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RESUMEN: La ratificaciéon por el Estado espafol del “Convenio de Oviedo” en 1999, supone su
compromiso de adaptar la legislacion relativa a la bomedicina, y a aprobar instrumentos normativos que
respeten su finalidad: garantizar los derechos y libertades fundamentales de todos y, asegurar la dignidad
e identidad de los seres humanos. Constituye el objeto de este trabajo, el analisis de la vigente normativa
espafola en materia de investigacion en humanos.
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ABSTRACT: The ratification by the Spanish State of the “Oviedo Convention” in 1999 implies a commitment
to adapt to the legislation on biomedicine, since the normative instruments that respect it: guarantee the rights
and fundamental freedoms of all and ensure dignity and identity of human beings. The object of this paper is the
analysis of the Spanish normative norm in the field of research in human beings.
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l. EL NUEVO MARCO DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN ESPANA:
LA LEY 14/2007.

El 3 de julio de 2007, se aprueba en Espafa la Ley 14/2007, de Investigacidn
biomédica (en adelante, LIB), que trata de dar respuesta al agigantado avance
de la investigacion y a los nuevos métodos y técnicas aplicados en la evolucién
de la biomedicina, que reivindicaban un necesario avance también en el dmbito
legislativo.

Entiende la investigacion biomédica la LIB, constituyendo su dmbito, la
investigacién bésica y la clinica, excluyendo el implante de drganos, tejidos y células,
asi como los ensayos clinicos con medicamentos que re regiran por su legislacion
especifica.

Asi, bajo el paraguas de la normativa supranacional -compromiso obligado
para el Estado espafiol- como: el Cddigo de Niremberg de 1947; la Declaracién
de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial de 1964; el Convenio del Consejo de
Europa relativo a los derechos humanos y la biomedicina de 1977 -Convenio de
Oviedo, ratificado por Espafia el 23 de julio de 1999-; el Informe Belmont de 1978;
la Declaracion Universal de la UNESCO sobre el genoma humano y los derechos
humanos de 1997 o el Cddigo de ética y deontologfa médica de la Organizacidn
Médica Colegial de 1999, la Ley 14/2007 tiene como objetivo regular, con pleno
respeto a la dignidad e identidad humanas y a los derechos inherentes a la persona,
la investigacion biomédica (art. 1).
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El marco constitucional ampara esta iniciativa legislativa, sin ningdn género de
duda. Asf el articulo 149.1.15 CE reconoce la competencia del Estado para fomentar
y coordinar, de manera general, la investigacidn cientifica y técnica. Por su parte, las
Comunidades Auténomas, que asf lo tengan asumido en sus respectivos Estatutos
de Autonomia, comparten el encargo de fomento de la investigacidn, apoydndose
en sus propias estructuras de investigacion biomédica como las Universidades y
otros centros destinados a investigar (arts. 44.2 CE y 148.1.17 CE).

El reto de la LIB era -o mejor dicho, sigue siendo-, ofrecer el marco normativo
necesario para abordar nuevas situaciones de facto que no estaban contempladas
en ninguna norma espafiola y que eran producto del importante desarrollo en
materia de biomedicina, como por ejemplo la investigacién con muestras bioldgicas
humanas o los andlisis genéticos. Y todo ello, garantizando la proteccion de los
derechos de las personas que pudieran resultar afectadas por la investigacion.

En este sentido, la Constitucion espafiola y el Convenio de Oviedo, se erigen
como garantes del respeto de los derechos fundamentales y las libertades publicas
de la persona, sin tratar de limitar el desarrollo cientifico en el dmbito biomédico.
Asi, el propio predmbulo de la LIB, afirma que “la salud, el interés y el bienestar del
ser humano que participe en una investigacion biomédica prevalecerdn por encima
del interés de la sociedad o de la ciencia”, reconociendo fielmente el articulo 2 del
Convenio de Oviedo, relativo a la primacfa del ser humano.

Y es que, consciente de que los rdpidos avances en la medicina y en la biologfa
puede suponer un riesgo para los derechos y libertades del ser humano, pero
convencido de que el avance en estas ciencias supone un indiscutible beneficio
para la sociedad presente y futura , el Consejo de Europa, establecié en el citado
Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina, los limites a la
evolucidn de la biomedicina, que los Estados firmantes deberian trasponer a sus
legislaciones internas, para proteger al ser humano en su dignidad y su identidad,
garantizando el respeto a los derechos v libertades fundamentales, especialmente
al de su integridad en relacion a la aplicacién de la biologfa vy la medicina (art. 1).

Teniendo en cuenta, ademas, la legislacién espafiola en materia de proteccién
de datos -Ley Organica 15/1999, de I3 de diciembre, de Proteccién de Datos de
Carécter Personal- y lo regulado en relacién al consentimiento informado vy la
documentacion clinica, en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomfa del paciente, la LIB se fundamenta en los siguientes principios
(art. 2):

- Principios de integridad de las personas y proteccion de la dignidad e identidad
del ser humano, en relacion a cualquier intervencién en biomedicina que implique
intervenciones sobre seres humanos.
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- El sometimiento de la ciencia o del interés general, al derecho a la salud, el
interés y el bienestar del ser humano participante en una investigacion biomédica.

- El requerimiento de informe favorable previo del Comité de Ftica de la
Investigacidn, para la prdctica de cualquier proyecto de investigacién sobre
personas o su material bioldgico.

- El principio de precaucidn -para evitar y prevenir riesgos para la vida y la
salud- regird la investigacion.

- La necesidad de evaluar la investigacidn, tras su finalizacién.

Estos principios se concretan en el reconocimiento de derechos como
la libre autonomfa del paciente, que se concreta en la necesidad de otorgar el
consentimiento informado una vez recibida con cardcter previo la informacién
relativa a la actuacion a realizar (art. 4). También, el derecho a no ser discriminado
por motivos genéticos o por renuncia a la practica de un andlisis genético o a la
participacidon en una investigacidn (art. 6), el derecho a la proteccién de datos
personales y el reconocimiento de garantfas de confidencialidad (art. 5), la
gratuidad de las donaciones de material bioldgico (art. 7), la garantia de trazabilidad
y seguridad de las células o cualquier material biolégico de origen humano (art. 8)
y los limites de los andlisis genéticos, que serdn llevados a cabo bajo los principios
de pertinencia, calidad, equidad y accesibilidad (art. 9).

Por su parte, y para el desarrollo y proteccion del derecho fundamental a
la produccién cientifica reconocido expresamente en el articulo 20 CE, como
derecho fundamental, la LIB, establece que la promocién a la investigacidn
biomédica atenderd a los criterios de calidad cientifica, eficacia e igualdad de
oportunidades, debiendo estar cientfficamente justificada (art. 10).

Otro aspecto novedoso de esta Ley fue, la creacidn tres drganos colegiados
con funciones especificas en el dmbito de gestion y seguimiento de la investigacidn
biomédica.

Asi, en primer lugar, crea los Comités de Etica de la Investigacidn en los centros
que realicen investigacién biomédica, cuya actuacion se someterd a los principios de
independencia e imparcialidad y tendrd una composicién interdisciplinar. Deberdn
estar acreditados por la Administracién autondmica o central —en funcién de la
dependencia del centro de investigacion-.

Sus funciones, que estan establecidas en el articulo 12 de la LIB, tienen
relacion con la evaluacion de las competencias de los investigadores, asf como con
la factibilidad del proyecto que se pretende desarrollar. Deberdn emitir informe
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preceptivo favorable en aquellas investigaciones biomédicas que impliquen
una intervencién en seres humanos o que se lleven a cabo utilizando muestras
bioldgicas, también de origen humano. Es también funcidn de este Comité, entre
otras, la de ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del proyecto
de investigacion, asi como el balance riesgos-beneficios que puedan dimanar del
estudio.

En segundo lugar, la LIB crea la Comisidon de Garantias para la Donacién y
Utilizacion de Células y Tejidos Humanos (en adelante, la Comision de Garantias).
Dedica a esta Comisién el Capitulo Il del Titulo lll de la Ley, dedicado a
la donacién y el uso de embriones y fetos humanos, de sus células, tejidos u
organos. Constituida en el afio 2012, la Comisidn es un dérgano permanente y
consultivo, adscrito al Instituto de Salud Carlos Il (en adelante, ISCIII), dirigido
a asesorar y orientar sobre la investigacion y la experimentacién con células
madre y a contribuir a la actualizacién y difusién de los conocimientos cientificos y
técnicos en esta materia —investigaciones especificamente recogidas en el art. 35
de la Ley 14/2007-. La Comisién de Garantfas sustituyd a la anterior Comisién de
Seguimiento y Control que, también adscrita al ISCIII, venia funcionando desde el
afio 2004.

Fundamenta la Ley de 2007 la necesidad de crear este dérgano colegiado por
las evidentes implicaciones éticas que tienen este tipo de investigaciones v la
importancia de asegurar las garantias cientificas, éticas y legales que sean exigibles.
Ademds de su funcién de asegurar las garantias cientificas, éticas y legales de las
investigaciones recogidas en la LIB (art. 35), destaca la de emitir informe preceptivo
sobre proyectos de investigacién que requieran la entrada y/o salida de material
embrionario.

Esta Comisién fue objeto de desarrollo normativo para su correcto
funcionamiento por el Real Decreto 1527/2010, de 15 de noviembre!, en virtud
de la facultad que la disposicion final tercera de la Ley 14/2007, le da al Gobierno.

Por dltimo, la LIB crea el Comité de Bioética de Espafia. A él dedica su
Titulo VIl y lo configura como “drgano colegiado, independiente y de cardcter
consultivo, que desarrollard sus funciones, con plena transparencia, sobre materias
relacionadas con las implicaciones éticas y sociales de la Biomedicina y Ciencias de
la Salud”. EI Comité quedd constituido el 22 de octubre de 2008 y estd adscrito al
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

| Real Decreto 1527/2010, de |5 de noviembre, por el que se regulan la Comisién de Garantias para la
Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos y el Registro de Proyectos de Investigacion.

[259]



[260]

Actualidad Juridica Iberoamericana N° 9, agosto 2018, ISSN: 2386-4567, pp. 254-275

Tiene la mision de emitir informes, propuestas y recomendaciones para los
poderes publicos de dmbito estatal y autondmico sobre materias relacionadas
con las implicaciones éticas y sociales de la Biomedicina y Ciencias de la Salud.
Asimismo, se le asignan las funciones de establecer los principios generales para
la elaboracion de cddigos de buenas practicas de investigacion cientffica y la de
representar a Espafia en los foros y organismos supranacionales e internacionales
implicados en la bioética.

Son novedad importante en la LIB, la especificidad sobre los principios que
deben regir la prdctica de la investigacion. Asi, dispone los principios que deben
inspirar la practica de la investigacién, haciendo referencia expresa a la necesidad
de que el paciente preste el consentimiento y defiendo el contenido de la
informacion previa que debe facilitdrsele asi como, requisitos especificos para el
caso de investigacidn en la mujer embarazada o en periodo de lactancia, o para
menores e personas incapaces de prestar su consentimiento.

Debido a la amplitud de materias que regula la LIB, a continuacidn, trataremos
cada una de las materias que regula, de manera separada, en aras a una mayor
claridad expositiva.

Il. LA REGULACION DE LAS INVESTIGACIONES BIOMEDICAS QUE
IMPLICAN PROCEDIMIENTOS INVASIVOS EN SERES HUMANOS.

La regulacidn de las investigaciones biomédicas que implican procedimiento
invasivos en seres humanos que hace la LIB en su Titulo Il, constituyen una
complementacion a la regulacion especifica de los ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios.

En el capitulo primero del Titulo |1, la LIB establece los principios generales v los re-
quisitos de informacidn previa y consentimiento informado de la persona que vaya
a someterse al procedimiento. Asf, se exige consentimiento expreso, especifico y
por escrito del sujeto o de sus representantes legales, en su caso, en relacion a los
principios y garantias generales del articulo 4 de la LIB.

2 En este sentido, la regulacion vigente en nuestro ordenamiento juridico en relacion a los ensayos clinicos,
la constituye el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos. Este Real Decreto deroga la anterior normativa, esto es, el Real Decreto 223/2004,
de 6 de febrero. Pretende el Real Decreto 1090/2015, adaptar la legislacion espafiola al Reglamento
(UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, y desarrollar aquellos
aspectos que el reglamento deja a la legislacion nacional. Dicho Reglamento deroga la Directiva 2001/20/
CE. Con la entrada en vigor del Real Decreto 1090/2015, el 13 de enero de 2016, la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publica un documento de instrucciones, en formato de
preguntas y respuestas, para difundir informacion sobre los aspectos practicos que conlleva la aplicacion
del nuevo Real Decreto que se va actualizando en funcién de las necesidades. Estas instrucciones son
complementarias al “memorando de colaboracion” entre AEMPS y Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos (CEIm). Cfr. http://www.se-fc.org/
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En cuanto al régimen que rigen la investigacién en seres humanos con
procedimientos invasivos, destaca que sélo se podrd realizar en ausencia de una
alternativa que tenga una eficacia comparable y no deberd implicar riesgos y
molestias desproporcionados en relacion a los beneficios que se puedan obtener,
salvo que, a criterio del Comité de Etica de la Investigacién competente en la
evaluacion de la investigacidn, se entienda que la misma representa un riesgo y
carga minima para el sujeto.

En relacién a la informacion previa que debe recibir la persona que se someta
a un proyecto de investigacion, su contenido estd detallado en el articulo 15 de
la LIB y estard debidamente documentada y de forma comprensible y adecuada
a las circunstancias personales, en el caso de que la persona padezca alguna
discapacidad.

Formard parte de la informacidon previa que se facilitard a la persona, lo relativo
a los derechos y garantfas establecidas en la LIB, especialmente, su derecho a
rehusar el consentimiento o a retirarlo en cualquier momento, sin que se vea
mermado por ello, su derecho a la asistencia sanitaria (art. 15.4).

Por su parte, la LIB exige una evaluacion de cualquier investigacién biomédica
que comporte algin procedimiento invasivo en el ser humano, por el Comité de
Etica de la Investigacién correspondiente y autorizacién por el érgano autondémico
competente. Esta valoracién deberd ser previa a la autorizacién, favorable y
motivada y debera tener en cuenta: a) la idoneidad cientifica del proyecto; b) la
pertinencia del mismo; ¢) su factibilidad; y d) la adecuacion tanto del investigador
principal como del resto del equipo de investigacién.

Si, alavista de resultados parciales, se considerar conveniente realizar cualquier
tipo de modificacidn del proyecto, ésta requerird igualmente un informe favorable
del Comité de Etica de la Investigacién, aunque bastard con la comunicacion a la
autoridad autondmica competente.

Se establece también, la unidad de criterio y el informe Unico, para el caso de
que el proyecto de investigacion se realice en varios centros (art. 16 in fine).

Ademads, se establecen una serie de garantfas de control y seguimiento de
estos proyectos de investigacidn, las autoridades sanitarias, por tener competencia
en materia de inspeccién sobre la investigacién, pudiendo acceder a las historias
clinicas de los sujetos participantes en la investigacion, sometiendo, en todo caso
su actuacidn, al deber de confidencialidad (art. 17.2). Esta facultad de control y
seguimiento de los proyectos de investigacidn, de las autoridades sanitarias,
permite la capacidad de suspender de manera cautelar -bien a instancia propia bien
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a instancia del Comité de Etica de la Investigacién- la investigacién ya autorizada,
si no se observan lo dispuesto en la LIB (art. 17.3).

Por Ultimo, se dispone un régimen de compensacion por dafios sufridos, y su
aseguramiento (art. 18).

lll. REGULACION DE LA DONACION, USO DE EMBRIONES Y FETOS
HUMANOS, SUS CELULAS, TEJIDOS U ORGANOS.

En relacion a la regulacién de la donacidn, el uso de embriones y fetos
humanos, sus células, tejidos u drganos, la aprobacién de la Ley 14/2007, tuvo dos
consecuencias:

a) La derogacién de la Ley 42/1988, de 28 de diciembre?, actualizando el
régimen legal que existia hasta su aprobacién.

b) Tratar de eliminar la dispersién normativa en este dmbito relacionado con
la investigacién biomédica.

Siguiendo el esquema de la LIB, analizamos las novedades legislativas mds
importantes que se introduce en el dmbito de la donacidn y uso de embriones y
fetos humanos, asi como de sus células, tejidos u drganos, en dos apartados:

En cuanto a la donacidn de embriones y fetos humanos.

[°) Se permite la donacién de embriones humanos que hayan perdido su
capacidad de desarrollo bilégico, o de embriones o fetos muertos, con fines de
investigacidn, diagndstico, farmacoldgico, clinico o quirdrgico (art. 28.1)

2°) Se prohibe la interrupcién del embarazo como finalidad para la donacién
y utilizacién ulterior de embriones, fetos o sus estructuras bioldgicas (art. 28.2,
parrafo 1°).

3°) Con el fin de garantizar la no existencia de conflicto de intereses, los
profesionales del equipo médico que realicen la interrupcion del embarazo no
podrédn intervenir en la utilizacién de los embriones o fetos abortados, asi como
de sus estructuras bioldgicas (art. 28.2, parrafo 2).

4°) Establece como requisito indispensable para la intervencién sobre
embriones humanos que hayan perdido su capacidad de desarrollo, asi como los

3 La Ley 42/1988, de 28 de diciembre, de donacién y utilizacién de embriones y fetos humano o de sus
células, tejidos u 6rganos, fue considerada en su momento, una de las normas mas progresistas y novedosas
en el Derecho comparado.
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embriones o fetos muertos, que el equipo facultativo deje constancia de que se
han producido tales circunstancias.

5°) Dispone los requisitos relativos a la donacién de embriones, fetos o sus
estructuras bioldgicas:

- Consentimiento previo, por escrito y de forma expresa de los donantes o sus
representantes legales en el caso de menores no emancipados o incapaces.

- Informacién por escrito v previa a la donacidn, a los donantes o, en su caso,
a sus representantes legales, de las siguientes circunstancias: los fines para los que
puede servir la donacidn, las consecuencias de la misma, de las intervenciones
que se vayan a realizar para llevar a cabo la donacidn, asi como sus posibles
consecuencias.

- Que tras la expulsidon del embridn o del feto no haya sido posible mantener
la autonomia vital del mismo en los términos de esta misma Ley.

- La prohibicién del cardcter lucrativo o comercial de la donacién y ulterior
utilizacién del embridn o feto, asi como de sus estructuras bioldgicas.

- En el caso de fallecimiento de las personas de las que provienen los embriones
o fetos, es necesario que no conste su oposicidon expresa a la donacién y posterior
utilizacién, asi como la de sus representantes legales, en el caso de menores no
emancipados o incapaces.

En cuanto a las condiciones para la investigacién biomédica con embriones y
fetos humanos:

Se establecen limitaciones a la investigacidn, pudiéndose sdlo intervenir sobre
el embridén o feto vivo en el Utero cuando su fin sea de diagndstico o terapéutico
en su propio interés (art. 30).

[°) En cuanto a los requisitos para su utilizacion:

- Deben ser embriones o fetos que hayan perdido su capacidad de desarrollo,
asf como aquellos que estén muertos.

- Deben cumplirse los requisitos relativos a la donacién establecidos en el
articulo 29 -al que hemos hecho referencia supra-.

- Es necesaria la elaboracién de un proyecto que explique cémo va a ser
utilizado y que cuente con el informe favorable de la Comisién de Garantias.
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- Que exista previa autorizacién de la autoridad competente -estatal o
autondmica-.

- Obligacién del responsable del proyecto de comunicar el resultado del mismo
al mismo érgano que lo autorizd, asf como a la Comisién de Garantias.

IV. REGULACION SOBRE LA OBTENCION Y USO DE CELULAS Y TEJIDOS
DE ORIGEN EMBRIONARIO HUMANO Y DE CELULAS SEMEJANTES.

El Titulo IV, se sujeta a lo establecido, en esta materia, en la legislacidn vigente.
En este sentido, recoge lo dispuesto en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre
técnicas de reproduccién humana asistida®. Esta Ley, que ya supuso una adecuacién
de la legislacion sobre técnicas de reproduccidn asistida a los avances cientificos,
introdujo importantes novedades, derogando la legislacién anterior®.

Se remite, por tanto, a la Ley 14/2006, en cuanto a lo concerniente a la
donacién de ovocitos y preembriones in vitro sobrantes (art. 32.2) y a la aplicacién
de las técnicas de reproduccion asistida, asi como los requisitos de la utilizacion de
dichos preembriones o de sus estructuras bioldgicas con fines de investigacion o
experimentacion.

Impone, no obstante, la LBl el cardcter preceptivo del informe favorable de
la Comisidn de Garantias para la Donacidn y Utilizacion de Células y Tejidos
Humanos (art. 38.1).

Por otro lado, se prohibe explicitamente, la creacién de preembriones y
embriones humanos con el Unico fin de la experimentacion (art. 33.1), atendiendo
la jurisprudencia del Tribunal Constitucional respecto a la proteccién de la vida
humana®, pero permite, sin embargo, utilizar cualquier técnica de obtencién de
células troncales humanas con fines terapéuticos o de investigacion -incluida la
activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear-, siempre que no suponga la
constitucion de un preembridn o embridn exclusivamente para este fin (art. 33.2).

4  Como antecedentes a la Ley 14/2006, se publico el Real Decreto 176/2004, de 30 de enero, por el que
se aprobaba el Centro Nacional de Trasplantes y Medicina regenerativa. Con el cambio de Gobierno,
se publicaba el Real Decreto 1720/2004, de 23 de julio, por el que se establecian las fisiopatologias que
permitian la fecundacion de mas de tres ovocitos en las técnicas de reproduccion asistida. Mas tarde,
el Real Decreto 176/2004, quedaba modificado por el Real Decreto 2132/2004, de 29 de octubre, que
regulaba, entre otros asuntos, el destino de los preembriones humanos supernumerarios que hubieses sido
crioconservados con anterioridad a la entrada en vigor de la Ley 45/2003.

5  La regulacion de las técnicas de reproduccion asistida, antes de la entrada en vigor de la Ley 14/2006, de
26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion asistida humana, estaba contemplada en la Ley 35/1988, de
22 de noviembre, sobre técnicas de reproduccion asistida, que fue posteriormente modificada por la Ley
45/2003, de 21 de noviembre.

6  SSTC 53/985,212/1996y 116/1999.
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Respecto a la utilizacidon de embriones supernumerarios de las técnicas de
reproduccidon humana asistida, el punto de partida lo constituye el régimen legal que
dispone la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana
asistida, que prohibe expresamente la llamada clonacién humana reproductiva.

En cuanto a las condiciones y garantias que deben darse en la investigacion con
muestras bioldgicas de naturaleza embrionaria, existe, de nuevo, una remisién a lo
dispuesto en la Ley 14/2006, debiendo cumplirse ademds los siguientes requisitos
(art. 34.1):

Respeto a los principios éticos y al régimen legal aplicable.

Respeto a los principios de pertinencia, factibilidad e idoneidad tanto de los
equipos de investigacidn como de las instalaciones de los centros de investigacidn.

Que el proyecto de investigacién que contemple la investigacién con ovocitos
o preembriones sobrantes procedentes de la aplicacién de las técnicas de
reproduccidn asistida, o de sus estructuras bioldgicas -sin necesidad de que su
fin esté relacionado con la obtencién, desarrollo y utilizacién de lineas celulares
troncales embrionarias- deberd contar con la autorizacién de la autoridad
competente -autondmica o estatal-. Deberd contar cardcter previo, con el informe
favorable de la Comisidn de garantias, si el proyecto de investigacidn tiene como
objeto alguna de las materias establecidas en el articulo 35.1 de la LIB’.

Ademds, dedica la LIB el capitulo tercero del Titulo IV a establecer la
composicién y funciones de la Comisién de Garantias y el capitulo cuarto a regular
el Banco Nacional de Lineas Celulares (en adelante, BNCL).

El BNCL se configura como una estructura en red con varios nodos
coordinados® por uno central, que tendrd como objetivo garantizar en todo

7  “l. Requeriran el informe previo favorable de la Comision de Garantias para la Donaciéon y Utilizacion
de Células y Tejidos Humanos, los proyectos de investigacion que versen en todo o en parte sobre las
siguientes materias:

a) La investigacién con preembriones humanos para la derivacion de lineas celulares, para la investigacion
embrioldgica y para otros usos de investigacion, excepto aquellos relacionados con el desarrollo y
aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida.

b) La investigacion con células troncales embrionarias humanas.

c) La activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear para su uso con fines terapéuticos o de
investigacion.

d) Cualquier otra técnica que, utilizando en todo o en parte muestras biologicas de origen humano, pueda
dar lugar a la obtencién de células troncales.

e) La investigacion con células o tejidos embrionarios obtenidos por cualquiera de los procedimientos
sefialados en el articulo 33.2.

f) Cualquier otra linea de investigacion que incluya material celular de origen embrionario humano u otro
funcionalmente semejante.

g) Lainvestigacion con lineas de células troncales embrionarias que provengan de otro pais, intracomunitario
o extracomunitario. Dicho origen vendra especificado en el proyecto presentado a informe”.

8  Actualmente los nodos que existen estan en Barcelona y en Valencia y el nodo central que esta situado en
Granada.
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el territorio nacional la disponibilidad de lineas de células troncales humanas
embrionarias para la investigacién biomédica.

V. REGULACION DE ANALISIS GENETICOS, MUESTRAS BIOLOGICAS Y
BIOBANCOS.

El Titulo V de la LIB contempla la regulacién de materias que son consecuencia
de la proliferacién de la investigacién biomédica, como la realizacion y utilizacion
de los resultados de andlisis genéticos o la obtencidn y utilizacidn con fines de
investigacién biomédica de muestras bioldgicas de origen humano. Encontramos,
por tanto, en este extenso Titulo, un amplio desarrollo del régimen juridico de
estas materias, asi como del estatuto juridico de los biobancos, por su estrecha
vinculacién con la utilizacidon de muestras de origen humano.

Establece, en su Capftulo primero, los principios rectores especificos’ de
accesibilidad, equidad y calidad en el tratamiento de los datos, asf como la gratuidad
de todo el proceso relacionado con la donacidn, cesién, almacenaje y utilizacion de
muestras bioldgicas v el consentimiento informado especifico.

I. En relacion a los analisis genéticos.

El extraordinario desarrollo de la medicina genética genera expectativas
importantes en el conocimiento y prevencion de muchas enfermedades. En este
sentido, los andlisis genéticos pueden realizarse con fines diagndsticos, o para
la deteccidon de mutaciones genéticas que pueden ser hereditarias o puedan
incrementar la probabilidad de desarrollar determinadas enfermedades, como
algunos tipos de cancer hereditario.

Si bien, es objeto de la LIB el andlisis genético de las personas nacidas, -aunque
como veremos, hace referencia también a preembriones y embriones (art.
48.4)'°-, el andlisis genético de preembriones antes de su transferencia al Utero de

9  Sin perjuicio de los principios y garantias generales en el ambito de la investigacion biomédica dispuestos
en el Titulo | de la LIB.

10 La LIB reconoce a la Ley especifica reguladora de las técnicas de reproduccion asistida, la competencia

para regular el régimen juridico de los analisis genéticos sobre preembriones in vitro no transferidos,
limitdndose tan sélo a remarcar la necesidad del consentimiento informado de la madre gestante, para
la realizacion de andlisis genéticos sobre preembriones in vivo y sobre embriones y fetos que estén en el
utero materno asi como el sometimiento a los principios de proteccion de datos y confidencialidad de los
resultados de los analisis genéticos realizados a preembriones, embriones y fetos (art. 53).
Serd, por tanto, objeto de regulacion de la Ley reguladora de las técnicas de reproduccion asistida,
las practicas habituales de cribado genético preimplantacional con embriones y el cribado genético
preimplantacional con évulos. El primero consiste en el estudio del material genético del embridn, antes
una vez realizada la fecundacion in vitro y antes de que sea transferido al Gtero, para estudiar su material
genético, con el fin de detectar si la carga genética es la correcta. El segundo, de menor conflicto ético, -el
cribado genético preimplantacional con dvulos-, consiste en el diagndstico genético con 6vulos con el fin
de detectar patologicas genéticas o cromosémicas en el 6vulo, antes de que se forme el embridn.
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la madres -propios de procedimientos de técnicas de reproduccidn asistida, serdn
objeto de regulacién en su normativa especifica'.

Por su evidente intromision en la intimidad personal, y al necesario manejo de
los datos genéticos por terceras personas, la LIB dispone un régimen especifico
para la salvaguarda del derecho a la proteccién de los datos personales de aquellas
personas que se sometan a este tipo de andlisis, mds alld del dmbito general de
proteccién establecido en la legislacion sobre proteccion de datos de cardcter
personal.

Asi, la LIB detalla en su articulo 47 qué informacidn previa y por escrito debe
tener la persona que vaya a realizar un andlisis genético, previa a la prestacion de
su consentimiento:

- Finalidad del andlisis genético.
- Lugar donde se realizard el andlisis.

- Destino de la muestra bioldgica tras la realizacién de la prueba, pudiendo ser:
la disociacién de los datos identificativos de la muestra, la destruccidn de la misma
o cualquier otro destino.

- Advertir de las consecuencias que los hallazgos inesperados en los andlisis
puedan tener para el sujeto y también para su familia; en este sentido, podrd
ejercer el derecho a no ser informado, con los limites establecidos para los casos
en los que, dicha informacion, pueda evitar un grave riesgo para la salud de sus
familiares bioldgicos (art. 49 LIB)

- Garantfa de que la persona que se someta a este tipo de andlisis recibird un
asesoramiento genético adecuado -es lo que la LIB denomina, consejo genético-.

Respecto al consentimiento, que debera expresarse por escrito, la LIB hace
expresa mencidn a un “‘consentimiento expreso y especifico’” del sujeto fuente o
de sus representantes legales, en su caso, para la realizacion de un andlisis genético.

Regula también, la posibilidad de obtener muestras bioldgicas de personas
fallecidas para su andlisis, siempre que sus resultados puedan resultar de interés
para la proteccién a la salud. Es requisito indispensable para esta préctica, la
consulta a documentos de instrucciones previas al fallecimiento y a los familiares
mas préximos del fallecido, para la comprobacion de la no existencia de prohibicion
expresa a esta practica por parte del finado.

Il ABELLAN-GARCIA SANCHEZ, F.: “Los analisis genéticos dentro de la ley de investigacion biomédica”, Revista de
la Escuela de Medicina Legal, nam. |1, 2009, p. 25.
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Asimismo, limita el acceso de los familiares bioldgicos a los resultados del
andlisis genético realizado a la persona fallecida, tan sdlo a los datos genéticos que
sean necesario para garantizar y proteger el derecho a la salud de aquéllos.

Por dltimo, en cuanto al consentimiento informado, la LIB establece la
necesidad de prestar consentimiento explicito y por escrito, para la realizacion
de un cribado genético' en los casos en los que el cribado incluya enfermedades
no tratables o que se considere que los beneficios serdn escasos o inciertos (art.
48.3), permitiéndose la prestacion del consentimiento de forma verbal, si asf lo
establece el Comité de FEtica de la Investigacién.

Por su parte, la LIB contempla el derecho a la informacién del sujeto fuente
que se configura como consecuencia de su manifestacion de voluntad libremente
otorgada, y que es complementario al derecho de acceso reconocido en la
legislacion sobre proteccién de datos de carédcter personal.

Parte de este derecho a la informacion, la LIB reconoce el ejercicio del derecho
a no ser informado de los resultados del andlisis realizado del sujeto fuente. En
este caso, la informacién que se le facilitard al sujeto serd la necesaria unicamente,
para realizar un adecuado seguimiento del tratamiento que esté recibiendo, sin
perjuicio del derecho de los familiares bioldgicos a recibir informacién, cuando se
trate de evitar un grave perjuicio para la salud de éstos, con la misma limitacién en
cuanto al contenido (art. 49.2).

Como no podria ser de otra manera, y en la linea de garantizar y proteger
la intimidad de los sujetos, la LIB regula escrupulosamente el acceso a los datos
genéticos por parte del personal sanitario del centro responsable de la custodia de
la historia clinica. Ademds de las obligaciones establecidas en la legislacidn especifica
-Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica-,
la LIB establece limitaciones al acceso a los datos genéticos de los pacientes,
asi como el deber de confidencialidad, en relacién a la proteccién de los datos
genéticos del sujeto, por parte del personal sanitario:

- Sdlo tendrén acceso a los datos que se contengan en la historia clinica del
paciente, cuando sea necesario para la prestacion asistencial.

12 El cribado genético es un control genético rutinario que se hace a nivel de poblaciones humanas con una
triple finalidad: a) descubrir a las personas con enfermedades genéticas para tratar de prevenir o curar su
enfermedad; b) detectar personas portadoras de taras genéticas con objeto de aplicar un asesoramiento
genético; c) conocer el grado de dispersion y frecuencia con que se manifiestan las enfermedades genéticas
a nivel de poblacion, tratando de colegir sus causas. Informacion obtenida del web site de GreenFacts
-Facts on Health and the Environment-.
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- Se requiere consentimiento expreso del sujeto interesado, para la utilizacion
de sus datos genéticos de cardcter personal con fines distintos a los meramente
asistenciales (fines epidemioldgicos, de salud publica, de investigacién o docencia),
salvo que los datos hayan sido previamente anonimizados.

- Se permite con cardcter excepcional y por razones de interés sanitario
general, previo informe favorable del organismo competente en materia de
proteccién de datos, la utilizacién de los datos genéticos codificados, siempre que
se garantice que no puedan asociarse con el sujeto fuente.

- Se dispone el deber de secreto de manera permanente al personal sanitario
que tenga acceso a los datos genéticos en el ejercicio de sus funciones, salvo
que se obtenga el consentimiento expreso del sujeto a que puedan revelarse
estos datos genéticos de cardcter personal a terceros. Asimismo, no se permite la
publicacién de los resultados de una investigacion, si ello conlleva necesariamente
la identificacidn de los sujetos fuente, salvo consentimiento de los interesados.

- Se garantiza, también, la proteccién de la intimidad personal, en relacién a los
miembros de una familia que se haya sometido a andlisis genéticos, obligando la
LIB a que los resultados se archiven y se comuniquen de manera individualizada.

En cuanto a la conservacion de este tipo de datos, la LIB establece un periodo
minimo de cinco afios desde la fecha en que fueron obtenidos los resultados, tras
el cual, el interesado podrd pedir su cancelacién. En el caso de que el interesado
no ejerciese su derecho a cancelar sus datos, la LIB, de forma imprecisa, dispone
que éstos podrdn ser conservados hasta que sea necesario para preservar la salud
del sujeto fuente o de terceras personas relacionadas con él.

Por dltimo, dispone una salvedad en la conservacién de los datos para fines de
investigacién, autorizando su conservacién -sin establecimiento de plazo alguno-,
siempre que se haga de forma anonimizada, eliminando la posibilidad de identificar
al sujete fuente.

En relacidn a la realizacion del cribado genético, como fin para la deteccidn de
una enfermedad o riesgo grave para la salud del sujeto fuente o su descendencia y
asf tratar la enfermedad u ofrecer medidas preventivas, esta regulado de manera
precisa en el articulo 54 de la LIB.

Se exige que las autoridades sanitarias establezcan la pertinencia de su
realizacidn, basandose en criterios objetivos vV, se insiste, en garantizar el acceso
universal y equitativo de la poblacién para la cual estd indicado el cribado, asi como
el acceso a las prestaciones preventivas y terapéuticas que, en su caso se ofrezcan.
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Se exige, igualmente, consentimiento expreso y por escrito de cada una de las
personas que se someterdn al cribado, con la informacion previa y por escrito cuyo
contenido describe el articulo 54.6 LIB.

Constituye, por ultimo, una novedad que la LIB regule la necesidad de
acreditacion de los centros y personas capaces de realizar andlisis genéticos (art.
57).

2. En relacién a la utilizacion de muestras biologicas humanas con fines de
investigacion y biobancos.

Pese a estar contemplado en la LIB en capitulos distintos, analizamos de manera
conjunta la utilizacidon de las muestras bioldgicas humanas y los biobancos, por su
estrecha relacion prdctica.

Es importante el desarrollo normativo de la LIB en esta materia, con la
aprobacion del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se
establecen los requisitos bdsicos de autorizacidon y funcionamiento de los
biobancos con fines de investigacidon biomédica y del tratamiento de las muestras
bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacién del
Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

La obtencidn, conservacion, uso y cesion de las muestras bioldgicas, se regula
de manera detallada en el capitulo tercero del Titulo V de la LIB, estando el marco
jurfdico marcado nuevamente por el consentimiento informado del sujeto fuente.

Constituye una novedad, el establecimiento de un régimen transitorio
respecto a muestras obtenidas con cualquier finalidad -no sdlo de investigacidn-,
con anterioridad a la entrada en vigor de la LIB, para facilitar su utilizacion y velar
por los intereses de los sujetos.

Asi, para aquellas muestras bioldgicas obtenidas antes de la entrada en vigor
de la LIB:

- Se podrdn utilizar sdlo si hay prestacion del consentimiento informado por
el sujeto fuente.

- Su uso estard limitado a aquellas muestras bioldgicas que hayan sido
anonimizadas.

- Se permite excepcionalmente la utilizacién de muestras bioldgicas
codificadas o identificadas, sin necesidad de consentimiento informado, cuando
supone conseguir el mismo suponga un esfuerzo no razonable y previo dictamen
favorable del Comité de Etica de la Investigacién. Es evidente la vaguedad de la
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LIB con el término “esfuerzo no razonable”, cuya interpretacion podria habria que
entenderla, para aquellos casos en los que la labor de conseguir el consentimiento
informado serfa infructuosa a pesar de emplear los recursos materiales y personales
que fueren necesarios.

No obstante, el Comité de Ftica de la Investigacién deberd tener en cuenta,
para la emisién de su informe favorable: a) que se trate de una investigacién de
interés general; b) que la investigacidn sea menos efectiva o no sea posible, sin
esos datos que identificarian al sujeto fuente; ¢) que no conste objecidn expresa
del sujeto fuente; d) que se garantice la confidencialidad de los datos de cardcter
personal.

Otro régimen se dispone, sin embargo, en la utilizacién de las muestras
bioldgicas obtenidas después de la entrada en vigor de la LIB, respecto al
consentimiento informado. Ast:

- Sélo podrd obtenerse muestras bioldgicas con fines de investigacion
biomédica si existe previo consentimiento del sujeto fuente por escrito y tras
recibir de manera adecuada la informacidn relativa a las consecuencias y riesgos
que puede suponer tal obtencién para su salud -se detalla en el articulo 59, el
contenido de la informacién previa al consentimiento'*-. Dicho consentimiento
podra ser revocado.

13 “l. Sin perjuicio de lo previsto en la legislacion sobre proteccién de datos de caricter personal, y en
particular, en el articulo 45 de esta Ley, antes de emitir el consentimiento para la utilizacién de una muestra
bioldgica con fines de investigacion biomédica que no vaya a ser sometida a un proceso de anonimizacion,
el sujeto fuente recibira la siguiente informacion por escrito:

a) Finalidad de la investigacién o linea de investigacion para la cual consiente.

b) Beneficios esperados.

c) Posibles inconvenientes vinculados con la donacién y obtencion de la muestra, incluida la posibilidad de
ser contactado con posterioridad con el fin de recabar nuevos datos u obtener otras muestras.

d) Identidad del responsable de la investigacion.

e) Derecho de revocacion del consentimiento y sus efectos, incluida la posibilidad de la destruccion o
de la anonimizacion de la muestra y de que tales efectos no se extenderan a los datos resultantes de las
investigaciones que ya se hayan llevado a cabo.

f) Lugar de realizacion del analisis y destino de la muestra al término de la investigacion: disociacion,
destruccion, u otras investigaciones, y que, en su caso, comportara a su vez el cumplimiento de los
requerimientos previstos en esta Ley. En el caso de que estos extremos no se conozcan en el momento, se
establecera el compromiso de informar sobre ello en cuanto se conozca.

g) Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del analisis de las muestras donadas.
h) Garantia de confidencialidad de la informacién obtenida, indicando la identidad de las personas que
tendran acceso a los datos de caracter personal del sujeto fuente.

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

j) Advertencia de la implicacion de la informacion que se pudiera obtener para sus familiares y la
conveniencia de que él mismo, en su caso, transmita dicha informacién a aquéllos.

k) Indicacion de la posibilidad de ponerse en contacto con él/ella, para lo que podra solicitarsele informacion
sobre el modo de hacerlo.

2. En el caso de utilizacion de muestras que vayan a ser anonimizadas, el sujeto fuente recibira la informacion
contenida en los apartados a), b), c) y d) de este articulo” (art. 59 LIB).
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- Se dispone un régimen especifico para la obtencién de muestras bioldgicas
de menores de edad y de personas incapacitadas, asegurdndose de que los
conocimientos que se obtendrdn tras la obtencién de la muestra, no pueden ser
conocidos de otro modo y se cuente con la autorizacion de los representantes
legales. Ademads, serd necesario que la investigacion sea necesaria para obtener
informacion relevante sobre la enfermedad, de vital importancia para entenderla,
paliarla o curarla.

- El consentimiento sobre la utilizacién de la muestra bioldgica, serd especifico
para una investigacion concreta, y se podrd otorgar en el momento de obtencidn
de la muestra o posteriormente.

- Si bien, la LIB habla de consentimiento especifico para una investigacion
concreta (art. 60.1), permite que dicho consentimiento especifico prevea el empleo
de la muestra para otras lineas de investigacién relacionadas con la inicialmente
propuesta al sujeto fuente, incluyendo la investigacidn realizada por terceros (art.
60.2).

- Se posibilita la revocacion del consentimiento de forma total o para
determinados fines, en cualquier momento, por parte del sujeto fuente, llevdndose
a cabo la destruccidn de la muestra si la revocacién se refiere a cualquier uso de
la muestra.

Se permite, no obstante, la conservacién de los datos que hayan sido obtenidos
por la investigacién estando vigente el consentimiento del sujeto.

En relacion a la conservacion de las muestras bioldgicas obtenidas, se le
informara al sujeto fuente por escrito, de las condiciones de conservacién de la
muestra, los objetivos de la misma, asi como los usos futuros, cesiones a terceros y
condiciones que rigen la solicitud de su retirada o destruccidn. La LIB prohibe que
las muestras bioldgicas utilizadas en investigacion biomédica se conserven para
otro fin que no sea el que justificd su recogida, salvo consentimiento explicito del
sujeto fuente para otros usos posteriores (art. 61.2).

En cuanto a la regulacion de los biobancos, el capitulo cuarto del mismo Titulo,
establece su estatuto juridico, asi como su inscripcién en el Registro Nacional de
Biobancos.

Se establece el sistema de registro Unico -independientemente de la finalidad
del banco-, incluidos los propésitos de uso clinico en pacientes, de forma exclusiva
o compartida con los de investigacion-.
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Corresponde la autorizacién de la creacién de biobancos a los drganos
competentes de la comunidad auténoma correspondiente, a salvo de las iniciativas
que pueda tomar el Instituto de Salud Carlos Il sobre la creacién de Bancos
Nacionales de muestras bioldgicas con fines de investigacidn en atencidn al interés
general, en cuyo caso la autorizacidn corresponderd al Ministerio de Sanidad y
Consumo',

VI. CONCLUSIONES. ALGUNAS REFLEXIONES ETICAS DE LA
LEGISLACION VIGENTE EN MATERIA DE INVESTIGACION BIOMEDICA.

Es obvia la importancia que tiene para la sociedad, el desarrollo y bienestar
de la ciencia y los avances de la biomedicina para el diagndstico, prevencién y
posible tratamiento de muchas enfermedades, siendo necesaria la contribucion
de los poderes publicos a esta tarea. Es muy positivo que nuestro pais esté a la
vanguardia de la investigacion biomédica, siempre que se aseguren el respeto a los
derechos fundamentales de los seres humanos.

Y también es justo reconocer, en nuestra opinién, la capacidad de la LIB para
realizar una regulacion ajustada a los avances de la ciencia y a la proteccidn de los
seres humanos y la libertad de los investigadores. La sociedad espafiola necesitaba
una regulaciéon juridica avanzada e impulsora de la investigacion, pero, a la vez,
respetuosa con los derechos implicados y garantista.

No obstante, y, debido a que nos encontramos ante una materia en los que
confluyen aspectos juridicos y éticos, al intervenir seres humanos, son varias las
reflexiones que nos hacen poner en cuestion el pleno respeto a los derechos
fundamentales, especialmente a la integridad y dignidad del ser humano.

En primer lugar, puede resultar inquietante que la LIB permita la investigacién
con embriones humanos vivos, bajo la excusa de que hayan perdido su capacidad
de desarrollo. Y es que, mads alld de la falta de existencia para acreditar, con
cardcter inequivoco, tal circunstancia, que puede llevar a arbitrariedades de las
personas que tengan que acreditarlo, entendemos que no se puede aceptar que
la capacidad vital sea el criterio para decidir que una vida humana se convierta en
material para la investigacion'.

Por otro lado, aunque la LIB es explicita a la hora de prohibir la creacion de
embriones con fines exclusivos de investigacidn, permite, sin embargo, la activacién
de ovocitos por transferencia nuclear, permitiendo la clonacién terapéutica. Hasta

14 Preambulo LIB.

I5 Conferencia Episcopal Espafiola: “El proyecto de Ley de Investigacion Biomédica no protege el derecho a
la vida y permite la clonaciéon de seres humanos”.
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el 2007, en nuestro pais no estaba permitida y estaba cuestionada a la luz del
Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, asi como nuestro Cdédigo
Penal, que prohiben crear embriones con fines diferentes a la procreacion.

La cuestion sobre la €tica de esta practica estd en relacidn a la manipulacién
del lenguaje técnico. En efecto, la transferencia nuclear, permite que a partir de
una célula de un paciente se consiga un embrién precoz (blastocisto) creado
para obtener células embrionarias, que pueden ser usadas para el tratamiento
asegurdndose que no habra riesgo de rechazo inmunoldgico.

Sin embargo, el argumento utilizado por los defensores del reconocimiento
de esta prdctica en la LIB, es que el resultado de ese proceso no es un embridn
humano, porque no se ha producido fecundacion del dvulo por un espermatozoide.

Por dltimo, afadir que el legislador de 2007 no proporciona ninguna definicidn,
a efectos de la Ley, de «persona con discapacidady, de tal forma que no sabemos
si estd pensando en los porcentajes segin los tipos de discapacidad debidamente
acreditados o bien utiliza un concepto distinto a los Unicos efectos de la LIB'.

16 Vivas TesoN, |.: “Bioinvestigacion, biobancos y consentimiento informado del sujeto vulnerable”, Diario La
Ley, nam. 7911, Secc. Doctrina, La Ley 7870/2012
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