Ley 14/2007, de 3 de julio, ].'m -

de Investigacion Biomédica. (Preambulo)  BiogticaiDret

* La investigacion 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 metodoldgica como
conceptualmente, en los dltimos afos.

* .... Ademas, estos nuevos avances cientificos
cuestionan la organizaciéon en la que hasta ahora se
ha basado la investigacion biomédica, que en este
nuevo contexto exige enfoque multidisciplinar,
aproximacion del investigador basico al clinico y
coordinacion y trabajo en red, como garantias
necesarias para la obtencion de una investigacion 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 investigacion biomédica y trata de
aprovechar sus resultados para la salud y el
bienestar colectivos, por otra, impulsa y
estimula la accién coordinada de los poderes
publicos y de los organismos e instituciones
publicos y privados dedicados a la
Investigacion, a los que se dota de mejores
iInstrumentos para cumplir su tarea.
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= ...esta Ley tiene como uno de sus ejes prioritarios
asegurar el respeto y la proteccion de los derechos
fundamentales y las libertades publicas del ser
humano y de otros bienes juridicos relacionados con
ellos a los que ha dado cabida nuestro ordenamiento
juridico, de forma destacada la Constitucion
Espafola y el Convenio del Consejo de Europa para
la proteccion de los derechos humanos y la dignidad
del ser humano respecto de las aplicaciones de la
biologia y la medicina, suscrito en Oviedo el dia 4 de
abril de 1997, y que entr6 en vigor en Espafa 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 investigacion biomédica
prevaleceran por encima del interés de la sociedad o
de la ciencia.
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= Proteccion de la dignidad e identidad del ser humano
= Derechos de los afectados
= Consentimiento y derecho a la informacion

= Proteccion de datos personales y del deber de
confidencialidad

= No discriminacion
= Gratuidad
= Trazabilidad de las muestras
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Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion

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 investigacion
biomédica y, en particular:

a) Las investigaciones relacionadas con la salud humana que impliquen
procedimientos invasivos.

b) La donacién y utilizacidon de ovocitos, espermatozoides,
preembriones, embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u
ér?anos con fines de investigacidon biomédica y sus posibles
aplicaciones clinicas.

¢) El tratamiento de muestras biolégicas.

d) El almacenamiento y movimiento de muestras bioldgicas.

e) Los biobancos.

f) El Comité de Bioética de Espafia y los demas érganos con
competencias en materia de investigacion biomédica.

g) Los mecanismos de fomento y promaocion, planificacion, evaluacion
y coordinacion de la investigacion biomédica.

2. Asimismo y exclusivamente dentro del ambito sanitario, esta Ley
regula la realizacion de analisis genéticos y el tratamiento de datos
genéticos de caréacter personal.
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Articulo 2. Principios y garantias de la investigacion
biomédica

La realizacion de cualquier actividad de investigacion
biomédica comprendida en esta Ley estara sometida
a la observancia de las siguientes garantias:.../...

e) La autorizacidon y desarrollo de cualquier proyecto
de investigacidn sobre seres humanos o su material
bioldgico requerira el previo y preceptivo informe
favorable del Comité de Etica de la Investigacion.

f) La investigacion se desarrollarad de acuerdo con el
principio de precaucion para prevenir y evitar riesgos
para la vida y la salud.
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Articulo 12. Comités de Etica de la Investigacion

1. Los Comités de Etica de la Investigacion correspondientes a
los centros que realicen investigacion biomédica deberan ser
debidamente acreditados por el érgano competente de la
comunidad autbnoma que corresponda o, en el caso de centros
dependientes de la Administracion General del Estado, por el
6rgano competente de la misma, para asegurar su
independencia e imparcialidad.

Para la acreditacién de un Comité de Etica de la Investigacién
se ponderaran, al menos, los siguientes criterios: la
independencia e imparcialidad de sus miembros respecto de los
promotores e investigadores de los proyectos de investigacion
biomédica, asi como su composicién interdisciplinar.

Las autoridades competentes podran disponer la creacion de
Comités de Etica de la Investigacidon que desarrollen sus
funciones en dos o0 mas centros que realicen investigaciéon
biomédica.
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Cont.

2. El Comité de Etica de la Investigacion correspondiente al centro ejercera las
siguientes funciones:

a) Evaluar la cualificacién del investigador principal y la del equipo investigador
asi como la factibilidad del proyecto.

b) Ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del proyecto de
investigacion.

¢) 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 legislacion de protecciéon de datos de caracter personal.

e) Informar, previa evaluaciéon del proyecto de investigacion, toda investigacion
biomédica que implique intervenciones en seres humanos o utilizacion de
muestras biologicas de origen humano, sin perjuicio de otros informes que
deban ser emitidos. No podra autorizarse o desarrollarse el proyecto de |
investigacion sin el previo y preceptivo informe favorable del Comité de Etica de
la Investigacion.

f) Desarrollar codigos de buenas practicas de acuerdo con los principios
establecidos por el Comité de Bioética de Espafia 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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= 3. Para el ejercicio de sus funciones, los
Comités de Etica de la Investigacién podran
requerir la informacion que precisen y, en
particular, la que verse sobre las fuentes y
cuantia de la financiacion de los estudios y la
distribucion de los gastos.

= 4. Los miembros de los Comités de Etica de
la Investigacion deberan efectuar declaracion
de actividades e intereses y se abstendran 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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= Articulo 16. Evaluacién y autorizacion
= Toda investigacion biomédica que comporte algun

procedimiento invasivo en el ser humano debera ser
previamente evaluada por el Comité de Etica de la
Investigaciéon correspondiente del proyecto de investigacion
presentado y autorizada por el 6rgano autonémico competente.
La evaluacién debera ser previa a la autorizaciéon, favorable y
debidamente motivada y tendr& en cuenta la idoneidad
cientifica del proyecto, su pertinencia, factibilidad y la
adecuacion del investigador principal y del equipo investigador.

= En caso de que los resultados parciales obtenidos aconsejen
una modificacion del proyecto, dicha modificacion requerira un
informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion y sera
comunicada a la autoridad autonémica competente a los efectos
oportunos.

= En el caso de proyectos de investigacion que se realicen en
varios centros se garantizara la unidad de criterio y la
existencia de un informe dnico.
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= Articulo 25. Comprobaciones sobre el curso
de la investigacion

= 1. El Comité de Etica de la Investigacion
tomara las medidas que sean oportunas con
el fin de comprobar que la continuidad del
proyecto esta justificada a la luz de los
nuevos conocimientos que se alcancen a lo
largo de su ejecucion.

= El investigador principal debera remitir al
Comité sin demora cualquier informacion
relevante para la seguridad de los sujetos
participantes. .../...

www.bioeticayderecho.ub.es - www.bioeticaidret.cat

= Articulo 60. Consentimiento sobre la utilizacion de la muestra
bioldgica

= 1. El consentimiento sobre la utilizacion de la muestra bioldgica
se otorgara, bien en el acto de obtencién de la muestra, bien
con posterioridad, de forma especifica para una investigacion

concreta.

= 2. El consentimiento especifico podra prever el empleo de la
muestra para otras lineas de investigacion relacionadas con la
inicialmente propuesta, incluidas las realizadas por terceros. Si
no fuera este el caso, se solicitara al sujeto fuente que otorgue,
si lo estima procedente, un nuevo consentimiento.

= 3. El consentimiento podra ser revocado, totalmente o para
determinados fines, en cualquier momento. Cuando la
revocacion se refiera a cualquier uso de la muestra, se
procedera a su inmediata destruccion, sin perjuicio de la
conservacion de los datos resultantes de las investigaciones que
se hubiesen realizado con caracter previo.
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= Articulo 77. Naturaleza del Comité

= Se crea el Comité de Bioética de Espafia, como 6rgano colegiado, independiente
y de caracter consultivo, sobre materias relacionadas con las implicaciones
éticas y sociales de la Biomedicina y Ciencias de la Salud.

= Estara adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo, que designara su sede.

= Articulo 78. Funciones
= 1. Son funciones del Comité de Bioética de Espafia:

= a) Emitir informes, propuestas y recomendaciones para los poderes publicos de
ambito estatal y autonomico 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.

= ) Establecer los principios generales para la elaboraciéon de cddigos de buenas
préacticas de investigacion cientifica, que seran desarrollados por los Comités de
Etica de la Investigacion.

= 3. El Comité de Bioética de Espafia colaborara con otros comités estatales y
autonémicos que tengan funciones asesoras sobre las implicaciones éticas y
sociales de la Biomedicina y Ciencias de la Salud y fomentara la comunicacion
entre ellos, sin perjuicio de sus competencias respectivas.
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= Disposicion Transitoria Tercera. Comités
Eticos de Investigacidon Clinica

= Los Comités Eticos de Investigacion Clinica
dejaran de existir a partir del momento en
gue se constituyan los Comités de Etica de la
Investigacion. Hasta que dichos Comités se
constituyan, los Comités Eticos de
Investigacion Clinica que estén en
funcionamiento en los centros que realicen
investigacion biomédica, podran asumir las
competencias de aquéllos.
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