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A. Cadre juridique

1. Recherche biomédicale, statut et usage des emdyrgthique et sécurité : loi 14/2007 du 3
juillet 2007 dite loi de recherche biomédicale (ldg investigacion biomedica), dont les
reglements d’application ne sont toujours pas eslig

2 .Don, obtention, conservation et distribution dedlules et tissus humains : décret royal
1301/2006 du 10 novembre 2006.

3. Procréation assistée : loi 14/2006 du 26 mab2di@e loi sur les techniques de reproduction
humaine assistée (ley sobr etecnicas de reprodubcimana asistida) et décret royal 906/2007 du
6 juillet 2007.

4. Prélévement et la transplantation d’organes 3061979 du 27 octobre 1979 dite loi sur le
prélevement et la transplantation d’'organes (ldyres@xtraccion y transplantes de organos) et
decret royal 2070/1999 du 30 décembre 1999.

B. Acteurs institutionnels
1. Ministere de la Santé et de la Consommation i@#no de Sanidad y Consumo).

2. Institut de santé Carlos Il (Instituto de SalQdrlos Ill) de Madrid, organisme public de
recherche et de services scientifiques et techsaigaes les domaines de la biomédecine et des
sciences de la santé.

3. Organismes compétents des communautés auton@uassderniéres jouissent d’'une grande
autonomie en matiére de santé publique et de reloher

C. Acteurs de I'éthique

1. Un comité de bioéthique d’Espagne (comite detima de Espana) a été institué par la loi du 3
juillet 2007, mais n'a pas encore commencé sesawrgvest un organisme public, collégial,
consultatif, indépendant, rattaché a I'institutsaaté Carlos lll. Il est en charge de la rédaatien
rapports, de propositions et de recommandationgesumplications éthiques et sociales relatives
a la biomédecine et aux sciences de la santéptEsente I'Espagne dans les forums et les
organismes internationaux concernés par la bioéthiq

Ce comité est constitué de douze membres nommeédephtinistére de la Santé et de la
Consommation pour une durée de quatre ans, rerailgalne fois.
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2. La commission de garanties pour le don et ilas#tflon de cellules et de tissus humains

(comision de garantias para la donacion y utilizaale celulas y tejidos humanos) est rattaché a
l'institut de santé Carlos lll. Elle est chargéas$urer les garanties scientifiques, éthiques et
égales des recherches menées et d’évaluer annaetléeurs résultats. Elle émet, a la demande
des autorités sanitaires de I'Etat et des commeésaatitonomes, des rapports sur la recherche
biomédicale impliquant des cellules et des tissosgine embryonnaire humaine.

3. Les comités d’éthique de la recherche (comiestica de la investigacion) existent dans
chaque centre de recherche biomédicale sur des ltreains. Pour assurer leur indépendance,
impartialité et multidisciplinarité, ces comitésnsaccrédités par I'organisme compétent de la
communauté autonome ou de l'administration génédael’Etat. lIs ont pour fonction de
développer des codes de bonnes pratiques en aaeecdles principes établis par le comité de
bioéthique d’Espagne.

4. Les comités d'assistance éthique (comites da afisstencial) peuvent étre créés dans chaque
hdpital ou centre de premiers soins. lls visenégondre aux situations conflictuelles entre les
patients et I'équipe médicale. lls sont formés aeprésentants des professions de santé et de la
société civile et sont accrédités par les commu@isaaitonomes.

5.L'observatoire de bioéthique et droit (observiatte bioetica y dret), localisé dans le parc
scientifique de Barcelone, est un centre de rebkegt de transfert de savoirs sur les implications
éthiques, sociales et juridigues en biotechnolagieen biomédecine. Il est en Espagne une
structure publique de réflexion et de propositiansséquivalent. Il a été reconnu par TUNESCO
qui lui a attribué une des 7 chaires au monde aiéthique.

D. Biobanques

1. Les Biobanques sont des établissements puhlipsieés sans but lucratif. La premiiére banque
privée a été créée au printemps 2007. La gestiole eontrble des biobanques sont de la
responsabilité des communautés autonomes. La ljabacréée doit figurer au registre national
de biobanques, qui répertorie tous les organismgsconservent et gerent des échantillons
biologiques destinés a des fins de diagnostic aecleerche biomédicale.

2. La Banque nationale de lignées cellulaires ¢bamacional de lieas celulares) est rattachée a
linstitut de santé Carlos Ill. Elle est chargée anserver les lignées de cellules troncales
obtenues. Elle est le garant de la disponibilité ligmées de cellules souches humaines,
embryonnaires et adultes, pour la recherche biaratsur tout le territoire espagnol. Elle établit

les conditions pour I'obtention et la cession dadillons de lignées cellulaires basées sur les
principes de gratuité, d’équité et d’égalité deandes.

3. Les biobanques ont une organisation en réseecigalement constituée de la banque
andalouse de cellules méres (banco andaluz desetodalres), ou est localisée la banque de
lignées cellulaires d’Andalousie (Banco andaluz cd¢ulas madres), du centre de médecine
régénérative de Barcelone (centro de medecina eegiva de Barcelona), qui abrite la banque de
lignées cellulaires de Barcelone (banco de linehdares de Barcelona) et du centre de recherche
Prince Philippe de Valence (centro de investigapiamcipe Felipe).

4. L’Espagne est le deuxiéme pays au monde, apsekthts-Unis, pour le nombre de cordons
ombilicaux conservés. A la fin 2007, les 7 bangpabliques de sang de cordons ombilicaux
disposaient de 28.801 cordons.



E. Dons

1. Le prélevement et la transplantation d’orgaeg®sent sur le volontariat, la gratuité, I'absence
de but lucratif et 'anonymat. S’agissant des ctads que doit remplir un donneur d’organes
vivant, les textes insistent notamment sur toutesprécautions a prendre pour s’assurer du libre
consentement. Quant aux prélevements d’organegesysersonnes décédées, ils ne sont possibles
gue si on peut expressement s'assurer que la persoa pas exprimé d’oppositions de son
vivant.

2. Les embryons humains qui ont perdu leur capaetédéveloppement biologique, ainsi que les
dons d’embryons ou feetus humains morts, peuvert emesentement des donneurs, étre mis a
disposition de la recherche médicale. En revanong,d’un avortement, il est interdit a I'équipe
médicale d’utiliser I'embryon ou le faetus avorté.

3. Le don d'ovocyte est permis dans le cadre deepaoductoin assistée avec l'accord du
donnneur. Pour ce qui est des dons de gamétespeedmbryons, la loi stipule gu'il s’agit d’'un
contrat gratuit, formel, confidentiel entre le dennet le centre et réaffirme le réle du registe d
donneurs de gameétes et de préembryons (registfordmtes de gametos y preembriones).

F. Recherche

1. La recherche ou I'expérimentation avec des aescyet des préembryons surnuméraires
provenant de la reproduction assistée est enca@e&=x travaux de recherche doivent s’inscrire
dans un projet approuvé au préalable par la cononisie garanties pour le don et l'utilisation de
cellules et de tissus humains, puis autorisé arlgorités autonomiques ou espagnoles. Il est
strictement interdit de maintenir en développenireniro des préembryons au-dela du seuil limite
de 14 jours apres la fécondation de l'ovocyte. tivation d’ovocyte au moyen du transfert
nucléaire est autorisée pour un usage a des férapghutiques ou de recherche en médecine
régénérative.

2. La création de préembryons ou d’embryons destnk recherche, ainsi que le clébnage d’'étres
humains a des fins thérapeutiques, sont interfitsrevanche, l'utilisation de toute technique
d’obtention de cellules souches embryonnaires huesah des fins thérapeutiques ou de recherche
est autorisée.

3. Il est interdit de produire des embryons spéni@int pour étre ensuite détruit. Les embrons
surnuméraies d’'une fécondation assistée peuvemtulisés avec I'assentiment des parents, en
étant congelés en vue d’'une recherche biolédidalee gpouvant étre réimplantés dans l'utérus
maternel.

4. Les analyes génétiques sur la personnes sontissags dans la mesure ou elles permettent
d’identifier le patient comme porteur d’'un genepassable d'une maladie, de détecter une
prédisposition génétique a une maladie, d’étable étude des différences interindividuelles a la
réponse de médicaments et aux interactions gérgticiconnementales ou de réaliser des études
sur les bases moléculaires des maladies génétiggemnnsentement du patient doit étre exprimé
et spécifié par écrit.
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S’agissant du criblage génétique et de la réatisalianalyses génétique sur les préembryons in
vitro ou sur des embryons et foetus dans l'utérdussti nécessaire d’obtenir le consentement
explicite et écrit de I'intéressé.

5. L'obtention d’échantillons de lignées cellulairest soumise a un accord préalable de la
commission de garanties pour le don et l'utilisatile cellules et de tissus humains.

6. Il N’y a pas de législation spécifique pour égherche sur les cellules souches adultes. Cette
derniére doit rester conforme a la loi de rechelibmédicale.

G. Prélevement et transplantion d’organes

1. Il existe trois types de centres de préleversede transplantation : les centres de prélévement
d’organes de pesonnes vivantes, les centres devpnéént d’organes de personnes décédées et les
centres de transplantation d’'orgnes. Ces centrss labellisés par les autorités sanitaires des
communautés autonomes concernees.

2. L'organisation nationale de transplantation &migacion nacional de trasplantes-ONT-),
rattachée au Ministére de la Santé et de la Conswimm coordonne sur tout le territoire espagnal
le activités liées a I'obtention et a I'utilisatiatinique d’organes, de tissus et de cellulesplose
sur une organisation en réseau a 3 niveaux : riéipautonomique et hospitaliére. Il s’appuie sur
la commission permanente de transplantation (comipermanente de trasplanes), relevant du
conseil interterrritorial du systéeme national dentéaet dans laquelle chaque communauté
autonome est représentée.

Depuis 1990, dans le cadre de 'OMS, 'ONT a poussion la coordination des dons d’organes
en Espagne pour des échanges avec d’'autres pdies.n@gsion s'effectue en collaboration avec
I'organisation catalane de transplantaton de Banzel(organizacion catalana de trasplantes) a
partir de laquelle sont gérés les échanges d’osgane

H. Procréation assistée

1. La commission nationale de reproduction humassstée (comision nacional de reprodccoin
humana asistida) est un organisme collégial, peemtarconsultatif dont le but est d’aider et
d’orienter sur l'utilistion des technigues de pn@tidn assistée, de contribuer ja I'actualisatiba e

la diffusion des connaissaires scientifiques ehrn@pies en la matiére et d’'établir des criteres
fonctionnels et structurels des centres et desicesrvconcernés. Elle est composée de
personnalités nommées par I'adminisgtration géaétal 'Etat, les communautés autonomes, les
différentes sociétés savantes et les diverseségntie la société civile concernées par lees
différents aspects scientifiques, juridiques eigétibs de la procréation assistée.

2. Les techniques de procréation assistée auterisie celle qui ont des possibililtés raisonnables
de succeés et ne font pas courir de risques posai@ physique ou morale de la femme. Le
cléonage humain a des fins de reproduction estditter

3. S’agissant de la fécondation in vitro, il ne fppas étre implanté plus de trois préembryons a
chaque cycle fécond. Les enfants nés de ces temmide procréation ont le droit a obtenir les

informations générales sur le donneur, hormis dentitée. Celle-ci ne peut ére réélée que dans
des cas excmetionnels ou la vie de I'enfant penet é danger. Cet anonymat est susceptible
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d’étre remis en question depuis l'intégration pargbuvernement espagnal de la loi d’adoption
internationle (ley de adopcion intenacional) ensr2008.

Le nombre maximum d’enfans nés en Espagne a pladigamétes d’'un méme donneur ne peut
pas étre supérieur a 6. Ni la femme qui procréée mari, ne peut rermettre en cause la filiation
matrimoniale de I'enfant né par procréation assisté& sperme d’'un mari décédé ne peut étre
utilisé que dans les 12 mois qui suivent le déa&sndition que le mari en ait clairement exprimé
le souhait.

4. Les préembryons surnuméraires peuvent ére c@ssatans les banques autorisées. Les
destinations possibles du sperme, des préembrg@ssovocytes ou tissus ovariens conservés
concernent |'utilisation pour la femme ou le conjpile don a des fins reproductive, le don a des
fins de recherche ou I'élimination pure et simians le cas des préembryons, la femme ou le
couple géniteur est sollicité au moins tous lesx@gews pour renouveler ou non son consentement a
la conservation.

Les interventions a des fins thérapeutiques spréembryon vivant in vitro ne peuvent se faire
gue dans le seul but de traiter une maladie ou enepéa transmission et ce avec des garanties
raisonnables de succes.

Les gametes peuvent étre utilisés a des fins deergoe et, dans ce cas, ils ne peuvent étre
implantés ni permettra la création de préembramesafins de procréation.

L'utilisation de préembryons a de fins scientifiguest possible. Cela suppose I'accord de la mere
ou du couple et le cadre d'un projet scientifiqiendnt autorisé par la commission nationale de
reproduction humaine assistée.

5. S’agissant de la cyoconservation des gametgséembryons, le sperme peut étre conservé
durant toute la vie du donneur dans des banqugardetes autorisées.

6. La gestation par substitution (mere porteuse)irgsrdite. Une mere ne peut renoncer a la
filiation maternelle de I'enfant qu’elle mettrait anonde au profit d’'une tierce personne.

7. Le dignostic génétique préimplantatoire est tléma la prévention de maladies genétiques
incurables. La sélection de préembryons est aémidsans le cas ou celle-ci peut aider a sauver la
vie de la personne malade.



