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La investigación en nuestro país ha experimentado
un importante desarrollo en los últimos años. Según el
mapa bibliométrico de España sobre Biomedicina y
Ciencias de la Salud (http://www.isciii.es/mapabio-
medico) en el período 1994-2002 y teniendo en
cuenta todos los campos de la ciencia, España
había incrementado su número de documentos y
citas en un 8,8% y 20,7% respectivamente. En el
ámbito de la Biomedicina, continúa situándose en
segunda posición en cuanto al volumen de publica-
ciones (40,3% del total de publicaciones en España),
si bien se sitúa en primera posición en cuanto al
volumen de citas (51,3% del total).

Las diferentes normativas aprobadas en España
a partir de 1970 han tenido, en cierto modo, que ver
con este desarrollo. Sin embargo, la situación
seguía siendo deficitaria en cuanto a legislación y
recursos, fundamentalmente en función de la velo-
cidad con la que actualmente avanza la tecnología
en investigación biomédica. Estas circunstancias
hicieron necesario que se plantease un marco legal,
que diese cobertura a la nueva realidad científica
facilitando su desarrollo y garantizando una investi-
gación biomédica que respete los derechos de los
ciudadanos.

Las directrices básicas sobre legislación y dere-
chos en materia de investigación están ya recogidas
en los clásicos Códigos Éticos (Código de Nüremberg
de1947, Declaración de Helsinki de la Asociación
Médica Mundial de 1964, el  Informe Belmont de
1978 y el Convenio de Oviedo de 1997). También  la
Constitución Española de 1978 en el Artículo 20
reconoce y protege expresamente, entre otros, “el

derecho a la producción científica y técnica y a la

libertad de cátedra”, mientras que el artículo 44.2.
establece que: “Los poderes públicos promoverán la

ciencia y la investigación científica y técnica en bene-

ficio del interés general”. Finalmente, los artículos

149.1.9 y 149.1.15 determinan que: “El Estado tiene

competencia exclusiva sobre las siguientes materias:

Legislación sobre propiedad intelectual e industrial y

fomento y coordinación general de la investigación

científica y técnica”.
Hasta la actual Ley 14/2007, diferentes normas y

leyes han regulado la investigación biomédica en
nuestro país de las que muchas de ellas siguen en
vigor: Real Decreto (RD) 944/1978 y posterior
223/2004 por el que se regulan los ensayos clínicos
con productos farmacéuticos,  Ley del Medicamento
de 1990, Código de Ética y Deontología Médica de la
Organización Médica Colegial 1999, la Ley de
Garantías y Uso racional del Medicamento de 2006,
la Ley 41/2002 de Autonomía del Paciente, las Leyes
35/1988 y 14/2006 sobre Técnicas de Reproducción
Asistida, la Ley 42/1988 de Donación y Utilización de
Embriones y Fetos Humanos o de sus Células, el RD
1301/2006 por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donación, la obtención, la
evaluación, el procesamiento, la preservación, el
almacenamiento y la distribución de células y tejidos
humanos, y las diversas Leyes sobre Donación,
Extracción y Trasplantes de Órganos y Tejidos y
Medicina Regenerativa (Ley 30/1979, RD 426/1980,
RD 411/1996, RD 2070/1999, RD 174/2004).

La Ley 14/2007 de Investigación Biomédica apro-
bada por el Parlamento español el 3 de julio (B.O.E.
159 de 4 de julio de 2007), supone un gran avance
al posibilitar el desarrollo de nuevos métodos de
investigación. Además, permite aclarar y definir
situaciones en el ámbito científico que, hasta el mo-
mento, estaban prohibidas o eran éticamente discu-
tibles. Establece normas para el desarrollo de la
investigación biomédica en nuestro país, dentro de
un marco jurídico que garantice una investigación
segura y respetuosa con los derechos de la pobla-
ción. El conjunto de materias regulado por la Ley se
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recogen en un preámbulo, ocho títulos, quince capí-

tulos, noventa artículos,  tres disposiciones adiciona-

les, dos transitorias, una derogatoria y cinco finales.

En el preámbulo, se justifica la aprobación de la

Ley sobre la base de los cambios metodológicos en

investigación, la aparición de nuevas herramientas

analíticas, la mayor necesidad de obtención, utiliza-

ción, almacenaje y cesión de muestras biológicas, la

mayor frecuencia de investigaciones con métodos

invasivos en humanos, la mayor frecuencia de uso

de gametos, embriones y células embrionarias y los

avances en medicina regenerativa y terapia celular.

Además, en este preámbulo se define la investiga-

ción biomédica como un instrumento clave para

mejorar la calidad de vida, las expectativas de vida

y el bienestar de los ciudadanos. 

La Ley cuestiona la organización actual de la inves-

tigación biomédica, ahondando en la necesidad de un

enfoque multidisciplinar y el desarrollo de la investi-

gación traslacional, fomentando la participación tanto

del Sistema Nacional de Salud, organismos autonómi-

cos y sector privado, tratando de impulsar y fomentar

la coordinación de todos estos estamentos con la fina-

lidad de desarrollar políticas encaminadas a fomentar

la investigación; fijando normas en ámbitos no regu-

lados hasta la fecha como análisis genéticos, investi-

gación con muestras biológicas humanas y biobancos. 

Desde el punto de vista organizativo, se estable-

ce la creación de diversos órganos colegiados:

- Comités de Ética de Investigación, que deberán

valorar la calidad de los proyectos presentados, la

adecuación de los aspectos éticos y metodológicos

del proyecto y la evaluación de riesgos y beneficios

- Comisiones de Garantía para la Donación y

Utilización de Células y Tejidos Humanos. Depen-

diente del Instituto de Salud Carlos III, se crea como

un órgano colegiado de carácter permanente y con-

sultivo cuya misión será asesorar y orientar sobre la

investigación y experimentación con muestras bioló-

gicas de naturaleza embrionaria humana, y contri-

buir a la actualización y difusión de los conocimien-

tos científicos y técnicos en esta materia.

- Comité de Bioética de España. Dependiente del

Ministerio de Sanidad y Consumo, su cometido prin-

cipal será la implantación de códigos de buena prác-

tica, la emisión de informes y opiniones acerca de

aspectos conflictivos de la investigación biomédica, la

realización de informes solicitados por el gobierno y

otras entidades. 

Alguno de los aspectos fundamentales que regu-

la la Ley 14/2007 son:

- Los experimentos realizados en personas que

se encuentran en situaciones “especiales” (embara-

zadas, mujeres lactantes, menores de edad, dismi-

nuidos psíquicos, etc...).

- Los procedimientos invasivos sobre seres

humanos. Otorga las garantías necesarias para

tomar muestras con seguridad y se prescribe el

derecho que asiste al voluntario para recibir una

compensación en caso de sufrir cualquier tipo de

daño como consecuencia de los citados procedi-

mientos.

- Los análisis genéticos para los cuales se debe

recabar el consentimiento informado del voluntario

y garantizar que sus resultados sean confidencia-

les y el derecho a no ser informado de dichos resul-

tados. 

- En relación a los biobancos, se regula su auto-

rización, puesta en marcha y funcionamiento, esta-

bleciéndose los requisitos para la recogida y alma-

cenaje de muestras y una serie de medidas para

proteger a los donantes, como la necesidad de su

consentimiento informado, gratuidad de la donación

de tejidos y el derecho a retirar la muestra donada.

- La investigación con embriones humanos.

Quizás sea este el aspecto más novedoso y contro-

vertido de la nueva Ley que prohíbe explícitamente

la constitución de preembriones y embriones huma-

nos exclusivamente con fines de experimentación.

Sin embargo, se permite la obtención de células

troncales embrionarias humanas con fines terapéu-

ticos o de investigación siempre que no comporte la

creación de un preembrión. También,  permite des-

tinar a la experimentación los embriones sobrantes

de técnicas de reproducción asistida, siempre que

los progenitores consientan dicha utilización.

- La clonación humana. Es otra de las decisiones

más controvertidas de esta Ley. La Ley prohíbe

explícitamente la clonación humana pero permite la

clonación terapéutica, decisión que ha desatado

una importante polémica desde diversos sectores,

ya que si la célula clonada se implantara con éxito

podría llegar a desarrollarse, lo cual, según la opi-

nión de muchos, convertiría a esta célula clonada en

un verdadero embrión y, de esta manera, se incum-

pliría la prohibición de crear embriones para la

investigación. La autorización y regulación, por pri-

mera vez en España, de la transferencia nuclear con



fines terapéuticos iguala nuestra legislación a la de
países como el Reino Unido, Bélgica, Suecia, Japón,
Australia, Singapur, Israel y Corea. 

Otro de los aspectos fundamentales de la Ley es
que tiene como uno de sus ejes prioritarios el ase-
gurar el respeto y la protección de los derechos fun-
damentales y libertades públicas del ser humano,
en concreto, el respeto a los principios de integridad
de las personas y la protección de la dignidad e
identidad del ser humano, estableciendo que la libre
autonomía de la persona es el fundamento del que
se derivan los derechos específicos a obtener infor-
mación y a otorgar consentimiento  Además, la Ley
establece el derecho a no ser discriminado, el deber
de confidencialidad, el principio de gratuidad en las
donaciones de material biológico y el deber de
garantizar los estándares de calidad y seguridad en
los experimentos realizados con seres humanos,
tejidos y embriones. Se adoptan medidas tendentes
a afrontar los riesgos y las consecuencias negativas
que podrían acarrear cualquier investigación funda-
mentalmente en experimentos sobre genética y bio-
logía molecular.

La Ley garantiza también la libertad de investi-
gación y de producción científica y el fomento, pla-
nificación, coordinación, producción y evaluación de
la investigación biomédica a partir de los principios
de eficacia e igualdad de oportunidades.  

Finalmente, sienta las bases para el desarrollo
de la carrera profesional investigadora en centros
del Sistema Nacional de Salud, aspecto ampliamen-
te demandado durante largo tiempo por los profe-
sionales sanitarios. El nuevo marco legislativo
fomenta la implantación de la investigación en los
centros sanitarios como una práctica cotidiana.

En definitiva, se adecua la legislación española a
los diversos convenios internacionales previamente
suscritos por el Estado durante los últimos años y
nos sitúa dentro del grupo de países con una legis-
lación más “progresista” en materia de investigación
biomédica.

Correspondencia autor: Dr. A.S. Salinas Sánchez
Servicio de Urología. Complejo Hospitalario Universitario de Albacete
Hermanos Falcó, 37 - 02006 Albacete
Tel.: 967 597 235
E-mail autor: asalinas@pulso.com
Información artículo: Editorial

275

Salinas Sánchez AS/Actas Urol Esp. 2008;32(3):273-275



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails true
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile (None)
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth 8
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterColorImages false
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /ESP <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


