
del apartado 1 del articulo 5, para de-
tectar o descartar la posibilidad de
una enfermedad genética o de anor-
malidades de desarrollo en el feto.

Antes de que el Ministerio adopte
una decision en relacion con la autori-
zacion, se presentara la correspondiente
solicitud al Consejo de Biotecnologia
para que éste emita un dictamen de
acuerdo con lo prevenido en el aparta-
do 4 del articulo 8.

Articulo 5.3. Asesoramiento gené-
tico e informacion. Previamente a la
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realizacion del diagnostico prenatal, se
informara a la mujer o a la pareja del
caracter voluntario del examen, de lo
que éste puede detectar y de las conse-
cuencias que los descubrimientos pue-
dan tener para el nifio, la mujer, la pa-
reja y la familia.

Articulo 5.4. Informacion sobre el
sexo del feto. Sélo en caso de que la
mujer sea portadora de una enferme-
dad grave ligada al sexo, se facilitara
antes de la duodécima semana de em-
barazo informacién sobre el sexo del
feto derivada del diagnoéstico prenatal
previsto en la letra (a) del apartado 1
del articulo 5.

CAPITULO 6
PRUEBAS GENETICAS POSNATALES

Articulo 6.1. Definicion. A los efec-
tos de la presente Ley, por “pruebas
genéticas posnatales” se entenderan:

a) Las pruebas genéticas para el diag-
nostico de una enfermedad.

b) Las pruebas genéticas para el
diagnéstico presintomatico.

c) Las pruebas genéticas para el diag-
ndstico predictivo.

d) Las pruebas genéticas para detec-
tar o descartar la posibilidad de que el
paciente sea portador de una enferme-
dad hereditaria grave que no se mani-
fieste hasta generaciones posteriores.

Articulo 6.2. Utilizacion de las
pruebas genéticas. Las pruebas genéti-
cas Unicamente podran realizarse con
fines médicos cuando tengan un objeti-
vo diagndstico o terapéutico.

Articulo 6.3. Autorizacion de las
pruebas genéticas. Los métodos y
pruebas indicados en las letras b, c y d
del apartado 1 del articulo 6 estaran
sujetos a una autorizacion especial del
Ministerio.
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Antes de que el Ministerio adopte
una decision en relacion con la autori-
zacion, se presentara la correspondien-
te solicitud al Consejo de Biotecnolo-
gia para que éste emita un dictamen de
acuerdo con lo prevenido en el aparta-
do 4 del articulo 8.

Articulo 6.4. Consentimiento. Antes
de que se realicen las pruebas genéti-
cas establecidas en las letras b, c y d
del apartado 1 del articulo 6, debera
obtenerse el consentimiento escrito de
la persona que vaya a someterse a la
prueba.

No podra registrarse el resultado de
una prueba genética definida en las le-
tras b, ¢ y d del apartado 1 del articulo
6 sin el consentimiento de la persona a
la que se refiera la informacion.

Antes de la realizacion de una prue-
ba genética a un menor de 16 afos de-
berd obtenerse el consentimiento de
los padres o tutores.

Articulo 6.5. Asesoramiento gené-
tico e informacion. En el supuesto de
pruebas genéticas posnatales, se pres-
tard un asesoramiento genético ex-
haustivo a la persona que vaya a so-
meterse a las pruebas genéticas antes,
durante y después de la realizacion de
la prueba. Si la persona que va a so-
meterse a la prueba genética es menor
de 16 afios, se prestard el asesora-
miento genético asimismo a sus pa-
dres o tutores.

Las pruebas genéticas con fines de
diagnostico estaran excluidas de la apli-
cacion de las disposiciones del primer
parrafo, de conformidad con lo pre-
visto en la letra (a) del apartado 1 del
articulo 6.

Articulo 6.6. Pruebas genéticas
realizadas a nifios. No se someteran a
pruebas genéticas a menores de 16
afios a menos que la prueba pueda de-
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tectar una dolencia que tenga trata-
miento para impedir o reducir el dafio
a la salud del menor.

Si un diagndstico precoz puede con-
tribuir a una mejora significativa del
prondstico, los padres podran solicitar
la realizacion de la prueba.

Las pruebas genéticas con fines diag-
nosticos estaran excluidas de la aplica-
cion de las disposiciones del primer pa-
rrafo, de conformidad con lo previsto en
la letra a del apartado 1 del articulo 6.

Articulo 6.7. Prohibicion de la utili-
zacion de la informacion genética.
Queda prohibido solicitar, recibir, po-
seer o utilizar informacion genética re-
lativa a una persona que haya sido ob-
tenida a través de una prueba genética.

Queda prohibido hacer averiguacio-
nes acerca de si se ha realizado una
prueba genética.

Las prohibiciones establecidas en
los parrafos primero y segundo no se
aplicaran a los centros sanitarios auto-
rizados, con arreglo al apartado 1 del
articulo 8, a llevar a cabo pruebas ge-
néticas, segun lo prevenido en el apar-
tado 1 del articulo 6, o con fines de in-
vestigacion. Si la informacién genética
va a ser utilizada con fines de investi-
gacion, deberd obtenerse el consenti-
miento de la persona a la que se refiera
la informacion.

Estard excluida de la aplicacion de
las disposiciones del primer parrafo la
informacion diagndstica obtenida du-
rante la realizacion de las pruebas gené-
ticas de conformidad con lo previsto en
la letra a del apartado 1 del articulo 6.

No se aplicaran las prohibiciones
previstas en los parrafos primero y se-
gundo a los facultativos que necesiten
informaciéon genética con fines diag-
noésticos o terapéuticos.
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CAPITULO 7
TERAPIA GENICA

Articulo 7.1. Requisitos de la tera-
pia geénica. El genoma humano tnica-
mente podrd ser modificado mediante
terapia génica de células somaticas di-
rigida al tratamiento de enfermedades
graves o a impedir la aparicion de di-
chas enfermedades.

Queda prohibido el tratamiento di-
rigido a la modificacion del genoma
de embriones humanos.

Articulo 7.2. Autorizacion de la te-
rapia génica. Las modalidades de tra-
tamiento a las que se hace referencia
en el parrafo primero del apartado 1
del articulo 7 estaran sujetas a su au-
torizacion por parte del Ministerio.

Antes de que el Ministerio decida
si concede o no la autorizacion, el
asunto serd presentado al Consejo de
Biotecnologia para que éste emita su
dictamen de acuerdo con lo previsto
en el apartado 4 del articulo 8.

Articulo 7.3. Consentimiento. Antes
de que se inicie la terapia génica, se ob-
tendrd el consentimiento escrito de la
persona que vaya a ser tratada. Antes
de que se inicie la administracion de la
terapia génica a un menor de 16 afios,
debera obtenerse el consentimiento de
sus padres o tutores.

CAPITULO 8
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 8.1. Autorizacion de los
centros. La aplicacion médica de la
biotecnologia de acuerdo con las dis-
posiciones de la Ley tnicamente po-
dré tener lugar en centros especifica-
mente autorizados a tal efecto por el
Ministerio. En la resolucion de conce-
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sion de la autorizacion se especificardn
las modalidades de biotecnologia mé-
dica que el centro esté autorizado a
aplicar.

El Ministerio podra establecer en la
resolucion requisitos adicionales para
la autorizacion.

Articulo 8.2. Deber de informacion.
Todos los centros autorizados con arre-
glo a lo previsto en el apartado 1 del ar-
ticulo 8 remitirdn una memoria escrita
al Ministerio sobre sus actividades.

El Ministerio establecera normas
mas detalladas sobre la obligacion de
informar.

Articulo 8.3. Normas reglamenta-
rias. La Corona podra promulgar nor-
mas reglamentarias complementarias y
de aplicacion de la Ley.

Articulo 8.4. EI Consejo de Biotec-
nologia. La Corona nombrara un Con-
sejo que tendra como cometido la emi-
sion de dictamenes sobre los asuntos
de la presente Ley y otras cuestiones
relativas a la Biotecnologia, a instancia
de parte o de oficio. Los dictamenes
del Consejo seran publicos, a menos
que por imperativo legal deban tener
caracter confidencial.

La Corona podra promulgar normas
mas detalladas relativas a las activida-
des del Consejo.

Articulo 8.5. Sanciones. Toda per-
sona que deliberadamente contravenga
las disposiciones establecidas en la
presente Ley o con arreglo a la misma
sera castigada con multa o privacion
de libertad de hasta tres meses. Sera
castigada con la misma pena la persona
que actue como complice.
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Articulo 8.6. Disposiciones transi-
torias. En relacion con las actividades
que tiene por objeto la presente Ley y
que ya se estén realizando cuando la
Ley entre en vigor, debera presentarse
una solicitud de autorizacion en el
plazo limite determinado por la Coro-
na. Siempre que la solicitud sea pre-
sentada dentro de dicho plazo, podra
proseguirse la actividad hasta la reso-
lucion de dicha solicitud.

Articulo 8.7. Entrada en vigor. La
presente Ley entrard en vigor en la fe-
cha que decida la Corona.

En dicha fecha entraran en vigor
las siguientes modificaciones de las
Leyes que se indican a continuacion:

1. Queda derogada la Ley num. 68,
de 12 de junio de 1987, relativa a las
técnicas de reproduccion asistida.

2. Los parrafos, tercero y cuarto
del articulo 9 de la Ley nim. 8§, de 8
de abril de 1981, relativa a la filiacion
(Ley del Nifio), tendran el siguiente
tenor:

“Si se realiza una inseminacion ar-
tificial heter6loga en la madre y el
marido o pareja otorga su consenti-
miento a dicha inseminacidn, éste se-
rd considerado el padre, siempre que
no exista duda razonable acerca de si
el nifio ha sido concebido mediante la
inseminacion.

El donante de esperma no podra
ser considerado el padre. No obstante,
no se aplicara la presente disposicion
si la inseminacion se lleva a cabo uti-
lizando esperma del marido o pareja y
no existe duda razonable acerca de si
el nifio ha sido concebido mediante la
inseminacion”.





