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Ley 14/2007, de 3 de julio, 
de Investigación Biomédica. (Preámbulo)

La investigación biomédica y en ciencias de la salud 
es un instrumento clave para mejorar la calidad y la 
expectativa de vida de los ciudadanos y para 
aumentar su bienestar, que ha cambiado de manera 
sustancial, tanto metodológica como 
conceptualmente, en los últimos años.
…. Además, estos nuevos avances científicos 
cuestionan la organización en la que hasta ahora se 
ha basado la investigación biomédica, que en este 
nuevo contexto exige enfoque multidisciplinar, 
aproximación del investigador básico al clínico y 
coordinación y trabajo en red, como garantías 
necesarias para la obtención de una investigación de 
calidad.
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Preambulo cont.

Esta Ley se inscribe en este contexto y si, por 
una parte, responde a los retos que plantea 
la investigación biomédica y trata de 
aprovechar sus resultados para la salud y el 
bienestar colectivos, por otra, impulsa y 
estimula la acción coordinada de los poderes 
públicos y de los organismos e instituciones 
públicos y privados dedicados a la 
investigación, a los que se dota de mejores 
instrumentos para cumplir su tarea.
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Preambulo cont.

….esta Ley tiene como uno de sus ejes prioritarios 
asegurar el respeto y la protección de los derechos 
fundamentales y las libertades públicas del ser 
humano y de otros bienes jurídicos relacionados con 
ellos a los que ha dado cabida nuestro ordenamiento 
jurídico, de forma destacada la Constitución 
Española y el Convenio del Consejo de Europa para 
la  protección de los derechos humanos y la dignidad 
del ser humano respecto de las aplicaciones de la 
biología y la medicina, suscrito en Oviedo el día 4 de 
abril de 1997, y que entró en vigor en España el 1 de 
enero de 2000. Consecuentemente, la Ley proclama 
que la salud, el interés y el bienestar del ser humano 
que participe en una investigación biomédica 
prevalecerán por encima del interés de la sociedad o 
de la ciencia.
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Fines:

Protección de la dignidad e identidad del ser humano
Derechos de los afectados
Consentimiento y derecho a la información
Protección de datos personales y del deber de 
confidencialidad
No discriminación
Gratuidad
Trazabilidad de las muestras
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Artículo 1. Objeto y ámbito de aplicación
1. Esta Ley tiene por objeto regular, con pleno respeto a la dignidad e 
identidad
humanas y a los derechos inherentes a la persona, la investigación 
biomédica y, en particular:
a) Las investigaciones relacionadas con la salud humana que impliquen 
procedimientos invasivos.
b) La donación y utilización de ovocitos, espermatozoides, 
preembriones, embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u 
órganos con fines de investigación biomédica y sus posibles 
aplicaciones clínicas.
c) El tratamiento de muestras biológicas.
d) El almacenamiento y movimiento de muestras biológicas.
e) Los biobancos.
f) El Comité de Bioética de España y los demás órganos con 
competencias en materia de investigación biomédica.
g) Los mecanismos de fomento y promoción, planificación, evaluación 
y coordinación de la investigación biomédica.
2. Asimismo y exclusivamente dentro del ámbito sanitario, esta Ley 
regula la realización de análisis genéticos y el tratamiento de datos 
genéticos de carácter personal.
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Artículo 2. Principios y garantías de la investigación 
biomédica
La realización de cualquier actividad de investigación 
biomédica comprendida en esta Ley estará sometida 
a la observancia de las siguientes garantías:…/…
e) La autorización y desarrollo de cualquier proyecto 
de investigación sobre seres humanos o su material 
biológico requerirá el previo y preceptivo informe 
favorable del Comité de Ética de la Investigación.
f) La investigación se desarrollará de acuerdo con el 
principio de precaución para prevenir y evitar riesgos 
para la vida y la salud.
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art.12.1

Artículo 12. Comités de Ética de la Investigación
1. Los Comités de Ética de la Investigación correspondientes a 
los centros que realicen investigación biomédica deberán ser 
debidamente acreditados por el órgano competente de la 
comunidad autónoma que corresponda o, en el caso de centros 
dependientes de la Administración General del Estado, por el 
órgano competente de la misma, para asegurar su 
independencia e imparcialidad.
Para la acreditación de un Comité de Ética de la Investigación 
se ponderarán, al menos, los siguientes criterios: la  
independencia e imparcialidad de sus miembros respecto de los 
promotores e investigadores de los proyectos de investigación 
biomédica, así como su composición interdisciplinar.
Las autoridades competentes podrán disponer la creación de 
Comités de Ética de la Investigación que desarrollen sus 
funciones en dos o más centros que realicen investigación 
biomédica.
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art. 12.2
Cont.
2. El Comité de Ética de la Investigación correspondiente al centro ejercerá las 
siguientes funciones:
a) Evaluar la cualificación del investigador principal y la del equipo investigador 
así como la factibilidad del proyecto.
b) Ponderar los aspectos metodológicos, éticos y legales del proyecto de 
investigación.
c) Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del 
estudio.
d) Velar por el cumplimiento de procedimientos que permitan asegurar la 
trazabilidad de las muestras de origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en 
la legislación de protección de datos de carácter personal.
e) Informar, previa evaluación del proyecto de investigación, toda investigación 
biomédica que implique intervenciones en seres humanos o utilización de 
muestras biológicas de origen humano, sin perjuicio de otros informes que 
deban ser emitidos. No podrá autorizarse o desarrollarse el proyecto de 
investigación sin el previo y preceptivo informe favorable del Comité de Ética de 
la Investigación.
f) Desarrollar códigos de buenas prácticas de acuerdo con los principios 
establecidos por el Comité de Bioética de España y gestionar los conflictos y 
expedientes que su incumplimiento genere.
g) Coordinar su actividad con la de comités similares de otras instituciones.
h) Velar por la confidencialidad y ejercer cuantas otras funciones les pudiera 
asignar la normativa de desarrollo de esta Ley.
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Art.12.3

3. Para el ejercicio de sus funciones, los 
Comités de Ética de la Investigación podrán 
requerir la información que precisen y, en 
particular, la que verse sobre las fuentes y 
cuantía de la financiación de los estudios y la 
distribución de los gastos.
4. Los miembros de los Comités de Ética de 
la Investigación deberán efectuar declaración 
de actividades e intereses y se abstendrán de 
tomar parte en las deliberaciones y en las 
votaciones en que tengan un interés directo o 
indirecto en el asunto examinado.
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Artículo 16. Evaluación y autorización
Toda investigación biomédica que comporte algún 
procedimiento invasivo en el ser humano deberá ser 
previamente evaluada por el Comité de Ética de la 
Investigación correspondiente del proyecto de investigación 
presentado y autorizada por el órgano autonómico competente. 
La evaluación deberá ser previa a la autorización, favorable y 
debidamente motivada y tendrá en cuenta la idoneidad 
científica del proyecto, su pertinencia, factibilidad y la 
adecuación del investigador principal y del equipo investigador.
En caso de que los resultados parciales obtenidos aconsejen 
una modificación del proyecto, dicha modificación requerirá un 
informe favorable del Comité de Ética de la Investigación y será
comunicada a la autoridad autonómica competente a los efectos 
oportunos.
En el caso de proyectos de investigación que se realicen en 
varios centros se garantizará la unidad de criterio y la 
existencia de un informe único.
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Artículo 25. Comprobaciones sobre el curso 
de la investigación
1. El Comité de Ética de la Investigación 
tomará las medidas que sean oportunas con 
el fin de comprobar que la continuidad del  
proyecto está justificada a la luz de los 
nuevos conocimientos que se alcancen a lo 
largo de su ejecución.
El investigador principal deberá remitir al 
Comité sin demora cualquier información 
relevante para la seguridad de los sujetos 
participantes. …/…
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Artículo 60. Consentimiento sobre la utilización de la muestra 
biológica
1. El consentimiento sobre la utilización de la muestra biológica 
se otorgará, bien en el acto de obtención de la muestra, bien 
con posterioridad, de forma específica para una investigación 
concreta.
2. El consentimiento específico podrá prever el empleo de la 
muestra para otras líneas de investigación relacionadas con la 
inicialmente propuesta, incluidas las realizadas por terceros. Si 
no fuera este el caso, se solicitará al sujeto fuente que otorgue, 
si lo estima procedente, un nuevo consentimiento.
3. El consentimiento podrá ser revocado, totalmente o para 
determinados fines, en cualquier momento. Cuando la 
revocación se refiera a cualquier uso de la muestra, se 
procederá a su inmediata destrucción, sin perjuicio de la 
conservación de los datos resultantes de las investigaciones que 
se hubiesen realizado con carácter previo.
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TÍTULO VII. 
EL COMITÉ DE BIOÉTICA DE ESPAÑA

Artículo 77. Naturaleza del Comité
Se crea el Comité de Bioética de España, como órgano colegiado, independiente 
y de carácter consultivo, sobre materias relacionadas con las implicaciones 
éticas y sociales de la Biomedicina y Ciencias de la Salud. 
Estará adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo, que designará su sede.

Artículo 78. Funciones
1. Son funciones del Comité de Bioética de España:
a) Emitir informes, propuestas y recomendaciones para los poderes públicos de 
ámbito estatal y autonómico en asuntos con implicaciones éticas relevantes.
b) Emitir informes, propuestas y recomendaciones sobre materias relacionadas 
con las implicaciones éticas y sociales de la Biomedicina y Ciencias de la Salud 
que el Comité considere relevantes.
c) Establecer los principios generales para la elaboración de códigos de buenas 
prácticas de investigación científica, que serán desarrollados por los Comités de 
Ética de la Investigación.
…….
3. El Comité de Bioética de España colaborará con otros comités estatales y 
autonómicos que tengan funciones asesoras sobre las implicaciones éticas y 
sociales de la Biomedicina y Ciencias de la Salud y fomentará la comunicación 
entre ellos, sin perjuicio de sus competencias respectivas.
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CEICs

Disposición Transitoria Tercera. Comités 
Éticos de Investigación Clínica
Los Comités Éticos de Investigación Clínica 
dejarán de existir a partir del momento en 
que se constituyan los Comités de Ética de la 
Investigación. Hasta que dichos Comités se 
constituyan, los Comités Éticos de 
Investigación Clínica que estén en 
funcionamiento en los centros que realicen 
investigación biomédica, podrán asumir las 
competencias de aquéllos.


