LEY 42/1988, de 28 de diciembre, sobre donacion y utilizacién de embrionesy
fetos humanos de sus células, tejidos u 6rganos

(BOE 31-12-1988, nim. 314, pag. 36766)

CAPITULO l.
PRINCIPIOS GENERALES.

Articulo 1.

La donacion y utilizacion de embriones y fetos humanos, o de sus células, tejidos u 6rganos, con fines diagndsticos,
terapéuticos, de investigacion o experimentacion, solo podra autorizarse en los términos que establece la presente

Ley.
Articulo 2.

Ladonacién y utilizacién de embriones o fetos humanos o de sus estructuras biol 6gicas para las finalidades previstas
en estaLey, podrarealizarse si se cumplen |os siguientes requisitos:

a  Quelosdonantes sean los progenitores.

b. Que los donantes otorguen su consentimiento previo de forma libre, expresay consciente, y por escrito. S
son menores no emancipados 0 estan incapacitados, serd necesario ademés €l consentimiento de sus
representantes legal es.

c. Que los donantes y, en su caso, sus representantes legales, sean previamente informados de las

consecuencias y de los objetivos y fines a que puede servir la donacion.

Que ladonacién y utilizacion posterior nunca tengan carécter lucrativo o comercial.

e.  Quelos embriones o fetos objeto de la donacién sean clinicamente no viables o estén muertos.

Si fallecieren los progenitores y no consta su oposicion expresa. En e caso de menores de edad, sera

precisa ademés la autorizacion de los padres o responsables de | os fallecidos.

o

—h

En caso de muerte por accidente deberd ser autorizada la donacién por €l juez que conozca la causa.
Articulo 3.

1. Lauutilizacién de embriones o fetos humanos, o de sus estructuras biolégicas, se realizara por equipos biomédicos
cualificados, y en centros o servicios autorizados y controlados por las autoridades publicas.

2. Lainterrupcion del embarazo nunca tendréa como finalidad la donacion y utilizacién posterior de los embriones o
fetos o de sus estructuras biol6gicas.

3. El equipo médico que realice la interrupcién del embarazo no intervendr en la utilizacion de los embriones o de
los fetos o de sus estructuras biolGgicas en los términos y con los fines previstos en esta Ley.

Articulo 4.

1. La utilizacion de células, tejidos u 6rganos embrionarios o fetales para trasplante a personas enfermas, solo podra
redlizarse si € receptor da su consentimiento, una vez que ha sido informado de sus fines, posibilidades terapéuticas y
riesgos, y |os acepte previamente y por escrito.

2. Si el receptor fuera menor de edad o estuvieraincapacitado 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 1.
ACTUACIONES CON EMBRIONESY FETOS.

Articulo 5.

1. Toda actuacién sobre € embridén o el feto vivo en € (tero sera de caracter diagnostico, terapéutico o de
conformidad con |as disposiciones normativas vigentes.



2. Seinformara previamente y con la amplitud precisa a los progenitores y, en su caso, a los responsables legales de
cuantas actuaciones técnicas se realicen para extraer células o estructuras embrioldgicas o fetales, de la placenta o las
envolturas, asi como de los fines que se persiguen y los riesgos que conllevan.

3. Los embriones abortados, espontdneamente o no, seran considerados no viables por su grado de desarrollo a los
efectosde estaLey.

4. Los fetos expulsados prematura y espontdneamente, y considerados biol6gicamente viables, seran tratados
clinicamente con € Unico fin de favorecer su desarrollo y autonomiavvital .

Articulo 6.

Se autoriza la obtencion y utilizacion de estructuras biol 6gicas procedentes de los embriones o de los fetos muertos
con fines diagndsticos, terapéuticos, farmacol 6gicos, clinicos o quirdrgicos, de investigacion o experimentacion, asi
como su donacion a tales efectos, en los términos de esta Ley. Antes de proceder a las actuaciones se dgjara
constancia por |os equipos médicos de que la muerte de los embriones o fetos se ha producido.

CAPITULO ) ) ) 1.
INVESTIGACION, EXPERIMENTACION Y TECNOLOGIA GENETICA.

Articulo 7.

1. Solo se autorizarén investigaciones bésicas en embriones o fetos humanos o en sus estructuras bioldgicas si se
cumple lo establecido en la presente Ley y sobre la base de proyectos debidamente desarrollados que estudiaran y, en
su caso, aprobaran las autoridades publicas sanitarias y cientificas, o, S asi se delega, la comisién naciona de
seguimiento y control de ladonacion y utilizacion de embriones y fetos humanos.

2. Los equipos responsables de las investigaciones y/o experimentaciones deberdn comunicar el resultado de estas a
las autoridades que aprobaron el proyecto correspondiente, bien directamente, 0 en casos reglamentados, a través de
la comision nacional de seguimiento y control.

Articulo 8.

1. Latecnologia genética con material genético humano o combinado, se podraredizar en lostérminos de estalLey y
de las disposiciones que la desarrollen, y en base a proyectos ampliamente desarrollados y autorizados, en los que se
exprese la ubicacién, duracion, material biolégico a utilizar y fines que se persiguen.

2. Laaplicacion de la tecnologia genética se podré autorizar parala consecucion de los fines y en los supuestos que a
continuacion se expresan:

a. Con fines diagnésticos, que tendran el caracter de diagndstico prenatal, in vitro o in vivo, de enfermedades
genéticas o hereditarias, para evitar su transmision o paratratarlas o curarlas.

b. Con fines industriales de carécter preventivo, diagnostico o terapéutico, como es la fabricacion, por
clonacion molecular o de genes, de sustancias 0 productos de uso sanitario o clinico en cantidades
suficientes y sin riesgo bioldgico, cuando no sea conveniente por otros medios, como hormonas, proteinas
de sangre, controladores de la respuesta inmunitaria, antiviricos, antibacterianos, anticancerigenos o
vacunas Sin riesgos inmunitarios o infecciosos.

c. Con fines terapéuticos, principalmente para seleccionar € sexo en el caso de enfermedades ligadas a los
cromosomas sexuales y especialmente a cromosoma X, evitando su transmision; 0 para crear mosaicos
genéticos beneficiosos por medio de la cirugia, al trasplantar células, tejidos u 6rganos de los embriones o
fetos a enfermos en los que estan biolGgicay genéticamente alterados o falten.

d. Con fines de investigacion y estudio de las secuencias del ADN del genoma humano, su localizacion, sus
funciones y su patologia; para €l estudio del ADN recombinante en €l interior de las células humanas o de
organismos simples, con €l proposito de perfeccionar los conocimientos de recombinacién molecular, de
expresion del mensgje genético, de desarrollo de las células y sus estructuras, asi como su dinamismo y
organizacion, los procesos de envejecimiento celular, de los tejidos y de los 6rganos, y los mecanismos
generales de |la produccion de enfermedades, entre otros.

CAPITULO V.
INFRACCIONESY SANCIONES.

Articulo 9.



1. Son de aplicacion en esta Ley las normas sobre infracciones y sanciones contenidas en los articulos 32 a 37 de la
Ley General de Sanidad.

2. Ademés de las contempladas en la Ley General de Sanidad, a los efectos de la presente Ley, se consideran
infracciones graves y muy graves las siguientes:

A.

B.

Son infracciones graves:

a  El incumplimiento de los requisitos reglamentarios de funcionamiento de los centros sanitarios y
equipos biomédicos.

b. Laomision delos datos, informaciones, consentimientos y autorizaciones exigidas por la presente
Ley.

Son infracciones muy graves:

a Laredizacién de cuaquier actuacion dirigida a modificar €l patrimonio genético humano no
patol égico.

b. Lacreacion y mantenimiento de embriones o fetos vivos, en € Gtero o fuera de €l con cualquier
fin distinto ala procreacion.

¢c. Ladonaciony utilizacion de embriones, fetos o sus células, tejidos u érganos 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 liquido amni6tico, si no es con fines de diagndstico prenatal.

e. Laexperimentacion con embriones o fetos vivos, viables 0 no, salvo que se trate de embriones o
fetos no viables, fuera del Utero y exista un proyecto de experimentacion aprobado por las
autoridades publicas que corresponda o, si asi se prevé reglamentariamente, por la Comision
Nacional de Seguimientoy Control.

3. Cuando las infracciones sean imputables a personal sanitario adscrito a centros publicos, la exigencia de
responsabilidad se gjustard a las respectivas normas de régimen disciplinario del personal a servicio de la
administracion publica.

DISPOSICIONES ADICIONALES.

Primera. El Gobierno, en € plazo de seis meses a partir de la promulgacién de esta L ey, establecera

a

—h

g.

Los requisitos de autorizacion y funcionamiento de los centros, servicios y equipos biomédicos
relacionados con la donacién y la utilizacidén de embriones o de fetos, o de sus materiales bioldgicos, asi
como de |os bancos donde se depositen y/o conserven.

La relacion de enfermedades del embrion o del feto susceptibles de terapéutica especifica o genética, asi
como el catdlogo de utilizacion de materiales embrionales o fetales para tratar enfermedades de otras
personas.

Los protocolos de obligatoria presentacion a quienes realicen donacion de embriones o de fetos o sus
materiales biol 6gicos con fines clinicos o cientificos, y que deberan firmar previamente a su autorizacion.

L os medios adecuados para lainformacion general sobre ladonacién y uso de estos materiales biol 6gicos, a
facilitar especialmente en los centros o servicios donde se redlice la donacion o la utilizacion de los
embriones, los fetos o sus partes.

Los criterios de viabilidad o no del feto fueradel Utero, alos efectos de esta L ey.

Los requisitos de creacion, funcionamiento y delegaciones o competencias de la comision naciona de
seguimiento y control de la donacién y utilizacion de embriones y fetos humanos.

Las normas de intercambio y circulacion de material embrionario o fetal anivel nacional o internacional.

Segunda. Reglamentariamente se creard un Registro Nacional de Centros o Servicios Autorizados en los que se
utilice o investigue materia genético.

DISPOSICIONES FINALES.

Primera. Ladonacién y utilizacion de gametos humanos y la de los évulos fecundados y en desarrollo, in vitro oin
vivo, hasta €l dia catorce que sigue a de su fecundacidn, se hara en los términos que establece la Ley sobre técnicas
de reproduccién asistida, y |as disposiciones que la desarrollen.

Segunda. Esta Ley entrara en vigor a dia siguiente de su publicacién en el Boletin Oficial del Estado.

Por tanto, mando a todos |os espafioles, particulares y autoridades que guarden y hagan guardar esta Ley.

Palacio de laZarzuela, Madrid, a 28 de diciembre de 1988.



