= ®  MINISTERIO
s ".,t DE SANIDAD
1 2 Y CONSUMO

Requisitos para la investigacion
con células madre embrionarias
humanas

Agustin G Zapata

Instituto de Salud Carlos 111

Dirzccion Gererel del Insiiiuio de Salud Carlog |l Minisierio de Sarlidzd v Corisurno



Sobre la Donacion y el Uso de
Embriones y Fetos humanos,
de sus Células, Tejidos u
Organos (Titulo 111)
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.. Modificacion (Ley 45/2003 de 21 de
noviembre) de la Ley 35/1988 sobre Técnicas
de Reproduccion Humana y Asistida

® Creacion Centro Nacional de Transplantes y
Medicina Regenerativa

* Se permite la donacion de preembriones
crioconservados antes de la entrada en
vigor de la Ley con fines de investigacion
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> RD 176/2004 de 30 de enero: Aprobacion del Estatuto del
Centro Nacional de Transplantes y Medicina Regenerativa

e Coordinar, gestionar y fomentar la politica de transplantes y Medicina
Regenerativa en Espafa

> Gestion redes tematicas de transplantes y de terapia celular

> Creacion del Centro Nacional de Transplantes y Medicina
Regenerativa

> Creacion Sub. Dir. Gen. De Terapia Celular y Medicina
Regenerativa

> Creacion Comision de Seguimiento y Control de la Donacion y
Utilizacion de células y tejidos humanos

> Registro de Centros y equipos autorizados para la investigacion
con células y tejidos de origen humano

* Representar al SNS en organismos nacionales e internacionales
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> RD 213272004 de 29 de septiembre: Requisitos y
procedimientos para solicitar el desarrollo de
proyectos de investigacion con celulas troncales
obtenidas de preembriones sobrantes

e Formulario de consentimiento

* Condiciones proyectos para obtener informe favorable de
la Comision (la Comision informa la autoridad competente
autoriza)

* Organizacion en Red del Banco Nacional de Lineas
Celulares (recogido en la Disp. Adic. Unica de la Ley
45/2003)
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> Orden SCO 39372006 de 8 de febrero:

Organizacion y funcionamiento del Banco Nacional
de Lineas Celulares

* Obligacion deposito lineas de celulas troncales
embrionarias o adultas

e Funcionamiento a traveés de una Comision Técnica
organizada en pleno y permanente

e Cesion gratuita tras evaluacion proyecto y equipo
Investigador
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- Ley 14/2006 de 26 de mayo sobreTeécnicas de
Reproduccion Humana Asistida
* Regulacion Tecnicas Terapeéuticas en el preembrién
e Utilizacion de gametos con fines de investigacion

e Utilizacion de preembriones con fines de investigacion
(independientemente del momento de crioconservacion)

* Adscripcion de la Comision de Seguimiento y Control de la
Donacion y Utilizacion de Ceélulas y Tejidos Humanos al
ISCI11

* Adscripcion del Banco Nacional de Lineas Celulares al
Ministerio de Sanidad y Consumo, a traves del 1SCI 11
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ORTACIONES:

Permite la donaciéon de embriones y fetos humanos
muertos con fines de investigacion biomedica u
otros fines médicos

> La interrupcion del embarazo nunca tendrad como
fin la donacion de embriones

> El equipo médico que realiza la interrupcion no
puede intervenir en la investigacion

> Excluye la utilizacion para investigacion de
embriones y fetos vivos en el Utero

> Establece los requisitos de donacion y utilizacion
de embriones y fetos humanos para la investigacion

> EIl proyecto debe contar con el informe favorable
de la Comision de Garantias para la Donacion y
Utilizacion de Ceélulas y Tejidos Humanos
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ILIZACION DE OVOCITOS Y
PREEMBRIONES:

> Necesidad de consentimiento informado, revocable
en cualquier momento

> Donacion (con indicacion técnica a utilizar) de
acuerdo a la Ley sobre Técnicas de Reproduccion
Humana Asistida

> Se prohibe la constitucion de preembriones y
embriones humanos con fines de experimentacion
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cto E la Legislacion e
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estigacion Biomeédica

APORTA

> Precisiones sobre la donacion de embriones “incapaces
de llegar a término” y (distintos de embriones
muertos) para investigacion

> Sefala el papel de la Comision de Garantias en la
evaluacion de estas investigaciones
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Sobre la Obtencion y Uso de
Células y Tejidos de Origen
Embrionario Humano y de
Otras Células Semejantes
(Titulo 1V)
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BJETIVO:

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

Permite la utilizacion de cualquier técnica de
obtencion de ceélulas 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
ovoclItos

> 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 celulas)
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ecesidad de informe favorable de la Comision de
Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y
Tejidos Humanos.
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REQUISITOS PARA INFORME FAVORABLE:

>

>
>

Idoneidad cientifica, pertinencia y factibilidad del
proyecto, asi como del equipo investigador.

Adecuacion etica, incluyendo consentimiento
iInformado 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.
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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)

Células troncales embrionarias humanas

Activacion de ovocitos por transferencia nuclear u
otra técnica

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

> Entrada/Zsalida de células/lineas troncales
embrionarias humanas
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Embriones / Embriones / Lineas derivadas

ocitos para oocitos para de céls. troncales

nvestigacion obtener céls. embrionarias o
troncales adultas para
embrionarias para investigacion

investigacion
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Comité Nacional de Comision de Comisién Técnica
Reproduccién Garantias para la del Banco Nacional
Humana Asistida Donacion y de Lineas Celulares

Utilizaciéon de
Células y Tejidos
Humanos

Proyecto
Cientifico

Comité Etico del Comite Eticade
Centro Investigacion
Clinica

Resultados

Consentimiento
informado
progenitores

v

Utilizacion de
céls./lineas
troncales en
terapéutica humana

. =

Agencia Espafiola
del Medicamento
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ORIZACION Y REGISTRO:

-

¥ CONSUMO

Los proyectos de investigacion informados por el
Comité de Garantias seran autorizados por la
autoridad competente (CCAA, MSyC, MEyC)

ElI 1SCI1I sera el responsable del Registro de
proyectos

Al finalizar el proyecto la Comision de Garantias
emitird un informe sobre la memoria de
resultados elaborada por el equipo investigador
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Estructura:

Funciones:

En red. Nodos: Barcelona, Valencia y Granada

Adscrita ala S.G. de Investigacion en Terapia Celular y Medicina
Regenerativa (ISCIII)

Nodo central: Granada

Nuevas adscripciones autorizadas por el Director del ISCIII, previo
informe de la Comisidn Técnica del BNLC a peticion de la autoridad

competente de la CA (Ley de Investigacion Biomédica)

Coordinar los nodos de la Red
Gestionar el Registro centralizado

Aprobar registros de depoésitos y cesion de las lineas



Organos:

» Director y Subdirector
» Comision Técnica
- Presidente: Director
- Vicepresidente: Subdirector
- Vocales: Un representante del ISCIII
Un representante propuesto por ONT

ores de los nodos

Funciones de la Comision Técnica:
> Informe preceptivo sobre proyectos que soliciten lineas

incorporacion de nuevos nodos
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omités Eticos de Investigacion

> Evaluaran la cualificacion del equipo investigador
responsable, los aspectos eticos y metodologicos
del proyecto y el balance de riesgos/beneficios

> Deberan estar acreditados por la comunidad
autonoma

> Elaboraran codigos de buenas practicas cientificas

> Capaces de gestionar problemas, conflictos y
expedientes de irregularidades

> Los CEI clinica, si existen, podran realizar estas
funciones
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SION DE GARANTIAS:

2 miembros no vinculados a las instituciones

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

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

Ministerio de Educaciéon 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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