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I. INTRODUCCION: POBRES Y DESEQUILIBRADOS AVANCES
EN UNA REGULACION INTERNACIONAL

Resulta tépico comenzar constatando que los conocimientos cientifi-
cos en el campo de la biomedicina y, en especial, en el dambito de la
clonacién humana, estan experimentando desarrollos de tal intensidad y
a un ritmo tan vertiginoso, que resulta notorio el desfase normativo en
la regulacién de las implicaciones que para los seres humanos tienen tales
desarrollos cientificos!. No por obvio puede olvidarse esta constatacion
como punto de partida para cualquier intento de anélisis del marco ju-
ridico internacional o nacional sobre la materia que nos ocupa?.

El desfase normativo no es consecuencia unica del ritmo trepidante
de los descubrimientos en el campo de la biomedicina. Mucho tiene que
ver en este retraso la falta de consenso entre las partes concernidas (en-
tes publicos y privados a nivel nacional e internacional) dado que los
condicionantes éticos y econdmicos actian como freno y motor de cual-

! Vid. en este sentido las ponencias presentadas por los Srs. Gros Espiell, Rey
del Castillo y por el Profesor dos Santos Pinto Serrao en la Primera Sesién «Las
iniciativas juridicas de los Organismos internacionales sobre ciencias de la vida»,
moderada por el Profesor Ferndndez de Casadevante en el marco de las XIII Jorna-
das sobre el Derecho y Genoma Humano, celebradas en Bilbao los dias 3 y 4 de
abril de 2006 bajo la direccién del Profesor Carlos M.* Romeo Casabona.

2 Un andlisis que desde el plano juridico se viene desarrollando en nuestro pais
desde hace afios. Confer entre otros muchos, los pioneros trabajos sobre el genoma
humano: DE FARAMINAN GILBERT, J. M., «Los bienes intangibles de la especie
humana (el genoma humano como patrimonio comin de la Humanidad), en Héctor
Gros Espiell Liber Amicorum, Bruylant, Bruxelles, 1997, Tomo I, pp. 311-336. hasta
las més recientes contribuciones centradas en la clonacién humana: BENITEZ ORTUZAR,
F. (Coord.), Genética Humana en el tercer milenio. Aspectos éticos y juridicos.
Universidad Internacional de Andalucia-Akal, Madrid, 2002. ROMEO CASABONA, C.
M., Los genes y sus leyes, Comares, Bilbao-Granada, 2002. Del mismo, La cuestion
juridica de la obtencion de células troncales embrionarias humanas con fines de
investigacion biomédica. Consideraciones de politica legislativa, Informe a la ministra
de Sanidad y Consumo, Bilbao-Zaragoza, agosto 2005. AA.VV., Estudios juridico-
penales sobre genética y biomedicina. Libro Homenaje a Fernando Mantovani, Dy-
kinson, Madrid, 2005. Fuera de Espaiia, del profesor italiano Carlo CASONATO, pue-
den citarse: Introduzione al Biodiritto. La bioetica nel diritto costituzionale comparato.
Collana Quaderni del Dipartimento di Scienze Giurdiche dell’Universita di Trento, vol.
Nr. 57, 2006. Y La procreazione assistita: ombre e luci. Collana Quaderni del
Dipartimento di Scienze Giurdiche dell’Universita di Trento, vol. Nr. 47, 2005.
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quier intento de regulacion®. Las circunstancias expuestas, desfase norma-
tivo y falta de consenso en relacién con las cuestiones suscitadas por los
avances y practicas cientificas en el campo de la biomedicina y sus impli-
caciones para el ser humano, no ha impedido que desde hace afios se tra-
baje por una regulacién internacional uniforme, al menos en cuanto a la
clonacién humana, que arroja un resultado muy pobre y desequilibrado®.

Un resultado pobre, en primer lugar, porque sélo se ha logrado un
acuerdo general respecto de la interdicciéon de la clonacién reproductiva,
esto es, aquella investigacién o creacién de embriones que tiene por fi-
nalidad «crear un ser humano genéticamente idéntico a otro ser humano
vivo o muerto» entendiendo por «genéticamente idéntico» a cualquier
ser humano que comparte con otro la misma serie de genes nucleares®.

3 Confer mi trabajo, «Claves para un régimen internacional de la clonacién hu-
mana», Anuario Mexicano de Derecho Internacional, Vol. V, 2005, pp. 153-171.

* Critica que formulo a partir de las expectativas que generé en 1997 la Declara-
cién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos de la UNESCO
y que, lamentablemente, no se han visto correspondidas con los hechos. Vid. en este
sentido, las observaciones que hacia sobre esta Declaracién el Profesor FARAMINAN
GILBERT: «Me inclino a pensar que para la gestién del Patrimonio Comin de la
Humanidad, y en especial para los bienes que hemos llamado ‘intangibles’ seria reco-
mendable que la presencia de las organizaciones internacionales y de sus 6rganos crea-
dos al respecto, fuesen la via elegida por los miembros de la Comunidad internacio-
nal, para llevar a cabo la gestién del patrimonio y sus recursos...En el caso que nos
ocupa, del genoma humano, ese érgano existe, es el Comité Internacional de Bioética
(CIB) de la UNESCO, que ademds tiene la ventaja de poseer una Comisién juridica,
que se puede ocupar de velar por que las actividades sobre el genoma humano no
superen el limite de lo ética y juridicamente permitido, sin que por ello se impida el
desarrollo de la ciencia y la investigacién... (Con) la Declaracién, se habrd dado un
paso importante, pero es s6lo un paso, ya que, dada la trascendencia del tema, serda
necesario llegar a la firma de un Convenio sobre la materia con el fin de crear un
verdadero sistema de control y de responsabilidades, y por qué no, dotar al CIB o a
otro 6rgano que se cree al efecto con las competencias adecuadas para ejercer su
imperium sobre el &mbito que deba gestionar, asi como un sistema de resolucién de
controversias que podria corresponder, en un principio, a la Comisién Juridica.»
FARAMINAN GILBERT, J. M., «Los bienes intangibles de la especie humana (el genoma
humano como patrimonio comin de la Humanidad», op. cit., pp. 334 y 335.

> Articulo 1, apartados 1 y 2 del Protocolo Adicional al Convenio para la pro-
teccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la biologia y la medicina por el que se prohibe la clonacion de seres
humanos, hecho en Paris el 12 de enero de 1998 (European Treaty Series, no. 168,
BOE de 1 de marzo de 2001). Sobre el mismo vid. mi nota publicada en el Anuario
de Derecho Europeo, 1999, n.° 1, pp. 221-229.
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Ese acuerdo dificilmente puede calificarse como representativo de un
consenso internacional, mucho menos, reflejo de una unanimidad de
posiciones expresadas al respecto. Este dato parece confirmarse a la luz
de los siguientes hechos: en el plano universal ain no han dado fruto
los intentos que desde Naciones Unidas se vienen haciendo para elabo-
rar un tratado internacional recogiendo esta prohibicién siendo, hasta la
fecha de hoy, sélo mediante una resoluciéon general de la Asamblea Ge-
neral —aprobada en 2005 por votacidén y con una fuerte oposicién®—
que se ha establecido esta prohibicién’. En el plano regional europeo, el
Protocolo Adicional al Convenio para la proteccion de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones
de la biologia y la medicina por el que se prohibe la clonacion de se-
res humanos no ha sido firmado ni ratificado por todos los paises que
participaron en su elaboracién y en el mismo se permiten reservas y
declaraciones interpretativas®.

Un resultado desequilibrado, en segundo lugar, porque mientras que
a nivel europeo ese acuerdo general se ha materializado en posteriores
disposiciones juridicamente vinculantes (tratados concluidos en el seno
del Consejo de Europa, directivas en el marco normativo de la Unién
Europea), en el plano universal no se ha avanzado més alld del plano
de las Declaraciones: a la referida Declaracion General sobre la Clonacion
Humana adoptada por votacién en la Asamblea General de Naciones
Unidas, s6lo le ha seguido la Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos, adoptada por aclamacién de la Conferencia General
de la UNESCO el 19 de octubre de 2005.

¢ Resolucion 59/280 aprobada por la Asamblea General el 8 de marzo de 2005
que recoge la Declaracién de Naciones Unidas sobre la Clonacién Humana. El resul-
tado de la votacién fue el siguiente: 85 votos a favor, 34 votos en contra, 37 votos
en blanco y 36 Estados que no participaron en la votacién.

7 Debe destacarse, sin embargo, la Declaracién Bioética de Gijén de 2000, sur-
gida del I Congreso Mundial de Bioética, celebrado por la Sociedad Internacional de
Bioética (SIBI) entre el 20 y 24 de junio de 2000 y que establecia entre otros prin-
cipios que: «La creacién de individuos humanos genéticamente idénticos por clonacién
debe prohibirse. La utilizacion de células troncales con fines terapéuticos debe permi-
tirse siempre que la obtencién de esas células no implique la destruccién del embrién.»

8 De hecho, un Estado Parte en el mismo, Holanda, ha ejercido este derecho y
ha introducido una declaracién interpretativa que puede consultarse en la pagina Web
del Consejo de Europa www.coe.int en el vinculo Legal Affairs y dentro del mismo
en Treaty Series.
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En ambos casos, tanto en el plano regional europeo como universal,
resulta evidente que sélo se prohibe la clonacién reproductiva pero no
la denominada «terapéutica», esto es, la clonacién de células y de teji-
dos humanos para fines de investigacién resultantes en aplicaciones mé-
dicas. Respecto de esta segunda forma de clonacién humana persiste una
insuficiente cobertura normativa’ y la falta de consenso internacional antes
sefialado y todo parece indicar que esta situacidn persistird a la luz de
las siguientes consideraciones. La clonacidn terapéutica, a diferencia de
la reproductiva, no persigue crear un clon humano sino, esencialmente,
obtener células embrionarias llamadas «madre» o «pluripotentes» por su
capacidad de transformarse en cualquier otra célula del ser humano, con
las posibilidades que ofrece en el ambito de los transplantes. Asi, por
ejemplo, 6rganos como el corazén o los rifiones podrian ser reemplaza-
dos sin ningdn riesgo de rechazo por parte del paciente beneficiario al
que previamente se le habria «fabricado» en laboratorio un tejido cardiaco
o renal genéticamente idéntico al suyo.

Esta utilizacién de embriones como «piezas de recambio», que tiene
firmes detractores desde postulados éticos'” que hacen dificil llegar a un
consenso o acuerdo de minimos, no es la unica finalidad de la clonacién
terapéutica. A través de ella puede perseguirse, igualmente, la investiga-
cién sobre las células madre tendente a «mejorar» genéticamente embrio-
nes humanos!!. En este caso también es posible encontrar detractores aun
cuando éstos no centran sus argumentos en las diversas concepciones sobre
la vida, sino en la cuestién de si es moralmente licito utilizar recursos
econdémicos que un sector de la poblaciéon posee para mejorar su des-

® Que en lo que a Espafia respecta ha venido a suplir en parte la recientemente
aprobada Ley 14/2006 de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccidén asistida. BOE
nim. 126 de 27 de mayo, pp. 199947-19956.

10 El principal dilema ético de la clonacidn terapéutica reside en que a los catorce
dias el embrion del que se van a obtener las células madre comienza a desarrollar el
sistema nervioso, lo cual es considerado en numerosas legislaciones como limite para
experimentar con el embrién humano al pasar a ser considerado como «ser humano».
A esto se afiade el hecho de que la extraccion de las células madre conlleva la muerte
del embrién.

I Posibilidad parcialmente prohibida en Espafia pues el articulo 13.1 de la re-
ciente Ley 14/2006 de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asis-
tida excluye del término «mejora» cualquier intervencién que no tenga por finalidad
el «tratar una enfermedad o impedir su transmisidn, con garantias razonables y con-
trastadas.»
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cendencia y contribuir, con ello, a una mdas firme estamentacién de la
sociedad!?.

Por si no hubiera adn suficientes cuestiones abiertas, un nuevo y
reciente debate ha venido a sumarse a los anteriores en relacidén con la
conveniencia o no de permitir la existencia de bancos privados de cor-
dones umbilicales que constituyen la principal fuente de células madre
de una persona. Las implicaciones de esta polémica afectan de modo
directo a Espafia que ultima el Proyecto de Real Decreto por el que se
establecen normas de calidad y seguridad para la donacidn, la obtencidn,
la evaluacién, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y
la distribucién de tejidos humanos, y se regulan normas de coordina-
cién y funcionamiento para su uso en humanos. Dicho Real Decreto
derogara el Real Decreto 411/1996 de 1 de marzo por el que se regulan
las actividades relativas a la utilizacién de tejidos humanos y serd, jun-
to a la Ley 14/2006 de 26 de mayo sobre técnicas de reproduccion
humana asistida, el ndcleo normativo que regulard la eventual coexis-
tencia de bancos publicos y privados de cordones umbilicales en nuestro
pais si finalmente se autorizan estos centros privados'.

2 En este sentido no me parece irrazonable pensar que las manipulaciones gené-
ticas que ya han comenzado para el tratamiento de enfermedades graves (por ejemplo
en el Hospital Virgen del Rocio de Sevilla desde marzo de 2006), serdn pronto con-
tinuadas con otras investigaciones centradas en el cerebro y los sentidos. Coincido en
este punto con el Profesor Lee SILVER de la Universidad de Princeton quien obser-
va a partir de la realidad estadounidense que al entenderse mejor el funcionamiento
de este 6rgano serd posible desarrollar sus facultades cognitivas reforzando, por ejem-
plo, el gen encargado de convertir la memoria a corto plazo en memoria a largo pla-
zo. El siguiente escaldn en la investigacion se centrard en la introduccién de genes
ajenos al genoma humano para «mejorar» la especie humana». SILVER, L. M., «Esta-
dos Unidos: bebés a medida», El Correo de la UNESCO, Septiembre, 1999, p. 27.

13 En la medida en que las células hematopéyicas de la sangre del cordén umbilical
se consideran tejido humano y sometida, por tanto a la normativa que le es aplicable:
la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccién y trasplante de 6rganos y Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las actividades de ob-
tencién y utilizacion clinica de 6rganos humanos y la coordinacién territorial en ma-
teria de donacién y trasplante de 6rganos y tejidos, por una parte, y la ya referida
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién asistida, por otra parte.
Precisamente, la Ley 14/2006 ha modificado el antiguo Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa que pasa a denominarse Organizacion Nacional de Tras-
plantes. El nuevo 6rgano mantiene las funciones y competencias que ya tenia excepto
las relacionadas con la investigacidon en terapia celular y de medicina regenerativa,
que pasan a ser asumidas, seglin contempla la Disposiciéon Adicional tercera de esta
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Con el presente estudio de pretende arrojar un poco de luz sobre las
sombras que rodean las ciencias de la vida y que se proyectan sobre el
marco normativo en el que debe contextualizarse la clonacién humana
con fines terapéuticos, en general, y la conservaciéon de cordones umbili-
cales en centros publicos y/o privados, en particular. El objetivo perse-
guido busca, asimismo, servir de referente para valorar los avances nor-
mativos que estas dos cuestiones se han producido o se ultiman en nuestro
pais, a la luz de los compromisos internacionales asumidos por Espaiia
como Estado Miembro de la Unién Europea y como Estado Parte en
diversos tratados internacionales concluidos en el seno del Consejo de
Europa.

II. LA REGULACION EUROPEA DE LA CLONACION
TERAPEUTICA

1. LA PIONERA LABOR DEL CONSEJO DE EUROPA: EL CONVENIO PARA
LA PROTECCION DE LOS DERECHOS HUMANOS Y LA DIGNIDAD
DEL SER HUMANO CON RESPECTO A LAS APLICACIONES
DE LA BIOLOGIA Y LA MEDICINA

Desde comienzos de los afios ochenta el Consejo de Europa ha desa-
rrollado una meritoria labor de conceptualizacién juridica de las cien-
cias de la vida y, en particular de la genética'*. Esta tarea se ha desa-
rrollado principalmente a través de resoluciones y de recomendaciones
trasladadas al Comité de Ministros de la Organizacién para que fueran
tenidas en cuenta a la hora de preparar los sucesivos convenios interna-
cionales en este campo’. De entre tales convenios, el primero en el tiem-
po y en importancia es el Convenio para la proteccion de los derechos

ley, por el Instituto de Salud «Carlos IlI». Un dato relevante que no debe perderse
de vista es que, tras Estados Unidos, Espaifia es el segundo pais del mundo que tiene
mas cordones umbilicales conservados: cerca de veintitin mil unidades en los seis centros
publicos que en la actualidad funcionan en nuestro pais.

14" Al respecto, véase: PERALTA LOSILLA, E., «El Consejo de Europa y sus tra-
bajos en materia de genética», Law and Human Genome Review, 1995, n.° 2,
pp. 219-249.

15 El conjunto de Resoluciones y Recomendaciones adoptadas por la Asamblea
Parlamentaria y por el Comité de Ministros del Consejo de Europa pueden consultarse
en la secciéon que rubricada Bioéthique puede consultarse en la pagina principal de
esta organizaciéon: www.coe.int
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humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones
de la biologia y la medicina, hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997,
vinculante para Espafia desde el 1 de enero de 2000 y que ha sido
completado con sucesivos Protocolos Adicionales.

La tunica declaracién interpretativa que acompaifa la firma del pri-
mero de estos Protocolos Adicionales, el Protocolo Adicional al Conve-
nio relativo a los derechos humanos y la biomedicina, por el que se
prohibe la clonacion de seres humanos, introducida por los Paises Ba-
jos, suscitd una cierta polémica que se enmarca en el contexto del de-
bate ético sobre la clonacién humana. Pretendia el gobierno holandés dejar
constancia de modo expreso de su interpretacién del término «dignidad
del ser humano», presente en el parrafo primero del articulo 1 de dicho
Protocolo y piedra angular del mismo'’, en el sentido de que «estaba
referido exclusivamente a un ser humano individual, por ejemplo, la
dignidad de quien ha nacido»'®. Con esta declaracién interpretativa los
Paises Bajos se distanciaban de aquellos Estados participantes en la re-
daccién del Protocolo por el que se prohibe la clonacién humana —como
La Santa Sede— que apelaban a una dimensién ética de la clonacién
humana desde una consideracién de la existencia del ser humano desde
el mismo instante de la concepcién'.

Aunque en los mas recientes textos europeos de proteccién de dere-
chos humanos parece prevalecer la opcién del término «persona» en
relacién con la clonacién humana, en un sentido préximo al pretendido

16 B.O.E. de 20 de octubre de 1999, corregido en B.O.E. de 11 de noviembre de
1999. Véase sobre el mismo los trabajos de REQUENA CASANOVA, M., «Nota sobre
la ratificacién por Espafia del Convenio para la proteccién de los derechos humanos
y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y la me-
dicina (Convenio relativo a los Derechos Humanos y la Biomedicina), Revista Espa-
fiola de Derecho Internacional, Vol. LI (1999), pp. 794-799; y FERNANDEZ DE CASA-
DEVANTE ROMANI, C., «The Convention on the Protection of Human Rights and the
Dignity of the Human Being in regard to Applications of Biology and Medicine:
Convention on Human Rights and Biomedicine», Law and Human Genome Review,
7/1997, pp. 99-112.

7 Articulo 1.1: «Se prohibe toda intervencién que tenga por finalidad crear un
ser humano genéticamente idéntico a otro ser humano vivo o muerto.»

8 El texto de esta declaracién interpretativa puede consultarse en la pagina Web
del Consejo de Europa www.coe.int en el apartado Treaty Series.

1 Aunque finalmente no firmé este Protocolo, la Santa Sede ha sostenido esta
posiciéon en su doctrina oficial. Véase: «Clonage et recherche embryonnaire», La
documentation catholique, n.° 2261, 2002.
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por los Paises Bajos en su declaracién interpretativa®, esta declaracién
seria dificilmente compatible con el sentido que al término «ser huma-
no» se da en el texto principal —el referido Convenio relativo a los
derechos humanos y la biomedicina— del que es secundario el Protoco-
lo Adicional. En dicho texto se combinan —sin caer en la confusién—
«personax», es decir, cada individuo, y «ser humano», entendiendo este
ultimo como comprensivo de la vida humana en todas sus formas. Como
ha seflalado Requena Casanova, el término «persona» aparece empleado
en el Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la digni-
dad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y la
medicina, en un sentido similar al utilizado en el Convenio Europeo para
la proteccion de los derechos humanos y de las libertades fundamenta-
les de 11 de noviembre de 1950°!. Esto es, como sujeto de Derecho y,
por tanto, con derechos y obligaciones. El concepto «ser humano», por
el contrario, empleado en un sentido comprensivo de la vida en todas
sus formas, ofrece la posibilidad de proteger desde el mismo momento
de la concepcién la dignidad e identidad, y dota asi de sentido practico
el articulo 13 del Convenio relativo a los derechos humanos y la biome-
dicina que prohibe las manipulaciones que alteren el patrimonio genético
de embriones humanos®. Los problemas abordados plantean sin duda una

20 Véase, por ejemplo el articulo 3 de la Carta de Derechos Fundamentales de
la Union Europea (DO C 364/1 y ss.), que intitulado «Derecho a la integridad de la
persona» estd redactado como sigue: «1. Toda persona tiene derecho a su integridad
fisica y psiquica. 2. En el marco de la medicina y la biologia se respetardn en parti-
cular: — el consentimiento libre e informado de la persona de que se trate, de acuer-
do con las modalidades establecidas en la ley; — la prohibicién de practicas euge-
nésicas, y en particular las que tienen por finalidad la seleccién de las personas; — la
prohibicién de que el cuerpo humano o partes del mismo en cuanto tales se convier-
tan en objeto de lucro; — la prohibicién de la clonacién reproductiva de seres huma-
nos.» Adviértase que, aunque dentro del Capitulo I «DIGNIDAD», la referencia a
los derechos humanos frente a la clonacién humana aparece en el articulo 3 «Derecho
a la integridad fisica» y no en el articulo 2 «Derecho a la vida», lo cual parece con-
firmar nuestra impresion.

2l Espaiia lo firmé el 24 de noviembre de 1977 y lo ratificé el 4 de octubre de
1979 (BOE ndim. 243, de 10 de octubre de 1979). Objeto de sucesivas modificacio-
nes, la dltima de las cuales ha sido la introducida por el Protocolo Adicional nim. 11,
de 11 de mayo de 1994, en vigor desde el 1 de noviembre de 1998 —ratificado por
Espafia el 28 de noviembre de 1998— (BOE num. 152, de 26 de junio de 1998;
correccion de errores: BOE nim. 223, de 17 de septiembre de 1998).

22 REQUENA CASANOVA, M., «Nota sobre la ratificacién por Espaiia del Conve-
nio para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con
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inevitable dimensién ética pero resulta, en mi opinidén, criticable el he-
cho de que dicha dimensién ética se haya convertido en condicionante
del legislador internacional por su consecuencia mas directa. Esto es, que
el alcance de los compromisos internacionales logrados por via de acuer-
dos internacionales sea menor del esperable: escaso nimero de firmas y
de ratificaciones de los mismo y ausencias clamorosas de destacados paises
pioneros en el desarrollo de las ciencias de la vida y en su aplicacidén
en los seres humanos.

2. LA RECIENTE REGULACION DESARROLLADA EN EL MARCO DE LA
UNION EUROPEA SOBRE LA BASE DEL ARTICULO 152 TCE

Cada afio cientos de miles de pacientes se someten en Europa a tra-
tamiento terapéutico basado en la utilizacién de células y tejidos huma-
nos resultando necesario, en consecuencia, su intercambio entre distin-
tos centros sanitarios de los paises miembros de la Unién Europea. Esta
razén hubiera sido, de por si, suficiente para poner de manifiesto, a nivel
comunitario, la urgencia de un grado de homogeneizacién en la norma-
tiva nacional de los distintos Estados miembros que asegure, de una parte,
la adecuada proteccién tanto de los receptores como de los donantes; y
de otra parte, permita a los ciudadanos de la Unién Europea confiar que
las células y tejidos humanos procedentes de donaciones realizadas en
otros Estados miembros reinen las mismas garantias que las de su pro-
pio pais. Sin embargo, ésta es una cuestion que afecta a materias como
la salud publica que no estian plenamente comunitarizadas. Se aprecia,
en consecuencia, que si bien la mayoria de los Estados miembros de la
Unién Europea han adoptado algin tipo de legislacion nacional relativa
a la clonacién terapéutica —especialmente, para regular su intrinseca di-
mensidén ética— se constata un desacuerdo generalizado a la hora de
regular cuestiones tan esenciales como la calidad, la seguridad o el uso
de tales tejidos y células de origen humano. Esta situacién parece estar
cambiando gracias a la introducciéon de una perspectiva econdmica en
este campo —en cuyo contexto se enmarca la polémica relativa a la con-
veniencia de autorizar o no la existencia de bancos de cordones umbili-
cales de caracter privado y fines lucrativos— que, por otro lado, ya venia

respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina (Convenio relativo a los de-
rechos humanos y la biomedicina)», op. cit., p.796.
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apuntiandose desde los noventa con las Directivas que pretendian regular
la patentabilidad de los resultados que pudieran lograrse?.

Como se ha indicado, el Tratado de la Comunidad Europea estable-
ce una disposicidn de especial relevancia en esta materia, el articulo 152%,

2 Gracias a la Directiva Europea n.° 98-44, de 7 de julio relativa a la patentabilidad
de invenciones biotecnoldgicas segiin la cual no se permite patentar ni los «procedi-
mientos de clonacién de seres humanos» ni tampoco «las utilizaciones de embriones
humanos con fines industriales o comerciales» pero si «un elemento aislado del cuer-
po humano u obtenido de otro modo mediante un procedimiento técnico», apartados
primero y segundo, respectivamente de dicha Directiva. Sobre la misma puede verse:
GAL, J.-L., «Le droit communitaire en matiére de procedes de clonages et de breve-
tabilité des inventions portant sur le génome et certains celules de 1’étre humain»,
Revue du Droit de I’Union Européenne, 2000-4, pp. 835-853. MATHIEU, B., «La
directive européenne relative a la brevetabilité des inventions biotechnoloqiques, le droit
francais et les normes internationales», LE DALLOZ, 2001, No. 1, pp. 13-17.

2 «1. Al definirse y ejecutarse todas las politicas y acciones de la Comunidad se
garantizard un alto nivel de proteccién de la salud humana. La accién de la Comuni-
dad, que complementard las politicas nacionales, se encaminard a mejorar la salud
publica, prevenir las enfermedades humanas y evitar las fuentes de peligro para la
salud humana. Dicha accién abarcara la lucha contra las enfermedades més graves y
ampliamente difundidas, apoyando la investigaciéon de su etiologia, de su transmisién
y de su prevencién, asi como la informacién y la educacién sanitarias. La Comunidad
complementard la accidén de los Estados miembros dirigida a reducir los dafios a la
salud producidos por las drogas, incluida la informacién y la prevencién. 2. La Co-
munidad fomentard la cooperacién entre los Estados miembros en los dmbitos con-
templados en el presente articulo y, en caso necesario, prestard apoyo a su accién.
Los Estados miembros, en colaboraciéon con la Comisidén, coordinardn entre si sus
politicas y programas respectivos en los ambitos a que se refiere el apartado 1. La
Comisién, en estrecho contacto con los Estados miembros, podrd adoptar cualquier
iniciativa util para fomentar dicha coordinacién. 3. La Comunidad y los Estados miem-
bros favoreceran la cooperacion con terceros paises y las organizaciones internaciona-
les competentes en materia de salud piblica. 4. El Consejo, con arreglo al procedi-
miento previsto en el articulo 251 y previa consulta al Comité Econémico y Social y
al Comité de las Regiones, contribuird a la consecucién de los objetivos del presente
articulo adoptando: a) medidas que establezcan altos niveles de calidad y seguridad
de los 6rganos y sustancias de origen humano, asi como de la sangre y derivados de
la sangre; estas medidas no impediran a ningin Estado miembro mantener o introdu-
cir medidas de proteccién mds estrictas; b) como excepcion a lo dispuesto en el arti-
culo 37, medidas en los 4mbitos veterinario y fitosanitario que tengan como objetivo
directo la proteccion de la salud piblica; ¢) medidas de fomento destinadas a proteger
y mejorar la salud humana, con exclusién de cualquier harmonizacién de las disposi-
ciones legales y reglamentarias de los Estados miembros. El Consejo, por mayoria
cualificada y a propuesta de la Comisién, podrd también adoptar recomendaciones para
los fines establecidos en el presente articulo. 5. La accién comunitaria en el dmbito de
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que alude a la salud publica europea y que refleja la tensién que subyace
a cualquier regulacién, nacional o supranacional, en esta materia: de un
lado, el que propugna la libertad absoluta de la ciencia, auspiciada en
gran medida ante las expectativas de la rentabilidad econémica derivada
de la libre comercializacién de los descubrimientos que puedan realizarse.
De otro lado, el que representan los defensores de los derechos huma-
nos fundamentales, que se piensan estin expuestos a un grave riesgo de
vulneracién si se permite dicha experimentacién e investigacidén genética.
El aceptar reducir el debate acerca de la clonacién humana a una dialéc-
tica entre los defensores de la dignidad humana y los derechos inalie-
nables del ser humano frente a los que promueven los avances de la
ciencia y la comercializacion en virtud del régimen internacional de
patentes de los posibles descubrimientos que puedan obtenerse, supone
empobrecerlo y arriesgarse a que los eventuales intentos de materiali-
zarlo en resultados normativos concretos s6lo sean mera retdrica vacia
de contenido y carente de toda eficacia en la practica®.

Sobre la base del referido articulo 152 del TCE —y teniendo siem-
pre presente las consideraciones econémicas subyacentes a las investiga-
ciones biomédica— se ha puesto en marcha recientemente una iniciativa
europea con el fin de establecer unas normas minimas y comunes a los
Estados miembros, referidas a la calidad y seguridad en la donacidn,
obtencidn, verificacién, procesamiento, almacenamiento y distribucion de
células y tejidos humanos. Dicha iniciativa presenta entre sus resultados
mas notables la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al establecimiento de nor-

la salud publica respetara plenamente las responsabilidades de los Estados miembros
en materia de organizacién y suministro de servicios sanitarios y asistencia médica.
En particular, las medidas contempladas en la letra a) del apartado 4 no afectardn a
las disposiciones nacionales en materia de donaciones o de uso médico de érganos y
de sangre.»

% En mi opinién resulta erréneo plantear un discurso sobre la clonacién humana
sustentado en el binomio que contrapone ciencia-mercado a ética-moral. Por el contra-
rio, se ha apuntado la necesidad de optar por una aproximacién global, integradora y
mas coherente con la multiplicidad de la pluralidad de cuestiones —incluso de aquellas
que molesten, choquen o resulten indiferentes— en la investigacién y experimentacion
en materia de clonacién humana. Confer mi trabajo: «El condicionante ético en la in-
vestigacion y experimentacién con células madre: motor y freno de una regulacién in-
ternacional sobre la clonacién humana», Capitulo 11 del libro colectivo: Bioética y
Derechos Humanos: Implicaciones sociales y juridicas, RUIZ DE LA CUESTA, A. (coord.),
Secretariado de Publicaciones de la Universidad de Sevilla, 2005, pp. 209-224.
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mas de calidad y de seguridad para la donacion, la obtencion, la veri-
ficacion, el procesamiento, el almacenamiento y la distribucion de célu-
las y tejidos humanos®. En 2006 esta Directiva ha sido completada con
otra: la Directiva 2006/17/CE de 8 de febrero, por la que se aplica la
Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo re-
lativo a determinados requisitos técnicos para la donacion, obtencion y
la evaluacion de células y tejidos humanos®’. Ambos textos resultan es-
pecialmente relevantes para analizar un nuevo y especifico debate que
afecta de modo particular a Espafia: la conveniencia o no de contar con
bancos privados de cordones umbilicales a los fines de transplantes autd-
logos (para el propio donante en el futuro) alégeno (para algin fami-
liar cercano) o para la investigacion cientifica (en alguno de los qui-
nientos proyectos de investigacidon que se estin desarrollando en todo el
mundo con sangre obtenida del cordén umbilical).

Se trata de una regulacién tardia, en comparacién con la desarrolla-
da por el Consejo de Europa. Para comprender el retraso de varios afios
en la adopcidén de las Directivas 2004/23CE y 2006/17CE, dos datos deben
ser tomados en cuenta. En primer lugar, hay que sefialar que el procedi-
miento previsto para su adopcidn, el de codecisién, se caracteriza por su
complejidad y duracién: la propuesta inicial de Directiva de la Comisién
de junio de 2002%, tras el preceptivo dictamen del Comité Econémico y
Social Europeo® fue seguida de la posicién del Parlamento Europeo,
adoptada en primera lectura sobre la base de dicha propuesta®. A ésta, a
su vez, le siguidé la posicion comun del Consejo sobre la propuesta de la
Comisién?!. Una nueva propuesta modificada de la Comisién de 28 de
mayo de 2003 motivé una nueva resolucién del Parlamento Europeo,
adoptada en segunda lectura el 16 de diciembre de 2003 y el consiguiente
Dictamen de la Comision, de 5 de febrero de 2004, por el que se modi-
ficaba de nuevo su propuesta de Directiva conforme a las enmiendas del
Parlamento a la posicién comidn del Consejo sobre la misma*.

% Diario Oficial de la Union Europea L 102, de 7 de abril de 2004, pp. 48-58.
*" Diario Oficial de la Unién Europea L 38, de 9 de febrero de 2006, pp. 40-52.
3 [COM (2002) 319 final] DO C227 ES, de 24 de septiembre de 2002, pp. 505

2 DO C 85 ES de 8 de abril de 2003, pp. 44 y ss.

30 Texto aprobado el 10 de abril de 2003, P5_(2003)0182.
31 DO C 240 ES, de 7 de octubre de 2003, pp. 12-24.

2 [COM (2003) 340 final]

% [COM (2004) 80 final]
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Un segundo dato a tomar en consideracién a la hora de valorar la
tardia elaboracién y adopcién de estas Directivas del Parlamento Euro-
peo y del Consejo es el mismo objeto material de su regulacion. Se trata
de un campo, la salud puablica, que no se encuentra regulada exclusiva-
mente por el Derecho comunitario sino por éste complementariamente a
la legislacion de los Estados miembros. Esto supone que las disposicio-
nes en materia de seguridad y calidad previstas en estas Directivas para
la donacién, obtencidn, verificacién, procesamiento, almacenamiento y
distribucién de células y tejidos humanos, sélo se aplicardn a los tejidos
y células que los Estados miembros decidan autorizar. Esto es, la Co-
munidad Europea no puede decidir, por medio de ésta u otras directi-
vas, cudles han de ser autorizadas, siendo €sta una cuestién que corres-
ponde a los Estados miembros. Sus competencias alcanzan sélo a establecer
un marco minimo comun a aquellas que cualquier Estado miembro de-
cida autorizar. Si se tiene en cuenta la diversa aproximacién legislativa
a esta cuestion por parte de los Estados europeos no resulta dificil en-
tender que una tarea facil en principio, establecer el minimo denomina-
dor comun europeo, puede convertirse en la practica en una empresa
irrealizable.

Una aproximacién a los principales problemas manifestados en el
marco juridico europeo en materia de células y tejidos humanos pasa por
presentar la necesidad de unificar los conceptos bédsicos en esta materia
y la dificultad de armonizar los d4mbitos competenciales de los entes
publicos implicados: entre la Unién Europea y sus Estados miembros,
por una parte y entre los Estados miembros y los diversos entes infraesta-
tales, por otra. A tal fin, la Directiva 2004/23 CE pretende, como se
indica en su exposicion de motivos, «garantizar en todos los Estados
Miembros un nivel comparable de calidad y seguridad de las células y
los tejidos humanos con la vista puesta en la libre circulacién de los
ciudadanos en el territorio de la Comunidad.» Unos términos que resu-
men la inquietud reflejada por el Consejo en su posicién comin n.° 50/
2003 de 22 de julio de 2003* sobre la propuesta de la Comision:

«Existe la urgente necesidad de disponer de un marco unifi-
cado a fin de garantizar unas normas elevadas de calidad y se-
guridad en cuanto a la obtencién, evaluacién, procesamiento,
almacenamiento y distribucion de tejidos y células en toda la

3% DO C 240 E de 7 de octubre de 2003, p. 12, considerando n.° 4.
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N

Comunidad y de facilitar los intercambios para los pacientes que
reciben cada afio este tipo de terapia. Por consiguiente, es esen-
cial que, con independencia del uso previsto, las disposiciones
comunitarias aseguren que los tejidos y las células humanos ten-
gan una calidad y una seguridad comparables. Por tanto, el es-
tablecimiento de estas normas contribuird a convencer a la po-
blacién de que las células y los tejidos obtenidos en otro Esta-
do miembro presentan las mismas garantias que las procedentes
de su propio pais»?’.

Traducido en medidas concretas, con la Directiva europea 2004/23CE
quiere:

elaborar una legislacién comunitaria en la que se establezcan las
normas de calidad y seguridad de los tejidos y las células de origen
humano destinados a su aplicaciéon en el cuerpo humano;
aumentar el nivel de exigencia aplicable a la idoneidad de los
donantes de tejidos y células y al examen de las donaciones de
sustancias de origen humano en la Unién Europea;

crear, a escala de los Estados miembros, una serie de requisitos
para los centros que participan en la obtencidn, verificacién, pro-
cesamiento, almacenamiento y distribucién de tejidos y células
de origen humano, asi como estructuras de acreditacién y segui-
miento;

establecer, a escala comunitaria, disposiciones para crear un re-
gistro de centros acreditados, un sistema de calidad para los teji-
dos y las células en los centros correspondientes, asi como para
la formacién del personal directamente implicado en la obtencidn,
verificacién, procesamiento, almacenamiento y distribucién de
tejidos y células, sin perjuicio de la legislacién vigente;

crear normas destinadas a garantizar la trazabilidad de los tejidos
y las células de origen humano desde el donante hasta el pacien-
te y viceversa, que sean vélidas en toda la Unién Europea;

35 La Directiva aprobada parece estar refiriéndose al supuesto de una persona que

se traslade desde un Estado miembro a otro Estado miembro para recibir o donar las
células o tejidos humanos, pero nada impediria que el receptor y el donante se encon-
traran en sitios distintos por lo que podria tratarse de un supuesto de libre prestacion
de servicios si en el proceso interviniera un centro de cardcter privado y fines lucra-
tivos (vid. infra epigrafe 1V.2).
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— y crear un sistema ‘para regular la importacién de células y teji-
dos humanos de terceros paises que garantice unas normas equi-
valentes de calidad y seguridad’.

Para alcanzar estos objetivos se prevé un sistema de garantias, com-
pletado con la Directiva 2006/17/CE de los que se da cuenta en el epi-
grafe siguiente.

III. ANALISIS ESPECIFICO DE LAS MEDIDAS CONTEMPLADAS
EN LA DIRECTIVA 2004/23/CE DE 31 DE MARZO DE 2004
COMPLETADA CON LA DIRECTIVA 2006/17/CE DE 8 DE

FEBRERO DE 2006 PARA ASEGURAR UN MARCO EUROPEO
SEGURO PARA LA CLONACION HUMANA CON FINES
TERAPEUTICOS Y LOS BANCOS DE CORDONES UMBILICALES

En cuanto a su ambito material, la Directiva 2004/23/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, segtin prevé su
articulo segundo, excluye del mismo la sangre y los productos sangui-
neos aunque si se aplica a la sangre extraida de los cordones umbilicales
al considerarse células hematopéyicas o pluripotentes®. Excluye también
de su ambito de aplicacién a los 6rganos humanos, asi como los drga-
nos, tejidos y células de origen animal. También se excluyen las células
y los tejidos utilizados como injerto autélogo (esto es, tejidos extraidos
y trasplantados al mismo individuo), dentro del mismo procedimiento
quirdrgico y que no sean tratados por ningun establecimiento de tejidos.

En un sentido positivo, por el contrario, la Directiva cubriria las
células y tejidos destinados a su aplicacién al ser humano, incluidos las
células y tejidos humanos utilizados para la preparacién de productos
cosméticos. Establece el considerando cuarto de esta Directiva: «La pre-
sente Directiva se aplicard a las células progenitoras hematopoyéticas de
sangre periférica, placenta y médula désea, a las células reproductivas
(6vulos y espermatozoides), a las células y tejidos fetales y a las células
madre embrionarias y adultas.» En este sentido debe destacarse, como
recuerda el considerando décimo de la posicién comin del Consejo de
22 de julio de 2003%" —y que se refleja en el considerando sexto de la

% Como ha observado el Grupo Europeo de la Comisiéon Europea para la ética
en las Ciencias y las Nuevas Tecnologias en su Opinién N°. 19 de 16 de marzo de
2004, punto 1.15, p. 13.

37 DO C 240 E, de 7 de octubre de 2003, p. 13.
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Directiva 2004/23/CE—, que ésta no cubre la investigacién con células
y tejidos humanos cuando se utilizan con fines diferentes a su aplica-
cién en el cuerpo humano, como es el caso de la investigacioén in vitro
o en modelos de animales. De este modo, s6lo deberdn cumplir las nor-
mas de calidad y de seguridad establecidas en la presente Directiva las
células y los tejidos que se apliquen en ensayos clinicos en humanos.

Ademads, afiade a lo anterior el considerando séptimo de la Directiva
2004/23/CE que ésta no debe interferir en las decisiones tomadas por
los Estados miembros en relacién con la utilizacién o no de cualquier
tipo especifico de células humanas, incluidas las células germinales y las
células progenitoras preembrionarias. No obstante, si se autoriza en un
Estado miembro un uso especifico de estas células, la presente Directi-
va exigird la aplicacién de todas las disposiciones necesarias para prote-
ger la salud publica y garantizar el respeto de los derechos fundamenta-
les. No en vano se insiste en resaltar, en el considerando cuarto de la
Directiva, que la obtencién de células y tejidos humanos tiene que tener
en cuenta los principios generales de la Carta de los Derechos Funda-
mentales de la Unién Europea® y del Convenio para la Proteccién de
los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano con respecto a
las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina, de 4 de abril de 1997.

En cuanto a las definiciones, segin esta Directiva ha de entenderse
por «células» a las células individuales o una coleccién de células de
origen humano cuando no estén unidas por ninguna forma de tejido
conjuntivo (articulo 3.a); asimismo, por «tejido» a todas las partes cons-
tituyentes del cuerpo humano formado por células (articulo 3.b). El
Capitulo II de la Directiva 2004/23/CE establece el régimen de obliga-
ciones de las autoridades de los Estados miembros: en orden a la super-
visién de la obtencién de tejidos y células (articulo 5); a la acreditacién
de los centros de tejidos (articulo 6); al registro de los centros de teji-
dos acreditados y en materia de informacién (articulo 7); a las inspec-
ciones y medidas de control (articulo 8); a la importacién y exporta-
cién de o hacia terceros paises de células y tejidos humanos (articulo 9);
a la trazabilidad de los donantes de células y tejidos (articulo 10) y en
cuanto a la notificacién de reacciones y acontecimientos adversos gra-
ves relacionados con la obtencién, procesamiento, almacenamiento y distri-
bucién de tejidos y células (articulo 11).

3 DO C 364 de 18 de diciembre de 2000, pp. 1 y ss.
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Continta la Directiva con el Capitulo III dedicado a la seleccién y
evaluacién de los donantes de tejidos y células (articulos 12 a 15); el
Capitulo IV que contiene disposiciones relativas a la calidad y la segu-
ridad de las células y los tejidos a través de diversas medidas obligato-
rias para centros y personas directamente implicadas en la obtencién
procesamiento, almacenamiento y distribucién de tejidos y células (arti-
culos 16 a 25); el Capitulo V titulado Intercambio de Informacion, In-
formes y Sanciones (articulos 26 a 28); el capitulo VI, relativo a la
consulta de la Comisiéon a los Comités cientificos competentes de los
Estados miembros (articulos 29 a 31) y el Capitulo VII, titulado Dispo-
siciones finales (articulos 32 a 34) que prevé la fecha de transposicién
de la Directiva 2004/23/CE, su entrada en vigor y destinatarios. En lo
que a la Directiva 2006/17/CE de 8 de febrero de 2006 respecta, pre-
tende reforzar las condiciones de seguridad para la donacién, obtencidn
y evaluacién de células y tejidos humanos destinados a su aplicacién en
el ser humanos, asi como de productos elaborados derivados de células
y tejidos humanos destinados a su aplicacién en el ser humano —cues-
tiones ya tratadas en la Directiva 2004/23/CE— estableciendo en particu-
lar, pruebas bioldgicas adicionales a los donantes de estas células y teji-
dos procedentes de zonas de alta incidencia de enfermedades especificas
0 cuyas parejas o familias procedan de zonas de alta incidencia®.

IV. INCIDENCIA PARA ESPANA DE ESTE MARCO
NORMATIVO EUROPEO EN MATERIA DE CLONACION
TERAPEUTICA Y DE REGULACION DE CENTROS
DE CONSERVACION DE CORDONES UMBILICALES

1. DELIMITACION DEL ALCANCE DE LAS OBLIGACIONES ASUMIDAS
POR ESPANA EN LA MATERIA

Como primera idea debe recordarse que Espafia ha ratificado el Pro-
tocolo Adicional al Convenio para la proteccion de los derechos huma-

3 Considerando sexto de la Directiva 2006/17/CE de 2006, DO L 38 de 9 de
febrero de 2006, p. 40. Requisitos que se desarrollan en los articulos 2 a 12 del
articulo 2 de esta Directiva y que se completan con el articulo 3 (criterios para la
seleccion del donante de tejidos y células), articulo 4 (pruebas de laboratorio necesa-
rias para los donantes), articulo 5 (procedimientos de donacién y obtencién de células
y tejidos y recepcion en el centro de tejidos) y articulo 7 (requisitos para la distribu-
cién directa al receptor de células y tejidos especificos).
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nos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la
biologia y la medicina por el que se prohibe la clonacion de seres hu-
manos®. Asi pues, de conformidad con lo dispuesto en su articulo pri-
mero, la clonacién reproductiva estd prohibida en nuestro pais*'. En cuanto
a la clonacién terapéutica, como ya se ha indicado, a nivel del Consejo
de Europa no existe un tratado especifico a este respecto. Los dos tra-
tados més préximos en cuanto a su objeto material son el Protocolo
Adicional al Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano con respecto al transplante de érganos y teji-
dos humanos, hecho en Luxemburgo el 24 de enero de 2002*, que no
ha sido ratificado ni firmado por Espaiia®, y el Protocolo Adicional al
Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del
ser humano concerniente a la investigacion biomédica, hecho en Estras-
burgo el 25 de enero de 2005 y que se aplica a la investigacion en fetos
y embriones in vivo pero tampoco ha sido objeto de ratificacién ni de
firma por parte de Espafia*.

La relevancia de la conservacién de las células madre del cordén
umbilical a través de la extraccion de sangre del cordén umbilical se ha
puesto de manifiesto recientemente en nuestro pais ante el deseo de al-
gunos padres de conservar células del cordén umbilical de su bebé en
un banco privado en el extranjero ante la imposibilidad de hacerlo en
Espafia en donde sélo se contempla la existencia de bancos publicos de
cordones umbilicales y el principio que rige su funcionamiento es el de

40 BOE n.° 52 de 1 de marzo de 2001, pp. 7671 y 7672.

4 «1. Se prohibe toda intervencién que tenga por finalidad crear un ser humano
genéticamente idéntico a otro ser humano vivo o muerto. 2. A los efectos de este
articulo, por ser humano genéticamente idéntico a otro se humano se entiende un ser
humano que comparta con otro la misma serie de genes nucleares.»

42 European Treaty Series n.° 186. Véase en este sentido: el Titulo V del Libro
Segundo rubricado «De los delitos relativos a la manipulacién genética» del Cédigo
Penal L.O. 10/1995 (articulos 159 a 162) asi como la normativa especifica sobre la
materia: la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre técnicas de reproduccion asistida,
modificada por la Ley 45/2003, de 21 de noviembre.

4 No se aplica a 6rganos o tejidos de embriones y feto ni a la sangre ni a los
derivados de ésta (articulo 2.3. b y c¢). Aunque si se aplica a la sangre extraida de los
cordones umbilicales al considerarse células hematopéyicas o pluripotentes Como ha
observado el Grupo Europeo de la Comisién Europea para la ética en las Ciencias y
las Nuevas Tecnologias en su Opinién n.° 19 de 16 de marzo de 2004, punto 1.15,
p- 13.

4 European Treaty Series n.° 195.
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la donacidn altruista para bien de cualquier persona que pueda necesitarlo
y no el principio de la conservacién para uso exclusivo del bebé o de
sus familiares cercanos. Las razones para la conservacién para uso pro-
pio (transplantes aut6logos) son notorias, como recuerdan insistentemente
los defensores de la existencia de bancos privados de conservacién de
cordones umbilicales®: el trasplante de células madre de la sangre del
cordén umbilical permite hoy dia tratar mas de cuarenta enfermedades
graves (leucemia, linfomas, etc.) en un paciente del que se hayan con-
servado las células madre de su cordon umbilical. Asimismo, estas célu-
las de su cordén pueden servir para sus familiares (trasplantes alogénicos)
con un éxito en trasplantes utilizando células de hermanos de un 63 por
ciento frente a un 29 por ciento utilizando células de otras personas.

Junto a estos fines terapéuticos hay que recordar el interés de la
ciencia. Se contabilizan més de quinientas lineas de investigacién con
células madre procedentes, gran parte de ellas, del cordon umbilical. Esas
investigaciones estdn sustentadas con fondos publicos pero también de
indole privado. En este segundo supuesto, tales investigaciones pueden
responder, junto a fines cientificos, a otros intereses de caracter econd-
mico en beneficio de laboratorios y empresas*.

La Opinién n.° 19 del Grupo Europeo de la Comisién Europea para
la ética en las Ciencias y las Nuevas Tecnologias, en adelante, el <EGE»*
(European Group on Ethics in Science and New Technologies to the
European Commission), de 16 de marzo de 2004, relativa a ciertos as-
pectos de los bancos de cordones umbilicales y, en especial, a los ban-
cos de este tipo de caricter privado, ilustra el debate entre los intereses

4 Véase, a titulo de ejemplo, www.criocord.es

4 De ahi la necesidad de transparencia y control que aconsejaria la existencia
sélo de bancos publicos de cordones umbilicales. Ante esta posibilidad el sector pri-
vado se estarfa movilizando por alcanzar una férmula intermedia que combinara la
salvaguarda del interés general junto con el derecho a la libertad de empresa. Como
recogian los Diarios El Pais y El Mundo en su edicién impresa de 3 de marzo de
2006, el Laboratorio Echevarne de Barcelona proponia a la Consejeria catalana de salud
la creacién de un banco mixto de cordones umbilicales regulado segin el principio de
que las familias podrian guardar las células de sus recién nacidos pero estarian obli-
gadas a donarlas en cualquier momento si surgiera un enfermo que las necesite. Este
modelo es el que parece seguirse en el proyecto de Real Decreto que ultima el Minis-
terio de Sanidad y Consumo y que, probablemente, vea la luz a finales de afio.

47 Redactada por el investigador espafiol Pere PUIG DOMENECH y el austriaco
Gunter VIRT a instancias del Presidente de la Comisién Europea en 2001, Sr. Roma-
no PrRoDI.
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publicos y privados que subyace a esta cuestion. Se trata de valorar los
intentos de empresas privadas de ofrecer el servicio de conservar la sangre
del cordén umbilical de recién nacidos para su propio uso (transplante
autoldgico) o para su uso por familiares cercanos de su eleccidén (trans-
plante alégeno). En este sentido, se trataria de dar respuesta sobre bases
éticas y juridicas a cuestiones como las siguientes:

(Es aconsejable permitir la existencia de bancos privados que persi-
guen un beneficio econdmico junto a los bancos publicos que estdn guia-
dos exclusivamente por el principio de la prestacion de servicios no
lucrativos a la sociedad en general? En caso de permitirse los bancos
privados de cordones umbilicales ;debe exigirse que su régimen sea si-
milar al que rige la conservacién de cordones umbilicales en los de tipo
publico, esto es, donacién altruista regida por los principios de solidari-
dad y no discriminacién? ;Bastaria, por el contrario, que se respetaran
unas exigencias de seguridad en cuanto a la conservacién de los cordo-
nes, para que se admitiera la finalidad lucrativa de estos centros priva-
dos y por lo tanto los que a ellos acudieran pudieran decidir sobre el
destino futuro de los cordones umbilicales que han decidido conservar?

Las respuestas a estas cuestiones no aparecen de forma sencilla. Una
cémoda solucién podria venir de la consideracién del cordén umbilical
como parte del recién nacido y no de la madre. De admitirse esta pre-
misa, derivada por ejemplo del hecho de que las células de la sangre
del cordén umbilical son plenamente compatible con las del recién na-
cido y no asi con las de la madre, podria argumentarse que el régimen
a aplicar a la conservacion de los cordones umbilicales no es el de una
donacién sino el de una decisién que los padres toman en nombre del
recién nacido y en su beneficio. La interpretacion del cordéon umbilical
como parte del recién nacido y no de la madre seria, por lo demas,
conciliadora con la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos adoptada por aclamaciéon de la Conferencia General de la
UNESCO el 19 de octubre de 2005, cuyo articulo 3.2 sefiala que «los
intereses y el bienestar de la persona deberian tener prioridad con res-
pecto al interés exclusivo de la ciencia o la sociedad». En este mismo
sentido, el articulo 14 de la misma Declaracion, habiendo proclamado
que «la promocion de la salud y el desarrollo social para sus pueblos es
un cometido esencial de los gobiernos que comparten todos los sectores
de la sociedad (parrafo primero) afiade en el parrafo siguiente: «Teniendo
en cuanta que el disfrute del nivel de salud més alto que se pueda al-
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canzar es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin
distincién de raza, religién, convicciones politicas, condicién econdémica
o social...»

Asi pues, podria defenderse en Derecho la posibilidad de que quien
tenga los recursos econémicos necesarios para la conservacién privada del
cordén umbilical de su recién nacido lo hagan en un banco privado, para
su uso exclusivo si consideran, con mayor o menor fundamentacién cien-
tifica, que esta decisién puede ayudar a su bebe a disfrutar en un futuro
del nivel mas alto posible de salud gracias a los incesantes avances de la
ciencia y de las nuevas tecnologias aplicadas a los seres humanos.

A nivel europeo, el marco legal ha sido practicamente inexistente en
este ambito especifico. El Convenio para la proteccion de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones
de la biologia y la medicina, que vincula a Espafia desde el 1 de enero
de 2000%, tan sélo expresa implicitamente que en caso de que se esta-
blezcan bancos de cordones umbilicales, sin especificar su caricter pu-
blico o privado, habrian de ser para donaciones voluntarias y altruistas,
utilizados para trasplantes a terceros sin discriminacidn. Asi, por ejem-
plo, en su articulo 21 que «el cuerpo humano y sus partes no dardn lugar,
como tal, a ganancia econémica». De modo similar, el articulo 21 del
Protocolo Adicional al Convenio sobre Derechos Humanos y la Biome-
dicina, relativo al transplante de dérganos y tejidos de origen humano
prohibe cualquier tipo de ganancia en el campo de los transplantes®.

Los bancos privados de cordones umbilicales, todos ellos con un
caricter lucrativo més o menos confesado, no s6lo cobran por sus servi-
cios sino que, ademads, pueden, voluntariamente o no, abrir la puerta a
un mercado de cordones umbilicales. Basta a este respecto imaginar el
supuesto de una pareja que, atravesando por dificultades econdmicas y
teniendo conservado el cordén umbilical de su hijo, recibe una oferta
de compra por parte de otra familia, quizds a través del propio banco
privado que hace de intermediario. Esta familia desea adquirir el cor-
dén umbilical pues no conservé el cordén de su hijo y éste padece una

4 BOE de 20 de octubre de 1999, corregido en BOE de 11 de noviembre de
1999.

4 ETS n.° 186 de 21 de enero de 2002. Recuérdese que aun cuando la sangre y
sus derivados estidn excluidos del 4mbito material de este Protocolo (articulo 2.3.c),
las células madre o pluripotentes de la sangre del cordén umbilical son consideradas
como tejidos humanos y, consecuentemente, quedan cubiertas por sus disposiciones.
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grave enfermedad de la que podria sanarse gracias al cordén conservado
por aquella pareja. En caso de acceder a «donarselo» por una cantidad
econdmica dificilmente cuantificable en concepto de molestias, etc., tal
decisién supondria, en la préctica, permitir por razones econdmicas «sal-
tarse la cola» de los que esperan una donacién en alguno de los bancos
publicos de cordones umbilicales.

Junto a este conjunto de consideraciones, otras no menos importan-
tes deben tenerse en mente a la hora de regular la existencia o interdic-
cién de bancos privados de cordones umbilicales. De conformidad con
el Protocolo Adicional al Convenio sobre Derechos Humanos y la Biome-
dicina relativo a la investigacion biomédica®®, los Estados «protegerdn
la dignidad y la identidad de todo ser humano y garantizardn a todos
sin discriminacién el respeto de su integridad y de otros derechos y
libertades fundamentales en relacién con cualquier investigacién que im-
plique intervenciones sobre seres humanos en el campo de la biome-
dicina» (Articulo 1. Objeto y fin). Esta disposicién, cuando resulte vin-
culante para Espafia, s6lo podrd ser cumplida de modo eficaz por las
autoridades publicas si controlan de modo efectivo el medio millar de
proyectos de investigaciéon que emplean cordones umbilicales. Por razo-
nes obvias, esta tarea se torna mas factible con un unico sistema de bancos
publicos de cordones umbilicales que con uno mixto de centros publi-
cos y privados.

La cuestion esta abierta. La mayoria de los paises europeos no cuentan
con una legislacién especifica sobre conservacién de cordones umbilicales.
Italia los tiene prohibido expresamente’' mientras que otros paises como
Austria, Alemania, Holanda Polonia y Reino Unido los toleran. En el

50 European Treaty Series n.° 195, de 25 de enero de 2005. Espafia no lo ha
ratificado ni firmado.

31 Vid. Ordinanza de 7 de abril de 2005 «Misure urgenti in materia di cellule
staminali da cordone ombelicale», publicada en la Gazetta Ufficiale N. 107 de 10 de
mayo de 2005.

32 En Alemania y Austria la situacién es muy similar y la existencia de bancos
publicos y privados estd regulada a través de directrices elaboradas por la Asociaciéon
Médica Federal y austriaca, respectivamente: la Richlinien zur Transplantation von
Stammzellen aus Nabelschurblut de Alemania y la Richtlinien zur Transplantation von
Stammzellen Teil 1V: Nabelschnurstammzellen —Gewinnung, Lagenung, Manipulation
und Anwendung de Austria. Ambas puesden consultar en www.parentguidecordblood.
com En Holanda, desde 2003 cuentan con una ley sobre seguridad y calidad de ma-
terial humano asi como dos cédigos de conducta preparados por un Comité interdis-
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contexto de la Unién Europea la Directiva 2004/23/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al estableci-
miento de normas de calidad y de seguridad para la donacion, la ob-
tencion, la verificacion, el procesamiento, el almacenamiento y la dis-
tribucion de células y tejidos humanos*®, completada por la Directiva
2006/17/CE, de 8 de febrero de 20063 que, como ya se ha sefialado, se
aplican a la sangre extraida de los cordones umbilicales al considerarse
células hematopéyicas o pluripotentes®®, no distinguen entre bancos pu-
blicos o privados de cordones umbilicales dejando a cada Gobierno que
tome la decisién politica que mejor estime siempre que se respeten nor-
mas comunes de calidad y seguridad en la conservacién. En todo caso,
si se considera el cordon umbilical como parte de la madre su decision
de conservarlo en un banco de cordones umbilicales, ya sea publico o
privado, se asimilard a una donacidn, siendo de aplicacién entonces el
articulo 12 de la Directiva 2004/23/CE. Este articulo estaria apoyando
la opcién exclusiva de bancos sin dnimo de lucro ya sean de caracter
publico o privado. Ademads, de permitirse los bancos privados con fines
lucrativos, los cordones conservados habrian de estar siempre a disposi-
cién de cualquier persona que pudiera necesitarlos en el futuro, no sélo
del donante o de sus familiares mas cercanos.

ciplinar (De Stichting Federatie van Medisch Wetenschappelijke Verenigingen in Neder-
land) que cuenta con su pagina web www.fmwv.nl y donde se pueden consultar am-
bos cédigos: el relativo al uso de investigacién en el dmbito de la salud (Gedragscode
gezondheidsonderzoek met gegevens de 1995 y revisado en 2003) y el relativo al uso
de tejidos humanos (Goed gebruik de 2001). Polonia cuenta tanto con bancos publi-
cos como privados para la conservacién de cordones umbilicales pero no dispone de
una legislacion especifica al respecto ya que los considera regulados bajo la nor-
mativa relativa al transplante de 6rganos (que puede consultarse desde la pégina
www.parentsguidecordblood.com/content/usa/banklists/regulation Finalmente, en lo que
al Reino Unido respecta, la normativa en vigor es la Human Tissue Act 2004 que
puede consultarse en www.opsi.gov.uk/acts/acts2004/20040030.htm Todas estas di-
recciones de internet visitadas el 27 de mayo de 2006.

33 Diario Oficial de la Union Europea L 102, de 7 de abril de 2004, pp. 48-58.

3 Diario Oficial de la Union Europea L 38, de 9 de febrero de 2006, pp. 40y ss.

%5 Como ha observado el EGE en su referida Opinién n.° 19 de 16 de marzo de
2004, punto 1.15, p. 13.

3 Articulo 12: Principios de la donacién de células y tejidos: 1. Los Estados
Miembros se esforzardn por garantizar las donaciones voluntarias y no remuneradas
de células y tejidos. Los donantes podran recibir una compensacion, limitada estricta-
mente a aliviar los gastos y los inconvenientes que se deriven de la donacién. En ese
caso, los Estados Miembros definirdn las condiciones en las que podra concederse
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Al preparar su Opinién n.° 19, el EGE tomé en consideracién di-
versos principios éticos’ uno de los cuales es el principio de la justicia
y de la solidaridad respecto al acceso adecuado a los servicios de salud
e, indirectamente, el principio de la proteccién de grupos vulnerables,
para contraponerlos al valor de la libre empresa y de la libre eleccidn
de individuos y parejas®.

Aqui reside el nucleo de la cuestién como se pone de manifiesto en
el punto 1.22 del Informe n.° 19 del EGE®. Los bancos de tejidos es-
tuvieron hasta ahora sustentados sobre la base de la libre donacién para
el tratamiento a beneficio de otras personas o para la investigacién y
por el hecho de que implica un acto de solidaridad y generosidad, con-
tribuye a la cohesidon social. Por el contrario, los bancos privados de
cordones umbilicales, estando regidos por el legitimo dnimo de lucro,
reflejan un modelo privado de salud distinto al sistema que ha caracte-
rizado a Europa en las ultimas décadas y que se basa en la solidaridad
y en consideraciones de salud publica.

De este modo, la idea general que se desprende del referido informe

dicha compensacién... 2. Los Estados Miembros tomardn todas las medidas necesa-
rias para garantizar que cualquier actividad de promocién y publicidad en apoyo de la
donacién de células y tejidos humanos se atenga a las directrices o disposiciones le-
gales establecidas por los Estados Miembros. Dichas directrices o disposiciones lega-
les incluiran restricciones o prohibiciones adecuadas en materia de publicidad sobre la
necesidad de células y tejidos humanos o la disponibilidad de los mismos con el ob-
jetivo de ofrecer o de tratar de obtener un beneficio econémico o una ventaja compa-
rable. Los Estados Miembros se esforzardn por garantizar que la obtencién de tejidos
y células como tal se efectie sin animo de lucro.»

57 Punto 1.20, p. 17 del informe: el principio del respeto de la dignidad humana
que afirma el principio de no comercializacién del cuerpo humano; el principio de la
autonomia o el derecho a la autodeterminacién sobre la base de una correcta y plena
informacidn; los principios de justicia y solidaridad, en lo que respecta al correcto
acceso a los servicios de salud; el principio de beneficencia, o la obligacién de hacer
el bien, especialmente en el drea de los cuidados médicos; el principio de no ma-
leficencia, o la obligacién de no hacer dafio, incluida la obligacién de proteger a los
individuos o grupos vulnerables, y la obligacién de respectar la privacidad y la confi-
dencialidad; el principio de proporcionalidad que implica un justo equilibrio entre medios
y objetivos.»

% Si bien tal comparacién entre valores pueda parecer criticable por cuanto se
olvidan otros no menos importantes que abogan por la liberalizacién de este servicio:
en concreto, el valor de la vida humana y el derecho al disfrute del maximo nivel
posible de salud sin discriminacién de tipo econdémico.

% Pagina 18 del mismo.
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del EGE es que el cordéon umbilical debe recibir el mismo trato que
regule la donacién de érganos y tejidos no considerando el hecho de que
pudiera ser conservado para su propio uso en el futuro, mucho menos
para cualquier otra persona si ello implica una decisién tomada por el
donante sobre la base de otro principio que no sea el de la solidaridad
o la generosidad altruista. Se apoya esta premisa en el aspecto ético de
los bancos de tejidos humanos que fue objeto de consideraciéon por el
EGE en su Opinién n.° 11 de 21 de julio de 1998. Las consideraciones
entonces recogidas son estimadas igualmente validas para los bancos de
cordones umbilicales. Asi pues, la opinién de este 6rgano consultivo de
la Comisién Europea en relacién con los bancos de cordones umbilicales
puede resumirse en los cinco puntos siguientes que, al igual que la nor-
mativa europea que le sirve de referencia, han sido tomados en conside-
racion por las autoridades espafiolas al legislar la Ley 14/2006, de 26
de mayo sobre técnicas de reproduccion humana asistida, y con toda
seguridad serdn seguidas en el Real Decreto que ultima el Ministerio de
Sanidad y Consumo por el que se establecen normas de calidad y se-
guridad para la donacidn, la obtencidn, la evaluacion, el procesamien-
to, la preservacién, el almacenamiento y la distribucién de células y
tejidos humanos y se regulan normas de coordinacién para su uso en
humanos:

Primero. La legitimidad de bancos de cordones umbilicales de ca-
racter comercial para uso autolégico deberia ser cuestionada ya que ven-
den un servicio que, en la actualidad, no tiene un uso real considerando
su opcién terapéutica a tenor de los conocimientos cientificos actuales.

Segundo. Una prohibicién estricta sobre estos bancos representaria,
sin embargo, una restriccién indebida en la libertad de empresa y en la
libre eleccién de los individuos y de las parejas. Asi pues, un justo
equilibrio deberia permitir que estos bancos privados funcionaran aun-
que sometidos a estrictas condiciones.

Tercero. En cualquier caso, si estos bancos de cordones umbilicales
fueran permitidos, las autoridades deberian asegurar que se dé una in-
formacién apropiada a los consumidores que deseen utilizar sus servi-
cios. Dicha informacién debe ser particularmente explicita en cuanto al
punto de que la auto conservacién tiene escaso valor en el estado actual
de los conocimientos cientificos.

Cuarto. Los bancos privados de cordones umbilicales tienen que
observar los mismos estandares que otros bancos de tejidos humanos. En
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este sentido, la Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo adopta-
da el 2 de marzo de 2004 debe ser respetada.

Quinto. Finalmente, deberia incrementarse el apoyo a los bancos
publicos de cordones umbilicales para transplantes alégenos y asegurar-
se su funcionamiento a largo plazo. En los casos excepcionales en los
que la conservacidon de cordones umbilicales para uso autélogo estuviera
autorizada en bancos privados, estaria justificado para aquellas familias
que corren el riesgo de enfermedades especificas o raras. En todo caso,
las autoridades publicas deberian proponer a estas familias que la con-
servacion se haga en bancos publico en orden a asegurar un justo acce-
so a los servicios de salud a cualquier persona que los necesite.

2. LA LEY 14/2006 DE 26 DE MAYO DE 2006 SOBRE TECNICAS
DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA Y EL REAL DECRETO
QUE SE ULTIMA PARA INCORPORAR LA NORMATIVA EUROPEA RELATIVA
A LA DONACION, LA OBTENCION, LA EVALUACION, EL PROCESAMIENTO,
LA PRESERVACION, EL ALMACENAMIENTO Y LA DISTRIBUCION
DE CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS: /RAZONES PARA LA INQUIETUD
DESDE EL DERECHO COMUNITARIO?

A la luz del alcance de las obligaciones internacionales asumidas por
Espafia en esta materia tal y como se ha expuesto en el apartado ante-
rior, la Ley 14/2006 de 26 de mayo sobre técnicas de reproduccién
humana asistida® resultaria ser, en mi opinién, muy novedosa en algu-
nos aspectos pero no tanto en otros. Muy novedosa, por ejemplo, en su
articulo 13 al contemplar las intervenciones con fines terapéuticos sobre
el preembrién vivo in vitro para tratar una enfermedad o impedir su
transmision con garantias razonables y contrastadas®’. Menos novedosa,

% BOE n.° 126 de 27 de mayo de 2006, pp. 19947 y ss.

¢ Como se reconoce en el Apartado II de la exposicién de motivos de la Ley
14/2006: «El Diagndstico genético preimplantacional abre nuevas vias en la preven-
cién de enfermedades genéticas que en la actualidad carecen de tratamiento y a la
posibilidad de seleccionar preembriones para que, en determinados casos y bajo el
debido control y autorizacién administrativos, puedan servir de ayuda para salvar la
vida del familiar enfermo.» (La cursiva es afadida). Otro aspecto novedoso de esta
ley es que frente a su predecesora Ley 35/1988 de 22 de noviembre, que enumeraba
en una lista cerrada cuantas posibilidades técnicas de reproduccién asistida eran cono-
cidas en el momento de su promulgacion fijando en relacién con ellas los limites legales
de actuacidn, la nueva ley evita la petrificaciéon normativa al habilitar a la autoridad
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sin embargo, porque en el articulo 12 de la Ley 14/2006 se ha suprimi-
do la enmienda introducida en el Senado y que, en forma de un nuevo
parrafo 3 —que no aparece en el texto finalmente publicado en BOE—
decia que: «Con el objeto de impulsar el tratamiento de enfermedades
que exijan la donacién de precursores histocompatibles, el Ministerio de
Sanidad y Consumo, en colaboracion con las Comunidades Auténomas,
promoverd el desarrollo de la donacién y conservaciéon de sangre de
cord6n umbilical, tanto de caracter autélogo como heterélogo»®2. En mi
opinién, la supresiéon de este parrafo tercero del articulo 12, supone
ademds una contradiccién respecto del espiritu que motiva la ley recién
aprobada: adaptar la legislacién espafiola para «el importante avance cons-
tatado en los ultimos afios, el desarrollo de las nuevas técnicas de re-
produccién, el aumento del potencial investigador y la necesidad de dar
respuesta al problema del destino de los preembriones supernumerarios...»%
Con todo, parece dificil que pueda acarrear para nuestro Estado conse-
cuencias no deseables como la eventual violacién del Derecho comuni-
tario, en particular, por una eventual violacién de la libre prestacién de
servicios en razén de las consideraciones siguientes.

En primer lugar, a la luz de la normativa considerada en el epigrafe
anterior en la medida en que:

sanitaria correspondiente, el autorizar, previo informe favorable de la Comisién Na-
cional de Reproduccién Humana Asistida, la practica provisional y tutelada como téc-
nica experimental de una nueva técnica. De este modo, una vez constatada su eviden-
cia cientifica y clinica, el Gobierno podra actualizar la lista de técnicas autorizadas de
reproduccién asistida sin que sea necesario modificar la Ley 14/2006.

2 Vid. Boletin Oficial de las Cortes Generales, Congreso de los Diputados VIII
Legislatura, 10 de mayo de 2006, Nim. 39-15, pp. 83-114, en p. 99.

% Como se reconoce expresamente en el apartado I de su exposicion de motivos.
Al hilo de esta cuestion, resulta criticable por contradictorio el mantenimiento de iure
de la enmienda introducida en el Senado a la Disposicién Adicional Segunda que
suprimia el adjetivo «favorable» para referirse al informe que habrd de emitir la Co-
misién de seguimiento y control de donacién y utilizacién de células y tejidos huma-
nos, a fin de no prejuzgar el resultado de la actividad informativa previa de la citada
Comisién. En su versién finalmente aprobada y publicada en BOE, a la citada Comi-
sién corresponde «la emision del informe previsto en el segundo inciso del articulo
15.1.d) relativo a los proyectos de investigacién relacionados con la obtencién, desa-
rrollo y utilizacién de lineas celulares troncales embrionarias». Como se aprecia, no
aparece el adjetivo «favorable». Sin embargo, no habiendo modificado el texto del
articulo 15.1.d) de la Ley que expresamente dice «informe previo favorable», el texto
aprobado supone una supresion encubierta y de facto de dicha enmienda o una con-
tradiccion dificil de explicar.
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— Ninguno de los tratados adoptados en el seno del Consejo de
Europa y que vinculan a Espafia establece una permisién ni una
prohibiciéon de centros de conservaciéon de cordones umbilicales
de caréicter privado, siempre que no obtengan ganancia econdmi-
ca con su actividad. De este modo, pareceria posible extraer, a
la luz de esta normativa, una autorizacion a la existencia en Es-
paiia de los bancos privados de cordones umbilicales sin dnimo
de lucro. Se trata de un supuesto dificil de imaginar desde el punto
de vista estrictamente econdmico ante el potencial en juego del
«baby business»%, pero posible a partir de otras consideraciones,
como por ejemplo, desde las exigencias de un modelo de Estado
social de Derecho.

— Las Directivas 2004/23/CE y 2006/17/CE tampoco contienen una
indicacién precisa en el sentido de permitir o prohibir la coexis-
tencia de bancos de cordones umbilicales de caracter publico y
privado. En cualquier caso, se desprende al igual que en lo rela-
tivo al marco convencional anterior, que salvaguardadas las ga-
rantias establecidas con caricter general para la donacidn, obten-
cién, evaluacién, procesamiento, preservacioén, almacenamiento y
distribucién de células y tejidos humanos, nada impediria en Es-
pafia la coexistencia de bancos de cordones umbilicales de carac-
ter puablico y privado. Ahora bien, de permitirse la existencia de
estos ultimos, habrdn de serlo preferentemente (aunque no nece-
sariamente) sin animo de lucro en virtud del articulo 12 de la
Directiva 2004/23/CE®.

— La indeterminacién manifestada en la normativa europea consi-
derada explicaria, a mi parecer, la opinién n.° 19 del EGE. Aun
cuando ésta no tiene caricter vinculante para los Estados, se be-

% Por emplear los términos con los que la profesora de Harvard, Debora L. SPAR
ha titulado su reciente estudio: The Baby Business. How Money, Science and Politics
Drive the Commerce of Conception, Harvard Business School Press, Harvard, 2006.

% Notese el lenguaje empleado en esta disposicion: «1. Los Estados miembros se
esforzardn por garantizar las donaciones voluntarias y no remuneradas de células y
tejidos... 2. Los Estados miembros fomardn todas las medidas necesarias para ga-
rantizar que cualquier actividad de promocién y publicidad en apoyo de la donacién
de células y tejidos humanos se atenga a las directrices o disposiciones legales esta-
blecidas por los Estados miembros... Los Estados miembros se esforzardn por ga-
rantizar que la obtencién de tejidos y células como tal se efectie sin dnimo de lu-
cro.» La cursiva es afiadida.
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neficia de un valor moral por ser una opinién autorizada en esta
cuestion y puede ayuda a aclarar y precisar la normativa estudia-
da: en ella no se prohiben los bancos privados de cordones umbili-
cales siempre que respeten las mismas condiciones de calidad y
seguridad que rigen los centros de caricter publico y, al igual que
estos, no tengan cardcter lucrativo los servicios que puedan pres-
tar a sus potenciales usuarios. La razén de ser de esta normativa
ha de hallarse en el modelo de sistema de sanidad presente en la
mayoria de los Estados Europeos: el ser de caracter publico, gra-
tuito, solidario y no discriminatorio. Igualmente, y sobre todo,
ha de tenerse en cuenta el hecho de que las células hematopéyicas
de la sangre del cordon umbilical son consideradas como tejido
humano y sometido a los principios que rigen las donaciones de
organos y tejidos humanos: donacién altruista, solidaria y no discri-
minatoria.

En segundo lugar, resulta evidente que en el campo de las ciencias
de la vida y su aplicacién al ser humano, el Derecho va por detrds de
los fendmenos que se manifiestan en la sociedad. En este sentido, Espa-
fla tiene tres posibles opciones para regular la existencia de los bancos
de cordones umbilicales: permitir sélo los de caracter publico, regular
la existencia de bancos de cardcter ptiblico y privado pero exigiendo el
caracter no lucrativo de estos dltimos o, finalmente, permitir la existen-
cia de bancos privados de caricter lucrativo. De las tres, todo parece
indicar que serd la segunda opcién la finalmente elegida en el Real
Decreto que ultima el Ministerio de Sanidad y Consumo sin perjuicio
de que algin Estado europeo pueda preferir la permisién de bancos de
cordones umbilicales de cardcter privado con dnimo de lucro, bien por
que no regule como donacién la decisiéon de los padres de conservar el
cordén umbilical de su bebé para un futuro aprovechamiento por éste o
por un familiar cercano; o bien porque, aun considerdndola como una
donacién, al tratarse de un aspecto que afecta de modo tan intimo a la
vida y a la salud de un miembro de la unidad familiar, el legislador
respete la voluntad del donante de identificar al destinatario de su do-
nacion. En ambos casos, el principio rector que guie al legislador en
este Estado europeo seria el de salvaguardar el interés del menor, un
principio consolidado en otros ambitos juridicos, como por ejemplo, el
que rige el sistema de adopcidon de menores y, en mi opinién, igual de
legitimo que el seguido por el legislador espafiol en esta materia.
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En tercer lugar, la cuestién que podria plantearse en un futuro no
muy lejano podria ser la siguiente: si un Estado miembro de la Unién
permite la existencia de bancos de cordones umbilicales de caracter pri-
vado y lucrativo junto a los bancos de caricter publico y altruista, ;po-
drén los primeros prestar sus servicios remunerados en el territorio de
otro Estado miembro si dicho Estado s6lo permite la existencia de ban-
cos de cordones umbilicales de cardcter publico o privado sin dnimo de
lucro? En mi opinién, la respuesta habria de ser negativa, sobre la base
de la posibilidad de este Estado de adoptar medidas en razén del interés
general como excepcién al ejercicio de una actividad econdémica. Como
ha sefialado a este respecto el profesor Olesti Rayo, aun cuando el re-
curso al interés general no esta previsto en ninguna disposicién del Tra-
tado de la Comunidad Europea ni del Derecho derivado, se trata de un
concepto elaborado por la jurisprudencia comunitaria. En virtud del mismo
no seria contrario al derecho comunitario el que para acceder a determina-
das actividades econdmicas y ejercerlas, los Estados miembros exigieran
cumplir con unas condiciones que aunque pueden restringir la libre cir-
culacién comunitaria son necesarias para salvaguardar el interés general®.

V. A MODO DE CONCLUSION

Al finalizar estas pédginas, el estudio desarrollado permite presentar
las siguientes conclusiones:

1. La regulacién europea de un sector tan novedoso como es el de
las biotecnologias y, dentro de ellas, las denominadas «ciencias de la

% OLESTI RAYO, A., «Capitulo X. Las libertades comunitarias (I): La libre cir-
culacién de personas y servicios», en ABELLAN HONRUBIA, V. y VILA COSTA, B.
(Dirs.), Lecciones de Derecho Comunitario Europeo. 4* ed. Actualizada, Ariel Dere-
cho, Barcelona, 2005, p. 294. En cualquier caso, como recuerda este profesor, para
poder ser alegada como una medida justificada por el interés general, ésta «ha de ser
aplicada a todos los nacionales de los Estados miembros... La condicién alegada en
razén de interés general ha de ser objetivamente necesaria para proteger dicho interés.
Esto es, no con la intencién de restringir el acceso y ejercicio de dicha actividad eco-
némica a los nacionales de otros Estados miembros... La proteccién no puede ser
conseguida con una medida menos restrictiva.» Ibidem. En el mismo sentido se posi-
cionan otros autores como el profesor José Martin y Pérez de Nanclares: «La libertad
de prestacion de servicios», Capitulo 10 en LOPEZ ESCUDERO, M. y MARTIN Y PEREZ
DE NANCLARES, J. (Coords.), Derecho comunitario material, McGrawHill, Madrid,
2000, p. 132.
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vida», comprendiendo la investigacién y experimentacién genética, se
asimila a un edificio en construccién con montacargas, gracias a los cuales
es posible trasladarse con relativa facilidad de un lugar a otro dentro de
dicho espacio en construccién. Ocurre, ademds, que las obras en dicho
edificio no siguen un mismo ritmo. La noticia que inund6 gran parte
de la prensa en verano de 2004, la autorizaciéon del Reino Unido a la
clonacién de embriones humanos con fines terapéuticos, ha servido para
mostrar cudn rdpidos son los progresos cientificos y la dificultad que
tiene el Derecho europeo para seguir su ritmo si pretende someterlos a
regulacién. Un ejemplo reciente de esta primera conclusién resulta ilus-
trada en la reciente sentencia del Tribunal Europeo de Derechos Huma-
nos de 7 de marzo de 2006 en el caso Evans c. Reino Unido.

La legislacion britanica aplicable a la fecundacién in vitro, la 1990
Human Fertilization and Embryonic Act, exige el consentimiento de los
dos progenitores para el inicio y la culminacién de este proceso de fe-
cundacién. La demandante, que sufria de cdncer y precisaba someterse
a tratamientos que podria afectar a su fertilidad, decidié fecundar va-
rios 6vulos con los espermatozoides donados por su entonces novio y
tras ello fueron criogenizados. Culminado con éxito su tratamiento con-
tra su enfermedad, decidi6 implantarse uno de esos 6vulos fecundados
pero no pudo hacerlo ante la negativa de su antiguo novio con el que
habia roto hacia tiempo. En el Reino Unido no basta el consentimiento
de los dos progenitores dado en el momento de la extraccién del évulo
sino que se requiere igualmente en el momento de su implantacién, una
vez fecundado, en el utero de la mujer. El Tribunal Europeo de Dere-
chos Humanos desestimé en su sentencia de 7 de marzo de 2006 las
quejas de la demandante, fundamentadas en una eventual violacién de
los articulos 2, 8 y 14 del Convenio Europeo de Derechos Humanos al
respetar el margen de apreciacion que los Estados Parte en este tratado
disponen para regular, como hace el Reino Unido, la fecundacién in vitro
en los términos que se consideren mds idoneos al constatar la inexisten-
cia de un consenso europeo en la materia®’.

2. Las distintas «velocidades» en la construccién de un marco juri-
dico europeo relativo a la donacién, obtencidn, verificacion, procesamien-
to, almacenamiento y distribucién de células y tejidos humanos, resulta
evidente a la luz del hecho de que los veinticinco Estados miembros de

7 Paragrafos 61 y 62 de la sentencia del Tribunal Europeo de Derechos Huma-
nos de 7 de marzo de 2006 en el caso Evans c. Reino Unido.
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la Unién Europea lo son, a su vez, del Consejo de Europa. A diferen-
cia de la Unién Europea que sélo recientemente ha empezado a ocupar-
se de esta cuestion, el Consejo de Europa viene haciéndolo desde hace
afos, mediante Resoluciones de su Asamblea Parlamentaria o auspician-
do la celebraciéon de Convenios internacionales vinculantes, a diferencia
de tales Resoluciones, s6lo para los Estados Parte en los mismos. A pesar
de estos esfuerzos, la ausencia de un consenso europeo en esta materia
resulta evidente en el ambito del Consejo de Europa, como el propio
Tribunal Europeo de Derechos Humanos se ha visto obligado a recono-
cer recientemente en su sentencia de 7 de marzo de 2006 en el caso Evans
contra Reino Unido.

3. La experiencia del pasado muestra que frente a los nuevos des-
cubrimientos cientificos son posibles cuatros respuestas legales, como se-
flala Susan Martyn: el incentivo de la actividad mediante la financiacién
gubernamental y la proteccidon de patentes; la abstencién reguladora, con-
secuente con el laissez faire de la revolucién industrial del siglo XIX; la
opcion de la regulacién legal, controlando y desincentivando una activi-
dad o parte de la misma, como sucedié a raiz de la Gran Depresién de
1929 que siguié a la expansién econdmica sin precedentes del siglo XIX;
finalmente, la cuarta opcién posible seria la que mas frecuentemente se
habria repetido en el pasado: la prohibicién de la idea o descubrimiento
en cuestién®®. De las cuatro, la prohibicién y la abstencién reguladora
no parecen ser opciones particularmente aconsejables por los riesgos de
la apariciéon de un mercado negro de la clonacion humana o de creacién
de santuarios de experimentacién genética, verdaderas versiones moder-
nas de islas del Doctor Moreau, en las que, ajenas a control alguno,
puedan practicarse aberrantes actos con seres humanos. La respuesta le-
gal de incentivos mediante apoyo gubernamental y la proteccién de pa-
tentes no es descartable a priori pero parece claramente insuficiente si
no va acompafiada de la que nos parece la aproximacién legal mas con-
veniente para la clonacién humana: su regulacién normativa.

4. En la regulacién normativa de la clonacién humana, por la pro-
pia naturaleza de su objeto material, inevitablemente entrardn en consi-
deraci6n planteamientos éticos®. Sin embargo, la dimensién ética no puede

% MARTYN, S. R., «<Human Cloning: the Role of Law», University of Toledo
Law Review, 2001, vol. 32, p. 375.

% KLUGE, E.-H., «<Human Genome Research and the Law: the Ethical Basis of Interna-
tional Regulation», Annual Review of Law and Ethics, 1999, n.° 7, pp. 159 y 160.
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ser un condicionante para el legislador en la materia sino s6lo un ele-
mento mas a tomar en cuenta en su labor reguladora. Esto es, la clona-
cién puede ser beneficiosa para la sociedad si se traza una estricta linea
que asegure que la tecnologia no conduzca a lo que es moralmente in-
aceptable, al mismo tiempo que se preserva el avance de la ciencia™.
De otra parte, la regulacién propuesta debe, a su vez, cumplir el requi-
sito de ser establecida a escala universal, a partir de principios y valo-
res que pueden ser compartidos por todos los Estados de la Comunidad
Internacional en su conjunto. Esto seria aconsejable por dos razones: la
primera es obvia, un examen comparativo de la diversidad de précticas
nacionales en materia de investigacién y experimentacién sobre la clona-
cién humana permite concluir que sin cooperacién internacional cual-
quier esfuerzo a nivel de regulacién nacional no tendrd éxito porque
siempre habrd un lugar donde la clonacién humana esté permitida’. La
segunda razén es que, como sefiala Noé&lle Lenoir, tras la Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, elabora-
da en la UNESCO entre 1993 y 1997, a la que se adhirié la Asamblea
General de Naciones Unidas el 9 de diciembre de 1998, ha puesto de
manifiesto que la bioética ha dejado de ser un asunto de interés pu-
ramente interno de los Estados’. Impresién que se confirma con las
recientes Declaraciones sobre la clonacién humana y sobre bioética y
derechos humanos, adoptadas en 2005 en el seno de la ONU y de la
UNESCO, respectivamente.

5. Una regulacién a nivel europeo de la clonacién humana con fi-
nes terapéuticos en general, y relativa a la conservacién de cordones
umbilicales, en particular, que esté sustentada sobre la base de princi-
pios y valores susceptibles de ser compartidos por un elevado nimero
de Estados, puede servir de impulso para la consecucién en un futuro
préximo de esa deseable regulacion universal en este campo. Sin em-
bargo, los esfuerzos a nivel europeo se encuentran con varios obstdcu-

0 MoN PoOST, M., «<Human Cloning: New Hope, New Implications, New Cha-
llenges», Temple International and Comparative Law Journal, 2001, Vol. 15, n.° 1,
p- 193.

I HAWKINS, A., «Protecting Human Dignity and Individuality: the Need for
Uniformity in International Cloning Legislation», The Transnational Lawyer, 2001,
vol. 14, p. 293.

2 LENOIR, N., «Universal declaration on the Human Genome and Human Rights:
the First Legal and Ethical Framework at the Global Level», Columbia Human Rights
Law Review, 1999, vol. 30, p. 577.
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los, de modo particular dos: el primero seria la presencia de multiples
actores concernidos en esta cuestién. Asi, junto a los Estados y las pro-
pias Organizaciones Internacionales, la Unién Europea y el Consejo de
Europa, cobran un papel cada vez més relevante los actores no estatales,
en particular, empresas poseedoras de laboratorios o de centros privados
de investigacién en el ambito de las ciencias de la vida y su aplicacién
a los seres humanos. El segundo obstidculo es, en parte, consecuencia del
anterior: la falta de consenso sobre los contenidos esenciales de la even-
tual regulacion europea de la clonacién humana con fines terapéuticos.

6. La presencia distorsionadora de una pluralidad de actores que
participan a nivel internacional y europeo en la investigacién en mate-
ria de clonacién humana y en la aplicacion del conocimiento que se deriva
de dicha investigacion, asi como la ausencia de un consenso entre los
principales de estos actores, los Estados, puede servir para explicar las
caracteristicas peculiares de la respuesta que desde el Derecho europeo
se ha dado a la clonacién humana con fines terapéuticos. Asi, por ejem-
plo, en los pocos casos en los que se ha materializado esa respuesta en
una norma convencional, ha prevalecido el tratado marco a desarrollar
a nivel interno por los Estados parte, con el consiguiente riesgo, apun-
tado por el profesor Fernidndez de Casadevante Romani, de que en el
resultado de dicho desarrollo se llegue a diferentes niveles de protec-
cion entre los Estados’™. En la mayoria de las veces, por el contrario, se
ha preferido la via de Resoluciones elaboradas en el seno del Consejo
de Europa, de alcance juridico ambiguo’™ o mediante Directivas comu-
nitarias que sélo muy recientemente se han aprobado en el seno de la
Comunidad Europea. Poco o mucho lo logrado, el rumbo estd marcado.
Ahora s6lo es cuestién de seguirlo sin desviarse.

73 FERNANDEZ DE CASADEVANTE ROMANI, C., «The Convention on the Pro-
tection of Human Rights and the Dignity of the Human Being in regard to Applications
of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine», op. cit.,
p. 112.

74 La mayoria de estas Resoluciones no tiene fuerza juridica vinculante pero se
aspira a que sirvan de estimulo para que los Estados asuman los principios en ellas
enunciados —incorporandolos en su legislacién interna—. Permiten, ademas, superar
la negativa de los Estados a quedar vinculados por obligaciones internacionales en
areas sensibles o nuevas, facilitando el acuerdo entre los Estados para alcanzar un
consenso internacional en materia de clonacién humana.
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DE VUELTA CON LAS CELULAS MADRE: EL MARCO EUROPEO
DE LA CLONACION HUMANA Y LOS BANCOS
DE CORDONES UMBILICALES

RESUMEN: El presente trabajo pretende aproximar al lector al marco juridico
europeo relativo a la clonacién terapéutica y la conservacion de cordones umbilicales.
Esta aproximaciéon no es una mera tarea exegética sino critica a partir de una triple
constatacion: el condicionante ético y econémico en torno a las ciencias de la vida, la
presencia de actores estatales y no estatales concernidos en estas cuestiones y la au-
sencia de un consenso en la materia como consecuencia de las dos previas consta-
taciones. Con este trabajo se plantean mds que responden a una serie de cuestiones,
asumiendo como inevitable, que el Derecho Europeo va por detrds de los hechos que
apuntan los adelantos cientificos y sus aplicaciones sobre el ser humano.

PALABRAS CLAVE: Derecho europeo —clonacién terapéutica— bancos de cor-
dén umbilical

BACK TO STEM CELLS: THE EUROPEAN FRAMEWORK OF HUMAN
CLONING AND UMBILICAL CORD BLOOD BANKING

ABSTRACT: The present paper aims are to introduce the readers into the general
European juridical framework concerning human cloning for research and, specifically,
concerning umbilical cord blood banking. Such approach it not merely exegetic but
conducted under a critical perspective following three evidences: the co-existence of
public and private interest at stake, the presence of non-state actor playing their own
role and, as a consequence, the lack of an European consensus in this field. In this
paper questions more than answers are presented in the belief that in this field, more
than never, European Law is lagging behind the facts.

KEY WORDS: European Law —human cloning for research— cord blood banking

A NOUVEAU SUR LES CELULES EMBRIONAIRES: LE CADRE EUROPEEN
RELATIVE AU CLONAGE HUMAIN ET AUX BANQUES DE CORDONS
UMBILICALES

RESUME: Le travail cherche une présentation générale de la régulation a niveau
européen sur le clonage humain et sur les banques de cordons umbilicales. Une telle
présentation n’est pas fait suivant une méthode exegetic mais critique qui part d’une
triple constatation: d’abord, les conditionnants éthiques et économiques au tour des
sciences de la vie; ensuite, la présence des acteurs étatiques et non étatiques; et fina-
lement, la manque d’un consensus a ces questions comme conséquence direct des
constatations précédentes. Malheureusement, ce travail pose des questions plus que
des réponses a partir de la conviction de que la démarche du droit européen toujours
est en dehors les faits, plus que jamais a ce qui concerne la science et ses applica-
tions sur 1’étre humain.
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