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PRIMERA PARTE
UTILIZACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS HUMANAS CON FINES DE
INVESTIGACION BIOMEDICA

Carlos Maria Romeo Casabona

1. Presentacion. La necesidad creciente de disponer de muestras biologicas para la
investigacién biomédica'

Las investigaciones genéticas requieren en no pocas ocasiones el uso de muestras
biologicas, bien de los sujetos que participan en el ensayo, bien de otras personas ajenas
al mismo. En todo caso, los resultados de los andlisis y de las demds pruebas pueden ser
de gran utilidad para el progreso de las investigaciones en determinadas areas (p. €j., en
farmacogenética y en genomica)’.

La disponibilidad de estas muestras es, por consiguiente, de la méxima importancia,
pues permite realizar estudios clinicos, genéticos y anatomopatologicos, entre otros. No
obstante, pueden originarse problemas diversos, normalmente no previstos por las
normativas que regulan la investigacion y la experimentacion con seres humanos o con
la utilizacion terapéutica de materiales bioldgicos de origen humano. En realidad este
tipo de estudios en cuanto tales no podria ser encuadrado como ensayo clinico, dado que
no se ve involucrado directamente un ser humano, sino partes de su cuerpo ya
separadas. Como se verd mas adelante, son diferentes las vias que hay que seguir para
encontrar las respuestas adecuadas a los problemas que pueden surgir.

En efecto, las muestras bioldgicas de origen humano cuya utilizacion puede ser
relevante son del mas diverso origen, pero buena parte de ellas proviene de actos de
atencion asistencial ordinaria (desechos quirtrgicos y restos de muestras obtenidas para
la realizacién de pruebas diagnosticas: extraccion de sangre o de otros fluidos,
citologias, biopsias), productos del parto (la placenta y, especialmente, el cordon
umbilical), abortos y defunciones; donaciones de organos y tejidos para trasplante y
otros fines terapéuticos; donaciones de gametos o de embriones para su uso en técnicas
de reproduccion asistida; obtenciéon de muestras para la creacion de biobancos de
poblaciones con fines de salud (en aquellos paises en los que se han creado tales
bancos). Finalmente, estos materiales pueden ser el resultado de donaciones con el
propodsito directo de que sean destinadas a la investigacion, o bien de que se haya
prestado el consentimiento para este proposito cuando provienen de alguna de las
situaciones mencionadas anteriormente; ambos procedimientos se iran incrementando
previsiblemente en el futuro.

' V. trabajos previos relacionados con la presente contribucion en Carlos M. Romeo Casabona,
Utilizacion de muestras biologicas y bancos para la investigacion biomédica, en Ingrid Brena Sesma
(Coord.), “Salud y Derecho. Memoria del Congreso Internacional de Culturas y Sistemas Juridicos
Comparados”, Instituto de Investigaciones Juridicas, Universidad Nacional Autéonoma de México,
México, D.F., 2005, 31 y ss.; Catedra Interuniversitaria Fundacion BBVA — Diputacion Foral de Bizkaia
de Derecho y Genoma Humano, La ética y el derecho ante la biomedicina del futuro, Universidad de
Deusto — Grupo Santander, Bilbao, 2006, 313 y ss.

? Para un panorma general sobre la situacion actual, Instituto Roche, Guia prdctica para la utilizacién de
muestras en investigacion biomédica, Madrid, 2006, 15 y ss.
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La constante expansion de nuevas lineas de investigacion viene planteando cada vez con
mayor frecuencia la oportunidad del recurso a muestras de esta naturaleza almacenadas
con anterioridad por razones ajenas a cualquier futura investigacion. Es precisamente
esta posibilidad de destinarlas a un fin distinto del inicialmente previsto la que puede
presentar mayores interrogantes €ticos y juridicos.

A este respecto, ante el vacio legal existente sobre el uso de estas muestras con fines de
investigacion basica, es decir, sin involucrar directamente a seres humanos, la Ley de
Investigacion Biomédica (LIB)®, ha querido colmar tal carencia normativa. En efecto,
como tendremos ocasion de comprobar a lo largo de la presente contribucion, la LIB
incluye, como una de sus novedades mas identificativas, la regulacion del tratamiento
de las muestras bioldgicas de origen humano con fines de investigacion en el sector de
la Biomedicina. Dicho de otro modo la nueva Ley establece, por primera vez en el
ordenamiento juridico espafiol, sumandose asi a los todavia pocos estados que ya lo han
hecho, el régimen sobre la obtencion, uso y cesion de estos materiales, asi como el de
los biobancos que puedan crearse con ese mismo fin, poniendo a disposicion de la
comunidad cientifica espafiola y extranjera —pues no se excluye la cesion o exportacion,
en su caso, a otros investigadores comunitarios o de terceros paises, como tampoco su
importacidn o recepcion- estos centros receptores (o captadores) de muestras bioldgicas
especialmente tratadas para su destino especifico a la investigacion.

2. Las fuentes normativas

Un somero examen comparado del conjunto de normas de origen diverso que podria
estar relacionado con la obtencion y el uso de muestras biologicas pone de manifiesto
que es todavia muy escaso, y que se centra por el momento en el marco geografico
europeo, lo que contrasta con la necesidad que se aprecia, tanto en razon de los intereses
que pueden hallarse implicados, cuanto porque la experiencia indica que son muchos los
aspectos necesitados de un tratamiento juridico. De ahi que en este contexto las
aportaciones de la LIB en este sector seran relevantes —o deberian serlo-, por constituir
un marco normativo muy completo y detallado, que, sin perjuicio de las posiciones que
ha adoptado en algunos puntos que todavia son controvertidos y de otros aspectos cuyo
acierto o correccion regulativa son discutibles, puede servir de modelo para otros
sistemas juridicos carentes de regulacion especifica.

Por lo demas, es obvio que los materiales bioldgicos que han sido obtenidos para fines
concretos se gobernaran por la normativa especifica que regula los mismos (asi, la
legislacion sobre trasplante de oOrganos y tejidos, sobre técnicas de reproduccion
asistida, sobre investigacion con embriones y fetos humanos®, etc.).

2.1. Aportaciones del Derecho internacional
Debe citarse, en primer lugar, la Recomendacion del Consejo de Europa R 3(92), sobre

analisis genéticos y cribados para fines sanitarios, la cual considera, acertadamente, las
muestras biologicas y los tejidos del cuerpo humano como soportes de informacion

3 Ley 14/2007, de 3 de julio (BOE de 4 de julio).
* Como sucede con la propia LIB, la cual regula también la obtencion y uso de embriones y fetos
humanos, sus células, tejidos u 6rganos (Titulo III), asi como de células y tejidos de origen embrionario y
de otras células semejantes, o células troncales (Titulo IV), que por sus particularidades técnicas y
juridicas han requerido esta regulacion diferente.
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(principio 8). Dicho de otro modo, no constituyen, en cuanto tales, informacion de
caracter personal, pero si contienen informacion de esta naturaleza, que puede ser
“extraida” por medio de los analisis oportunos de aquéllas’. Esta aproximacion
conceptual presenta el maximo interés en la actualidad, pues da soporte metodologico al
criterio de que por este motivo las muestras bioldgicas de origen humano han de gozar
de una proteccion juridica semejante a la dispensada a los datos de caracter personal.
Mas explicita es la Recomendacion R (97) 5, sobre la proteccion de los datos médicos,
aprobada por el Comité de ministros, en lo que se refiere a la calificacion de los datos
genéticos resultantes de un analisis como datos médicos relativos a la salud. Finalmente,
entra ya de lleno en la cuestion de las muestras biologicas la Recomendacion (2006) 4,
sobre investigacion con material bioldgico de origen humano, aprobada asimismo por el
Consejo de Europa.

La Declaracion Internacional sobre los datos genéticos humanos, promovida por la
UNESCO®, es el primer instrumento juridico internacional —cierto que no vinculante-
que fija un conjunto de reglas relativas tanto a las muestras bioldgicas humanas como a
los datos de caracter personal que pueden extraerse de ellas. La Declaracion subraya que
los datos genéticos pueden contener informacion cuya relevancia no se conozca en el
momento de extraer muestras biologicas y, ademads, que esta clase de datos puede ser
importante desde el punto de vista cultural para personas o grupos. Por otro lado, la
Declaracion establece los requisitos que deben ser cumplimentados para la utilizacion
de muestras biologicas conservadas cuando comporten la obtencion de datos genéticos
humanos: es necesario el consentimiento previo, libre, informado y expreso de la
persona interesada, si bien se admite que la legislacion nacional establezca excepciones
a este requisito cuando los datos revistan importancia para la investigacion médica y
cientifica o para la salud publica. Por consiguiente, se trata de un documento cuyas
directrices revisten el maximo interés como puntos de referencia para posibles
legislaciones nacionales futuras sobre estas materias, sin perjuicio de que algunas de
tales directrices necesiten una mayor concrecion.

2.2. Normativa aplicable y previsible en el marco comunitario

Por lo que se refiere al Derecho de la Union Europea, se aprecia un creciente interés por
los biobancos y los demas aspectos relacionados con ellos (muestra biologicas, datos
genéticos personales, etc.), interés acreditado por los ya abundantes grupos y reuniones
de trabajo impulsados en los ultimos afios, pero también por los proyectos de
investigacion que se han financiado recientemente sobre biobancos, materiales
biologicos y la proteccion de datos genéticos personales. Sin embargo, no se ha
establecido hasta el momento una normativa especifica, ni siquiera se han iniciado los
primeros pasos legislativos en esta direccion. De todos modos, algunos aspectos si han
sido objeto de regulacion con independencia de esta problematica especifica.

La Directiva 2001/20/CE, relativa a ensayos clinicos, indica que la Comisién Europea
fijara unas directrices sobre coémo presentar la solicitud y documentacién de un ensayo
(art. 8°). Esta Guia fue aprobada en abril de 2003 y remite a su vez a la Directiva

> Esta misma concepcion se halla implicita en la LIB, pues dedica un lugar separado a los analisis
genéticos (cfr. el art. 1.2 y el capitulo II del Titulo V, que precede a la regulaciéon de las muestras
biologicas).

% Fue aprobada por su Asamblea General el 16 de octubre de 2003.
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95/46/CE, a la que nos referimos a continuacion, para la proteccion de los datos del
sujeto del ensayo y de su propio material bioldgico.

En efecto, la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de
octubre de 1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos, tiene interés en
relacion con los datos de caracter personal, ello sin perjuicio de que fue objeto de
transposicion al Derecho interno por parte del legislador espafiol, como se dird después.
Su importancia especifica en relacion con el uso de muestras biologicas radica en que
abre unas posibilidades sobre la anonimizacion de las mismas y de los datos clinicos del
paciente que, en su caso, resulten necesarios para la consecucion de la investigacion,
posibilidades a las que ha dado cabida de forma explicita la nueva normativa espafola.
Se refiere a este asunto el Considerando n° 26 de la citada Directiva que dice lo
siguiente: “Considerando que los principios de la proteccion deberan aplicarse a
cualquier informacioén relativa a una persona identificada o identificable; que, para
determinar si una persona es identificable, hay que considerar el conjunto de los medios
que puedan ser razonablemente utilizados por el responsable del tratamiento o por
cualquier otra persona, para identificar a dicha persona; que los principios de la
proteccion no se aplicaran a aquellos datos hechos anénimos de manera tal que ya no
sea posible identificar al interesado; que los cddigos de conducta con arreglo al articulo
27 pueden constituir un elemento util para proporcionar indicaciones sobre los medios
gracias a los cuales los datos pueden hacerse anénimos y conservarse de forma tal que
impida identificar al interesado;”.

La idea mas importante que se desprende de este texto de la Directiva consiste en “que
los principios de la proteccion no se aplicaran a aquellos datos hechos andnimos de
manera tal que ya no sea posible identificar al interesado”. Esta afirmacion implica por
consiguiente que no se otorgard proteccion alguna a los datos personales que hayan sido
sometidos previamente a un proceso de anonimizacidén, como tampoco a las muestras
biologicas que hayan experimentado tal tratamiento. Sin embargo, qué debamos
entender por anonimizacién y por datos anénimos (o muestras anénimas) de acuerdo
con la Directiva no esta tan claro, al menos si unicamente nos fijamos en este
considerando 26. Es indudable que si nos encontramos ante datos completamente
andénimos y respecto a los cuales es imposible su posterior identificacion no debe existir
ninguna objecidén a que no sean ya objeto del marco protector de la Directiva y, en
consecuencia, de los Derechos internos de los Estados comunitarios. Por tal motivo es
muy importante aclarar estos conceptos y determinar cudal es el verdadero alcance
juridico que tienen para la proteccion de datos personales. Como tendremos ocasion de
comprobar, también en este punto la LIB ha aportado criterios muy definidos.

Finalmente, las Directivas 2004/23/CE, relativa al establecimiento de normas de calidad
y de seguridad para la donacién, la obtencidn, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos, asi
como la 20006/86/CE, sobre notificacion de eventos adversos en relacion con el uso de
tejidos humanos. En realidad, estas regulaciones se refieren a la aplicacion clinica de
tales materiales en seres humanos, aunque sea de forma experimental, sin cubrir los
aspectos de la investigacion en el laboratorio’.

7 La transposicion en el Derecho espaiiol de las citadas Directivas se ha llevado a acabo por medio del RD
1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la
donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
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2.3. Precedentes en el derecho comparado

Aparte de lo que se indica a continuacidon, no se dispone todavia de normativas que
hayan abordado esta cuestion de forma monografica y minuciosa sobre los aspectos que
nos ocupan aqui.

Islandia, que fue el primer Estado en promulgar una legislacion especifica sobre los
bancos de datos poblacionales con fines de salud® —a la que siguié poco después
Estonia’-, ha sido también pionera en regular esta materia de las muestras bioldgicas
humanas y los biobancos'’, sin perjuicio de los importantes trabajos realizados por
comités asesores y otros grupos de estudio''. Por su parte, el Reino Unido ha creado un
banco de datos de salud de una amplia muestra de poblacion —que se va incrementando
con el tiempo, de forma muy rapida-, sin que haya sido sometido a un marco legal
especifico.

A la vista del origen de los materiales y los propositos de estos bancos nos encontramos
ante contextos diferentes, pues esta previsto obtener muestras de toda la poblacion con
independencia del estado de salud de los afectados, y tampoco se pretende por el
momento abordar estudios de investigacion sobre determinadas patologias. Cualquier
uso posterior de estas muestras —o de la informacidon que se obtenga de ellas- estd
sometido al régimen del consentimiento del interesado (bien que en Islandia se haya
partido de una presuncion del mismo), por lo que en conjunto el régimen legal en el que
se sustentan estos biobancos poblacionales apenas si ofrece rendimiento para la cuestion
que interesa aqui. No obstante, algunas medidas relativas a la toma y uso de las
muestras pueden servir como referencia para muestras obtenidas con fines directos de
investigacion sobre pacientes.

2.4. Derecho espaiiol

Por lo que se refiere la Derecho espafiol, hasta la promulgacion de la LIB no existia una
normativa especifica aplicable a la obtencion, acceso y uso de muestra biologicas con
fines de investigacion cientifica en el sector biomédico almacenadas en centros
sanitarios, universitarios o industriales, como tampoco el procedimiento de obtencion y
cesion de las mismas'®. Por el contrario, si se hallaban regulados con anterioridad otros
bancos de tejidos humanos, en la medida en que dichos tejidos estdn destinados a su

distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento
para su uso en humanos.

¥ V. Act Nr 139/1998, on a Health Sector database; y Government Regulation Nr 32/2000 on a Health
Sector Database. Los textos de estas referencias y las de las notas siguientes pueden consultarse en
Catedra Interuniversitaria Fundacion BBVA — Diputacion Foral de Bizkaia de derecho y Genoma
Humano, Cédigo de Leyes genéticas, 11, Actualizacion 1997-2006, Ed. Comares, Granada, 2007.

V. Act 13 December 2000, on Human Genes Research.

V. Act Nr 110/2000 on Biobanks; y Regulations Nr 134/2001 on the keeping and utilisation of
biological samples in biobanks.

v, p. ej., Nuffield Council on Bioethics: Human Tissue. Ethical and Legal Issues, London, 1995;
Swedish Medical Research Council, Research ethics guidelines for using biobanks, especially projects
involving genome research, June 1999.

2 Algunas Comunidades Auténomas también han tomado iniciativas en este sector. Ese es el caso de
Andalucia, Proyecto de Proyecto de Ley reguladora del consejo genético, de proteccion de los derechos
de las personas que se sometan a analisis genéticos y de los bancos de ADN en Andalucia (BOPA nam.
610, de 23 de febrero de 2007).
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implante a pacientes en los que tal tratamiento esté médicamente indicado. La OM
(SCO) 393/2006, por la que se establece la organizacion y funcionamiento del Banco
Nacional de Lineas Celulares, regula limitadamente esta materia al banco de lineas
celulares al que alude su denominacion, en concreto, a las células troncales humanas de
origen embrionario.

Como ya se adelanté mas arriba, la regulacion especifica y detallada, tanto de muestras
como del régimen de los biobancos, corresponde a la LIB, pues una parte completa de la
misma estd dedicada a estas materias'®, ademas de a los analisis genéticos con fines
asistenciales o de investigacion biomédica.

Respecto a las muestras, prevé la regulacion de la obtencion, almacenamiento, la cesion
y la utilizacioén de las muestras bioldgicas, partiendo como principio del consentimiento
del sujeto fuente, aceptando al mismo tiempo la posibilidad de anonimizacion de las
muestras en ciertas circunstancias; el sujeto fuente de la muestra serd informado de la
finalidad de la investigacion, de los beneficios esperados de ella y de los inconvenientes
que pudiera acarrear su donacién; se reconoce el derecho en cualquier momento a
revocar su autorizacion para investigar y a que se le garantice la confidencialidad de sus
datos; se adopta el principio de gratuidad: evitar la discriminacion de los pacientes e
investigadores en el acceso a dichas muestras biologicas y a posibles investigaciones y
terapias con ellas. Se establece un régimen transitorio para investigacion con muestras
almacenadas con anterioridad a la entrada en vigor de la ley y sin propdsitos iniciales de
investigacion, y se contemplan algunas otras situaciones especificas mas.

En cuanto a los biobancos, se establecen también los requisitos de gratuidad,
confidencialidad de los datos, consentimiento informado, con el mismo régimen que
para las muestras biologicas en general; el Registro Nacional de Biobancos, en el que
deberan inscribirse todos los organismos que almacenen y gestionen el uso de muestras
biologicas con fines de investigacion (colecciones de muestras). Podran crearse bancos
nacionales de muestras biologicas que se estimen oportunos, en razon del interés
general (previa autorizacion del Ministerio de Sanidad y Consumo y bajo la
coordinacion del Instituto de Salud Carlos III). Deberd designarse un titular del
biobanco, un responsable, un director cientifico y dos comités externos (cientifico y
¢ético, respectivamente). Asimismo, se indica la posicion de las muestras almacenadas
que no configuran legalmente un biobanco.

Como se va a tratar de demostrar a continuacion, la oportunidad de la promulgacion de
la LIB, pues ha venido a superar, en términos generales puede adelantarse que de forma
acertada, la carencia anterior de prescripciones juridicas, subsanando asi la confusion y
la inseguridad que se derivaba de este vacio normativo, a la vista también de la rapida y
constante expansion que esta experimentando la investigacion biomédica con material
biologico de origen humano.

3. Identificacion de los aspectos conflictivos mas relevantes relacionados con la
obtencion y utilizacion de materiales biologicos

13 Se trata del RD 65/2006, por el que se establecen los requisitos para la importacion y exportacion de
muestras bioldgicas; y del RD 1301/2006, sobre uso de tejidos en humanos, en el cual pesan
fundamentalmente los aspectos relacionados con la garantia de calidad de dichos materiales con el fin de
proteger la salud de los receptores.

V. los capitulos I, IIl y IV del Titulo V (arts. 44 a 71) de la LIB.
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Parece oportuno dejar sentado qué debemos entender por muestra biologica. Para
nuestro proposito es valida la definicion que propone la Declaracion Internacional sobre
los datos genéticos de la UNESCO: “cualquier muestra de sustancia bioldgica (por
ejemplo, sangre, piel, células dseas o plasma sanguineo) que albergue acidos nucleicos
y contenga la dotacion genética caracteristica de una persona” (art. 2.iv).

También la LIB ha querido dar una definiciéon de muestra bioldgica, dentro del amplio
catdlogo de definiciones que incorpora dicha ley, en términos muy parecidos a los de la
UNESCO, puesto que su inspiracion debe encontrarse en ella:
“«Muestra bioldgica»: cualquier material bioldégico de origen humano susceptible
de conservacion y que pueda albergar informacioén sobre la dotacion genética
caracteristica de una persona”"’.

Por consiguiente, de la sola definiciéon de muestra bioldgica humana podemos derivar ya
una importante conclusion: la muestra alberga informacion sobre las caracteristicas
genéticas propias de una persona. Asi que la muestra biologica identificada o que se
puede vincular a una persona al ser un continente de informacion de caracter personal
merece, al menos, la misma proteccion que los demas datos de indole personal.

Aclarado lo anterior, hay que identificar a continuacion cudles son los derechos o
intereses que pueden verse comprometidos del llamado sujeto fuente de la muestra
(expresion que suele utilizarse de forma preferente a la de donante de la misma, puesto
que en sentido estricto aquél no siempre lo es).

Suele mencionarse que el sujeto fuente tiene derecho a la informacion sobre cualquier
destino de la muestra distinto al originariamente previsto (p. €j., un procedimiento
diagnostico, o su destruccidon) y que, en su caso, debera contarse con su consentimiento
o, incluso, con su negativa a cualquier otro uso alternativo'®. No obstante, es preciso
dilucidar el objetivo que ha de perseguir un consentimiento semejante, puesto que la
mayor parte de esas muestras no tiene ninguna utilidad para el paciente, una vez
realizadas las pruebas diagnosticas y anatomopatologicas oportunas, y lo normal seria —
al menos hasta hace muy poco tiempo asi lo era- que el centro sanitario se desprendiese
de ellas por los procedimientos oportunos.

En efecto, se ha planteado en alguna ocasion si existe algun derecho dominical sobre la
muestra en cuanto tal por parte del sujeto fuente, por ejemplo, la titularidad de la
propiedad sobre la misma, en concreto cuando aquél no ha tenido oportunidad de
manifestarse sobre este particular'’. Dos aspectos habria que tener en cuenta a este
respecto. El primero, que se trata de partes corporales, aunque sean minimas, separadas
del cuerpo de una persona o del cadaver de un fallecido, cuya identidad es conocida, y
plantea dilucidar si existen derechos dominicales sobre las partes separadas del cuerpo,
y cudles sean aquéllos. En segundo lugar, que el destino de la mayor parte de estos
elementos biologicos en el pasado no era otro que su desecho, tras realizar, en su caso,

' Cfr. art. 3, 0) LIB.

' V. Human Genetics Commission, Inside Information. Balancing interests in the use of personal genetic
data, London, 2005, 97.

17 Nicolas Jiménez, Pilar: Los derechos del paciente sobre su muestra bioldgica: distintas opiniones
Jurisprudenciales, en “Revista de Derecho y Genoma Humano / Law and the Human Genome Review”,
n° 19, 2003, 211 y ss.
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las practicas funerarias oportunas; mientras que en la actualidad podrian tener una
utilidad, bien cientifica, bien terapéutica.

El interés por la proteccion de las muestras bioldgicas de origen humano guarda
asimismo relacion con la informacion que se puede obtener de los sujetos fuente y de
sus familiares biologicos, en particular si tal informacién es predictiva o presintomatica
respecto a su salud, lo que implica que la muestra contiene material genético, a lo que se
ha visto mas arriban que aluden las definiciones sobre muestra biologica. Este interés se
vincula con la prevencion de su uso abusivo frente a los derechos a la proteccion de los
datos genéticos, a la intimidad y a la vida privada y a la prohibiciéon de tratos
discriminatorios. En particular, las necesidades relacionadas con la utilizaciéon de datos
de caracter personal mas alld de la finalidad inicial con la que fueron recogidos plantean
diversos problemas de interés, tanto de naturaleza ética y juridica como otros
estrictamente vinculados con la seguridad de los datos personales.

En efecto, para el éxito de algunas de estas investigaciones suele ser necesario disponer
de datos personales de distinta indole, como son los referentes a la salud de individuos
concretos, asi como de datos genéticos que pudieran guardar estrecha relacion con la
salud, debiendo en ambos casos estar identificados aquellos.

De ahi la necesidad juridica de que el sujeto fuente preste su consentimiento
previamente a la obtencién de la muestra o a su utilizacion para fines diferentes de los
que dieron lugar a su toma del sujeto (p. €j., con fines diagnoésticos), lo que requiere
aportar una informacion muy detallada sobre los fines de la investigacion, la
informacion que pueda derivarse, etc. Sin embargo, suele proponerse algin
procedimiento de solucidon que permita conciliar los importantes objetivos que puede
revestir la investigacion con la proteccion de los individuos cuyos datos podrian ser
utilizados en tal investigacién, de modo que se atiendan y al mismo tiempo y se
concilien ambos intereses. Estos procedimientos han consistido, entre otros, en la
anonimizacion de los datos mediante diversas técnicas de codificacion de los datos
personales, la cual deberia producir en principio el efecto de imposibilitar la
identificacion del sujeto fuente, esto es, de vincular tales datos con la persona a la que
pertenecen. Este procedimiento puede estar especialmente indicado cuando no se ha
podido obtener el consentimiento del interesado o éste quiere desentenderse de los
futuros usos de la muestra. En ocasiones se han propuesto otros procedimientos de
disociacion reversibles (pseudoanonimizacidén), consistentes asimismo en la
disgregacion o separacion de los datos identificativos del sujeto fuente del resto de los
datos de interés médico-cientifico, si bien es cierto que este ultimo procedimiento ofrece
una proteccion de los datos més limitada, dado que el procedimiento de disgregacion es,
por definicion, reversible. Como se explicard mas abajo, ambos procedimientos han
encontrado acogida en la LIB.

De todos modos, se ha discutido si estos procedimientos técnicos son lo suficientemente
eficaces y seguros como para evitar cualquier proceso de agregacion de los datos
personales identificativos que ya hubieran sido sometidos a anonimizacién o
pseudonimizacién (en este caso sin haber contado con la autorizacion pertinente,
siempre que se dispongan de los cddigos que faciliten el proceso de agregacion de los
datos) con los demas datos de interés cientifico, asi como para prevenir también la
identificacion del sujeto fuente por medio de cualesquiera otros procedimientos
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indirectos. No obstante, estos procedimientos de identificacion no dejan de ser costosos
o engorrosa la gestion de estos datos.

En ocasiones las propias caracteristicas de la investigacion requieren que el sujeto
fuente del que provienen las muestras bioldgicas esté claramente identificado, por
ejemplo, si la naturaleza de la investigacion exige contrastar los resultados de los
analisis genéticos u otros de la muestra con el diagnodstico previo del paciente y con la
evoluciéon de su enfermedad a través de la historia clinica del mismo (p. ej.,
enfermedades cardiovasculares o degenerativas nerviosas), pues de lo contrario el
alcance de la investigacion tiene un valor muy limitado. Siendo en estos casos el
consentimiento del sujeto fuente el punto de partida irrenunciable, han de contemplarse,
no obstante, las situaciones en las que aquél no se puede obtener o presenta enormes
dificultades por el motivo que sea y su uso parece aconsejable.

4. El estatuto juridico de las muestras bioldgicas almacenadas en centros
sanitarios, laboratorios de investigacion u otros

Para poder tomar decisiones relativas al acceso y uso de los materiales biologicos que se
encuentran depositados en centros sanitarios, laboratorios y otros semejantes es preciso
delimitar previamente cual es la naturaleza juridica de aquellos, para lo cual es
asimismo necesario detenerse brevemente en comprobar cudl es el contenido
juridicamente relevante de esas muestras.

Como ya quedd dicho més arriba, son dos los aspectos relevantes de la muestra
biologica, cuyo régimen es decisivo para construir a partir de ellos el germen de su
estatuto juridico: el régimen de la muestra en si, en cuanto elemento material, y los
datos genéticos de caracter personal de los que es portadora aquélla, puesto que debe
insistirse en que el material bioldgico que nos ocupa es portador, continente o soporte
indestructible de informacion genética.

4.1. Los derechos dominicales derivados de la muestra

Una cuestion previa es si cabe el ejercicio de algin derecho dominical sobre las partes
separadas del cuerpo, cualquiera que sea su origen y con independencia de cual pueda
ser su destino posterior.

Tradicionalmente se ha venido considerando que el cuerpo humano se halla excluido de
transacciones mercantiles, lo que se ha reflejado de forma casi universal en relacién con
la donacion de 6rganos y tejidos por parte de personas vivas para su trasplante a
personas enfermas, pues esta prohibida legalmente su venta, sin perjuicio de alguna
excepcion (p., en la India desde 1994). De todos modos, este criterio no se ha extendido
tan pacificamente a las partes separadas por cualquier motivo del cuerpo vivo (o del
cadaver), o incluso cuando el material extraido ha estado predeterminado a su venta (p.
ej., el cabello, la sangre y sus derivados). Con independencia de que medie o no un pago
0 una contraprestacion econdmica, se ha venido exigiendo que se trate en todo caso de
componentes regenerables y que no causen por ello una mutilacion irreversible y
apreciable en el sujeto.

El ejercicio de los derechos dominicales por parte del sujeto del que provienen las
muestras puede estar sometido a otras restricciones fundadas en la proteccion de
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intereses colectivos, cono seria la salud publica en relacion con material biologico
infecto-contagioso.

Por consiguiente, e intentando resumir sobre una materia que requiere en todo caso una
amplia reflexion'®, sin perjuicio de que existe un derecho dominical sobre las partes
separadas del propio cuerpo, bien que pueda estar sometido a numerosas limitaciones,
lo cierto es que debe aceptarse una capacidad de decision de la persona sobre aquéllas,
en concreto cuando van a ser destinadas a una finalidad distinta de la que motivo su
obtencidn originalmente. No obstante, no es incompatible con este principio general que
la ley pueda establecer también aqui ciertas restricciones (como la prohibicion de
transacciones econdmicas o establecer medidas para garantizar la calidad y la seguridad
de la muestra) o presunciones (que el sujeto fuente acepte el destino a otros fines si no
se manifestod previamente en sentido contrario). De todos modos, esta tiltima posibilidad
no es tan sencilla, dado que, como se dird mas abajo, interfieren aspectos relacionados
con la proteccion de datos de caracter personal.

El origen de la muestra puede aportar aspectos muy significativos sobre el ejercicio de
los derechos dominicales. Asi, aquellos materiales bioldgicos que provienen de
intervenciones quirurgicas son en realidad productos de desecho, cuyo destino habia
venido siendo hasta hace unos afios su destruccion o deposito en el basurero, a salvo de
los pertinentes estudios anatomopatoldgicos destinados a un mejor conocimiento de la
enfermedad o patologia del paciente. Este no mostraba ningun interés por el destino de
tales desechos quirurgicos, a salvo de lo que pudieran prescribir las costumbres
religiosas sobre determinadas piezas de mayor tamafo, estando implicito el
consentimiento del interesado sobre la probable eliminacién de tales sustancias. Es
decir, no se ha venido ejerciendo ninglin acto de dominio sobre dichos materiales. Algo
semejante ocurre con las muestras que se extraen del paciente con el fin de realizarle
pruebas y examenes diagnosticos (extraccion de sangre, liquidos, tejidos o células para
realizar analisis, biopsias, citologias, etc.).

Estas apreciaciones nos llevan a concluir que en estos procesos existe una auténtica
renuncia a la propiedad de dichas sustancias por parte del sujeto fuente cuando son
destinadas a su objetivo originario o van a ser desechadas. Sin embargo, puesto que la
hipotesis de la que hemos partido es precisamente que se quieren dedicar a un propdsito
posterior diferente, no cabe ya aceptar la renuncia al ejercicio de cualquier dominio
sobre dicho material, en particular si representa un valor afiadido respecto a potenciales
beneficios derivados de investigaciones realizadas sobre ellas. Serd pues, preciso el
consentimiento del sujeto fuente, tras habérsele aportado la informacion que sea
pertinente para tomar su decision con pleno conocimiento y libertad.

También es cierto que podrian establecerse medidas de flexibilizacion del principio del
consentimiento del interesado cuando se hallan en juego investigaciones con
significativas posibilidades para la salud humana. Pero tampoco seria contradictorio con
los derechos dominicales reconocidos al sujeto fuente sobre su propia muestra que se
aceptara alguna forma de contraprestacion o compensacion econdmica. Ambas son
opciones que tienen a su disposicion los poderes publicos cuando aborden con mas
detalle estas materias. Sin embargo, dadas las orientaciones €ticas que preside cualquier

'8V. sobre ello, mas ampliamente, Nicolas Jiménez, Pilar: La proteccion juridica de los datos genéticos
de cardcter personal, Cétedra Interuniversitaria Fundacion BBVA — Diputacion Foral de Bizkaia de
Derecho y Genoma Humano, Universidad de Deusto, Universidad del Pais Vasco y Ed. Comares, Bilbao
—Granada, 2006, 354 y ss.
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forma de comercializacion del cuerpo humano, no seria descartable explorar vias
indirectas cuando los resultados de la investigacion aportaran algin beneficio
econdmico'’.

La LIB ha adoptado sobre este particular un criterio semejante al acabado de apuntar.
En efecto, se reconoce que la cesion de material bioldgico con fines explicitos y directos
de investigacion biomédica requiere el consentimiento previo e informado sobre las
consecuencias y los riesgos que pueda suponer tal obtencion para la salud de la persona
implicadazo. Es, asimismo, necesario su consentimiento cuando se trata de muestras
bioldgicas que se obtuvieron con fines diferentes (p. ej., diagndsticos) o son el resultado
de otras intervenciones (desechos quirurgicos o del parto, partes de 6rganos o tejidos
obtenidos con fines de trasplante), con independencia de que se proceda o no a la
anonimizacion de la muestra®'.

Por otro lado, el ejercicio econdmico de los derechos dominicales sobre estas partes del
cuerpo, es decir, el acuerdo de una contraprestacion econdmica por la cesion de
aquellas, ha sido expresamente excluido por la LIB, puesto que ésta parte de la
gratuidad de la donacion y la utilizacion del material bioldgico humano, asi como de la
renuncia a cualquier derecho de caracter economico —o de otro tipo- que pudiera recaer
sobre los resultados derivados de la investigacion con tales muestras’. Estas
prohibiciones explicitas no son incompatibles con la posibilidad de que el sujeto fuente
reciba una compensacion econdémica (en dinero o de otra forma valuable
econdmicamente), siempre que el montante de la misma no sea tan elevado que pueda
considerarse ya lucrativo o comercial”. En consecuencia, con la compensacion se
quiere atender exclusivamente a las molestias fisicas, los gastos y otros inconvenientes
que puedan derivarse de la toma de la muestra®®.

Como contrapartida, se establece la gratuidad en todo el proceso de donacion, cesion,
almacenaje y utilizacion de las muestras bioldgicas también para los depositantes (p. e€j.,
un biobanco), sin perjuicio de que éstos —los cedentes- repercutan sobre el cesionario
una compensacion por los costes que pueda comportar el proceso (obtencion,
tratamiento, conservacion y cesion) en las muestras cedidas™.

Finalmente, y puesto que en estos casos la disposicion y uso de las muestras biologicas
pueden reportar alguna ventaja a los investigadores y promotores, mientras que genera
un trabajo y coste adicional al centro de donde se obtienen, sigue en pie la propuesta
que se ha planteado en alguna ocasion de que aquellos y la direccion del centro sanitario
del que proceden las muestras y en el que con frecuencia también se van a desarrollar
las investigaciones podrian convenir una participacion de éste ultimo en los beneficios.

"% Esta solucién apunta la Declaracion de la UNESCO sobre Datos genéticos humanos, art. 19.

% Segiin el art. 58.1 de la LIB: “La obtencién de muestras biologicas con fines de investigacion
biomédica podra realizarse inicamente cuando se haya obtenido previamente el consentimiento escrito
del sujeto fuente y previa informacion de las consecuencias y los riesgos que pueda suponer tal obtencion
para su salud. Dicho consentimiento sera revocable.”

1 Art. 58.2 de la LIB: “El consentimiento del sujeto fuente sera siempre necesario cuando se pretendan
utilizar con fines de investigacion biomédica muestras biologicas que hayan sido obtenidas con una
finalidad distinta, se proceda o no a su anonimizacion.”

2 Cfr. art. 7 de la LIB.

2 Cfr. arts. 7.1, 44, 4°, 45, ¢) y 58.3 de la LIB.

** Art. 58.3 de la LIB.

> Arts. 44, 4°y 45 ¢) de la LIB.
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Asi, estas formas de participacion podrian consistir en la cotitularidad de las patentes
(con el porcentaje oportuno) y la coautoria —o la referencia explicita a la paticipacion
del centro, explicando en qué consistio- de las publicaciones cientificas resultantes. No
obstante, no parece que sea €sta una cuestion exclusiva de los estudios realizados a
partir de muestras biologicas, sino que deberia reflexionarse en relacion con todo
ensayo realizado en uno de estos centros. Entiendo que no se opone a ello de forma
expresa la LIB, y puesto que la propuesta no suele incluir a los sujetos fuente —ni
deberia hacerlo, de acuerdo con las prohibiciones expuestas mas arriba-, y puesto que
se pretende compensar de algin modo las cargas que pueda comportar para el centro
implicado, es una cuestion que sigue abierta al debate.

4.2. La naturaleza juridica de las muestras biologicas como soportes de informacion

Cualquier muestra bioldgica es un soporte de informacidn, informacion relativa
fundamentalmente a la salud de la persona de la que procede y de su familia bioldgica.
Significa esto reconocer la potencialidad de informacion personal que tienen estas
muestras, bien que dicha informacion no sea accesible directamente, al exigir la
intermediacion de procedimientos técnicos, en particular de analisis de la muestra
biologica, bien sean genéticos o de otra indole. En consecuencia, el régimen juridico de
las muestras biologicas desde esta perspectiva ha de ser analogo —en la medida en que
sus propias caracteristicas asi lo permitan- al elaborado para los datos de caracter
personal en general, incluidas las facultadas, derechos y deberes que se reconocen a las
partes que puedan guardar relacion con ellos, incluidos los titulares de los datos (sujetos
de los datos).

Puesto que es pertinente precisar su alcance para los propdsitos del presente estudio,
utilizamos las expresiones de datos médicos y de datos genéticos en los mismos
términos definidos por el Consejo de Europa en su Recomendacion R (97) 5, sobre
proteccion de los datos médicos: “La expresion ‘datos médicos’ se refiere a todos los
datos personales relativos a la salud de un individuo. Se refiere asimismo a los datos
que tienen una clara y estrecha vinculacion con la salud asi como a los datos genéticos”
(principio 1).

En realidad esta definicion delimita los datos relativos a la salud, que son los que, en
ultimo extremo, interesan aqui, e incluye también aquellos estrechamente vinculados
con la salud, asi como los datos genéticos. Estos tltimos son objeto de una definicion
especifica por parte de la Recomendacion indicada: “La expresion ‘datos genéticos’ se
refiere a todos los datos, de cualquier clase, relativos a las caracteristicas hereditarias de
un individuo o al patrén de herencia de tales caracteristicas dentro de un grupo de
individuos de la misma familia. Se refiere asimismo a todos los datos de los que es
portador un individuo respecto a cualquier enfermedad genética (genes) linea genética
relativa a cualquier aspecto de la salud o la enfermedad, tanto se presenten como
caracteristicas identificables como no. Linea genética es la linea constituida por
similitudes fruto de la procreacion y compartidas por dos o mas individuos”.

La LIB, por su parte, aporta una definicion mas escueta de los mismos: “«Dato genético
de caracter personal»: Informacion sobre las caracteristicas hereditarias de una persona,
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identificada o identificable obtenida por analisis de acidos nucleicos u otros analisis
cientificos.”®

En resumen, los datos médicos son los relativos a la salud de las personas, en el sentido
de la definicion transcrita. También se consideran como una parte de los datos relativos
a la salud los datos genéticos, los cuales se caracterizan porque la informacién que
aportan es predictiva o presintomatica sobre la salud de las personas hasta que aprecen
los primeros sintomas de la enfermedad, lo que puede dotar de especial relevancia a la
misma.

El interés especifico por la proteccion de las muestras biologicas se vincula con la
prevencién de su uso abusivo frente al derecho a la proteccion de los datos genéticos
como datos de caricter personal, a la intimidad y a la vida privada y a la prohibicion de
tratos discriminatorios. A este respecto no importa que se trate de una persona fallecida,
puesto que aunque ésta ya no es el sujeto de los datos, la informacion puede trascender a
sus familiares biologicos vivos.

En resumen, los datos genéticos relativos a una persona determinada son datos de
caracter personal, en tanto que aquélla esté identificada o sea identificable, lo que
determina que gocen de los mecanismos de proteccion reconocidos de forma general a
los mismos. Por otro lado, son datos referidos a la salud, los cuales han merecido su
inclusion en una categoria especial de datos (llamados “datos sensibles”), puesto que el
individuo es mas vulnerable frente al uso abusivo de los mismos, lo que trae como
consecuencia que se les haya otorgado un nivel de proteccion superior”. Y, finalmente,
por la capacidad de aportar informacion predictiva, deberian gozar todavia mas de una
proteccion especialmente reforzada. Pues bien, por las razones ya aportadas mas arriba,
las muestras biologicas de origen humano deben gozar de un régimen semejante.

La proteccion que debe dispensarse a las muestras biologicas y a los datos genéticos no
es incompatible con que puedan destinarse a la investigacion, siempre que se observe
ese marco protector general y sin perjuicio de las adaptaciones que sean posibles desde
las necesidades especificas que la propia investigacion requiera.

5. Los derechos de autodeterminacion del sujeto fuente frente a los intereses de la
investigacion cientifica

Puesto que ofrecen problemas diferentes, estudiaremos por un lado la obtencion de
muestras respecto a las cuales se ha previsto su uso para la investigacion, por un lado, y
el uso con tal fin de muestras recogidas con anterioridad respecto a las que no se previd
entonces usos diferentes a los originarios, por otro. En esta segunda hipotesis veremos
como la normativa vigente distingue a su vez entre las muestras que fueron obtenidas
con otros fines ajenos a la investigacion biomédica, antes de la entrada en vigor de la
Ley, y aquellas que hayan sido obtenidas una vez en vigor la misma con fines distintos a
la investigacion biomédica, pero no se previd solicitar a la persona implicada un
consentimiento que pudiera cubrir tal eventualidad sobrevenida posteriormente.

5.1. La obtencion y uso de muestras biologicas con destino especifico a la
investigacion biomédica

% Segtin el art. 3, j) de la LIB.
" En efecto, la LOPD considera los datos relativos a la salud de las personas como “datos especialmente
protegidos”, junto con otros (art. 7.3).
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En el primer supuesto, el consentimiento de la persona de la que proviene la muestra
constituye, una vez mas, el punto nuclear que ampare el acto de obtencién de la
muestra.

Si al obtener una muestra con otros fines (p. ej., diagnosticos) se ha previsto la
incorporacion segura de una parte de la misma a una investigacion biomédica, nada
impide que la muestra se obtenga de una sola vez en la cantidad necesaria para los dos
objetivos definidos. El consentimiento podrd emitirse entonces en un solo acto, pero
debera proyectarse sobre los dos fines previstos. Puesto que los dos destinos de la
muestra pueden tener un régimen legal diverso, es recomendable que los documentos
vayan separados, aunque se sustancien en el mismo acto, de modo que se adapten a los
requerimientos especificos que estén previstos legalmente para cada finalidad (p. ¢j., en
relacion con la informacion previa que debe aportarse por escrito al sujeto).*®

Por lo general la informacion que deba aportarse al sujeto fuente serd bastante detallada,
dada la naturaleza y la potencialidad de extraer abundante informacion de la muestra,
pues pueden ser un factor decisivo para la toma de la decision por parte de aquél. Asi,
una cuestion que se ird planteando cada vez con mayor frecuencia es la posibilidad de
informar a los participantes en la investigacion sobre los resultados obtenidos a partir de
la misma, en particular si pueden tener un interés clinico inmediato para ellos. Esta
eventualidad deberia preverse con anterioridad a la participacion del sujeto y acordar
con ¢él su deseo, dado el caso, de ser informado o no*’; en este punto ha de considerarse
la informacion sobre los hallazgos inesperados o imprevistos, de acuerdo con las
reflexiones que fueron apuntadas en otro lugar.

La LIB ha dado respuesta a la mayor parte de las reflexiones acabadas de exponer, con
frecuencia en similar direccion. Como se adelantd mas arriba, es necesario el
consentimiento previo por escrito del sujeto fuente, para lo que debera suministrarsele la
informacion oportuna. Este consentimiento es revocable®.

Por lo que se refiere a la informacién previa, que debera aportarse por escrito, la LIB
distingue dos situaciones. Si la muestra a va utilizarse con los datos identificativos del
sujeto fuente o van a someterse a un proceso de disociacion reversible, aquella sera
mucho mas amplia que si la muestra va a ser sometida a un proceso de anonimizacion.
Como reflexion previa general hay que apuntar que es preferible, y por ello
recomendable, que las muestras (y en su caso, también los datos derivados de los
estudios realizados sobre aquellas) sean anonimizadas antes de sus uso, pues a partir de
ese momento las muestras —asi como los datos también anonimizados- dejan de estar
bajo el marco juridico protector de la LIB y de la normativa sobre proteccion de datos
de caracter personal y bajo los derechos de control de la muestra del sujeto fuente. Bien
es cierto, no obstante, que la propia naturaleza de la investigacion requiere que se
manejen muestras identificadas o identificables (si han sido disociadas de forma

¥ Este mismo criterio seria aplicable cuando una parte de la muestra va a ser transferida a un biobanco,
debiendo entones el consentimiento adaptarse a los requisitos que prevé la Ley para estos casos, sin que
fuera descartable que en este caso el documento que recoja la informacion y el propio consentimiento sea
comun para los dos destinos de investigacion (el centro y el biobanco), sin perjuicio de que deba
adaptarse a todos los requerimientos especificos establecidos legalmente para cada uno de ellos.

#V. Medical Research Council: Human tissue and biological samples for use in research. Operational
and Ethical Guidelines, London, 2001, 3 y ss.

%0 Arts. 45, d) y 58.1 de la LIB, transcrito éste ultimo mas arriba.
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reversible), de modo que se puedan comparar, por ejemplo, con la historia clinica del
sujeto fuente, y asi comprobar la evolucion de la patologia del mismo, etc.

. e, . . . ., 31
El sujeto fuente recibira, en todo caso, la siguiente informacion” :

. Finalidad de la investigaciéon o linea de investigacion para la cual
consiente.

. Beneficios esperados.

. Posibles inconvenientes vinculados con la donacion y obtencion de la

muestra, incluida la posibilidad de ser contactado con posterioridad con el fin de
recabar nuevos datos u obtener otras muestras.
o Identidad del responsable de la investigacion.

Si la muestra no va a ser anonimizada se debera informar al sujeto fuente, ademas, de lo
siguiente®*:
o Derecho de revocacion del consentimiento y sus efectos, incluida la
posibilidad de la destruccion o de la anonimizacion de la muestra y de que tales
efectos no se extenderan a los datos resultantes de las investigaciones que ya se
hayan llevado a cabo.
o Lugar de realizacion del andlisis y destino de la muestra al término de la
investigacion: disociacion, destruccion, u otras investigaciones, y que en su
caso, comportard a su vez el cumplimiento de los requerimientos previstos en
esta Ley. En el caso de que estos extremos no se conozcan en el momento, se
establecerd el compromiso de informar sobre ello en cuanto se conozca.

o Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del
analisis de las muestras donadas.
° Garantia de confidencialidad de la informacion obtenida, indicando la

identidad de las personas que tendran acceso a los datos de caracter personal del
sujeto fuente.

. Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informacion relativa a
su salud derivada de los andlisis genéticos que se realicen sobre su muestra
bioldgica, asi como sobre su facultad de tomar una posicién en relacion con su
comunicacion.

o Advertencia de la implicacion de la informacion que se pudiera obtener
para sus familiares y la conveniencia de que ¢l mismo, en su caso, transmita
dicha informacion a aquéllos.

o Indicacion de la posibilidad de ponerse en contacto con ¢l/ella, para lo
que podra solicitarsele informacion sobre el modo de hacerlo.

Si bien se escapa de los propositos y dimensiones del presente estudio, reviste el
maximo interés el analisis pormenorizado de cada uno de los anteriores puntos sobre los
que debe suministrarse la informacion al sujeto fuente.

Si se pretende obtener una muestra de una persona incapaz de consentir, seran
aplicables las reglas que a este respecto prevé la LIB. En primer lugar, por persona
incapaz habra que entender la persona que haya sido declarada incapacitada por el juez,

31V, art. 59.1, letras a) a d), y 2 de la LIB, dejando ésta abierta la posible aplicacion de la LOPD (no se
olvide que esta Ley se declara expresamente de aplicacion supletoria por la propia LIB. V. Disposicion
final segunda)

32 Art. 59.1, letras ¢) a k), y 2, de la LIB.
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de acuerdo con la legislacion —procesal- civil. A ésta se refiere unicamente la ley, sinm
mencionar otras situaciones de incapacidad de hecho. Ademas, establece el mismo
régimen para el menor de edad. De entrada, seran los representantes legales de ambos
quienes otorguen el consentimiento para la extraccion de la muestra del incapacitado o
menor. Sin embargo, se deja abierta la posibilidad de que el consentimiento sea
otorgado por los propios interesados, siempre que existan garantias sobre que aquél sea
correcto™. No deja de ser problematico apreciar cudles pueden ser esas garantias, y la
compatibilidad de esta prescripcion con la declaracion de incapacidad, que es en donde
corresponderia, en principio, fijar este reconocimiento. En cuanto al menor, se ha
optado por criterios puramente materiales, sin dar relevancia a tramos de edad en los
que se presume esta capacidad, como prevé la Ley sobre autonomia del paciente®. En
resumen, y sin perjuicio de las consecuencias que se deriven de las anteriores
acotaciones, para determinar si concurren o no las garantias suficientes que impone la
ley se estard al criterio de la capacidad natural de juicio del sujeto fuente para
comprender la trascendencia del acto sobre el que va a consentir y las consecuencias
que del mismo podran derivarse, en especial para su persona.

Si el sujeto fuente es mayor de edad, pero esta incapacitado facticamente para prestar el
consentimiento que exige la ley (p. ej., se halla en situacion de coma, padece una
enfermedad mental por la que todavia no ha sido incapacitado, etc.), el problema es que
no tiene, por definicion, representantes legales que puedan intervenir en su lugar.
Podemos encontrarnos entonces con la paradoja de que si posee la capacidad natural de
juicio a la que me referia mas arriba, no deberia haber impedimento para que el propio
sujeto otorgue el consentimiento (con ‘“garantias sobre el correcto consentimiento”),
pero de no ser asi nadie podria darlo en su lugar. Aun asi, y buscando soluciones que
sean coherentes con el espiritu conciliador de la ley entre garantismo y facilitacion de la
investigacion, podria extenderse la regla prevista para prescindir excepcionalmente del
consentimiento para utilizar muestras que se obtuvieron inicialmente para fines distintos
de la investigacién™, pero no parece haber salidas para la obtencion consentida de una
muestra con fines directos de investigacion, si el sujeto no posee la capacidad natural de
juicio, pues legalmente no pueden sustituirle terceros.

Puesto que el, en todo caso exigible, deber de confidencialidad no constituye siempre
una garantia suficiente para la proteccion de los datos de caracter personal, la segunda
cautela que debe adoptarse de forma sistematica consiste en establecer procedimientos
para garantizar la disociacion de los datos identificativos de la persona afectada respecto
a su propia muestra bioldgica o, en su defecto, respecto a la informacién que sobre ella
pudiera obtenerse como consecuencia de los andlisis que vayan a realizarse. De este
modo se garantizaria la anonimizacién de estos ultimos datos. Este procedimiento de
disociacion deberia ser irreversible, aunque en ocasiones dicha anonimizacién es
reversible, asi cuando junto con la informacidn relativa a la muestra o a las pruebas
practicadas se incluye un cddigo u otro procedimiento semejante que permita
(normalmente a terceros -p. €j., encargados de su custodia- distintos del investigador),
reagrupar aquélla con los datos identificativos del sujeto al que se refieren.

3V. arts. 45, d) y 58.5, letra d) de la LIB.

3 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, art. 9.3.

V. art. 58.2, parrafo 2°. Sobre esta regulacion v. mas abajo.
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No obstante, no siempre es posible o conveniente contar con el consentimiento
informado del interesado o asegurar el procedimiento de disociacion de los datos, como
vamos a comprobar a continuacion.

5.2. El acceso y utilizacion de muestras biologicas no destinadas inicialmente a la
investigacion

Puede ocurrir, y es previsible que suceda con cierta frecuencia hasta que se normalice la
aplicacion del nuevo régimen legal sobre el uso de muestras bioloégicas humanas con
fines de investigacion, que se obtengan muestras con propodsitos especificos de cardcter
asistencial (p. ej., para hacer estudios diagndsticos) u otros, y con posterioridad se
pretenda dar una aplicaciéon de investigacion a los restos de la muestra, sin haber
previsto previamente esta hipdtesis; o que tales muestras existan con anterioridad a la
entrada en vigor de la LIB y se les quiera dar también ese destino. Finalmente, otra
posibilidad puede consistir en que al obtener la muestra con otros fines se haya previsto
ya la eventualidad de su utilizacidon posterior para la investigacidon, sin que en el
momento de tomar aquella se tenga por seguro ese destino.

Veamos cudl es el régimen juridico de cada una de las tres alternativas, pues la LIB ha
previsto explicitamente alguna de ellas.

5.2.1. Prevision de la eventualidad de dedicar una parte de la muestra biologica a la
investigacion, siendo su fin inmediato de otra naturaleza.

El consentimiento debe abarcar entonces una doble vertiente: el acto principal
(participar en un ensayo, someterse a una intervencion quirurgica) y el posible uso de la
muestra biologica. Esta hipotesis es, en principio, plenamente equiparable a la variante
expuesta en este sentido en el apartado anterior, y por ello deberd seguirse el mismo
procedimiento propuesto entonces.

En efecto, la Uinica diferencia en ambas situaciones radica en que en la primera de ellas
el dobles destino de la muestra es seguro (asistencial, desecho, etc., e investigacion), o
como tal se ha previsto, pues con posterioridad pueden surgir situaciones que lo
impidan hacer efectivo (p. €j., la no autorizacion del proyecto, la no concesion de la
financiacion solicitada o la retirada del promotor, la revocacion del consentimiento por
el propio sujeto fuente, etc.). En la segunda de ellas, es decir, la que se expone ahora, el
objetivo directo e inmediato de la recogida de la muestra —o uno de ellos- no es la
investigacion, pero solicitar un consentimiento condicionado al sujeto fuente puede
actualizar su eficacia desde el momento en que se decide la realizacion de la
investigacion, simpre, indudablemente, que se respeten las demds exigencias legales y
se observen los términos en los que se pronuncié dicho consentimiento, por lo que basta
remitirse para lo demas a lo ya indicado.

5.2.2. Muestras obtenidas con fines ajenos a la investigacion, que se pretenden
destinar con posterioridad a la investigacion

La LIB prevé que de forma excepcional puedan tratarse muestras codificadas o
identificadas con fines de investigacion biomédica sin el consentimiento del sujeto
fuente, cuando la obtencion de dicho consentimiento no sea posible o represente un
esfuerzo no razonable en el sentido del articulo 3.1) de la LIB.
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Para poder actuar en estas condiciones sera necesario contar con el dictamen favorable
del Comité de Etica de la Investigacion correspondiente, el cual debera tener en cuenta,
como minimo, los siguientes requisitos:

a) Que se trate de una investigacion de interés general.

b) Que la investigacion se lleve a cabo por la misma institucion que solicitdo el
consentimiento para la obtencion de las muestras.

¢) Que la investigacion sea menos efectiva o no sea posible sin los datos identificativos
del sujeto fuente.

d) Que no conste una objecion expresa del mismo.

e) Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal™.

Notese que este régimen podré ser aplicado a cualquier muestra que haya sido obtenida
con posterioridad a la entrada en vigor de la ley, y respecto a la cual (o a un conjunto de
ellas), se ha tomado en consideracion, una vez recogida, un destino diferente al que
motivo inicialmente aquélla, es decir diferente a la investigacion® . Preferible a este
procedimiento es el expuesto mdas arriba de solicitar el consentimiento para una
programada o eventual (que seria el caso) investigacion. Quiere decirse que los
profesionales clinicos, que manejan con mas facilidad material bioldgico procedente de
sus pacientes, han de estar mas pendientes del valor extremo potencial que tiene aquél
para la investigacion. Sin embargo, puede producirse alguna hipotesis, bien que
excepcional, de que esta posibilidad estuviera descartada inicialmente y s6lo con
posterioridad haya podido abrirse la perspectiva de destinar un material o parte de ¢l a la
investigacion.

Para hipdtesis como las mencionadas deberia reservarse esta prescripcion, dado que no
deja de prescindirse del consentimiento de un sujeto fuente identificado o identificable.
Es una derivacion del principio de proporcionalidad.

Del conjunto de requisitos mencionados, resulta de oscuro alcance el que se refiere a
que la investigacion se lleve a cabo por la misma institucion que solicitd el
consentimiento para la obtencion de las muestra, requisito que por cierto, no figura en la
disposicion transitoria segunda, a diferencia de los demas, que han sido copiados de
¢ésta. La dificultad radica en determinar qué debe entenderse por “institucion”, pues la
ley utiliza habitualmente el término “centro”. Por éste suele entenderse un lugar fisico,
un espacio en el que desarrollan determinadas actividades (p. ej., asistenciales, de
investigacion, etc.), aunque en otros contextos pueda tener un alcance mayor, en el
sentido de organizacion, empresa, etc. Este tltimo es el que suele otorgarse también al
de “institucion”, como organizacion, persona juridica, etc. En todo caso, no deja de
producir perplejidad que la ley utilice de forma asilada este término, frente al de centro,
que es el que figura en el resto del mismo capitulo de la LIB. Puesto que el requisito
alude a la institucion que solicitd la muestra, ésta misma serd la autorizada para el uso
de la muestra, sea cual fuere el significado de ese término. En todo caso, este requisito
comporta una exigencia afiadida a los requisitos que se han previsto para el régimen

36 Segun el art. 58.5 de la LIB.

37 Es ésta una posibilidad que el Proyecto de LIB no contemplaba inicialmente, aunque si uno similar
exclusivamente concebido para muestras que se encontraran almacenadas con anterioridad a la entrada en
vigor de la ley para otros propdsitos iniciales ajenos a la investigacion, teniendo en cuenta los abundantes
materiales que estaban en tal situacion, a los que la ley ha querido dar un salida favorable a su utilizacion
para la investigacion. V. la disposicion transitoria segunda.
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transitorio, por lo que ha de concluirse que implica la introducciéon de una restriccion,
que como tal ha de aceptarse.

5.2.3. Muestras biologicas depositadas con anterioridad a la entrada en vigor de la
LIB

En relacidon con muestras ya existentes con anterioridad a la entrada en vigor de la LIB
(p. ¢j., muestras de sangre o anatomopatologicas, desechos quirurgicos, cordones
umbilicales, etc. depositados en un centro sanitario), el problema se plantea sobre todo
si son muestras respecto a las que esta identificada o es identificable la persona de las
que provienen (anonimizacion reversible). Es deseable contar también en estos casos
con el consentimiento de los interesados, pero probablemente el consentimiento
originario no habra cubierto tales eventualidades y en no pocas ocasiones no sera
posible obtener un ulterior consentimiento especifico, por haber fallecido o hallarse en
paradero desconocido la persona de la que provienen tales muestras®®.

En su defecto, y como primera medida, debe procurarse garantizar la disociacion y
anonimizacion irreversible de los datos personales, de acuerdo con lo sefalado mas
arriba sobre esta cuestion. Sin embargo, puede ocurrir que tal medida no sea
conveniente por exigencias de la propia metodologia de la investigacion (p. ej., en
algunos estudios epidemiologicos). En tal hipotesis el consentimiento del sujeto
interesado marca de nuevo el ambito de uso de los datos personales, por lo que debe
recabarse aquél previamente. Finalmente, puede suceder también que no sea posible u
oportuno contar con el consentimiento del interesado. En derecho comparado
encontramos ya alguna pauta concreta>, conforme a la cual debe quedar
suficientemente acreditado y justificado: que la intimidad del paciente no va a ser
danada desproporcionadamente; que la investigacion sea de interés general; que la
investigacion no sea posible sin los datos personales nominativos; que la persona
afectada no haya expresado ninguna objecion previamente o no sea presumible dicha
objecion (p. €j., st ya ha fallecido).

Por lo que se refiere a otros aspectos vinculados con la muestra biologica en cuanto tal,
deben aplicarse las medidas aceptadas por lo general en relaciéon con la obtencion y
manejo de otras partes del cuerpo humano (6rganos, tejidos, células -gametos), por
ejemplo, en los términos propuestos por el Medical Research Council del Reino
Unido™: prevencion de riesgos en el acto mismo de la obtencion de la muestra (por lo
general, insignificantes), respeto de las concepciones culturales y religiosas del donante
respecto a las partes corporales, no comercializacion de las muestras o de sus partes en
cuanto tales (esto es, no incentivar la donaciéon con promesas de pago u otras
equivalentes y no venderlas con posterioridad a terceros -p. €j., a otros investigadores);

¥ Este conjunto de medidas que se proponen a continuacién fueron ya desarrolladas en trabajos mios
anteriores, y, como podra comprobarse mas abajo, coincide con el criterio que ha adoptado la LIB en su
disposicion transitoria segunda. V. Romeo Casabona, Los genes y sus leyes. El Derecho ante el genoma
humano, Catedra Interuniversitaria Fundacion BBVA — Diputaciéon Foral de Bizkaia de Derecho y
Genoma Humano, Universidad de Deusto, Universidad del Pais Vasco y Ed. Comares, Bilbao — Granada,
2002, 172 y s.; el mismo, Genética y Derecho. Responsabilidad juridica y mecanismos de control, 177 y
s.; el mismo, Utilizacion de muestras bioldgicas y bancos para la investigacion biomédica, 43 y s.

39 H.J.J. Leenen, Genetics, confidentiality and research, en "European Journal of Health Law", 7, 2000,
363 y ss.

% Medical Research Council: Human tissue and biological samples for use in research. Operational and
Ethical Guidelines, 3 y ss.
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cuando estas muestras hayan sido recogidas por centros de titularidad publica debe
evitarse cualquier cesion en exclusiva a una sola empresa privada®'.

Sintonizando con las ideas anteriores de arbitrar medidas que impidan que tanto
material almacenado llegue a perderse, la LIB ha establecido un régimen transitorio
para las muestras bioldgicas recogidas con anterioridad a su entrada en vigor, que
facilita su utilizacidn, introduciendo al mismo tiempo algunas garantias y salvaguardas
en interés del sujeto fuente. Para ello se establecen un conjunto de soluciones sucesivas
y subsidiarias unas de otras, que van relajando el nivel de protecciéon™.

El primer paso consiste en que el sujeto fuente haya dado su consentimiento a este
ulterior uso, admitiendo como solucidn alternativa —en este caso, no subsidiaria- que las
muestras hayan sido previamente anonimizadas.

La siguiente solucion, que parte de la circunstancia de que el sujeto fuente no ha
prestado su consentimiento y es preciso el uso de su material de forma identificada o
codificada reversiblemente (pseudoanonimizacién). En este caso podran tratarse
muestras codificadas o identificadas con fines de investigacion biomédica sin el
consentimiento del sujeto fuente, cuando la obtencion de dicho consentimiento
represente un esfuerzo no razonable en el sentido que se indica en el parrafo 1) del
articulo 3 de esta Ley, o no sea posible porque el sujeto fuente hubiera fallecido o fuera
ilocalizable. En estos casos se exigira el dictamen favorable del Comité de Etica de la
Investigacion correspondiente, el cual debera tener en cuenta, como minimo, los
siguientes requisitos:

a) Que se trate de una investigacion de interés general.

b) Que la investigacion sea menos efectiva o no sea posible sin los datos

identificativos del sujeto fuente.

¢) Que no conste una objecion expresa del mismo.

d) Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.

6. Estudio de algunos aspectos particulares

En las paginas anteriores he mencionado en varias ocasiones algunos conceptos, como
datos relativos a la salud, datos andonimos o sometidos a procesos de anonimizacion,
etc., que no han sido desarrollados convenientemente con el fin de no romper el hilo
discursivo de la exposicion central. Sin embargo, una comprension mas amplia de
diversos aspectos expuestos con anterioridad requiere prestar atencion a tales conceptos.
A este proposito van dedicadas las siguientes reflexiones. Puesto que estamos partiendo
que los datos de caracter personal y las muestras bioldgicas provenientes de personas
identificadas o identificables gozan de semejante estatuto juridico, lo que se refiera a los
primeros en las paginas que siguen, es aplicable, mutatis mutandis, a las segundas. En
cualquier caso, debe recordarse que la LIB reconoce expresamente este estatuto juridico
igual a datos y muestras®.

! Medical Research Council: Human tissue and biological samples for use in research. Operational and
Ethical Guidelines, 7.

2V, la disposicion transitoria segunda de la LIB.

B Cfr., p. ¢j., los arts. 2, letra ¢), 4, 5 y 45, letra d), de la LIB. Por ser esclarecedor a este respecto,
transcribo aqui el apartado 1 del art. 5: “Se garantizara la proteccion de la intimidad personal y el
tratamiento confidencial de los datos personales que resulten de la actividad de investigacion biomédica,
conforme a lo dispuesto en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
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6.1. La proteccion de los datos e investigacion cientifica en el ambito de la salud

Con el fin de comprender mejor el trasfondo juridico conceptual de la LIB, asi como la
fundamentacion de los principios juridicos y de las respuestas a los que ha dado
acogida, conviene aludir a diversos precedentes juridicos relacionados con estas
materias.

La Recomendacion del Consejo de Europa sobre Proteccion de datos médicos aporta de
nuevo algunas aclaraciones conceptuales del maximo interés. En efecto, de acuerdo con
el principio 12 (“investigacion cientifica”) los datos médicos que se utilicen con fines de
investigacion cientifica seran andnimos: “Siempre que ello sea posible, los datos
médicos utilizados para fines de investigacion cientifica deberan ser andnimos. Las
organizaciones profesionales y cientificas, asi como las autoridades publicas
promoveran el desarrollo de técnicas y procedimientos que aseguren el anonimato”
(principio 12.1).

Como puede deducirse de esta invitacion a promover el desarrollo de técnicas y
procedimientos que aseguren el anonimato, se pretende que este Ultimo sea real. De
todos modos, la Recomendacion acepta la hipdtesis de que en alglin caso sea necesaria
la investigacion con datos personales, no anonimizados, para lo cual exige el
cumplimiento de un conjunto de requisitos:
“No obstante, si dicha anonimizacién comportara la imposibilidad de llevar
adelante un proyecto de investigacion cientifica, y tal proyecto persiguiera
objetivos legitimos, podra realizarse con datos de caracter personal siempre que se
cumplan las siguientes condiciones: a) el sujeto de los datos ha dado su
consentimiento informado para uno o mas objetivos cientificos; b) cuando el
sujeto de los datos sea una persona legalmente incapaz privada de tomar
decisiones libres, y el derecho interno no le permite actuar en su propia
representacion, que sus representantes legales, una autoridad o una persona o
institucion fijadas por la ley, hayan dado su consentimiento en el marco de un
proyecto de investigacion relacionado con la situacion médica o la enfermedad del
sujeto de los datos; c) el descubrimiento de los datos para el objetivo de un
proyecto de investigacion cientifica bien definido relacionado con un interés
publico relevante ha sido autorizado por la institucion que prevéale derecho
interno, siempre que: i. el sujeto de los datos no se ha opuesto expresamente al
descubrimiento de los datos; y, ii. sea impracticable contactar con el sujeto de los
datos para obtener su consentimiento, incluso aunque se realizaran esfuerzos
razonables para ello; y, iii. Los intereses del proyecto de investigacion justifican la
autorizacion; o, d) la investigacion cientifica esta prevista por la ley y constituye
una medida necesaria por motivos de salud publica” (principio 12.2).

Lo mas destacable de estos requisitos es, una vez mas, la exigencia del consentimiento
del interesado —o de su representante legal- y la intervencién de una o varias
instituciones para dar su autorizacion, y bien pudiera ser una de ellas un comité ético
sobre investigacion.

Caracter Personal. Las mismas garantias seran de aplicacion a las muestras bioldgicas que sean fuente de
informacion de caracter personal.”
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6.2. Clasificacion de los datos objeto de proteccion juridica

Si la anonimizacidn es un proceso que afecta a los datos personales y a las muestras
bioldgicas, tendremos que definir no sélo la primera expresion, sino también las otras
dos, en cuanto que los datos y las muestras son el objeto de aquélla. Ademas, dentro de
los datos personales hay algunos que gozan de especial proteccion (datos sensibles),
entre los que se encuentran en un primer nivel los datos relativos a la salud, y a su vez
dentro de éstos ultimos los datos genéticos. Por lo que se refiere a las muestras, puesto
que han sido defindioas mas arriba, a ese lugar me remito.

6.2.1. Datos personales y datos sensibles o especialmente protegidos

1. La Directiva 95/46/CE y la LO 15/1999 entienden por datos personales “toda
informacion sobre una persona fisica identificada o identificable”, siendo el ‘interesado’
tal persona (art. 2, a).

La definicion de datos personales permite incluir toda informacion que se refiera a una
persona, cualquiera que sea su naturaleza u origen, sea intima o no, incluso aunque
afecte a varias personas al mismo tiempo o a un grupo familiar (en este ltimo caso,
cada uno de los miembros individuales de la familia), aspecto que puede ser de gran
trascendencia en relacion con los datos relativos a la salud y los genéticos.

De esta definicion se deduce, ademds, que solo pueden ser sujetos de los datos
(‘interesados’) los seres humanos nacidos mientras se encuentren con vida. Por
consiguiente, quedan excluidos como sujetos de tutela las personas juridicas, puesto que
ha de tratarse de personas ‘fisicas’; y los fallecidos, pues ya no son personas en el
sentido juridico del término. Por lo que se refiere a los no nacidos (embrion y feto
humanos), dependera del ordenamiento juridico interno de cada Estado miembro que se
les reconozca o no la cualidad de persona, aunque por lo general tal condicion se
adquiere con el nacimiento. En cualquier caso, no debe dejar de senalarse que por
razones muy diferentes los datos relativos a las personas juridicas, a los fallecidos y a
los todavia no nacidos deben gozar también de alguna proteccidon juridica, teniendo
presente en particular por razoén de la materia que nos ocupa ahora que la informacién
que pueda obtenerse de ellos puede trascender a las personas que son objeto directo de
proteccion en relacion con los datos personales. Asi puede ocurrir con los datos de
origen bioldgico en el caso de fallecidos y de no nacidos.

2. En cuanto a los datos sensibles, suelen considerarse como tales aquellos en relacion
con los cuales el interesado es mas vulnerable cuando son conocidos o utilizados por
terceros, con mayor motivo cuando son objeto de acceso, utilizacion o cesion ilicitas.
Como consecuencia de ello, se considera que estos datos han de gozar de una proteccion
juridica mds intensa, incluso sin contar con el consentimiento del interesado si fuera
necesario en casos excepcionales. Dentro de la categoria de los datos sensibles suelen
incluirse los que revelen el origen racial o étnico, las opiniones politicas, las
convicciones religiosas o filosoficas, asi como los relativos a la salud y a la sexualidad.
Por consiguiente, los datos genéticos, en cuanto datos especificos relacionados con la
salud, pertenecen también a esta categoria.

La Directiva da acogida a estos datos bajo la denominacién de ‘categorias especiales de
datos’. En esta categoria se incluyen, sin duda, los datos personales que revelen el
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origen racial o étnico, asi como los datos relativos a la salud. A pesar de que, como
puede comprobarse, la Directiva no define qué debe entenderse por datos sensibles, si
les otorga un estatuto juridico especial, consistente en la prohibicion general de su
tratamiento (en el sentido de la definicioén del art. 2, b), aunque reconoce abundantes
excepciones a esta regla (art. 8°).

6.2.2. Datos relativos a personas identificadas, a personas identificables y datos
andénimos

En el 4mbito de la proteccion juridica de datos personales suelen distinguirse tres
categorias de datos, en atencién, en atencién a la mayor o menor posibilidad de
identificacion de la persona de la que provienen los datos. En la Directiva encontramos
asimismo una clasificacion semejante, que se expone a continuacion.

1. Los datos relativos a personas identificadas son aquellos datos que aparecen clara y
directamente vinculados con la persona respecto de la que aportan informacion.

2. Los datos relativos a personas identificables: se trata de datos que no son
directamente atribuibles a una persona determinada, puesto que ésta no aparece
identificada o no existe una vinculacion entre datos y persona, pero la vinculacion de
tales datos a la persona a la que se refieren es posible por diversos procedimientos, por
lo general técnicos, en principio facilmente realizables. La conexion de los datos con la
persona a la que pertenecen puede obtenerse también por otros procedimientos
indirectos, como, por ejemplo que los datos revelen unas determinadas caracteristicas
personales o sociales que solo posee una persona o un grupo muy reducido de personas.
A este respecto la Declaracion Internacional sobre los datos genéticos humanos de la
UNESCO insiste en que el creciente volumen de datos personales recolectados dificulta
lograr su verdadera disociacion irreversible de la persona afectada.

Por su parte, la Directiva expone una definicién sobre datos de personas identificables,
en los siguientes términos: “se considerard identificable toda persona cuya identidad
pueda determinarse, directa o indirectamente, en particular mediante un namero de
identificacion o uno o varios elementos especificos, caracteristicos de su identidad
fisica, fisioldgica, psiquica, economica, cultural o social” (art. 2, a). Como puede
apreciarse, en esta definicion no se establece ningin criterio de identificabilidad
relativa, el cual, sin embargo, si aparece al tratar la propia Directiva la anonimizacién de
los datos. Esta cuestion es de la maxima importancia, puesto que la tercera categoria o
clase de datos, esto es, los datos anonimos, marca ya el limite de no proteccion juridica.
Por otro lado, la Directiva, para poder considerar identificable a una persona en relacién
con sus datos, parece centrar su atencion en que dichos datos sean identificables
mediante un numero de identificacién. Este procedimiento puede considerarse como
uno de los diversos existentes para obtener una pseudoanomizacion, lo que significa que
los datos sometidos a este tltimo procedimiento entrarian en principio dentro del &mbito
de la proteccion de la Directiva, pues continuarian siendo datos personales.

3. Los datos anonimos: pueden considerarse como datos andénimos aquellos respecto de
los que no es conocida la identidad de la persona a la que se refieren ni es posible su
identificacion, bien porque dichos datos fueron recogidos de este modo, bien porque
aunque fueran recogidos junto con la identificacion de la persona, han sido
transformados con posterioridad en andénimos. Esta segunda modalidad de los datos
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andénimos consiste en someter a un proceso de disociacion los datos identificativos de
una persona respecto a los demas datos que se refieren a ella, de tal modo que no
permitan ya la identificacion de esa persona. Por consiguiente, es preciso que tal
proceso de disociacion sea irreversible, es decir, que no pueda volverse a la situacion
anterior a la disociaciéon. Como ya sabemos, este procedimiento es conocido como
anonimizacion, del que nos ocuparemos mas abajo.

La Directiva no menciona explicitamente esta categoria de datos, pero es obvio que
quedan fuera del &mbito de su proteccion, y asi lo expone con toda claridad el
considerando 26 de la Directiva. Es en este considerando donde aparecen unas
discrepancias aparentes o al menos diferencias con la parte articulada de la Directiva, en
concreto con el art. 2, b, puesto que en éste Ultimo no se introduce ningiin matiz
respecto al grado de dificultad que entrafie la identificabilidad, unicamente establece
que “se considerara identificable toda persona cuya identidad pueda determinarse,
directa o indirectamente”, sin aludir en absoluto al grado de dificultad que por cualquier
motivo pueda comportar tal identificacion . Mientras que el considerando citado parece
contradecir o, cuando menos, precisar el alcance del art. 2, b, limitdndolo, cuando senala
que “para determinar si una persona es identificable, hay que considerar el conjunto de
los medios que puedan ser razonablemente utilizados por el responsable del tratamiento
o por cualquier otra persona, para identificar a dicha persona”.

La pregunta que se plantea de forma inmediata es entonces cudl es el valor juridico que
poseen los considerandos de las Directivas en relacion con la parte articulada o
dispositiva de las mismas: ;tienen los considerandos fuerza prescriptiva y por tanto, son
vinculantes, o tan solo poseen un valor interpretativo o aclaratorio de la parte
dispositiva? Indudablemente, nadie defiende en la actualidad que los considerandos
carezcan de naturaleza juridica, que sean una parte de las Directivas meramente retdrica
o estética, como tampoco ocurre con las exposiciones de motivos o presentaciones de
las leyes en los derechos internos. Incluso aunque se reconociera a los considerandos tan
solo un valor interpretativo de la parte dispositiva, es cierto que en nuestro caso el
considerando 26 no parece realmente que se enfrente abiertamente al texto del art. 2, b,
sino que amplia el contenido de este ultimo, aunque tenga efectos restrictivos sobre lo
que deba entenderse en Ultimo término por datos de personas identificables, pues afade
a lo sefalado en dicho precepto que habrd de tenerse en cuenta “el conjunto de los
medios que puedan ser razonablemente utilizados” para identificar a una persona.
Cuando esos medios no sean razonables la persona ya no sera considerada legalmente
identificable y por ello los datos tendréan la categoria de datos anénimos.

6.3. La aplicacion de los principios de proteccion de los datos en el contexto de una
anonimizacion

La anonimizacion no es un procedimiento completamente inocuo, pues podria
desencadenar un doble efecto perjudicial para la persona afectada: una vulnerabilidad
por deficiencia o ineficacia de las medidas de seguridad técnicas adoptadas, y una
vulnerabilidad por falta de proteccion juridica en ciertas situaciones en las que dicha
anonimizacion podria ser reversible, dando lugar a la identificacion del interesado,
prescindiendo ahora de cuan complicado fuera tal procedimiento de reversibilidad.

Por otro lado, no deben olvidarse los otros intereses legitimos que pueden estar
implicados con la anonimizacion y el uso posterior de estos datos, como es la
investigacion cientifica. La Directiva no desconoce la legitimidad e importancia de estos
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intereses al admitir que la obligacion de que la recogida de los datos lo sea para fines
determinados, explicitos y legitimos no es incompatible con su tratamiento posterior
con fines historicos, estadisticos o cientificos, pero es necesario también que los Estados
establezcan las garantias oportunas (art. 6.1, b de la Directiva). Asimismo establece que
no seran de aplicacion las obligaciones de informacion al interesado respecto de los
datos obtenidos por medios diferentes al propio interesado (art. 11.1), en particular para
el tratamiento con fines estadisticos o de investigacion historica o cientifica, cuando la
informacion al interesado resulte imposible o exija esfuerzos desproporcionados o el
registro o la comunicacion a un tercero estén expresamente prescritos por ley; en tales
casos, no se excluye la obligacion de que los Estados establezcan las garantias
apropiadas (art. 11.2).

Con estas consideraciones preliminares puede comprenderse la magnitud y
trascendencia de esta cuestion y la importancia de sus consecuencias juridicas. Por tal
motivo tendremos que aclarar en qué medida y en qué situaciones la anomimizacioén
coloca a los datos personales fuera del &mbito de los principios de proteccion de datos.
La interpretacion del considerando 26 de la Directiva 95/46/CE no debe realizarse de
forma aislada, sino atendiendo al conjunto del articulado de la misma y a las categorias
juridicas que se estan construyendo sobre estas materias en los ultimos afios, explicando
en la medida de lo posible las diversas posiciones que existen al respecto, tanto desde el
punto de vista doctrinal como de las normativas especificas de los estados miembros, e
intentando argumentar sobre cudles de tales posiciones son aceptables y cuales
rechazables.

De todos modos, para poder proseguir habrd que aclarar previamente otros conceptos
muy relevantes para esta contribucion, como son: persona identificada o identificable,
datos personales, disociacion de los datos, datos genéticos y relativos a la salud y datos
especialmente sensibles, etc. Por supuesto, deberemos continuar profundizando sobre el
concepto de anonimizacidon y de pseudonimizacion, asi como a continuacion sobre el
alcance juridico real de la proteccion de los datos en el contexto y entorno de procesos
de anonimizaciéon de datos, en particular de la aplicabilidad de los principios de
proteccion, como es en primer lugar el consentimiento del interesado.

6.3.1. El concepto juridico de anonimizacion

La Directiva 95/46/CE no aporta una definiciéon sobre qué debe entenderse por
anonimizacién, pero, como se indicO mas arriba, si menciona los efectos juridicos
respecto a los datos personales que han sido sometidos a tal proceso, es decir, que son
andnimos.

No obstante, indirectamente puede deducirse qué entiende la Directiva por
anonimizacion. De acuerdo con ella, la anonimizacién se refiere a cualquier proceso de
tal manera que ya no sea posible la identificacion del interesado (considerando n° 26).
Podriamos afiadir que en esta frase se estd recogiendo una exigencia casi absoluta de
imposibilidad de identificacion. El art. 2, b parece seguir esta misma orientacion. Pero,
por otro lado, el mismo considerando indica algo mas arriba que “para determinar si una
persona es identificable, hay que considerar el conjunto de los medios que puedan ser
razonablemente utilizados por el responsable del tratamiento o por cualquier otra
persona, para identificar a dicha persona (el subrayado ha sido afiadido). La palabra
“razonable” parece contraponerse abiertamente a la afirmaciéon de la Directiva
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mencionada anteriormente: con “razonable” se estd limitando el nivel de exigencia de
imposibilidad de identificaciéon de una persona a una cierta medida (la “razonable”),
rebasada la cual se considera que una persona ya no es identificable, aunque por
procedimientos no razonables, es decir, extraordinarios, complejos, trabajosos, caros,
etc., pudiera llegar a ser identificada tal persona. Por, consiguiente, ante esta situacion
excepcional la persona interesada queda al margen, excluida de los principios de
proteccion de los datos. Es decir, se estd asumiendo aqui un nivel relativo de
imposibilidad de identificacion.

De todos modos, no parece completamente satisfactoria esta definicidon, pues deja
muchos aspectos sin resolver. Por tal motivo, algunos especialistas han propuesto otras
definiciones y enfoques.

Asi, la Ley Alemana sobre Proteccion de Datos, podria ser més satisfactoria, partiendo
de que se ocupa de definir la palabra “despersonalizacion’:

Art. 3 (6):“Despersonalizacion significa la modificaciéon de datos personales de tal
modo que la informacién relativa a circunstancias personales o materiales no pueda ser
atribuida a una persona identificada o identificable o inicamente con una cantidad de
tiempo, gastos y trabajo desproporcionados”.

Se comprueba asi como las expresiones de “identificable”, ‘“anonimizacién” y
“despersonalizacion” no incluyen el presupuesto de que sea absolutamente imposible la
identificacion del sujeto, sino que unicamente incluye las medidas que permitan la
identificacion que sean ‘“razonables”; por contra excluye, las que para lograr la
identificacion del sujeto requieran “una cantidad de tiempo, gastos y trabajo
desproporcionados”.

Esta misma idea la encontramos en otros documentos juridicos, esta vez del Consejo de
Europa. Asi, en la Recomendacion sobre proteccion de datos médicos citada mas arriba,
se indica que la expresion ‘datos personales’ abarca “cualquier informacién relativa a
una persona identificada o identificable. No se considerard a una persona como
‘identificable’ si la identificacion requiere una cantidad irrazonable de tiempo y de
trabajo. En los casos en los que la persona no sea identificable, los datos seran
considerados como anénimos”. La Directiva considera los datos relativos a la salud
como datos que merecen especial proteccion.

6.3.2. Alcance juridico de la anonimizacion de datos personales

El criterio de la anonimizacion “razonablemente” irreversible es el que ha de prevalecer
frente al mencionado en primer lugar, dado que es aceptado de forma undnime que es
practicamente imposible lograr una anonimizacion de los datos de forma absolutamente
irreversible, salvo, quizé reduciendo drasticamente su contenido, lo que tendria como
efecto no deseable la escasa utilidad que tendrian entonces esos datos para la
investigacion u otros fines legales.

Por consiguiente, si unos datos personales han sido sometidos a tal proceso de
anonimizacion de modo que ya no permiten razonablemente la identificacion de la
persona de la que proviene los datos, a partir de ese momento dejaran de estar bajo la
cobertura juridica de los principios de la proteccion de los datos. Ahora bien, si esos
datos andnimos han sido vinculados de nuevo con los que permiten identificar la
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persona de la que proviene, utilizando para tal fin medios no razonables o esfuerzos
desproporcionados, esos datos adquieren de nuevo la categoria de datos personales, de
acuerdo con la definicion mencionada maés arriba, y les son aplicables de nuevo los
principios juridicos de proteccion de los datos personales. A la misma conclusion
debera llegarse si mediante procedimientos no razonables o desproporcionados se
consigue que la persona sea identificable por procedimientos razonables.

6.3.3. Los derechos de la persona afectada: consentimiento e informacion sobre el
proceso de anonimizacion

Se ha discutido si el proceso de anonimizacidon requiere o no el consentimiento previo
de la persona afectada o si es necesario al menos que sea informada sobre dicho
proceso, también previamente. A este respecto, la Directiva sefiala que el tratamiento de
los datos personales requiere que el interesado haya dado su consentimiento de forma
inequivoca (art. 7, a), requisito que se reitera en relacion con los datos relativos a la
salud (art. 8). Por su parte, los arts. 10 y 11 exigen que se transmita cierta informacion
al interesado, distinguiendo para ellos que los datos hayan sido recabados o no del
propio intersado (art. 10 y 11, respectivamente).

A favor de la exigibilidad normativa del cumplimiento de esta obligacion se alega la
propia Directiva, en particular la amplia definicion que da sobre “tratamiento de datos
personales”, puesto que en ella se incluyen expresiones como ‘“modificacion”:
“Tratamiento de datos personales (‘tratamiento’): cualquier operacién o conjunto de
operaciones, efectuadas o no mediante procedimientos automatizados, y aplicadas a
datos personales, como la recogida, registro, organizacion, conservacion, elaboracion o
modificacidn, extraccion, consulta, utilizacion, comunicacion por transmision, difusion
o cualquier otra forma que facilite el acceso a los mismos, cotejo o interconexion, asi
como su bloqueo, supresion o destruccion” (art. 2, b).

No cabe duda de que el sentido literal de este parrafo incluye las operaciones de
anonimizacion, en concreto como actividad de modificacion de los datos (aparte de los
actos posteriores de ‘comunicacion por transmision’ y tal vez alguna ocasion los de
‘bloqueo’, ‘supresion’ o ‘destruccion’), dado que lo datos personales son sometidos a
una alteraciéon o mutilacion con el fin de que no pueda identificarse a la persona de la
que provienen dichos datos; el proceso mismo de anonimizacién comporta todavia un
acto de procesamiento de datos personales. Significa esto que hasta que no se ha
producido la anonimizacion de los datos personales, éstos gozan de la consideracion de
tales y les son aplicables los principios de proteccion de los datos.

Se ha criticado esta solucién por algun sector, pues se entiende que constituiria una
exigencia imposible de llevar a la préctica, por las extraordinarias dificultades que
puede comportar en muchos casos. Para otros, lo andémalo radica en los propios
planteamientos de la Directiva, que son incoherentes y contradictorios, dado que por un
lado promueve la proteccion de la intimidad y anima especificamente al uso de datos
anonimos, pero por otro incluye el acto de la anonimizacion en su definicion de
‘tratamiento’, de modo que ocluye la posibilidad de anonimizacién sin un
consentimiento explicito por parte del interesado.

Sin embargo, también se ha sostenido en sentido contrario a la anterior posicion que la
anonimizacion (con o sin procedimientos de agregacion) no desplaza el deber de
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confidencialidad en relacion con los pacientes en cuanto sujetos de los datos. El
fundamento de esta posicion se encuentra en el riesgo de identificacion del paciente a
pesar de la anonimizacidon, pero también en que el paciente no habria confiado su
informacion a su médico o farmacéutico si fuera a ser transmitida a una empresa de
datos, salvo que se utilizara en conexion con su asistencia, por lo que la anonimizacién
no elimina la quiebra de confianza. En resumen, el consentimiento continua siendo la
regla basica cuando se pretende revelar una informacion dada en una relacion de
confianza.

Por su parte, el Information Commissioner del Reino Unido sefiala algunas dificultades
planteadas por los datos anonimizados:

* La eliminacion del nombre y direccion no es suficiente para asegurar el anonimato. La
identidad de una persona puede ser deducida de otros datos no eliminados, como la
fecha de nacimiento y el codigo postal.

* Un responsable de los datos no puede designar a un tercero para tratar datos en su
representacion y defender que, puesto que éste no visualiza la informacion personal en
si misma, no estd “tratando” datos. Tal argumento, se explica, no es aceptable, puesto
que el responsable de los datos lo es también de la informacion que sea tratada por el
procesador de datos.

* Las enfermedades raras plantean asimismo sus propios problemas. Puede ocurrir que
no sea posible anonimizar la informacidon relativa a un paciente que padece una
enfermedad extremadamente rara.

La Recomendacion R (97) 5 considera que debe informarse al sujeto de la investigacion
cuando esta investigacion vaya a ser llevada directamente por su médico y aquél no
debe haber rechazado la utilizacion de sus datos personales: “Sin perjuicio de las
regulaciones complementarias que establezca el derecho interno, los profesionales de la
salud facultados para llevar a cabo su propia investigacion médica podran utilizar los
datos médicos de que dispongan en tanto que el sujeto de los datos haya sido informado
sobre esta posibilidad y no se ha opuesto a ello” (principio n°® 12.3).

Ya se vio mas arriba como la Directiva parte de admitir que es compatible con los
principios relativos a la calidad de los datos su posterior uso con fines cientificos, pero
mantiene el deber de informacion al interesado en los arts. 10 y 11. No obstante,
reconoce una excepcion en el caso de que los datos no hayan sido recabados del
interesado: cuando dicha informacién resulte imposible o exija esfuerzos
desproporcionados, excepciéon que es especialmente aplicable a los tratamientos de
datos personales con fines cientificos (art. 11.2). Significa esto que si la informacion al
interesado no exige esfuerzos desproporcionados, la obligacion de aportar dicha
informacion persiste, aunque los datos vayan a ser tratados con fines cientificos. Por
otro lado, téngase en cuenta que esta excepcion no se ha previsto cuando los datos han
sido recabados del propio interesado.

El Royal Brompton & Harefield NHS Trust and National Heart & Lung Institute Ethics
Committee ha elaborado un documento muy clarificador sobre esta cuestion: “Advice to
investigators on specific problems in preparing applications for Ethical Review of
Research Studies”. En dicho documento hay un capitulo dedicado especificamente a
“Confidencialidad, pseudonanonimizacion y anonimizacién”, cuyas orientaciones son
muy similares a las propuestas mas arriba. Procede destacar unicamente que cuando se
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prevé la posibilidad de hallar alguna informacion relevante para el sujeto fuente (p. ej.,
que es portador de una enfermedad) dichos resultados puedan ser comunicados por el
equipo investigador al médico responsable de aquél, para lo que el proceso de
pseudoanonimizacion es mas conveniente, pero no en las demas hipotesis. Por otro lado,
cuando la muestra es sometida a codificacion, de forma que para un grupo de
profesionales es andnima, pero no para otros, nos encontramos ante una
pseudoanonimizacion.

6.4. Pseudoanonimizacion

La pseudoanonimizacion en cuanto tal no prejuzga la categoria juridica de los datos que
han sido sometidos a tal procedimiento: tanto pueden ser datos de personas
identificables como datos anénimos. La respuesta sobre a qué categoria de datos
pertenecen se debe buscar en si requieren o no procedimientos no razonables o
esfuerzos desproporcionados para lograr la identificacion de la persona. Sin embargo,
teniendo en cuenta los procedimientos de pseudoanonimizacién que se utilizan
habitualmente, en la mayor parte de los casos se tratard de datos de personas
identificables y no de datos andnimos. En consecuencia, estos datos estaran sometidos
frecuentemente a los principios de proteccion de los datos personales.

De todas formas, el procedimiento de pseudoanonimizacion es defendible cuando en
una investigacion médica o genética se necesita disponer de la identidad de los sujetos
de la investigacion, aunque sea de forma potencial y, por consiguiente, no es
aconsejable la anonimizacion de los datos.

Deberia pensarse en si los comités €ticos de investigacion clinica podrian configurarse
como intermediarios entre los investigadores y los pacientes, de modo que puedan
defender y equilibrar los intereses de cada una de estas partes, siempre que a su vez los
miembros de estos comités estén obligados juridicamente por un deber de
confidencialidad o de secreto.

La pseudoanonimizacion debe cubrir los datos de identificacion del interesado, asi como
los datos de identificacion de localizacion (también los subdirectorios y objetos
condicionados).

6.5. Utilizacion para la investigacion de muestras y datos personales identificados

Como ya se ha subrayado en otro lugar del presente estudio, las propias caracteristicas
de una investigacion biomédica determinada pueden requerir que esté plenamente
identificado el paciente del que provienen las muestras, asi como su propia historia
clinica, imprescindible para conocer la evolucion de la patologia que presente aquél.
Esta metodologia de la investigacion plantea la necesidad de aportar algunos criterios
especificos dirigidos al logro de una eficaz proteccion de los datos y de la intimidad de
la persona afectada. Aquéllos se basardn, fundamentalmente, en el tratamiento
confidencial tanto de la muestra como de la informacién personal que se pueda obtener
o de la que ya se disponga (p. €j., la historia clinica), asi como en el deber de secreto por
parte de los profesionales implicados.

6.6. Recapitulacion sobre las caracteristicas de los datos y su tratamiento juridico
correspondiente
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a) El concepto de anonimizacion es relativo, dado que la irreversibilidad de la
anonimizacion no siempre es definitiva. Habra que manejar como criterio delimitador
las dificultades que entrafie la reversibilidad que permita volver a identificar a la
persona interesada. El procedimiento de reidentificacion es indiferente, puede serlo
cualquiera: bien por un procedimiento de reversibilidad en sentido estricto, bien lo sea
por agregacion de datos que indirectamente permitan la identificacion del sujeto de los
datos. Si se considera relativamente fécil, el marco juridico protector se mantendria,
pues nos encontrariamos entonces ante datos personales identificables. De lo contrario,
se trataria de datos no personales y ya no deberian ser objeto de proteccion.

b) Los datos personales sobre los que existe la intencion de someterlos a un
procedimiento de anonimizacion continuan gozando de la naturaleza juridica de datos
personales. En efecto, hasta que la anonimizacion no se haya producido se trata de datos
personales en los términos expresados por la Directiva, por lo tanto son datos que deben
de estar sujetos a todos los principios de proteccion de la normativa. En concreto, debe
solicitarse el consentimiento del interesado para someter sus datos a procedimientos de
anonimizacion, y debe ser informado sobre qué destino posterior —una vez efectuada la
anonimizacion- se dard a los mismos. El cumplimiento de este deber de informacion al
interesado podrd decaer cuando se trate de realizar una investigacion cientifica (o
historica o con fines estadisticos) y dicho cumplimiento sea imposible o exija esfuerzos
desproporcionados.

c) La reversibilidad de la identificacion de la persona interesada significa
reversibilidad de la proteccion juridica. Cualquier dato que ha quedado fuera del objeto
de proteccion recupera su condicion de objeto de tutela —es decir, de la categoria de
datos personales- desde el momento en que vuelve a entrar en la definicion de datos
personales. Esta situacion ocurre desde el momento en que a pesar de haber sido
anonimizados los datos con anterioridad, permiten la identificacion de una persona o
son identificables. Significa este cambio de naturaleza o de estatus que los principios de
proteccion de los datos personales son de nuevo aplicables a los datos anonimizados.
Esta conclusion es aplicable incluso para aquellos datos que originariamente no eran
personales (no identificativos o identificables) y con el curso del tiempo o por diversos
procedimientos se han podido vincular a una persona determinada.

d) Las muestras y los datos pseudonimizados estan sometidos y deben continuar
estandolo al régimen de proteccion de datos personales. En la medida en que la
pseudonimizacién comporta un ocultamiento temporal y reversible de los datos entran
dentro de la categoria de los datos de personas identificables y al marco juridico de
proteccion establecido para los mismos, el cual no se diferencia del existente para los
datos pertenecientes a personas identificadas.

Sin embargo, la pseudoanonimizacién es un recurso aceptable para algunos supuestos
de investigacion con datos relativos a la salud, en concreto cuando por exigencias de
garantizar el éxito de la investigacion sea necesario mantener la posibilidad de
identificar al interesado, o cuando se puedan obtener datos clinicos de especial
relevancia para aquél.
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SEGUNDA PARTE

EL TRATAMIENTO DE MUESTRAS BIOLOGICAS HUMANAS
CON FINES DIAGNOSTICOS Y TERAPEUTICOS

Dr. Sergio Romeo Malanda
1. Introduccion

Aunque es innegable que en la actualidad se estd prestando una especial atencion a la

utilizacion de muestras bioldgicass con fines de investigacion biomédica, lo cierto es
. . 44

que sus potenciales usos son extremadamente variados ™.

A fin de mantener la coherencia con el resto de trabajos incluidos en esta misma obra,
adoptaremos aqui el concepto de muestra bioldgica que ofrece la recientemente
aprobada Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica (LIB), segun la cual
una muestra biologica es “cualquier material biologico de origen humano susceptible de
conservacion y que pueda albergar informacion sobre la dotacién genética caracteristica
de una persona” (art. 3.0)). De esta definicion pueden derivarse aquellos materiales
bioldgicos que quedan incluidos en la misma, y aquellos que estarian excluidos y que,
en consecuencia, no seran objeto de nuestro estudio.

Una muestra bioldgica es, en definitiva, toda sustancia biologica (por ejemplo sangre,
piel, células d6seas o plasma sanguineo) que albergue acidos nucleicos de origen
humano. No incluimos dentro de este término, sin embargo, los 6rganos completos,
entendidos éstos como aquella “parte diferenciada y vital del cuerpo humano formada
por diferentes tejidos, que mantiene su estructura, vascularizacion y capacidad para
desarrollar funciones fisiolégicas con un nivel de autonomia importante™. No lo
hacemos puesto que, con la tecnologia actual, los 6rganos no son susceptibles de
conservacion, tal y como requiere la definicién dada por la LIB. O al menos no lo son
manteniendo “su estructura, vascularizacion y capacidad para desarrollar funciones
fisioldgicas con un nivel de autonomia importante”, que es un elementos esencial de su
consideracién como 6rgano, tal y como se ha dicho. Faltando dicho requisito, no existe
inconveniente alguno para su consideracién como tejido humano®’ y, en definitiva, a
nuestros efectos, como muestra biologica. Esto implica que no abordaremos en este
trabajo la cuestion de los trasplantes de 6rganos.

* Vid. Una exposicion general sobre esta cuestion, IRISH COUNCIL FOR BIOETHICS, Recommendations
on the collection, use and storage of human biological material in research (2005), Capitulo 1.

* Directiva 2004/23/CE de 31 de marzo de 2004, relativa al establecimiento de normas de calidad y
de seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos (art. 3.¢)).

* El tiempo que puede transcurrir entre la extraccion de un 6rgano del cuerpo del donante y su
implantacion en el receptor varia dependiendo de las condiciones del donante y del tipo de érgano. Para el
rifiéon lo normal son 24 horas aunque es posible que funcionen tras conservacion en frio hasta 48 horas.
Corazon y pulmones solo pueden mantenerse durante unas seis horas. Higado y pancreas hasta 12 horas.
Los tejidos, sin embargo, tienen un mantenimiento diferente y algunos se pueden congelar y mantener
viables durante afios; tal es el caso del hueso, ligamentos, cartilago y piel. Las corneas son validas para
trasplante hasta siete dias de mantenimiento a 4° C. La médula dsea también se puede congelar y
preservar durante periodos variables entre dias y semanas.

" Tejidos son “todas las partes constituyentes del cuerpo humano formado por células”. Directiva
2004/23/CE (art. 3.b))
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Del mismo modo, del concepto de muestra bioldgica deben excluirse los gametos, ya
que éstos no contienen la informacion genética completa de un individuo (o como dice
la LIB, “caracteristica de una persona”). E igualmente quedan excluidos del concepto de
muestra biologica, y por lo tanto del ambito de estudio de este trabajo, los embriones y
fetos humanos, pues las muestras biologicas son partes del cuerpo humano
diferenciadas y separadas del mismo. Si entran dentro del estudio, sin embargo, las
células o tejidos que puedan extraerse de dichos embriones y fetos.

En este trabajo me ocuparé del uso mas comun y extendido de las muestras bioldgicas,
esto es, el de diagnostico y tratamiento de enfermedades. En este contexto se plantean
interesantes cuestiones éticas y juridicas, las cuales requieren la aprobacion de
disposciones legales especificas que regulen la obtencion, identificacion y acceso a las
muestras bioldgicas obtenidas tanto ante mortem como post mortem.

En cualquier caso, no es posible aqui hacer un estudio detallado en extremo, por lo que
unicamente haré alusion a los principales textos legales aplicables a cada caso, haciendo
referencia a las cuestiones legales mas relevantes que se suscitan en relacion con la
obtencion, utilizacion y almacenamiento de tales materiales, dependiendo de cual sea el
fin pretendido. En concreto, me ocuparé¢ de los requisitos, tanto personales
(esencialmente, los relativos a la capacidad del sujeto fuente*™) como formales
(contenido de la informacion requerida, intervencion de terceros, plazos, etc.), exigidos
por la ley para dicho tratamiento™.

2. Tratamiento de muestras biolégicas con fines diagnosticos
2.1. La relevancia de las muestras bioldgicas con fines diagndsticos

El uso de muestras bioldgicas con fines diagnosticos es muy comun en la asistencia
sanitaria cotidiana, y puede producirse en varios momentos y con diversas finalidades:
detectar una enfermedad, comprobar su evolucidn o respuesta al tratamiento, asi como
su posible remision, etc. De igual manera, pueden ser empleadas tanto para detectar
enfermedades cuyos efectos son actuales, como para realizar prognosis sobre la salud
del paciente, especialmente cuando se realizan analisis genéticos que permiten valorar la
mayor o menor probabilidad de un sujeto de llegar a padecer una enfermedad
determinada, o si se encuentra en grupo de riesgo. Por ejemplo, mujeres portadoras de
los genes BRCA 1 y BRCA 2, genes de enfermedades monogénicas (huntington,
fibrosis quistica, Talasemia, etc.), cromosomopatias (sindrome de down). De esta
forma, puede comenzarse un tratamiento (preventivo o paliativo), de ser ello posible, o
asesorar al paciente sobre las formas de prevenir riesgos que puedan hacer aparecer la
enfermedad, hacer un seguimiento de la salud del mismo para detectar los primeros
sintomas y poder comenzar un tratamiento a tiempo, o incluso permitir a los sujetos
afectado tomar decisiones sobre su futura descendencia, u otro tipo de decisiones.

* Por sujeto fuente se entiende, de acuerdo con lo dispuesto en el art. 3. v) LIB, el “individuo vivo,
cualquiera que sea su estado de salud, o fallecido del que proviene la muestra biologica”.

* En este contexto, por tratamiento de muestras biologicas debe entenderse aquellas operaciones y
procedimientos que permitan su obtencion, conservacion, utilizacion y cesion. Cfr. art. 3.w) LIB.
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Las muestras biologicas usadas con este fin pueden ser muy variadas. Probablemente el
mas comun sea la muestra de sangre, pero en otros casos puede ser necesario obtener
tejidos. Asi sucede con las biopsias, en las que pueden obtener grandes cantidades de
tejidos o secciones de 6rganos.

2.2. Una cuestion previa: la distincion entre el consentimiento para la obtencion y el
consentimiento para el uso posterior de la muestra biologica

Antes de destinar una muestra biologica al uso pretendido hay que obtenerla. Para ello
el sujeto fuente debe, con cardcter general, dar su consentimiento, teniendo que ser
informado de ciertos elementos. De este modo, como dice ROMEO CASABONA’, “el
consentimiento debe abarcar entonces una doble vertiente: el acto principal (participar
en un ensayo, someterse a una intervencion quirtrgica) y el seguro o posible uso de la
muestra bioldgica”.

Por supuesto, en la mayoria de los casos la obtencion de la muestra no puede desligarse,
de su uso posterior. La muestra se obtiene para algo en concreto. Y el sujeto fuente debe
conocer también esa finalidad. Pero, sin embargo, ello no elimina el hecho de que el
acto de obtencion y los actos de utilizacion posterior son dos realidades diferentes que
conviene distinguir, pues también son dos los consentimientos que se prestan y dos las
informaciones que el sujeto fuente debe recibir, y ello aunque ambos consentimientos se
presten conjuntamente y la informacion se reciba de forma completa en un mismo acto.

Ademas, también hay que tener en cuenta que en muchas ocasiones, la muestra se
obtiene con una finalidad directa, pero se plantea la posibilidad de usos secundarios. En
tales casos, el consentimiento para dichos usos estd desligado de la obtencion de la
muestra y se prestara de forma independiente aunque, de nuevo, si tales usos son ya
conocidos en el momento de la obtencion, el consentimiento para un uso posterior o
secundario pueda prestarse conjuntamente con el del fin principal®'.

En realidad, como se verd a lo largo de este trabajo, el fin principal al cual desea
destinarse la muestra biologica es esencial para el otorgamiento del consentimiento,
hasta el punto de que de ello dependera la validez del mismo, y que la muestra pueda o
no obtenerse. Por ello, cuando hagamos referencia a los requisitos para la onbtencion de
la muestra, nos referimos a los requisitos personales y formales para poder consentir la
obtencion de la misma. Por su parte, la cuestion relativa a la informacidn sobre los usos
posteriores a la obtencion se trata en el apartado correspondiente relativo al uso de las
muestras biologicas.

2.3. La obtencion de muestras biologicas con fines diagndsticos

% Carlos Maria ROMEO CASABONA, “Utilizacion de muestras biologicas y bancos para la
investigacion biomédica”, IV Congreso Mundial de Bioética. Ponencias y comunicaciones, Sociedad
Internacional de Bioética, Gijon, 2005, p. 89.

>l Segilin el art. 58.2 LIB “el consentimiento del sujeto fuente sera siempre necesario cuando se
pretendan utilizar con fines de investigacion biomédica muestras bioldgicas que hayan sido obtenidas con
una finalidad distinta, se proceda o no a su anonimizaciéon”. Y el art. 60.1 LIB dispone que dicho
consentimiento debera otorgarse bien en el acto de obtencion de la muestra (si el uso secundario era ya
conocido en ese momento), bien con posterioridad, de forma especifica para una investigacion concreta
(cuando el nuevo destino de la muestra es sobrevenido). En ambos casos, el art. 59 recoge la informacion
previa que hay que comunicar al sujeto fuente antes de la utilizacion de la muestra biologica.
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En principio, la obtenciéon de muestras biologicas con fines de diagnostico médico, se
regird por lo dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 noviembre, bésica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacion clinica (LAP), la cual recoge con caracter general su art. 2.2 que “toda
actuacion en el ambito de la sanidad requiere, con caracter general, el previo
consentimiento de los pacientes o usuarios”. Por su parte, el art. 3 LAP define
intervencion en el ambito de la sanidad como “toda actuacion realizada con fines
preventivos, diagnosticos, terapéuticos, rehabilitadores o de investigacion”.

En definitiva, no existe ninguna duda acerca de la aplicabilidad de la LAP a los actos de
obtencién de muestras bioldgicas con fines diagnosticos. De este modo, de acuerdo con
lo establecido en el mencionado art. 2.2, con anterioridad a la extraccién del material
bioldgico que sirve para realizar el diagndstico, el sujeto fuente deberd consentir el
mismo, tras recibir una informaciéon “adecuada” sobre el alcance del procedimiento
empleado, informacion que debera ser mas rigurosa, evidentemente, cuando se trate de
un procedimiento invasivo (por ejemplo, la extraccion de sangre o la practica de una
biopsia).

Dos son las principales cuestiones que regula esta Ley y que deben ser ahora referidas:
el consentimiento del sujeto fuente y la informacion requerida previa a dicho
consentimiento.

Por lo que respecta al consentimiento, el art. 8§ LAP establece que toda actuacion en el
ambito de la salud de un paciente (por lo tanto, como hemos dicho, también con fines
diagnodsticos) necesita el consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez que,
recibida la informacidn necesaria, haya valorado las opciones propias del caso.

Como regla general, el consentimiento sera otorgado de forma verbal. Sin embargo,
debera prestarse por escrito cuando se trate de un procedimiento diagnostico invasivo vy,
en general, cuando se apliquen procedimientos que supongan riesgos o inconvenientes
de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente (art. 8.2 LAP).
Abhora bien, esta disposicion no puede entenderse en el sentido de que toda obtencion de
muestras biologicas aplicando técnicas invasivas requerird siempre y en todo caso un
consentimiento escrito, sino Unicamente cuando ello suponga “riesgos o inconvenientes
de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente”. Asi, por
ejemplo, no sera necesario que un paciente consienta por escrito para que se le extraiga
una muestra de sangre, de igual modo que no debe consignarse por escrito la
autorizacioén para llevar a cabo un procedimiento terapéutico invasivo como es una
inyeccion. El paciente podrd revocar libremente su consentimiento en cualquier
momento (art. 8.5 LAP). Cuando éste haya sido consignado por escrito, también la
revocacion deberia constar por escrito.

Por lo que respecta a la informacion previa al consentimiento para la obtencion de la
muestra, el art. 4 LAP establece, con caracter general que “los pacientes tienen derecho
a conocer, con motivo de cualquier actuacion en el ambito de su salud, toda la
informacion disponible sobre la misma”.

La informacion podra proporcionarse verbalmente, pero debe dejarse constancia de ello
en la historia clinica, y debe comprender, como minimo, la finalidad y la naturaleza de
cada intervencidn, sus riesgos y sus consecuencias (art. 4 in fine LAP). Ahora bien,
cuando el consentimiento deba otorgarse por escrito, la informacion también deberia
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quedar recogida de igual manera, sin perjuicio de que ésta se ofrezca también
oralmente, incluso con datos adicionales a los recogidos en el documento oportuno.

Por supuesto, “la informacion (...) serd verdadera, se comunicara al paciente de forma
comprensible y adecuada a sus necesidades y le ayudara a tomar decisiones de acuerdo
con su propia y libre voluntad” (art. 4.2 LAP). Sera el médico responsable del paciente
quien deberd garantiza el cumplimiento del derecho a la informacion. No obstante,
también los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen
una técnica o un procedimiento concreto seran responsables de informarle, por ejemplo
el sanitario que realiza la extraccion de sangre (art. 4.3 LAP).

El art. 10 LAP recoge la informacion basica que hay que proporcionar al paciente antes
de recabar su consentimiento escrito’>. Seria la siguiente: a) Las consecuencias
relevantes o de importancia que la intervencion origina con seguridad; b) Los riesgos
relacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente; c¢) Los
riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado de la
ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervencion; y d) Las
contraindicaciones.

Por lo que respecta al sujeto a quién debe comunicarse dicha informacion, de acuerdo
con el art. 5.1 LAP, “el titular del derecho a la informacién es el paciente”. No obstante,
también podra informarse a las personas vinculadas a él, por razones familiares o de
hecho, en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o tacita.

Cuando el paciente, seglin el criterio del médico que le asiste, carezca de capacidad para
entender la informacion a causa de su estado fisico o psiquico, la informacion se pondra
en conocimiento de las personas vinculadas a €l por razones familiares o de hecho (art.
5.3 LAP). No obstante, incluso en tales casos, el paciente debera ser informado de modo
adecuado a sus posibilidades de comprension, cumpliendo con el deber de informar
también a su representante legal (cfr. arts. 5.2 y 9.5 LAP).

Asi pues, en el mejor de los escenarios posibles, el sujeto fuente sera quien consienta la
extraccion de la muestra, pero ello no serd siempre posible. En ciertas circunstancias
serd necesario que la informacidon se transmita a una tercera persona y que sea ésta
quien otorgue su consentimiento. Asi sucederd en los siguientes casos, contenidos en el
art. 9.3 LAP:

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico
responsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo de
su situacion. Si el paciente carece de representante legal, el consentimiento lo prestaran
las personas vinculadas a €l por razones familiares o de hecho.

b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente, de acuerdo con lo dispuesto en los
arts. 199 y ss del Codigo civil. Segiin este texto legal, "incapaz" es quien no tiene
posibilidad de autogobierno, debido a una enfermedad o a una deficiencia. Incapacitar a
una persona es privarla de la capacidad de obrar. La incapacitacion se produce por
decision judicial motivada en la correspondiente sentencia, la cual determinard la

2 Aunque este precepto se refiere a la informacion previa al consentimiento por escrito, el contenido
de la informacién no debiera ser muy diferente cuando se trate del consentimiento verbal.
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extension y limites de la misma. Esta situacion puede modificarse por una nueva
sentencia, si cambian las circunstancias.

c¢) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de
comprender el alcance de la intervencion. En este caso, el consentimiento lo dara el
representante legal del menor después de haber escuchado su opinion si tiene doce afios
cumplidos. Asi pues, interpretando este articulo a sensu contrario, el paciente menor de
edad que sea capaz intelectual y emocionalmente de comprender el alcance de la
intervencion podra consentir ésta por si mismo. Ademas, segin este mismo art. 9.3.c)
LAP, en el caso de menores “emancipados o con dieciséis arnios cumplidos, no cabe
prestar el consentimiento por representacion”. Esto es, existe una presuncion general de
madurez para prestar un consentimiento valido en los menores emancipados™ y, en todo
caso, en los mayores de dieciséis afos.

Finalmente, en otros casos y de forma extraordinaria, la obtencion de la muestra para su
ulterior analisis diagndstico podria llevarse a cabo incluso sin la autorizacion del sujeto
fuente o de un tercero que lo sustituya. Asi sucedera en lo casos previsto en el art. 9.2
LAP: “Los facultativos podran llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables
en favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento, en los
siguientes casos: a) Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de razones
sanitarias establecidas por la Ley. En todo caso, una vez adoptadas las medidas
pertinentes, de conformidad con lo establecido en la Ley Organica 3/1986, se
comunicaran a la autoridad judicial en el plazo maximo de 24 horas siempre que
dispongan el internamiento obligatorio de personas; b) Cuando existe riesgo inmediato
grave para la integridad fisica o psiquica del enfermo y no es posible con seguir su
autorizacién, consultando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las
personas vinculadas de hecho a é1”.

2.4. La utilizacion de muestras bioldgicas con fines diagnosticos

Cuando se obtienen muestras biologicas con fines diagnosticos, ya se conocera el tipo
de analisis al que van a ser sometidas, por lo que en ese momento, el sujeto fuente,
ademas de consentir la extraccion, también debera ser informado sobre el uso
diagnostico de la misma. Por supuesto, si el diagndstico desea realizarse sobre una
muestra obtenida originariamente con otra finalidad, también deberd informarse de ello
al sujeto fuente antes de llevar a cabo dicho analisis, el cual debera ser consentido por
éste.

En principio, sera de aplicacion la LAP, pues se trata de una actuaciéon con fines
diagnosticos en el ambito de la sanidad™. Asi pues, las mismas reglas referidas en el
apartado anterior respecto a la obtencion de la muestras seran igualmente aplicables al
analisis clinico practicado sobre las mismas. Esto es, el sujeto fuente (o su representante
legal) debera consentir la practica del andlisis clinico una vez que haya sido informado
de la finalidad y objetivo del mismo.

%3 La emancipacién puede producirse, en determinados casos, con catorce afios (arts. 48 y 316 del
Codigo civil). Cfr. Sergio ROMEO MALANDA, “El valor juridico del consentimiento prestado por los
menores de edad en el ambito sanitario”, La Ley, 2000-7 p. 1455; Carlos Maria ROMEO CASABONA,
“Consentimiento informado y teoria general del Derecho”, en Responsabilidad médica y sanitaria,
Servicio Central de Publicaciones del Gobierno Vasco, Vitoria-Gasteiz, 2003, p. 83.

* Cfr. arts 2.2 'y 3 LAP.
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Sin embargo, la Ley sobre Investigacion Biomédica regula de forma especifica el tema
de los diagnodsticos genéticos (no asi el resto de diagnosticos realizados sobre muestra
biologicas, que seguiran rigiéndose por la LAP). Asi, el Capitulo II del Titulo V de la
LIB se ocupa de los “andlisis genéticos y tratamiento de datos genéticos de caracter
personal”. Segun el art. 46 LIB, “(...) los andlisis genéticos se realizaran para la
identificacion del estado de afectado, de no afectado o de portador de una variante
genética que pueda predisponer al desarrollo de una enfermedad especifica de un
individuo, o condicionar su respuesta a un tratamiento concreto”.

Por lo que respecta a la informacion que debe transmitirse al sujeto fuente antes de que
¢éste emita su consentimiento, el art. 47 establece que “(...) antes de que el sujeto preste
el consentimiento (...), debera recibir la siguiente informacion por escrito: 1° Finalidad
del andlisis genético para el cual consiente; 2° Lugar de realizacion del analisis y destino
de la muestra bioldgica al término del mismo, sea aquél la disociacion de los datos de
identificacion de la muestra, su destruccion, u otros destinos, para lo cual se solicitara el
consentimiento del sujeto fuente en los términos previstos en esta Ley; 3° Personas que
tendran acceso a los resultados de los andlisis cuando aquéllos no vayan a ser sometidos
a procedimientos de disociacion o de anonimizacién; 4° Advertencia sobre la
posibilidad de descubrimientos inesperados y su posible trascendencia para el sujeto, asi
como sobre la facultad de éste de tomar una posicidon en relacidon con recibir su
comunicacion; 5° Advertencia de la implicacién que puede tener para sus familiares la
informacion que se llegue a obtener y la conveniencia de que él mismo, en su caso,
transmita dicha informacion a aquellos; 6° Compromiso de suministrar consejo
genético, una vez obtenidos y evaluados los resultados del analisis”.

El consentimiento debera ser expreso y especifico para la realizacion de un andlisis
genético concreto (art. 48.1 LIB). Evidentemente, también “para acceder a un cribado
genético sera preciso el consentimiento explicito y por escrito del interesado” (art. 48.3
PLIB), si bien en este caso, continua diciendo este precepto, “el Comité de Etica de la
Investigacion determinara los supuestos en los que el consentimiento podré expresarse
verbalmente. En todo caso, cuando el cribado incluya enfermedades no tratables o los
beneficios sean escasos o inciertos, el consentimiento se obtendra siempre por escrito”.

En relacion con sujetos fallecidos, la LIB establece que “[I] (...) se podran obtener y
analizar muestras de personas fallecidas siempre que pueda resultar de interés para la
proteccion de la salud, salvo que el fallecido lo hubiese prohibido expresamente en vida
y asi se acredite. A tal fin seran consultados los documentos de instrucciones previas y,
en su defecto, el criterio de los familiares mas proximos del fallecido. [II] El acceso de
los familiares bioldgicos a la informacion derivada del analisis genético del fallecido se
limitara a los datos genéticos pertinentes para la proteccion de la salud de aquéllos™ (art.
48.2 LIB).

Por otra parte, “la realizacion de anélisis genéticos diagnosticos sobre preembriones in
vivo y sobre embriones y fetos en el Utero requerira el consentimiento escrito de la
mujer gestante” (art. 48.4 LIB). Pero este mismo precepto remite a la Ley sobre
Técnicas de Reproduccion Humana Asistida en lo concerniente a los analisis genéticos
de un preembridn in vitro no transferido al atero materno (art. 48.4 in fine LIB). En tales
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casos sera de aplicacion el art. 12 Ley 14/2006, relativo al diagnostico
preimplantacional®.

Finalmente, es necesario dejar constancia del Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por
el que se establecen requisitos para la importacion y exportaciéon de muestras bioldgicas.
Esta norma establece las condiciones para la importacion y exportacion de muestras de
sustancias bioldgicas destinadas al diagnostico o investigacion en seres humanos (art.
1), y establece un sistema de registro voluntario que permite su importacién y
exportacion continua.

2.5. El almacenamiento de muestras bioldgicas con fines diagndosticos

Tradicionalmente, los archivos de material biologico se han ido desarrollando con la
acumulacion de muestras provenientes de procedimientos diagnosticos, y depositadas
en los departamentos de patologia. Los archivos se componen de materiales obtenidos
de intervenciones quirurgicas, de diversos tipos de biopsias, muestras de fluidos
corporales u obtenidas por frotis.

Al finalizarse las investigaciones patoldgicas, el material bioldgico es normalmente
almacenado como parte del historial médico de paciente. Hay protocolos que establecen
periodos minimos de almacenamiento para las diversas clases de especimenes, y en la
practica gran parte del material archivado es conservado durante décadas, de tal forma
que sea posible una segunda opinidn, un seguimiento clinico a largo plazo, incluyendo
la comparacién con enfermedades posteriores y la posibilidad de volver a analizar el
caso clinico de acuerdo con los nuevos avances cientificos y los mas recientes
desarrollos técnicos, con el fin de perfeccionar el diagnostico inicial. Esta practica
supone, evidentemente, una gran acumulacion de material biologico en los hospitales,
gran parte del cual podria ser de mucha utilidad en algunas investigaciones biomédicas.

El Comité de Bioética de Catalufia®’ ha sefialado que “en el caso de biopsias y autopsias
se necesita el CI para hacerlas. Los servicios de anatomia patologica tienen la

> Seglin este precepto: “l1. [I] Los centros debidamente autorizados podran practicar técnicas de
diagnostico preimplantacional para: a) La deteccion de enfermedades hereditarias graves, de aparicion
precoz y no susceptibles de tratamiento curativo posnatal con arreglo a los conocimientos cientificos
actuales, con objeto de llevar a cabo la seleccion embrionaria de los preembriones no afectos para su
transferencia; b) La deteccion de otras alteraciones que puedan comprometer la viabilidad del
preembrion. [II] La aplicacion de las técnicas de diagnostico preimplantacional en estos casos debera
comunicarse a la autoridad sanitaria correspondiente, que informara de ella a la Comision Nacional de
Reproduccion Humana Asistida. 2. La aplicacion de técnicas de diagnodstico preimplantacional para
cualquiera otra finalidad no comprendida en el apartado anterior, o cuando se pretendan practicar en
combinacion con la determinacion de los antigenos de histocompatibilidad de los preembriones in vitro
con fines terapéuticos para terceros, requerird de la autorizacion expresa, caso a caso, de la autoridad
sanitaria correspondiente, previo informe favorable de la Comision Nacional de Reproduccion Humana
Asistida, que debera evaluar las caracteristicas clinicas, terapéuticas y sociales de cada caso”.

% Esta norma se refiere a la “importacion y exportacion”, lo cual plantea la duda de si su ambito de
aplicacion se extiende a las muestras que provienen de un Estado Miembro de la Unién Europea. A este
respecto, hay que tener presente que la entrada en territorio espaifiol de cualquier bien proveniente de un
Estado Miembro, no es stricto sensu una “importacion”, término que, juridicamente, tiene un sentido
fiscal, esto es, se trata de la circulacion de mercancias sujeta a un régimen aduanero y tributario. Asi pues,
desde la implantacion del mercado Unico, entre los Estados Miembros no se producen importaciones de
mercancias, sino “adquisiciones intracomunitarias de bienes”.

" COMITE DE BIOETICA DE CATALUNA, Problemas éticos en el almacenamiento y la utilizacion de
muestras biologicas, Barcelona, 2004, p. 78
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obligacion de conservar el material para posteriores revisiones o pruebas adicionales en
beneficio del enfermo. Por lo tanto, no se necesita un CI especifico de almacenaje: es
imperativo hacerlo asi. Para una utilizacion posterior es conveniente que los
documentos de CI que se utilizan para intervenciones quirdrgicas incluyan un apartado
donde se prevea la aprobacion del paciente para que el tejido sobrante del que se haya
utilizado para el diagnodstico histopatologico correcto se pueda utilizar para
investigacion o docencia”.

Igualmente, a los largo de los afios también se han estado acumulando fichas,
conteniendo manchas de sangre provenientes de nifios recién nacidos (normalmente
conocidas como fichas Guthrie). Las muestras se obtienen a los tres dias del nacimiento
y se analiza la sangre para detectar un cierto nimero de enfermedades tratables, tras lo
cual se han almacenado por tiempo indefinido y con la identificacion del sujeto fuente.

El almacenamiento de muestras biologicas con fines diagnodsticos no esta regulado
actualmente en ningun texto normativo. La LIB regula por vez primera en nuestro
ordenamiento juridico los “biobancos”, entendiéndose como tales todo “establecimiento
publico o privado, sin animo de lucro, que acoge una coleccién de muestras bioldgicas
concebida con fines diagndsticos o de investigacion biomédica y organizada como una
unidad técnica con criterios de calidad, orden y destino” (art. 3 d)). Posteriormente, el
Capitulo IV del Titulo V de la Ley se ocupa mas detenidamente de los biobancos,
tratando, entro otras cuestiones, los requisitos exigidos para su constitucion, su
organizacion, el registro de biobancos, o los derechos del sujeto fuente respecto a la
obtencion y utilizacion de las muestras que van a componer deicho establecimiento.

Esta definicion da la sensacion de abarcar también a los biobancos con fines
exclusivamente diagnodsticos. Por lo tanto, las reglas contenidas en la Ley deberian ser
de aplicacion a los mismos. Sin embargo, existen ciertas excepciones aplicables al
almacenamiento de muestras bioldgicas con fines diagndsticos. Asi, de acuerdo con el
art. 67.1 LIB, “una vez constituido el biobanco (...), la autoridad competente procedera
a su registro en el Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica, bajo
la dependencia del Instituto de Salud Carlos III. Previamente habran de inscribirse en la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, de conformidad con la legislacion vigente
(...)”. Pero dicha inscripciébn no serd necesaria, sin embargo, cuando se trata de
“colecciones mantenidas por personas fisicas para usos exclusivamente personales, ni
las muestras, aunque estén ordenadas como coleccion, que se hayan obtenido para la
realizacion de los andlisis pertinentes con fines diagnosticos y, en su caso, de
tratamiento del sujeto fuente, y que no se mantengan almacenados durante un periodo
de tiempo superior al cumplimiento de estos objetivos” (art. 67. 4 LIB) (la cursiva es
nuestra). Esta excepcion Unicamente se aplica al requisito del registro, pero no al resto
de requisitos, tales como su constitucion (art. 64 LIB) u organizacion (art. 66 LIB).

A pesar de lo anterior, de la lectura del Capitulo de esta Ley resulta evidetente que esta
se dirige fundamentalmente a los biobancos con fines de investigaciéon biomédica y no a
los biobancos con finalidad exclusivamente diagnéstica y de atencion sanitaria™. Asi,
esta Ley no soluciona cuestiones tales como el tiempo requerido de almacenamiento de
las muestras biologicas cuando éstas se almacenan con fines exclusivamente

% Aunque como dijimos, la Ley también abarca a los mismos, a tenor de lo establecido en la propia
definicion de biobanco anteriormente mencionada (“establecimiento (...) que acoge una coleccion de
muestras bioldgicas concebida con fines diagndsticos (...)”).
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diagndsticos y no estd previsto un fin secundario de investigacion. La determinacion de
dicho plazo es esencial, por ejemplo, para determinar si el biobanco debe inscribirse en
el registro nacional de biobancos o no.

De esta forma, la Ley viene a confirmar algo que la doctrina venia ya defendiendo, esto
es, que las muestras bioldgicas, siempre que correspondan a personas identificadas o
identificables, no podran ser almacenadas de forma rutinaria (y menos ain por tiempo
indefinido) tras extracciones quirurgicas o andlisis de sangre, sin una finalidad o
necesidad concreta®”. Sin embargo, como hemos sefialado anteriormente, el
funcionamiento de los servicios sanitarios es muy otro. Por ello, si existe la intencion de
mantener almacenadas las muestras biologicas por largos periodos de tiempo (pues se
considera que dichas muestras pueden ser de gran utilidad en un futuro para el
desarrollo de ciertos proyectos de investigacion), habra que aplicar las reglas de la LIB
(biobancos con fines de investigacion biomédica).

Al margen de lo anterior, cuando la muestra biologica haya sido obtenida para realizar
un analisis genético, el art. 47 LIB establece que “antes de que el sujeto preste el
consentimiento (...), deberd recibir la siguiente informacidn por escrito: (...) 2.° Lugar
de realizacion del andlisis y destino de la muestra biologica al término del mismo, sea
aquél la disociacion de los datos de identificacion de la muestra, su destruccion, u otros
destinos, para lo cual se solicitara el consentimiento del sujeto fuente en los términos
previstos en esta Ley (...)” (la cursiva es nuestra).

3. El tratamiento de muestras bioldgicas con fines terapéuticos
3.1. La relevancia de las muestras bioldgicas con fines terapéuticos

Los materiales bioldgicos pueden obtenerse con fines terapéuticos con un doble
proposito:

Por un lado, pueden ser necesarias intervenciones quirurgicas con la finalidad directa de
tratar una determinada afeccion. Tales intervenciones pueden llevar aparejada la retirada
de cierta cantidad de tejidos, porciones de 6rganos o, incluso, 6érganos completos con
una funcionalidad muy reducida o nula. Una vez obtenidos, su destino puede ser muy
variado: diagnéstico (andlisis histologicos), investigacion, fines educativos, etc.
También es posible su destruccion (normalmente, incineracioén). Una técnica usual es
preservarlos en una solucion fijadora especial, empleando cera de parafina, dando lugar
a un bloque de cera, con todas las propiedades bioldgicas del tejido, de tal forma que
pueden obtenerse ldminas muy finas de dicho elemento y llevar a cabo los andlisis
pertinentes. Estas muestras pueden almacenarse en los hospitales durante largos
periodos de tiempo, y ser utilizadas con fines muy variados, incluidos nuevos analisis
diagnosticos segin vayan desarrollandose nuevas formas de terapia. Otra técnica de
almacenamiento de estas muestras es la congelacién, lo cual también permite su
mantenimiento durante largos periodos de tiempo.

Por otro lado, también es posible la obtencion de muestras sanas para utilizar con fines
terapéuticos en el propio sujeto del cual han sido obtenidas (autotrasplante) o en
terceros (heterotrasplante). Lo mas comun es la donacion de cierto tipo de muestras para

% Vid. Pilar NICOLAS JIMENEZ, La proteccion juridica de los datos genéticos de cardcter personal,
Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano-Comares, Bilbao-Granada, 2006, p. 364.
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su posible uso terapéutico por terceras personas: si la donacién se hace en vida del
donante/sujeto fuente, generalmente se tratara de sangre, médula d6sea o cierto tipo de
tejidos. La transfusion de sangre es probablemente el uso de material bioldgico mas
familiar para el publico, y la donancidon de sangre para su incorporaciéon a bancos de
sangre estd establecida desde hace largo tiempo. La sangre estd formada por tres
elementos, principalmente: plasma, plaquetas y células rojas. El uso mas normal es el de
las utilizaciéon de células rojas con plasma para reemplazar la sangre que se ha perdido
(transfusion). Pero ademds, el plasma en si mismo tiene gran valor en varios
procedimientos terapéuticos (por su riqueza de proteinas, anticuerpos y otros factores
bioldgicos), tales como el tratamiento de la hemofilia o la prevencién de enfermedades
infecciosas. Su utilizaciéon también ha hecho posible las operaciones cardiacas y
vasculares.

Por su parte, el trasplante de médula 6sea se utiliza fundamentalmente para tratar la
leucemia y cierta dolencias hereditarias. La médula 6sea es una substancia que se
encuentra en los huesos huecos de la cadera, piernas y brazos. Células troncales
hematopoyéticas, que se encuentras en la médula 6sea, producen toda la sangre del
sistema circulatorio, incluyendo las células rojas, que transportan el oxigeno; las células
blancas, que dan origen al sistema inmonoldgico del cuerpo y las plaquetas, que
permiten la coagulacion sanguinea. Los donantes deben ser extrictamente seleccionados
para asegurar la compatibilidad.

Pero como deciamos, también pueden obtenerse muestras bioldgicas para su uso
terapéutico en el propio sujeto del cual proceden (por ejemplo, autotrasplantes de piel o
de grasa). E incluso la otencion de la muestra puede hacerse con la finalidad de su
almacenamiento para posibles usos terapéuticos futuros, tanto del sujeto fuente como de
terceros. Para ello, se pueden utilizar células provenientes del cordon umbilical, cuyo
almacenamiento estd aumentando en tiempos recientes. La sangre del cordon umbilical
es muy rica en células troncales y se utiliza para tratar un importante niimero de
desordenes sanguineos, especialmente en nifios.

3.2. La otencion de muestras bioldgicas con fines terapéuticos

Las reglas son diferentes si se trata de fines terapéuticos para el propio donante. Por
ejemplo autotrasplante de algun tejido, o si se trata de obtencion de muestras biologicas
para cesion a un tercero.

3.2.1. Fines terapéuticos para el donante

Cuando la muestra biologica se obtiene en el curso de un procedimiento terapéutico
para el propio sujeto fuente, seran de aplicacion las mismas reglas a las que nos
referiamos mas arriba en relacion con los fines diagnosticos. Habra que atenerse, pues, a
lo establecido en la LAP. Esto sirve tanto cuando el material obtenido tiene una
finalidad terapéutica directa y se va a reutilizar en el propio paciente (por ejemplo,
transplante de piel en el caso de quemados), como cuando la terapia precisamente
consiste en la extirpacion del tejido de que se trata.

Estas mismas reglas se aplicaran cuando no se trate de un procedimiento terapéutico en
sentido extricto, pero si nos encontremos, sin embargo, ante una intervencion médico-
quirurgica en sentido amplio y que tenga como finalidad, o al menos de ella se derive, la
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obtencion de material biologico del paciente. Asi sucede, por ejemplo, en los casos de
ciugia estética (por ejemplo, en una liposuccion).

Ademés de dicha Ley, en ciertas intervenciones deberd tenerse en cuenta,
adicionalmente, lo establecido en la normativa espefica. Por ejemplo, en los casos de
donaciones autdlogas y la autotransfusiones de sangre habrd que acudir también al
Capitulo V del Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen
los requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacion y de los centros y
servicios de transfusion.

Por donacion autéloga se entiende la sangre y componentes sanguineos extraidos de una
persona y dedicados exclusivamente a su transfusion posterior u otra aplicacion
terapéutica a la misma persona. Por su parte, se entiende por autotransfusion la
transfusion en la que el donante y receptor son la misma persona y en la que se emplea
sangre y componentes sanguineos depositados previamente (art. 21.1 y 2 Real Decreto
1088/2005). La autotransfusion solo podré realizarse por prescripcion médica (art. 21.3
Real Decreto 1088/2005).

Antes de autorizar la extraccion de sangre, el donante deberd ser informado de una serie
de cuestiones contenidas en la referida normativa, en concreto en su anexo [.A. (cfr. art.
22 Real Decreto 1088/2005). Como minimo, se le facilitara informacion: a) sobre la
posibilidad de exclusion y las razones por las que el procedimiento no se llevara a cabo
si existe riesgo para su salud tanto como donante como receptor (apartado 2); b) sobre la
naturaleza de los procedimientos que se siguen en el proceso de donacion, y sobre los
riesgos asociados, en concreto, la posibilidad de que la sangre autologa o sus
componentes no resulten suficientes para las necesidades previstas (apartado 5); c)
sobre la posibilidad que tiene el donante de realizar las preguntas que considere
oportunas (apartado 10). Ademas, de acuerdo con el art. 23 Real Decreto 1088/2005 y el
Anexo II apartados C.1 y C.2, existen ciertos criterios de exclusion para donaciones
autologas y autotransfusiones, tales como la enfermedad cardiaca grave, o la existencia,
en ciertos casos, de antecedentes de hepatitis B, entre otros.

Los componentes autdlogos que no hayan sido trasfundidos no deberan utilizarse para
transfusion homologa ni para fraccionamiento® (art. 27 Real Decreto 1088/2005). De
acuerdo con esto, la sangre obtenida para autotransfusion no podrd destinarse a
heterotransfusion.

Por su parte, en relacion con las células y tejidos humanos, el Real Decreto 1301/2006,
de 10 de noviembre, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la
donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban las normas
de coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos, expresamente excluye de su
ambito de aplicacion “las células y tejidos utilizados como injertos autdlogos dentro del
mismo proceso quirargico”™®' (art. 1.3. a)). En tales casos, serd de aplicacién lo
establecido en la LAP. Sin embargo, esta norma si que es de aplicacion a los casos de

8 El fraccionamiento de la sangre permite administrar de forma adecuada a cada paciente el
componente de la sangre que realmente le hace falta. Asi, se pueden realizar transfusion de hematies
(globulos rojos), transfusion de plaquetas, transfusion de plasma o componentes del plasma, etc.

' El art. 2.2.b) de este Real Decreto define uso antélogo como el “proceso mediante el cual las células
o los tejidos son extraidos y aplicados a la misma persona”.
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obtencion de células y tejidos de una persona viva para su procesamiento y posterior
uso autdlogo®. Ademas, como veremos posteriormente, también prevé la posibilidad de
que existan establecimientos entre cuyas actividades figure la preservacion de células
y/o tejidos para un eventual uso aut6logo®.

3.2.2. Fines terapéuticos para terceros

Cuando la obtencion de la muestra bioldgica se realiza con fines de donacion para el
tratamiento de otros (donacion homologa), los requisitos deberan ser mas estrictos, ya
que no existe un beneficio terapéutico para el donante.

Siempre que se requiera un acto médico, serd de aplicacion la LAP, pero ademas pueden
existir otras normas que establezcan algunos requisitos especificos, como de hecho
sucede en los casos de donacidn de tejidos y sangre.

3.2.2.1. La donacion de células y tejidos

La donacién de tejidos humanos se rige por lo dispuesto en el Real Decreto 1301/2006,
de 10 de noviembre, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la
donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban las normas
de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos®.

Este Real Decreto se aplica a todos los tejidos y células humanas, incluyendo las células
progenitoras hematopoyéticas de sangre periférica, cordon umbilical o médula o6sea; las
células reproductoras, excepto en los aspectos regulados en la Ley 14/2006, de 26 de
mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida; las células y tejidos fetales, y las
células troncales adultas y embrionarias cuando su finalidad sea el uso terapéutico o la
aplicacion clinica. Quedan excluidos la sangre y los productos sanguineos, a excepcion
de las células progenitoras hematopoyéticas y los 6rganos humanos, los cuales se rigen
por su normativa especifica.

Es necesario diferenciar entre los tejidos provenientes de un donante fallecido o de un
donante vivo. Del primero de los casos se ocupa el art. 8 Real Decreto 1301/2006,
segun el cual, “la obtencidn de tejidos y células de personas fallecidas podra realizarse
en el caso de que no hubieran dejado constancia expresa de su oposicion, segun lo
dispuesto en el articulo 11 LAP. En el caso de que se trate de menores o personas
incapaces de consentir, la oposicién a la donacidén podrd hacerse constar por quienes
hubieran ostentado en vida de aquellos su representacién legal”® (art. 8.1).

%2 Vid. art. 7.2 Real Decreto 1301/2006.

% De acuerdo con el art. 2.2.b) del Real Decreto, por uso autélogo eventual debe entenderse la
obtencion de células y/o tejidos “con la finalidad de ser preservados para su aplicacion hipotética futura
en la misma persona, sin que exista una indicacién médica establecida en el momento de la obtencion e
inicio de la preservacion”.

% Mediante este real decreto se incorpora al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2004/23/CE,
asi como la Directiva 2006/17/CE de la Comision, de 8 de febrero de 2006, por la que se aplica la
Directiva 2004/23/CE.

Por otro lado, esta norma deroga el Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan las
actividades relativas a la utilizacion de tejidos humanos.

5 El art. 11 LAP se ocupa de las instrucciones previas. Segun su apartado primero, “por el documento
de instrucciones previas, una persona mayor de edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente su
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La obtencion de células y tejidos se realizara tras la correspondiente certificacion de la
muerte y la practica de las diligencias policiales y judiciales si las hubiera (art. 8.4).
Ademas, se debera facilitar a los familiares y allegados informacién sobre la necesidad,
naturaleza y circunstancias de la obtencion, especificando qué procedimientos de
restauracion y conservacion del cadaver y practicas de sanidad mortuoria se llevaran a
cabo (art. 8.3).

Por su parte, el art. 7 Real Decreto 1301/2006 dispone que la obtencioén de tejidos
humanos de un donante vivo mayor de edad y plenamente capaz requiere que éste haya
sido previamente informado de las consecuencias de su decision y otorgue su
consentimiento. La informacidon que recibird el donante del médico que vaya a realizar
la extraccién o sea responsable de ésta, debe cubrir el objetivo y la naturaleza de la
obtencion de las células y tejidos; sus consecuencias y riesgos; las pruebas analiticas
que se han de realizar; el registro y proteccion de los datos; y los fines terapéuticos.
Asimismo se informard de las medidas de proteccion aplicables al donante y de los
beneficios que con el uso del tejido o grupo celular extraido se espera que haya de
conseguir el receptor.

Es necesario prestar una especial atencion a la cuestion de la obtencion de células y
tejidos de menores de edad e incapaces, si bien aqui no podemos mas que apuntar
algunas cuestiones, las cuales requieren indudablemente un analisis mas detenido del
que ahora podemos ofrecer. Segin el Real Decreto 1301/2006, no podran obtenerse
tejidos humanos de personas menores de edad o personas que, por deficiencias
psiquicas, enfermedad mental, incapacitacion legal o cualquier otra causa, no puedan
otorgar su consentimiento (art. 7.1.IV). La razon de ello es que, a diferencia de lo que
ocurre en los actos médicos, el acto de donacion de un tejido para su extraccion en vida
constituye una conducta de la que ningin beneficio directo deriva para el disponente a
la vez que le causa un dafio a su salud, por minimo que este sea, y a su integridad fisica,
dafio especialmente grave si tenemos en cuenta que estamos ante personas (en el caso de
los menores de edad) que atn se encuentran en fase de desarrollo bioldgico y ello podria
entrafiar mayores riesgos para su desarrollo fisiologico y psiquico®.

No obstante, esta norma permite obtener materiales biologicos de tales sujetos “cuando
se trate de residuos quirurgicos o de progenitores hematopoyéticos u otros tejidos o
grupos celulares reproducibles cuya indicacion terapéutica sea o pueda ser vital para el
receptor. En estos casos, el consentimiento serd otorgado por quien ostente la
representacion legal” (art. 7.1.1V in fine). En todo lo no dispuesto en el art. 7, la
obtencion de células y tejidos de un donante vivo se regird por lo dispuesto en la LAP.

Como ha manifestado la doctrina, la posibilidad de que los menores de edad®’ e
incapacitados sean objeto de extraccion de o6rganos o tejidos, incluso cuando se trata de

voluntad, con objeto de que ésta se cumpla en el momento en que llegue a situaciones en cuyas
circunstancias no sea capaz de expresarlos personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud
o0, una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los 6rganos del mismo (...)”.

6 Carlos Maria ROMEO CASABONA, Los trasplantes de érganos. Informe y documentacion para la
reforma de la legislacion espariola sobre trasplante de organos, Bosch, Barcelona, 1978, p. 163.

57 El término menor de edad debe entenderse como persona de edad inferior a 18 afios, por lo que no
es posible, a nuestro juicio, extender la capacidad de consentir una extraccion de tejidos a menores de
edad emancipado. Vid. a este respecto, en el mismo sentido, Victor ANGOITIA GOROSTIAGA, “Los tejidos
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situaciones extremas en las que éstos serian los Unicos donantes validos para llevar a
cabo un trasplante en beneficio de un tercero (con el que estarian estrechamente
vinculados), constituye una de las cuestiones mas delicadas y complejas que la cirugia
sustitutiva ha suscitado, y sobre la cual en la actualidad atin no existe una solucion
valida que merezca un incondicional apoyo desde una perspectiva ética y juridica®. Si
bien tradicionalmente se ha aceptado que se prohiba de forma absoluta la extraccion de
organos de menores e incapacitados, la tendencia ha sido mucho mas permisiva en lo
que respecta a la obtencion de cierto tipo de tejidos (debe tratarse de tejidos
regenerables)®, y siempre que se cumplan una serie de condiciones (por ejemplo, que
exista un vinculo genético entre donante y receptor)’.

La primera cuestion que habria que analizar es el acomodo de esta prevision del Real
Decreto con lo dispuesto en la Ley 30/1979, asi como su compatibilidad con lo
establecido en los arts. 155 y 156 CP, que se ocupan del tratamiento juridico-penal del
consentimiento en las lesiones. No debemos olvidar que el RD 1301/2006 es un mero
reglamento, por lo que debe adecuarse a lo dispuesto en la Ley de referencia, en este
caso la Ley 30/1979”". Y 1a Ley 30/1979 se muestra tajante cuando en su art. 4 establece
el requisito (sin excepciones) de la mayoria de edad del donante, a la vez que afirma con
rotundidad que “no podrd obtenerse ninglin tipo de o6rganos de personas que, por
deficiencias psiquicas o enfermedad mental o por cualquier otra causa, no puedan
otorgar su consentimiento expreso, libre y consciente”’>. No obstante, en nuestra

y los bancos de tejidos”, en Carlos Maria Romeo Casabona (coord.), El nuevo régimen juridico de los
trasplantes de organos y tejidos, Comares, Granada, 2005, pp. 263 y ss.

% Vid. al respecto, Victor ANGOITIA GOROSTIAGA, “El Convenio del Consejo de Europa para la
proteccion de los derechos humanos y de la dignidad del ser humano, con respecto a las aplicaciones de la
Biologia y de la Medicina: Convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina y el protocolo
adicional sobre trasplante de 6rganos y tejidos de origen humano”, en Carlos Maria Romeo Casabona
(coord.), El nuevo régimen juridico de los trasplantes de organos y tejidos, Comares, Granada, 2005, pp.
105 y ss.

% Segun el Informe Explicativo al CDHB, por tejido regenerable se entiende “aquél capaz de
reconstituir su masa y sus funciones tras una extraccion parcial” (punto 123).

" Segtin el punto 125 del Informe Explicativo del CDHB, “el principio de ayuda mutua entre
parientes de primer grado, sujeto a ciertas condiciones, puede justificar una excepcion a la prohibicion de
extraccion, encaminada a proteger a las personas incapaces de otorgar su consentimiento. Esta excepcion
a la regla general esta cualificada por una serie de condiciones estipuladas en el articulo 20 para proteger
a la persona incapaz de otorgar su consentimiento, que pueden ser completadas por la legislacion
nacional”.

"' Aunque esta Ley se refiere a la extraccion y trasplante de 6rganos, se ha venido entendiendo por la
doctrina de forma pacifica que lo establecido en la misma es igualmente aplicable a la extraccion y
trasplante de otros tejidos. O lo que es lo mismo, el término 6rgano debe entenderse aqui de forma
amplia. De hecho, la disposicion adicional segunda de esta Ley tnicamente excluye de su ambito de
aplicacion a la sangre humana y sus derivados, a la vez que establece una prevision particular para la
cornea y “otros tejidos”.

Cfr. Carlos Maria ROMEO CASABONA, “Los principios juridicos aplicables a los trasplantes de érganos
y tejidos”, en Carlos Maria Romeo Casabona (coord.), EI nuevo régimen juridico de los trasplantes de
organos y tejidos, Comares, Granada, 2005, p. 67; Victor ANGOITIA GOROSTIAGA, “Los tejidos y los
bancos de tejidos”, pp. 251 y s., Daniel GARCIA SAN JOSE, “De vuelta con las células madre: el marco
europeo de la clonacion humana y los bancos de cordones umbilicales”, Revista de Derecho Comunitario
Europeo, n° 24 (2006), p. 486, nota 13.

Ademas, el propio Real Decreto 1301/2006 expresamente reconoce en su exposicion de motivos que
para su elaboracion se ha tenido en cuenta la Ley 30/1979.

™ Antes de la aprobacion y entrada en vigor en el ordenamiento juridico espafiol del CDHB, la
doctrina ya habia manifestado tener serias dudas sobre la legalidad de algunos preceptos del Real Decreto
411/1996 relativos a esta misma cuestion. Cfr. Victor ANGOITIA GOROSTIAGA, “Los tejidos y los bancos
de tejidos”, p. 251, nota 9.
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opinién, puede entenderse que esta Ley debe aplicarse de conformidad con lo
establecido en el Convenio del Consejo de Europa, de 4 de abril de 1997, sobre
Derechos Humanos y Biomedicina (CDHB), cuya aprobacion es posterior, y
expresamente admite esta posibilidad, en los términos en los que me referiré
posteriormente.

En efecto, los tratados internacionales (como es el caso del CDHB) se configuran como
derecho interno y podrdn ser directamente aplicados (al menos, aquellas disposiciones
de los mismos con eficacia directa)”” una vez que éstos han sido publicados en el
BOE™. De esta forma, si un tratado internacional incorporado al ordenamiento juridico
espafiol a través del correspondiente instrumento de ratificacion fuera contrario a una
disposicidon normativa existente sobre esa misma materia, se plantea la duda acerca de la
disposicion aplicable. Tal y como sefiala la doctrina de forma mayoritaria, los tratados
internacionales suscritos por Espafia son normas legales jerarquicamente inferiores a la
Constitucion, pero superiores a las leyes””. De esta manera, en caso de conflicto entre
tratado y ley a la hora de su potencial aplicacion en un supuesto concreto, debe
prevalecer el texto del tratado’®. Un tratado internacional aprobado de acuerdo con el
procedimiento establecido en el art. 94.1 CE”’, posee firerza activa frente a la ley (esto
es, puede modificarla o derogarla), asi como fuerza pasiva (en ningun caso podra ser
éste derogado por una ley)’.

7 Las disposiciones de un tratado con eficacia directa (self-executive) son directamente aplicables por
los poderes publicos de los Estados Parte sin que sea necesaria realizar ningln tipo de actuacion previa.
Se trata de aquellas disposiciones que son lo suficientemente claras como para poder pasar a formar parte
del ordenamiento juridico interno de forma automatica. Vid. Sergio ROMEO MALANDA, “Relacion del
presente Convenio con otras disposiciones (Capitulo IX)”, en Carlos Maria Romeo Casabona (ed.), E/
Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina: su entrada en vigor en el ordenamiento juridico
espariol, Catedra de Derecho y Genoma Humano-Comares, Bilbao-Granada, 2002, pp. 415 y ss; Thomas
BUERGENTHAL, “Self-executing and non-self-executing treaties in national and international law”,
Recueil des Cours de l'Academie de Droit International, Tomo 235 (1992), pp. 313-400.

La calificacion de una disposicion de un tratado internacional como de eficacia directa o no, es
competencia, en nuestro ordenamiento, de los tribunales ordinarios. Cfr. Itziar GOMEZ FERNANDEZ,
Conflicto y cooperacion entre la Constitucion espariola y el Derecho internacional, Tirant lo Blanch,
Valencia, 2005, p. 151, con nota 256.

™ El instrumento de ratificacién del CDHB se publico en el BOE de 20 de octubre de 1999, y en el
mismo se fija como fecha de entrada en vigor en Espaiia el 1 de enero de 2000, momento en el cual pasa a
formar parte del ordenamiento juridico espaiol.

" Vid. Javier ROLDAN BARBERO, Las relaciones exteriores de Espaiia, Dykinson, Madrid, 2001, p.
252.

7 Remedio SANCHEZ FERRIZ, El estado constitucional y su sistema de fuentes, 2* edicion, Tirant lo
Blanch, Valencia, 2002, p. 402. En cualquier caso, estos tratados constituyen un estandar minimo
susceptible de ser mejorado o concretado por el derecho interno, de tal manera que la regla de prevalencia
de los tratados cedera para aplicar preferentemente la ley interna mas favorable. En el caso del CDHB,
dada su naturaleza y objetivos, la ley interna mas favorable sera aquella que resulte mas protectora de los
derechos de las personas.

77 Segun el art. 94.1 CE, “La prestaciéon del consentimiento del Estado para obligarse por medio de
Tratados o convenios requerird la previa autorizacion de las Cortes Generales, en los siguientes casos:
(...) e) Tratados o convenios que supongan modificaciéon o derogacion de alguna Ley o exijan medidas
legislativas para su ejecucion”. Cfr. Instrumento de ratificacion del CDHB.

" Vid. SANCHEZ FERRIZ, El estado constitucional v su sistema de fuentes, p. 403; ROLDAN BARBERO,
Las relaciones exteriores de Esparia, p. 253. Esto se debe a que las disposiciones de un tratado “solo
podran ser derogadas, modificadas o suspendidas en la forma prevista en los propios Tratados o de
acuerdo con las normas generales del Derecho Internacional” (art. 96.1 CE). Del mismo modo, el art. 96.2
CE establece que “para la denuncia de los Tratados y convenios internacionales se utilizara el mismo
procedimiento previsto para su aprobacion en el articulo 94”. Por el contrario, un tratado si puede
conllevar “modificacion o derogacion de alguna Ley” (art. 94.1.e) CE).
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De acuerdo con ello, en caso de conflicto entre el CDHB y la Ley 30/1979 en lo referido
a la donacion de células y tejidos regenerables por parte de menores e incapaces, aquél
serda de aplicacion preferente’”. Este conflicto ha de ser dirimido por la jurisdiccion
ordinaria mediante la busqueda, en primer término, de una interpretacion de la Ley
acorde con el tratado y, de resultar esto imposible, mediante la inaplicacion de la Ley™.

Las consideraciones anteriores son igualmente validas en relacién con normas juridicas
de rango inferior a la Ley. Asi, si alguna disposicion del Real Decreto 1301/2006
resultara contraria a lo dispuesto en el CDHB, las disposiciones controvertidas de dicho
Real Decreto no serian aplicadas. Ademas, en este caso el Tribunal Supremo ha avalado
el poder anulatorio que puede ejercer el juez ordinario en caso de contradiccion de un
Real Decreto con las disposiciones de un tratado®'. No obstante, como deciamos
anteriormente, esta decision Unicamente deberd adoptarse siempre que no resulte
posible una interpretacion de la norma interna conforme al tratado internacional.

Por otro lado, también haciamos referencia a una posible incompatibilidad entre la
regulacion prevista en el art. 7 Real Decreto 1301/2006 y lo dispuesto en el Codigo
penal en los arts. 155 y 156, relativos al consentimiento en el delito de lesiones. En
efecto, en los arts. 147 y siguientes del Codigo penal se castiga a quien “causare a otro
una lesion que menoscabe su integridad corporal o su salud fisica o mental”. En
principio, parece indudable que los actos dirigidos a obtener ciertos tejidos de una
persona a través de procedimientos invasivos, especialmente cuando €stos no tienen una
finalidad terapéutica directa para la misma, supone una afectacion a la integridad
corporal, por lo que integraria el tipo del delito mencionado. Ademas, el Cédigo penal
se manifiesta claramente restrictivo en relacion con el consentimiento en las lesiones, lo
cual se traduce en una limitacion de la autonomia de la voluntad, pues en su art. 155
establece que “en los delitos de lesiones, si ha mediado el consentimiento valida, libre,
espontanea y expresamente emitido del ofendido, se impondra la pena inferior en uno o
dos grados”. Es decir, que la aceptacion del acto que genera las lesiones por parte del
sujeto pasivo no evita el castigo del autor de las mismas, aunque la pena impuesta sera
menor. Ademas, anade que “no sera valido el consentimiento otorgado por un menor de
edad o un incapaz”. Esto es, cuando el sujeto pasivo sea menor de edad, la pena
imponible no se vera atenuada.

La modificacion del CDHB exige, pues, el cumplimiento de las normas de derecho internacional
aplicables al efecto, bien acudiendo al procedimiento de enmiendas al mismo recogido en su art. 32, bien
a través de su denuncia (art. 37 CDHB), bien introduciendo alguna reserva (art. 36 CDHB), tal y como
han hecho, por cierto, algunos estados. Por ejemplo, Dinamarca ha presentado una reserva al CDHB,
oponiéndose a la limitacion del receptor a la condicion de hermano o hermana del donante, por excluirse
de ese modo la posibilidad de que la médula del menor o incapacitado sea trasplantada a su padre o a su
madre.

7 Para mantener la prohibicion de utilizar a personas incapaces de prestar consentimiento valido como
fuente de tejidos tras la ratificacion del CDHB, un pais debe formular una reserva, en los términos
establecidos en el art. 36 del mismo. Asi lo hizo, por ejemplo, la Republica de Turquia, tal y como consta
en el Instrumento de ratificacion del mencionado tratado por parte del estado espafiol: “Conforme al
articulo 36 del Convenio, la Republica de Turquia se reserva el derecho a no aplicar lo dispuesto en el
apartado 2 del articulo 20 del Convenio, que autoriza, en ciertas condiciones, la extraccion de tejidos
regenerables de una persona que no tenga capacidad para dar su consentimiento, ya que esta disposicion
es contraria a la prohibicion establecida en el articulo 5 de la Ley numero 2238, sobre extraccion,
preservacion y trasplante de érganos y tejidos”.

% ROLDAN BARBERO, Las relaciones exteriores de Espaiia, p. 254.

81 STS (Sala 3*) de 24 de febrero de 1994.
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Es cierto que el art. 156 CP establece una regla especial. Asi, dispone que “no obstante
lo dispuesto en el articulo anterior, el consentimiento valida, libre, consciente y
expresamente emitido exime de responsabilidad penal en los supuestos de trasplante de
organos efectuado con arreglo a lo dispuesto en la Ley (...) salvo que el consentimiento
se haya obtenido viciadamente, o mediante precio o recompensa, o el otorgante sea
menor de edad o incapaz; en cuyo caso no sera valido el prestado por éstos ni por sus
representantes legales” (la cursiva es nuestra). En definitiva, la extraccion de 6rganos (y
por extension, de células y tejidos) en vida con fines de donacion no se castigara si €sta
se produce de acuerdo con la legislacion vigente. Con un requisito, que el donante no
sea menor de edad o incapaz, pues en tal caso, la extraccion no puede ser consentida ni
por éstos ni por sus representante legales. Ello supondria la comision de un delito de
lesiones por parte del facultativo que extrae el érgano o tejido (asi como de quien
autorizd dicha extraccion en calidad de coautor, bien como inductor, bien como
cooperador necesario). La duda que se nos plantea es, pues, cOmo conjugar esta

prevision legal con la norma que avala dicha extraccion, esto es, el Real Decreto
1301/2006.

Si bien no es posible detenerse ahora en esta cuestion, pues resulta sumamente compleja
y excede el proposito de este trabajo, si diremos que desde una perspectiva tedrica
podrian ser de aplicacion diversas instituciones juridico-penales, tales como el ejercicio
legitimo de un derecho, oficio o cargo, o el estado de necesidad, que justifica la
causacion de un mal ajeno siempre que el mal causado no sea mayor que el que se trate
de evitar®. Sin embargo, esta wiltima posibilidad presenta ciertos inconvenientes, pues la
doctrina viene entendiendo que, ademas de los requisitos exigidos en el Codigo penal, el
acto causante del dafio no puede ser contrario a la dignidad de la persona, la cual se
afectaria cuando ésta es sometida sin su consentimiento a una intervencion quirirgica
con el fin de extraer un érgano o tejido®. En nuestra opinidn, la solucion mas plausible
es que la conducta de obtencion de un tejido de un sujeto menor de edad o incapaz no
seria sancionable si se realiza de acuerdo con las previsiones legales, no porque se trate
de una lesion justificada, sino mas bien porque se trata de una conducta atipica, esto es,
dicho comportamiento no supone la comision de un delito de lesiones al no ser la
conducta objetivamente imputable a quien la realiza, pues se trataria de un

82 Cfr. arts. 19. 7 y 5, respectivamente, del Codigo penal.

% La doctrina entiende de forma mayoritaria que el estado de necesidad sera una causa de justificacion
siempre que el mal causado sea menor que el que se trate de evitar. En nuestro ordenamiento juridico es
indudable, en relacion con supuesto planteado, que la vida humana es un bien superior al de la integridad
corporal y al de libertad. Detener el analisis en este punto nos llevaria a entender que la conducta descrita
esta justificada. Ahora bien, como propone Jos¢é CEREZO MIR, Curso de Derecho penal espariol. Parte
General. Il. Teoria juridica del Delito, 6* edicion, Tecnos, Madrid, 1998, pp. 268 y ss, no es posible
considerar licitas, aquellas conductas que supongan un grave atentado a la dignidad de la persona
humana. En el supuesto mencionado se esta utilizando al ser humano como un simple instrumento para la
consecucion de otros fines y ello implica un grave atentado contra su dignidad. Por ello, introduce en
citado autor una restriccion en el criterio de la opiniéon dominante: «el estado de necesidad sera una causa
de justificacion cuando el mal causado sea menor que el que se trataba de evitar siempre que la conducta
realizada no implique una infraccion grave del respeto debido a la dignidad de la persona humanay. Cfr.
igualmente, ANGOITIA GOROSTIAGA, “Los tejidos y los bancos de tejidos”, p. 262.

A la misma conclusion llegan, pero por considerar que el mal causado es mayor que el que se evita,
Santiago MIR PUIG, Derecho Penal. Parte General, 5* edicion, PPU, Barcelona, 1998, pp. 471 y ss.;
Fermin MORALES PRATS, “Articulo 20.5”, en Gonzalo Quintero Olivares (ed.)/Fermin Morales Prats
(coord.), Comentarios al Nuevo Codigo Penal, 2* edicion, Aranzadi, Pamplona, 2001, pp. 180 y ss
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comportamiento socialmente adecuado®. Por una parte, la posibilidad de extraer cierto
tipo de tejidos de sujetos menores o incapaces, cuando ello pueda servir para salvar la
vida de otra persona, es una practica admitida socialmente (por supuesto, siempre que se
respeten ciertas garantias, concretadas en los requisitos para su practica legalmente
establecidos), no solo dentro de nuestro pais sino igualmente en el contexto
internacional. Por otro lado, la lesién que se causa al donante resultaria tan minima que
permitiria mantener la atipicidad de la conducta con fundamente en el principio de
insignificancia®. Siguiendo a Mir Puig, se puede afirmar que la exclusion de la
tipicidad penal se procede en estos casos no porque falte una relacion causal entre una
lesion penalmente relevante y la conducta de su autor, sino por la irrelevancia penal de
la lesividad del hecho, al ser éste socialmente admitido o insignificante, atendido el

86
contexto en que se produce™.

Por otra parte, la nueva regulacion contenida en el Real Decreto 1301/2006 supone una
modificacion sustancial de la normativa precedente (art. 7 Real Decreto 411/1996), pues
alli tinicamente se preveia esta excepcion en relacion con los menores de edad (no con
los adultos sin capacidad de obrar), y exclusivamente para las situaciones en que
existiera relacion genética entre donante y receptor. Ademads, la nueva regulacion no
recoge ciertas garantias previstas en la normativa derogada, como por ejemplo, la
autorizacion judicial.

De este modo, esta nueva regulacion presenta serias dudas por lo que respecta a su
acomodo al Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, que vincula al
legislador espafiol desde su entrada en vigor en nuestro ordenamiento juridico en enero
de 2000. De acuerdo con el art. 20 CDHB,

“l. No podrd procederse a ninguna extraccion de organos o de tejidos de una
persona que no tenga capacidad para expresar su consentimiento conforme al
articulo 5.

2. De modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas por la ley, la
extraccion de tejidos regenerables de una persona que no tenga capacidad para
expresar su consentimiento podrd autorizarse si se cumplen las condiciones
siguientes:

i. si no se dispone de un donante compatible capaz de prestar su
consentimiento,

i1. si el receptor es hermano o hermana del donante,

iii. si la donacion es para preservar la vida del receptor,

iv. si se ha dado especificamente y por escrito la autorizacion prevista en los
apartados 2 y 3 del articulo 6, segin la ley y de acuerdo con la autoridad
competente,

v. si el donante potencial no expresa su rechazo a la misma.”

# Cfr. ANGOITIA GOROSTIAGA, “Los tejidos y los bancos de tejidos”, p. 262.

¥ La médula 6sea puede ser obtenida a través de diferentes métodos ambulatorios y no requieren de
hospitalizacion. ANGOITIA GOROSTIAGA, “Los tejidos y los bancos de tejidos”, p. 260, reconoce que la
extraccion de médula dsea es una intervencion sin riesgos resefiables y de la que ninglin perjuicio puede
derivarse para la salud presente o futura del menor.

% Santiago MIR PUIG, “Significado y alcance de la imputacién objetiva en Derecho penal”, Revista
Electronica de Ciencia Penal y Criminologia (en linea). 2003, nim. 05-05, p. 05:1-05:19. Disponible on
line: http://criminet.ugr.es/recpc/recpc05-05.pdf, p. 16,
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Asi pues, si bien el CDHB no supone impedimento alguno para extender de la
excepcion de donar tejidos humanos a los incapaces, ademas de a los menores de edad,
si que exige el cumplimiento de ciertos requisitos, los cuales son claramente obviados
por la nueva legislacion que estamos analizando. En concreto:

a) el Real Decreto 1301/2006 no requiere la falta de un donante compatible capaz de
prestar su consentimiento, sino unicamente que el tejido que va a donarse tenga una
utilidad terapéutica de caracter vital para el receptor (de forma coincidente, aqui si, con
lo establecido en el punto iii. del art. 20.2 CDHB);

b) el Real Decreto 1301/2006 no impone la restriccion prevista en el CDHB de que el
receptor del tejidos sea hermano o hermana del donante, como hemos dicho que si hacia
el derogado Real Decreto 411/1996 (si bien es cierto que no limitado a los hermanos
sino a quienes tuvieran una relacién genética, por lo tanto, extensible a toda la familia
biologica)™’;

c) el Real Decreto 1301/2006 no exige la autorizacion por parte de una autoridad,
ademas de la del representante legal del menor o incapaz®®. Dicha autoridad deberia ser
el juez encargado del registro civil, por coherencia con lo establecido en relacion con la
donaci(ggl de organos, a la que expresamente se remitia el Real Decreto 411/1996, en su
art. 7.377;

d) finalmente, el Real Decreto 1301/2006 no establece prevision alguna respecto a la
voluntad del donante, pues no puede olvidarse que el menor puede tener suficiente
capacidad de juicio, o el sujeto incapacitado puede estar atravesando un periodo de
lucidez, o simplemente, su grado de incapacidad no le impide entender la naturaleza de
la intervencion a la que se le quiere someter. De hecho, en relacion con los menores de
edad, el Real Decreto 411/1996 establecia de forma expresa la obligacion de oir al
menor antes de tomar la decision, obligacion que, por otro lado, viene impuesta con
caracter general en el art. 9.1 de la Ley Organica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccion
Juridica del Menor.

" En relacién con la exigencia de que el beneficiario sea hermana o hermano, el punto 128 del
Informe Explicativo del CDHB sefiala que “esta restriccion pretende impedir que tanto la familia como
los médicos se excedan en la busqueda de un donante a cualquier precio, aun cuando el grado de
parentesco sea lejano y las probabilidades de éxito en el transplantes no sean muy altas por
incompatibilidad de tejidos”.

Sin embargo, algin autor entiende que este precepto resulta demasiado restrictivo, pues impediria la
donacion de medula 6sea de un menor incapacitado cuando el destinatario fuera su padre o su madre; y al
mismo tiempo, al permitir la nueva regulacion la obtencion de tejidos procedentes de sujetos
incapacitados, podria igualmente suceder que éstos tuvieran descendencia que pudiera beneficiarse de una
donacioén de su médula 6sea. Cfr. ANGOITIA GOROSTIAGA, “El Convenio del Consejo de Europa para la
proteccion de los derechos humanos y de la dignidad del ser humano, con respecto a las aplicaciones de la
Biologia y de la Medicina: Convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina y el protocolo
adicional sobre trasplante de 6érganos y tejidos de origen humano”, pp. 123 y s.

¥ Segun el Informe Explicativo del CDHB, “la intervencion de esta institucion (que puede ser un
tribunal, un organismo cualificado profesionalmente, un comité de ética, etcétera) pretende garantizar que
la decision que se adopte sea imparcial” (punto 129).

% Este precepto exige autorizacion judicial para la extraccion del tejido de un donante vivo (por
remision a la normativa sobre donacion de 6rganos) “en el supuesto de que sea precisa una intervencion
quirtrgica” especificamente destinada a la obtencion de dicho tejido.

Sobre la relevancia de la intervencion judicial cuando estan involucrados menores de edad, vid.
ANGOITIA GOROSTIAGA, “Los tejidos y los bancos de tejidos”, pp. 269 y ss.
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Se plantea, en consecuencia, la cuestion de como hay que valorar esta falta de conexion
o concordancia entre dos texto legales vigentes en nuestro ordenamiento juridico, el
CDHB y el Real Decreto 1301/2006. Tal y como sefialamos al respecto mas arriba, en
caso de conflicto serd de aplicacion el CDHB, pues éste goza de un rango normativo
superior al Real Decreto. Ahora bien, también hay que tener en cuenta que el Real
Decreto 1301/2006 no es incompatible con lo establecido en el CDHB, sino que
simplemente no incluye ciertas disposiciones previstas en el mismo. Esto hace posible,
a nuestro juicio, una interpretacion y aplicacion del Real Decreto 1301/2006 conforme
al CDHB.

Asi pues, puesto que ambos textos legales no entran en confrontacion directa, la
solucion pasa por realizar un estudio integrado y coordinado de los mismos, de tal
forma que la regulacion de la donacion de células y tejidos con fines terapéuticos por
parte de menores de edad e incapaces no se contiene Unicamente en el citado art. 7 Real
Decreto 1301/2006, sino en éste en conjuncion con el art. 20 CDHB. Ademas, habra
que tener igualmente en cuenta el resto del ordenamiento juridico, el cual puede
imponer ciertas actuaciones independientemente de que expresamente lo establezca o no
el Reg:(a)ll Decreto 1301/2006, por ejemplo respecto a la autonomia de los menores de
edad™.

Aun cabe hacer alguna consideracion adicional por lo que respecta al requisito de la
intervencion de la “autoridad competente”. El art. 7.3 Real Decreto 411/1996 exigia
autorizacion judicial para la extraccion del tejido de un donante vivo (por remision a la
normativa sobre donacion de o6rganos) “en el supuesto de que sea precisa una
intervencion quirurgica’ especificamente destinada a la obtencion de dicho tejido. Pero
este precepto no se referia Uinicamente a los menores, sino a todos los donantes de
tejidos. Este requisito, como decimos, ha sido obviado en el Real Decreto 1301/2006.

El CDHB sefiala en su art. 19.2 que el consentimiento “deberd ser expresa y
especificamente otorgado, bien por escrito o ante una autoridad”. Esto es, el CDHB no
impone la intervencion de la autoridad competente, sino que deja libertad a los Estados
para decidir entre dicha intervencion, o la consignacion del consentimiento por escrito.
En el caso que nos ocupa, el legislador parece haber optado por la consignaciéon del
consentimiento por escrito’ .

% Resulta evidente que la normativa sobre trasplantes no puede interpretarse al margen de las reglas
generales sobre capacidad. Asi, no deja de ser de aplicacion, por ejemplo, los arts. 154 y 162 Cc o la
referida Ley Organica 1/1996. De este modo, en todo aquello que afecta a la propia personalidad del
menor, aunque en ¢l no exista la capacidad para realizar (con plena validez) los actos de que se trate, el
representante legal ha de contar inexcusablemente con su consentimiento siempre que éste tenga
suficiente capacidad natural de juicio, y en todo caso, si es mayor de 12 afios. Vid. al respecto, ANGOITIA
GOROSTIAGA, “Los tejidos y los bancos de tejidos”, pp. 256 y ss., y 268.

L Art. 7.1.I Real Decreto 1301/2006: “La obtencion de células y tejidos de una persona viva para su
ulterior aplicacion alogénica en seres humanos podra realizarse si el donante es mayor de edad, cuenta
con plena capacidad de obrar y estado de salud adecuado y ha prestado por escrito su consentimiento
informado” (la cursiva es nuestra).

La importancia de este requisito se ve claramente en el punto 2.2 del Anexo V Real Decreto
1301/2006 (“Procedimientos de donacion, extraccion de células y tejidos y su recepcion en el
establecimiento de tejidos”), establece que “los datos que se deben registrar en el establecimiento de
tejidos (excepto en el caso de la donacion de células reproductoras entre miembros de la pareja) seran, al
menos, los siguientes: a) Consentimiento o autorizaciéon para la extraccion, donde se consigne el
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No obstante, aunque el requisito de la intervencion de la autoridad judicial no se haya
previsto en relacion con los adultos capaces, decision que resulta acorde con el CDHB,
tal requisito si que seria obligatorio cuando se trate de menores o incapaces. No es
admisible, pues, la falta de concrecion del legislador acerca de quién debe ser dicha
autoridad, lo cual podria haber hecho, bien de forma expresa, bien por remision a la
legislacion sobre trasplante de 6rganos, como hacia la norma derogada. En todo caso,
por coherencia con lo establecido en la regulacion sobre trasplante de 6rganos, dicha
autoridad deberia ser el juez encargado del registro civil’>. Sin embargo, al no existir
prevision legal alguna al respecto (al margen de la disposicion general contenida en el
CDHB), este requisito no puede ser exigido en la practica, de tal modo que el estado
espafiol estaria contraviniendo una de las disposiciones del CDHB”.

Por otro lado, también cabe hacer alguna reflexion adicional sobre alguno de los
requisitos recogidos en el Convenio (no asi en el Real Decreto 1301/2006). Asi, el art.
20.2.i requiere que no se disponga “de un donante compatible capaz de prestar su
consentimiento”. Para Angoitia Gorostiaga, “la indisponibilidad de un donante
compatible con capacidad para consentir apunta, tanto al hecho de que, a pesar de todos
los medios y recursos utilizados, familiares, amigos y donantes voluntarios sometidos a
pruebas previas de compatibilidad, etc., s6lo el menor o incapacitado se manifiesten
como donantes validos por razones de histocompatibilidad del preciado tejido que
puede salvar la vida de su hermano o hermana, como, mas penosamente, al supuesto de
que existiendo otros donantes compatibles con capacidad para consentir, sin embargo
no accedan, por las razones que fuere, a donar una porcion de su médula 6sea”.

Por ultimo, la obtencion de los materiales bioldgicos oportunos deberd llevarse a cabo
de forma que se garantice que la evaluacion y seleccion de los donantes se realiza de
acuerdo con los (exhaustivos) requisitos especificados en los anexos II (requerimientos
clinicos para la evaluacion de los donantes de células y tejidos), III (tests de laboratorio
requeridos en la evaluacion de los donantes), IV (seleccion y evaluacion del donante de
células reproductoras) y V (procedimientos de donacion, extraccion de células y tejidos
y su recepcion en el establecimiento de tejidos) del Real Decreto 1301/2006.

3.2.2.2. La donacion de sangre

proposito de utilizacion (uso terapéutico o investigacion o ambos) y cualquier instruccion especifica para
su destruccion cuando no se utilicen para el propoésito con el que se obtuvieron (...)”.

%2 En este punto, el CDHB contiene una disposicion de eficacia diferida, que requiere una concrecion
legislativa por parte de los estados.

% Sobre los efectos juridicos del incumplimiento de las obligaciones asumidas en virtud del CDHB
por un estado parte, vid. ROMEO MALANDA, “Relacion del presente Convenio con otras disposiciones
(Capitulo IX)”, pp. 418 y ss

* ANGOITIA GOROSTIAGA, “El Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de los derechos
humanos y de la dignidad del ser humano, con respecto a las aplicaciones de la Biologia y de la Medicina:
Convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina y el protocolo adicional sobre trasplante de
organos y tejidos de origen humano”, p. 115.

Por ello, este mismo autor afirma en otro lugar del mismo trabajo que “incluso en el supuesto de que
tal posibilidad [la obtencion de ciertos tejidos de menores e incapaces] se acoja so6lo excepcionalmente y
rodeada de toda clase de garantias (...), sera imposible dejar de reconocer la hipocresia de una sociedad
que permite en menores e incapacitados lo que en ninglin caso autoriza respecto a los adultos plenamente
capaces”.
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Segtn el art. 6 Real Decreto 1088/2005, “los candidatos a donantes de sangre recibiran
informacion previa por escrito y en lenguaje comprensible, como minimo, acerca de las
condiciones y actividades que excluyen de la donacion y de la importancia de no dar
sangre si le son aplicables algunas de ellas. La informaciéon minima que se debera
proporcionar es la recogida en el anexo [.A.”

Ademas, los donantes deberan cumplir los requisitos contenidos en el Anexo II.A Real
Decreto 1088/2005 para poder consentir la extraccion de sangre y su donacion. En
concreto, deben tener una edad comprendida entre los 18 y 65 afios y el peso corporal
debe ser mayor de 50 kg. Ademads, deben cumplirse ciertos requerimientos de cardcter
médico (en relacidon con el pulso y la tension arterial, o el nivel de hemoglobina,
proteinas o de plaquetas en sangre). Al referirse exclusivamente a los mayores de
dieciocho afios, ninguna persona de edad inferior puede ser donante. La exigencia de
dicha edad se debe a la necesidad de que el donante posea ciertas condiciones fisicas, no
a que se requiera una plena capacidad de obrar’.

El intervalo minimo entre dos extracciones consecutivas de sangre total, salvo
circunstancias excepcionales, no podra ser inferior a dos meses. El nimero maximo de
extracciones anuales no podréd superar el nimero de cuatro para los hombres y de tres
para las mujeres. Ademas, la cantidad de sangre extraida en cada ocasion deberd tener
en cuenta el peso del donante, y no deberd superar el 13 % del volumen sanguineo
teorico del donante.

3.2.2.3. La donacion de material fetal

La LIB, en la misma linea que la Ley 42/1988, de 28 de diciembre, de donacién y
utilizacion de embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u 6rganos, a la cual
sustituye, permite la obtencion y utilizacién de muestras biologicas de embriones y fetos
humanos con fines terapéuticos’ (por ejemplo, ciertos érganos o tejidos pueden servir
para trasplante o cirugia reparadora).

La donacion de embriones o fetos humanos o de sus estructuras bioldgicas para las
finalidades previstas en esta Ley (en la que se incluye, como deciamos, la finalidad
terapéutica) debera cumplir los siguientes requisitos (art. 29.1 LIB):

a) Que el donante o donantes de los embriones o los fetos hayan otorgado
previamente su consentimiento de forma expresa y por escrito. Si alguno de aquéllos
fuera menor no emancipado o estuviera incapacitado, serd necesario ademas el
consentimiento de sus representantes legales.

b) Que el donante o los donantes o, en su caso, sus representantes legales, hayan
sido informados, previamente a que otorguen su consentimiento, de los fines a que

% Maria José SANTOS MORON, Incapacitados y derechos de la personalidad: tratamientos médicos,
honor, intimidad e imagen, Escuela Libre Editorial, Madrid, 2000, p. 106.

% Cfr. art. 28.1 LIB. En relacién con esta cuestion, el art. 28.2 LIB dispone que “la interrupcion del
embarazo nunca tendra como finalidad la donacién y la utilizacion posterior de los embriones o fetos o de
sus estructuras biologicas. El procedimiento y modo de la practica de la interrupcion del embarazo estaran
unicamente supeditados a las exigencias y limitaciones legales y a las caracteristicas y circunstancias que
presente aquél. Los profesionales integrantes del equipo médico que realice la interrupcion del embarazo
no intervendran en la utilizacion de los embriones o de los fetos abortados ni de sus estructuras bioldgicas
..
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puede servir la donacidon, de las consecuencias de la misma, asi como de las
intervenciones que se vayan a realizar para extraer células o estructuras
embrioldgicas o fetales, de la placenta o las envolturas y de los riesgos que pueden
derivarse de dichas intervenciones.

¢) Que se haya producido la expulsion, espontdnea o inducida, en la mujer gestante
de dichos embriones o fetos, y no haya sido posible mantener su autonomia vital.

En el caso de que hubieren fallecido las personas de las que provienen los embriones o
los fetos, serd necesario que no conste su oposicion expresa. Si el fallecido fuera menor
de edad no emancipado o una persona incapacitada, sera precisa la autorizacion de
quienes ejercieran, en vida de aquéllos, su representacion legal (art. 29.2 LIB).

3.3. Utilizacion de muestras biologicas con fines terapéuticos. Requisitos respecto al
receptor

Al analizar la cuestion del destino de muestras bioldgicas con fines terapéuticos, hay
que tener en cuenta una doble perspectiva: por una parte, la autorizacion del sujeto
fuente de la muestra y las condiciones para que una muestra proveniente de un sujeto
pueda emplearse con fines terapéuticos (en el propio individuo o en un tercero); y por
otro lado, el consentimiento del receptor de las muestras para que éstas puedan ser
utilizadas.

Por lo que respecta al sujeto fuente, la decision relativa al uso del material en cuestion
esta directamente vinculada a su obtencion, por lo que en el momento de obtenerse la
muestra y prestar su consentimiento, esta autorizando su uso terapéutico posterior.

Por su parte, en relaciéon con el sujeto receptor del material biologico, seran de
aplicacion las reglas generales contenidas en la LAP, especialmente aquellas referentes
a la informacion y al consentimiento previo a todo acto médico. No obstante, leyes
especiales pueden recoger alguna provision especifica, tal y sucede en relacion a la
donacion de sangre o de tejidos.

Respecto a la utilizacion de células y tejidos humanos, de acuerdo con el art. 26.5 Real
Decreto 1301/2006, “para la aplicacion de células y tejidos humanos se requerird el
consentimiento del receptor o de sus representantes legales segn lo dispuesto en la Ley
41/2002, de 14 de noviembre™”. Igualmente, debe tenerse en cuenta lo establecido en el
art. 46.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitario, referido a los medicamentos de origen humano,
segun el cual, “los derivados de la sangre, del plasma y el resto de sustancias de origen
humano (fluidos, glandulas, excreciones, secreciones, tejidos y cualesquiera otras
sustancias), asi como sus correspondientes derivados, cuando se utilicen con finalidad
terapéutica, se considerardn medicamentos y estaran sujetos al régimen previsto en esta
Ley, con las particularidades que se establezcan reglamentariamente segun su naturaleza
y caracteristicas”.

7 Por “aplicacion” se entiende “cualquier actividad que implique el uso de células o tejidos en un
receptor humano y/o en aplicaciones extracorporales (se engloban las actividades de implantar, infundir,
injertar, aplicar o trasplantar)” (art. 2.1.b) Real Decreto 1301/2006).

www.catedraderechoygenomahumano.es



Implicaciones juridicas de la utilizacion de muestras biologicas humanas y biobancos en investigacion cientifica

Por su parte, el art. 15 Real Decreto 1088/2005, exige siempre prescripcion médica para
la administracion de sangre y sus componentes y afiade que “siempre que sea posible, el
médico que establezca la indicacion recabara, después de explicarle los riesgos y
beneficios de esta terapéutica, asi como sus posibles alternativas, la conformidad del
paciente, conforme a lo dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdasica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica (...)”.

Ademas, tal y como recoge el art. 18.1 Real Decreto 1088/2005, antes de la
administracion de cualquier componente eritrocitario homodlogo, al receptor se le
realizaran pruebas de compatibilidad, excepto en los casos de requerimiento urgente,
entendiendo por tales aquellos en los que un retraso en el suministro de la sangre o
componentes sanguineos pueda comprometer la vida del paciente. El médico
responsable del enfermo debera en tal caso justificar la urgencia de la transfusion por
escrito.

3.4. El almacenamiento de muestras biologicas con fines terapéuticos (I): bancos de
sangre y tejidos

Es normal que los materiales biologicos que se obtienen con fines terapéuticos no vayan
a utilizarse de forma inmediata tras su obtencion. Esto no sucede en relacion con los
organos, cuyo trasplante al receptor debe realizarse en un plazo de tiempo muy corto
desde su obtencidn, pero si acontece con otros materiales bioldgicos como los tejidos o
la sangre, los cuales pueden almacenarse tras su obtencion por largos periodos de
tiempo, con la intencion de ser utilizados en el propio sujeto fuente (autotrasplante) o
para ser utilizados por un tercero (heterotrasplante). Estos almacenes de materiales
bioldgicos estan regulados de una forma muy minuciosa en cada una de las normas
especificas.

El Real Decreto 1301/2006 regula todo lo relativo al almacenamiento de células y
tejidos humanos, asi como de los productos elaborados derivados de ellos, cuando estan
destinados a ser aplicados en el ser humano. Asi, esta norma recoge en su art. 2.1.n) lo
que debe entenderse por ‘“establecimiento de tejidos”, que queda definido en los
siguientes términos: “banco de tejidos, unidad de un hospital o cualquier otro centro
donde se lleven a cabo actividades de procesamiento, preservacion, almacenamiento o
distribucion de células y tejidos humanos después de su obtencion y hasta su utilizacion
o aplicacion en humanos. El establecimiento de tejidos también puede estar encargado

de la obtencion y evaluacion de tejidos y células™®.

A este respecto, el Capitulo II se ocupa del “procesamiento, almacenamiento y
distribucion de células y tejidos humanos”. En concreto, afirma que el almacenamiento
solo podra realizarse en aquellos centros o unidades sanitarias debidamente autorizados
por la autoridad sanitaria competente siguiendo las bases generales de autorizacién de
centros, servicios y establecimientos sanitarios que establece el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre

% Esta norma ha preferido utilizar el término “establecimiento de tejidos” en vez de “biobanco”,
denominacioén que parece querer reservarse para aquel “establecimiento publico o privado, sin animo de
lucro, que acoge una coleccidon de muestras biologicas concebida con fines diagndsticos o de
investigacion biomédica y organizada como una unidad técnica con criterios de calidad, orden y destino”
tal y como se recoge en el art. 3.d) del PLIB (la cursiva es nuestra).
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autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios, y siempre que se
cumpla con los requisitos y condiciones minimas recogidos en el anexo 1.2 de este Real
Decreto (art. 14.1 Real Decreto 1301/2006). Por su parte, el art. 17 obliga a designar un
responsable técnico para cada establecimiento de tejidos, y enumera sus funciones y
responsabilidades.

Por lo que respecta a la sangre, el Real Decreto 1088/2005 también es aplicable al
almacenamiento de la sangre humana o sus componentes cuando el destino sea la
transfusion (art. 2.b)). Ademas de diversas disposiciones contenidas a lo largo de su
articulado, el Anexo VI se ocupa en detalle a las “condiciones de almacenamiento,
transporte y distribucion de la sangre y los componentes sanguineos”, que evitaremos
enumerar aqui dado su cardcter eminentemente técnico.

3.5. El almacenamiento de muestras biologicas con fines terapéuticos (I1): los bancos
de cordon umbilical

En tiempos recientes se ha suscitado un acalorado debate acerca de los beneficios de
almacenar sangre proveniente del cordon umbilical con una finalidad terapéutica, en
especial cuando dicho material desea conservarse con el proposito de ser utilizado para
un eventual trasplante futuro en el sujeto fuente, en el caso de que éste llegara a
necesitarlo.

La sangre de corddon umbilical (sangre fetal contenida en la placenta y el cordén
umbilical) contiene células troncales que pueden utilizarse para realizar trasplantes a
pacientes con una enfermedad congénita o adquirida de la médula 6sea, como leucemia
aguda, las leucemias cronicas, las inmunodeficiencias (nifios burbuja), las aplasias
neurales y defectos metabolicos congénitos’. Ademas, estas células pueden conservarse

durante largos periodos de tiempo'®.

A pesar de que el nimero de progenitores hematopoyéticos contenidos en una unidad de
sangre de cordon umbilical es de 7 a 10 veces inferior al obtenido de una aspiracion de
médula Osea, su gran capacidad proliferativa y de implante las hace suficientes para
tratar a nifios y adultos de bajo peso (en torno a los 50 Kg), si bien el uso de factores de
crecimiento hematopoyético' " permite que cada vez un mayor numero de adultos pueda
someterse a este tratamiento' %%,

Los progenitores de sangre de cordon umbilical presentan ciertas ventajas respecto a los
de médula Osea o sangre periférica. En primer lugar, destaca su rapida disponibilidad, al
tratarse de unidades facilmente localizables y transportables. La segunda ventaja es su

% Vid. B. Anthony ARMSON et al., “Umbilical Cord Blood Banking: Implications for Perinatal Care
Providers”, Journal of Obstetrics and Gynaecology Canada, n°® 3 (2005), pp. 264 y ss.

1% Segtin algunos estudios, la sangre del cordon umbilical podria crioconservarse durante un periodo
de unos diez o quince afios manteniendo todo su potencial terapéutico. No obstante, la mayor parte de las
muestras que son utilizadas clinicamente no han superado los seis afios de crioconservacion. Vid. Jennifer
GUNNING, “Umbilical Cord Blood: Banking and Clinical Application”, Revista de Derecho y Genoma
Humano, n° 20 (2004), pp. 219 y s.; ARMSON et al., “Umbilical Cord Blood Banking: Implications for
Perinatal Care Providers”, p. 271; Catherine WALSBY, “Umbilical Cord Blood: From Social Gift to
Venture Capital”, BioSocieties, n° 1 (2006), p. 60.

%" Grupo de proteinas que hacen crecer y madurar las células sanguineas.

"2 Vid. ARMSON et al., “Umbilical Cord Blood Banking: Implications for Perinatal Care Providers”,
pp- 267 y 269.
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menor riesgo de rechazo en comparacion con el que presenta el trasplante de médula
6sea o de sangre periférica'®”. Sin embargo, la menor celularidad hematopoyética a la
que hacia referencia anteriormente es también su principal inconveniente, ya que ello
supone una recuperacion hematopoyética e inmunologica mas lenta, asi como un mayor

riesgo de fallo de implante y la imposibilidad de una segunda donacion'®.

El caso es que en los ultimos afios han ido apareciendo en diversos paises (Alemania,
Holanda, Bélgica, Reino Unido, USA, Canadd, entre otros)105 bancos de sangre de
cordon umbilical de caracter privado que ofrecen a los padres la posibilidad de
conservar durante periodos de tiempo indefinidos la sangre de cordon umbilical de los
recién nacidos para un hipotético uso personal o familiar si fuese necesario en un futuro.

Estos bancos privados surgen frente a los bancos publicos de sangre de cordon
umbilical, existentes en practicamente todos los paises mas desarrollados. El banco
publico se asimila a banco de donacion altruista, es decir, de un donante que pone a
disposicion de cualquier paciente que lo necesite en todo el mundo su unidad de sangre
de cordon. El banco privado, por el contrario, se asimila a los bancos autélogos o
autogénicos en los que las unidades se guardan para su uso potencial de manera
exclusiva para el propio donante o para su entorno familiar. La mayor parte de bancos
privados tienen un interés lucrativo mientras que los bancos publicos no tienen ningun
animo de lucro.

El principal argumento a favor de los bancos privados es que éstos ofrecen al recién
nacido una garantia de tratamiento frente a ciertas enfermedades que éste pueda
desarrollar durante la infancia o en la edad adulta. Sin embargo, también existen

argumentos en contra. Los més relevantes serian los siguientes'®:

a) Aun se desconocen las expectativas reales y futuras del uso de estos progenitores, por
lo que las promesas que se hacen a los padres para que utilicen estos bancos son, en
muchos casos, alejadas de la realidad;

b) Existen alternativas reales al trasplante autogénico. No existe ninguna necesidad
conocida de conservar la sangre de cordon umbilical para uso propio. Las diferencias
entre la utilizacion de una unidad totalmente compatible de una unidad de donante y una

1% Para mejorar las probabilidades de éxito de este tipo de trasplantes, es importante realizar un
esfuerzo adicional por obtener muestras selectivas procedentes de pacientes pertenecientes a minorias
éticas emergentes en Espafia, para poder atender a toda la poblacion. Vid. Cfr. AA.VV., “Cord Blood
Banking for Potential Future Transplantation”, Pediatrics, n° 1 (2007), p. 168.

Rafael Matesanz, director de la Organizacion Nacional de Trasplantes, afirmaba en una entrevista que
hacen falta determinados fenotipos de grupos del Norte de Africa o de la América Latina.

1% Cfr. ARMSON et al., “Umbilical Cord Blood Banking: Implications for Perinatal Care Providers”, p.
269; WALSBY, “Umbilical Cord Blood: From Social Gift to Venture Capital”, p. 60.

195 Cfr. Daniel GARCIA SAN JOSE, “De vuelta con las células madre: el marco europeo de la clonacion
humana y los bancos de cordones umbilicales”, Revista de Derecho Comunitario Europeo, n° 24 (2006),
p. 503, con nota 52; ARMSON et al., “Umbilical Cord Blood Banking: Implications for Perinatal Care
Providers”, p. 268.

106 Vid. a este respecto, NATIONAL CONSULTATIVE ETHICS COMMITTEE FOR HEALTH AND LIFE
SCIENCES (France), Opinion n° 74 on Umbilical Cord Blood Banks for Autologous Use or for Research,
12 December 2002; THE EUROPEAN GROUP ON ETHICS IN SCIENCE AND NEW TECHNOLOGIES TO THE
EUROPEAN COMISION, Opinion on the Ethical Aspects of Umbilical Cord Blood Banking, 16 March 2004;
AA.VV., “Cord Blood Banking for Potential Future Transplantation”, Pediatrics, n° 1 (2007), pp. 166 y
ss.
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de uso propio todavia no estan establecidas. Ademas, hay que tener en cuenta que, si se
dona ese material a un banco publico, muy probablemente esta unidad se mantendra en
el banco durante un largo periodo de tiempo, por lo que existe una alta probabilidad de
que ésta todavia esté almacenada si llega a necesitarse.

c) Cabe la posibilidad de que la unidad almacenada no fuera la mejor para tratar al
propio donante. Un ejemplo es que unidades de otros donantes tuvieran un nimero de
c¢lulas mayor que aseguraran una mejor respuesta en el receptor. Por otro lado, respecto
de ciertas patologias (como la leucemia o enfermedades congénitas), el uso del material
proveniente del propio cordon umbilical podria estar contraindicado, por lo que habria
que recurrir en todo caso a la busqueda de otro corddn diferente del propio. Ello se debe
a que las células del cordon almacenado podrian ser portadoras del mismo defecto
genético responsable de la enfermedad.

Es decir, que llegado el caso de que el nifio que ha reservado su cordon, finalmente
precisa de un trasplante de progenitores hematopoyéticos por sobrevenirle una
enfermedad, muy probablemente encontrard otras unidades en el conjunto de los
cordones almacenados en los bancos pulblicos (trasplantes alogénicos) con
caracteristicas mucho més ventajosas para el trasplante que las de su propio cordon.

d) Finalmente, se advierte del riesgo de que la generalizacion de esta practica pueda
afectar a la donacion altruista de unidades para uso no personal o familiar

Teniendo en cuenta todos estos elementos, el legislador espafol se ha ocupado de los
bancos de cordon umbilical por primera vez de forma expresa en Real Decreto
1301/2006. Esta norma prevé la posibilidad de que existan establecimientos (de caracter
privado) entre cuyas actividades figure la preservacion de células y/o tejidos para un
eventual uso antélogo, esto es, cuando las células y/o tejidos son obtenidos con la
finalidad de ser preservados para su aplicacion hipotética futura en la misma persona,
sin que exista una indicacion médica establecida en el momento de la obtencidn e inicio
de la preservacion (art. 2.2.c) Real Decreto 1301/2006)

En su exposicion de motivos, el Real Decreto reconoce que no existe una base cientifica
actual ni respaldo de las instituciones europeas a dicha practica. Sin embargo, se ha
considerado necesario regularla dada la presencia y progresiva implantacion de este tipo
de establecimientos en los paises de nuestro entorno. Este Real Decreto establece las
condiciones que deben cumplir tales establecimientos.

Asi pues, la ley autoriza la creacion de bancos privados de cordon umbilical'”’, si bien
impone una condicidon de gran relevancia, a fin de hacer compatible la libertad de
empresa y de prestacion de servicios, con el principio de altruismo que ha imperado
tradicionalmente en nuestro pais en relaciéon con la donacién y trasplante de o6rganos y
tejidos. De acuerdo con el art. 7.2.11 Real Decreto 1301/2006, “en el supuesto de uso
autodlogo eventual, el contenido de la informacion facilitada con anterioridad a la
obtencioén deberd incluir (...) la indicacion de que las células y tejidos asi obtenidos
estaran a disposicion para su uso alogénico en otros pacientes en el caso de existir
indicacion terapéutica; la informacién actual, veraz y completa sobre el estado de los

197 Si bien éstos tienen importantes restricciones, pues de acuerdo con lo establecido en el art. 3.5 Real
Decreto 1301/2006, sus actividades no tendran caracter lucrativo y exclusivamente podran repercutirse
los costes efectivos de los servicios prestados por el desarrollo de las actividades autorizadas.
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conocimientos cientificos respecto de los usos terapéuticos o de investigacion; las
condiciones de procesamiento y almacenamiento en los establecimientos autorizados; y
cualquier otra cuestion relacionada con la utilidad terapéutica de la obtencion de células
y tejidos sin indicacion médica establecida en el momento de la obtencion e inicio de la
preservacion”. Igualmente, segun el art. 27.2 in fine Real Decreto 1301/2006, “en el
caso de que se realicen actividades de procesamiento para usos autdlogos eventuales de
los que no hay indicaciéon médica establecida actual, las células y tejidos asi procesados
estaran disponibles para su aplicacion alogénica (...)”.

De esta manera, esta norma prevé que las muestras bioldgicas que se han depositado en
un banco privado puedan ser empleadas, en cualquier caso, para realizar un trasplante
alogénico, siempre que ello sea necesario por razones terapéuticas. Por esta razon, “los
establecimientos de tejidos que preserven células y tejidos para usos autdlogos
eventuales vienen obligados ademds a suscribir un seguro que cubra los costes de
procesamiento, preservacion y almacenamiento para el supuesto de que se produzca la
cesion o el envio de esas células y tejidos a otro establecimiento, centro o unidad
sanitaria para usos alogénicos en procedimientos terapéuticos con indicaciones médicas
establecidas en receptores adecuados (...)” (art. 15.4 Real Decreto 1301/2006).

No obstante lo anterior, en casos excepcionales médicamente indicados, si que es
posible la conservacion de sangre de cordon umbilical (u otro tipo de células o tejidos)
para su uso posterior por parte del sujeto fuente o un miembro de la familia biologica'®,
de tal forma que tales muestras no estarian disponibles para un eventual trasplante
alogénico. Esta posibilidad estd condicionada, tal y como se sefiala en el art. 27.2 Real
Decreto 1301/2006, a que la aplicacion autdloga esté encuadrada en el marco de un
procedimiento terapéutico de eficacia demostrada en indicaciones médicas establecidas.
Este almacenamiento podra llevarse a cabo en cualquier banco publico sin ninglin coste

econdmico para la familia.

Por lo que respecta a la informacién y el consentimiento necesarios para proceder a la
recogida y almacenamiento de esta tipologia de muestras bioldgicas, cabe hacer una

serie de consideraciones'”:

a) La informacion debe ser especialmente rigurosa y completa, a fin de evitar
ofrecimientos de servicios engafiosos. En concreto, habra que informar a los potenciales
clientes de estos bancos de cordon umbilical, de la incertidumbre cientifica existente
sobre su utilidad real, asi como del resto de eventualidades a las que haciamos
referencia mas arriba (por ejemplo, que el cordon umbilical propio puede no ser el mas
adecuado en el caso de que fuera necesario un trasplante).

A este respecto, el legislador se ha ocupado expresamente de la publicidad en relacion
con la donacion u obtencion de tejidos y células humanos. Asi, en su art. 4.3. dispone
que “la existencia y/o persistencia de publicidad y promocion falsa, engafiosa o
tendenciosa sera incompatible con la autorizacion de actividades de obtencion,
preservacion, procesamiento, distribucion o aplicacion de células y tejidos en Espafia
por parte del centro, institucion, unidad o establecimiento de tejidos que haya emitido
dicha publicidad o tenga relaciones contractuales con la institucion que haya emitido la

1% Cfr. AA.VV., “Cord Blood Banking for Potential Future Transplantation”, p. 167.
199 Cfr. AA.VV., “Cord Blood Banking for Potential Future Transplantation”, pp. 166 y ss.; ARMSON
et al., “Umbilical Cord Blood Banking: Implications for Perinatal Care Providers”, pp. 272 y s.
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publicidad. En particular, se entendera que existe publicidad engafiosa en el caso de los
establecimientos, centros, unidades e instituciones cuya publicidad induzca a error sobre
la utilidad real de la obtencidn, procesamiento y preservacion de células y tejidos
humanos para usos autdlogos eventuales, de acuerdo con los conocimientos y
experiencia disponibles”.

b) La sangre procedente del cordon umbilical sera sometida a determinados analisis
antes de ser incorporadas al banco de sangre del cordon umbilical, tal y como sucede
con otro tipo de materiales bioldgicos. Por ello, la informacion que se ofrece a los
padres del recién nacido debe abarcar también a dicho extremo, comunicando la
tipologia de analisis que van a realizarse, asi como el hecho que éstos seran informados
de los resultados, si fueran anormales.

c) Si se ha recogido sangre del cordon umbilical de un nifio recién nacido que
posteriormente desarrolla una neoplasia maligna, o una enfermedad de caracter
genético o inmunologico, los padres deberian comunicarlo al banco de cordéon
umbilical, de tal modo que dicha unidad no sea utilizada para trasplante. En todo caso,
habria que establecer un sistema eficaz de notificacion de tales eventualidades.

d) El consentimiento deberia obtenerse por escrito antes de dar comienzo a las labores
del parto y a la recogida del material biologico. Algunos autores afiaden, ademads, que el
consentimiento deberia ser confirmado tras el parto''’. Ademas, habra que tener en
cuenta la especial vulnerabilidad emocional de la madre en tales momentos. Esto hace
que la informacion deba transmitirse de forma especialmente clara y objetiva. También
se informara de que la recogida del material biologico no ser realizaré si ello pudiera

poner en peligro la integridad de la mujer o del bebé''".

e) Puede suceder que exista un conflicto de intereses cuando la persona o personas
(personal sanitario o no) que informa sobre el posible destino de las células del cordon
umbilical, tengan un interés en captar pacientes dado que con ello obtendrian un
beneficio econdémico (por ejemplo, si tienen una participacion econdmica en los
beneficios del banco de células de cordon umbilical, o si recibe una comision por cada
paciente)''%. Por ello, deberia exigirse que en el documento de consentimiento, ademas
de constar la informacion general sobre la utilidad del material bioldgico en cuestion,
se haga constar expresamente el nombre de los sujetos que participan en la transmision
de la informacién, obtencion del consentimiento y gestion de las muestras, declarando si
van a obtener un beneficio econémico con dicha actuacion, o si existiera cualquier otro
tipo de conflicto de intereses.

Por tultimo, cabe sefialar que en la Comunidad de Madrid ha presentado ante el Tribunal
Constitucional un recurso de inconstitucionalidad contra el Real Decreto 1301/2006 por
entender que éste regula materias que son competencia suya' >, en concreto lo relativo a
los requisitos para la autorizacion y acreditacion de los bancos de sangre de cordon

"% ARMSON et al., “Umbilical Cord Blood Banking: Implications for Perinatal Care Providers”, p.
272.

" A este respecto, el punto 2.2.1 in fine del Anexo II del Real Decreto 1301/2006, establece que “en
el caso de la donacion de sangre de cordon umbilical 0 membrana amnidtica, no debera haber
interferencia ni compromiso con el cuidado y la seguridad de la madre o el recién nacido”.

"2 Cfr. Jennifer GUNNING, “Umbilical Cord Blood: Banking and Clinical Application”, Revista de
Derecho y Genoma Humano, n° 20 (2004), p. 219.

" BOE de 15 de marzo de 2007.
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umbilical. La Comunidad de Madrid habia aprobado con anterioridad a este Real
Decreto la Orden 837/2006, de 6 de abril, de la Consejeria de Sanidad y Consumo, por
la que se regulan los requisitos necesarios para la autorizacion y acreditacion de los
depositos de sangre procedente de cordén umbilical en el ambito territorial de la
Comunidad de Madrid, cuyo objeto es, segin dispone su art. 1, “(...) regular los
requisitos especificos que deben reunir los depositos de sangre procedente de cordon
umbilical para la obtencion de la correspondiente autorizacion y acreditacion sanitaria,
en el d&mbito territorial de la Comunidad de Madrid”. Sin embargo, esta Orden ha sido
suspendida cautelarmente por la sala de lo contencioso administrativo del Tribunal
Superior de Justicia de Madrid, a instancias de un recurso presentado por la Abogacia
del Estado en representacion del Ministerio de Sanidad.

En cualquier caso, una vez aprobado el Real Decreto, la decision sobre el fondo del
asunto pierde su importancia, ya que al ser este posterior a la norma autondémica
madrilena y tener caracter de legislacion basica, desplazaria a la Orden de la Comunidad
de Madrid y sera de aplicacion preferente'', a expensas de lo que resuelva el Tribunal
Constitucional en relacion con el conflicto positivo de competencias referido.

"4 Cfr. Sergio ROMEO MALANDA, “Efectos juridicos de la contravencion por parte de las
Comunidades autonomas de la legislacion basica estatal en materia de derechos de los pacientes”, en José
Maria Vidal Beltran/Miguel Angel Garcia Herrera (coords.), El Estado Autonémico: integracion,
solidaridad, diversidad, Volumen II, Colex-INAP, Madrid, 2005, pp. 367 y ss.
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TERCERA PARTE
LOS BIOBANCOS

1. El desarrollo de los biobancos con fines de investigacion: sus objetivos

Las diversas necesidades asistenciales (diagnosticas y de tratamiento) han propiciado,
desde hace ya afios, tener a disposicion material bioldgico de origen humano para
cuando su uso no va a ser inmediato. En particular se han establecido sistemas de
almacenamiento de los materiales que por su propia naturaleza son susceptibles de
conservacion, bajo ciertas condiciones de tratamiento previo. Estos sistemas de
almacenamiento se conocen como bancos de tejidos, a los que se han anadido con
posterioridad también células, con el fin de su uso clinico en pacientes mediante el
trasplante de aquellos y éstas a los mismos. Se han utilizado procedimientos de
almacenamiento para la conservacion de muestras obtenidas con el objetivo de realizar
pruebas diagnoésticas y otros estudios anatomopatologicos, pudiendo de este modo
repetir o ampliar las citadas pruebas segtin las necesidades que presente el paciente, sin
que sea preciso volver a tomar nuevas muestras. Los estudios anatomopatologicos
pueden ser del maximo interés incluso una vez fallecido el paciente.

Desde hace unos afios la investigacion biomédica bésica se ha orientado también al
estudio celular y genético del material humano, por lo que lograr su disponibilidad en
condiciones de uso posterior ha sido otro gran reto. Con tal fin se han originado
colecciones de muestras especializadas (tumores, células, ADN, fluidos, etc.), y se han
creado redes privadas de intercambio de las mismas entre grupos de investigadores
coordinados por medio de esas redes'””. Una ultima tendencia ha sido la creacion de
establecimientos dedicados de forma especifica a poner a disposicion de los
investigadores que asi lo requieran material biologico de calidad, cuyas caracteristicas
se adapten a las necesidades concretas del investigador. Con este propdsito se obtienen
muestras, que son tratadas''® para garantizar su calidad y se conservan y distribuyen a
través de los biobancos. Algunos de estos biobancos se dedican especificamente a
estudios poblacionales.

En resumen, puede asumirse que los objetivos que persiguen los biobancos son, entre
otros, los siguientes:
o Promocionar la investigacion cientifica de vanguardia en el sector de la
Biomedicina, poniendo a disposicion de la comunidad cientifica material
bioldgico de origen humano.
o Asegurar la disponibilidad de material bioldgico de calidad,
adecuadamente clasificado, procesado y conservado para atender las demandas
del investigador.
o Prevenir el trafico ilicito de materiales biologicos de origen humano,
cediéndolos de forma gratuita a los investigadores, sin perjuicio de repercutir los

5P ¢j., las creadas sobre tumores por el Centro Nacional de Investigaciones Oncolégicas (CNIO), por el
Centro de Investigaciones de Enfermedades Neurologicas (Red CIEN), etc. V. Nicolas Jiménez, La
proteccion juridica de los datos genéticos de caracter personal, 374 y s.

16 T a palabra tratamiento (de datos genéticos o de muestras biologicas) se utiliza en este trabajo en el
sentido amplio que recoge la LIB, que lo toma a su vez como referencia de la LOPD (art. 3, c):
“operaciones y procedimientos que permitan la obtencion, conservacion, utilizacion y cesion de datos
genéticos de caracter personal o muestras biologicas.” (art. 3, letra w).
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costes que origine su obtencion, procesamiento, conservacion y entrega, por un
lado, y garantizando su trazabilidad'"”, por otro.

o Asumir los procedimientos relativos a los consentimientos de los sujetos
fuente y a otros derechos de los que pudieran ser acreedores en relacion con las
muestras y sus datos personales, liberando de estas cargas al investigador.

La LIB también ha dedicado un conciso pero suficiente nucleo normativo dedicado al
régimen que ha de observarse en relacion con los biobancos y otras colecciones de
muestras biologicas. Toma como punto de partida que los biobancos pueden ser tanto
publicos como privados, que podran estar destinados —los que regula la ley- a fines
diagnosticos o de investigacién''® y que no tendran animo de lucro.

2. Clases de colecciones y su estatuto juridico

La LIB distingue varias categorias de coleccion de muestras, sobre las que se deduce un
estatuto juridico diferente. Estas son: a) colecciones de muestras para usos
exclusivamente personales, b) colecciones ordenadas de muestras y, ¢) biobancos en
sentido estricto. Que la LIB haya reconocido que es licito mantener estas diversas clases
de muestras, significa que todavia pueden satisfacer alguna funcion en la investigacion
biomédica, en particular las dos primeras, aunque se reconozca una posicion juridica de
privilegio a los biobancos en sentido estricto, como instrumentos cualificados de
soporte de la investigacion, cuya existencia y desarrollo quiere fomentarse.

Sin perjuicio de que la ley es muy escueta sobre las prescripciones relativas a los dos
primeros grupos y, previsiblemente, serd necesario un desarrollo reglamentario (en
concreto, sobre las colecciones ordenadas de muestras y sobre algunas modalidades de
biobancos)'"?, veamos brevemente cada una de ellas.

2.1. Colecciones de muestras para usos exclusivamente personales
A esta clase de colecciones alude explicitamente la ley, en principio para excluirlas del

régimen de inscripcion en el Registro Nacional de Biobancos para Investigacion
Biomédica'*, habiendo tomado como referencia para ello la LOPD, de la que transcribe

"7 Téngase en cuenta que una de las garantias que introduce la LIB en relacién con cualquier material
biolégico de origen humano es la de asegurar su trazabilidad. Respecto a ésta la propia ley indica su
significado a sus propios efectos: “capacidad de asociar un material bioldgico determinado con
informacion registrada referida a cada paso en la cadena de su obtencion, asi como a lo largo de todo el
proceso de investigacion” (art. 3, X).

"8 Sobre otros destinos, p. j., para usos clinicos, v. le Ley 30/1979, de 27 de octubre sobre extraccion y
trasplante de organos (art. 7.2), que es la ley que recoge por primera vez esta denominacion sobre
material humano en la legislacion vigente (cuyos antecdentes se encuentran, a su vez, en la legislacion
anterior sobre la materia, de 1950 y 1955), asi como el RD 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se
establecen las normas de calidad y seguridad para la donacidn, la obtencion, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribuciéon de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos (art. 14 y ss.).

"9 Asi lo prevé la propia LIB, no sélo al encomendar al Gobierno el desarrollo reglamentario del
funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica
(disposicion final tercera, letra d), sino que se deduce de las competencias que se otorgan al Ministerio de
Sanidad y Consumo en relacion con la certificacion de las colecciones ordenadas de muestras (art. 67.3),
como se vera mas abajo.

120 Segun el art. 67.4, primer inciso, de la LIB: “No estardn sometidas a la indicada inscripcion las
colecciones mantenidas por personas fisicas para usos exclusivamente personales [...].” El citado
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casi literalmente el precepto correspondiente'?'. Tal remision casi explicita a la LOPD
reviste la maxima importancia, pues significa que las muestras y los datos
correspondientes no estan sometidos al régimen de proteccion de datos de caracter
personal, incluso aunque se refieran a personas identificadas o identificables, mientras
no se les de otro uso.

Para que puedan ser consideradas como tales, han de reunir las siguientes
caracteristicas:

a) Las muestras han de formar una coleccion, pues asi las denomina la Ley, sin perjuicio
de que estén clasificadas o no con algln criterio de ordenacion. Todas o partes de las
muestras y datos relacionados con las muestras podran referirse a personas identificadas
o identificables. De lo contrario, es decir, de tratarse exclusivamente de muestras
andnimas, no se plantearia la menor duda respecto a su exclusion del régimen de
proteccion de datos.

b) Las muestras han de ser mantenidas por una persona fisica, quien, en principio, sera
asimismo la cesionaria o propietaria de las mismas. Esta persona fisica ha de ser la que
se ocupe del mantenimiento de la coleccion y, en su caso, de la recogida de las
muestras. Puede deducirse entonces, que quien gestione la coleccion no podré ser una
persona juridica, ni tampoco su titular.

¢) Han de tener una finalidad de uso exclusivamente personal. Aqui radica el punto mas
controvertido, esto es, interpretar el alcance que debe reconocerse a este uso personal.

De entrada, no cabe la menor duda de que las muestras de la coleccidon no podran ser
objeto de cesion a terceros, sea cual fuere el proposito perseguido con ello, incluido el
mas obvio, como es el de la investigacion, salvo que se trate de materiales anénimos o
anonimizados (en ningun caso pseudoanonimizados). Sin embargo, surge la duda sobre
la posibilidad de que la propia persona fisica desee utilizar las muestras de la coleccién
para sus propias investigaciones (sola o con asistencia de otros investigadores o
colaboradores). Entiendo que esta opcion no esta excluida ni explicita ni implicitamente
por la LIB, como tampoco por la LOPD. Ahora bien, significa esto que el investigador
deberd satisfacer todos los requisitos y condiciones que, de forma general, establece la
LIB, al tratarse de investigaciones con material humano, entre ellas, la de someter el
proyecto de investigacion disefiado a la evaluacion del comité de ética de la
investigacion que corresponda'??. Por supuesto, también seran de aplicacién las demas
reglas que gobiernan de forma especifica la investigacion con muestras bioldgicas.

La LIB también excluye de la obligatoriedad de inscripcion en el Registro Nacional de
Biobancos para Investigacion Biomédica las muestras, aunque estén ordenadas como
coleccion, que se hayan obtenido para la realizacioén de los analisis pertinentes con fines
diagnosticos y, en su caso, de tratamiento del sujeto fuente, y que no se mantengan
almacenados durante un periodo de tiempo superior al cumplimiento de estos
objetivos'>. Todo esto sin perjuicio de que estas muestras puedan incorporarse a una

Registro estara adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo (disposicion final tercera, letra d, inciso
final).

2! De acuerdo con el art. 2.2, letra a), de la LOPD: “El régimen de proteccion de los datos de caracter
personal que se establece en la presente Ley Organica no sera de aplicacion: a) A los ficheros mantenidos
por personas fisicas en el ejercicio de actividades exclusivamente personales o domésticas.”

122 Sobre todo esto ténganse en cuenta los arts. 2 'y 10 de la LIB.

123V, art. 67.4, segundo inciso, de la LIB.
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investigacion previo el consentimiento del sujeto fuente, a salvo de la excepcion que
sobre este requisito acoge también la LIB, segtn se indicd mas arriba.

2.2. Colecciones ordenadas de muestras

El punto de partida de la ley es aqui diametralmente opuesto al del caso anterior: aunque
estas colecciones no tengan reconocida legalmente la categoria de biobancos, deberan
someterse, al igual que éstos ultimos, al régimen de inscripcion en el Registro Nacional

. . ., . ;4 124
de Biobancos para Investigacion Biomédica ~".

Sus caracteristicas y régimen son los siguientes:

a) La coleccidon incorpora muestras o material bioldgico de origen humano, y han de
referirse a personas identificadas o identificables. Han de estar ordenadas por el criterio
cientifico que sea oportuno, en razon del uso que se les pretenda dar, e integradas en una
o varias colecciones. Cada una de estas colecciones, en la medida en que puedan ser
consideradas independientes de las demés del mismo centro, estardn sometidas de forma
individual al régimen juridico que se les impone, empezando por el de la inscripcion de
cada una de ellas en el Registro.

b) La titularidad de la coleccion puede recaer tanto a una persona fisica como juridica,
pudiendo ser, en este caso, de naturaleza publica o bien privada.

c¢) Respecto al destino de estas colecciones, es 16gico pensar que puedan adscribirse a la
investigacion biomédica, o a otros fines, de acuerdo con su naturaleza y los objetivos
con los que se cred cada coleccion en particular (p. ej., con fines clinicos para su
tratamiento e implantacion subsiguiente en pacientes). Podran proceder a dicho uso
tanto la persona fisica titular de las mismas, como del personal del establecimiento
publico o privado que, por su cualificacion, est¢ en condiciones de realizar una
investigacion de calidad, y asi lo autoricen las personas responsables del
establecimiento en cuestion.

La cuestion clave sigue radicando en la posibilidad de la cesion de las muestras a
investigadores de otros centros de investigacion. También en este caso puede concluirse
que no esta vedada tal posibilidad. Sin embargo, de la ley no se deduce por el momento
ninguna precision mas sobre el posible régimen de cesion. En todo caso, puede
colegirse que puesto que la ley atribuye al Ministerio de Sanidad y Consumo la
competencia de otorgar la certificacion sobre la naturaleza y alcance de la coleccion una
vez inscrita'”®, en dicho documento se hard alusion a las caracteristicas (tipo de
muestras, finalidades, etc.) y al régimen de uso y cesion —o intercambio- a terceros que
se reconoce a los titulares de cada coleccion de muestras en particular, sin perjuicio del
sometimiento al régimen general previsto para el uso y cesion de las muestras.

2.3. Biobancos en sentido estricto

Por biobanco, a los efectos de la ley, puede entenderse el “establecimiento que acoge
una coleccion de muestras biologicas organizada como una unidad técnica con criterios

24 El art. 67.2 de la LIB dice lo siguiente: “Cualquier persona o establecimiento publico o privado que
tengan una o mas colecciones ordenadas de muestras o material bioldgico humano procedentes de
personas identificadas o identificables, deberan inscribirlas, asimismo, en el Registro Nacional de
Biobancos. Dicho requisito sera independiente de su inscripcion en los registros de otras instituciones
debido a su especial naturaleza o finalidad.”

123y sobre el particular el art. 67.3 de la LIB.
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de calidad, orden y destino”'*. Como ya se ha indicado mas arriba, sus fines pueden ser
diversos, entre ellos clinicos (diagndsticos y, sobre todo terapéuticos) y de investigacion
biomédica, y dentro de ésta, relativa a la investigacion basica o preclinica o a grupos de
poblacion. En este lugar vamos a ocuparnos Unicamente de los biobancos dedicados, en
todo o en parte, a la investigacion biomédica.

3. Creacion de los biobancos
3.1 Iniciativa para la creacion de los biobancos, autorizacion y registro

El titular del biobanco sera quien decida las caracteristicas del mismo, en particular
respecto al tipo de muestras que se acogeran y se pondran a disposicion de los
investigadores.

La iniciativa de la creacion de bancos nacionales por razones de oportunidad, en
concreto, del interés general, se reconoce de forma exclusiva al Ministerio de Sanidad y
Consumo'*’. Esta prevision, con la que se pretende atender las necesidades de muestras
para investigacidn en ambitos o materiales no suficientemente cubiertos por los
biobancos existentes o por iniciativas de otras instancias, no impide que los demas
biobancos puedan ejercer sus actividades de recogida y de entrega de muestras en todo
el territorio del Estado, de acuerdo con el régimen para el que han sido autorizados por
la Comunidad Autonoma correspondiente. Las Comunidades Autonomas podran tomar
iniciativas similares, en particular con el fin de cubrir areas deficitarias, pero con
alcance en el territorio respectivo.

La autorizacion de los citados bancos nacionales corresponde, como es obvio, al
Ministerio de Sanidad y Consumo. Los demas requeriran la autorizacion de la autoridad
que sefiale la Comunidad Auténoma correspondiente'**. Sobre cuél sea la Comunidad
Auténoma competente vendra determinado por el territorio en el vaya a estar ubicado el
banco.

La inscripcion en el Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica es
obligatoria, y debera ser solicitada una vez concedida la autorizacion anterior. De ser
también preceptiva su inscripcion en la Agencia Espanola de Proteccion de Datos,
deberd procederse en primer lugar a esta inscripcion, lo permite deducir que debera
presentarse ante el otro Registro certificacion de haberlo realizado ya en éste ultimo.
Aunque no se indica explicitamente, la solicitud de inscripcion en el Registro Nacional
de Biobancos deberia tramitarla, con el fin de agilizar y simplificar el procedimiento, la
autoridad que autoriz6 el biobanco, pues la inscripcion se hard conforme a los datos que
sean proporcionados por esta autoridad'?’.

A estas autoridades se les otorga otro conjunto de funciones, como las relativas al
cambio de titularidad del biobanco, de inspeccidon y control y de clausura o cierre del
biobanco, sea de oficio o a peticion de parte, debiendo acordar entonces el destino de las

126 Definicién tomada de la LIB, art. 3, letra d), con la que coincide en lo esencial.
"7 Art. 64.1 de la LIB.
128V art. 64 de la LIB.
' Art. 67.1 de la LIB.
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muestras del banco que vaya a ser clausurado (p. €j., destinarlas a otro biobanco que
acepte acogerlas)'*’.

3.2. Organizacion y funcionamiento del biobanco

En este lugar no es preciso reiterar las previsiones que marca la ley. El biobanco debera
contar con un titular, que serd la persona fisica o juridica, publica o privada, legalmente
representante y responsable del banco''. Asimismo, habra un director (nada impide que

sea a su vez titular de un banco privado) y un responsable del fichero'**.

Dispondra el biobanco de dos comités externos, como 6rganos asesores para asistir al
director en el cumplimiento de sus funciones. Uno sera cientifico y el otro de ética. Su
naturaleza externa viene a indicar que seran independientes de la estructura y
organizativa internas del biobanco y, que sus miembros respectivos no estardn
vinculados al biobanco. Consecuencia de esta exigencia de indpendencia, no parece
adecuado el comité de ética lo sea al mismo tiempo un comité de ética de la
investigacion, puesto que podria encontrase €éste en alguna ocasion con un conflicto de
intereses (p., si €ste tuviera que evaluar algin proyecto de investigacion o alguna
actividad similar que estuvieran sometidas al mismo, provenientes del biobanco).

Sobre la recogida y cesion de muestras y los derechos de los sujetos fuente se procede a
la remision a los pasajes de la ley donde se tratan estas materias'>-. En este punto cabe
destacar las reglas especificas que se establecen para la cesion de las muestras, en
consonancia con el objetivo de servicio de los biobancos a la comunidad cientifica y a
garantizar la investigacion de excelencia®. Y en segundo lugar, respecto al
consentimiento del sujeto fuente o de sus representantes legales, se permite que
otorguen uno amplio, en el sentido de que las muestras que se incorporen a los
biobancos puedan utilizarse para cualquier investigaciéon biomédica, con sujecidon en
todo caso a la ley'”.

3.3. Régimen transitorio: la transformacion de las colecciones —incluidas aquellas
organizadas en red- en biobancos

Los titulares de colecciones ordenadas de muestras, segin se ha referido en el apartado
anterior, podrdn optar por transformarlas en biobancos, siempre que satisfagan los
requisitos y procedimientos de acreditacion y autorizacion que marca la ley, asi como
los que, en su caso, se desarrollen reglamentariamente, bien por el Estado, bien por las
Comunidades Auténomas.

Los centros asistenciales o de investigacion que colaboran mutuamente en el
intercambio de muestras por el sistema de red, tendrdn varias opciones, siempre que se
adapten al régimen que establece la normativa vigente. Si se optara por la via de la
transformacion de la red en un nico biobanco, lo que significa que en principio serd un

B0V, arts. 65.2, 68 y 71 de la LIB.

P! Art. 65 de la LIB.

132 Art. 66.1 de la LIB, en cuyo apartado 2 se enumeran las funciones que corresponden al director del
banco.

33y, arts. 69 y 70 de la LIB, que se remiten al capitulo III del Titulo V de la ley. Dicho capitulo
establece el tratamiento legal de las muestras biologicas destinadas a la investigacion biomédica.

134 Art. 69, apartados 2 a 6, de la LIB.

%% Art. 70.2 de 1 LIB.
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establecimiento abierto a las peticiones de cualquier investigador, éste habra de tener su
propia personalidad juridica, sin perjuicio de que la titularidad la ostente el centro del
que provengan las colecciones de muestras.

Como punto de partida debera solicitarse la autorizacion como biobanco para cada nodo
que integre la red ante la autoridad de la Comunidad Auténoma o Comunidades
Autoénomas implicadas y que sean competentes en atencion a la ubicacion geografica
del futuro biobanco. Aunque la ley no contempla que los biobancos tengan una
estructura de red, puesto que el punto de partida es que cada establecimiento es
independiente y se le acredita su propio estatuto juridico, no parece haber inconveniente
para que a uno de los biobancos de la red se le reconozca por los demas la funcion de
coordinador, sin perjuicio de su notificacion a la Comunidad Auténoma respectiva (en
el caso de que los diversos biobancos se hallaran en comunidades diferentes), incluso en
el mismo expediente de solicitud de autorizacion.

También cabria la posibilidad de que el Ministerio de Sanidad y Consumo, directamente
y haciendo uso de las facultades que le reconoce la ley para tomar iniciativas para la
para la creaciéon de bancos nacionales en razéon del interés general, otorgue esta
condicién a una red determinada, a la vista de su infraestructura y calidad.

De todos modos, cualquiera de las opciones anteriores requerird un desarrollo
reglamentario que facilite los procesos y determine con claridad su alcance y los
requisitos que deben cumplirse.

Si el proposito fuera mantener la situacion de una red de uso interno, es decir, limitado a
los investigadores actualmente integrados en la propia red, la via sera la referida a las
colecciones ordenadas de muestras, para lo que deberd tenerse en cuenta lo indicado
entonces, incluida la cuestion de la certificacion del Ministerio de Sanidad y Consumo.
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CUARTA PARTE

DATOS GENETICOS, MUESTRAS BIOLOGICAS Y BIOBANCOS.
PANORAMA DE DERECHO COMPARADO %,

Pilar Nicolas

1. El reconocimiento de caracteristicas especificas de los datos genéticos

Aunque existe un cierto debate doctrinal en relacion con la necesidad de establecer
criterios particulares para el tratamiento de datos genéticos, diferentes a los que rigen
para los datos de salud en general, el hecho es que se puede constatar un interés en el
estudio y la regulacion especifica para este tipo de informacion. Es muy significativo en
este sentido el articulo 4 de la Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos
Humanos de la UNESCO, segtn el cual:

“a) Los datos genéticos humanos son singulares porque:

1) pueden indicar predisposiciones genéticas de los individuos;

i1) pueden tener para la familia, comprendida la descendencia, y a veces para
todo el grupo al que pertenezca la persona en cuestion, consecuencias importantes que
se perpetuen durante generaciones;

ii1) pueden contener informacidn cuya relevancia no se conozca necesariamente
en el momento de extraer las muestras bioldgicas;

136 Otros estudios comparativos:

Survey on national legislation and activities in the field of genetic testing in EU Member Satates,
European Commission, 2005.

Survey onopinions from National Ethics Committees or similar bodies, public debate an national
legislation in relation to human biobanks, European Commission, 2004.

Towards quality assurance and harmonisation of genetic testing services in the UE, European Commision,
2003.

Pharmacogenetics and Pharmacogenomics: State-of-the-art and Potential Socio-economic Impact in the
EU, European Commision, 2006.

Herman NYS et al., Genetic testing. Patients rights, insurance and employment. A survey of regulation in
the European Union, European Commission, 2002.

Elisabeth RYNNING, “Regulation of biobanks in Sweden, Norway and Denmark. En
http://www.med.uio.no/iasam/sme/forskningsprosjekter/biobank/Bio_Toulouse_1004/rynning.pdf.
Ruth CHAKWICK et al.,, “Genetic screening and Ethics: European perspectives”, The Journal of
Medicine and Philosophy, vol. 23, number 3, 1998.

Susan GIBBONS, et al., “Lessons from European Population Genetic Databases: Comparing the Law in
Estonia, Iceland, Sweden and the United Kingdom”, European Journal of Health Law, 12, 103-133,
2005.

Janneke GERARDS / Heleen JANSSEN, “Regulation of genetic and other health information in a
comparative perspective”, European Journal of Health Law, 13, 339-398, 2006.

Béatrice GODARD et al., “Provision of genetic services in Europe: current practices and issues®,
European Journal of Human Genetics, 11, S13-s48, 2003.

Sergio ROMEO MALANDA, “Protection of Genetic Data in Medical Genetics: A Legal Analysis in the
European context” En Revista de Derecho y Genoma Humano, nim. 27 (en prensa).

Presentaciones en la web: Elisabeth RYNNING, “Regulation of biobanks in Sweden, Norway and
Denmark”. Bartha Maria KNOPPERS, Clémentine SALLEE, “International lessons: biobanks”.
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iv) pueden ser importantes desde el punto de vista cultural para las personas o
los grupos.

b) Se deberia prestar la debida atencidén al caracter sensible de los datos genéticos
humanos e instituir un nivel de proteccién adecuado de esos datos v de las muestras
bioldgicas”.

Ademas, se podria afiadir que:

1. La informacion genética se encuentra en todas las células del organismo, de
manera que la posibilidad de perder el control sobre la misma es enorme: basta
con contar con una célula, que puede estar desprendida de manera inadvertida
del cuerpo de un sujeto, para poder analizar su ADN.

il. La informacion genética no se altera a lo largo de todas las etapas de la vida
(salvo raras excepciones) y tras el fallecimiento. Por esta razon el andlisis en
estado incluso embrionario, aporta informacion con relevancia para toda la vida,
ademas, puede ser interesante acceder a informacion de fallecidos.

1. Existe un gran interés cientifico y por lo tanto también social, en el
tratamiento de datos genéticos de caracter personal

2. Panorama normativo general

Por estas razones, los textos publicados en esta materia son muy numerosos, de distinta
naturaleza y &mbito geografico.

En primer lugar se debe prestar atencion a la normativa internacional suscrita por los
Estados, en tanto, de una forma mas o menos directa, segin la naturaleza del texto en
concreto, incide en el Derecho Nacional. Senalamos esquematicamente los documentos
mas interesantes:

- Declaracion Internacional sobre los datos genéticos humanos de la UNESCO, del6 de
octubre de 2003. Si bien su fuerza vinculante no es directa’”’, tiene las singularidades de
estar referida especificamente a los datos genéticos humanos; incluir en su ambito de
aplicacion las muestras biologicas'*®, definir conceptos'™ y tener vocacion universal.

137 Tgual que otras declaraciones de la UNESCO en el ambito de la Bioética es un instrumento juridico en
sentido estricto que forma parte de los denominados de soft law, que “que no estan concebidos para
obligar a los Estados a incorporar las normas propuestas sino mas bien para alentar a éstos a hacerlo ¢
inspirar al mismo tiempo la accion legislativa”, Sergio ROMEO MALANDA, “Impacto de la Declaracion
Universal de la UNESCO sobre Bioética y Derechos Humanos en el ordenamiento juridico espaiiol”, en
Hacia una Bioética Universal, Instituto Roche, Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano,
Madrid, 2006, p. 35.

% En su articulo 1 ¢): “Las disposiciones de la presente Declaracion se aplicaran a la recoleccion, el
tratamiento, la utilizacion y la conservacion de datos genéticos, datos protedmicos humanos y muestras
bioldgicas, excepto cuando se trate de la investigacion, el descubrimiento y el enjuiciamiento de delitos
penales o de pruebas de determinacion de parentesco, que estaran sujetos a la legislacion interna que sea
compatible con el derecho internacional relativo a los derechos humanos”.

139 Segun su articulo 2: “A los efectos de la presente Declaracion, los términos utilizados tienen el
siguiente significado:

1) Datos genéticos humanos: informacion sobre las caracteristicas hereditarias de las personas, obtenida
por analisis de acidos nucleicos u otros analisis cientificos;
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- Organizacion Mundial de la Salud. Review of Ethical Issues in Medical Genetics,
2003.

- Consejo de Europa:

- Convenio para la proteccion de los Derechos Humanos y de la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio relativo
a los Derechos Humanos y a la Biomedicina), de 4 de abril de 1997. Este Convenio
entr6 en vigor en Espafia el 1 de enero de 2000. En
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=164&CM=2&DF=6/5/

2007&CL=ENG, se puede acceder a la carta de firmas y ratificaciones. Este Convenio
dedica un capitulo a “Genoma Humano”'*’ y algunas disposiciones a la utilizaciéon de

partes del cuerpo humano'*'.

- Recomendacién R (97) 5 del Comité de Ministros del Consejo de Europa a los Estados
miembros relativa a la proteccion de datos médicos.

- Recomendacion R (06) 4 del Comité de Ministros del Consejo de Europa a los Estados
miembros sobre investigacién con material bioldgico de origen humano (Consejo de
Europa, 2006. Esta recomendacion se comenzd a tramitar como protocolo al Convenio
de Biomedicina, pero las dificultades a la hora de encontrar consensos para aprobar un
texto que hubiera tenido una fuerza vinculante directa para los Estados que lo firmaran,
llevo a optar por la alternativa de Recomendacion.

Union Europea

i1) Datos proteomicos humanos: informacion relativa a las proteinas de una persona, lo cual incluye su
expresion, modificacion e interaccion;

()

iv) Muestra biologica: cualquier muestra de sustancia bioldgica (por ejemplo sangre, piel, células dseas o
plasma sanguineo) que albergue acidos nucleicos y contenga la dotacion genética caracteristica de una
persona”

40 Capitulo IV. Genoma humano.

Articulo 11. No discriminacion.

Se prohibe toda forma de discriminacion de una persona a causa de su patrimonio genético.

Articulo 12. Pruebas genéticas predictivas.

Soélo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades genéticas o que permitan identificar al sujeto
como portador de un gen responsable de una enfermedad, o detectar una predisposicion o una
susceptibilidad genética a una enfermedad, con fines médicos o de investigacion médica y con un
asesoramiento genético apropiado.

Articulo 13. Intervenciones sobre el genoma humano.

Unicamente podra efectuarse una intervencion que tenga por objeto modificar el genoma humano por
razones preventivas, diagnosticas o terapéuticas y s6lo cuando no tenga por finalidad la introduccion de
una modificacion en el genoma de la descendencia.

Articulo 14. No seleccion de sexo.

No se admitira la utilizacion de técnicas de asistencia médica a la procreacion para elegir el sexo de la
persona que va a nacer, salvo en los casos en que sea preciso para evitar una enfermedad hereditaria grave
vinculada al sexo.

11 «Articulo 21. Prohibicion del lucro: El cuerpo humano y sus partes, como tales, no deberan ser objeto
de lucro”. “Articulo 22. Utilizaciéon de una parte extraida del cuerpo humano. Cuando una parte del
cuerpo humano haya sido extraida en el curso de una intervencion, no podra conservarse ni utilizarse con
una finalidad distinta de aquélla para la que hubiera sido extraida, salvo de conformidad con los
procedimientos de informacion y de consentimiento adecuados”.
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- Carta de Derechos fundamentales, de 7 de diciembre del afio 2000.

- Directiva 95/46/CE relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta

al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos'*.

Otros documentos en el &mbito de la Union Europea:

- “Working Document on Genetic Data”, de 17 de marzo de 2004. Adoptado por the
Data Protection Working Party

- Informe: “Ethical, Legal and Social Aspects of Genetic Testing: Research,
Development and Clinical Applications”, elaborado pro el Expert Group on Genetic
Data en respuesta a la peticion de la Comision Europea, en 2004.

Regulacion Nacional

En cuanto a la legislacion, en el estudio de Derecho Comparado, se ha comprobado que
en los paises con regulacion nacional sobre el tratamiento de datos genéticos, muestras
bioldgicas o biobancos, se ha optado por una de las siguientes alternativas: primera,
dictar una ley ad hoc que trate alguna de estas materias (es frecuente en la regulacion
sobre biobancos de muestras bioldgicas para investigacion cientifica); segunda, incluir
previsiones especificas en una ley mas general (sobre derechos de los pacientes o
sujetos de la investigacion cientifica); tercera, abordar conflictos en un d&mbito sectorial,
fundamentalmente en el de la contratacion de seguros de vida o de asistencia sanitaria.

Por otra parte, existen numerosos Dictamenes, Recomendaciones, Guias de Comités
Nacionales de Bioética o de asociaciones profesionales que, con una naturaleza
diferente, tienen una funcidén importante en la regulacién de la materia, sobre todo en

relacion a su difusion entre los profesionales implicados'®.

3. Analisis genéticos diagndsticos.

En un interesante documento elaborado por el European Science and Technology
Observatory (European Commission, 2003), bajo el titulo “Towards quality assurance
and harmonisation of genetic testing services in the EU”, se pueden consultar
estadisticas sobre el nimero de analisis genéticos que se llevan a cabo en paises
europeos, asi como de los laboratorios que se dedican a ello.

Ante este panorama, y los nuevos conflictos que plantea, desde los afios noventa ha
proliferado la elaboracion de documentos que pretenden regular el tratamiento de datos

genéticos en el ambito clinico

3.1. Panorama normativo

2 Un interesante estudio de derecho comparado en relacion con la trasposicion de la directiva en el
ambito de la investigacion biomédica en: AA.VV: Implementation of the Data Protection Directive in
Relation to Medical Research in Europe (Deryck Beyleveld, David Towned, Ségoléne Rouillé-Mirza and
Jessica Wright, Eds.), Sheffield Institute of Biotechnological Law and Ethics, Ashgate, 2005.

"“En la web de la Organizacion Mundial de la Salud, se puede acceder a todos los Comités Nacionales
de Biética de Mundo: http://www.who.int/ethics/committees/en/index.html
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Paises con previsiones legislativas:

Austria. Ley sobre tecnologia genética de 1994.
Espana. Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica

Francia. Reforma del Codigo de la Sanidad Publica de 1994 y Ley sobre Bioética de
2004.

Noruega. Ley sobre las aplicaciones biotecnologicas en medicina (2003)
Suecia . Ley sobre la utilizacion de técnicas genéticas en el &mbito de la salud (1991).

Suiza. Articulo 119 de la Constitucion de 1998. Ley Federal sobre los anélisis genéticos
humanos (2004)

Dictamenes de Comités Nacionales de Bioética

Dinamarca. Cribado genético 1993.

Francia. Genética y Medicina 1995.

Italia. Andlisis genéticos 1999.

Reino Unido. Nuffield Council on Bioethics. Cribado genético 1993.

Andlisis genéticos diagnosticos. Ambito de aplicacién de la legislacion

La Declaraciéon Internacional de la UNESCO datos genéticos humanos define “Datos
genéticos humanos” como: “Informacion sobre las caracteristicas hereditarias de las
personas, obtenida por andlisis de dcidos nucleicos u otros andlisis cientificos”
(Articulo 2 letra 1)

Implicitamente todas las legislaciones se refieren a este tipo de analisis, es decir se
aplica la legislacion a un concepto restrictivo de informacion genética, referido a datos
obtenidos tras un andlisis cientifico (molecular o de otro tipo).

Por ejemplo, en Suiza, se definen los Analisis genéticos diagndsticos (que son el objeto
de aplicacion de la legislacion) como aquellos andlisis citogenéticos y moleculares en el
ser humano con el fin de determinar las caracteristicas del patrimonio genético
heredadas o adquiridas en la fase embrionaria y otros andlisis de laboratorio que
pretendan obtener de manera directa esta informacion (articulo 3 de la Ley Federal
sobre los andlisis genéticos humanos de 2004)

En Noruega. el Analisis genético diagnostico es :
a) Analisis genético para diagnosticar una enfermedad

b) Analisis genético presintomatico y andlisis para determinar el estado de portador
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¢) Anadlisis genético en laboratorio para determinar el sexo, excepto el que se realice con
fines identificativos (articulo 5.1 de la Ley sobre las aplicaciones biotecnologicas en
medicina de 2003).

3.2. Analisis genéticos diagnosticos. Indicacion y consejo genético

Es comun a todas las legislaciones seguir el criterio establecido en el articulo 12 del
Convenio de Biomedicina del Consejo de Europea, segun el cual:

“Solo podran llevarse a cabo pruebas predictivas de enfermedades genéticas o que
permitan identificar al sujeto como portador de un gen responsable de una enfermedad,
o detectar una predisposicion o una susceptibilidad genética a una enfermedad, con fines
médicos o de investigacion médica y con un asesoramiento genético apropiado”.

Esta prevision representa, por una parte, una cautela relacionada con la prohibicion de
discriminacién por razén de las caracteristicas genéticas: una finalidad diferente a la
médica o cientifica no legitima la realizacién de un diagnodstico genético. Ademas, se
prevé la necesidad de que los analisis genéticos se lleven a cabo tnicamente cuando el
sistema sanitario cuente con unas condiciones que aseguren la calidad de los resultados
y los beneficios de la prestacion. En concreto:

- Unidades y programas de consejo genético
- Calidad de medios técnicos y profesionales
- Garantias de seguimiento del paciente
3.3. Analisis genéticos diagndsticos. Consentimiento

Segun la Directiva 95/46/CE proteccion de datos para la obtencion de datos de salud no
es preciso el consentimiento explicito cuando su tratamiento sea necesario para la
prevencion o para el diagnostico médicos, la prestacion de asistencia sanitaria o
tratamientos médicos o la gestion de servicios sanitarios, siempre que dicho tratamiento
de datos sea realizado por un profesional sanitario sujeto al secreto profesional. (articulo
8.3)

No obstante, el requisito mas generalizado cuando se trata de datos genéticos es exigir
consentimiento expreso y escrito para su tratamiento. De esta regla general se exceptia
la legislacion austriaca, segun la cual: El consentimiento s6lo ha de ser escrito cuando la
prueba vaya a identificar una predisposicion, no si se trata de identificar el estado de
portador o diagnosticar una enfermedad ya manifestada (articulo 65 de la Ley sobre
tecnologia genética de 1994)

3.4. Analisis genéticos diagndsticos. Confidencialidad

Todas las legislaciones reconocen al paciente como unico titular de la informacion
genética. Es decir, las facultades que se ejercen en este dmbito le corresponden
exclusivamente a €l. Por consiguiente, es el paciente quien decide a quién se le debe
comunicar esta informacidon. Asi, el profesional tiene obligacion de guardar el
correspondiente secreto.

www.catedraderechoygenomahumano.es



Implicaciones juridicas de la utilizacion de muestras biologicas humanas y biobancos en investigacion cientifica

Por otra parte, se ha tenido en cuenta que el acceso a la informacion genética puede ser
util para preservar la salud de familiares consanguineos que pudieran compartir una
mutacion. Por esta razon, se ha previsto como deber de los profesionales avisar antes de
la realizacion de un andlisis genético sobre la importancia de los datos para familiares.
En Austria se prevé que se aconsejara al paciente que informe en caso de necesidad
(articulo 70 de la Ley sobre tecnologia genética, de 1994)

No obstante, en Francia se ha sefialado que la ausencia de informacién por parte del
paciente no puede dar lugar a responsabilidad juridica. (articulo L. 1131-1 del Codigo
de Salud Publica, modificado por la Ley relativa a la Bioética, de 2004).

En Suiza, si la persona afectada no consiente a la comunicacion, el médico puede
hacerlo con autorizacion judicial, en tanto se protejan intereses preponderantes de los
familiares (articulo 19.3 de la Ley de 2004)

En Noruega: se enumeran las circunstancias que justifican la ruptura del secreto
profesional:

Gravedad de la enfermedad (listado de enfermedades concretas)

Posibilidad de portar la mutacion

Certeza cientifica

Existe terapia o prevencion (articulo 5.9)

3.5. Analisis genéticos diagndsticos Derecho a no saber

Este Derecho se reconocid por primera vez en el Convenio de Biomedicina del Consejo
de Europa, que dispone en su articulo 10: “2. Toda persona tendra derecho a conocer
toda informacion obtenida respecto a su salud. No obstante, deberd respetarse la
voluntad de una persona de no ser informada. 3. De modo excepcional, la ley podra

establecer restricciones, en interés del paciente, con respecto al ejercicio de los derechos
mencionados en el apartado 2”.

Las restricciones establecidas por las legislaciones nacionales en el ambito de los
analisis genéticos son las siguientes:

En Austria se comunicara lo que tenga relevancia clinica inmediata (articulo 71.2 de la
Ley sobre tecnologia genética de 1994).

En Suiza el médico comunicard inmediatamente los resultados del analisis si existe
riesgo fisico inminente que pueda ser evitado (articulo 18.2 de la Ley Federal sobre
analisis genéticos de 2004)

3.6. Conservacion de los datos

No existen previsiones particulares sobre el periodo de conservacién de los datos
genéticos. Segun la Directiva 95/46/CE “Los datos de caracter personal seran
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conservados en una forma que permita la identificacion de los interesados durante un
periodo no superior al necesario para los fines para los que fueron recogidos o para los
que se traten ulteriormente. Los Estados miembros estableceran las garantias apropiadas
para los datos personales archivados por un periodo mas largo del mencionado, con
fines histdricos, estadisticos o cientificos™ (articulo 7).

La cuestion que puede plantearse es si es Unicamente el interés del paciente lo que
podria justificar su mantenimiento, o si como finalidad que justifico su recogida se
podria identificar la proteccion de la salud en general, lo cual permitiria ampliar el plazo
de conservacion en funcion de intereses de terceros, como pudieran ser familiares
consanguineos.

3.7. Andlisis genéticos diagndsticos Requisitos técnicos y profesionales

En el documento de la OECD (Organisation for economic co-operation and
development), Quality assurance and proficiency testing for molecular genetic testing:
summary results of a survey of 18 OEDC member countries, 2005, se reflejan los
controles de calidad a que son sometidos los centros de paises europeos.

Otros controles de calidad son los que ejercen la EMQN (European Molecular Genetics
Quality Network), y la Organizacion Internacional para la Estandarizacion (Normas ISO

(Organizacion Internacional para la Estandarizacion)

En cuanto a la cualificacion profesional, es llamativo que Espaia sea el tnico pais de la
UE que no reconoce la especialidad de genetista

3.8. Menores
Sélo en Noruega se prevé una regulacion especifica en la practica de analisis genéticos
en pacientes menores. En otros casos, sera de aplicacion la normativa mas general

relativa al paciente menor.

En Noruega, se permite el andlisis genético a menores de dieciséis afios cuando se
pretenda diagnosticar una enfermedad para la cual existe un tratamiento (articulo 5.7).

La Declaracion Internacional sobre Datos Genéticos de la UNESCO:
Salud del menor
Interés “superior”

(articulo 8 d)

En un sentido parecido, segun el Informe de la OMS, Review of Ethical Issues in
Medical Genetics'*, el diagnostico genético en menores esta justificado cuando:

Medidas preventivas o terapeuticas

' Paginas 58 y 59.
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Importancia en decisiones relativas a la reproduccion

Necesidad en estudios familiares
3.9. Fallecidos.
No existen previsiones especificas. Tampoco en la Directiva de proteccion de datos.
3.10. Anadlisis genéticos diagndosticos. Prohibicion de discriminacion

La prohibicion de discriminacion por motivos genéticos se incluyo en el articulo 21 de
la Carta de los Derechos Fundamentales en los siguientes términos:

“Se prohibe toda discriminacion, y en particular la ejercida por razon de sexo, raza,
color, origenes étnicos o sociales, caracteristicas genéticas, lengua, religion o
convicciones, opiniones politicas o de cualquier otro tipo, pertenencia a una minoria
nacional, patrimonio, nacimiento, discapacidad, edad u orientacion sexual”.

Practicamente todos los textos internacionales que refieren a los avances de la genética
desde la perspectiva bioética incluyen prohibiciones en este sentido, como ejemplos
significativos:

Articulo 7 de la Declaracion Internacional de la UNESCO sobre los Datos genéticos
humanos, de 16 de octubre de 2003: “No discriminacion y no estigmatizacion a)
Deberia hacerse todo lo posible por garantizar que los datos genéticos humanos y los
datos protedmicos humanos no se utilicen con fines que discriminen, al tener por objeto
o consecuencia la violacion de los derechos humanos, las libertades fundamentales o la
dignidad humana de una persona, o que provoquen la estigmatizacion de una persona,
una familia, un grupo o comunidades”.

Articulo 6 de la Declaracion Universal de la UNESCO sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos: “Nadie podra ser objeto de discriminaciones fundadas en sus
caracteristicas genéticas, cuyo objeto o efecto seria atentar contra sus derechos humanos
y libertades fundamentales y el reconocimiento de su dignidad”.

Es particularmente resefiable, atendiendo a su fuerza vinculante directa, el Articulo 11
del Convenio de Biomedicina del Consejo de Europa, seglin el cual: “Se prohibe toda
forma de discriminacion de una persona a causa de su patrimonio genético”. Este
Convenio ha entrado en vigor en veinte Estados del Consejo de Europa, entre los cuales

hay trece de la Unién Europea'®’.

La prohibicidon de discriminacion por razones genéticas es un asunto del que se han
ocupado con bastante frecuencia los legisladores nacionales. Es un interesante estudio
de Herman Nys y otros publicado por la Comisién Europea, titulado Genetic Testing.
Patient’s rights, insurance and employment. A survey of regulations in the European
Union, se refleja que es el ambito de la contratacion de seguros para caso de enfermedad
o de muerte donde abunda mas la regulacion. Hay previsiones especificas que prohiben

145 En la web del Consejo de Europa se puede consultar la carta de firmas, ratificaciones y fechas de

entrada en vigor:
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=164&CM=7&DF=7/25/2007&CL=ENG
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a las companias aseguradoras llevar a cabo analisis genéticos para valorar el riesgo en
Dinamarca, Austria, Noruega y Bélgica. Por ejemplo, en este Gltimo pais se advierte que
el examen médico necesario para suscribir el contrato de seguro privado sélo consistira
en el reconocimiento del estado de salud presente y no en técnicas genéticas que puedan
predecir el futuro estado de salud (articulo 95 de la Ley del Contrato de seguro, del afo
1992).

Otra opcion que se ha extendido es la autorregulacion por parte de las propias empresas
del sector. Este es el caso de Francia, Reino Unido, Finlandia, Alemania, Suecia,
Holanda. Esta moratoria reviste diferentes modalidades: limitada o ilimitada en el

tiempo, o segun la cuantia del contrato que se suscribe.

La regulacion sobre prohibicion de discriminacion laboral por razones genéticas en
general se encuadra en la normativa laboral en general.

4. Régimen para la utilizacion de las muestras bioldgicas en investigacion
biomédica y biobancos

4.1. Panorama normativo general

Hace no muchos afios que se comienzan a promulgar leyes especificas nacionales
relativas a la utilizacion de muestras bioldgicas y biobancos en investigacion biomédica,
y es fundamentalmente en paises nordicos, quizas por tener unas poblaciones
genéticamente mas homogéneas, lo que es un elemento significativo para la
investigacion genética:

Islandia. Act on Biobanks (13 de mayo de 2000)

Estonia. Human Genes Research Act (13 de diciembre de 2000)

Suecia. Biobanks in Medical Care Act (22 de mayo de 2002)

Noruega. Act relating to biobanks (1 de julio de 2003)

Reino Unido. Human Tissue Act (17 de noviembre de 2004)

Espana. Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica

Por otra parte, existen previsiones en legislacion sobre biomedicina en:

Finlandia. Act on the medical use of human organ and tissues (28 de agosto de 2001)
Francia. Ley relativa a la bioética (7 de agosto de 2004)

Austria. Ley Federal por la que se regulan las actividades con organismos modificados
por técnicas genéticas, la liberacion y la puesta en circulacion de organismos

genéticamente modificados por medio de técnicas genéticas y la aplicacion del andlisis
genético y la terapia génica en el ser humano (12 de julio de 1994)
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Finalmente, son numerosos los Comités Nacionales de Bioética que se han ocupado de
este asunto con profusion desde el afio 2000:

FRENCH NATIONAL CONSULTATIVE ETHICS COMMITTEE. Ethical issues
raised by collections of biological material and associated information data :
"biobanks", "biolibraries" (20 March 2003)

GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL. Biobanks for Research (Berlin, 2004)
IRISH COUNCIL FOR BIOETHICS. Recommendations on the collection, use and
storage of human biological material in research (2005)

ITALIAN SOCIETY OF HUMAN GENETICS. Guidelines for Genetic Biobanks
(Mayo, 2004)

MEDICAL RESEARCH COUNCIL. Access to collections of data and material for
health research (London, march 2006)

MEDICAL RESEARCH COUNCIL. Human Tissue and biological samples for use in
research. Operational and ethical guidelines (London, 2001)

NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS. Human tissue and biological samples for use
in research (London, 2001)

NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS. Human tissue. Ethical and Legal issues
(London, 1995)

Por el contrario no hay normativa europea en este ambito, aunque si relativamente a la
utilizacion de células y tejidos para uso humano:

Directiva 2006/86/CE , de 24 de octubre de 2006, por la que se aplica la Directiva
2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a los requisitos de
trazabilidad, la notificacion de las reacciones y los efectos adversos graves y
determinados requisitos técnicos para la codificacion, el procesamiento, la preservacion,
el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos.

Recomendacién Rec (2006) 4 del Consejo de Europa, sobre investigacion con material
biologico de origen humano

4.2. Objeto de la regulacion

El objeto de la regulacion de las normativas nacionales es diferente en cada pais:

En Suecia, Noruega y Dinamarca es muy amplio, si bien en este Gltimo no se aplica a
los bancos creados antes de la entrada en vigor de la Ley. En todos los casos se

distingue biobancos para diagndstico y para investigacion.

En Islandia y Espafia, la normativa se aplica a los Biobancos creados para investigacion
y que tengan vocacion de permanencia.

En Estonia, igual que en el caso anterior, se excluye de la regulacion los biobancos no
destinados a investigacion.

En el Reino Unido el objeto muy extenso y abarca casi cualquier coleccion de material
biologico humano.

4.3. Consentimiento
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En Suecia, Noruega, Dinamarca, Estonia y Epaiia, se exige el consentimiento explicito y
escrito para almacenar muestras en biobancos para investigacion (Si bien en Noruega se
presume la donacion de los fallecidos).

En Islandia el consentimiento se presume, pero se exige la evaluacion al respecto por
parte de un Comité de Etica.

Por lo que se refiere a la amplitud del consentimiento para la utilizacién de muestras
bioldgicas en investigacion biomédica, en Suecia, Noruega y Dinamarca, en principio
sera especifico para un proyecto concreto, pero podra ser genérico si un Comité de Etica
asi lo estima adecuado. Por el contrario, la regla general en Islandia es la posibilidad de
consentimiento genérico.

En Espafia el consentimiento puede ser genérico cuando la muestra se almacene en un
biobanco, no en una coleccidon de muestras para investigacion que no reuna las
condiciones requeridas para aquellos establecimientos (articulos 60.2 y 70 de la Ley
14/2007 de Investigacion Biomédica) .

Ahora bien, este régimen varia en ocasiones si se tratan muestras andnimas:
En Suecia la normativa no se aplica a las muestras andonimas

En Noruega y Dinamarca hay muchas excepciones a los requisitos generales (como por
ejemplo, se pueden utilizar para finalidades mas genéricas).

En Austria y Finlandia puede realizarse un analisis genético con fines de investigacion
en el material bioldgico extraido con otro fin, si es que se ha consentido, o se ha
anonimizado y no se ha expresado oposicion. En Francia se debe informar al sujeto,
salvo que un Comité de Etica autorice en sentido contrario

En cuanto a los efectos de la revocacion del consentimiento son o bien la destruccion o
anonimizacion (casos de Dinamarca y Noruega), o bien la destruccion como uUnica
alternativa (en Suecia e Islandia). En Estonia la prevision es que las muestras se
destruirdn si hay mal uso.

4.4. Conservacion de las muestras.

Salvo por revocacion no hay previsiones de destruccion de las muestras, unicamente en
Islandia se dispone que la conservacion serd indefinida.

No obstante, ha de tenerse en cuenta que, en general, las normas contienen una remision
general a la legislacion sobre proteccion de datos, segin la cual (resultado de la
trasposicion de la directiva citada), los datos de caracter personal s6lo se mantendran en
tanto sirvan para el cumplimiento de los fines que justificaron su recogida, lo cual puede
representar plazos muy amplios para el almacenamiento con fines de investigacion
biomédica si es que éstos son amplios y no se refieren a un proyecto concreto.

4.5. Otros
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En todas las legislaciones queda prohibida la comercializacion de las muestras, si bien,
en caso de cesion, cabria repercutir los gastos de obtencidon, procesamiento y
almacenamiento.

Sélo en Estonia se hace mencion de la transmision de la propiedad como efecto del
consentimiento: la muestra pasa a ser propiedad del banco.

4.6. Cuestiones organizativas y autorizaciones
Es comun en todas las legislaciones la necesidad de autorizaciones publicas para crear
biobancos destinados a la investigacion biomédica, asi como la obligatoriedad de

registrar los establecimientos y someter su funcionamiento a autorias periodicas.

También de manera expresa se exigen autorizaciones para la entrada y salida del pais de
las muestras (en Noruega y Suecia, Islandia y Francia)

5. Conclusiones

Existe un reconocimiento internacional sobre las peculiaridades de los datos genéticos y
la necesidad de la regulacion de su tratamiento.

En numerosos paises europeos existe regulacion, de distinta naturaleza, sobre analisis
genéticos, muestras biologicas o biobancos.

La promulgacion de la legislacion relativa a analisis genéticos clinicos comienza en los
90 y se ha estancado. Solo existe en pocos paises.

En la normativa se ha prestado una atencion particular a la prohibicién de
discriminacion por razon de las caracteristicas genéticas.

La legislacion sobre biobancos comienza en el afio 2000 (sobre todo en el Norte de
Europa, y todavia hay cuestiones no resueltas, como por ejemplo, el acceso a muestras
de fallecidos.

No existe regulacion internacional ni comunitaria especifica directamente vinculante
Es necesaria la armonizacion, al menos en el ambito europeo de la normativa relativa a

la utilizacion de muestras bioldgicas humanas para investigacion biomédica, habida
cuenta de la constante circulacion de este material entre paises
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1. Regulacion
1.1. Organismos internacionales

Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning
Biomedical Research (Strasbourg, 25 January 2005)

Convenio para la proteccion de los Derechos Humanos y de la Dignidad del ser humano
con respecto a las aplicaciones de la Biologia y de la Medicina: Convenio sobre los
Derechos Humanos y la Biomedicina (Consejo de Europa, 4 de abril de 1997)
Declaracion internacional sobre los datos genéticos humanos (UNESCO, 16 de octubre
de 2003)

Declaracion universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO, 19 de octubre de
2005)

Declaracion universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (UNESCO,
11 de noviembre de 1997)

Protocolo Adicional al Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina
relativo al trasplante de 6rganos y tejidos de origen humano (24 de enero de 2002)
Recomendacién del Consejo de Europa 1(1992), sobre la utilizacion de analisis de ADN
dentro del marco de la administracion de justicia penal

Recomendacion del Consejo de Europa 3 (1992), sobre pruebas genéticas y de cribado
con fines sanitarios

Recomendacion del Consejo de Europa 5 (1997), sobre proteccion de datos médicos
Recommendation Rec(2006)4 of the Committee of Ministers to member states on
research on biological materials of human origin (Adopted by the Committee of Ministers
on 15 March 2006 at the 958th meeting of the Ministers' Deputies)

1.2. Derecho comunitario

Carta de los Derechos fundamentales de la Union Europea (diciembre de 2000)
Directiva 2001/20/CE, de 4 de abril de 2001, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros sobre
la aplicacion de buenas practicas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano

Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacion, la
obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucion de células y tejidos humanos

Directiva 2005/28/CE de la Comision, de 8 de abril de 2005 por la que se establecen los
principios y las directrices detalladas de las buenas practicas clinicas respecto a los
medicamentos en investigacion de uso humano, asi como los requisitos para autorizar la
fabricacion o importacion de dichos productos

Directiva 2006/17/CE de la Comision, de 8 de febrero de 2006 por la que se aplica la
Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a
determinados requisitos técnicos para la donacion, la obtencion y la evaluacion de
células y tejidos humanos

Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995,
relativas a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos
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1.3. Derecho comparado

ESTONIA. Human Genes Research Act (2000)

FRANCIA. Ley sobre Bioética (7 de agosto de 2004)

ISLANDIA. Act on a Health Sector Database (1998)

ISLANDIA. Act on Biobanks (2000)

NORUEGA. Act relating on Biobanks (21 de febrero de 2003)

NORUEGA. Ley sobre las aplicaciones biotecnoldgicas en medicina (5 de diciembre de
2003)

REINO UNIDO. Human Tissue Act (15 de noviembre de 2004)

SUECIA. Biobanks Act (23 de mayo de 2002)

SUIZA, Loi fédérale sur I’analyse génétique humaine (8 de octubre de 2004)

1.4. Derecho espaiiol

Decreto 412/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen los protocolos obligatorios
de estudio de los donantes y usuarios relacionados con las técnicas de reproduccion
humana asistida y se regula la creacion y organizaciéon del Registro Nacional de
Donantes de Gametos y Preembriones con fines de reproduccion humana

Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida.

Ley 14/2007, de 13 de julio sobre investigacion Biomédica

Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de 6rganos

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica

Ley 42/1988, de 28 de diciembre, sobre donacion y utilizacion de embriones y fetos
humanos o de sus células, tejidos u 6érganos

Ley 45/2003, de 21 de noviembre, por la que se modifica la Ley 35/1988, de 22 de
noviembre, sobre Técnicas de Reproduccion Asistida

Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de cardcter personal
Ley Organica 15/2003, de 25 de noviembre, por la que se modifica la Ley Organica
10/1995, de 23 de noviembre, del Codigo Penal (Reforma de la LECr)

Real decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisitos
técnicos y condiciones minimas de la hemodonacioén y de los centros y servicios de
transfusion

Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacidn, la obtencion, la evaluacidn, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos.

Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las actividades de
obtencion y utilizacion clinica de 6rganos humanos

Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos

Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el que se establecen requisitos para la
importacion y exportacion de muestras bioldgicas

1.5. Otros documentos (sin naturaleza juridica)

ARTICLE 29 DATA PROTECTION WORKING PARTY, Opinion 4/2007 on the
concept of personal data, adopted on 20th june 2007.
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