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RESUMEN: La investigacién biomédica tiene como finalidad contribuir a la mejora de la
salud y de la vida de las personas. La Constitucion espafiola manda proteger la salud de
los ciudadanos. Este derecho a la salud debe compaginarse con otros intereses
protegibles, como la libertad de creacion cientifica y técnica (art. 20.1.b CE) y la promocion
de la ciencia y la investigacion cientifica y técnica en beneficio del interés general que se
encomienda a los poderes publicos (art. 44 CE), lo que obliga al legislador a mantener un

adecuado equilibrio en el desarrollo legal de estos intereses.

Con el fin de atender a esta ponderacion de intereses, la realizacion de cualquier
actividad de investigacion biomédica se somete a la observancia de unas garantias
afirmadas por el art. 2 de la Ley de Investigacién Biomédica, que se enmarcan en la
prevalencia del derecho a la salud, interés y bienestar del ser humano que participe en
una investigacion biomédica, por encima del interés de la sociedad o de la ciencia. Las
otras garantias son: a) El principio de la libre autonomia de la persona que participa en
una investigacion biomédica imponiendo la observancia estricta del previo
consentimiento informado del sujeto. b) El principio de confidencialidad de los datos
personales de la persona involucrada en la investigacion. c¢) El principio de gratuidad

de la cesion del material biolégico humano.
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|. INTRODUCCION

En los dltimos afios ha cobrado enorme relevancia el tratamiento de las
muestras biolégicas con fines de diagndstico y de investigacion, son cada vez mas
frecuentes las investigaciones que implican procedimientos invasivos en seres
humanos y la utilizacion de gametos, embriones o células embrionaria en el &mbito de
la terapia celular y la medicina regenerativa. La Constitucion espafiola manda proteger
la libertad de creacion cientifica y técnica (art. 20.1.b) y encomienda a los poderes
publicos la promocidn de la ciencia y la investigacion cientifica y técnica en beneficio
del interés general (art. 44). Estos intereses protegibles deben compaginarse con otro
mandato constitucional, el derecho a la proteccion de la salud, lo que obliga al

legislador a mantener un adecuado equilibrio en el desarrollo legal de estos intereses.

Con el fin puesto en esta ponderacion de intereses, la realizacion de cualquier
actividad de investigaciobn biomédica se somete a la observancia de las mismas
garantias afirmadas por el art. 2 Ley 14/2007, de 3 julio, de Investigacién Biomédica
(en adelante LIB), enmarcadas en la prevalencia del derecho a la salud; pero también
es espiritu del legislador espafiol el de garantizar la libertad de investigacion y de
produccion cientifica en el @mbito de las ciencias biomédicas y para conseguirlo pone
a disposicion de la comunidad cientifica el material biolégico sometido al régimen

organizativo de los Biobancos de investigacion.
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El presente trabajo analiza algunas de dichas garantias en cada uno de los
apartados en que esta dividido. El marco normativo se asienta en el respeto a la

dignidad del ser humano, lo que explica los siguientes pronunciamientos legales:

En primer lugar, la exigencia del previo y preceptivo informe favorable del
Comité de Etica de la Investigacién para la autorizacion y desarrollo de cualquier
proyecto de investigacion sobre seres humanos o con el material biolégico (muestras-

datos) de origen humano.

En segundo lugar, la obligaciébn de evaluar la investigacién, sometiendo al
investigador principal del proyecto a la observancia de unos requisitos previos a la
autorizacion del mismo. Los requisitos y procedimiento de autorizacion de los
proyectos de investigacion aparecen recogidos por el art. 34 del reglamento de la LIB,
aprobado por RD 1716/2011, de 18 noviembre, que establece los requisitos basicos de
autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y
del tratamiento de las muestras biol6gicas de origen humano (en adelante RLIB), y
varian en funcién de que se utilicen muestras biolégicas de naturaleza embrionaria,
que el proyecto implique intervenciones en seres humanos o, por ultimo, muestras

procedentes de otros paises.

El legislador garantiza la proteccion de la dignidad, integridad y demas
derechos fundamentales de la persona; afirma la prevalencia de la salud por encima
del interés de la sociedad o de la ciencia, exige y garantiza la confidencialidad de los
datos personales del sujeto fuente, y parte del principio de autonomia de la persona
que participa en una investigacién biomédica, ordenando con cardcter previo su
consentimiento informado para cualquier uso de su material biolégico en el ambito de

la actividad investigadora.

Para terminar esta introduccion, es preciso destacar que toda la actividad
investigadora se rige por un principio de precaucion en el desarrollo de la misma, para
prevenir y evitar riesgos para la vida y la salud. Lo impone el art. 8.3 LIB y se concreta
en la obligacion de contratar un seguro para la recogida de muestras para la
investigacion, ex art. 18 LIB. De este modo, cuando la extraccidbn de la muestra
comporta un procedimiento invasivo en seres humanos, es decir, una intervencién
realizada con fines de investigacion que implique un riesgo fisico o psiquico para el
sujeto afectado, el legislador se muestra cauteloso, con el fin de asegurar los dafos y

perjuicios que pudieran derivarse de aquélla para la persona en la que se lleve a
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efecto. Por lo demas, la cobertura de un seguro debiera solicitarse en general cuando
el procedimiento para la extraccibn de la muestra no corresponda a la practica
habitual.

En los siguientes apartados se ven con cierto detalle estos principios. Ademas,
se dedica un apartado especial a un principio al que todavia no se ha hecho
referencia, el de gratuidad en la cesion del material bioldgico humano, en cuanto lo
consideramos de crucial importancia para el fomento de la actividad investigadora

biomédica.

ll. LA PROTECCION DE LA DIGNIDAD, INTEGRIDAD Y DEMAS DERECHOS
FUNDAMENTALES DE LA PERSONA EN EL AMBITO DE LA ACTIVIDAD
INVESTIGADORA BIOMEDICA

La primera de las garantias, que sirve de guia de referencia para todo el
espiritu de la regulacion, es asegurar la proteccién de la dignidad e identidad en
cualquier investigacién que implique intervenciones sobre seres humanos en el campo
de la biomedicina, garantizandose a toda persona, sin discriminacion alguna, el

respeto a la integridad y a sus demas derechos y libertades fundamentales.

Dos son los @mbitos en los que puede realizarse el tratamiento de las muestras
biolégicas: el terapéutico y el investigador. En funcion del contexto en el que se realiza
este tratamiento (esto es, la obtencion, almacenamiento, uso y cesion), los valores
constitucionales protegidos difieren’. En el ambito terapéutico, la obtencién de la
muestra biolégica y su tratamiento inciden directamente sobre la salud del sujeto,
mientras que en la actividad investigadora, el uso y tratamiento del material biol6gico
por los investigadores no tiene incidencia alguna sobre la salud del sujeto. Esto
explica que en el primero (el &mbito terapéutico), los intereses en juego se coloquen
dentro de la tutela de la libertad personal y del derecho a rechazar tratamientos
sanitarios, y caigan bajo el manto legal de la Ley 14/2002, de 14 de Noviembre, de
autonomia del paciente (en adelante LAP); en cambio, en el contexto investigador, los

intereses a proteger se sittan dentro de la tutela del derecho a la no discriminacion,

! CASONATO, Carlo, “Derecho de la persona y légicas de la investigacion clinica”, en Teoria &
Derecho. Revista de pensamiento juridico, Junio 11/2012. Debate: Biotecnologia y Derecho,
coordinado por Cecilia Gdmez-Salvago Sanchez.
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dada la existencia de datos sensibles y potencialmente discriminatorios sobre el perfil
genético de una persona (bajo la regulacion de la LIB y RLIB asi como de la Ley
Organica 15/1999, de 13 diciembre, de Proteccion de datos de caracter personal; en
adelante LOPD)?.

La naturaleza del consentimiento no cambia por el hecho de que el ambito en
el que se adopta sea el terapéutico o el de la investigacion, si bien en este ultimo
presenta caracteristicas peculiares, no solo por la circunstancia de que la incidencia de
la muestra sobre la salud del sujeto fuente sea eventual o esté incluso excluida, sino
por el papel que juega el interés colectivo, pues “la experimentacién clinica tiene su
fundamento en el interés de la colectividad y de las futuras generaciones en el

progreso de la medicina™.

El imperativo kantiano “cobra especial importancia en el ambito de la

investigacion clinica™

, porque en ella participan seres humanos, y la distingue de la
investigacion biomédica en general que opera sobre las muestras bioldgicas
separadas del cuerpo humano, y por lo tanto, sin incidencia directa en la salud del
sujeto fuente, lo que permite que puedan ser “tratadas” en el proceso investigador con
cierta autonomia e independencia. En ambas el objetivo principal “no es beneficiar
directamente al participante sino producir conocimiento generalizable que beneficie a
terceras personas. El beneficio, pues, no debe entenderse exclusivamente desde el
punto de vista individual sino también desde el colectivo ya que la investigacién puede
contribuir a mejorar el conocimiento que se tiene de la enfermedad y como ésta se

desarrolla en las personas, maxime si son personas con discapacidad™.

Por otra parte, las personas con discapacidad, aunque sea profunda, no

pueden ser excluidas de la investigacién clinica. La cuestion es mas bien como

> GOMEZ SALVAGO-SANCHEZ, Cecilia, “Marco juridico privado del material biolégico de
origen humano en la actividad investigadora”, Anuario de Derecho Civil, Tomo LXVII (2014),
fas. I, pp. 11-79.

® CASONATO, Carlo, Derecho de la persona...

* RAMIRO AVILES, Miguel Angel, “Investigacion Clinica y Discapacidad. Una aproximacion
desde la Convencién Internacional de Derechos de las Personas con Discapacidad”, en Teoria
& Derecho. Revista de pensamiento juridico, Junio 11/2012. Debate: Biotecnologia y Derecho,
coordinado por Cecilia Gomez-Salvago Sanchez.

® |dem.
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pueden participar en una investigacion de forma ética. Para Ramiro Avilés, estas
personas “no pueden ser excluidas completamente de la investigacion clinica ya que
los peligros derivados de su situacion de vulnerabilidad pueden evitarse nombrando a
un representante”, si bien pueden participar con cautelas, contempladas por el art. 20
LIB:

1. a) Que los resultados de la investigacion puedan producir beneficios reales o
directos para su salud. b) Que no se pueda realizar una investigacion de
eficacia comparable en individuos capaces de otorgar su consentimiento. c)
Que la persona que vaya a participar en la investigacion haya sido informada
por escrito de sus derechos y de los limites prescritos en esta Ley y la
normativa que la desarrolle para su proteccion, a menos que esa persona no
esté en situacion de recibir la informacion. d) Que los representantes legales de
la persona que vaya a participar en la investigacion hayan prestado su
consentimiento por escrito, después de haber recibido la informacion
establecida en el articulo 15. Los representantes legales tendran en cuenta los
deseos u objeciones previamente expresados por la persona afectada. En
estos casos se actuarda, ademas, conforme a lo previsto en el apartado 1 del
articulo 4 de esta Ley.

2. Cuando sea previsible que la investigacion no vaya a producir resultados en
beneficio directo para la salud de los sujetos referidos en el apartado 1 de este
articulo, la investigacion podra ser autorizada de forma excepcional si
concurren, ademas de los requisitos contenidos en los parrafos b), c) y d) del
apartado anterior, las siguientes condiciones: a) Que la investigacion tenga el
objeto de contribuir, a través de mejoras significativas en la comprension de la
enfermedad o condicidon del individuo, a un resultado beneficioso para otras
personas de la misma edad o con la misma enfermedad o condicion, en un
plazo razonable. b) Que la investigaciobn entrafie un riesgo y una carga
minimos para el individuo participante. ¢) Que la autorizacion de la
investigacion se ponga en conocimiento del Ministerio Fiscal.

lll. LA PREVALENCIA DE LA SALUD POR ENCIMA DEL INTERES DE LA CIENCIA

La prevalencia de la salud, el interés y el bienestar del ser humano que
participe en una investigacion biomédica por encima del interés de la sociedad o de la
ciencia, aparece garantizada en el art. 2 LIB. Cuando existen muestras biol6gicas de
origen humano obtenidas con una finalidad inicialmente terapéutica o diagndstica que
se dedican también a la investigacion, la prioridad de los intereses asistenciales del
sujeto fuente en la actividad investigadora se garantiza en cuanto aquéllas so6lo podran
ser usadas para la investigacion cuando no se comprometan los fines iniciales (ver art.

25 RLIB). En caso de pacientes vivos, la decision de si puede agotarse la muestra
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cuando no sea necesario seguir conservandola para fines asistenciales, o la de
destinar una parte de la misma para su uso en investigacion corresponderd a los
profesionales responsables del uso diagndéstico o terapéutico, previo consentimiento
del sujeto fuente. Mientras persista la necesidad asistencial, no pueden agotarse las

muestras para la investigacion.

El deseo de proteger la salud conduce a que el legislador (art. 25, ultimo
parrafo RLIB) establezca que el sujeto fuente o sus familiares tienen derecho a
solicitar la entrega del material biolégico que estd siendo tratado con fines de
investigacion en el supuesto de que las necesiten para que sean tratadas en el ambito
terapéutico con fines de nuevos diagnésticos y de caracter asistencial. La Unica

condicion es que estén disponibles y no se encuentren anonimizadas.

Para el caso de que existan muestras obtenidas con fines asistenciales antes
de la entrada en vigor de la LIB, la Disposicion Transitoria 22 prevé que puedan
tratarse dichas muestras codificadas con fines de investigacién biomédica aunque falte
el consentimiento inicial para su destino a la investigacién, sélo cuando la obtencion de
dicho consentimiento represente un esfuerzo no razonable, o0 no sea posible porque el
sujeto fuente hubiera fallecido o fuera ilocalizable. Ademas de concurrir cualquiera de
estas circunstancias, el cambio de destino de las muestras (del ambito terapéutico al
de la investigacion) exigira el dictamen favorable del Comité de Etica de la
investigacion correspondiente en atencion al interés general de la investigacion, y

concurriendo los restantes requisitos minimos previstos por la norma.

TratAndose pues de muestras “antiguas” y concurriendo cualquiera de estas
circunstancias, que el sujeto fuente haya fallecido (por lo no puede dar un nuevo
consentimiento), o que se encuentre ilocalizable (lo que presupone una busqueda
inicial que no da resultado), o que represente un esfuerzo desproporcionado su
localizacidn, el legislador prescinde del consentimiento del sujeto fuente y abre una
puerta para la utilizacion de este material biolégico con fines de investigacion
biomédica, impulsando también, y de este modo, la promocion de la actividad

investigadora.

Por dltimo, dentro del ambito de los analisis genéticos, el uso del material
biolégico de personas fallecidas se regula por el art. 48.2 LIB desde una perspectiva
que protege los fines terapéuticos antes que los investigadores. Dicho precepto

establece que en el dmbito sanitario se podran obtener y analizar muestras de
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personas fallecidas siempre que pueda resultar de interés para la proteccién de la
salud de pacientes vivos, 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, se tendra en cuenta el criterio de los familiares mas préximos
del fallecido. La regulacion se desarrolla por el art. 26 RLIB, que impone en todo caso

el informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion correspondiente al centro.

IV. LA GARANTIA DE LA CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS PERSONALES

Una particular manifestaciéon de la exigencia de que las investigaciones
biomédicas que se realicen a partir de muestras biolégicas humanas se conduzcan en
el marco del respeto a los derechos y libertades fundamentales del art. 2 LIB es la
garantia de confidencialidad en el tratamiento de los datos de caracter personal
asociados a las muestras bioldgicas, especialmente interesante en la realizacién de

analisis genéticos.

Una muestra biolégica humana es una parte del cuerpo separada que alberga
acidos nucleicos y que contiene la dotacion genética de la persona; se caracteriza por
ser parte del cuerpo, pero separada del mismo, y por albergar la informacion genética
de la persona. La muestra es, pues, una parte del cuerpo (elemento material o fisico) y
un soporte de datos (elemento informacional al ofrecer datos decisivos sobre la salud,
identidad biologica, paternidad...) del sujeto. Tiene asi un soporte material o fisico (la
muestra propiamente dicha) y otro informacional, constituido por los datos asociados a
la persona relacionados con su esfera personal, familiar, o incluso del grupo o etnia a
la que pertenece. Mientras que la muestra en su soporte fisico, presenta la posibilidad
de una auténoma circulacién desde el punto de vista de la actividad investigadora, en
el segundo aspecto (el informacional) mantiene una relacién indisoluble con el cuerpo

del que procede, pues la informacion seguira estando conectada al sujeto fuente.

Desde un punto de vista juridico, los problemas derivados del tratamiento de la
muestra biolégica se deben enmarcar en el ambito de los derechos de la personalidad,
en concreto en el derecho a la intimidad, y no en sede de derecho real de propiedad
sobre la muestra en si misma considerada®. De hecho, en el ambito de los biobancos

con fines de investigacion, la separacion juridica entre la muestra fisica y los datos

® GOMEZ SALVAGO-SANCHEZ, Cecilia, Marco juridico privado..., especialmente epigrafe lll.
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informacionales asociados a la misma, se percibe cada vez mas como artificial y
tiende a hacerse borrosa hablandose de encuadrar ambas realidades (muestras-
datos) bajo el concepto de “bases de datos”, “material bioldgico”, o expresiones

parecidas’.

Los datos personales que pueden tener interés en la investigacion biomédica
proceden de las muestras bioldgicas extraidas directamente para estos fines, o bien
con ocasion de un tratamiento clinico asistencial. Estos datos pueden afectar no
solamente al individuo de quien proceden, sino también a sus familiares, razén por la
que presentan unas caracteristicas especificas que los hacen diferentes de los datos
de salud en general. Pueden ofrecer informacién sobre predisposiciones a
enfermedades incluso en personas asintomaticas; son constantes a lo largo de toda la
vida e incluso se pueden obtener tras el fallecimiento; y se heredan, lo cual significa
gque se comparten (al menos potencialmente) con la familia biolégica y se pueden
transmitir a la descendencia. Tanto la familia biolégica como la pareja con la que se
piensa tener descendencia pueden mostrar interés en conocer esta informacion, lo que
podria implicar un conflicto de intereses o condicionar las decisiones del sujeto del que

se obtienen.

La disponibilidad de los test predictivos de enfermedades crea una condicién
personal, que no es la de persona sana, pero tampoco la de persona enferma; son
personas que, si se quiere calificar de enfermas, debe decirse que su enfermedad es
el riesgo, y que por lo tanto, son enfermos de riesgo®. Esta nueva condicién genera
consecuencias muy importantes y con potenciales dafios desde el punto de vista de la

discriminacién (pensemos en el ambito de del trabajo, de los seguros, etc.)’.

" GOMEZ SALVAGO-SANCHEZ, Cecilia, “Introduccién”, en Teoria & Derecho. Revista de
pensamiento juridico, Junio 11/2012. Debate: Biotecnologia y Derecho, coordinado por Cecilia
Gomez-Salvago Sanchez.

# SANTOSUOSSO, Amadeo, Corpo e liberta. Una storia tra diritto en scienza, 2001. Hay casos
reales, por ejemplo, en Estados Unidos la mujer que se sometié a una operacion para quitarse
los ovarios y el Utero ante el riesgo de padecer cancer de este tipo, segin el resultado del test
al que se habia sometido y la compafiia de seguros le negé el pago de la operacion por no
estar enferma. La decision final de la Corte del caso Katskee condena a la compafia
aseguradora sobre la base de ser un “acto médicamente necesario que entra en el concepto
del riesgo asegurado”.

® GOMEZ SALVAGO-SANCHEZ, Cecilia, Marco juridico privado..., en particular ejemplos en
pagina 19, notas 19 y 20.
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La legislacion espafiola expresamente enmarca la realizacion de los analisis
genéticos para la actividad investigadora en el ambito de la proteccién de los datos

personales, garantizando la confidencialidad (art. 5 LIB):

Proteccion de datos personales y garantias de confidencialidad.

1. 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 Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal. Las mismas
garantias seran de aplicacion a las muestras bioldgicas que sean fuente de
informacién de caracter personal.

2. La cesion de datos de caracter personal a terceros ajenos a la actuacion
médico-asistencial 0 a una investigacion biomédica, requerira el consentimiento
expreso y escrito del interesado. En el supuesto de que los datos obtenidos del
sujeto fuente pudieran revelar informacién de caracter personal de sus
familiares, la cesion a terceros requerira el consentimiento expreso y escrito de
todos los interesados.

3. Se prohibe la utilizacion de datos relativos a la salud de las personas con fines
distintos a aquéllos para los que se prestd el consentimiento.

4. Quedara sometida al deber de secreto cualquier persona que, en el ejercicio de
sus funciones en relacion con una actuacion meédico-asistencial o con una
investigacion biomédica, cualquiera que sea el alcance que tengan una y otra,
acceda a datos de caracter personal. Este deber persistira alin una vez haya
cesado la investigacion o la actuacion.

5. Si no fuera posible publicar los resultados de una investigacion sin identificar a
la persona que participé en la misma o que aportd muestras biologicas, tales
resultados sélo podran ser publicados cuando haya mediado el consentimiento
previo y expreso de aquélla.

Ha sido puesto de relieve que “el grado de proteccién de que el secreto médico
es objeto no es igual en todos los ordenamientos juridicos. Mientras que en algunos
paises puede y debe ser mantenido incluso ante los tribunales (medical privilege), en
otros el secreto médico no es absoluto, sino relativo, y puede ser revelado siempre
gque exista justa causa, siendo posible considerar como tal, en general, todos aquellos
supuestos en los que de la no revelacion pueda seguirse dafio severo, irreversible y

permanente para terceros™’. En esta perspectiva se mueve el legislador espafiol. Una

19 ver PARDO, M.; RUBIO, E.; GOMEZ, F. y ALFONSO, R., “Intimidad personal, proteccién de
datos sanitarios e intromisiones legitimas: La doctrina Tarasoff’, en Derecho Constitucional I,
Universidad de Murcia, p. 12.
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lectura conjunta de la LOPD vy la LIB permite deducir que la informacién relativa a la
salud, que esta considerada como altamente sensible, no disfruta, sin embargo, de

proteccién absoluta.

El art. 6 LOPD ha previsto ciertos supuestos en los que se puede proceder al
tratamiento de datos personales aun sin consentimiento del interesado y el art. 7.6 del
mismo texto legal contiene una mencién especifica en idéntico sentido para los datos
personales de caracter sanitario. Para empezar, es indiscutible el derecho de la
persona a no saber, a no conocer la informacion que deriva de los test genéticos;
sobre todo cuando se trata de los llamados test presintométicos, que identifican una
mutacién genética que podra desarrollar en el futuro una determinada enfermedad, o
de los test de valoracion de la susceptibilidad genética, que permiten identificar el
genotipo que, en presencia de determinados factores de riesgo ambiental, provocaran
una mayor probabilidad de desarrollar una cierta patologia. Esta predisposicion a la
enfermedad futura no siempre va acompafiada de una adecuada terapia que pueda
prevenirla, con la consecuencia de que crea en la persona una perturbacion muy
grande en su vida. Esto explica que algunas personas no quieran tener esta

informacion.

El derecho a no saber esta, por lo demas, reconocido en la Declaracion
Universal sobre el genoma humano de la UNESCO, art. 5.c), y en el art. 10.2 de la
Convencion de Oviedo. También el art. 4.5 LIB respeta el derecho de la persona a
decidir que no se le comuniquen los datos a los que se refiere el apartado anterior,

incluidos los descubrimientos inesperados que se pudieran producir.

No obstante, y ahora es cuando se enlaza con la idea expuesta de que el
tratamiento de los datos personales, excepcionalmente, puede realizarse en contra de
los deseos del titular, el art. 4.5 LIB sefiala que si la informacion de los resultados
obtenidos, segun criterio del médico responsable, es necesario comunicarla para evitar
un grave perjuicio para la salud del titular o la de sus familiares bioldgicos, se podran
comunicar los datos a “un familiar proximo o un representante”, previa consulta del
comité asistencial si lo hubiera. Se trata de una habilitacion legal que debe ajustarse al
principio de proporcionalidad, como medida excepcional que es, y limitarse “la

comunicacion [...] exclusivamente a los datos necesarios para estas finalidades”.

Ademas de este supuesto, hay otros que se configuran propiamente como

excepciones a la necesidad del consentimiento del titular para el tratamiento de sus
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datos. Se trata ahora de que terceras personas puedan acceder a la informacién
derivada de los analisis genéticos sin consentimiento del interesado, por un motivo
valorado positivamente por el legislador, como lo son las razones de asistencia
sanitaria, razones que sirven para legitimar que los profesionales sanitarios del centro
0 establecimiento donde se conserve la historia clinica del paciente tengan acceso a
los datos que consten en la misma en tanto sea pertinente para la asistencia que
prestan al paciente, art. 50.1 LIB, sin perjuicio de mantener la reserva y
confidencialidad por parte del profesional sanitario (art. 7.6 LOPD). La razdn de ser de
este acceso por terceros es la cooperacion necesaria entre los profesionales sanitarios
del centro en que se encuentre la historia clinica, y en definitiva en beneficio de la

propia salud del paciente.

Finalmente, existe otro supuesto: cuando los datos genéticos pueden ser
utilizados por terceros siempre que lo sean para fines epidemiologicos, de salud

publica, de investigacién o de docencia y que hayan sido anonimizados (art. 50.2 LIB).

V. EL PRINCIPIO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El principio de la libre autonomia de la persona que participa en una
investigacion biomédica impone la observancia estricta del previo consentimiento
informado del sujeto, si se tiene en cuenta ademas, la presencia de intereses
economicos en la actividad investigadora. Si se quiere mantener la confianza de los
ciudadanos en las ventajas de la investigacién (y no se olvide, su altruismo en la
donacion de las muestras), el ciudadano debe confiar en que la investigacién no va a
verse sesgada por intereses econdémicos en funcion de los resultados de la misma,
méxime si se tiene en cuenta que “el sistema” disefiado excluye a los sujetos fuente de

cualquier participacién en los resultados econémicos obtenidos de las investigaciones.

El tratamiento del material biol6gico para la investigacion esté presidido por el
principio del consentimiento informado (en adelante Cl) del sujeto fuente como fuente
primaria de legitimacién. De acuerdo con la LOPD, el art. 4.1 LIB lo impone para
participar en la investigacion biomédica o aportar muestras biolégicas a la misma (ver
también art. 23.2.n RLIB).

El ClI serd siempre necesario cuando se pretendan utilizar en la investigacion

muestras obtenidas con una finalidad distinta; de este modo, si la muestra se obtiene
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en el contexto de un proceso asistencial, por ejemplo una biopsia, sera necesario
contar con el Cl del sujeto si se van a dedicar a la investigacion. Ademas, dicho
consentimiento, en tanto en cuanto los datos permitan identificar a la persona fuente,
se erige en el presupuesto para que pueda publicarse la informacién de los resultados
obtenidos, ex art. 5.5 LIB.

Viene precedido por la informacién al sujeto fuente, que tiene derecho a
conocer la naturaleza, importancia, implicaciones y riesgos para su salud de la
investigacion (ver art. 23 RLIB), y los posibles inconvenientes vinculados con la
donacion y obtencion de la muestra. También el sujeto fuente tiene derecho a ser
informado de los resultados que se obtengan en el curso de la investigacion
biomédica, y a la inversa, se respetara el derecho de la persona a decidir que no se le
comuniguen esos datos, incluidos los descubrimientos inesperados que se pudieran
producir. No obstante, el derecho a no saber tiene como limite el riesgo para la salud
del sujeto fuente o la de sus familiares biolégicos, supuesto en el que se informara a
un familiar préximo o a un representante exclusivamente de los datos necesarios para

estas finalidades.

La doctrina que se ocupa del derecho a no saber del paciente o participante en
una investigacion se plantea como gestionar la informacion cuando existe un riesgo
genético. Sobre todo en lo que se refiere al alcance de la informacion a transmitir al
sujeto pasivo. En este sentido, cuando se trata de datos genéticos relevantes para la
salud que se hayan obtenido a partir del analisis de las muestras cedidas, se exige por

el art. 32 RLIB que sean datos validados y relevantes para la salud™.

En todo caso, hay que plantearse el dafio psicolégico que pueda tener para el
paciente el comunicarle unos resultados que no tengan un alto grado de confirmacion
técnica, pues los dafios de transmitir al paciente resultados derivados de un estudio
aislado, puede que no les beneficie realmente; y lo mismo puede decirse para el caso
de resultados cuyo conocimiento no permite modificar el prondstico o terapia del
paciente, ni prevenir nuevos episodios en el grupo familiar. De ahi que sea muy

importante gestionar cdmo y quién transmite esta informacion al paciente.

' En Andalucia, la Ley 11/2007, de 26 de noviembre, reguladora del consejo genético sefiala
en su art. 11.3 que se informe acerca de las consecuencias del andlisis desde el punto de vista
diagndstico y de prondstico, y también sobre las repercusiones que pueda tener sobre los
familiares o sobre la descendencia, asi como las alternativas terapéuticas y las opciones
reproductivas, en su caso.
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El ClI tiene caracter revocable, si bien la revocacion producira sus efectos para
investigaciones futuras, sin que pueda afectar a los datos ya obtenidos de
investigaciones llevadas a cabo. De manera que la revocacidn permite al sujeto fuente

pedir la destruccién o anonimizacién de la muestra, en su caso (ver arts. 59 y 60 LIB).

Si la muestra corresponde al excedente de un procedimiento diagndstico, sera
el clinico responsable de los cuidados médicos la persona encargada de solicitar el Cl
al sujeto fuente aunque también el personal asistencial entrenado para ello podra
informar al paciente. Si, en cambio, corresponde al excedente de un proyecto de
investigacion, en el que no hay riesgo o dolor asociado, sera el investigador el solicite
el Cl.

VI. EL PRINCIPIO DE LA GRATUIDAD DE LA CESION DEL MATERIAL BIOLOGICO
HUMANO

El principio de gratuidad de la cesion del material biolégico humano tiene una
doble perspectiva, segun se contemple el momento de la cesiéon del material biolégico
para el tratamiento del mismo en la actividad investigadora, o se contemple el
momento final del proceso investigador, una vez obtenidos los resultados de la misma

con la vista puesta en su comercializacion mediante el sistema de patentes.

VI.1. La gratuidad de la cesién del material biolégico

Los progresos de la ciencia y de la tecnologia hacen posibles numerosas
formas de intervencion sobre el cuerpo y sobre sus componentes bioldgicos
impensables en tiempos atras. El cuerpo puede ser observado en su estructura
molecular mas compleja; puede ser «aislado» de su entorno natural (cfr. Art. 5.2
Directiva 98/44/CE); puede ser «conservado» (Directiva 2004/23/CE) «etiquetado y
hacerlo trazable» (Directiva 2006/86/CE) y puede sobre todo ser manipulado, con
alteraciones de sus procesos haturales, para exigencias y fines diversos. La hipotesis
mas comun es la de intervenciones con el fin de curar a la persona interesada, pero en

otros casos, el cuerpo, 0 mas exactamente, el material biol6égico humano, constituye el
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objeto de uso o disfrute por parte de terceros, en el ambito comercial, terapéutico o
experimental®?.

Se ha dicho que en el problema de la comercializacion del cuerpo humano y
sus componentes “tenemos implicados dos principios bioéticos; en primer lugar el
principio de altruismo, vigente en la mayoria de las legislaciones sobre trasplantes de
organos, en este sentido, la fuente del tejido o del 6rgano no puede recibir
remuneracion econdémica porque se entiende que hace «un regalo» a la cienciay a la
sociedad. En segundo lugar, el sistema de valores vigente en nuestras sociedades
establece que el cuerpo humano y sus partes no deben ser objeto de transaccion
comercial. Este principio, conocido como res extracomercium basa su razén en que el
ser humano es un fin en si mismo y no un medio, y se ha traducido en la normativa de
la mayoria de los paises en la prohibicion de pagar la donacién de sangre y de

6rganos y tejidos para trasplantes. [...]"™3.

Frente al gran respeto por el cuerpo humano (con la prolongacion de la vida,
reconocimiento del derecho a la salud y seguridad, la autonomia del paciente, el
control de la reproduccién, donacion de érganos para la solidaridad...), se afirma que
jamas en la historia el cuerpo ha sido tratado como una mercancia como
actualmente'®, con justificaciones parecidas a las de la esclavitud o del sistema
colonial. Son palabras de Giovanni Berlinguer e Fabrizio Rufo, quienes recuerdan el
caso del acuerdo entre la sociedad de CODE Genetics y el gobierno islandés para la
utilizacion con fin de ganancia y en régimen de monopolio de los datos genéticos y
epidemiolégicos de la poblaciéon, o la compra de 6rganos de los cadaveres o el

trasplante de érganos en personas vivas previo pago.

2 RESTA, Giorgio, “La disposizione del corpo. Regole di appartenenza e di circolazione”, en
Trattato di Biodiritto, diretto da Stefano Rodota e Paolo Zatti. Il governo del corpo, Tomo |,
2011, 805-854, 806.

'3 Instituto de Salud Carlos III. Ministerio de Sanidad y Consumo, Las cuestiones ético-juridicas
mas relevantes en relacién con los biobancos. Una visién a la legislacion de los paises
miembros del proyecto EuroBioBank,. NIPO: 354-05-003-7. Depésito Legal: M-46888-2005.
Disponible on line en http://www.eurobiobank.org/, p. 55.

4 BERLINGUER, Giovanni e RUFO, Fabrizio, “Mercato e non mercato nel biodiritto”, en
Stefano Rodota e Paolo Zatti (dir.), Trattato di Biodiritto, Milano 2011, Tomo I, pp. 1009-1025, p.
1016-1017.
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El RLIB, parte en su articulo 30 de la gratuidad de la donacién, de acuerdo con
lo dispuesto en los articulos 7 y concordantes de la LIB, y que “la compensacion
econdmica resarcitoria que se pueda fijar por la obtencion de muestras bioldgicas de
origen humano con fines de investigacion biomédica so6lo podra compensar
estrictamente las molestias fisicas, los gastos de desplazamiento y laborales y otros
inconvenientes que se puedan derivar de la toma de la muestra, y no podra suponer
un incentivo econémico”, al tiempo que prohibe que la publicidad de los centros
autorizados aliente la donacidbn mediante compensaciones distintas de las

estrictamente resarcitorias.

En Espafia podemos recordar la polémica generada por la empresa DKMS con
ocasion del caso de Hugo Pérez Santos, de Avilés (Asturias), que esperaba un
trasplante de médula en un hospital aleman’. Con la campafia publicitaria
consiguiente, la empresa recabd datos de 1.204 voluntarios espafioles, que figuran ya
como suyos en el registro mundial de donantes. Esto quiere decir que si la ONT
necesitara usar la médula 6sea de estas personas tendria que pagar 14.500 euros a la
compaiiia, lo que conllevd que Sanidad vetara a la organizacion por negociar con
trasplantes de médula. Esta, consigue gratis el material biol6gico ya que aprovecha un
momento de “gran emotividad”, como es el lamamiento de una persona enferma, para
aumentar su cartera de donantes; éstos se inscriben y, si son llamados porque
aparece un receptor compatible, entregan su material gratis (un proceso que requiere
anestesia general). Pero, la empresa cobra 14.500 euros por los gastos del trasplante,

cantidad superior a los gastos que se repercuten en el sistema espariol.

El procedimiento es legal en Alemania, pero podria no serlo en Espafia. Para la
ONT hay cuatro actuaciones punibles en DKMS: 1. Realizar tareas de promocion de la
donacion y obtencién de donantes sin el conocimiento previo de las autoridades
sanitarias de las comunidades. 2. Promover la circulacién de muestras biol6gicas para
diagnostico de Espafia a Alemania sin disponer de la autorizacion administrativa
previa, lo que podria considerarse trafico de tejidos o de 6rganos. 3. Obtener datos de
caracter personal de los donantes espafioles, enviados al registro internacional sin la
pertinente autorizacion de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos. 4. Finalmente,
utilizar un método de captacion de donantes buscando el beneficio de personas

concretas, lo que vulnera el real decreto que regula la calidad y seguridad para la

'3 http://sociedad.elpais.com/sociedad/2012/01/16/actualidad/1326743070 689848.htm|
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donacion, obtencion, evaluacién, procesamiento, preservacion, almacenamiento y
distribucion de células y tejidos humanos. La legislacion espafiola exige que “la
promocién de la donacion se realice siempre de forma general, sin buscar el beneficio

de personas concretas”.

Este Ultimo aspecto es muy importante para la ONT, porque puede poner en
peligro el éxito del sistema espafiol de trasplantes, que se basa en el altruismo (nadie
cobra por donar ni paga por recibir) y el anonimato (uno no escoge a quién da sus
células u 6rganos, salvo que sean familiares). No sucede lo mismo en otros paises. La
division en el mundo entre los dos modelos (uno, gratuito; otro, de pago) ha hecho que
las autoridades francesas y brasilefias no dejen a DKMS operar, y que, sin embargo,

si pueda hacerlo en EE UU y en Polonia.

VI.2. La perspectiva de la patentabilidad de los resultados de las

investigaciones

Desde la perspectiva de la circulacion, la extrapatrimonialidad del cuerpo
humano y sus elementos significa que es ajeno al paradigma mercantilistico y se
sujeta a la logica del don y de la solidaridad. Con ello se garantiza adem@s la libertad y
conciencia del consentimiento emitido por el sujeto del acto dispositivo."® La
consecuencia en todo caso es la nulidad del acto dispositivo que remunere la
disposicién del cuerpo o de sus partes o elementos. Pero es necesario hacer dos
precisiones: 1. El &mbito en el que actua es el de la medicina y la biologia (art.3 Carta
de los derechos de la UE), lo que implica la exclusion de numerosos supuestos: la
prostitucion, el trabajo subordinado en el &mbito deportivo, o los actos de disposicion
sobre la imagen de la persona. 2. La prohibicién se refiere al acto en cuanto tal, esto
es, sblo al plano de la relacion entre cedente-beneficiario, sin comprender las
sucesivas relaciones juridicas sobre el cuerpo o sus elementos, cuando los
transformen, manipulen, o lo cedan®’. Prohibicién esta Gltima que esta pensando en la
hipotesis de que se obtenga la titularidad de una patente con los resultados de las

muestras donadas.

'® RESTA, Giorgio, La disposizione del corpo.., 820.

" 1dem, 822.
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La Directiva 98/44/CE, sobre proteccion de invenciones biotecnoldgicas en su
considerando 26 trata de la necesidad de consentimiento informado en las patentes
gque contengan materia bioldégica de origen humano y establece que, «cuando se
presente una solicitud de patente de una invencién que tiene por objeto una materia
biolégica de origen humano o que utiliza una materia de este tipo, la persona a la que
se hayan realizado las tomas debera haber tenido ocasion de dar su consentimiento
libremente y con la debida informacién sobre dichas tomas, de conformidad con el
Derecho nacional»'®. La Directiva se quiso modificar, con el fin de que dicho
consentimiento constituyera un requisito de patentabilidad especifico de la invencion
consistente en material biolégico de origen humano, pero esto se rechazd por
entender que el péarrafo no respetaba basicamente, los requisitos de proteccién de
datos personales. En definitiva, lo que ha quedado vigente de ese principio en la
Directiva 98/44/CE ha sido el considerando 26, en el que tiene lugar una remision

directa al Derecho de cada Estado.

Con la vista puesta en la problematica surgida en EEUU en el caso Moore
contra Rectorado de la Universidad de California, ni la Directiva ni las legislaciones
nacionales de transposicion han querido hacer del consentimiento una condicion para
la patentabilidad, sino sélo un instrumento eficaz para imponer concretamente la
practica del consentimiento libre e informado. En este contexto se enmarca el art.
23.m) del RLIB.

VI1.3. Aspectos éticos

En el contexto europeo existen dos dmbitos politicos y regulatorios diferentes
con respecto a los 6rganos, tejidos y células: uno, la donacion de la muestra por los
ciudadanos, que se basa en los principios de la libertad, dignidad y solidaridad; otro, el
régimen de los productos obtenidos con las muestras biolégicas y puestos en el

mercado para que los consuman los mismos ciudadanos.

'8 Instituto de Salud Carlos III. Ministerio de Sanidad y Consumo, Las cuestiones ético-juridicas
mas relevantes en relacién con los biobancos. Una visién a la legislacion de los paises
miembros del proyecto EuroBioBank,. NIPO: 354-05-003-7. Depdsito Legal: M-46888-2005, p.
61. Disponible on line en http://www.eurobiobank.org/
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Ha sido puesto de relieve que la separacion de principios y régimen juridico de
la cesion del material bioldgico y la circulacion de los mismos, ha permitido a las
instituciones europeas aislar a los ciudadanos-donantes de cualquier protagonismo en
el mercado de los productos; la distincion de ambitos ha ayudado (ademas) a
fortalecer el concepto de ciudadania europea en un contexto tan significativo como el
de la salud de la poblacion y de la investigacion biosanitaria, y ha permitido entrelazar
la vida publica con la vida privada, fomentandose la solidaridad personal y el depdsito
de la confianza de los ciudadanos europeos en las instituciones en funcién de la

expectativa de los posibles beneficios publicos derivados de la donacion.

No obstante, si el modelo de referencia del que se partia era el de los
trasplantes de 6rganos, el resultado ha sido una notable diferencia entre los érganos y
los tejidos-células: si en el ambito de los érganos humanos los elementos altruistas se
corresponden con la gratuidad del sistema de gestion de los mismos, para los
materiales biolégicos el altruismo de los ciudadanos se ve correspondido con la
competitividad del mercado europeo. De este modo la generosidad de los ciudadanos
es el presupuesto de las industrias para obtener muestras gratuitas y ponerlas en el
mercado, proceso en el que los ciudadanos no tienen otro protagonismo que no sea el

de consumidor final de los medicamentos de terapia avanzada.

Un sistema que se centra en el paradigma de la solidaridad, pero no prevé
mecanismos efectivos de benefit sharing y de participacion colectiva en los resultados
de las investigaciones efectuadas con los materiales biolégicos humano®®, lo que hace
plantearse la ética de la apropiacion y defensa legal de la propiedad intelectual de las

invenciones biotecnolégicas®.

VII. CONCLUSIONES

Podemos extraer varias conclusiones: (a) La investigacion biomédica que
utiliza material biolégico de origen humano requiere del previo consentimiento

informado de los sujetos de quienes proceden las muestras. El consentimiento del

9 RESTA, Giorgio, La disposizione del corpo.., 823.

? SHEREMETA, Lorraine & KNOPPERS, Bartha Maria, “Beyond the Rethoric: Population and
Benefit-Sharing”, en Health Law Journal, vol. 11, 2003, 89-118.
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sujeto fuente es necesario no sélo en el momento de la obtencion, sino para cualquier
cambio de destino en el uso del mismo, con independencia de si la muestra esta
anonimizada o no. (b) El sujeto fuente o sus familiares tienen el derecho de reclamar la
entrega del material biolégico en el caso de que sea necesario para fines terapéuticos
0 para nuevos diagndsticos dirigidos a mejorar la salud de las personas. La Unica
condicion es que exista excedente de muestra y que ésta no estuviera anonimizada.
(c) El principio de la confidencialidad quiebra en los casos previstos por el legislador:
para fines asistenciales del mismo Centro sanitario, para la prevencion de dafios
graves al sujeto fuente o a sus familiares, y para fines de estudios epidemioldgicos
cientificos. (d) Desde la perspectiva juridica, la categoria patrimonial del derecho de
propiedad es dificil de extrapolar al material biolégico de origen humano en la actividad
investigadora, dado que los dafios potenciales del sujeto fuente cuyo material es
tratado en la investigacion (con exclusion de los casos de ensayos clinicos) tienen mas
relacion con la esfera de su derecho a la intimidad y confidencialidad. (e) En
consecuencia, los actos de circulacion del material biologico con fines de investigacion

biomédica no tienen naturaleza patrimonial.




