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PREFACIO

La presentacion de este libro es €l fruto de una gran labor desarrollada en €
marco de la colaboracion de un proyecto europeo, EUROBIOBANK vy delaactivi-
dad de una delas redes de enfermedades raras espafiol as, la Red Epidemiol 6gicade
Investigacion en Enfermedades Raras (REpIER), coordinada desde el Instituto de
Salud Carlos 111, que ha participado en ambas acciones, pero sobre todo en ladirec-
cion y coordinacion de los trabajos que han derivado en esta revision sobre los as-
pectos éticos y legales de | os biobancos de enfermedades raras en Europa.

El trabajo de estandarizacion de las actividades relacionadas con la gestion y
& mantenimiento de |os biobancos, ha sido desarrollado con un enfoque exclusivo
hacialas enfermedades raras, |0 que claramente deja a este trabajo como el primero
de su género, por lo que esta revision esta llamada a ser un punto de referencia en
Europa durante |os préximos afios.

En este contexto, €l libro que ahora se presenta, contiene una informacion ac-
tualizada de todas los problemas éticos y legales que se deben tener en cuentaen el
almacenamiento, cuidado y manejo de muestras biol 6gicas procedentes de pacien-
tes con enfermedades raras. Larevision del estado del arte de todos |os temas trata-
dos, sumado a amplio ambito geografico en el que se apoya la revision (8 paises
participantes en el proyecto europeo), le confieren a este trabajo un indudable inte-
résy un gran nivel de aplicacion.

Lainvestigacion en Enfermedades Raras es una prioridad que esta de actuali-
dad en el marco de laDireccién General de Salud y Consumo de la Comunidad Eu-
ropea, asi como en la mayoria de los Estados Miembros y también en algunos de
los asociados. Por ello, las acciones del tipo de lallevada a cabo por |os participan-
tes en el proyecto EUROBIOBANK, magnificamente liderados por |0s responsa-
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bles de la Organizacion Europea de Enfermedades Raras (EURORDIS), son una
muestra de la efectividad de los fondos invertidos por las agencias de financiacion
de la investigacion y alanan el camino a un mejor futuro para las enfermedades
raras.

En Espafia, € Instituto de Salud Carlos 111, esta promoviendo politicas de ac-
cién para dar un mayor impulso ala investigacion en enfermedades raras, a través
de lafinanciacion de un Programa de Investigacion en Enfermedades Raras, entre
cuyas medidas se incluye: proyectos de investigacion, planes de formacion y la
constitucion de redes de investigacion y consorcios de grupos constituidos como
Centros de Investigacién de Biomedicina en Red (CIBER). Ademés a través de la
Fundacion Genoma Espafia, que financia el Banco Nacional de ADN se pretendela
centralizacion de muestras provenientes de los distintos Bancos de enfermedades
raras y de otras Redes de Investigacion Cooperativa existentes. Todo €llo, debera
redundar en una mejora de lainvestigacion biomédica. Finalmente lanueva Ley de
Investigacion en Biomedicina que el Gobierno esta preparando, regulard por prime-
ravez en Espafialacreacion y el funcionamiento de los Biobancos.

Estoy seguro, que los lectores de este libro, encontrarén en é un lugar donde
manejar con mas seguridad, pero también con més cobertura legal y ética, las
muestras de |os pacientes, con €l Unico objetivo de rentabilizar mejor lainvestiga
€ion sobre estas enfermedades respetando el derecho de |os ciudadanos.

DR. D. Francisco GRAcCIA NAVARRO
Director
Instituto de Salud Carlos 11



PROLOGO

EuroBioBank (EBB) (www.eurobiobank.org) es unared europea de bancos de
muestras biol g cas establecida en 2001 con €l objetivo principal de fomentar lain-
vestigacion sobre enfermedades raras facilitando € acceso a muestras bioldgicas
(ADN, célulasy tejidos) y alos datos a ellas asociados, de pacientes con enferme-
dades raras. Desde € afio 2003 hasta el 2005, lared EEB ampli6 su desarrollo gra-
cias alos fondos recibidos del Quinto Programa Marco de la Unién Europea deno-
minado «Calidad de Vida y Gestién de Recursos Humanos». En €l comienzo de su
andadura, el consorcio estaba formado por 16 miembros de 8 paises europeos junto
con una organizacién de pacientes [lamada Eurordis (Organizacién Europea para
las Enfermedades Raras) que coordinaba el proyecto. Los 12 bancos que componen
el consorcio disponen de un total aproximado de 155.000 muestras biol dgicas do-
cumentadas. En 2004 los miembros de EBB han distribuido, parainvestigacion, al-
rededor de 6.800 muestras por toda Europa.

Yaal inicio de EBB se hizo evidente que |os aspectos legalesy éticos con res-
pecto alarecogida, distribucion y uso de material biol égico humano requieren una
especial consideracion. Dichos aspectos afectan a los derechos de los pacientes y
de sus familiares, pero también alos profesionales sanitarios, alos cientificosy ala
sociedad en general. Las|leyes europeas, en concreto las correspondientes alos pai-
ses involucrados en esta red, no estan armonizadas o |o estén parcialmente, siendo
a veces incompletas o controvertidas. Por ello, es muy importante identificar la si-
tuacion actual y los problemas inherentes a los aspectos éticos y legal es relaciona-
dos, por gemplo, con e intercambio de materiales bioldgicos en Europa, por o
cual EBB agradece profun-damente que |os autores de esta publicacién hayan con-
siderado este y otros temas en la revision. Indudablemente, tenemos que entender
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esta iniciativa como un primer paso hacia una armonizacion de |os aspectos éticos
y legales que requeriran un posterior desarrollo.

Deseo hacer hincapié en uno de |os objetivos de la red: los biobancos de en-
fermedades raras han de servir de ayuda a la investigacion para lograr un conoci-
miento y unamejora en las terapias a aplicar en beneficio de |os pacientes que su-
fren este tipo de enfermedades que, a menudo, |es incapacitan o ponen en peligro
sus vidas.

HANNS LOCHMULLER, MD
Catedrético de Neurologiay Neurogenética Molecular
Coordinador Cientifico de Eurobiobank



1. INTRODUCCION

1.1. LASMUESTRASBIOLOGICAS. NECESARIAS PARA LA INVESTIGACION
BIOMEDICA

La investigacion médica tiene muchas esperanzas puestas en los descubri-
mientos que puedan alcanzarse a partir del conocimiento intimo de las bases mole-
culares de nuestra biologia. En este contexto, los biobancos tendran un papel im-
portante no solo en la identificacién de las causas de las enfermedades tanto nivel
individual como de poblaciones; si no también, en el desarrollo de diagndsticos, asi
como en laaplicacion y en el método preventivo y terapéutico. Los biobancos pue-
den ser instrumentos eficaces para lainvestigacion tanto de enfermedades comunes
como de enfermedades de bgja prevalencia o raras. Ademas |os biobancos pueden
contribuir a estudio de las bases fundamentales para € desarrollo de «f&rmacos a
la cartax» (farmacogenética y farmacogendémica)®. Es cierto que se ha extendido la
préctica de la creacion de biobancos relativos a material bioldgico especifico vin-
culado con determinadas patol ogias cuya evolucion se pretende investigar2. Pero al
mismo tiempo, se presenta como fuente potencial de inquietud desde el punto de

1 De estamismaopinion, C.M. ROMEO CASABONA, «La utilizacion de muestras biol dgicas con
fines de investigacién biomédica», I nstituto de I nvestigaciones Juridicas, Universidad Auténomade Mé-
jico, M§ico, 2004, en prensa.

2 En Espafia en 2004 se ha creado el Banco Nacional de ADN para promover la investigacion en
biomedicina, de este modo, se espera avanzar en el descubrimiento de nuevos tratamiento, mas adecua-
dosy con menos efectos secundarios. Laintencion es que los proyectos del Banco Nacional de ADN, se
integren en iniciativas internacional es, més aplias, como el proyecto de poblaciones pablico en gendmi-
ca, en €l que participan paises como Reino Unido (BioBank UK), Canad4, Islandia (Iceland: Health
Sector Database) o Estonia (Estonian Genome Project). Diario Médico de 16 de marzo de 2004.
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vista de la proteccion de datos, pues se nos plantean cuestiones como €l tratamien-
to y uso posterior de datos para fines que quiza ni tan siquiera se imaginaron en €l
momento de su recogida, el periodo de conservacién de los datos y las medidas de
seguridad necesarias. En efecto, aun cuando el asunto objeto de estudio presenta
interesantes perspectivas, las mismas desbordan la escasa legislacion que existe a
respecto, poniendo de manifiesto lalagunalegal con la que nos encontramos al tra-
tar estamateria.

Larecogiday almacenamiento de 6rganos, tejidos, célulasy productos (ADN,
proteinas, etc.) con fines de terapia, diagnéstico e investigacions, no es una activi-
dad nueva sino que se viene practicando desde hace afios en laboratorios y hospita-
les. Las muestras biol dgicas de origen humano cuya utilizacion puede ser relevante
son de origen diverso, pero buena parte provienen de actos de atencion asistencial
ordinaria: material procedente de actos quirdrgicos y otros semejantes (p.g ., restos
de muestras obtenidas para la realizacion de pruebas diagndsticas: extraccién de
sangre o de otros fluidos, citologias, biopsias), productos del parto (placentay cor-
dén umbilical), abortos y defunciones; donaciones de 6rganos y tejidos para tras-
plante y otros fines terapéuticos; donaciones de gametos o de embriones para su
uso en técnicas de reproduccion asistida; obtencidn de muestras paralacreacion de
biobancos de poblaciones con fines de salud (como el de Estonia). También es cier-
to, que estos materiales pueden ser el resultado de donaciones con €l proposito di-
recto de que sean destinadas a la investigacion, o bien de que se haya prestado €l
consentimiento para este propdsito cuando provienen de alguna de las situaciones
mencionadas anteriormente. Lo que si parece cierto es que ambos procedimientos
seirén incrementando en € futuro.

Ahoramuchos de | os paises europeos han aprobado legislacion con el objetivo

3 Sehaestimado que & niimero de muestras almacenadas en los Estados Unidos de América ascen-
dia a més de 282 millones en 1999 y se que se incrementa en 20 millones por afio, National Bioethics
Advisory Commission, Research involving human biological materials: ethical issues and policy gui-
dance, vol. | (Report and Recommendations). En su mayoria son muestras almacenadas en servicios de
anatomia patolgica, pero el incremento mas espectacular en € ndmero de muestras se produce en el
ambito del cribado de recién nacidos.

Véase J. GALBE SANCHEZ-VENTURA, «cribado neonatal de metabol opatias congénitas», pp. 35
a43. El autor repasalamagnitud del problema, el método de diagndstico y otras cuestiones del cribado
neonatal de hipotiroidismo congénito, fenilcetonuria, y fibrosis quistica de pancreas, en los que se reco-
gen muestras de sangre de un elevado nimero de recién nacidos.

En el Reino Unido se aimacenan a afio tres millones de muestras en laboratorios de anatomia pato-
16gica, Peter FURNESS, «Consent to using human tissue», p. 759.

10



INTRODUCCION

fundamental de garantizar la proteccion de la salud humanay por eso se ha presta-
do atencién fundamentalmente a las actividades de donacion y terapia. En efecto,
los materiales biolégicos que han sido obtenidos para fines especificos se regirén
por la normativa concreta que regula los mismos (legislacion sobre trasplantes de
Organos y tejidos, sobre técnicas de reproduccion asistida, sobre investigacion con
embrionesy fetos humanos)*.

1.2. EL MARCO JURIDICO MAS RELEVANTE SOBRE LA MATERIA

El marco juridico especifico sobre esta materia es bastante escaso, ya que en
muy pocas ocasiones se ha abordado esta cuestion de forma monograficay minu-
ciosa. Si hien es cierto, que como en la materia objeto de nuestro estudio hay otros
muchos aspectos implicados, podemos encontrarnos con legislacion sobre esos
otros temas. En este apartado Unicamente nos referiremos ala legislacion en exclu-
siva sobre este asunto, dejando aguella otra que trata aspectos implicitos en el tema
de muestras, para ser estudiada en su apartado correspondiente.

En Derecho internacional se han de citar la Recomendaciones del Consgjo de
Europa R 1 (92), sobre la utilizacion del andlisis del ADN dentro del marco de la
administracion de justicia penal®, y R 3 (92), sobre pruebas genéticas y de cribado
con fines sanitarios®, ambas consideran alas muestras bioldgicas y alostejidos del
cuerpo humano como soportes de informacién (principio 8), y que deben ser trata-
dos de la misma manera que |os datos médicos automatizados. Es decir, ho consti-

4 A nivel naciona resaltar lalegisiacion de:

— Espafia: Los bancos de tejidos extraidos para donacién e investigacion se regulan por el Real
Decreto 411/1996, de 1 de enero; Los bancos de sangre para hemodonacion, en el Real Decreto
1854/1993 de 22 de octubre; Los bancos de embriones y gametos, en las L eyes 35/88 sobre téc-
nicas de reproduccion asistiday laLey 42/88, de 28 de diciembre, de donacion y utilizacion de
embrionesy fetos humanos o de sus células, tejidos u érganos; y en el Real Decreto 412/1996.

— Edovenia: The removal and transplantation of human body parts for the purposes of medical
treatment act de 27 de enero de 2000. Zakon o odvzemu in presaditvi delov cloveskega telesa
zaradi zdravljenja (ZOPDCT).

— Francia: Ley sobre proteccion de personas que se prestan voluntariamente a participar en una
investigacion biomédica, Ley nim. 88-1138 de 20 de diciembre de 1988, modificada por laLey
ndm. 94-630. También las Leyes sobre bioética: Ley nim. 94-653 y 94-654 (29 julio 1994) mo-
dificadas ambas por la Ley nim. 2004-800 de 6 de agosto de 2004.

5 Aprobada por € Comité de Ministros € 10 de febrero de 1992 en la 470.2 reunion de Ministros

Adjuntos.
6 Aprobada por el Comité de Ministros €l 10 de febrero de 1992 en la 470.2 reunién de Ministros
Adjuntos.

11
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tuyen, informacién de carécter personal, pero si contienen informacién de esta na-
turaleza, que puede ser «extraida» por medio de los andlisis oportunos. Sin embar-
go, para el &mbito de lainvestigacién cientifica, se ha abogado por la modificacion
legidlativa paraincluir las muestras biol 6gicas en el dmbito de aplicacion de la nor-
mativa sobre proteccién de datos personales’. Y de hecho existen criterios legidlati-
vos en el ambito europeo que asi 1o entienden: asi, la proteccion del material biol6-
gico obtenido se haincluido dentro del derecho ala proteccion de datos en ensayos
clinicos®. También en los Estados Unidos se ha seguido este criterio en algunasini-
ciativas®, como la propuesta de ley sobre intimidad genética (The Genetic Privacy
Act), donde se entiende que las muestras biol 6gicas identificativas deben entrar en
el @mbito de aplicacion de dicho proyecto©.

La Declaracion Internacional sobre los datos genéticos humanos, promovida
por la UNESCO y aprobada el 16 de octubre de 2003, es el primer instrumento
juridico internacional que fija un conjunto de reglas relativas tanto a las muestras
biol égicas como alos datos de carécter personal que pueden extraerse de ellas. Este
instrumento juridico mantiene de forma acertada que los datos genéticos pueden
contener informacién cuya relevancia no se conozca en el momento de extraer
muestras bioldgicas y, ademas, que esta clase de datos puede ser importante desde
e punto de vista cultural para personas o0 grupos. También establece los requisitos
que se han de cumplir para utilizar muestras biol6gicas conservadas cuando com-
porten la obtencidn de datos genéticos: es necesario el consentimiento previo, libre,
informado y expreso de la personainteresada. De todos modos, se admite quelale-
gislacion nacional establezca excepciones a este requisito cuando |os datos revistan
importancia para investigacion médica y cientifica o parala salud publica. Si bien

7 Austraia Law Reform Commission, Essentially yours: the protection of human genetic informa-
tionin Augtralia, p. 477.

International Bioethics Committe: collection, treatment, storage and use of genetic data (session of
september 2001).

8 LaDirectiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, 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 précticas clinicas en la realizacién de ensayos clinicos de medicamentos
de uso humano (DOCE, nim. L 121 de 1/5/2001, pp. 34-44).

9 Véase legislacion de los Estados Federados en http://www.ncsl.org/programs/health/Genetics/
prt.htm.

10 George ANNAS/ Leonard H. GLANTZ / PatriciaA. ROCHE, The genetic privacy act and com-
mentary, pp. 53y 54.

11 Aprobada por unanimidad y por aclamacion, por la 32.2 sesién de la Conferencia General de la
UNESCO, €l 16 de octubre de 2003.
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es cierto estamos ante un documento que aporta unas directrices que serén €l punto
de partida para posibl es | egislaciones nacional es sobre esta materiay que alavista
del estado actual de la situacion se nos presentan muy necesarias.

A nivel internaciona también resaltar La Propuesta de Instrumento sobre €l
uso de materiales biol égicos humanos almacenados con fines de investigacion del
Consgjo de Europa de 200222, En éste se tratan los aspectos mas relevantes en esta
materia como son los procedimientos de informacion y consentimiento, € uso de
material biol6gico post mortem, participacidn de beneficios econdmicos, etc. Sees-
pera su aprobacion definitiva en 1os proximos meses.

En laUnién Europea, € interés por & tema de |os biobancos!® es grande si se
tienen en cuenta los proyectos de investigacion y las reuniones de trabajo que tie-
nen lugar desde hace unos afios. Sin embargo, se carece al igual que en otros érde-
nes de una normativa especifica sobre la materia. Sobre o que si hay regulacién es
sobre algunos de | os aspectos rel acionados con |os biobancos.

LaDirectiva 2001/20/CE, relativaa ensayos clinicos, indicaen su art. 8 quela
Comision establecera unas directrices detalladas sobre la presentacion de la solici-
tud y documentacion que debe acompafiarse parala aprobacion de un ensayo clini-
co, en particular a efectos de garantizar la proteccion de datos personales. Esta
guia se publico en abril de 2003 y sefidla, en concreto, que las medidas de salva-
guarda del derecho a la proteccion de datos del sujeto del ensayo respetaran las
previsiones de la directiva 95/46/CE |o cual incluye su proyeccion al material bio-
|6gico obtenido.

La Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 24 de octu-
bre de 1995, relativa ala proteccién de las personasfisicas en o que respecta al tra-
tamiento de datos personalesy alalibre circulacion de estos datos™, resultaintere-
sante en relacion con |los datos de caracter personal. Su importancia en relacién con
el uso de muestras biol gicas radica en que abre unas posibilidades sobre la anoni-
mizacion de las mismas y de los datos clinicos del paciente que, en su caso, resul-
ten necesarios para la consecucion de lainvestigacion, tal y como se explicard mas

12 Proposal for an instrument on the use of archived human biological materialsin biomedical rese-
arch. Steering Committee on Bioethics (CDBI/INF (2002) 5. Estrasburgo 17 de Octubre de 2002.

13 Unade las grandes éreas afomentar desde |a UE es precisamente la de los biobancos, (junto con
otras materias como son lainvestigacion con células madre, |os xenotrasplantes, |0s ensayos genéticos y
la experimentacion con animales), tal y como quedé expresamente recogido en el documento de la Co-
mision sobre Ciencias delaviday biotecnologia. Una estrategia para Europa. Art. 16 Com (2002) 27 fi-
nal de 23 de enero de 2002.

14 DOCE, nim. L 281 de 23 de noviembre de 1995, pp. 31y ss.
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abajo!®. De todos modos, y como tendremos ocasion de explicar més adelante, la
normativa sobre proteccién de datos (que existe en la mayoria de los siete Estados
participantes en e proyecto EuroBiobank)6 no es aplicable en toda su extension,
tal como esta redactada, a la muestra bioldgica, pero ésta, de hecho, es un soporte
de informacién que debe protegerse como potencia fuente de datos genéticos per-
sonales, es més, de todos |os datos genéticos personales. La ausencia de control de
la que adolece € sujeto fuente!” (de quien procede la muestra), constituye un grave
peligro para su derecho ala proteccion de datos de caréacter personal.

La dltima regulacién comunitaria sobre esta materia se ha aprobado reciente-
mente, se trata de la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo
de 31 de marzo de 2004 relativa al establecimiento de normas de calidad y de segu-
ridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preserva-
cion, el amacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos!8. Su ambi-

15 Véase € apartado 2.2.5.2. sobre datos anonimos de este informe.

16 |alegislacion sobre la materia aprobada en estos paises persigue la finalidad y e espiritu de la
Directiva 95/46/CE. Legislacion sobre lamateriaen los Estados Miembros del Proyecto Eurobiobank:

Alemania: Federal Data Protection Act de 1 de enero de 2003. Bundesdatenschutzgesetz (BDSG).

Eslovenia: Decree on the promulgation of the Personal Data Protection Act (ZVOP-1). Aprobada
por la National Assembly of the Republic of Sloveniain its session of 15 July 2004.

Espafa: Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de carécter personal.
BOE n.° 298, 14-Dic-1999.

Francia: Law n.° 78-17 (6 january 1978) relative al’informatique, aux fichiers et aux libertés; Law
Nn.° 94-548 (1 july 1994) relative aux traitements des données nominatives ayant pour fin la recherhce
dans|e domaine de lasanté, law n.° 2004-801 (6 ao(t 2004) relative & la protection des personnes physi-
ques al’égard des traitements des données a caractéere personnel.

Hungria: Ley No. XLVIII del 2003 (modificalaLey LXIII de 1992) sobre proteccion de datos per-
sonales.2003. évi XLVIII. Térvény a személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekil adatok nyilvanossa-
garol sz6l6 1992. évi LXIII. torvény modositésardl.

Italia: Legge del 06/10/1998 n. 344, differimento del termine per I’ esercizio della delega prevista
dallalegge 31 dicembre 1996, n. 676, in materiadi trattamento dei dati personali.

Malta: Data Protection Act as Chapter 440 of the Laws of Malta. En vigor desde el 15 de Julio de
2003.

De acuerdo con los criterios de Copenhague, todos los paises que entraron en la UE en mayo de
2004 se comprometieron atransponer |a Directiva 95/46/CE antes de |a adhesién. Hasta el momento to-
dos esos paises han adoptado |egislacion en este ambito, y la mismaincluye lamayoria de los el ementos
clave delaDirectiva. Ver a respecto el | Informe sobre |a aplicacion de la Directiva sobre proteccion de
datos, (COM/2003/0265final).

17 Expresién que se suele utilizar de forma preferente a la de donante de la misma, puesto que en
sentido estricto aquél no siemprelo es.

18 DOCE, nim. L 102 de 07/04/2004, pp. 48-58.
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to de aplicacion se circunscribe alas células y tejidos humanos destinados a aplica-
ciones humanas, en el sentido de aplicacién en el cuerpo humano (articulo 1y Ex-
posicién de Motivos). Esta Directiva se ha aprobado debido a que el trasplante de
célulasy tejidos humanos es un sector de la medicina que registra un fuerte creci-
miento y entrafia grandes oportunidades para el tratamiento de enfermedades hasta
ahoraincurables. Por ello, debe garantizarse la calidad y seguridad de estas sustan-
cias, con € fin de evitar latransmision de enfermedades.

En e &mbito de Derecho comparado, si esimportante resaltar laley sueca so-
bre biobancos! de 23 de mayo de 2002, ya que nos aporta una definicion legal de
esta institucion, al mismo tiempo que regula los aspectos mas importantes sobre
este asunto, como por gjemplo: establecimiento y condiciones de los biobancos,
consentimiento e informacién, manejo y transferencia de muestras, entre otros.

Islandia tiene una ley especifica sobre los bancos de datos poblacionales con
fines de salud de 19982, poco tiempo después le siguid Estonia??, y también Eslo-
venia?? (resaltar que es uno de |os paises miembros del proyecto Eurobiobank). Por
otro lado, el Reino Unido ha creado un banco de datos de salud de una amplia
muestra pobl acional 22 —que ira aumentando con el tiempo— y desde el 15 de no-
viembre de 2004 esta en vigor The Human Tissue Act?*, en la que dedican un capi-
tulo entero a tema del consentimiento, poniendo de relevancia la importancia del
mismo.

Por lo que serefiere a Derecho espariol, en sentido estricto no existe una nor-
mativa especifica aplicable ala obtencidn, acceso y uso de muestras biol 6gicas con
fines de investigacién cientifica almacenadas en centros sanitarios, universitarios o
industriales. Sobre lo que si existe regulacion (Real Decreto 411/1996) es sobre los
bancos de tejidos humanos en la medida en que dichos tejidos van a ser implanta-
dos a pacientes en los que €l tratamiento esta médicamente indicado. El menciona-
do texto legidativo trata muy pormenorizadamente | os aspectos relacionados con la
garantia de calidad de dichos materiales con lafinalidad de proteger la salud de los
receptores.

19 Biobanks [Health Care] Act (2002:297) Lag (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden
m.m.

20 Act on a Health Sector Database of 1998.

21 Human Genes Research Act of 2000.

22 Healthcare Databases Act de 11 de Julio de 2000. Zakon o zbirkah podatkov s podrocja zdravst-
venegavarstva (ZZPPZ).

2 http://www.ukbiobank.ac.uk.

24 http://www.hmso.gov.uk/acts/acts2004/20040030.htm.
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Aungue no tienen valor juridico, si que resultan importantes por las directrices
que aportan sobre la materia los informes de Comités de Etica al respecto. Asi los
Informes del Grupo Europeo de la Etica sobre aspectos éticos de los bancos de teji-
dos humanos? y sobre aspectos éticos de |os bancos de cordén umbilical, reciente-
mente emitido®. También la Opinion sobre Biobancos para la investigacion del
Consgjo de Etica Nacional de Alemania?’ que realiza un andlisis exhaustivo sobre
la cuestion en su pais y finaliza con una Declaracion conjunta sobre esta materia
emitido por la mencionada institucion y € Comité Consultivo Nacional de Etica
paralas Ciencias de laViday la Salud, concluyendo en la necesidad de legislar so-
bre la materia. Asimismo, las guias aportadas por instituciones briténicas como el
Nuffield Council on Bioethics® y el Medical Research Council Ethics Series, sobre
el uso en investigacion de tejidos humanos y muestras biol égicas?® y por institucio-
nes holandesas™®.

2 Opinion about «Ethical aspects of human tissue banking» of the European Group on Ethics in
Science and New Technologies to the European Comision, No, 11, 21 July 1998.

2 Opinion about «Ethical aspects of umbilical cord blood banking» of the European Group on Et-
hicsin Science and New Technologies to the European Comision, No, 19, 16 March 2004.

21 «Biobanks for research», German National Ethics Council, Berlin, 2004.

2 Nuffield Council on Bioethics, Human tissue. Ethical and legal issues, Londres, 1995.

29 Medical Research Council Ethics Series, «Human tissue and biological simples for usein rese-
arch. Operational and ethical guidelines», Londres, 2001.

30 Dutch Federation of Medical Scientific Societies, «Code for proper secondary use of human tis-
sue in the Netherlands», Rotterdam, 2003.
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2. CONSIDERACIONESPRELIMINARES
DE LA MUESTRAY EL SUJETO DE LA MUESTRA

2.1. NATURALEZA JURIDICA

Laaparicién de los bancos de ADN nos obliga a replantearnos la cuestién «de
lacomerciaizacion de lamuestra» (cuestion abordada mas abajo), pero previamen-
te vamos atratar de aclarar la natural eza juridica de la misma (patrimonial o perso-
nal), para posteriormente tomar una postura hacia una u otra condicion juridicay
responder a asunto de la comercializacién. La cuestion de si la muestra es derecho
de la personalidad o derecho patrimonial, es relevante aclararlo, pues influye en el
modo en que los investigadores se relacionan con |as personas que proporcionan €l
material necesario para las actividades de investigacion. Es importante plantearse
este asunto pues afecta a cualquier reivindicacion que pueda tener una persona so-
bre eventuales productos comerciales derivados de la muestra. La actua tendencia
hacia un consentimiento més informado y detallado debilita el debate «derechos de
la personalidad frente a derechos patrimoniales» con respecto a los bancos de ma-
teriales humanos, en cuanto que dicho consentimiento puede derivarse de la aplica-
cion de cual quiera de ambos enfoques®.

La naturaleza juridica de este materia bioldgico es diferente ala de los datos
gue sustenta que, Si se obtienen, deberan utilizarse respetando |os principios de tu-
tela de los datos genéticos de carécter personal. Sin embargo, en la configuracion
del sistema de proteccion de estas muestras habra de tenerse en cuenta su doble na-
turaleza, puesto que el material biolégico es una parte del cuerpo humano que ha

81 B.M. KNOPPERS/M. HIRTLE, «Banking of human materials, intellectual property rights and
ownership issues: emerging trendsin the literature internacional policy positionss (I)», Law and the Hu-
man Genome Review, No. 5, 1996, p. 96.
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sido separada del mismo cuya proteccion es distinta de aquélla de la que gozan los
datos que potencial mente pueden deducirse®.

L os términos «derechos de la personalidad» y «derechos patrimoniales» refle-
jan dos orientaciones filosdficas diferentes de la relacion entre una personay los
elementos y partes de su cuerpo tras su extraccion del mismo.

2.1.1. Derechodela personalidad

El enfogque de los derechos de la personalidad refleja la consagracion clasica
de los ordenamientos juridicos tanto de Derecho continental como por los del
Common Law (derecho consuetudinario britanico) del principio de que la persona
humana no es una mercancia que puede ser objeto de derechos de natural eza patri-
monial.

Conforme a este planteamiento de los derechos de la personalidad, el dere-
cho a la integridad personal incluye el respeto a las piezas anatémicas una vez
extraidas del cuerpo y mientras sea posible la identificacion de las mismas con
respecto a dicha persona. EI mecanismo utilizado para garantizar €l respeto y la
proteccion de la integridad de la persona'y del material corporal es el consenti-
miento informado. El dominio de la persona sobre las piezas anatdmicas se ga-
rantiza exigiendo la obtencion del consentimiento informado de la persona de la
que procede el material y ofreciendo recursos juridicos en relacién con cualquier
perjuicio resultante del incumplimiento de dichas normas. De este modo, se sos-
tiene que el derecho de la persona a la autodeterminacién engloba un derecho ala
dignidad del cuerpo humano y de las piezas anatémicas extraidas del mismo. Ello
incluye el derecho a controlar 1o que ocurra con los tejidos y las células extirpa-
dos, una facultad completamente distinta e independiente de los derechos patri-
moniales®.

En Francia la legislacion sobre bioética aprobada en julio de 199434 seguiala
postura del Comité Consultivo Nacional de Etica para las Ciencias de laViday la

32 p NICOLAS JIMENEZ, La proteccion juridica de |os datos genéticos de caracter personal, ed.
Comares, 2005, en prensa.

33 B.M. KNOPPERS/M. HIRTLE, «Banking of human materials, intellectual property rights
and ownership issues: emerging trends in the literature internacional policy positionss (1)», ob. cit.,
pp. 98-99.

3 Ley NUm. 94-653, de 29 dejulio de 1994, relativa al respecto a cuerpo humanoy laLey 94-654,
de 29 dejulio de 1994, relativaaladonacion y utilizacién de elementosy productos del cuerpo humano,
alastécnicas de reproduccion asistiday a diagndstico prenatal.
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Salud®, afirmando €l caracter no patrimonial del genoma humano o de cualquier
parte de la persona. Estalegislacion erala que de manera mas definida adoptaba un
enfoque a favor de los derechos de |a personalidad.

2.1.2. Derecho patrimonial

Se sostiene que un marco de derechos patrimoniales seria el modo mas idéneo
para proteger los derechos de los pacientes y de las personas objeto de investiga-
cion, dado que este derecho patrimonial ofrece mecanismos de control, y de este
modo los individuos podrian controlar |0 que ocurre con sus piezas anatémicas®.
De este modo se da una adecuada respuesta a los principios de equidad y justiciay
se impide el enriquecimiento injusto. En cualquier caso, hay que aclarar que €l
mantener que los elementos del cuerpo son bienes patrimoniales, no significa que
puedan ser completamente transmisibles, puesto que es totalmente loable imponer
restricciones a su enajenacion®’.

2.1.3. Tomadeposicion

Es conveniente aclarar esta cuestion para que mas adelante podamos resolver
las cuestiones que se nos plantearan sobre qué ocurre una vez extraido del cuerpo
lostegjidosy sustancias, quién esd titular de los derechos, si es que existe algun de-
recho, quién es d titular de los derechos de patente ¢el sujeto fuente, € investiga
dor-institucion, laempresa, o los tres?

Podemos mantener, que la muestra como sustancia biol 6gica separadadel cuer-
po, no es un elemento de lapersonalidad, ni objeto de derechos fundamentales, pues
la mayoria de las legidaciones objeto de nuestro andlisis permiten actos de disposi-
cion sobre residuos del propio cuerpo y sobre € cadaver. De este modo afirmamos,

35 Avissur I"application des tests génétiques aux études individuelles, études familiales e études de
population. Dictamen de 24 de junio de 1991, «El genoma de una persona, puesto que se refiere a su ser
antes que a su tener, no puede ser objeto de su comercializacién, a igual que los restantes elementos fi-
sicos de su personax.

36 Para una perspectiva de los ordenamientos juridicos del Common Law a favor de los derechos
patrimoniales, véase R. HARDIMAN, «Toward the right to commerciality: Recognizing property rights
in the comercial value of human tissue», UCLA Law Review, Vol. 34, 1986, p. 207.

87 De esta misma opinion, B.M. KNOPPERS/M. HIRTLE, ««Banking of human materials, inte-
Ilectual property rights and ownership issues: emerging trends in the literature internacional policy posi-
tionss (I)», ob. cit., p. 101.
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que la muestra biol 6gica es una cosa®®, de propiedad privaday su titular es € sujeto
fuente. Esta postura también se mantiene en Genetic Privacy Act®. Sin embargo, en
contra se ha pronunciado el Comité Consultivo Nacional de Etica de Francia pues
mantiene que € nuevo interés cientifico sobre las partes del cuerpo separadas del
mismo no debe conducir a determinar un derecho de disposicion sobre las mismas
por €l riesgo a que entren en un circuito comercial®. Latesis que se mantiene en €
presente documento es contraria a esta Ultima postura, pues se afirma que la muestra
es una cosa, lo cual resulta coherente con el derecho de disposicién del que goza €
individuo paradonar partes de su cuerpo, reconocido legalmente: el sujeto puede de-
cidir el destino de su sangre, 6rganos, tejidosy gametosy no se considera que su ex-
traccion conlleve un abandono, sino una «dacion». Por este razonamiento se mantie-
ne que € ordenamiento juridico britanico ha optado por reconocer un derecho de
propiedad sobre las partes del cuerpo separadas del mismo™. Ademés, y como ten-
dremos ocasion de tratar més abajo, €l reconocimiento de este derecho patrimonial,
no implica la comercializacion de la muestra sin restricciones, en efecto, se podran
poner limitaciones en funcién de su origen humano y de la diferencia entre unas par-
tes del cuerpo y otras. Estas estan debidamente reflgjadas en el art. 5 del Codigo Ci-
vil italiano segun e cual son licitos los actos de disposicion del cuerpo que no impli-
guen ni resulten contrarios alaley, al orden publico o alas buenas costumbres.

2.2. CONCEPTOSY PRINCIPIOS GENERALES

Conviene aclarar desde € primer momento que la Directiva 2004/23/CE no se
aplicard alas células y tejidos utilizados como injertos autdlogos* dentro del mis-

38 De esta misma opinion, V. ANGOITIA, Extraccion y trasplante de 6rganos y tejidos humanos.
Problemética juridica, Ed. Marcial Pons, Madrid, 1996, p. 158; M. CARCABA FERNANDEZ, Los
problemas juridicos planteados por las nuevas técnicas de reproduccién humana, Ed. Bosch, Barcelo-
na, 1995, p. 71; P. NICOLAS JIMENEZ, «Los derechos del paciente sobre su muestra bioldgica: distin-
tas opiniones jurisprudenciasles», Rev Der Gen H, Nim. 19, 2003, p. 212.

39 Art. 104 (a) «El sujeto fuente es e propietario de las partes separadas de su cuerpo». Propuesta
legislativa de G. ANNASYy otros, Health Law Department, Boston University School of Public Health,
1995, section 104.

40 Comité Consultatif Nacional d"Ethique pour les Sciences delaVie et de la Santé, Problémes ét-
hiques posés par les collections de matériel biologique et les données d’information associées: bioban-
ques, biotheques, Avis, nim. 77 de 20 de marzo de 2003, p. 28.

4 P MARTIN/J. KAYE, The use of biological simple collections and personal medical informa-
tion in human genetics research, The Wellcome Trust, Londres, 1999, p. 38.

42 Se entiende por injerto antdlogo los tejidos extraidos y trasplantados al mismo individuo (consi-
derando 8 de la Directiva 2004/23/CE).
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mo procedimiento quirdrgico; ni alasangre ni sus componentes sanguineos porque
tienen su propia normativa®, ni tampoco a los érganos, o partes de 6rganos, si su
funcién es la de ser utilizados en e cuerpo humano con la misma finalidad que €l
Organo completo (art. 2). Es decir, no cubre la investigacion con células y tegjidos
humanos cuando se utilizan con fines diferentes a su aplicacion en el cuerpo huma-
no, como es el caso de lainvestigacion in vitro o en modelos animales.

2.2.1. Muestra

Tal y como queda establecido en la ya comentada Declaracion Internacional
sobre los Datos Genéticos Humanos de la UNESCO la muestra biol dgica es «cual -
quier muestra de sustancia biol 6gica (por gemplo sangre, piel, células 6seas o plas-
ma sanguineo) que albergue &cidos nucleicos y contenga la dotacion genética ca-
racteristicade unapersona (art. 2. iv). La Declaracion se aplicatanto alas muestras
gue ya han sido sometidas a un andlisis, como a las mismas antes de someterse a
este proceso™. Las caracteristicas de la muestra son que tiene doble natural eza, por
un lado, es un elemento bioldgico y por €l otro, es soporte de informacion.

No hay legislacion que sefiale qué derechos se ostentan sobre las muestras
biolégicas. Pero como veremos mas abajo, si se reconoce en la mayoria de las le-
gislaciones de los Estados parte del proyecto la posibilidad de donacién de sustan-
ciasy tejidos.

La muestra biolégica no es objeto de regulacién de la normativa sobre protec-
cién de datos, ni se puede considerar un fichero a estos efectos. Sin embargo, serd
objeto de esta regulacién los datos que se obtengan del andlisis de la misma. En
este sentido, existe jurisprudencia que equipara el derecho de acceso a la historia
clinicacon el derecho de acceso alainformacion de lamuestra®. Los principios de
proteccion de datos de caracter persona deben regir por analogiaen lautilizaciony
trasvase de muestras’®.

43 Se regulan en la actualidad por la Directiva 2001/83/CE, la Directiva 2000/70/CE, la Recomen-
dacion 98/463/CE y la Directiva 2002/98/CE.

4 De estamismaopinion P. NICOLAS JIMENEZ, La proteccion juridica de |os datos genéticos de
carécter personal, ob. cit.

45 Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Cantabria de 16 de mayo de 2001 y de laAudien-
cia Provincial de Vizcaya, de 21 de junio de 2000. Un comentario a las mismas en P. NICOLAS JME-
NEZ, «Los derechos del paciente sobre su muestra biolégica: distintas opiniones jurisprudenciasies»,
ob. cit., pp. 207 y ss.

46 Recogidos en Alemania Gesetz zur Anderung des Bundesdatenschutzgesetzes und anderer
Gesetze Vom 18. Mai 2001 BGBI. 2001 Teil | Nr. 23, 22/05/2001, Seite 904. En Estonia Decree on the
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222 Teido

Se entiende por tejido todas las partes constituyentes del cuerpo humano for-
madas por células’’. A su vez, las células se refieren a células individuales de ori-
gen humano o una coleccion de células de origen humano cuando no estén unidas
por ninguna forma de tejido conjuntivo®.

2.2.3. Establecimiento detgjidos

El establecimiento de tejidos se refiere a un banco de tejidos, unaunidad de un
hospital o cualquier otro centro en el que se lleven a cabo actividades de procesa-
miento, preservacion, almacenamiento o distribucion de células y tejidos humanos.
El establecimiento de tejidos podra encargarse también de la obtencién o la evalua-
cion detejidos o células®.

2.2.4. Biobanco
2.2.4.1. Déefinicion

Unadefinicion legal de estainstitucion, laencontramos en laley sueca de bio-
bancos, a definir estainstitucién como «El material bioldgico de uno o varios seres
humanos recolectados y almacenados de forma indefinida durante un periodo de
tiempo especifico y cuyo origen puede remontarse a individuo o individuos de
quienes provienen» (art. 2). Emplea términos contradictorios como «amacenados
indefinidamente durante un periodo de tiempo especifico» y tampoco serefiere asi
lainstitucién ha de ser publica o privada.

Por otro lado, la definicion que establece el Consgjo de Etica Nacional de la
Republica Federal de Alemania en su Opinién sobre Biobancos no hace referencia

promulgation of the Personal Data Protection Act (ZVOP-1). Aprobada por la National Assembly of the
Republic of Sloveniaiin its session of 15 July 2004. En Espafia en la Ley Organica 15/1999, de 13 de di-
ciembre, de proteccion de datos de caréacter personal. BOE n.° 298, 14-Dic-1999) Hungria: Ley No. XL-
VIII del 2003 (modifica la Ley LXI1I de 1992) sobre proteccion de datos personales.2003. évi XLVIII.
Torvény a személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekl adatok nyilvanossagardl szél6 1992. évi LXIII.
torvény modositasardl.En Italia Legge del 06/10/1998 n. 344, differimento del termine per I esercizio della
delega prevista dalla legge 31 dicembre 1996, n. 676, in materia di trattamento dei dati personali. Malta
Data Protection Act (Chapter 440) of 15th july 2003.Y en Francia: Law niim. 2004-801(6 ao(it 2004) rela-
tive ala protection des personnes physgiues al’ égard des traitements des données a caractere personnel.

47 Art. 3.1 b) de la Directiva 2004/23/CE

48 Art. 3.1 a) de la Directiva 2004/23/CE

49 Art. 3.1 0) de la Directiva 2004/23/CE
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algunaa periodo de tiempo pues define | os biobancos de modo genérico «como las
colecciones de muestras de sustancias corporales humanas que son o pueden aso-
ciarse con |os datos personales e informacién sobre sus donantes»®°,

Seglin la Declaracion Conjunta efectuada por € Consegjo de Etica Nacional de
la Republica Federal de Alemaniay el Comité Consultivo Nacional de Etica fran-
cés de 2 de octubre de 2003%! se entiende que |os biobancos son «Instituciones pri-
vadas o publicas destinadas a almacenamiento alargo plazo de sustancias corpora-
les humanas y de datos personales e informacion de los donantes de estas
sustancias». Establecen que las sustancias del cuerpo humano incluyen células, te-
jidosy sangre, ademas del ADN, como medio fisico de lainformacion genética

El Gobierno danés cred un grupo operativo para evaluar la necesidad de pre-
sentar nuevas proposiciones de ley en Dinamarca sobre € tema de los biobancos,
de modo que los definieron como una coleccion estructurada de material biolégico
humano accesible seglin algunos criterios y en el que la informacién contenida en
el material bioldgico puede relacionarse con personas.

Todas estas definiciones hacen alusién a la posibilidad de conectar los datos
con €l interesado, y efectivamente, parece que seria Util que durante un determina-
do plazo de tiempo (habria que especificarlo en las legislaciones de los Estados
miembros) y Unicamente a efectos de la investigacion, el investigador deberia de
estar en condiciones de vincular los datos con el sujeto fuente (por jemplo, para
evaluar la evolucion de una enfermedad, la reaccion a un tratamiento, etc.). Ade-
mas, se sabe que es posible relacionar el ADN conservado con una persona en par-
ticular, siempre que se disponga de cierta informacion complementaria, incluso si
el registro del ADN no tiene carécter directamente personal. A este respecto la
cuestién de la anonimizacion puede quedar en entredicho.

2.2.4.2. Plazo de conservacion de los datos

La cuestién del plazo de conservacion de los datos esté vinculada a la viabili-
dad del proceso de anonimizacion.

La autoridad neerlandesa de proteccién de datos ha afrontado situaciones en
las que la anonimizacion o la supresion de datos contenidos en biobancos podian

50 GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL, Opinion Biobanks for research, Berlin, 2004,
p. 21.

51 pyblicado por la GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL, Opinion Biobanks for research,
Berlin, 2004, p. 97
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disminuir el valor y lafuncion de estas bases de datos, en la medida en que los da-
tos yano pueden vincularse a personas identificables. Por g emplo, las bases de da-
tos destinadas a investigaciones longitudinales, referentes a varias generaciones,
como € registro de los casos de cancer. En estos ambitos, es necesario sopesar |os
argumentos favorables a un periodo més largo de conservacion de lainformacién.

Como regla general, se puede establecer que las caracteristicas identificables
pueden excluirse después de algunos afios de la base de datos de investigacién, por
lo que los datos vuelven a ser andnimos y dejan de poder relacionarse con una per-
sonaidentificable.

2.2.4.3. Medidas de seguridad

También esimportante abordar |a cuestion de las medidas de seguridad aplica-
das para proteger los datos utilizados con fines de investigacion médicay cientifica.
En lo referente a los biobancos, resulta conveniente adoptar importantes medidas
de seguridad, tanto a escala organizativa como técnica, con € fin de proteger los
datos que contienen, de conformidad con lo dispuesto en el art. 17 de la Directiva
95/46/CE®?. Como acertadamente sefiadla € Grupo de Trabajo sobre proteccion de

52 Serecogelo siguiente: «1. Los Estados miembros establecerén la obligacion del responsable del
tratamiento de aplicar las medidas técnicas'y de organizacion adecuadas, parala proteccion de los datos
personales contra la destruccion, accidental o ilicita, la pérdida accidenta y contrala alteracion, ladifu-
sion o el acceso no autorizados, en particular cuando el tratamiento incluya la transmision de datos den-
tro de unared, y contra cualquier otro tratamiento ilicito de datos personales. Dichas medidas deberan
garantizar, habida cuenta de |os conocimientos técnicos existentes y del coste de su aplicacion, un nivel
de seguridad apropiado en relacién con los riesgos que presente el tratamiento y con la naturaleza de los
datos que deban protegerse.

2. Los Estados miembros estableceran que el responsable del tratamiento, en caso de tratamiento
por cuenta del mismo, deberé elegir un encargado del tratamiento que relina garantias suficientes en re-
lacién con las medidas de seguridad técnicay de organizacion de los tratamientos que deban efectuarse,
y se asegure de que se cumplen dichas medidas.

3. Larealizacion de tratamientos por encargo debera estar regulada por un contrato u otro acto ju-
ridico que vincule a encargado del tratamiento con €l responsable del tratamiento, y que disponga, en
particular:

— que €l encargado del tratamiento solo actlia siguiendo instrucciones del responsable del trata-

miento;

— quelas obligaciones del apartado 1, tal como las define lalegislacion del Estado miembro en el

que esté establecido el encargado, incumben también a éste.

4. A efectos de conservacion de la prueba, |as partes del contrato o del acto juridico relativas ala
proteccion de datos y alos requisitos relativos a las medidas a que hace referencia el apartado 1 consta-
ran por escrito o en otraforma equivalente».

24



CONSIDERACIONES PRELIMINARES DE LA MUESTRA'Y EL SUJETO DE LA MUESTRA

datos, se podriainstar alos responsables del tratamiento de datos a que se realicen
investigaciones relativas a los riesgos, apliquen politicas de seguridad, informes y
formen a su persona de manera continua, limiten €l acceso para evitar laintrusion
no autorizada de personal administrativo y de otras personas, etc.

2.2.5. CLASIFICACION DE LOS DATOS OBJETO DE PROTECCION JURIDICA

Para que esta clase de investigacion culmine con éxito, es habitual disponer de
datos personales de distinta indole, como los referidos a la salud de los individuos
concretos, asi como |os datos genéticos que pudieran guardar relacién con lasalud,
debiendo en ambos casos estar identificados aquéllos. Pero, generaimente suele
proponerse alglin procedimiento de solucién que permita conciliar los intereses de
lainvestigacion con la proteccion de los individuos cuyos datos podrian ser utiliza-
dos en la investigacion, de modo que se pueda llegar a un equilibrio que dé res-
puesta a ambos objetivos. Entre estos procedimientos los mas habituales son la
anonimizacion de los datos mediante técni cas de codificacion de | os datos persona-
les, con @ fin de imposibilitar laidentificacion del sujeto fuente; también se utiliza
la pseudoanonimizacion (procedimiento de disociacion reversible), que disgrega o
separa de los datos identificativos del sujeto fuente del resto de los datos de interés
medi co-cientifico, también es cierto que este ltimo procedimiento otorga una pro-
teccion de datds de caracter més limitado®3.

2.25.1. Dato de caracter personal y datos sensibles

Las legislaciones sobre proteccidn de datos, nos aportan un concepto de dato
de caracter personal en términos bastante amplio y similares, asi la legislacion es-
pafiolalo define como «cualquier informacion concerniente a personas fisicas iden-
tificadas o identificables»®*. En este mismo sentido |a legislacién de Eslovenia se

53 Enlo que serefiere amuestra, se ha de atender también ala posibilidad de identificar al sujeto de
una muestra anénima a través de la comparacion entre muestras almacenadas. Esta posibilidad ha de te-
nerse en cuenta para calificar como reversible o no el proceso de anonimizacion. Véase Human Genetics
Commission, Inside information. Balancing interests in the use of personal genetic data, p. 91. También
han manifestado ciertas reservas respecto ala posibilidad de una verdadera anonimizacién de las mues-
tras por el incremento de bancosy la posibilidad de comparacion entre las mismas Paul MARTIN y Jane
KAYE, The use of biological sample collections and personal medical information in human genetics
research, ob. cit., p. 52.

5 Articulo 3 @) delaL ey espafiola de proteccion de datos. Esta definicion se hatomado del art.2 le-
tra @) de la Directiva 95/46/CE que afiade ademés que «se considerara identificable toda persona cuya
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refiere aél como «cualquier dato que relaciona a un individuo, independiente de la
forma en que se expresa»°®. El régimen de recogida, utilizacion, cesion, conservar
cion, etc. debe respetar los principios establecidos en las legislaciones nacionales
de los paises miembros del proyecto eurobiobank.

Laley de proteccion de datos de Malta®® (art.2) y laL ey francesasobre libertad e
informética®” (art.2) distingue entre & dato de carécter persona y € dato personal
sensible. El primero se define como cuaquier informacion que relaciona a una perso-
na fisica identificada o identificable. Una persona identificable es aquella que puede
ser identificada, directao indirectamente, por referenciaaun nimero deidentificacion
0 auno o més factores especificos a su identidad fisica, fisiolégica, mental, econdmi-
ca, cultural o socid. El dato personal sensible se refiere al dato personal que revelala
raza o € origen étnico, las opiniones politicas, las creencias religiosas o filostficas, la
salud o lacondicién sexual. EnlaLey ademanade proteccion de datos serefieren aes-
tos datos dentro de |as categorias especiales de datos personales (art. 3.9).

2.2.5.2. Dato anénimo

Laanonimizacién es e proceso por € cua deja de ser posible establecer por
medios razonables el nexo entre un dato y €l sujeto al que serefiere. De este modo,
se consideran datos an6nimos aquellos respecto de 1os que no es conocidalaidenti-
dad de lapersonaalaque se refieren ni es posible su identificacion, bien porque di-
chos datos fueron recogidos de este modo, bien porque aungue fueron recogidos
junto con laidentificacién de la persona, han sido transformados con posterioridad
en andnimos.

Esta categoria de datos, queda fuera del ambito de proteccion de la Directiva
95/46/CE, pues asi se desprende de su considerando 26 al establecer que: «Consi-
derando que los principios de la proteccidn deberan aplicarse a cualquier informa-
cion 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 €l responsable del tratamiento o por cualquier
otra persona, paraidentificar adicha persona; que los principios de la proteccién no

identidad pueda determinarse, directa o indirectamente, en particular mediante un nimero de identifica-
cién o uno o varios elementos especificos, caracteristicos de su identidad fisica, fisiolgica, psiquica,
econdmico, cultural o social.

55 Art. 6.1. de Personal Data Protection Act (ZVOP-1), de 15 de Julio de 2004.

56 Malta Data Protection Act (Chapter 440) of 15th july 2003.

57 Ley niim. 2004-801 de 6 de agosto de 2004.
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se aplicaran a aquellos datos hechos anénimos de maneratal que yano sea posible
identificar a interesado; que los codigos de conducta con arreglo a articulo 27
pueden constituir un elemento Util para proporcionar indicaciones sobre |os medios
gracias alos cuales los datos pueden hacerse anénimos y conservarse de forma tal
que impidaidentificar al interesado». Es cierto, que la Directiva 95/46/CE no apor-
ta una definicién sobre qué debe entenderse por anonimizacién, pero lo que si pone
de manifiesto es que los principios de la proteccion no se aplicaran a aguellos datos
hechos anénimos de maneratal que yano sea posible identificar a interesado.

Si resulta més satisfactoriala Ley alemana sobre proteccion de datos, pues de-
fine la despersonalizacion como «la modificacion de datos personales de tal modo
gue la informacion relativa a las circunstancias personales o materiales no pueda
ser atribuida a una persona identificada o identificable o nicamente con una canti-
dad de tiempo, gastosy trabajo desproporcionados» art. 3 (6)5.

2.2.5.3. Dato disociado

Es importante aclarar la diferencia entre Dato irreversiblemente disociado
(anonimizado): que serefiere al dato que no puede asociarse a una personaidentifi-
cable por haberse destruido €l nexo con toda informacién que identifique a sujeto,
0 porque dicha asociacion exige un esfuerzo no razonable®®. Es aplicable también a
lamuestra bioldgica. Y dato reversiblemente disociado (pseudoanonimizado): dato
no asociado a una persona identificada o identificable por haberse sustituido o des-
ligado lainformacion que identifica a esa persona utilizando un codigo que permita
la operacion inversa®. Es aplicable también ala muestra biol gica. Por lo tanto, re-
sulta fundamental distinguir entre anonimizacion y disociacion, partiendo de que
ésta es reversible por su propia naturalezay permite la identificacion, mientras que
la primera no lo permitiria «razonablemente»®! (en circunstancias excepcionales,
como dice laLey alemana de proteccion de datos, si).

%8 Federal Data Protection Law de 1 de enero de 2003.

59 Definicidn tomada de la Declaracion dela UNESCO Art. 2 x).

60 Definicidn tomada de la Declaracion de laUNESCO Art. 2 xi).

61 Conforme ala Directiva 95/46/CE sobre proteccion de datos, el Dato disociado es el que no es
posible vincular con laidentidad del sujeto con un esfuerzo razonable —para determinar si una persona
esidentificable, 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 (consi-
derando 26)— directa o indirectamente a través de un nimero, o algin elemento especifico caracteristi-
co de su identidad fisica, fisiolOgica, psiquica, econdmica, cultural o social. Inciso segundo del articulo
2 @) de la Directiva 95/46/CE.
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2.25.4. Datodesalud

Lasalud, segiin laOMS es la situacion que se refiere al bienestar fisico, mental
y social, no es solamente la ausencia de enfermedades o dolencias»®. Si a esta no-
cién unimos las definiciones de dato de salud del Convenio de Biomedicina del
Consgjo de Europa®® que establece que se trata de «informaciones concernientes ala
salud pasada, presente y futura, fisica o mental, de un individuo. Puede tratarse de
informaciones sobre un individuo de buena salud, enfermo o fallecido. Debe enten-
derse que estos datos comprenden igualmente las informaciones relativas a abuso
de alcohol o al consumo de drogas»® y de la Recomendacion R (97) 5 del Consgjo
de Europa sobre proteccion de datos médicos «datos personales relativos a la salud
de un individuo. Se refiere también alos datos que tengan una claray estrecharela
cién con la salud y los datos genéticos» (Principio 1), resulta que es dato de salud
cualquier dato referido a bienestar fisico mental y social, pasado, presente y futuro
de unindividuo vivo o fallecido, es dato de salud asi mismo aquél que tenga una es-
trecharelacion con la situacion descrita, en concreto, se hade incluir lasinformacio-
nes relativas al abuso de alcohol 0 a consumo de drogasy |os datos genéticos.

Asi, € dato de salud es un concepto muy amplio e incluiria, por giemplo, €l
dato genético®®. Ademas conforme al apartado 1 del art. 8 dela Directiva 95/46/CE,
|as categorias de datos personal es cuya sensibilidad requiere un nivel de proteccion
més elevado incluyen los «datos relativos a la salud». Los datos genéticos pueden,

62 Definicion adoptadaen lal Conferenciade la Salud, celebradaen NuevaYork y firmadael 22 de
julio de 1946.
63 Estado de firmay ratificacion del Convenio de Biomedicina por parte de los Estados participan-
tes en el Proyecto EuroBiobank:
— Alemania: ni lo hafirmado ni lo haratificado.
— Espafia: Firmado el 4 de abril de 1997, ratificado el 1 de septiembre de 1999 y entr6 en vigor €
1 de enero de 2000.
— Eslovenia: Firmado el 4 de abril de 1997, ratificado el 5 de noviembre de 1998 y entro en vigor
el 1 de diciembre de 1999.
— Francia: Firmado el 4 de abril de 1997, no lo haratificado.
— Hungria: Firmado €l 4 de abril de 1997, retificado el 9 de enero de 2002y entr6 en vigor €l 1 de
mayo de 2002.
— Italia: Nolo hafirmado ni lo haratificado.
— Malta: No lo hafirmado ni lo haratificado.
64 Informe explicativo, parrafo. 45
65 Definido en la Recomendacion R (97) 5 del Consgjo de Europa como «todo dato, con indepen-
dencia de su tipo, que se refieren alas caracteristicas hereditarias de una persona o al modelo de heren-
cia de estas caracteristicas de un grupo de personas de la misma familia».
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hasta cierto punto, dar unaimagen detallada de la condicion fisica de una personay
de su estado de salud y podrian, en este sentido considerarse «datos relativos a la
salud»%, Considerando ademés la extrema singularidad de los datos genéticosy su
relacion con lainformacion susceptible de revelar el estado de salud o €l origen ét-
nico, conviene tratarlos como datos esencialmente sensibles, conforme alo estable-
cido en el mencionado art.8.1 de laDirectivay, en este sentido, deben ser objeto de
la proteccién reforzada prevista por la Directivay por las leyes nacionales de trans-
posicién, sefialadas més arriba.

Si bien en determinados Estados miembros la legislacion sobre proteccion de
datos otorga explicitamente alos datos genéticos un carécter sensible, con todas las
protecciones y restricciones correspondientes. Es cierto, que en la mayoria de los
Estados miembros el tratamiento de | os datos genéticos no esta regulado por ningu-
na legislacion especifica. Sin embargo, algunos Estados miembros (como Francia)
si prevén en su legislacion relativa a los derechos de los pacientes disposiciones
complementarias sobre € tratamiento de |os datos genéticos.

2.2.6. Derecho ano saber

L os participantes en lainvestigacion tienen el derecho a conocer |os resultados
delainvestigacion que les afecta a sus intereses. Si bien es cierto, podemos afirmar
gue existe unanimidad sobre el reconocimiento de que el derecho a saber debe ir
acompafiado del derecho a no saber, especialmente en agquellos casos en los que un
conocimiento previo de la enfermedad sdlo anticipa sufrimiento sin aportar ningdn
tipo de ventajas desde el punto de vista terapéutico®’. En efecto, la tendencia actual
mantiene que no es conveniente informar sisteméticamente a la familia de los pa-
cientes portadores de un gen responsable de una enfermedad incurable y crear de
este modo una ansiedad permanente sin que eso represente una posible ventagja di-
recta para los miembros de la familia, en la medida en que no se pudiera disponer
de ninglin tratamiento Util en un futuro proximo®s.

66 Opinién mantenida por el Grupo de trabajo establecido en base al art. 29 de la Directiva
95/46/CE. Documento de trabajo sobre datos genéticos, adoptado el 17 de marzo de 2004, p. 5.

67 Comité Nacional de Bioética de Italia en Bioethical guidelines for genetic testing de 19 de no-
viembre de1999. Ley francesa Nim. 2002-303 (4 march 2002) relative aux droits des malades et ala
qualité du systéme de santé.

68 Opinion de la Comision Nacional de Informéticay Libertades, recogida por € Grupo de trabajo
establecido en base a art. 29 de la Directiva 95/46/CE. Documento de trabajo sobre datos genéticos,
adoptado el 17 de marzo de 2004, p. 10.
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El Convenio de Biomedicina del Consejo de Europa reconoce la facultad de
renunciar alainformacién sobre la salud obtenida de un diagnéstico en los siguien-
testérminos. «2. Toda persona tendra derecho a conocer toda informacién obtenida
respecto a su salud. No obstante deberd respetarse la voluntad de una persona a no
ser informada» (articulo 10); y en la Ley espafiola 41/2002: «los pacientes tendran
derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion en el ambito asistencial, toda
lainformacion disponible sobre lamisma (...). Ademas, toda persona tiene derecho
a que se respete su voluntad de no ser informada» (articulo 5), «larenuncia del pa
ciente a recibir informacion esta limitada por € interés de la salud del propio pa-
ciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso.
Cuando € paciente manifieste expresamente su deseo de no ser informado, se res-
petara su voluntad haciendo constar su renuncia documentalmente (...)» (articulo
9). Laregulacion del derecho a no saber es una novedad en lalegislacion espafiola
desde laLey 41/2002, si bien regulado de manera muy restrictiva: supedita su gjer-
cicio a interés de lasalud de tercerosy de la colectividad, |o cual es coherente con
la necesaria valoracién de los intereses que confluyen, pero también ala salud del
propio paciente y alas exigencias terapéuticas del caso. Lainterpretacion literal de
este precepto conduce de hecho a una précticainefectividad del derecho a no saber,
lo cual es contrario a espiritu del legislador. Es precisa por tanto unainterpretacion
teleoldgica que aporte mecanismos correctores conducentes a posibilitar €l eer-
cicio de este derecho, aun con |imites®. En este mismo sentido, el derecho ano sa-
ber existe en € derecho francés, excepto cuando terceras personas estan expuestas
aalgun riesgo de transmision’. Sin embargo, en lalegislacion alemana no est ex-
presamente regulado, a pesar de que han sido varias las voces a favor de su legali-
zacion’, s bien se han comenzado a dar 10s primeros pasos para la aprobacion de
una nueva ley sobre test genético que regule esta materia, entre otras’2. En cual-
quier caso, también se reconoce que este Derecho esta basado en derechos funda-
mentales, especialmente, en el derecho a libre desarrollo de la personalidad (8 1
and 2 GG).

8 P NICOLAS JMENEZ, La proteccion juridica de los datos genéticos de caracter personal,
ob. cit.

70 Art. L 111-2 del codigo de salud publica introducido por la Ley nim. 2002-303, 4 de marzo de
2002.

1 Organizacion de Doctores Profesionales Alemanes (1999) y en la Conferencia de Proteccion de
Datos (2000). http://www.dhgp.de/ethics/index.html

72 Coalition contract (2002-2006) of SPD and Biindnis 90/Die Griinen. Mé&s informacion en
http://www.dhgp.de/ethics/index.html
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En cualquier caso €l gjercicio por parte del paciente del derecho ano saber tal
o0 cual circunstancia relativa a su salud no debe ser un obstaculo ala validez de su
consentimiento a una intervencién; por ejemplo, puede consentir validamente para
la extraccion de un quiste a pesar de que no desea conocer su naturaleza’.

Cuando se toman muestras biol 6gicas con fines de investigacién y cientifica,
en lainformacion que se suministraen e momento del consentimiento deberiain-
dicarse que la persona en cuestion tiene derecho adecidir ser o no informadade los
resultados de lainvestigacion™. Parece dificil extender este derecho si dicho resul-
tado pudiera beneficiar de maneraimportante a su salud. Parece que en este caso se
le deberia comunicar el resultado.

2.2.7. Informacion a comunicar aterceras personas

¢Se ha de comunicar esa informacion a los familiares? En cualquier caso, y
como ya se ha explicado, la informacion genética que se obtiene de un paciente,
desde la perspectiva juridica, es informacién de caracter personal. Por lo tanto es
objeto de la proteccién que € ordenamiento otorga a la informacion del paciente
sobre su salud. El médico queda obligado al deber de secreto profesional y en caso
de vulneracion podria aplicarse incluso una sancion penal . No obstante, existen
mecanismos juridicos que permiten conciliar este principio general con otros inte-
reses: el estado de necesidad o el cumplimiento de un deber son circunstancias que
justifican la vulneracion del secreto médico y que podrian concurrir cuando €l mé-
dico averigiie lainformacion genética de un paciente y se enfrente a dilema de co-
municarsela o no a sus familiares. En estos casos, actuar en estado de necesidad
significa que con la comunicacién de la informacién genética a familiar, se evita
un mal de tal entidad que justificalalesion alaintimidad del paciente. Actuar en
cumplimiento de un deber significa que con la comunicacién, € médico cumple
una obligacion juridica de asistencia

En cualquier caso, s de la omisién de informacién genética se derivara un
dafio o peligro para laintegridad o |a vida de familiares nos enfrentamos desde la
perspectiva constitucional a una situacion de delimitacion de los derechos del suje-
to establecida por la presencia de otros, y desde la perspectiva penal a la posibili-

73 J. SANCHEZ CARO, en Diario Médico de 31 de mayo de 2000.

74 Art. 10 de la Declaracion Internacional sobre los datos genéticos humanos de la UNESCO. De
esta misma opinién: Medical Research Council Ethics. Human tissue and biological simples for usein
research. Operational and ethical guidelines, Londres, 2001, p. 4.

> Por giemplo & art. 199 del Codigo penal espafiol.
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dad de identificar para el profesional sanitario sujeto a deber de secreto un estado
de necesidad o incluso un deber de mayor rango que el de confidencialidad, 1o que
justificaria la vulneracion del secreto. Este deber, seria predicable también para el
propio sujeto de los datos. En concreto, la conducta omisiva podria subsumirse en
el delito de omisién del deber de socorro™, s bien en casos muy excepcionales en
los que el familiar manifestara ya sintomas de la enfermedad y ésta fuera grave, no
gozara de la asi stencia médica adecuada por falta de diagnéstico y se conociera el
mecanismo hereditario de la enfermedad.

Pero, ademés, desde la perspectiva civil, de la identificacién de deberes entre
los conyuges y de éstos frente a los hijos (inclusive no matrimoniales) se deduce
gue €l dafio causado por la omision de informacion entre estos sujetos puede aca-
rrear responsabilidad. Mas dificil es establecer esta obligacion de los hijos paralos
padres, entre hermanos, parientes biol égicos cuyos vinculos no estuvieran juridica-
mente reconocidos y novios o paregjas de hecho. Es interesante destacar que laLey
de 6 de agosto de 2004 de Franciarelativa ala Bioética sefiala expresamente que no
cabe deducir responsabilidad de la ausencia de transmision de informacion genéti-
cade un individuo a sus familiares, |o que representa una excepcion alaregla que
se hubiera aplicado de no haber constado esta aclaracion.

En el Convenio de Biomedicina del Consejo de Europay en la Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano de la UNESCO, la proteccion de la confi-
dencialidad de los datos parece basarse en un concepto individualista. Dado el
carécter sumamente sensible de esta cuestion, se ha de procurar encontrar un
equilibrio entre el derecho del interesado a no revelar su informacion genéticay
las posibles implicaciones o consecuencias importantes que podrian entrafiar la
revelacion y la utilizacion de esta informacion para los miembros de su familia
biolbgica. En este contexto cabe plantearse si 10s datos genéticos pertenecen Uni-
cay exclusivamente a las personas de las que proceden los mismos, y si los
miembros de la familia tienen derecho a acceder a estos datos incluso sin €l con-
sentimiento de la persona. Un caso sobre este tema se planted en Italia en 1999,
mediante una decision adoptada por €l Garante per la protezione dei dati perso-
nali (Autoridad parala proteccion de datos personales), que concedié a una sefio-
ralaposibilidad de acceder a los datos genéticos de su padre aunque este Ultimo
no habia dado su consentimiento. La solicitud fue aceptada porque el derecho del
padre ala confidencialidad no podia prevalecer sobre el derecho de lasefioraala

76 Art. 195 del Cadigo Penal Espariol. En este mismo sentido el art. 223-6 del Cddigo Penal francés
y € art. 9 del codigo de deontol 6gica médica de Francia
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salud (es decir, «su bienestar psicolégico y fisico»)?”. En cualquier caso, la auto-
rizacion general n.° 2198 (punto 5) de la Autoridad para la proteccién de datos
personales de Italia excluye la comunicacion de informacion genéticaalafamilia
de la persona afectada.

2.2.8. Descubrimientosinesperados

Lainformacion que se le suministre también debe de versar sobre la posibili-
dad de descubrimientos inesperados. En el consentimiento informado se puede co-
nocer la posicion del sujeto con relacion a su comunicacion. La Recomendacion
(97) 5 del Consejo de Europa sobre proteccion de datos médicos, trata el asunto de
los descubrimientos («hallazgos») inesperados del siguiente modo «La persona so-
metida a un andlisis genético debe ser informada de los hallazgos inesperados si
concurren las siguientes condiciones. a). La ley nacional no prohibe dar tal infor-
macién; b). La persona en cuestion laha solicitado; ¢). No es probable que lainfor-
macion le cause un dafio serio: i). A su salud; 0ii). A su parentela consanguinea o
uterina, aun miembro de su familia social 0 a una persona que tenga un vinculo di-
recto con su linea genética, salvo que laley nacional proporcione otras medidas de
salvaguarda adecuadas. Sin perjuicio de lo dispuesto en el sub-paragrafo a), la per-
sona debe ser también informada si tal informacién es de importancia directa para
él en el ambito del tratamiento o la prevencién» (principio 8.4). El problemaes que
nos encontramos ante una laguna legislativa sobre como actuar si estos descubri-
mientos afectasen gravemente ala salud.

Es cierto, que generalmente las legislaciones nacionales no se pronuncian so-
bre € asunto de los descubrimientos inesperados’®, aunque se podria resolver esta
cuestion sobre la base de que se establece que e paciente tiene derecho a conocer
toda la informacién relativa a su salud (por gemplo, art. 5 de la Ley espafiola
41/2002). Se puede entender que €ello abarca a toda la informacién, incluidos los
descubrimientos inesperados, con los limites que impone lamisma ley, como la ex-
cepcion terapéutica —posibilidad de omisién de informacion por decision médica
basada en €l perjuicio parala salud del paciente— mencionada en el Convenio de
Biomedicina del Consgjo de Europa si bien deja este asunto a la voluntad de lale-
gislacion nacional (contemplada en la Ley espafiola 41/2002, en su art. 5 apartado

77 Estadecision se publico en el Boletin del Garante, Cittadini e societa dell” informazione, nim. 8,
1999, pp. 13-15.

78 En efecto, estamateriano la ha previsto el ordenamiento juridico italiano, sin embargo quedare-
flejada en el codigo de deontologiay ética médica de Itaia (art. 30).
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4)™, De todos modos, parece 16gico que ese descubrimiento inesperado debe ser
relativo ala salud, datos de otro tipo, no parece oportuno que se comuniquen si no
influyen o no tiene relevancia parala salud.

2.3. EL SUJETO FUENTE DE LA MUESTRA
2.3.1. Sujetodelamuestray sujeto delosdatos

Es bastante unanime lalegislacion sobre proteccién de datos de | os paises per-
tenecientes al proyecto EurobioBank al afirmar que los derechos de disposicion so-
bre la muestra y los datos se ostentan Uinicamente por parte del sujeto del que pro-
venga (articulo 3 Ley espafiola sobre Proteccion de Datos, art. 1 delaLey aemana
sobre proteccion de datosy art. 3 de la Ley eslovena sobre esta materia).

2.3.2. Derechosde la persona afectada: consentimiento e informacion
2.3.2.1. Larelevanciadel consentimiento

El Consentimiento es uno de |os principales temas a tener en cuentaen lare-
gulacion legal y ética de los biobancos, pues en é estdn implicados dos intereses
legitimos y contrapuestos como son, por un lado, €l interés del sujeto fuente en
proteger sus datos de caréacter personal, y en el otro lado, pueden encontrarse los
intereses de la comunidad cientifica pues en ocasiones se |es presenta interesante,
poder unir los datos y muestras a los donantes con el fin de relacionar los resulta-
dos a los casos reales, principalmente en investigacion observacional. Téngase en
cuenta que en algunos disefios de estudios epidemiol dgicos el tiempo de observa-
cion es largo, generalmente, varias décadas o més. Entonces, resulta dificil deter-
minar en e momento de tomar la muestra qué clase de andlisis sera preciso reali-
zar. ¢Serd necesario solicitar un nuevo consentimiento cada vez que se realice un
nuevo andlisis? Pudiera darse el caso que tras treinta o cuarenta afios el donante
hubierafallecido. Estos hechos ponen de manifiesto que en ocasiones en estos ca-
sos ho fuera posible u oportuno contar con € consentimiento del interesado. En

7 Articulo 5.4: «El derecho alainformacion sanitaria de los pacientes puede limitarse por la exis-
tencia acreditada de un estado de necesidad terapéutica. Se entenderd por necesidad terapéuticalafacul-
tad del médico para actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, cuando por razones objeti-
vas € conocimiento de su propia situacion pueda perjudicar su salud de manera grave. Llegado este
caso, €l médico dejara constancia razonada de las circunstancias en la historia clinicay comunicara su
decision alas personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho»
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Francia, lainvestigacion es posible si el donante ha dado de antemano su consen-
timiento o si un comité de ética ha emitido una opinion positivat®. En el derecho
holandés se recoge que ha de quedar suficientemente acreditado y justificado en el
sentido de que laintimidad del paciente no va a ser dafiada desproporcionadamen-
te; que lainvestigacion ha de ser de interés general; que la investigacién no es po-
sible sin los datos nominativos; que la persona afectada no haya expresado ningu-
na objecién previamente o no sea presumible dicha objecion (en el caso de
fallecimiento)®L. Parece |6gico que en los estudios epidemiol 6gicos se debe actuar
con ciertaflexibilidad ala hora de abordar el asunto del consentimiento, evidente-
mente, protegiendo siempre |os derechos y garantias del sujeto fuente. Ademés en
cualquier caso, parece conveniente que los comités de ética que vayan a evaluar
unainvestigacion de este tipo, abordaran esta cuestion procurando aportar la solu-
cién més idonea

El consentimiento aparece definido en la ley maltesa de proteccion de datos
como cualquier indicacion especifica e informada libremente otorgada sobre el
destino de los datos que van a ser procesados®?. También definido en este sentido
en el art. 6.14 de laley eslovena de proteccion de datos.

En cuanto alos principios de la donacion (gratuidad y anonimato) y alos de-
rechos de los sujetos, (informacion, consentimiento, proteccion de datos y confi-
dencialidad), la Directiva 2004/23/CE coincide con las previsiones en derecho es-
pafiol. En particular, destacamos que por lo que se refiere a consentimiento del
sujeto, la Directiva delega en la legislacion nacional el sistema de requisitos con-
cretos, en lalegidacion esovenael art. 6 delaLey de transplantes de 6rganos®, re-
coge la necesidad de consentimiento escrito y librey en laley espafiola, € previsto
en los articulos 7 y 8 del Real Decreto 411/1996, segun los cuales se establece la
obligatoriedad de consentimiento expreso en caso de donante vivo y la presuncion
de consentimiento en caso de fallecidos.

Laley inglesa sobre tejidos (human tissue act), regulatodo €l temade latoma,
amacenamiento y uso de las muestras y tejidos bajo el principio del «consenti-

80 Art. L 1211-2 del cdigo de salud publicaintroducido por la Ley nim. 2004-800, 6 de agosto de
2004.

81 H.J.J. LEENEN, «Genetics, confidentiality and research», European Journal of Health Law, Vol.
7, 2000.

82 Art. 2 de Malta Data Protection Act (Chapter 440) of 15th july 2003.

8 The removal and transplantation of human body parts for the purposes of medical treatment act
de 27 de enero de 2000. Zakon o odvzemu in presaditvi delov cloveskega telesa zaradi zdravljenja
(ZOPDCT).
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miento apropiado» (section 3) referido a consentimiento prestado por la persona
viva (en caso de fallecido, se refiere al consentimiento prestado por escrito). Si
cualquiera de estas actividades se realizasen sin el consentimiento apropiado, se
penalizaran.

2.3.2.2. El consentimiento para recolectar datos

Seria conveniente distinguir entre el consentimiento para recabar datos y €l
consentimiento para participar en una investigacion. El primero se rige por las le-
gislaciones sobre proteccion de datos, respecto del segundo, no existe una previ-
sion general, sino regulaciones sectoriales (por gjemplo para ensayos clinicos).

En cuanto al consentimiento para recabar datos de carécter personal relativos
alasalud, es preciso que seaexpreso (articulos 3h'y 7 de laley espafiolade protec-
cion de datos, articulos 6.14 y 8.1 delaley eslovena sobre lamateriay art. 8.1 dela
ley francesa de proteccion de datos personales®).

El consentimiento otorgado es extensible para utilizar los datos con finalida-
des compatibles con aquellas para las que fueron recogidos. No se considerara
incompatible el tratamiento posterior de éstos con fines historicos, estadisticos o
cientificos. El articulo 16 de la Ley espafiola 41/2002, dedicado a los «usos de la
historia clinica» remite ala Ley espafiola de proteccion de datos, y advierte que
cuando se acceda a la historia con fines epidemiol dgicos, de salud pablica, dein-
vestigacion o de docencia serd preciso preservar los datos de identificacién del
paciente separados de los de carécter clinico asistencial para asegurar €l anoni-
mato®, Es decir parala utilizacion de muestras con otros fines alos que el sujeto
no consintid expresamente es precisa la disociacion o el consentimiento expreso.
Se puede otorgar un consentimiento genérico para recabar datos con finalidad de
investigacion. Sin embargo cuando estos datos se ceden por parte del responsable

84 Ley nim. 2004-801, 6 de agosto de 2004.

85 « El acceso ala historia clinica con fines judiciales, epidemiol dgicos, de salud publica, deinves-
tigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley Orgénica 15/1999, de Proteccion de Datos de
Carécter Personal, y en la Ley 14/1986, Genera de Sanidad, y demés normas de aplicacion en cada
caso. El acceso alahistoriaclinicacon estos fines obliga a preservar |os datos de identificacion personal
del paciente, separados de los de caracter clinico-asistencial, de manera que como regla general quede
asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos.
Se exceptlian los supuestos de investigacién de la autoridad judicial en los que se considere imprescindi-
ble la unificacion de los datos identificativos con los clinico-asistenciales, en los cuales se estara a lo
que dispongan losjuecesyy tribunales en €l proceso correspondiente. El acceso alos datosy documentos
de lahistoria clinica quedalimitado estrictamente alos fines especificos de cada caso».
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del tratamiento a un tercero (lo cua puede ser equiparable a un trasvase de la
muestra), se exige un consentimiento al efecto por parte de su titular para cada
cesion.

En lalegislacion alemana, se recoge el principio de que cuaquier accion que
afecte alaintegridad del individuo requiere el consentimiento informado del mis-
mo sobre los propdsitos, naturaleza, significado e implicaciones de la toma de
muestras. Cualquier lesion que se produzcaal respecto esta castigadapor lalegisa
cion penal (articulo 223ff del Cadigo pend) y por lalegislacion civil (art. 823.1 del
Cadigo civil)

2.3.2.3. El consentimiento para participar en una investigacion

También se recabara el consentimiento para participar en unainvestigacion. El
primer texto juridico que establecia esta regla fue la Ley francesa de 1988 sobre
proteccion de personas que se prestan voluntariamente a participar en unainvesti-
gacion biomédica®.

Por analogia se podra aplicar la Directiva 2001/20/CE sobre ensayos clini-
cos®’, aunque el tema tratado no es exactamente un ensayo clinico, pues no partici-
pael sujeto sino partes del cuerpo del sujeto, si hay unaciertasimilitud. Esimpres-
cindible que € sujeto otorgue libremente su consentimiento informado —definido
como decision que debe figurar por escrito y estar fechada y firmada y adoptada
voluntariamente tras haber sido debidamente informado acerca de la naturaeza,
importancia, implicaciones y riesgos— (art. 2 letraj de la mencionada Directiva).
Este consentimiento ha de ser explicito, esto es, referido a una investigacion con-
creta, a un determinado ensayo (Directiva 2001/20/CE). Sin embargo, €l requisito
de consentimiento explicito se refiere mas bien aintervencionesin vivo y no es €l
caso de investigacion sobre muestras.

Por otra parte, en la legislacion espafiola €l Real Decreto 411/1996 establece
gue la obtencién de tejidos humanos de un donante vivo mayor de edad requiere

86 ey niim. 88-1138, de 20 de diciembre 1988.

87 Directiva 2001/20/CE de 4 de abril de 2001 relativa a la aproximacion de las disposiciones le-
gales, reglamentarias y administrativas de | os Estados miembros sobre la aplicacion de buenas précticas
clinicas en larealizacion de ensayos clinicos de medicamentos de uso humano. DOCE, Nim. L 121 de
1 de mayo de 2001, pp. 34 y ss. Transpuesta a la legislacion espafiola a través del Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, BOE, nim. 33
de 7 de febrero de 2004. Este Real Decreto sustituye alalegislacion vigente hasta ahora vigente sobre la
materia, en concreto el Real Decreto 561/1993.
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gue haya sido previamente informado de las consecuencias de su decision y otorgue
su consentimiento de forma expresa, libre, consciente y desinteresada®®. Ademss, la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos no exige un consentimiento explicito
para obtener datos de salud en una investigacién concreta. Por |o tanto, se puede
consentir genéricamente para la obtencién de datos de salud en investigacion.

Sin embargo, € consentimiento genérico para utilizar la muestra significa la
utilizacién de unos datos concretos conocidos por su titular, asi como la potencial
obtencion de toda la informacion genética. En la literatura anglosajona se ha trata-
do esta cuestion, y se hadiscutido el temadel blanket consent (que se puede tradu-
cir como consentimiento en blanco o consentimiento genérico para investiga-
cién)®. Esta posibilidad se defiende por la necesidad de la investigacion
cientifica® y porque la peticion de un nuevo consentimiento puede representar una
intromision posiblemente no deseada en las vidas de los sujetos del ensayo ini-
cial®l. También existen partidarios de solicitar un consentimiento especifico para
cuando & andlisis no esté asociado ala enfermedad para cuyainvestigacion se con-
sintié® o una renovacion del consentimiento en caso de cambios significativos en
el protocolo de investigacion® (por gjemplo, un cambio en los objetivos o en lame-
todologia). Quizalo mas oportuno sea optar por una solucion intermedia que conci-
lie los derechos del sujeto y los intereses de la investigacion [lamada «férmula de
sustitucién», en funcion de la cual, se deberia encargar a una «instancia de media-
cion» que guardara los codigos identificativos de las muestras disociadas; estas po-
drian utilizarse en cualquier investigacion y, si e sujeto quisiera, podria conocer
gué investigaciones se estan realizando con sus muestras consultandolo adichains-

88 Real Decreto 411/1996, de 1 de Marzo, por &l que se regulan las actividades relativas ala utiliza-
cién de tejidos humanos.

8 P NICOLAS JMENEZ, La proteccion juridica de los datos genéticos de caracter personal,
ob. cit.

% Nina T. HOLLAND et al., «Biological sample collection and processing for molecular epide-
miologica studies», p. 219.

También, por gjemplo, en Nuffield Council on bioethics, Pharmacogenetics. Ethical Issues, parra-
fo3.38.

91 Royal College of Physicians Committee on Ethical Issues in Medicine, «Research based on ar-
chived information samples», p. 264.

92 Advisory Committee on Genetic Testing, Advice to Resarch Ethics Committees, p. 7. Nuffield
Council of Bioethics, Human tissue and biological samplesfor usein research, p. 20. Medical Research
Council, Human tissue and biological samples for usein research, p. 15.

9 |e Réseau de médecine génétique appliquée (RMGA), Enoncé de principes sur |a conduite éthi-
que de la recherche en génétique humaine concernant des populations, tercera recomendacion.

38



CONSIDERACIONES PRELIMINARES DE LA MUESTRA'Y EL SUJETO DE LA MUESTRA

tancia; ademas, este organismo se encargaria de solicitar su consentimiento de nue-
vo s el caso lojustificara®.

También se argumenta que €l blanket consent no cumple con la obligacién de
informacidn previa® requerida en investigacion y que, por tanto, no cumple las fun-
ciones del consentimiento informado y no es més que una expresion simbdlica,
puesto que no representa una manifestacion de la autonomiaindividua y esincierta
su efectividad en la proteccién frente a otros posibles dafios que puedan emerger de
la utilizacion de muestras biolégicas, lo cual no predeterminaria su invalidez®. Esta
objecion se harebatido diciendo que en este caso no parece aplicable en toda su ex-
tensién y en todo caso este requisito, puesto que no hay peligro de dafio fisico al su-
jeto”, y que més importante que & requisito de informacion extensa previa (que
ademés esimposible) es que & consentimiento sea genuino®. Pero, ademas, lafun-
cién de lainformacién previaa consentimiento es evitar un error que lo invalide, y
no se puede decir que € consentimiento en blanco seainvélido en ese sentido®.

Escierto que s se otorga un consentimiento para que de una muestra se pueda
obtener cualquier informacion genética en cualquier investigacion cientifica
(potencialmente toda la relativa a un sujeto), parece, en principio, una pérdida de-
masi ado extensa de control de datos de carécter personal por parte del sujetol®. Sin
embargo, se podrian articular procedimientos que garantizaran que el sujeto man-
tiene sus facultades con relacion a sus datos referidas a extenso contenido de este
derecho: por una parte, las de confidencialidad y previsiones adecuadas con rela-

9 Comité Consultatif National d’ Etique pour les Sciences delaVie et de la Santé, Avisn.° 77, Pro-
blémes éthiques posés par les collections de matériel biologique et les données d’information associées:
biobanques, biothéques, p. 5.

9 Asi o sefial 6 como objecion a esta posibilidad Morgan Capron en National Bioethics Advisory
Commission Research involving human biological materials: ethical issues and policyt guidance, vol. |
(Report and Recommendations), p. 65.

% Allen BUCHANAN, «An ethical framework for biological samples policy», p. B-18.

También se ha pronunciado en contra del blanket consent, como el emitido en términos «cualquier
investigacion biologicay médica», el Nuffield Council of Bioethics, Human tissue and biological sam-
plesfor useinresearch, p. 15.

97 National Bioethics Advisory Commission, Research involving human biological materials: ethi-
cal issues and policyt guidance, vol. Il (Report and Recommendations), 6.

% Se dice que el consentimiento esté precedido de una informacion completa no es posible, méas
apropiado es tender a que se transmita una informacion adecuada a las circusntancias de los sujetos de
manera que entiendan los posibles riesgos, Nuffield Council on bioethics, Pharmacogenetics. Ethical
Issues, parrafo 3.29.

9 P NICOLAS JMENEZ, La proteccion juridica de los datos genéticos de carécter personal, ob. cit.

10 P NICOLASJMENEZ, La proteccion juridica delos datos genéticos de caracter personal, ob. cit.
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cién al derecho ano saber, por otra, la obligacion de comunicar qué investigaciones
se estan realizando con las muestras a un organismo encargado de la gestion®ol,
Este ltimo requisito representa para el sujeto de la muestrala posibilidad de revo-
car el consentimiento y la consecuente destruccion de la muestray de ser informa-
do sobre todas | as circunstancias de las investigaciones que se estan realizando. Por
otra parte, parece adecuado combinar e consentimiento en blanco con un consenti-
miento especifico para determinadas categorias de investigacion en funcién del cri-
terio de una Comision encargada de revisar estas investigaciones'®, por jemplo,
aquéllas que pudieran provocar algun reparo €ético, como las que investiguen deter-
minadas caracteristicas de un grupo étnico, o tendencias de comportamientol®,

Por consiguiente, el consentimiento en blanco, habréa de ser precedido también
de lainformacion pertinente, que garantice el resto de las facultades del sujeto, in-
cluso més importantes que el derecho al consentimiento especificol®. Esta infor-
macion deberia incluir € carécter voluntario de la obtencion de la muestra, €l ca-
récter voluntario del andlisis, la informacién que podria derivarse del andlisis (en
general), el uso que se haré de estainformacion, €l derecho del sujeto de acceder a
lainformacién que se obtenga, €l derecho ala confidencialidad de los resultados, €l
derecho a que se anonimice lamuestra, el derecho a consentir alas cesiones, la ad-
vertencia sobre laimportancia de los resultados de los andlisis para familiares, y la
disponibilidad de consejo genéticol®.

101 Comité Consultatif National d’ Etique pour les Sciences de la Vie et de la Santé, Avis n. 77,
Problémes éthiques posés par les collections de matériel biologique et les données d' information asso-
ciées. biobanques, biothéques, p. 5y 25, se plantea la conveniencia de que una «instancia de media-
cién» asuma estas funciones.

102 Allen BUCHANAN, «An ethical framework for biological samples policy», p. B-20.

103 Hyman Genetics Commission, Inside information. Balancing interests in the use of personal
genetic data, 96 y en Nuffield Council of Bioethics, Human tissue and biological samples for usein re-
search, p. 16. Se sefiala que el consentimiento especifico es necesario en determinados estudios genéti-
cos, como los referidos a la personalidad, caracteristicas del comportamiento, orientacion sexual o inte-
ligencia. El Medical Research Council, en e informe Human tissue and biological samples for use in
research, p. 16, advierte de que lainvestigacién genética en determinados campos, como caracteristicas
del comportamiento, personalidad, orientacion sexual o inteligencia es particularmente importante el
consentimiento especifico.

104 p NICOLAS JIMENEZ, La proteccién juridica de los datos genéticos de caracter personal,
ob. cit.

105 Casi todas citadas en la seccion 101 de la Genetic Privacy Act, George ANNAS / Leonard H.
GLANTZ / PatriciaA. ROCHE, The genetic privacy act and commentary. Los autores proponen, ade-
mas, que lamuestra seradestruidasi el sujeto 1o solicita, 1o cual no compartimos, puesto que yano essu
propietario.

40



CONSIDERACIONES PRELIMINARES DE LA MUESTRA'Y EL SUJETO DE LA MUESTRA

Lo que parece apropiado, en conclusion, es establecer una serie de opciones
con relacion al consentimiento, entre las cuales figure el genérico para investiga
cion, tales como consentir alainvestigacion para un estudio determinado, consentir
alainvestigacion para un estudio determinado con la posibilidad de futuros con-
sentimientos para otros proyectos, consentir a la investigacién con la muestra diso-
ciada para cualquier estudio, o consentir la investigacion con la muestra no anoni-
mizada para cual quier investigacionl%,

En definitiva, la necesidad de consentimiento especifico para la obtencién de
datos de salud en una investigacion concreta no parece exigible en razén de la nor-
mativa sobre investigacion, ni tampoco de la normativa sobre proteccién de datos
personales. Diferente es si se produce una cesion, en este caso, € sujeto ha de con-
sentir a esta operacion.

Los criterios aqui expuestos sobre € consentimiento son relevantes siempre
gue la muestra no se anonimice —recuérdese que el sujeto fuente habra de consen-
tir para € trasvase de la muestra cuando ésta sea identificable—, si esta fuera ano-
nimizada, tal y como se ha definido més arriba, los criterios aqui comentados no
tendrian aplicacionl®’. De todos modos, no solo es trascendente la cuestion del
consentimiento, sino que habra otros como el de informacion sobre el destino de
los datos, y €l de acceso alos mismos que también son relevantes.

2.3.2.4. El contenido delainformacion a suministrar al sujeto

La Propuesta de Instrumento sobre el uso de materiales bioldgicos humanos
amacenados con fines de investigacién del Consgjo de Europa de 2002, sefidla €l
contenido de la informacion a suministrar a sujeto distinguiendo entre lainforma-
cion general (art. 15.1) y lainformacién especifica (art. 15.2). Dentro de laprimera
categorialainformacién se hade referir a:

— El potencia que los materiales y los datos almacenados presentan para la

investigacion.

Por otra parte, se ha sostenido que si |as muestras se almacenan de formaidentificativa, se debe ex-
plicar qué tipos de enfermedad se podrainvestigar en el futuro y su posible impacto en los sujetos fuen-
te. Medical Research Council, Human Tissue and Biological samples for use in research. Operational
and Ethical Guidelines, p. 15.

106 National Bioethics Advisory Commission, Research involving human biological materials: et-
hical issues and policyt guidance, vol. | (Report and Recommendations). Recomendacion nimero 9.

107 De esta misma opinion, GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL, Opinion Biobanks for re-
search, ob. cit., p. 46
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— El acuerdo para asegurar €l respeto a la vida privada y asegurar la confi-
dencialidad de |os datos personal es.

— El derecho del individuo para otorgar o negar €l consentimiento para utili-
zar los materiales o los datos con fines de almacenamiento e investigacion.

— El derecho ddl individuo para expresar sus deseos con relacion al consenti-
miento para usos futuros de las muestras o de | os datos para investigacion.

Lainformacion especificaa suministrar puede incluir los siguientes aspectos:

— El derecho a otorgar o retirar el consentimiento para el proyecto.

— El derecho deretirar el consentimiento en cualquier momento.

— Cualquier acuerdo sobre la disposicion de los materiales asi como sobre la
eliminacion o anonimizacion de los datos.

— Acuerdo sobre la informacién o no de los descubrimientos inesperados
gue no guardan relacion directa con su salud

— Cualquier uso comercial previsible derivado de los materiales y los datos,
incluidos los resultados de la investigacion.

También el Comité de Etica de Alemania aborda esta cuestion y sefiala entre
lainformacién a suministrar antes de que se otorgue el consentimiento la siguien-
te: voluntariedad en |a participacion, los propésitos, la naturaleza, €l alcancey la
duracién de la utilizacién que se va a dar ala muestra; también se ha de explicar
el posible trasvase de las muestras y los datos, en particular si se van a exportar;
posibles consecuencias de la comunicacion de |os resultados de los andlisis gené-
ticos al donante y a sus parientes, incluyendo un posible deber de divulgar (p. g.
A la compafiia aseguradora); si |os datos y las muestras van a estar anonimizados
0 pseudoanonimizados; derecho de acceso, rectificacion y cancelacion; €l destino
de las muestras y los datos en caso de cierre del biobanco; y el asunto del pago
por los gastos causados a donante o si tiene derecho a participar en los benefi-
cios economicos derivados de la comercializacion del producto o proceso en el
que se haya utilizado la muestra o €l datol8, También es cierto que la informa-
cion debera suministrarse de forma individual y adaptarse a la realidad de cada
investigacion.

Ademas, referido alainformacion que se le debe comunicar al sujeto con ca-
récter previo alaobtencion de su consentimiento se ha de distinguir también lare-
querida por la normativa sobre proteccion de datos de caréacter persona y lareque-
rida por la normativa relativa a investigacion:

108 GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL, Opinién Biobanks for research, ob. cit., pp. 56-57
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1.° Antes de recabar datos de caracter personal se informara a sujeto de

modo expreso y preciso:

a) Delaexistenciade un fichero o tratamiento de datos de caracter personal,
delafinalidad de larecogida de éstos y de los destinatarios de lainforma-
cion.

b) Del carécter obligatorio o facultativo de su respuesta a las preguntas que
les sean planteadas.

¢) Delasconsecuencias de laobtencién de los datos o de la negativa a sumi-
nistrarlos.

d) Delaposibilidad de gjercitar los derechos de acceso, rectificacion, cance-
lacion y oposicion.

€) Delaidentidad y direccion del responsable del tratamiento o, en su caso,
de su representante.

Cuando se cedan sus datos (0 se trasvase |la muestra) debe recibir esta infor-
macion con relacion al cesionario.

2.° Paraparticipar en unainvestigacion, lalegisacion sobre ensayos clinicos
prevé lainformacion relativa al ensayo en concreto. Ya hemos argumentado que el
consentimiento para utilizar una muestra en investigacion puede ser genérico. Pero
si no lo es, es decir, si slo se pretende utilizar la muestra para una investigacion
determinada, seria aconsejable seguir |os criterios establecidos en lalegislacion —
en Espafia, el Real Decreto 223/2004 por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos; en Francia, la Ley sobre proteccion de personas que se prestan vo-
luntariamente a participar en una investigacion— e informar sobre algunos de los
extremos previstos en estas regulaciones, puesto que otros no son procedentes
cuando se investiga con muestra: €l objetivo, la metodologia empleada, 1os benefi-
cios esperados para él o la sociedad, las incomodidades y riesgos derivados del es-
tudio (nimero de visitas, pruebas complementarias a que se sometera...), caracter
voluntario de su participacion, asi como posibilidad de retirarse del estudio en cual-
quier momento, personas que tendran acceso a los datos del voluntario y forma en
gue se mantendra la confidencialidad, investigador responsable del ensayo y modo
de contactar con él en caso de urgencia.

Si tenemos en cuenta la legislacion vigente a respecto, en concreto, la Ley
sueca sobre biobancos, recoge € principio del consentimiento informado de forma
claray bastante precisa pues Unicamente requiere que al sujeto se le informe sobre
¢l objetivo y los propdsitos de latomay almacenamiento de los tgjidos y muestras
(capitulo 3, seccion 1). Ademés no permite, que las muestras o |os tejidos almace-
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nados sean utilizados para fines diferentes alos que € sujeto expresamente consin-
tié. Si selevaadar otrafinalidad sera necesario un nuevo consentimiento (capitulo
3, seccidn 5). Ademés € consentimiento sobre el uso del tejido o la muestra puede
ser retirado en cual quier momento (capitulo 3, seccidn 6).

Por otra parte, las Directrices detalladas sobre la solicitud de opinién del Co-
mité de Etica con relacion ala préctica de ensayos clinicos con productos médicos
de uso humano establecen que en caso de obtencion de muestras, se informara so-
bre quién accedera a las mismas, su localizacion y e periodo de conservacion, la
persona responsable de su custodia, |os propdsitos de anonimizacion o destruccion
de lamuestratras el analisis!®. En concreto, en los ensayos clinicos que incluyan
tests genéticos, esta circunstancia debe explicarse a sujeto. Debe darse informa-
cion sobre lafinalidad del andlisis, y si lamuestra se va aamacenar de manera que
pudieran ser utilizada para futuros andlisis relacionados con el proyecto (Punto
7.5.2).

Generalmente el sujeto fuente tiene derecho ala informacion sobre cualquier
destino de la muestra distinto a originariamente previsto (p.g., un procedimiento
diagndstico o su destruccién) y que, en su caso, debera contarse con su consenti-
miento o, incluso con su negativa a cualquier otro uso aternativo. No obstante, es
preciso dilucidar el objetivo que ha de perseguir un consentimiento semejante,
puesto que la mayor parte de esas muestras no tienen ninguna utilidad para el pa-
ciente, una vez redlizadas las pruebas diagndsticas y anatomopatol 6gicas oportu-
nas, y o normal hasta hace poco tiempo era que el centro sanitario se desprendiese
de ellas por los procedimientos oportunos.

Lo que si parece evidente como sefiadla la Declaracién Conjunta del Consegjo
de Etica Nacional de la Replblica Federal de Alemaniay del Comité Consultivo
Nacional de Etica francés'® es que lainformacion a suministrar a sujeto en el mo-
mento de entrada en €l banco y antes del uso de las muestras y los datos para cua-
quier proyecto de investigacion ha ser particularmente precisa y tener en considera-
¢ion una amplia gama de posibles actividades a posteriori. Por este motivo sefialan
que seria preferible que no existiera un tnico modelo obligatorio para prestar €l
consentimiento, sino que la normativa a aprobarse en esta materia debiera de regu-

109 Detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an applica-
tion for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use. April
2003. Brussels, ENTR/F2/BL D(2003).

110 pyplicado por la GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL, Opinion Biobanks for research,
p. 101.
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lar este asunto con suficiente flexibilidad para satisfacer las necesidades de todo el
espectro de posibles proyectos de investigacion.

Un consentimiento informado indebi damente tomado, puede Ilevarnos a situa-
ciones embarazosas, como la que se produjo en Tejas. La Universidad de Texas
Tech, del Estado de Tejas, pretendia destruir las muestras de ADN vy el tgjido cere-
bral recogido para estudiar la enfermedad del Alzheimer'!L, pues un niimero consi-
derable de muestras fueron tomadas sin consentimiento informado legal. El uso de
las muestras sin un consentimiento escrito violala ley federal que vela por los en-
sayos con humanos. Sin embargo, el juzgado de distrito en ese Estado, tuvo en
cuenta la demanda colectiva—por parte de los familiares af ectados— que plantea
ba que las muestras son irreemplazables y que la destruccién de una muestra singu-
lar de ADN podria inutilizar para la investigacion todas las otras muestras de una
familiay no permitié alauniversidad deshacerse de las mismas, por la utilidad que
presentaba para lainvestigacion contralalucha del alzheimer, a pesar de los defec-
tos existentes en el consentimiento informado.

2.3.3. Supuestos especiales
2.3.3.1. Menoreseincapaces

Respecto ala entrega de tejidos o muestras para diagndstico no hay problema
en su donacién respecto de menores o incapaces, siempre que se realice con lapre-
via autorizacion de sus padres o tutores''?, La cuestion més problemética se nos
puede plantear en relacion con laintervencion en un menor de edad o incapaz espe-
cificamente destinada a la obtencién de una muestra biol6gica para investigacion.
En estos casos |o mas oportuno podria ser no admitirla, por las implicaciones que
conlleva, a menos que estuviera estrictamente justificado por la necesidad de la
propiainvestigacion y fueraen interés del menor o incapaz. En estos casos a igual
que en €l del diagndstico, serd preciso el consentimiento de sus representantes le-
gales debidamente informados de todos |os aspectos sefial ados més arriballs, Esta

111 El banco de datos de ADN para investigar esta enfermedad habia recogido muestras de 2.200
familias para intentar identificar los genes responsables de la enfermedad. El banco contiene més de
10.000 muestras de sangre, 150 tejidosy 600 historias clinicas completas de pacientes con un diagnosti-
co confirmado.

112 | egislacion espafiola: art. 7.2 del mencionado Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo. Para con-
sultar la regulacion francesa véase, €l codigo de salud piblica, arts. L 1121-7, L1121-8, L1124-14, L
1122-2.

113 véase el apartado 2.3.2.4. El contenido de lainformacion a suministrar al sujeto.
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misma postura es compartida por el Comité de Eticade Alemanial#y por laley in-
glesa de tgjidos que solicita en estos casos €l «consentimiento apropiado» prestado
por quien tiene una responsabilidad parental con el menor1>,

Esta misma postura es la que mantiene la Ley sueca sobre biobancos, pues es-
tablece que €l tejido o la muestra de un menor no pueden ser tomados ni almacena-
dos, pero a continuacion permite esta actividad siempre que se lleve a cabo con €l
consentimiento informado de sus padres o representantes legales acerca del objeti-
vo'y principios del destino del biobanco. También matiza que si e menor ha alcan-
zado una edad y madurez que le permita tomar una postura a respecto, habra que
tenerla en cuenta (capitulo 3, seccidn 2). La Ley edlovena sobre transplantes, sigue
en estamismalineaal establecer que seran los representantes | egal es quienes deban
otorgar € consentimiento informado en caso de menores e incapaces, ahorabien, si
los menores o los incapaces, fueran capaces de entender laintervencion habria que
valorarlo incluso aunque se oponga (art. 6)116,

En los casos en los que el consentimiento o presten |os representantes legales,
de los menores e incapaces, habra que tenerse en cuenta la legislacion nacional a
respecto sobre la materia. En Espafia queda recogido en la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, béasica reguladora de |a autonomia del paciente y de derechos y obliga-
ciones en materia de informacion y documentacion clinicall’, en concreto en su art.
9.3 que se refiere a los supuestos en los que el consentimiento se otorga por repre-
sentacion y se refiere tanto a los supuestos de menores como a los de incapacests.

114 GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL, Opinion Biobanks for research, Berlin, 2004, pp.
72-74.

115 Seccidn 2 de Human Tissue Act de 15 de noviembre de 2004.

116 The removal and transplantation of human body parts for the purposes of medical treatment act
de 27 de enero de 2000. Zakon o odvzemu in presaditvi delov cloveskega telesa zaradi zdravljenja
(ZOPDCT).

117 |a aprobacion en Espafia de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, ha supuesto un cambio im-
portante en el tema del consentimiento prestado por los menores de edad en el dmbito sanitario pues
hasta el momento no habia existido en la legislacion espafiola una regulacion expresa del consentimien-
to médico de los menores de edad. Por ello, era necesario acudir a diferentes disposiciones, contenidas
en varios textos legales, para establecer un régimen sobre esta cuestion (especiamente, el art. 162.11.1
del Codigo Civil, € art. 10 apartados 5y 6 b) de laLey General de Sanidad, actualmente derogado por
lanueva Ley 41/2002). Este panorama ha cambiado al estar regulado esta materia por el art. 9.3 ) dela
nueva Ley 41/2002, aunque |o regula de modo tangencial. Un andlisis exhaustivo de esta nueva regula-
cién en S. ROMEO MALANDA, «Minoriade edad y consentimiento Médico en laLey 41/2002, de 14
de noviembre», Actualidad de Derecho Sanitario, Nim. 102, Febrero, 2004, pp. 114y ss.

118 9 3. «Seotorgara el consentimiento por representacion en |os siguientes supuestos: A) Cuando
el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico responsable de |a asistencia, o su
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Conforme alo establecido en € apartado 3.c) del art. 9 de la Ley espafiola 41/2002
e paciente menor de edad que sea capaz intelectual y emocionalmente de compren-
der el acance de laintervencion podré consentir ésta por si mismo. Cuando esto no
sea posible, se acudird a consentimiento «por representacion». De este modo, la
persona competente para otorgar € consentimiento es el representante legal —tal y
€como se recoge expresamente en la Ley— y no cualesguiera familiares o personas
allegadas como recogia el derogado art. 10.6.b) delaLey General de Sanidad.

Es e médico que atiende a paciente menor de edad en cada caso concreto
quien debera determinar si reline las condiciones de madurez para aceptar su deci-
sién o, por €l contrario, si debera pedir €l consentimiento de sus representantes le-
gales'®, De este modo, conforme al art. 9.3.a) la capacidad de un individuo para
tomar decisiones queda a criterio del médico responsable de la asistencia. En cual-
quier caso, cuando estemos ante menores no emancipados o que no hayan cumpli-
do ain los 16 afios, y ante la dificultad préactica para determinar la capacidad para
consentir del paciente menor, es aconsejable que el médico consulte alos represen-
tantes legales antes de realizar cualquier tratamiento, como préctica mas fiable!?°,
principalmente cuando nos encontremos ante un acto médico de grave riesgo. De
este modo, € médico puede formarse su opinién acerca de la madurez del menor
para entender realmente |os riesgos de laintervencion ala que vaa ser sometido, lo
que significard su consideracion o no como interlocutor valido alos efectos de to-
mar |a decision oportuna para someterse o no a dichaintervencién'?.,

De conformidad con el ordenamiento juridico italiano con relacion ala capa-
cidad de decidir de un menor en materia de pruebas genéticas, se hace referenciaa

estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo de su situacion. Si el paciente carece de represen-
tante legal, el consentimiento lo prestaran |las personas vinculadas a él por razones familiares o de he-
cho. B) Cuando €l paciente esté incapacitado |egalmente.

Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emociona mente de comprender el al-
cance de laintervencion. En este caso, el consentimiento lo daré el representante legal del menor después
de haber escuchado su opinién si tiene doce afios cumplidos. Cuando se trate de menores no incapaces ni
incapacitados, pero emancipados o con dieciséis afios cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por
representacion. Sin embargo, en caso de actuacion de grave riesgo, segun el criterio del facultativo, los
padres serén informados y su opinion seré tenida en cuenta para la toma de la decision correspondiente».

119 M.J. SANTOS MORON, «Sobre la capacidad del menor para el gjercicio de sus derechos fun-
damentales. Comentarios ala TCS 154/2002 de 18 de julio», La Ley, 12 de diciembre de 2002, p. 4.

120 C.M. ROMEO CASABONA, El médico y € Derecho penal, La actividad curativa (licitud y
responsabilidad penal), Ed. Bosch, Barcelona, 1981, p. 318.

121 S ROMEO MALANDA, «Minoriade edad y consentimiento Médico en la Ley 41/2002, de 14
de noviembre», ob. cit., p. 116.
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las disposiciones del art. 2 de decreto legislativo nim. 282 de 30 julio de 1999 so-
bre «Disposiciones para garantizar |a privacidad de informacién personal en el am-
bito de la salud»'??, que han incorporado €l art. 23 de laLey 675/1996'%3. A prime-
ra vista puede parecer que excluye cualquier capacidad de decision del menor, ya
gue se le considera juridicamente incapacitado para obrar. Sin embargo, una inter-
pretacion sistemética de lanorma, de manera que se incluya en un contexto mas ge-
neral en € cua aun menor que es capaz de hacer elecciones existenciales se le atri-
buye la capacidad para hacerlo legitimamente, debe limitar €l acance de la propia
ley. Por ende, sin ser fruto de la casualidad, |os menores no pueden estar sometidos
alavoluntad de la autoridad paternal; de ahi que otros sujetos estarian autorizados
paradar su consentimiento a tratamiento solo cuando el menor, debido a su edad u
otras causas, esté fisica 0 mentalmente incapacitado para expresarse'?*,

La Ley francesa de bioética de agosto de 2004, permite expresamente la ex-
traccion de células hematopoyéticas obtenidas de la médula ésea, sobre un menor,
siempre que no exista otra solucién terapéutica (con propésitos terapéuticos, no de
investigacién) y sea en beneficio de su hermano o su hermana. En todos |os casos,
la extraccion no puede practicarse méas que con la reserva del consentimiento de
cada uno de los representantes legal es del menor, informados de | os riesgos que co-
rre e menor y las consecuencias eventuales de la extraccion por € médico que ha
propuesto la indicacion del trasplante o por cualquier otro médico de su eleccién.
El consentimiento es manifestado delante del Presidente del Tribunal de Gran Ins-
tancia o el Magistrado designado por él, que asegura que el consentimiento eslibre
y claro. En caso de urgenciavital, e consentimiento es recogido por cualquier me-
dio por el Procurador de la Republica, € consentimiento es revocable en cualquier
momento. De todos modos, la autorizacion de efectuar la extraccion es acordada
por e Comité de Expertos que asegura con anterioridad que todos |os medios han
sido puestos en practica para encontrar un donante mayor compatible para el recep-
tor y que el menor ha sido informado de la extraccion en vistas a manifestar su vo-
luntad en el caso de que sea apto. En ese caso, €l rechazo del menor constituye un
obstaculo alaextraccion (art. 1241-3).

122 Decreto legidativo. N.° 282 de 30 julio de 1999 Disposizioni per garantire la riservatezza dei
dati personali in ambito sanitario.

123 | ey 675/1996 de 31 de diciembre sobre la tutela delle persone e di altri soggetti rispetto al trat-
tamento dei dati personali.

124 Egablecido por € National Bioethics Comittee of Italy. Bioethical guidelines for genetic tes-
ting. 19 de noviembre de 1999.
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2.3.3.2. Tegjidos procedentes de embriones o fetos

De acuerdo con la Ley espafiola 42/1988, de 28 de diciembre, sobre donacion
y utilizacion de embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u 6rganos, se
admite la donacién de embriones postimplantatorios y fetos asi como de sus célu-
las, tejidos u 6rganos, siempre que éstos sean clinicamente no viables o estén muer-
tos (articulo 2 b). Este acto de disposicion debe venir precedido de unainformacion
suficiente y un consentimiento libre, expreso, consciente, por escrito y gratuito.
L os donantes son |os progenitores, que pueden ser menores de edad o incapaces. Si
Son menores no emancipados o estén incapacitados, serd necesario, ademés, €l con-
sentimiento de sus representantes legales. En Francia, €l almacenamiento, conser-
vacion y uso de tejidos de fetos es posible con propésitos de investigacion si lamu-
jer presta su consentimiento después de haber tomado la decision de finalizar €l
embarazo; pero si la donante es menor de edad no es posible almacenar los tejidos
fetales excepto en el caso de investigar las causas de finalizacion del embarazo'?,

Por otra parte, se podran obtener lineas celulares de embriones preimplantato-
rios, siempre que sean no viables 0 estén muertos, en los términos establ ecidos en
el articulo 16.2 de la Ley 35/1988 sobre Técnicas de Reproduccion Asistida. Cuan-
do se trate de embriones vivos viables, habra que estar a las previsiones de la Ley
45/2003, de 21 de noviembre, por la que se modificala Ley 35/1988, de 22 de no-
viembre sobre Técnicas de Reproduccion Asistida. Segiin esta disposicion, sera del
Centro Nacional de Trasplantesy Medicina Regenerativa, el Unico organismo com-
petente para obtener las lineas celulares y distribuirlas?.

En Francia, € uso de céluas madre procedentes de embriones es regulado y
sometido a las autorizaciones especificas de las correspondientes autoridades!?’.

La Ley sueca de hiobancos dedica e capitulo 3, seccion 3 aeste asunto y 1o
resuelve estableciendo que €l tejido fetal no puede ser recolectado ni almacenado
en un biobanco sin e consentimiento informado de la mujer gestante sobre el obje-
tivo y propésito paralos que € biobanco se ha creado. Si la mujer hubiera falleci-
do, e mismo procedimiento del consentimiento informado sera aplicable a su pa-
riente mas préximo.

125 | gy francesa nim. 2004-800; art. L 1241-5 del codigo de salud publica.

126 | ey 45/2003, de 21 de Noviembre, por laque se modificalaLey 35/1988, de 22 de Noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccién Asistida.

127" Décret nim. 2004-1024 du 28 septembre 2004 relatif & I’'importation a des fins de recherche de
cellules souches embryonnaires, aux protocoles d’ études et de recherche et ala conservation de ces ce-
Ilules.
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2.3.3.3. Tejidos procedentes de cadaveres

Laley francesa de bioética de 2004 Unicamente permite la extraccién de teji-
dosy de células, larecogida de productos del cuerpo humano de una persona cuya
muerte ha sido constataday sélo si él o ella no mostré oposicién antes de su muer-
te (art. 1241-6).

En Espafia, en €l Real Decreto 411/1996, se presume el consentimiento parala
extraccion de tejidos humanos de personas fallecidas que no hayan dejado constan-
cia expresa de su oposicion sin especificarse para qué finalidad (art. 8)'%. En €
Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por € que se regulan las actividades
de obtencion y utilizacién clinica de 6rganos humanos, sélo se presume este con-
sentimiento si la extraccion se realiza con fines terapéuticos!2,

En la Human Tissue Act inglesa el consentimiento apropiado en estos casos
significa que lo han tenido que dejar por escrito. O ha podido dejar un «represen-
tante designado»: un adulto puede sefidar a una 0 mas personas que le representen
aé en relacion con su consentimiento para los propositos de la seccion 1 (extrac-
cion, amacenamiento y uso de 6rganosy tejidos).

La obtencion de érganos, tejidos, y otras partes del cuerpo que, ademas, en
consonanciacon €l planteamiento que venimos desarrollando se presupone consen-
tida por & sujeto en vida, postura que se ha mantenido la legislacion espafiolal®?, s
bien no compartida por otras instituciones!3.,

128 Real Decreto 411/1996, de 1 de Marzo, por e que se regulan |as actividades relativas a la utili-
zacion de tejidos humanos.

129 Real Decreto 2070/1999, de 30 de Diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencion
y utilizacion clinica de érganos humanos y la coordinacién territorial en materia de donacion y trans-
plante de érganosy tejidos.

130 Articulo 5.2 de la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre Extraccion y Trasplante de Organos:
«La extraccion de 6rganos u otras piezas anatdmicas de fallecidos podra realizarse con fines terapéuti-
cos o cientificos, en €l caso de que éstos no hubieran dejado constancia expresa de su oposicion». Ar-
ticulo 8 del Real Decreto 411/1996: «L a extraccion de tejidos humanos de personas fallecidas, podrare-
alizarse, en el caso de que no hubieran dejado constancia expresa de su oposicion, sin demoray previa
comprobacion médica de su fallecimiento».

131 Nuffield Council of Bioethics, Human tissue and biological samples for use in research, p. 25.
Se recomienda que no se extraigan muestras del fallecido con el Unico propdsito de investigacion sin
consentimiento de familiares. Esta postura no es coherente con el fundamento de la donacién, que es
manifestacion de la voluntad (expresa o presunta) del sujeto.
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3. DIFERENCIASJURIDICAS ENTRE LA MUESTRA
PARA INVESTIGACIONY LA MUESTRA
PARA DIAGNOSTICO

3.1. INTRODUCCION

Estas colecciones de muestras pueden ser un objeto de enorme valor para €l
investigador genetistal®?, ya que representan la diversidad genética que fundamenta
sus investigaciones; es mas, s se trata de colecciones de muestras obtenidas para
diagndstico, el acceso a las mismas equivale a disponer de genomas de personas
diagnosticadas de determinada patologia y la oportunidad de compararlos para es-
tudiar los factores que incidieron en la aparicion de la enfermedad (pensemos por
gjemplo en un banco de tumores extraidos de enfermos de algun tipo de cancer a
los que se les practico la biopsia correspondiente y que no se han destruido. Es
patente la importancia de acceder a esas muestras para un investigador que tratara
de averiguar laimplicacién de un determinado gen en ese cancer).

La constante expansion de nuevas lineas de investigacién viene planteando
cada vez con mayor frecuencia la oportunidad del recurso a muestras de esta natu-
raleza almacenadas con anterioridad por razones gjenas a cualquier futura investi-
gacion. Parece que esta posibilidad de destinarlas a un fin distinto del inicialmente
previsto es €l que presenta mayores interrogantes éticosy juridicos.

En & caso de bancos de ADN, aveces las muestras son donadas para su almace-
namiento por personas 0 se amacenan como parte de un proyecto de investigacion.
En dichos casos, es muy probable que las personas hayan consentido € amacena-

132 Como dice David King, las bases de datos de ADN son € mejor instrumento del que pueden
disponer los investigadores para sus estudios cientificos o estadisticos por € nimero de registros de que
disponen, y cuanto més detallada sea lainformacion que en esos ficheros se almacene mas Utiles seran
David KING, «DNA banks and the future of medical research», p. 6.
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miento de su material 0 conocen las précticas que se llevan a cabo en los mismos. Sin
embargo, la mayoria de las veces los médicos enviaran las muestras de manera ruti-
naria para su almacenamiento en los bancos en ocasiones con fines patol 6gicos, otras
de simple conservacion, como ocurre con |os bancos de tumores. En estos casos nor-
malmente no se obtiene el consentimiento para un uso diferente de las muestras ¢se-
ria posible utilizarlas de nuevo sin consentimiento? Parece que la Ley francesa de
bioética de agosto de 2004 es bastante clara a respecto a establecer que € hecho de
proceder a examen de las caracteristicas genéticas de una persona para otros fines
gue los médicos o de investigacion cientifica o con fines médicos o de investigacion
cientifica sin haber recogido previamente su consentimiento en las condiciones pre-
vistas en el art. 16.10 del Cadigo Civil francés, es penalizado con una multa de
15.000 € (art. 226-25). Veamos a continuacién una serie de situaciones diferentes.

3.2. CESION O TRASVASE DE MUESTRA DONADA PARA INVESTIGACION ATRIBUIBLE
A UN SUJETO

Lalegislacion establece la posibilidad de extraccion de muestras de fallecidos
con fines cientificos!33; y presume la donacidn en estos casos'®*,

En cuanto ala donacion de un sujeto vivo, lalegislacion la prevé con fines de
uso humano o de reproduccion asistida, y de investigacion como finalidad residual,
pero no se ha de descartar la donacion con lafinalidad especifica de investigacion.
Las condiciones serén las siguientes: «1. La obtencién de tejidos humanos de un
donante vivo mayor de edad requiere que haya sido previamente informado de las
consecuencias de su decision y otorgue su consentimiento de forma expresa, libre,
consciente y desinteresadal®®.

133 «l_a obtencion de tejidos humanos de personas fallecidas podra realizarse con fines terapéuticos
o cientificos» (Articulo 6.2 del Real Decreto 411/1996).

134 «Laextraccion de 6rganos u otras piezas anatdmicas de fallecidos podra redlizarse con fines te-
rapéuticos o cientificos, en el caso de que éstos no hubieran dejado constancia expresa de su oposicion»
(articulo 5.2 de la Ley espafiola de Trasplante); «1. La extraccion de tejidos humanos de personas falle-
cidas, podrareaizarse, en el caso de que no hubieran dejado constancia expresa de su oposicion, sin de-
mora y previa comprobacion médica de su fallecimiento. Para acreditar éste no sera imprescindible
constatar los signos de muerte cerebral. 2. La oposicion del interesado a que después de su muerte se re-
alicen extracciones de tejidos humanos de su cuerpo, podra realizarse en laformay por cuaquiera de
los medios previstos en el articulo 8 del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, por €l que se desarro-
llalaLey 30/1979, de 27 de octubre, sobre Extraccion y Trasplante de Organos.

135 No podrén obtenerse tejidos humanos de personas que por deficiencias psiquicas, enfermedad
mental o cualquier otra causa, no puedan otorgar su consentimiento en la forma indicada. Dicha infor-
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Respecto ala propiedad de la muestra, se mantiene que el sujeto pierde la pro-
piedad. El centro que la amacena ostenta los derechos sobre lamisma, supeditados
alafinalidad de la donacion.

En relacion con el Derecho a la proteccidn de datos, es preciso € consenti-
miento del sujeto para utilizar su muestra en investigacion. No es exigible un con-
sentimiento especifico para cada investigacion, puesto que en este punto no resulta
adecuado aplicar la normativa sobre ensayos clinicos.

En todo caso, si sera preciso € consentimiento del sujeto para trasvasar sus
muestras. Si no fuera posible obtenerlo, éstas se deberian anonimizar y trasvasar
sin datos identificativos.

3.3. CESION O TRASVASE DE MUESTRA DONADA PARA INVESTIGACION
NO ATRIBUIBLE A UN SUJETO

Eslicitalacesion o trasvase y no es preciso aplicar |os principios de proteccion
de datos de carécter personal, pues como ya se ha explicado mas arriba sobre los da-
tos anonimizados no se aplica lalegislacion especifica de proteccion de datos.

3.4. CESION O TRASVASE DE MUESTRA OBTENIDA PARA DIAGNOSTICO ATRIBUIBLE
A UN SUJETO

En estos casos €l sujeto abandona la muestra 'y pierde la propiedad. El centro
gue la almacena ostenta los derechos sobre la misma.

macion debera facilitarse por el médico que haya de realizar la obtencion y se referira a las consecuen-
cias previsibles de orden somético, psiquico o psicoldgico, a las eventuales repercusiones que la dona-
cién pueda tener en su vida personal, familiar o profesional, asi como sobre |os beneficios que con el
implante se espera haya de conseguir €l receptor. El consentimiento debera formalizarse por escrito y
ser firmado por el donante y por €l citado médico. En ninglin caso podra efectuarse la obtencion sin la
firma previa de este documento. 2. Los menores de edad pueden ser donantes de residuos quirdrgicos,
de progenitores hematopoyéticos y de médula 6sea. En estos dos Ultimos casos exclusivamente para las
situaciones en que exista relacion genética entre donante y receptor y siempre con previa autorizacion
de sus padres o tutores. En estos casos el donante menor de edad debera ser oido conforme prevé el ar-
ticulo 9.1. de la Ley Orgénica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccion Juridica del Menor. 3. En € su-
puesto de que sea precisa unaintervencion quirdrgica especificamente destinada ala obtencion de un te-
jido de un donante vivo, el consentimiento escrito debera formalizarse en la formay condiciones que
establece el articulo 4 del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero. 4. Laautorizacion ala obtencion de
tejidos humanos permaneceraregistrada en el historial clinico del donante» (articulo 7 del Real Decreto
411/1996).
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Lanuevaley francesa de bioética es muy clara al respecto al establecer que la
extraccion de tejidos o de células o la recogida de productos del cuerpo humano en
una personaviva con vistas ala donacion no puede ser llevada a cabo més que en €l
marco de objetivos terapéuticos o cientificos o de realizacién o de control de dispo-
sitivos médicos de diagnéstico «in vitro» o de control de calidad de andlisis de tipo
médico o en el marco de practicas y de controles técnicos realizados sobre los teji-
dosolas células o los productos del cuerpo humano por laAgencia Francesa de Se-
guridad Sanitaria de Productos de Salud. Ademés afiade que sblo pueden ser extra-
idos con vistas a donacién, con fines terapéuticos, los tejidos que figuren en una
lista prevista a este efecto —de momento no se ha aprobado—, con excepcion de
tejidos extraidos en el marco de una investigacion biomédica (Articulo 1241-1).
También mantiene que la extraccion de tgjidos o de células distintas de las células
hematopoyéticas obtenidas de lamédula ésea o la recogida de productos del cuerpo
humano con vistas a donacién con fines terapéuticos o de controles de dispositivos
médicos de diagndstico «in vitro», 0 en vias de control de calidad de andlisis de
biologiamédica o en el marco de précticas o de control es técnicos realizados sobre
tejidos o sobre las células o sobre los productos del cuerpo humano por laAgencia
Francesa de Seguridad Sanitaria de Productos de Salud, en aplicacion del primer
parrafo del articulo 5311-2, no pueden tener lugar més que con la condicién de que
e donante, debidamente informado del objeto de la extraccion, o de la recogiday
de sus consecuenciasy sus riesgos haya dado consentimiento por escrito. Este con-
sentimiento es revocable en cualquier momento, no obstante, las condiciones de
emision del consentimiento y de obtencién de una autorizacion prevista en el ar-
ticulo 1231-1 se aplican cuando la naturaleza de la extraccion y sus consecuencias
para el donante lo justifican. En caso de extraccion de células hematopoyéticas ob-
tenidas de la médula 6sea con vistas a donacion y afines terapéuticos no puede te-
ner lugar mas gque con las condiciones de que e donante previamente informado de
los riesgos que comporta 'y de las eventuales consecuencias de la extraccion haya
manifestado su consentimiento delante del Presidente del Tribunal de Gran Instan-
cia o del Magistrado designado por el que asegure previamente que el consenti-
miento eslibrey claro.

3.5. CESION O TRASVASE DE MUESTRA OBTENIDA PARA DIAGNOSTICO
NO ATRIBUIBLE A UN SUJETO
Es licitala cesién o trasvase y no es preciso aplicar los principios de protec-
cion de datos de caracter personal, este caso no presenta mayores problemas.
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4.1. LA RELACION CON EL PACIENTE

L os aspectos econémicos 0 comercia es también estén presentes en relacion con
los biobancos. Es cierto, que las industrias farmacéuticas o biotecnol égicas que usan
las muestras paralainvestigacion, posteriormente las utilizan para producir farmacos
0 productos biotecnoldgicos. Aqui se nos plantea la cuestion de si la persona de la
que procede la muestra tiene o no derecho arecibir beneficios econdmicos derivados
delacomercializacién del farmaco o del producto unavez que ha sido patentado.

En el problema con la comercializacién tenemos implicados dos principios
bioéticos; en primer lugar € principio de atruismo, vigente en lamayoriadelasle-
gislaciones sobre transplantes de 6rganos, en este sentido, la fuente del tejido o del
Grgano no puede recibir remuneracion econdémica porque se entiende que hace «un
regalo» alacienciay alasociedad. En segundo lugar, €l sistemade 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 extracomer-
cium basa su razén en que € ser humano es un fin en si mismo y no un medio, y se
ha traducido en la normativa de la mayoria de |os paises en la prohibicion de pagar
la donacion de sangre y de 6rganos y tejidos para trasplantes. La pregunta que nos
asaltainmediatamente es si podemos aplicar estos dos principios bioéticos tradicio-
nales al marco de los biobancos.

4.1.1. Marcojuridico

El marco juridico a que tenemos que atender para estudiar esta cuestion esta
principalmente integrado por la Directiva 98/44/CE, sobre proteccion juridica de
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invenciones biotecnoldgicas, y transpuesta a cinco de los paises que participan en
el Proyecto EuroBiobank, concretamente, Maltal®, Espafial®’, Hungrial®®, Fran-
cial® y Alemanial®, el resto de |os paises parte del proyecto carentes de transposi-
¢ion han sido denunciados por la Comision ante el Tribunal de Justicia de las Co-
munidades Europeas!#!. También es cierto que se trata de una Directiva muy
problemética que tardé més de diez afios en aprobarse, y como ya eraprevisible, la
Directiva no fue acogida con € beneplécito de todos los paises de la Union. En oc-
tubre de 1998 el Reino de los Paises Bajos interpuso un recurso*2 (apoyado por
Italiay Noruega)*® ante € TJCE, dirigido a obtener la anulacion de la citada Di-
rectival**. Finalmente, y tras laintervencion del Abogado General'®, en octubre de
2001, el TJCE dicto la sentencia sobre la anulacion de la Directiva 98/44/CE, en la
gue desestima €l recurso presentado por €l Reino de los Paises Bgjos.

También se ha de tener en cuenta d art. 21 del Convenio de Biomedicina del
Consgjo de Europa establece que «El cuerpo humano y sus partes, como tales, no de-

136 The Patents and Designs Act 2000 (Chapter 417 of the Laws of Malta).

137 ey 10/2002, de 29 de abril, por laque se modificalaLey 11/1986, de 20 de marzo, de patentes,
paralaincorporacion a Derecho espafiol de la Directiva 98/44/CE, del Parlamento Europeo y del Con-
sgjo, de 6 dejulio, relativaala proteccion juridica de las invenciones biotecnol 6gicas

138 | ey No. XXXIX. de 2002 (modificala Ley XXXIII. de 1995) sobre proteccion juridica de in-
venciones biotecnoldgicas. 2002. évi XXXIX. Torvény a taldmanyok szabadalmi oltalmérdl sz6l6
1995. évi XXXIII. torvény médositéasarol.

139 | oi relative ala protection des inventions biotechnologiques. Loi n.° 2004-1338 du 8 décembre
2004.

140 | ey de proteccion de invenciones biotecnol dgicas de 21 de enero de 2005.Gesetz zur Umset-
zung der Richtline ubre den rechtilichen Schutz biotechnologischer Erfundungen Verordnung uber die
Hinterlegung von biologischem Material in Patent un Gebrauchsmusterverfahren.

141 En concreto, Italia, en sentenciadel TJCE (Sala Tercera) de 16 de junio de 2005, hasido obliga-
do atransponer la Directiva, y de este modo, se ha desestimado el recurso presentado por este pais en el
que alegaba que no era necesario transponer la Directiva, pues la legislacion vigente ya contemplabalo
establecido en el mencionado texto comunitario.

142 Con arreglo a art. 173 del TCE (actualmente art. 230 CE, tras su modificacion).

143 Por autos del Presidente del Tribunal de Justicia de 3 de mayo de 1999, se admitieron las inter-
venciones de laReplblicaltalianay del Reino de Noruega en apoyo de las pretensiones del Reino de los
Paises Bajos.

144 Case C-377/98, Netherlands v. Parliament and Council of the European Union, DOCE, Num. C
378 de 5 de Diciembre de 1998, pp. 13-14.

145 El 14 de junio de 2001, se hicieron publicas las Conclusiones del Abogado General, Sr. F.G. Ja-
cobs, respecto a citado recurso de anulacion. Tras un detallado andlisis juridico desestimatodos y cada
uno de los motivos de impugnacion defendidos por € Reino de Holanda. Opinion of advocate general,
Jacobs. Case C-377/98 Kingdom of the Netherlands v European Parliament and Council of the Europe-
an Union.
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beran ser objeto de lucrox». Este articulo se construye sobre labase del principio dela
dignidad humana. Tal y como establece el Informe Explicativo este precepto aclara
que en tanto € cuerpo humano y sus partes, como tales, no deben ser origen de ga-
nancia econémica alguna. De este modo, los érganos y tejidos, incluidala sangre, no
deben ser comprados o vendidos o generar cualquier ganancia financiera parala per-
sona a quien se le han extraido o para un tercero, ya sea una personafisica o juridica
como, por gemplo, un hospital o un centro de investigacion. Sin embargo, los traba-
jos técnicos como latoma de muestras, pruebas, esterilizacion, fraccionamiento, puri-
ficacion, almacenamiento, cultivo, transporte, etc.) que se realizan a partir de los or-
ganosy tegjidos si pueden dar lugar a unalegitimay razonable remuneracion. De este
modo este articulo no prohibe la venta de productos médicos o biotecnol égicos que
contengan tegjido humano que ha sido sometido a un proceso de elaboracion, siempre
gue no sevenda €l tejido como tal. De estaforma, € articulo no impide que la perso-
naaquien se le haextraido € tejido reciba una compensacion equitativa por los gas-
tos que ha sufrido o las pérdidas por € ingreso (en € caso de hospitalizacion), sem-
pre que esa compensacion no congtituya una remuneracion. Esto eslo que ocurre en
€l caso de la donacién de gametos, a juicio de la Comisién Espafiola de Reproduc-
cion Asitidal®, la existencia de molestias en desplazamientos y pérdidas de tiempo,
comunes ala donacion de semen y de ovocitos, y lade riesgos sanitarios, que se dan
de manera especifica en la donacién de ovocitos, justifican € que uno y otro tipo de
donacién puedan y deban ser compensados, aunque con nivel diferente, en propor-
cién alas molestias y perjuicios potenciales ocasionados en cada caso. En efecto, €
informe de esta Comisién tiene en cuenta la Ley espafiola de Técnicas de Reproduc-
cién Asistida que define la donacién de gametos y preembriones como «un contrato
gratuito, formal y secreto concertado entre el donantey €l centro autorizado», alavez
que se establece que «la donacién nunca tendra carécter lucrativo ni comercial»’.
La Propuesta de Instrumento sobre el uso de materiales biol 4gicos humanos a-
macenados con fines de investigacion del Consgjo de Europa en su art. 818 esfidl al
espiritu del principio establecido en € art. 21 del Corvenio de Biomedicina. Se reco-
noce gque en muchos casos, |os productos biotecnol 6gicos se han desarrollado a partir
de una muestra bioldgica, y en lamayoria de los casos resulta dificil de cuantificar la

146 COMISION NACIONAL DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA, | Informe Anual, Di-
ciembre, 1998, pp. 56 y ss.

147 Art. 5 apartados 1y 3 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre técnicas de reproduccion
asistida. BOE, nim. 282, de 24 de noviembre de 1988.

148 Art. 8 «Human biological materials and persona data within the scope of this instrument that
are used in research shall not, as such, give rise to financial gain».
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participacién que esa muestra concreta ha tenido en la consecucién final del producto,
por tal motivo resultariatambién dificil determinar la cuantia que le podria correspon-
der a titular de la muestra en una potencial comercializacién del producto. Para los
redactores de este Instrumento es distinto € caso en € que lalinea celular «rentable»
se ha conseguido en exclusiva de un individuo, se plantean que quiza en este caso si
fuerapermisible agun tipo de remuneracion. Para evitar comercializaciones del cuer-
po humano y alguna que otra situacién injusta, o Unico que cabria aplicar seria una
compensacion econdmica como en el caso de la donacion de gametos. Ademas en mi
opinién podriaresultar muy dificil de discernir esa participacidn «en exclusivax.

También la Carta de los Derechos fundamentales de la UE en su art. 3.2
prohibe expresamente que €l cuerpo humano o partes del mismo en cuanto tales se
conviertan en objeto de lucro.

4.1.2. ¢Sepuedepatentar un producto derivado de una muestra biol6gica?

La Directiva 98/44/CE, parte del principio de que e cuerpo humano en los di-
ferentes estadios de su constitucion y de su desarrollo, asi como el simple descubri-
miento de uno de sus elementos, incluida la secuencia o la secuencia parcial de un
gen, no podran constituir invenciones patentables (art. 5.1). Pero la propia Directi-
vareconoce que es necesario indicar que no queda excluidala posibilidad de paten-
tar las invenciones susceptibles de aplicacién industrial que se refieran a un e
mento aislado del cuerpo humano o producido de otra forma mediante un
procedimiento técnico, aun en € caso de que la estructura de este elemento sea
idéntica a la de un elemento natural, dando por sentado que los derechos de la
patente no pueden abarcar el cuerpo humano o sus elementos en su entorno natural.
Por lo tanto, no queda excluida la posibilidad de patentar dicho elemento aislado
del cuerpo humano o producido de otro modo, puesto que es el resultado de proce-
dimientos técnicos que o han identificado, purificado, caracterizado y multiplicado
fueradel cuerpo humano, técnicas que sélo el ser humano es capaz de desarrollar y
gue no se presentan espontaneamente en la naturaleza.

Cuando se conceda una patente sobre una invencién derivada de una muestra
bioldgica, se hade cumplir con los tres requisitos clésicos de patentabilidad, a saber,
la novedad, la actividad inventiva y la aplicacién industrial'®, y en estos casos €

149 DOCE, de 18 de diciembre de 2000.

150 Un estudio de los mismos en relacion con las invenciones biotecnol 6gicas en A. MARTIN
URANGA, La proteccidn juridica de las innovaciones biotecnolégicas. Especial consideracién de su
proteccion penal, Ed. Comares, Granada, 2003, pp. 388y ss.
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texto de la Directiva exige que la aplicacion industrial (utilidad) debera indicarse
concretamente en la solicitud de patente tal como haya sido presentada. Cualquier
clase de invencion, ademéas de cumplir con estos requisitos, ha de ser sometida a
otros controles, denominados tradicionales en el Derecho de patentes, puesto que en
definitiva contienen las excepciones clésicas en e Derecho de patentes. en primer
lugar, que su publicacion o explotacion no sea contraria al orden publico o a las
buenas costumbres (art. 53 Convenio de la Patente Europea) y en segundo lugar, que
su objeto no recaiga en una variedad vegetal, en unaraza animal o en un procedi-
miento esencialmente biolégico de obtencidn de vegetales o de animales (art. 53 b
Convenio de la Patente Europea). Desde €l punto de vista ético-cultural, la cultura
europea ha venido considerando la existencia de limites a la patentabilidad, o a la
proyeccion de derechos econdémicos sobre € cuerpo humano, orientados al respeto
de la dignidad humana. Con base en esto, |as legisaciones internacional es!®!, euro-
peas'®2, y nacionales!>? sobre patentes aluden a ello mediante lainclusion de clausu-
las excluyentes con referencias al «orden publico», «buenas costumbres» e incluso
«moralidad»'®*, Los conceptos de orden plblico y de buenas costumbres, son con-
ceptos juridicos indeterminados, esténdares juridicos que deben interpretarse con-
forme alas reglas habituales en cada ordenamiento positivo, pero que en definitiva,
acogen entre otros contenidos, la barrera de caracter ético'®. El problema es que

151 Art. 27.2. ADPIC «Los Miembros podrén excluir de la patentabilidad |as invenciones cuya ex-
plotacion comercial en su territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden publico o la
moralidad (....)». Este precepto estareflgjado en el Considerando 36 de la Directiva 98/44/CE.

152 Art. 53 &) CPE «Excepciones ala patentabilidad. No se concederan |as patentes europeas paralas
invenciones cuya publicacién o explotacion sea contrariaa orden publico o alas buenas costumbres, sin
poderse considerar como tal alaexplotacion de unainvencion por € mero hecho de que esté prohibidaen
todos |os Estados contratantes o en uno o varios de ellos por una disposicion legal o reglamentaria.

Art. 6.1. Directiva 98/44/CE «Quedaran excluidas de |a patentabilidad |as invenciones cuya explo-
tacion comercial sea contraria al orden publico o ala moralidad, no pudiéndose considerar como tal la
explotacién de unainvencion por € mero hecho de que esté prohibida por una disposicion legal o regla
mentaria».

153 Art. 5.1.a8) LP: «no podran ser objeto de patente |as i nvenciones cuya publicacion o explotacion
sea contraria a orden publico o a las buenas costumbres». Este articulo reproduce casi literalmente lo
dispueto en el art. 53 del CPE.

154 Un estudio sobre los conceptos de orden publico y moralidad en €l sistema anglosajén de pa-
tentes en E. ARMITAGE/I. DAVIS, Patents and morality in perspective, Common Law Institute of Inte-
Ilectual Property, Londres, 1994, pp. 27y ss.

155 R.S. CRESPI, «Biotechnology patents and morality», TIBTECH, Vol. 15, Abril, 1997, pp. 123y
ss.; D. BEYLEVELD/R. BROWNSWORD/M. LLEWELY N, «The morality clauses of the Directive on
the legal protection of biotechnological inventions: conflict, compromise and the patent community»,
en R. Goldberg/J. Lonbay (Ed.), Pharmaceutical medicine, biotechnology and european law, Cambridge

59



LAS CUESTIONES ETICO-JURIDICAS MAS RELEVANTES EN RELACION CON LOS BIOBANCOS

una concepcion rigida de los mismos se puede presentar como un obstéculo a pro-
greso tecnoldgico del pais. Ademés las legislaciones omiten dar una definicion de
estos conceptos. Se trata de conceptos amplios y abiertos que tratan de tener en
cuenta las diferentes concepciones e intereses presentes en |os distintos paises. Hay
gueintentar alcanzar un concepto uniforme de estos términos para que lalegislacion
europea relativa a la patentabilidad de |as invenciones biotecnol gicas esté armoni-
zada'®, d problema que se puede correr agui es que se acabe imponiendo & con-
cepto de moralidad del pais dominante. Pero de todos modos, conviene aclarar que
como se trata de conceptos que son excepciones a la patentabilidad, significa que
han de inter pretarse de manera restrictiva y no expansival®’.

Tras la aprobacion de la Directiva 98/44/CE, se establece una lista orientativa
de las invenciones no patentables, con lafinalidad de proporcionar alos juecesy a
las oficinas nacionales de patentes una guia para interpretar la referencia a orden
publico o las buenas costumbres, si bien no puede pretenderse que la misma sea ex-
haustiva. Esta lista gjemplificativa sefiala excluido de patente:

— Los procedimientos de clonacion de seres humanos

— Los procedimientos de modificacién de la identidad genética germinal;

— Lautilizacion de embriones humanos con fines industriales o comerciales.

— Los procedimientos de modificacion de laidentidad genética de los anima-

les que supongan para estos sufrimientos sin utilidad médica sustancia para
el hombre o €l animal, y los animal es resultantes de tales procedimientos.

Por lo tanto, hada se nos dice sobre la prohibicion de patentar un producto de-
rivado de una muestra biol 6gica, siempre que el mismo cumpla con los tres requisi-
tos de patentabilidad y no sea contrario al orden publico ni alas buenas costumbres
y gque ademas su objeto no recaiga ni sobre unavariedad vegetal, unarazaanimal o
en un procedimiento esencialmente biolégico de obtencién de vegetales o de ani-
males. Y no se puede pasar por ato que se han realizado avances decisivos en €l

University Press, Cambridge, 2000, pp. 157 y ss.; CM. ROMEO CASABONA, «La proteccion juridica del
genomahumano y de |as innovaciones biotecnol dgicas: 1a cuestion de su patentabilidad, ob. cit., pp. 80-81.

156 JM. OTERO LASTRES, «La patentabilidad del material genético humano en el Derecho espa-
fiol vigente», El Derecho ante el Proyecto Genoma Humano, Vol. 11, Ed. Fundacion BBV, Bilbao, 1994,
p. 192,

157 «Dado que la excepcidn de orden pulblico es una medida extrema, no se puede hacer depender
de encuestas de poblacion ni del rechazo de la mayoria de la pablacién, por lo que lo mas correcto en
caso de duda es otorgar la patente y que sea el legislador el quefije los limitesy términos de su utiliza-
cién», G. PEREZ BUSTAMANTE, «Patentes de invenciones biotecnol 6gicas: un andlisis juridico-eco-
némico, Revista de Derecho y Genoma Humano, Nim. 8, 1998, p. 173.
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tratamiento de las enfermedades, merced a la existencia de medicamentos deriva-
dos de elementos aislados del cuerpo humano y/o producidos de otro modo, de me-
dicamentos que son producto de procedimientos técnicos destinados a obtener ele-
mentos de una estructura similar a la de los elementos naturales que existen en el
cuerpo humano; que, por consiguiente, conviene fomentar, mediante €l sistema de
patentes, lainvestigacion conducente ala obtencion y aislamiento de los elementos
valiosos para la produccién de medicamentos.

De todos modos, |a patente de invencidn no autoriza a su titular a dar aplica-
cion alainvencién, sino que se limitaa conferirle el derecho de prohibir a terceros
su explotacion con fines industriales y comerciales y que, por consiguiente, el De-
recho de patentes no puede sustituir ni dejar sin efecto las legislaciones nacionales,
europeas o internacionales que fijan, en su caso, limitaciones o prohibiciones, o
gue organizan el control de lainvestigacién y de la utilizacion o comercializacién
de sus resultados, especialmente con relacion alos requisitos de salud publica, se-
guridad, proteccion del medio ambiente, proteccion de los animales, conservacion
deladiversidad genéticay respeto de determinadas normas éticas.

4.1.3. Lacuestion del consentimiento como posible requisito
de patentabilidad

Teniendo en cuenta la legislacion sobre la proteccion juridica de las invencio-
nes biotecnol égicas, en concreto la Directiva 98/44/CE, su considerando 26 trata so-
brela necesidad de consentimiento informado en |as patentes que contengan materia
biolégica de origen humano y establece que, «cuando se presente una solicitud de
patente de unainvencion que tiene por objeto una materia biol gica de origen huma-
no o que utiliza una materia de este tipo, la persona a la que se hayan realizado las
tomas deberd haber tenido ocasién de dar su consentimiento libremente y con lade-
bida informacion sobre dichas tomas, de conformidad con el Derecho nacional ».

Aungue € principio del consentimiento informado no se ha introducido en €
articulado delaDirectiva, si que en la Sesion Plenariadel Parlamento Europeo de Ju-
lio de 1997158, aprobd en primera lectura varias enmiendas a la Propuesta de Directi-
va. Unicamente la modificacion que no pudo ser tenida en cuenta por la Comisiont>

158 Propuesta de Directiva sobre Proteccion Juridica de las Invenciones Biotecnol 6gicas de 16 de
Julio de 1997, DOCE Num. C 286 de 22 de Septiembre/Julio de 1997, p. 87

159 Propuesta modificada de Directiva del Parlamento Europeo y del Consgjo relativa a la Protec-
cion Juridica de las Invenciones Biotecnol dgicas, presentada por la Comision, COM (97) 446 final, el
29 de Agosto de 1997
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fue laenmienda 76, que proponiaintroducir un nuevo articulo 8 bis'®°. Con estare-
gulacion se pretendia que € acuerdo o consentimiento de la persona de origen o de
sus representantes legales sobre el uso del material biolégico y acerca de la solici-
tud de patente constituia un nuevo requisito de patentabilidad especifico de lain-
vencidn consistente en material biol dgico de origen humano'®L. Pero esto se recha-
z06 por entender que el parrafo no respetaba basicamente, los requisitos de
proteccion de datos personalest®2, 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. Si bien cada vez més se tiende a
preservar este derecho’®s,

Si bien es cierto que los considerandos de las Directivas, no tienen valor nor-
mativo, si que resultan de gran consideracion para la interpretacion de las normas
contenidas en €l texto legal. En efecto, el consentimiento no podré exigirse como
condicién de patentabilidad de la invencion, ni su falta o inexactitud afectara a la
validez de la patente ya concedida, pero su ausencia hubierasido criticable'® si te-
nemos en cuenta, toda la problemética surgida en EEUU en el caso Moore contra
Rectorado de la Universidad de California, que se comenta mas abajo. Ni la Direc-
tivani las legislaciones nacionales de transposicion han querido hacer del consenti-
miento una condicion para la patentabilidad, sino s6lo un instrumento eficaz para
imponer concretamente la practica del consentimiento libre e informado.

En la préctica el equipo de investigacion que trabaja con la muestra suele des-
conocer su origen, por o que estas exigencias deberédn cumplirse en e momento de

160 En el segundo apartado se exigia que «si |amateria biol dgica fuera de origen humano se especi-
ficase en la demanda de solicitud el nombre y apellidos de la persona de la que procede tal materia o de
su representante legal, y aportase la prueba de que lamateria hubiera sido utilizada, y la patente solicita-
da con el consentimiento de la persona de origen o de su reprensentante legal».

161 p SOLER MATUTES/J. SANCHEZ MOLERO, «La patente de genes humanos: examen espe-
cia de la propuesta de directiva comunitaria relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotec-
nol égicas», ob. cit., p. 8.

162 Directiva Nim. 95/46 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de Octubre de 1995, relati-
vaalaproteccién de las personas fisicas en |o que respecta al tratamiento de datos personalesy alalibre
circulacion de esos datos,

163 3 D. FONDACARO, «Protecting patients’ rightsin the licensing of human cells», Patent world,
Ndm. 136, Octubre 2001, pp. 18 y ss.; P. SMAGLIK, «Tissue donors use their influence in deal over
gene patent terms», Nature, Num. 407, 2000, p. 821.

164 Un amplio comentario al respecto en A. MARTIN URANGA, La proteccion juridica de lasin-
novaciones biotecnol égicas. Especial consideracion de su proteccion penal, ob. cit., pp. 467 y ss. D.
BEYLEVELD, «Regulating morality through patent law. Critique of the EC Directive», Revista de De-
recho y Genoma Humano, Ndm. 12, Enero-Junio 2000, pp. 160y ss
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realizar la toma conforme a la legislacion vigente (en relacion con lo mantenido
mas arriba sobre el consentimiento informado). Esto no impide que la persona que
hubiera sido objeto de toma de muestras sin su consentimiento pueda pedir respon-
sabilidades a quienes realizaron la extraccion sin su consentimiento, pero no en el
ambito derivado del beneficio econdmico producido por la patente del producto
realizado a partir de su muestra. Puesto que la ausencia de este consentimiento no
podré ser una causa de nulidad de la patente.

Respetar el consentimiento libre e informado del sujeto fuenteimplicadar una
informacién precisa, especiamente acerca de la eventualidad de una solicitud de
patente. Esto significaque el sujeto debe conocer la posibilidad de que a partir dela
parte de cuerpo que dona, aungue sea informacion genética, cabe la posibilidad de
desarrollar una patente si sellegaraadesarrollar unainvencion que cumplieratodos
los requisitos de patentabilidad (novedad, actividad inventiva y aplicacién indus-
trial). El problema es complejo, porque significa que alguien consiga un beneficio
econémico, através de la patente, a partir o con la colaboracion de un acto funda-
mentalmente altruistal®,

4.1.4. Lapropiedad dela patentedel producto derivado de la muestra

Formalmente, el titular o titulares de la Patente, son los que han instado la so-
licitud de inscripcion del registro correspondiente ante la Oficina de patentes. Esta
titularidad da todos los derechos que otorga la concesion de la patente, de caracter
patrimonial y, en principio, se identifica latitularidad con la personalidad del soli-
citante o solicitantes.

Cosadigtinta es que € inventor tiene el derecho moral de ser designado como
tal inventor en la solicitud de registro de la patente, con independencia de quien sea
su titular o solicitante (art. 62 del Convenio de la Patente Europea).

La legitimacion para presentar solicitudes de patentes nacionales o europeas
recae sobre cualquier persona natural o juridica y cuaquier sociedad asimilada a
una persona juridica, en virtud de la legislacion que le sea aplicable. Por lo tanto,
pueden solicitarla el inventor (o coinventores) o sus causahabientes (en caso de fa-
Ilecimiento del inventor). Si e inventor es un empleado de unaempresa, y lainven-
cion seredliza por d trabajador durante la vigencia de su contrato o relacion de tra
bajo o de servicios con la empresa, que sean fruto de una actividad de investigacion

165 Opinién del GAIEB recogida por O. QUINTANA, «La patentabilidad de las invenciones bio-

tecnolégicas. consideraciones éticas», Los retos de la genética en el siglo XXI: genética y bioética, M.
Casado/R. Gonzélez-Duarte (ed.), Ediciones Universidad de Barcelona, 1999, pp. 147-148.
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explicita o implicitamente constitutiva del objeto de su contrato, pertenecen a em-
presario. El trabajador, autor de lainvencion, no tendra derecho a unaremuneracion
suplementaria por su realizacion, excepto si su aportacién personal alainvenciény
laimportancia de la misma para la empresa exceden de manera evidente del conte-
nido explicito o implicito de su contrato o relacion de trabgjo. Este principio apare-
ce recogido en la L ey espafiola de patente de 1986 (art. 15) pero se trata de un prin-
cipio précticamente aceptado en la mayoria de las | egislaciones de nuestro entorno.

Si el trabajador 1o es de un centro publico de investigacion en Espana existe
desde el afio 2002 una normativa especifica—Real Decreto 55/2002166— que esta-
blece e régimen de explotacion y cesidn de las invenciones realizadas en determi-
nados entes publicos de investigacion como € CSICy € Instituto de Salud Carlos
I11 (entre otros) por los funcionarios o por el personal contratado en régimen de de-
recho laboral por los mismos organismos que, asimismo, desarrolle actividades de
investigacién. En estos casos, corresponde a los organismos publicos de investiga-
cion latitularidad de las invenciones realizadas por el personal investigador como
consecuencia de las actividades desarrolladas en el &mbito especifico de sus fun-
ciones. El personal investigador que realice cualquier invencion estara obligado a
comunicar inmediatamente tal circunstancia a Director o Presidente del organis-
mo, una vez obtenidos los correspondientes resultados. Asimismo, cuando se ob-
tengan beneficios de la explotacion de los derechos citados, correspondera al orga-
nismo publico de investigacion una participacion del 20% sobre los mismos.
Resulta interesante el reparto de beneficios pues conforme al texto de laley un ter-
cio para el organismo, un tercio para el autor o autores de lainvencion y un tercio
que se distribuira de acuerdo con los criterios que establezca el Consegjo Rector del
organismo, teniendo en cuenta laimportanciay trascendencia de la patente, los be-
neficios que pueda generar y la participacion o colaboracion de personal distinto al
autor o autores de la invencion. De este modo, se persigue incentivar la investiga-
cion en los centros publicos de investigacion.

El derecho de propiedad en la patente deriva del acto de invencién. En el caso
de las invenciones que contienen muestras bioldgicas, el acto de la invencién co-
rresponde a quien extraiga, purifique o manipule la muestra por algiin medio que
suponga actividad inventiva, y esta intervencion sera la que confiera el derecho a
solicitar lainvencion. En definitiva, el donante de la muestra no participa en €l acto

166 Real Decreto 55/2002, de 18 de enero, sobre explotacion y cesion de invenciones realizadas en
los entes publicos de investigacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 20 de la Ley
11/1986, de 20 de marzo, de Patentes.



LA MUESTRA'Y SU POSTERIOR UTILIZACION

de invencion y por latanto no tendra derecho a participar de |a patente derivada de
su muestrat®”.

4.15. Comercializacion delas muestras

Es evidente que se pueden producir actos de disposicion del propio cuerpo que
en ocasiones incidirdn y en otras no sobre la integridad del mismo; parece que en
principio € disponente queda excluido del beneficio econémico, consecuencia de
la extracomercialidad del cuerpo humano y de la negacion de un genuino derecho
de propiedad sobre el mismo.

Nuestro punto de partida es €l criterio recogido mas arriba de que la muestra
€s una cosa, pero se ha de dejar claramente establecido que el reconocimiento de
este derecho patrimonial no implica la comercializaciéon de la muestra sin restric-
ciones, en efecto, se podran poner limitaciones en funcién de su origen humano y
de ladiferencia entre unas partes del cuerpo y otras. Estas estén debidamente refle-
jadasen € art. 5 del Codigo Civil italiano segin el cual son licitos los actos de dis-
posicion del cuerpo que no impliquen ni resulten contrarios alaley, a orden publi-
o 0 alas buenas costumbres.

Todos los Estados Miembros de la UE siguen el principio de que las donacio-
nes de tegjidos humanos han de ser gratuitas, siguiendo el ejemplo de la sangre. Sin
embargo, € donante recibe compensaciones por las molestias causadas en la ex-
traccion del tejido (por ggemplo, gastos de vigje, etc.). Respecto a este tema caben
dos posturas diferentes!68:

1. Quienes mantienen que por razones de justicia, cuando del tejido se deri-
ve unafuente de ganancia, el donante debe de ser pagado. De este modo mantienen
gue laremuneracion alos donantes podriaincrementar el suministro de tejidos.

Lo que si parece cierto es que € tratamiento y transformacion de tegjidos involu-
crauna serie de costos que podrian justificar su venta comercial, a igual que los deri-
vados de sangre. La comercidizacion de tgjidos humanos tiene la ventgja agregada,
seglin sus defensores, de industria aentadora parainvertir en areas que produciran ma-
yor ofertade tgidos en € mercado. Este argumento podria ser defendible con relacion
atgjidos «disefiados» que requieren de técnicas sofisticadas de proceso industriales.

167 De esta misma opinion, Nuffield Council on Bioethics, Human tissue. Ethical and legal issues,
pp. 94-95. Londres, 1995.

168 EUROPEAN GROUP ON ETHICS IN SCIENCE AND NEW TECHNOLOGIES TO THE
EUROPEAN COMMISSION, Opinion Ethical Aspectos of Human Tissue Banking, No. 11, 21 july
1998, p. 6.
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2. Lapostura contraria—donacion altruista—, basada en la solidaridad, esla
gue mayores seguidores presenta. Con esta postura se pretende evitar que e ser hu-
mano se cornvierta en un objeto (como fuente de érganosy tejidos), a mismo tiempo
que se evita todo riesgo de explotacion de las clases més desfavorecidas, ya que po-
drian estimar la donacion de tejidos exclusivamente por razones econémicas.

Esta Gltima postura no evita que la buena disposicion para donar merece algin
tipo de reconocimiento y apoyo. En efecto, el pago de determinados gastos se po-
drian entender permitidos, como por gemplo se contempla en la Ley alemana de
donaciones de sangre'®® y en lo establecido por la Comision Nacional de Repro-
duccién humanaAsistida de Espafia. Hay cada vez més una tendencia a compensar
los gastos derivados de la donacion. Habria que tener cuidado en que esta cuantia
sea en efecto una «compensacion» y No una «remuneracion» para evitar no sobre-
pasar €l principio de no-comercializacion del cuerpo humano y sus partes ademas
de no minorar e principio ético de la solidaridad. Este criterio ha sido recogido por
el Consgjo Nacional de Eticade Franciay Alemaniaen su Declaracion Conjunta de
2 de octubre de 2003170, En cualquier caso, hay que evitar que las organizaciones
de fondos publicosy privados recurran a pago de gastos excesivos.

L a solucién propuesta por algunos, como el Grupo Europeo de la Etical™, de
circunscribir los biobancos a instituciones publicas de salud o a organismos que no
persigan beneficios econdmicos, sino que simplemente con €l precio de la entrega
de lostegjidos cubran los gastos que ocasione el biobanco, resulta en la préctica bas-
tante dificil, porque las industrias farmacéuticas y biotecnol égicas estan reamente
interesadas en este nuevo sector por |os resultados que pueden obtener e incluso los
propios organismos publicos pueden estar interesados en conseguir agin tipo de
beneficio econémico que les permita proseguir sus investigaciones e incluso finan-
ciar nuevas lineas de investigacion.

Parece ser que tal y como se encuentra el estado del arte sobre esta materiay
con €l fin de conseguir un balance que resulte justo entre el sujeto fuentey los ter-
ceros (compafiias farmacéuticas, biotecnol dgicas) |0 més apropiado seria tratar del
aprovechamiento compartido de los beneficios (benefits sharing) en lugar de una

169 Egte asunto esta regulado en el parégrafo 8§10 de la Gesetz zur Regelung des Transfusionswe-
sens (Transfusionsgesetz) Date: 1 July 1998 (published in the Official Journal Bundesgesetzblatt BGBI
I, S. 1752).

170 GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL, Opinion Biobanks for research, Berlin, 2004, pp.
77y 103.

171 EUROPEAN GROUP ON ETHICS IN SCIENCE AND NEW TECHNOLOGIES TO THE
EUROPEAN COMMISSION, Opinion Ethical Aspectos of Human Tissue Banking, ob. cit., pp. 6y 10.
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remuneracion individual. En efecto, en este mismo sentido se pronuncialaDeclara-
cion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos de la UNESCO, en su art.
19, al establecer que los beneficios resultantes de la utilizacion de datos genéticos
humanos, datos protedmicos humanos o muestras biol égicas obtenidas con fines de
investigacion médica y cientifica deberian ser compartidos con la sociedad en su
conjunto y con la comunidad internacional, de conformidad con lalegislacion o la
politicainternay con los acuerdos internacional es. L os beneficios que deriven dela
aplicacién de este principio podran revestir las siguientes formas:

Asistencia especial alas personasy los grupos que hayan tomado parte en
lainvestigacion.

Acceso alaatencion médica.

Nuevos diagnosticos, instalaciones y servicios para dispensar nuevos tra-
tamientos o medicamentos obtenidos gracias ala investigacion.

Apoyo alos servicios de salud.

Instalaciones y servicios destinados a reforzar |as capacidades de investi-
gacion.

Incremento y fortalecimiento de la capacidad de los paises en desarrollo
de obtener y tratar datos genéticos humanos, tomando en consideracion
sus problemas especificos.

Cualquier otra forma compatible con los principios enunciados en esta
Declaracion.

El acceso preferencial a terapias desarrolladas en virtud de sus contribu-
ciones al biobanco parece ser uno de los criterios més ampliamente com-
partido!”2.

También la participacion en terapias conforme a lo establecido por €l
HUGO Ethics Committee en su «Statement of benefit-sharing» (2000)173,
gue demanda la inversion del 1 a 3% de los ingresos netos de la investi-
gacion en fundaciones publicas, por giemplo, en la expansion de infraes-
tructuras médicas o de ayuda humanitaria.

De todos modos, €l derecho interno y los acuerdos internacional es podrian fi-
jar limitaciones a este respecto. Pero en cualquier caso, parece clarala unanimidad
respecto a rechazo a la participacion del sujeto fuente en los beneficios econo-

172 Declaracion Conjuntadel Consejo de Etica Nacional de la Republica Federal de Alemaniay del
Comité Consultivo Nacional de Etica francés, GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL, Opinién
Biobanks for research, ob. cit., p. 103.

173 http://www.hugo-international .org/hugo/benefit.html
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micos derivados de la comercializacion del producto obtenido a partir de su mues-
trabioldgica.

4.1.6. Un caso practico: comentario del Caso Moore contra € rectorado
dela Universidad de California

En 1990 la Corte Suprema de Cadliforniatuvo que resolver € caso Moore contra
Rectorado de la Universidad de Californial™. En octubre de 1976 el Sr. Moore fue
ingresado en el Medica Center de la Universidad de California en Los Angeles por
una rara clase de leucemia (Hairy-cell leukemia). Sobre la base de esta patologia, €l
Dr. Golde aconsgi6 extirpar € bazo. Moore prestd su consentimiento para la inter-
vencién, que se efectud con toda normalidad. Al mismo tiempo, €l Dr. Golde se habia
dado cuenta de que & organismo de Moore producia sustancias liberadas por los lin-
focitos T. y vinculadas a funcionamiento del sistemainmunitario: las linfoquinas, en
cantidades superiores a las normales. La hiperproduccion de esa sustancia, normal-
mente escasa, hacia posible su aisdamiento y su produccion artificial a escala indus-
trial. Lo que supondria grandes ventajas comercialesy cientificas. Pero ni e Dr. Gol-
deni su ayudante e Dr. Quan le informaron a Moore al respecto. Golde utilizaba las
células ddl bazo y las otras sustancias obtenidas de Moore para desarrollar unalinea
celular que junto con Quan, pudo patentar en 1981 —con & nombre de células
MO—17, La patente cubria varios métodos para usar lalineacelular de Moorey pro-
ducir linfoquinas. En 1982 bgjo diversos acuerdos cedieron los derechos de explo-
tacion comercia a Genetics Institute y alos laboratorios farmacéuti cos Sandoz

En 1983, Golde pidié a Moore que firmara un formulario de consentimiento
informado relacionado con la utilizacion de sus células para investigaciones cienti-
ficas, seflalando la solicitud como una meraformalidad. No le comentd nada acerca
del valor comercial del material bioldgico. Moore negd el consentimiento'’®. De

174 Moore v Regents of the University of California [15 USPQ2d 1753] (California Supreme Court, 9
July 1990). Esta decision aparece recogidaen |. KENNEDY/A. GRUBB, Medical Law. Text with materials,
Second edition, Ed. Butterworths, Londres, 1994, pp. 1111-1128.Y en EIPR, Noviembre, 1990, p. D-223.

Un comentario a esta decision en J.B. PROWDA, «Moore v. The regents of the university of Cali-
fornia: an ethical debate on informed consent and property rightsin apatient’s cells», Journal of the pa-
tent and trademark office society, Vol. 77, Agosto, 1995, pp. 611y ss.; D. BEYLEVELD/R. BROWNS-
WORD, Human dignity in bioethics and biolaw, ob. cit., pp. 195y ss.

175 US patent No. 4,438, 032

176 Fundamental mente porque sospechaba algo, de este modo se puso en contacto con un abogado,
quien investigd acercade lalineacelular patentada por Golde y |os intereses econdmicos derivados de ella
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este modo dio comienzo la controversia relativa a la propiedad de los materiales
biol6gicos de Moorey €l consiguiente derecho a participar en los beneficios econo-
micos que se derivasen de aquéllal’’.

Pero en 1990, la Sentencia de la Corte Suprema de California, puso fin al
caso, reformando el pronunciamiento precedente y rechazando la demanda Moore.
La Corte si entendia que Moore habia sido perjudicado por Golde'®, pero mante-
nia que no se podia reconocer un derecho de propiedad respecto de los materiales
biol6gicos, desde € momento en que no se puede hablar (sino muy limitadamente)
de derecho de propiedad sobre las partes extraidas del cuerpo!™. Se denegaba asf,
la participacién en los beneficios, tanto por la inexistencia de derechos de propie-
dad, como porque una compensacién econémica lesionariala dignidad humana. Fi-
nalmente la Corte decidi6 en favor de la accion de carécter personal —que dio lu-
gar a una indemnizacién— més que en la de caracter patrimonial°. De todos
modos hubo opiniones disidentes y relevantes en el caso’®l,

177 |_a demanda de M oore fue rechazada en primerainstancia, en cambio, en 1988 fue acogida por
la Corte de Apelaciones de Cdlifornia, que reconocio6 el derecho de propiedad de Moorey su derecho a
participar en las utilidades. Moore v Regents of the University of California et al. California Appesal
Court, 2 Dist., 21 July 1988.

«El tribunal de Apelacién de California reconoce a Moore unaindemnizacion contrala Universidad
y empresas que obtuvieron una patente para una linea de células obtenidas a partir de tejido de este pa-
ciente», F. VICENT CHULIA, Compendio Critico de Derecho Mercantil, ob. cit.

178 Quien violando la relacion médico-paciente, habia explotado econdmicamente las células de
Moore sin su consentimiento informado

179 «The Cdlifornia Supreme Court, holded that Moore might have a case of fiduciary breach but
not of property conversion», A.M. CAPRON, «Parenthood and frozen embryos: More than property and
privacy», Hasting Center Report, Vol. 22, Nim. 5, 1992, p. 32.

180 | a Corte Suprema tenia dos tipos diferentes de acciones a considerar una, la de caracter perso-
nal: basada en el fracaso de obtener el consentimiento informado y en la violacion de la relacion médi-
co-paciente, y la otra de carécter patrimonial, basada en los derechos de propiedad del Sr. Moore sobre
sus elementos corporales.

Para algunos autores como DWORKIN y KENNEDY la opinién mayoritaria es menos satisfactoria
que la opinién minoritaria de la Corte. En la opinién mayoritaria de la Decision de la Corte Suprema de
California, € principal elemento de decision fue el temor de que, si se repartian las utilidades, se podia
influir negativamente en lainvestigacion y desarrollo de productos farmacéuticos. Se teme por el debili-
tamiento del incentivo comercial paralasinstituciones de investigacion y empresas farmacéuticas lo que
significaria un riesgo de la propia investigacion. El segundo de |os elementos de decision fue la afirma-
cion de que el cuerpo humano posee un valor no reducible a valor del mercado, ya que dicha reduccion
lesionariala dignidad del ser humano. G. DWORKIN/I. KENNEDY, «Human tissue: rights in the body
and its parts», ob. cit., p. 307.

181 En primer lugar lamantenida por el juez Broussard. Paraél desde el momento mismo en quelas
partes del cuerpo constituyen a todos los efectos bienes de mercado y circulan en el mismo, no hay
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Lo que ocurre es que no se da respuesta a una de las cuestiones mas trascen-
dentales, la propiedad de los tejidos —reclamada por el propio Sr. Moore—. Por
una parte, la Corte mantiene que Moore no tiene la propiedad de |os materiales por-
gue éstos son objeto sélo de actos no patrimoniales de autonomia. Pero por otra, no
se menciona para nada que Golde tenga los derechos de propiedad sobre los teji-
dos, sino que Unicamente se reconoce que tiene |os derechos de patente sobre su in-
vencién. De ahi que la Decisién de la Corte deja un vacio de importante trascen-
dencia: cudl eslacuestiéon de la propiedad del material biol bgico.

Para otros autores més que tratar de resolver el problema de la titularidad de
los tejidos, habria que pensar en abordar la cuestiéon del derecho a participar en los
beneficios, asi, se entiende que & Unico punto indiscutible del caso Moore es el de
laentidad de las ganancias obtenidas por laindustria farmacéutical®2. En este senti-
do se propone una legislacion de concesién de licencias para que se compartan los
beneficios con quienes hayan hecho posible lainvestigacione3,

Pues bien, el tratamiento de las partes y productos corporales como bienes que
pueden ser objeto de comercio podria considerarse una «mercantilizacion» del
cuerpo humano y una ofensa a la dignidad humana. Aungue en no muchas ocasio-
nes tendra una persona células que contengan propiedades Unicas, que tras su tras-
formacioén biotecnol 6gica, pueda suponer la realizacion de productos comercial -
mente explotables. En los casos que suceda, la no obtencién de beneficio
economico hara que |os pacientes se sentiran explotados.

razén para negar el legitimo interés de Moorey sacar provecho de €llo. Partiendo Broussard de que los
tejidos humanos son mercancias, dice que no se trata de establecer si |os materiales pueden adscribirse a
la propiedad de alguien, sino de definirquién debe tener el control juridico sobre esos bienes.

La otra opinion disidente se refiere ala del Juez Mosk, que critica la decision de la Corte porque
Unicamente hatenido en cuenta el valor econémico de los tejidos humanos, pasandose por ato otros va-
lores vinculados a cuerpo.

182 «El modo de plantear la cuestion es del tipo de «todo o nada»: si existe un derecho de propie-
dad, hay beneficios econdmicos; si |a propiedad no subsiste, no se puede pensar ni siquiera en utilida-
des. Y no se explora ningtin otro camino intermedio». M. TALLACCHINI, «El cuerpo y sus partes. La
ubicacion juridica de los materiales biol6gicos humanos», Medicina y Etica, Vol. X, Ndm. 1, Enero-
Marzo, 1999, pp. 60-61.

183 B, HOFFMASTER, «Between the sacred and the profane: bodies, property and patents in the
Moore case», Intellectual Property Journal, Vol. 7, pp. 115-148.

184 GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL, Opinién Biobanks for research, ob. cit., pp. 98-99.
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1. Laobtencion de muestras biol gicas con fines de investigacién biomeédica
podra realizarse sdlo para €l caso que se haya obtenido previamente el consenti-
miento expreso del sujeto fuente. Siempre que no exista oposicién por parte del su-
jeto fuente, las muestras biol6gicas obtenidas con una finalidad distinta ala de in-
vestigacion biomédica podran utilizarse con este propdsito. En tal caso sera
necesaria la anonimizacién de la muestra.

También podran obtenerse muestras biol 6gicas de menores de edad e incapa-
ces, con fines de investigacion biomédica, siempre que se cumplan las siguientes
condiciones:

a) Que se adopten las medidas necesarias para garantizar que el riesgo sea

minimo;

b) Quedelainvestigacidn se puedan obtener conocimientos relevantes sobre
la enfermedad o situacién objeto de investigacion, de vital importancia
para entenderla, paliarlao curarla;

¢) Que estos conocimientos no puedan ser obtenidos de otro modo; y

d) Que existan garantias sobre la correcta obtencion del consentimiento

2. El sujeto fuente debe recibir la siguiente informacion antes de emitir su
consentimiento para la utilizacion de una muestra biol égica con fines de investiga-
cion biomédica que no vaya a anonimizarse;

— Finalidad de lainvestigacion paralacua consiente;

— Beneficios esperados;

— Posibles inconvenientes (como por ejemplo necesidad de nuevas mues-

tras);
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— ldentificacién del responsable de lainvestigacion;

— Derecho de revocacion del consentimiento y sus efectos (destruccion o
anonimizacion de la muestra). Estos efectos no se extienden a los datos
resultantes de las investigaciones que ya se hayan llevado a cabo.

— Periodo durante €l cual se prevé que la muestra sera almacenada, que po-
dré ser indefinido;

— Destino delamuestraa término de lainvestigacion: disociacion, destruc-
cidn, u otrasinvestigaciones (en su caso con su consentimiento). Y posibi-
lidad de conservarla en un banco.

— Garantia de confidencialidad de la informacién obtenida. Se sefidara qué
personas tendran acceso alos datos personales,

— Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informacion relativa a
su salud derivada de los andlisis genéticos que se realicen sobre su mues-
trabioldgica, asi como sobre lafacultad de éste de tomar una posicion en
relacion con su comunicacion;

— Advertencia de la implicacion de la informacion que se pudiera obtener
para sus familiares y conveniencia de que é mismo, en su caso, transmi-
tiera dichainformacion;

— Como contactar con él en caso de urgencia.

3. El consentimiento podra otorgarse de forma especifica paraunainvestiga
cion concreta. Si se otorga un consentimiento especifico para la utilizacién de la
muestra, ésta sdlo podrd utilizarse en los términos expresados, sin perjuicio de que
pueda emplearse otra metodol ogia sin necesidad de un nuevo consentimiento siem-
pre que se mantengan |os mismos objetivos.

También puede otorgarse el consentimiento con carécter genérico para cual-
quier investigacion biomédica. En este caso, bastara un Unico consentimiento para
poder realizar cualquier tipo de investigacion, y, €l sujeto fuente podra establecer
los limites que crea oportunos.

El consentimiento podra ser revocado en cualquier momento. La revocacion
supondra la destruccion o la anonimizacion de la muestra. Estos efectos no se ex-
tienden alos datos resultantes de | as investigaciones que ya se hayan llevado a cabo.

No es recomendable otorgar un consentimiento demasiado amplio para que a
partir de una muestra se pueda obtener cual quier informaci én genética en cualquier
investigacién cientifica porque supone una pérdida importante de control de datos
de carécter personal por parte del sujeto. El consentimiento en blanco se podria
combinar con un consentimiento especifico para determinadas clases de investiga-
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cion en funcion del criterio emitido por un Comité encargado de controlar estas in-
vestigaciones. Y evidentemente este consentimiento siempre habra de ir precedido
de la adecuada informacion sobre la voluntariedad de la obtencién de la muestra,
del andlisis, del uso que se harade lainformacion, del derecho del sujeto a acceder
alainformacién que se obtenga, de su derecho ala confidencialidad de los resulta-
dos, de los descubrimientos inesperados y de su posicionamiento hacia éstos, del
derecho a consentir cesiones, de su no participacion en beneficios econdémicos deri-
vados de la comercializacion del producto realizado a partir de su muestra, etc.

El tiempo de observacion de lainvestigacion puede ser largo, por |o que parece
dificil determinar en el momento de tomar la muestra diversas cuestiones como por
giemplo, laclase de andlisis aredlizar, 0 S seré necesario un nuevo consentimiento
para un nuevo andlisis. En ocasiones esto puede resultar muy problematico, pues €l
sujeto fuente ha podido fallecer. Por lo tanto, resultalégico que en los estudios epi-
demiol égicos se debe actuar con ciertaflexibilidad ala hora de abordar € asunto del
consentimiento, evidentemente, protegiendo siempre los derechos y garantias del
sujeto fuente. Ademas en cuaquier caso, parece conveniente que los comités de éti-
caque vayan aevaluar unainvestigacién de este tipo, abordarén esta cuestién procu-
rando aportar la solucion mas idéneay no poniendo obstacul os innecesarios.

4. En caso de menores de edad con suficiente capacidad de juicio para com-
prender el alcance de laintervencidn, asi como los fines de la investigacion biomé-
dica, seran éstos los que deban otorgar € consentimiento. A falta de dicha capaci-
dad, € consentimiento debera prestarlo sus representantes legales, sin perjuicio de
gue €l menor deba ser oido, atendiendo a sus condiciones personales, y en todo
caso, s tiene doce afios 0 mas.

5. Cuando se trate de personas que no tienen capacidad para consentir, €l
consentimiento sera otorgado por su representante legal . Este consentimiento debe-
rareflgar la presunta voluntad del sujeto. Ahora bien, cuando las condiciones del
sujeto le permitan comprender el acance de laintervencion, asi como los fines de
la investigacion, éste debera prestar ademas su consentimiento para que se le ex-
traigalamuestra biol 6gica, después de haber recibido toda lainformacién pertinen-
te adaptada a su nivel de entendimiento.

6. El sujeto fuente tiene derecho de acceso a los datos genéticos de caracter
personal que se obtengan en cualquier investigacion con su muestra biolégica se-
gun lo establecido en lalegislacién sobre proteccion de datos de carécter personal.

7. El sujeto fuente sera informado de los datos genéticos de carécter perso-
nal que se obtengan en lainvestigacion biomédica seguin |os términos en que mani-

73



LAS CUESTIONES ETICO-JURIDICAS MAS RELEVANTES EN RELACION CON LOS BIOBANCOS

festd su voluntad. Se respetara el derecho del sujeto a decidir que no se le comuni-
quen los datos genéticos que se obtengan alo largo de la investigacion biomédica,
inclusive los descubrimientos inesperados que se puedan conocer. No obstante, se
le informara de los resultados cuando esta informacion sea necesaria para evitar un
grave perjuicio paralasalud de sus familiares biol 6gicos.

8. El personal que acceda alos datos genéticos en €l gercicio de sus funcio-
nes queda sujeto al deber de secreto. Sdlo con e consentimiento expreso y escrito
del sujeto se podran revelar aterceros datos genéticos de carécter personal.

9. El sujeto tiene derecho a decidir sobre el destino de la muestra extraida,
cuaquieraque hayasido lafinalidad de la extraccion. En caso de que sea conserva-
da, debe ser informado de las condiciones de conservacion. Se podran conservar
siempre que sean necesarios para los fines que justificaron su recogida. Siempre
gue no exista oposicién por parte del sujeto fuente, las muestras biol dgicas podran
conservarse y utilizarse con fines licitos distintos de aguellos que motivaron su ob-
tencion. En tal caso seré necesariala anonimizacion.

10. Sieslicito trasvasar o ceder muestras biol 6gicas a macenadas de un hos-
pital a otro centro con fines de investigacion. En estos casos seré necesario el con-
sentimiento especifico del sujeto fuente siempre que, la muestra no esté disociada.
En caso de enfermedades raras, quiza seria conveniente llevar a cabo procesos de
anonimizacion o disociacion mas estrictos. El cesionario podra mantener la mues-
tra durante el periodo de tiempo necesario para alcanzar € fin con el que fue tras-
vasada. Una vez que haya finalizado la investigacion para la que fue cedida, € ce-
sionario debe devolverla o destruirla, en funcién de lo acordado. El cedente que la
recupera puede mantenerla o destruirla en funcién de la finalidad para la cua se
consintio por parte del sujeto. Si consintid parala utilizacion de la muestra genéri-
camente para investigacion podra mantenerla con este propésito.

11. Latransferencia de muestras de un pais a otro solo sera posible cuando
en el pais receptor los niveles de proteccion sean equivalentes al pais donante. Ade-
mas la terapia celular y tisular es un sector en el que tiene lugar un intenso inter-
cambio a escala mundial, y por ello es deseable contar con normas validas a escala
internacional. Este hecho motiva que la UE deba esforzarse por fomentar €l nivel
de proteccion més elevado posible con el fin de salvaguardar 1a salud publica res-
pecto alacalidad y laseguridad delostegjidosy las células.

12. Conforme alalegislacion vigente es totalmente posible patentar un pro-
ducto derivado de una muestra bioldgica, siempre que € mismo cumpla con los
tres requisitos de patentabilidad y no sea contrario a orden piblico ni alas buenas
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costumbres y que, ademas, su objeto no recaiga ni sobre una variedad vegetal, una
raza animal o en un procedimiento esencialmente biol 6gico de obtencion de vege-
tales 0 de animales. Y siempre que la utilidad o aplicacién industrial de la inven-
cion quede expresamente constatada en la solicitud de patente.

13. El consentimiento de la personaaquien se le extrgjo lamuestrano esre-
quisito de patentabilidad, ni su falta o inexactitud afecta a la validez de la patente
ya concedida. Esto no impide que la persona que hubiera sido objeto de toma de
muestras sin su consentimiento pueda pedir responsabilidades a quienes realizaron
laextraccion sin aquél, pero no en el ambito derivado del beneficio econdémico pro-
ducido por la patente del producto realizado a partir de su muestra.

14. El derecho de propiedad en la patente deriva del acto de invencion. En
el caso de las invenciones que contienen muestras hioldgicas, € acto de lainven-
cion corresponde a quien extraiga, purifique o manipule la muestra por algin me-
dio que suponga actividad inventiva, y estaintervencién seralaque confierael de-
recho a solicitar la invencién. En definitiva, el sujeto fuente de la muestra no
participa en el acto de invencion y, por lo tanto, no tendréa derecho a participar de
|a patente derivada de su muestra, ademés que resultaria muy dificil cuantificar su
participacién. Esto no quiere decir que no se vayan a compensar |os gastos deriva-
dos de la donacion. De todos modos, habra que tener cuidado en que esta cuantia
sea, en efecto, una «compensacion» y no una «remuneraciénx» para evitar no so-
brepasar el principio de no-comercializacion del cuerpo humano y sus partes ade-
méas de no minorar el principio ético de la solidaridad. Aunque en estos casos 1o
mas apropiado es abogar por €l aprovechamiento compartido de los beneficios
(benefits sharing) que podra revestir alguna de las siguientes formas. asistencia
especial alas personas y los grupos que hayan tomado parte en la investigacion;
acceso a atencion médica, nuevos diagndsticos, instalaciones y servicos para dis-
pensar nuevos tratamientos o medicamentos obtenidos gracias a la investigacion;
el acceso preferencia aterapias desarrollados en virtud de las contribuciones del
sujeto fuente a biobanco, etc.

15. Para €l caso de publicaciones cientificas resultantes de las investigacio-
nes con muestras identificables, |0 més recomendable seriala anonimizacion de los
datos, si esto no fuera posible los resultados solo se podran publicar con el consen-
timiento del individuo a que pertenece la muestrao si |a persona no esta capacita-
da para prestar su consentimiento se requeriria una adecuada autorizacion. Para €l
caso de muestras no identificables estas medidas no serian necesarias, 1o contrario
seria totalmente impracticable.
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Tal y como ha quedado plasmado en este informe, asi como también lo esta-
blecen los Comités de Etica de Franciay Alemania en su Declaracion Conjuntaya
comentadal®, los desafios éticos y legal es propuestos por |os biobancos son de di-
ferentes clases, pero en cualquier caso, ellos reclaman un adecuado y nuevo marco
juridico aplicable tanto en el ambito nacional e internacional. En efecto, aquellos
suj etos fuentes de muestras que de algin modo contribuyen al desarrollo de lacien-
cia deben de ser protegidos por una adecuada legislacion que evite en cualquier
caso un mal uso de sus datos personales. Al mismo tiempo, ese futuro marco juridi-
co ha de ser flexible en e sentido que no suponga una obstruccion al progreso téc-
nico que los biobancos puedan aportar y que realmente es importante conforme a
los datos actuales. Por lo tanto, seré necesario aprobar una legislacion sobre la ma-
teria objeto de estudio que tenga en cuenta ambos intereses legitimos y que regule
los principal es asuntos que aqui se han planteado.
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6.1.2. Legislacion europea
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Convenio sobre concesion de Patentes Europeas de 5 de octubre de 1973.
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de noviembre sobre Técnicas de Reproduccion Asistida.

Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan las actividades re-
lativas ala utilizacion de tgjidos humanos.

Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por € que se regulan las activi-
dades de obtencion y utilizacién clinica de érganos humanos.

Real Decreto 55/2002, de 18 de enero, sobre explotacion y cesién de invencio-
nes realizadas en los entes plblicos de investigacion, de conformidad con lo
establecido en el articulo 20 delaLey 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes.
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— Real Decreto 176/2004, de 30 de enero, por €l que se aprueba el Estatuto del
Centro Nacional de Transplantes y Medicina Regenerativa.

— Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos cli-
nicos con medicamentos.
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no. Modificada por la Ley Nim. 2004-800 sobre Biogtica de 6 de agosto de
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— Ley No. XLVIII del 2003 (modificalaLey LXIII de 1992) sobre proteccion de
datos personales. 2003. évi XLVIII. Térvény a személyes adatok védelmérdl és
akdzérdek adatok nyilvanossagarol szélé 1992. évi LXIII. térvény médosita
sardl.

— Ley No. XXXIX. de 2002 (modificalaLey XXXIII. de 1995) sobre proteccién
juridica de invenciones biotecnol égicas. 2002. évi XXXIX. Torvény ataldman-

yok szabadalmi oltalmérdl sz6l6 1995. évi XX XIII. térveny médositésarol.

80



ANEXO DOCUMENTACION Y BIBLIOGRAFIA

— Ley VI. de 2002 sobre transposicion del Convenio de Biomedicinadel Consgjo
de Europa. Térvény az Eurépa Tanacsnak az emberi |ény emberi jogainak és
méltosaganak a biolbgia és az orvostudomany alkal mazasara tekintettel térténd
védelmérdl szol6, Ovieddban, 1997. prilis 4-én kelt Egyezménye: Az emberi
jogokrdl és abiomedicinardl sz6l6 Egyezmény, valamint az EQyezménynek az
emberi Iény klonozésanak tilamardl szdl6, Périzsban, 1998. januédr 12-én kelt
Kiegészitd Jegyzokonyve kihirdetésérol.
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— Ley 675/1996 de 31 de diciembre sobre la tutela delle persone e di altri sogget-
ti rispetto al trattamento dei dati personali.

— Decreto legidativo. N.° 282 de 30 julio de 1999 Disposizioni per garantire la
riservatezzadei dati personali in ambito sanitario («Disposiciones para garanti-
zar la privacidad de informacion personal en el ambito de la salud»).

— Ley del 06/10/1998 n. 344, differimento del termine per I esercizio della dele-
ga prevista dallalegge 31 dicembre 1996, n. 676, in materia di trattamento dei
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— The Patents and Designs Act 2000 (Chapter 417 of the Laws of Malta).
— Malta Data Protection Act (Chapter 440) of 15th july 2003.

Reino Unido

— Ley inglesa sobre tejidos humanos de 15 de noviembre de 2004 (The Human
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Islandia

— Ley sobre los bancos de datos poblacionales con fines de salud de 1998 (Act
on aHealth Sector Database of 1998).
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