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cla 'y Tecnologia repercuten
S conceptos éticos y la toma
ecisiones éticas, politicas y
ales sobre Generacion de
cimiento y sus aplicaciones

requieren Regulacion



a Bioética surge de la
esidad de armonizar los
nocimientos cientificos
on el humanismo y los
alores imperantes en la
Sociedad
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vestigacion biomédica

Enorme cantidad de datos

Necesidad de Asesoramiento cientifico

Consecuencias, incluso despues de la
muerte, para

* Individuo
« Familiares

» Condicionamiento de la toma de
decisiones




%y MINISTERIO
DE SANIDAD
Y CONSUM [0}
Lo

mentos Clave sobre Bioética y
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Normas Universales sobre

Bioética y Derechos Humanos
(UNESCO)

Recomendacion sobre la
investigacion con materiales
biologicos humanos (Consejo de
- Europa)
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Bioéticay Biomedicina

derar las dimensiones y
cilonamientos sociales, legales y
lentales de la investigacion

ver la cooperacion internacional en el
0 de la Bioéetica, beneficiando por igual
s los seres humanos sin distincidn

Comites de Bioética independientes,
multidisciplinares y plurales



as de conflicto potencial ﬁ%ﬁ e
nvestigacion biomédica =5
rechos humanos

lento derivado de |la secuenciacion del
humano, particularmente el diagndstico

lad de realizar Terapias Genicas en seres
S
cion en embriones

as de transparenciay equidad en los
clinicos

on de los componentes del cuerpo

naje de seres humanos con fines
reproductivos
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I0n sobre los Derechos Humanos y la
edicina del Consejo de Europa

ar en su integridad los derechos
S

'y bienestar del ser humano

ceran frente al interés de |la Sociedad
ncia

el consentimiento, derecho a la

d y derecho a la informacidn
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Ley de Investigacion Biomédica

Preambulo
TiTULO I. Disposiciones Generales

TITULO II. Investigaciones que implican
procedimientos invasivos en seres humanos

TITULO III. Sobre la donacion y el uso de embriones
y fetos humanos, de sus células, tejidos y organos

TITULO IV. Sobre la obtencién y uso de células y
tejidos de origen embrionario y de otras células
semejantes

TITULO V. Andlisis genéticos, muestras biolégicas y
biobancos

TITULO VI. Infracciones, sanciones y compensaciones
por datos

TITULO VII. El Comité de Bioética de Espafia

TITULO VIII. Promocion y Coordinacion de la
gmfezﬁgacion Biomédica en el Sistema Nacional de
alu
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ulo I. Disposiciones Generales (I)

Ambito de aplicacién (Articulo
1)

INCLUYE investigacion biomédica
basica y clinica, excepto ensayos
clinicos

EXCLUYE implantaciones en
' humanos de drganos, tejidos y
células de cualquier origen
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tulo I. Disposiciones Generales

Objeto (Articulo 1)

Investigaciones que impliquen procedimientos invasivos

Donacion/utilizacion de ovocitos, espermatozoides,
preembriones, embriones y fetos humanos o sus células,
tejidos u organos

Andlisis genéticos y tratamiento de datos genéticos de
cardcter personal

Tratamiento de muestras bioldgicas
Almacenamiento y movimiento de muestras
Los biobancos

Comité de Bioética de Espaia

Fomento, Promocion, Planificacion, Evaluacion y
Coordinacién de la investigacion biomédica
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GARANTISTA avalada por:

- Sus Principios rectores
- Tres Organos de Control

- Comités de Etica de
Investigacion

- Comision de Garantias
-Comité de Bioética de Espaia
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PRINCIPIOS RECTORES

Accesibilidad y equidad

Derecho a proteccion de datos
Gratuidad

No discriminacion

Obligatoriedad del consentimiento

Derecho a la informacion y a no ser
informado

Deber de confidencialidad
> Calidad de los datos

vV vV vV VvV Vv V

v
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itulo I. Disposiciones Generales

incipios y garantias de la I. Biomédica (Articulo 2)

> Proteccion de la dignidad e identidad del ser humano

» Salud, interés y bienestar del participantes en una I.
biomédica prevalecera por encima del interés de la Sociedad o
de la Ciencia

> Garantias de confidencialidad en el tratamiento de los datos
de caracter personal y de las muestras bioldgicas

Libertad de investigacion y produccion cientifica

Y V

Realizacion cualquier proyecto de investigacion requerira
informe previo y preceptivo del Comité de Etica de la
Investigacion

Se respetara el principio de precaucion en la I. biomédica

Y VYV

La investigacion deberad ser objeto de evaluacion
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onsentimiento Informado y Derecho a la Informacion
(Articulo 4)

> Respeto libre autonomia de las personas (participantes o
donantes)

> Necesario consentimiento expreso y escrito previa
informacion adecuada

> Capacidad de revocar consentimiento en cualquier
momento

> Derecho a ser informado y a rechazar la informacion
(salvo grave perjuicio para su salud o de sus

Dijraeeion Ganaral d2f Instituto d= Salue Carlos I Ministario d=2 Sanidad y Consumeo
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tulo I. Disposiciones Generales

roteccion de datos personales y garantias de
confidencialidad (Articulo 5)

> Garantia proteccion intimidad personal y
tratamiento confidencial y de datos personales
(igual para muestras)

> Cesion datos a terceros (ajeos a practica médica
o investigadora) necesitara consentimiento
expreso y por escrito

» Prohibida la utilizacion de datos con fines
distintos a aquellos para los que se presto el

consentimiento
Dijracejon Ganaral dal Instituto d=2 Salue Carlos Il Vinistario d2 Sanicd y Consumeo
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tulo T. Disposiciones Generales
ratuidad (Articulo 7)

»Donacién y utilizacion de muestras
biologicas sera gratuita, cualquiera sea su
origen especifico (compensaciones no
lucrativas ni comerciales)

»Donacién implica renuncia del donantes a
derechos economicos o de otro tipo
derivados directa o indirectamente de la
investigacion
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itulo I. Disposiciones Generales

Comités de Etica de la Investigacion (Articulo 12)

Evaluardn la cualificacién del equipo investigador
responsable, los aspectos éticos y metodologicos del
proyecto, el cumplimiento de los procedimientos y el
balance de riesgos/beneficios

Deberan estar acreditados por el 6rgano competentes
(Comunidad autonoma o Administracion General Estado)

Elaboraran codigos de buenas practicas cientificas

Capaces de gestionar problemas, conflictos y expedientes
de irregularidades

Miembros de los CEIs deberan efectuar declaracion de
actividades e intereses y no participardn en las
deliberaciones/votaciones en que tengan interés directo o
indirecto
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Titulo IV. Sobre la Obtencion
y Uso de Células y Tejidos
de Origen Embrionario

Humano y de Otras Células
Semejantes

Dijraeeion Ganaral d2f Instituto d= Salue Carlos I Ministario d=2 Sanidad y Consumeo



-

. DE SANIDAD
Y CONSUMO

o o0
® MINISTERIO Z‘%‘

ulo IV. Sobre la Obtencion y Uso de Células y
Tejidos de Origen Embrionario Humano y de
Otras Células Semejantes

> Consolidar y ampliar los supuestos en los que se permite la
investigacion con células troncales embrionarias humanas.

Permite la utilizacion de cualquier técnica de obTencuon de
células troncales humanas que no comporte la creacion de un
preembrion o de un embrion en los términos establecidos
por la Ley

> Autorizacion de la transferencia nuclear a ovocitos

> Consolidacion del Banco Nacional de Lineas Celulares como una
estructura en red (calidad de los procedimientos,
confidencialidad de los datos, garantia de acceso a las células)
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ecesidad de informe favorable de la Comisién de
Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y
Tejidos Humanos.

REQUISITOS PARA INFORME FAVORABLE:
> Idoneidad cientifica, pertinencia y factibilidad del
proyecto, asi como del equipo investigador.

> Adecuacion ética, incluyendo consentimiento
informado de donantes o progenitores.

> Autorizacion de la direccion del centro de
investigacion.
> Ausencia de relaciones y/o intereses entre el centro

que proporcione los preembriones u ovocitos y el
equipo investigador.

> Necesidad de trazabilidad de las lineas generadas

> Compromiso de cesion de las mismas.
Djrzeejon Ganaral dz2f Instituto dJ2 Safue Carlos I, Vinistario d2 Sanicked y Consumeo
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ECESITAN informe favorable de la
Comision de Garantias los proyectos

de investigacion relacionados con:

> Preembriones para derivacion de lineas,
investigacion embrioldgica u otros usos (excepto
para reproduccion asistida)

> Ceélulas troncales embrionarias humanas

> Activacion de ovocitos por transferencia nuclear u
otra técnica

> Células o tejidos embrionarios obtenidos por
algunas de las técnica anteriores

> Entrada/salida de células/lineas troncales
embrionarias humanas
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SION DE GARANTIAS:

2 miembros no vinculados a las instituciones

proponentes (investigadores en terapia celular o medicina
regenerativa, bioéticay derecho de temas bioéticos)

> Nombrados por el Ministerio de Sanidad y Consumo
a propuesta de:

Ministerio de Educacion y Ciencia (2)
Ministerio de Justicia (2)

Ministerio de Sanidad y Consumo (2)
Consejo Interterritorial del SNS (6)

> Presidente nombrado entre los miembros por el
Ministerio de Sanidad y Consumo

> Secretario: un Subdirector General del ISCIII
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Los proyectos de investigacion informados por el
Comité de Garantias seran autorizados por la
autoridad competente (CCAA, MSyC, MEyYC)

El ISCTIIT sera el responsable del Registro de
proyectos

Al finalizar el proyecto la Comision de Garantias
emitira un informe sobre la memoria de
resultados elaborada por el equipo investigador
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Titulo V. Andlisis Genéticos,
Muestras Bioldgicas y
Biobancos
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NO EXISTIA LEGISLACION . salvo algunos
aspectos generalistas sobre:

Analisis Genéticos

Muestras Bioldgicas

Biobancos
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BJETIVOS:

1° Establecer los requisitos que deben cumplir las
instituciones y las personas que realicen los
andlisis genéticos

2° Velar por el correcto empleo de las muestras
biologicas para investigacion biomédica

3° Establecer los requisitos que deben cumplir los
biobancos para su creacion y funcionamiento

4° Asegurar la gratuidad de todo el proceso de
donacion, cesion, almacenaje y utilizacion de
muestras blologlcas
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APORTACIONES:

> Los anadlisis genéticos sdlo podradn
realizarlos personal cualificado en Centros
Acreditados

> Se regulan las condiciones para realizar
cribados genéticos, siempre dirigidos a
detectar riesgo grave para la salud del
individuo o su descendencia

> No se consideran ni aspectos forenses ni
aspectos relacionados con seguros
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APORTACIONES:

> Los anadlisis genéticos sdlo podradn
realizarlos personal cualificado en Centros
Acreditados

> Se regulan las condiciones para realizar
cribados genéticos, siempre dirigidos a
detectar riesgo grave para la salud del
individuo o su descendencia

> No se consideran ni aspectos forenses ni
aspectos relacionados con seguros
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UESTRAS BIOLOGICAS

"Parte del cuerpo humano con informacion
genética de una persona concreta”

> Soporte de datos genéticos distinto de los
datos de salud

> Mantenidos incluso después de la muerte

> Podrian tener efectos para la familia
bioldgica, incluida la descendencia

Conflictos de intereses
Condiciona decisiones
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ON DE, MUESTRAS CON FINES DE
GACION:

a en la gratuidad de la donacion, cesion, almacenaje y
ilizacion de las muestras, y en el cumplimiento de los
siguientes principios:
» Informacién al donante:
" Finalidad de la investigacion
= Beneficios esperados
" TInconvenientes relacionados con donacion/obtencion de la muestra
" Responsable de la investigacion

" Lugar de la investigacion y destino final de la muestra
" Implicaciones de los resultados para su salud y la de su familia

Necesidad de consentimiento informado especifico para la investigacion
a realizar

Derecho a la revocacion del consentimiento
Derecho a conocer los resultados que se obtengan
Garantia de confidencialidad de la informacion obtenida

VVYV V
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a acreditacion de Centros y personas para la
realizacion de tests genéticos la realizard la
autoridad competente (CCAA, MSyC, MEYC)

> Los cribados genéticos seran autorizados por la
autoridad competente, previo informe sobre su
pertinencia cientifica del Comité Etico de
Investigacion
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esion de muestras con fines de Investigacion
Biomedica

1° Gratuita (se podran repercutir gastos de
mantenimiento, envio, etfc...)

2° Sélo a solicitudes avaladas por proyectos de
investigacion previamente aprobados cientificamente

3° La solicitud contendra informacion sobre:
- Proyecto cientifico a desarrollar

- Compromiso del Centro y/o investigadores
solicitantes de utilizar el material exclusivamente en el

proyecto. ,
- Visto bueno de los Comités cientifico y Etico del
Banco

4° Denegacion solicitud necesitara una decision motivada
del responsable del Banco.
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IOBANCO

"Establecimiento publico o privado, sin animo
de lucro, que acoge una coleccion de
muestras bioldgicas concebida con fines
diagnosticos o de investigacion biomédica y
esta organizada como una unidad tecnica
con criterios de calidad, orden y destino”

Dificil una definicion que incorpore todas las
posibilidades, pero al menos debe cumplir 3
requisitos:

> Gratuidad

Ordenacion de las muestras con criterios cientificos

> Procedimientos de calidad

\'4
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rganizacion de los Biobancos

> El responsable del biobanco sera la persona fisica o
uridica, o el organo administrativo que ostente su
itularidad.

> El Biobanco contara con:

- Un director cientifico
- Un responsable del fichero de datos
- Sendos comités de expertos, uno cientifico y otro de ética

> La autoridad competente registrard el biobanco en la
Agencia Espafola de Proteccion de Datos g en el Registro
acional de Biobancos para Investigacion Biomédica
(independientemente de otros registros en el caso de
establecimientos especiales), dependiente del ISCIII

> Cualquier responsable de una “coleccion ordenada de
muestras procedentes de personas identificadas o
identificables”, excepto aquellas de uso exclusivamente
privado u obtenidas para diagnostico sin animo de
almacenarlas, deberan estar inscritas en el Registro. El
Ministerio de Sanidad y Consumo certificara su naturaleza
y alcance
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3TOBANCOS:

> La creacion de un biobanco requerira que su
organizacion, objetivos y medios disponibles
justifiquen su interés biomeédico

> La autorizacion para su creacion, su control
y su posible clausura dependera de la
autoridad autondomica competente

> El Ministerio de Sanidad y Consumo podra
crear bancos nacionales de interés general,
a iniciativa y bajo coordinacion del ISCIIT
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Titulo VII. El Comité de Bioética
de Espaha

> Organo colegiado, independiente y
consultivo adscrito administrativamente
al Ministerio de Sanidad y Consumo

> Funciones:

" Informes, propuestas y recomendaciones
para los poderes publicos estatales y
autondmicos

" Representar a Espaiia en los foros
supranacionales e internacionales
relacionados con la bioética
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icion del Comité y Ejercicio del
~argo

12 miembros del mundo cientifico-juridico y bioético
» Mandato de 4 afios, renovable una sola vez, por mitades
> Nombrados por el Ministerio de Sanidad y Consumo

6 a propuesta de las comunidades autonomas

3 a propuesta del Ministerio de Sanidad y Consumo

1 a propuesta del Ministerio de Educacion y Ciencia
1 a propuesta del Ministerio de Justicia

1 a propuesta del Ministerio de Industria y Comercio

> Presidente elegido entre sus miembros
Secretario, un SDG del ISCIII

Dijracejon Ganaral dal Instituto d=2 Salue Carlos Il Vinistario d2 Sanicd y Consumeo



;’j MINISTERIO
DE SANIDAD
Y CONSUMO

icion Transitoria Segunda:
stran almacenadas con
nterioridad

> Las muestras obtenidas con anterioridad a la

entrada en vigor de la Ley podrédn ser utilizadas
con fines de investigacion si:

- el sujeto ha dado previamente su consentimiento
- las muestras estan anonimizadas

- la obtencion del consentimiento representa un
“esfuerzo no razonable”
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icion Transitoria Tercera: Comités
ticos de Investigacion Clinica

> Los CEIC dejardn de existir a partir del
momento en que se constituyan los Comités
Eticos de Investigacion

> Hasta que dichos Comités se constituyan los
CEIC que estén en funcionamiento en los
Centros donde se realicen investigaciones
biomédicas, podran asumir las competencias
de aquéllos
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