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1. Planteamiento

La investigacion en el ambito de la terapia celular y la medicina regenerativa con fines
biomédicos se ha convertido en una realidad, e incluso una prioridad, promovida por los
Estados, como ocurre en el caso espaiol. Mas alla del puro interés investigador que
motiva su desarrollo encierra diversos intereses y promesas —a veces falsas- y confusion
terminoldgica, convirtiéndose en un terreno complejo para el legislador. El derecho esta
llamado a regular la investigacién biomédica tanto desde la perspectiva internacional
como estatal. Uno de los capitulos mas importantes de la historia de la investigacion
biomédica ya se ha empezado a escribir, estas investigaciones permiten conocer mejor
el funcionamiento del ser humano, su desarrollo bioldgico y disfunciones. Pero
especialmente porque de la respuesta juridico-politica depende que la investigacion se
oriente al desarrollo de terapias eficaces para tratar diferentes patologias y sus
resultados se apliquen en beneficio de la colectividad.

En este contexto, el presente capitulo sitia al lector en el marco juridico internacional
de la investigacion biomédica como paso previo para una adecuada comprension de la
respuesta legislativa espafiola en la materia. Tal sistematizacion es ademas necesaria
porque permitira determinar si existe un cuerpo comun de principios, derechos y
garantias aplicable en investigacion biomédica en la que participen o se hallen
implicados seres humanos y que los Estados deben tomar en consideracion en el
momento de regular la investigacion biomédica y desarrollar acciones al respecto.
También serd posible concretar las salvedades que se introducen cuando la normativa
internacional establece disposiciones para la investigacion con embriones y la llamada
clonacion terapéutica. Todo ello desde una perspectiva bioética que conecte las
implicaciones éticas y sociales con aquéllas juridico-politicas de tales investigaciones.

La investigacion biomédica es uno de los temas estrella de la bioética y determina su
origen, estrechamente vinculado a la creacion de comités de ética como una forma de
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hacer bioética. La perspectiva bioética que aporta el capitulo converge con el analisis
juridico que se efectua desde el momento en que el progreso cientifico y tecnolédgico -
promovido por la actividad investigadora- plantea como reto establecer una adecuada
proteccion para las personas implicadas. Los comités de €tica adquieren una posicion
central en investigacion biomédica puesto que se establecen para tal proteccion y para
controlar las investigaciones. Asi lo disponen los Estados al regular las condiciones en
las que se debe llevar a cabo tales investigaciones poniendo de manifiesto una
concepcion de la bioética préctica, a través de los comités de ética.

El andlisis de la ordenacion espafiola de la investigacion biomédica prestando especial
atencion a las especificidades introducidas en el ambito de la medicina regenerativa y
terapia celular, permitira sistematizar la normativa aplicable y qué principios, derechos
y garantias concreta el legislador, articulando diversos comités de ética que intervienen
en situacion de dependencia para evaluar y controlar las investigaciones de caracter
biomédico. Destaca la Comision de Garantias para la Donacion y Utilizacion de
Células y Tejidos Humanos que se analiza pormenorizadamente para determinar sus
caracteristicas, composicion, funciones y procedimientos.

El andlisis que se propone requiere concretar qué se entiende por investigacion
biomédica y quiénes son los implicados. La investigacion implica y puede afectar a los
donantes de los preembriones para investigacion procedentes de procesos de
reproduccion asistida. Por ello dedicar espacio a las definiciones y a los términos
utilizados por el legislador. Una construccion juridica que para articularse recurre al
conocimiento cientifico y dar cobertura legal a determinadas investigaciones de caracter
biomédico.

La sistematizacion y andlisis efectuado permitira llegar a conclusiones, y poner de
manifiesto las luces y sombras de la respuesta juridica espafiola a la luz de la normativa
internacional. También detectar aquellos vacios legales todavia no resueltos. Se trata
asimismo de efectuar, a modo de cierre, algunas propuestas y reflexiones, desde una
vision critica. En especial para reivindicar el lugar que los comités de ética ocupan
como mecanismos de evaluacion, control y proteccion en investigacion biomédica. Se
asi trata de contribuir al debate abierto sobre la clonacion terapéutica, sobre la
investigacion en medicina regenerativa y terapia celular y la aplicacion de los resultados
para el aumento de la calidad de vida y la salud de las personas.

2. Marco juridico internacional relativo a la investigacion biomédica desde una
perspectiva bioética: los comités de ética como una forma de hacer bioética

El Consejo de Europa y la UNESCO son organizaciones internacionales con una
posicion de liderazgo en bioética y que han promulgado instrumentos juridicos en
materia de investigacion biomédica. El Convenio para la Proteccion de los Derechos
Humanos y la Dignidad del Ser Humano con respecto a las Aplicaciones de la
Medicina y la Biologia (Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina), de 1997!,
de caracter vinculante para los Estados que manifiestan el consentimiento al respecto
propugna unos principios, protege y promueve un conjunto de derechos y libertades? y

' En Espafia, en vigor desde el 1 de enero de 2000. Instrumento de Ratificacion del 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 (Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho en Oviedo el
4 de abril de 1997 (BOE Num. 251 de 20 de octubre de 1999).

2 Véase NYS, H., “La Convencién Europea de Bioética. Objetivos, principios rectores y posibles
limitaciones”, Revista de Derecho y Genoma Humano, Num. 12, enero-junio 2000, p. 67 a 90.



establece determinadas condiciones para el ejercicio de la investigacion cientifica, en la
que se integra la investigacion biomédica. Abierto a la firma de Estados Parte y no Parte
del Consejo de Europa, su incorporacion al ordenamiento juridico de los Estados
implica un proceso armonizador que en investigacion biomédica —actualmente
multicéntrica y transnacional— se considera critico para establecer el mismo nivel de
proteccion. Se trata de articular un sustrato comun de principios, derechos y garantias
capaz de afrontar los retos que el progreso cientifico-tecnoldgico plantea’. En esta linea,
el Consejo de Europa ha promulgado cuatro Protocolos Adicionales* hasta el momento:
prohibicion de la clonaciéon humana; trasplantes de oOrganos; pruebas genéticas por
razones de salud e investigacion biomédica. El Convenio sobre Derechos Humanos y
Biomedicina reconoce la libertad de investigacion cientifica circunscrita al ambito de la
biologia y la medicina para después establecer como requisito para su ejercicio el
examen por parte de los comités de ética del proyecto de investigacion que se pretenda
llevar a cabo. Todo ello junto al consentimiento informado del potencial participante.
La evaluacion realizada por los comités de ética es una condicidon necesaria para que las
investigaciones puedan ser aprobadas por la autoridad competente’ y asi desarrollarse.
De esta forma, y en un instrumento juridico internacional, se establece que el control de
la investigacion biomédica compete a los Estados, y que la autorizacion o denegacion se
supedita a la evaluacion por parte de los comités de ética.

Los comités de ética deben comprobar con caracter previo a la emision de informe:
que no existe un método alternativo de eficacia comparable a la investigacion que se
somete a examen; que los riesgos en que pueda incurrir la persona no sean
desproporcionados con respecto a los beneficios potenciales del experimento, evaluar la
importancia del objetivo que persigue el proyecto; que las personas participantes estén
informadas de sus derechos y las garantias que la ley prevé para su proteccion y que el
consentimiento se haya otorgado expresa y especificamente y esté consignado por
escrito. Consentimiento que podra ser libremente retirado en cualquier momento®. Los
comités de ética se convierten en piezas sustanciales de la investigacion biomédica en
la que participen o se hallen implicados seres humanos. Son mecanismos de proteccion
en investigacion biomédica. El examen de caracter multidisciplinar que llevan a cabo de
los aspectos éticos, juridicos y metodolégicos los convierte en una forma de hacer
bioética necesaria que los Estados deben incorporar en el momento de regular la
investigacion biomédica’.

3 CASADO, M., “Los derechos humanos como marco para el Bioderecho y la bioética” en ROMEO
CASABONA, C. (Coord.), Derecho biomédico y bioética, Comares, Granada, 1998, p. 113 a 136.

* Protocolo Adicional al Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina sobre la prohibicion de
clonacion de seres humanos, hecho en Paris el 12 de enero de 1998, en vigor desde el 1 de marzo de
2001 (CETS Num. 168); Protocolo Adicional al Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina
sobre trasplantes de organos y tejidos de origen humano, hecho en Estrasburgo el 24 de enero de 2004,
en vigor desde el 1 de mayo de 2006 (CETS num. 186); Protocolo Adicional al Convenio sobre
Derechos Humanos y Biomedicina sobre pruebas genéticas por razones de salud, hecho en Estrasburgo
y abierto a la firma el 27 de noviembre de 2008 (CETS Num. 203) y Protocolo Adicional al Convenio
sobre Derechos Humanos y Biomedicina sobre Investigacion Biomédica, hecho en Estrasburgo el 25 de
enero de 2005, en vigor desde el 1 de septiembre de 2007 (CETS ntim. 195).

5 Articulo 16 del Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina.

6 Articulo 16 y véase también articulo 17 Proteccion de las personas que no tengan capacidad para
expresar su consentimiento a un experimento.

7 Véase articulo 16 iii) del Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina: “Que el proyecto de
experimento haya sido aprobado por la autoridad competente después de haber efectuado un estudio
independiente acerca de su pertenencia cientifica, comprendida una evaluacion de la importancia del
objetivo del experimento, asi como un estudio multidisciplinar de su aceptabilidad en el plano ético”.



Si bien el Convenio no se refiere explicitamente a la investigacion en la que se
utilicen muestras bioldgicas de origen humano, la prohibicion del lucro y utilizacion de
una parte del cuerpo humano?® puede extenderse a las investigaciones con tales muestras.
pues junto a la gratuidad de la donacidn, se requiere el consentimiento de la persona
tanto para obtenerlas como para utilizarlas, previa informacion. El Convenio establece
la prohibicion de crear embriones Unicamente para investigacion y, sobre la
investigacion con embriones in vitro, dispone que la decision sobre destinarlos a
investigacion recae sobre los Estados. En caso de que se permita, se deberd garantizar
por ley “una proteccion adecuada al embrion™.

Para poner de manifiesto la importancia de los comités de ética en investigacion
biomédica y para completar el panorama normativo internacional desde la perspectiva
juridica, la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO
efectiia una seria de contribuciones criticas, teniendo en cuenta que su objeto non sélo
se limita a la investigacion biomédica. En primer lugar, y por el enfoque bioético del
capitulo, porque sitia a los comités de ética como mecanismos de aplicacion de las
disposiciones que contiene. Esto es, principios bioéticos y derechos humanos. La
Declaracion vincula la bioética al derecho internacional de los derechos humanos, y
recomienda a los Estados la creacion de comités de ética de caracter independiente,
multidisciplinar y pluralista para evaluar los problemas éticos, juridicos, cientificos y
sociales pertinentes suscitados por los proyectos de investigacion relativos a los seres
humanos!?. La principal aportacion desde mi punto de vista es que la Declaracion
encomienda a los comités de ética la puesta en practica del marco teorico que establece:
principios bioéticos y derechos humanos: Autonomia y responsabilidad individual,
consentimiento, respeto por la vulnerabilidad y la integridad personal, privacidad y
confidencialidad, igualdad, justicia y equidad y no discriminacién y estigmatizacion a
titulo de ejemplo. La Declaracion tiene entre sus objetivos proporcionar un marco
universal de principios y procedimientos que sirvan de guia a los Estados en la
formulacion de legislaciones, politicas u otros instrumentos en el &mbito de la bioética.
En el ambito de la investigacion se trata de conciliar la libertad de investigacion con
otros intereses y derechos en juego!!y los comités de ética son los encargados de
hacerlo. En este sentido, afiade que las investigaciones de cardcter transnacional
deberian ser objeto de “examen ético” en todos los Estados en los que tengan lugar “ese
examen deberia basarse en normas éticas y juridicas que sean compatibles con los
principios enunciados en la Declaracion”!2,

3. Ordenacion espafiola de la investigacion biomédica aportaciones de la Ley
1472007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica en terapia celular y medicina
regenerativa

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica (LIB) regula la
investigacion de caracter biomédico desde diversas perspectivas. En primer lugar,
determina qué tipo de investigaciones se pueden llevar a cabo y bajo qué principios y

8 Establecida en el capitulo VII del Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina.

° Articulo 18 del Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina.

10 También recomienda la creaciéon de comités de ética asistenciales, y comités nacionales de bioética,
especificando sus funciones, aquellas especificas y compartidas entre las tres figuras que establece. Véase
articulo 19 de la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos.

11 ta] como indica el articulo 2 de la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos.

12 articulo 21.3 de la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos.



condiciones. En segundo lugar, se ocupa del fomento y coordinacion de la investigacion
biomédica en el Sistema Nacional de Salud.

Las investigaciones biomédicas de caracter basico y clinico relacionadas con la salud
humana que impliquen procedimientos invasivos para el ser humano'?; investigaciones
que utilicen ovocitos, preembriones'4, embriones y fetos humanos muertos o no viables
y la realizada en sus estructuras bioldgicas, asi como aquéllas en embriones y fetos
vivos en el utero, siempre que ésta tenga fines diagndsticos y terapéuticos en su propio
interés; investigaciones con c¢lulas y tejidos de origen embrionario humano —y de otras
células semejantes !°-, estableciendo sus condiciones de donaciéon y utilizacion; la
utilizacién de cualquier técnica de obtencion de células troncales humanas con fines
terapéuticos o de investigacion —incluida la activacion de ovocitos mediante
transferencia nuclear!é— y la investigacion con muestras biologicas de origen humano,
regulando las condiciones de su correspondiente almacenaje, tratamiento y cesion.
También establece el estatuto juridico de los biobancos y regula las condiciones en las
que deben realizarse los analisis genéticos, cualquiera que sea su finalidad diagnostica,
terapéutica e investigadora.

Bajo la rabrica “investigacion biomédica” que da titulo a la LIB, es preciso
concretar, como se acaba de hacer, qué tipo de investigaciones regula, pues no todo
aquello considerado como investigacion biomédica, entra dentro de su ambito de
aplicacién!”. Esta no es aplicable a los ensayos clinicos con medicamentos y productos

13 Sobre el significado de procedimientos invasivos, la LIB aporta una definicion en el articulo 3 t)
“Procedimiento invasivo: toda intervencion realizada con fines de investigacion que implique un riesgo
fisico o psiquico para el sujeto afectado”.

14 Se refiere a aquellos preembriones sobrantes de procesos de reproduccion humana asistida. El articulo
33 de la LIB no permite la constitucion de preembriones y embriones humanos exclusivamente con fines
de experimentacion siguiendo las directrices marcadas por el Convenio sobre Derechos Humanos y
Biomedicina. Pero “permite la utilizacion de cualquier técnica de obtencion de células troncales
embrionarias humanas con fines terapéuticos o de investigacion que no comporte la creacion de un
preembrion o de un embrion exclusivamente con este fin y en los términos definidos en la Ley”, tal como
indica su Preambulo. En este sentido véase CASADO, M., “En torno a células madre, pre-embriones y
pseudo-embriones: el impacto normativo de los Documentos del Observatorio de Bioética y Derecho de
la UB”, Revista de Bioética y Derecho, Nim. 19, mayo de 2010, p. 17 a 32.

15 La propia LIB indica que “la regulacion de la donacion, el uso, y la investigacion con células y tejidos
de origen embrionario humano y otras células semejantes se efectiia con pleno respeto a lo previsto en la
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida, que ya regula la donacion
de ovocitos y de preembriones in vitro sobrantes, la aplicacion de técnicas de reproduccion asistida asi
como los requisitos de la utilizacion de dichos preembriones o de sus estructuras bioldgicas con fines de
investigacion y experimentacion y sin perjuicio del preceptivo informe favorable que corresponde emitir
a la Comision de Garantias para la Donacion y utilizacion de Células y Tejidos Humanos”. Por su parte,
la Disposicion Adicional Primera de la LIB, en relacion a la utilizacion de células y tejidos humanos con
fines terapéuticos sefiala que “la utilizacion con fines terapéuticos de cualquier material bioldgico de
origen humano a los que hace referencia esta Ley, se regird, segiin corresponda, por la Ley 30/1979, de
27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de organos, la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas
de reproduccion humana asistida, y demdas disposiciones que las desarrollen, sin perjuicio de lo
dispuesto en el Titulo II de esta Ley en aquellos supuestos en los que resulte de aplicacion”. El Titulo 1T
regula las investigaciones biomédicas que implican procedimientos invasivos.

16 Ta mal llamada clonaciéon terapéutica. Véase SEOANE, J.A., CASADO DA ROCHA, A,
“Consentimiento, biobancos y Ley de Investigacion Biomédica”, Revista de Derecho y Genoma
Humano, Num. 29, julio-diciembre de 2008, p. 131 a 148. También COMITE DE BIOETICA DE
CATALUNYA, Consideracions sobre la transferéncia nuclear, Barcelona, 2006.

17 Hubiera sido conveniente que la LIB introdujera una definicion de investigacion biomédica.



sanitarios'®, los estudios observacionales!® ni tampoco entran dentro de su ambito, los
implantes de organos, tejidos y células de cualquier origen?°. Por ello, resulta
fundamental precisar como punto de partida que —por genérica que pueda parecer— la
LIB no es aplicable a cualquier tipo de investigacion biomédica. La investigacion
biomédica incluye otros tipos de investigaciones mas alla de las basicas y clinicas como
son las epidemioldgicas y biotecnoldgicas ?!. La LIB apuesta claramente por la
realizacion de determinadas investigaciones de caracter biomédico orientadas
fundamentalmente al avance del conocimiento en medicina regenerativa y terapia
celular para su posterior aplicacion clinica, cuyos progresos la propia norma reconoce
que estan siendo espectaculares.

Al considerarse la investigacion biomédica el motor del progreso del sistema
sanitario, que tiene por objetivo la mejora de la calidad y la expectativa de vida de los
ciudadanos y el aumento de su bienestar, se comprende que la LIB tenga por mision
aproximar la investigacion basica y clinica y que establezca medidas para coordinar las
actividades investigadoras —biomédicas y en ciencias de la salud— en sentido amplio.
Investigaciones realizadas por organismos publicos de investigacion estatales y
autondmicos, formen parte o no del Sistema Nacional de Salud, universidades,
empresas € instituciones de cardcter publico o privado sin 4nimo de lucro. En
investigacion en salud, tanto el Estado como las Comunidades Autonomas deben
establecer las condiciones para que los hospitales se conviertan en ‘“nucleos
vertebradores de la investigacion en forma cooperativa y de red”??. Asimismo la LIB
posibilita la participacion de instituciones extranjeras que contribuyan a alcanzar los
objetivos de los distintos actores que intervienen en investigacion biomédica en el
territorio espafiol: una investigacion biomédica de calidad de marcado caracter
traslacional.

Asegurar la proteccion de los derechos de las personas implicadas —y de aquellos
bienes juridicos protegidos que siendo objeto de investigacion deban resguardarse?’— a

18 Regulados por el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos (BOE Num. 33 de 7 de febrero de 2004).

YLa LIB en su Preambulo indica que quedan excluidos del 4mbito de su ambito de aplicacion los
estudios observacionales: “estudio realizado sobre individuos respecto de los cuales no se modifica el
tratamiento o intervencion a que pudieran estar sometidos ni s eles prescribe cualquier otra pauta que
pudiera afectara su integridad personal” (art. 3 m) LIB).

20 Tal como indica el articulo 1 LIB, se regiran por lo establecido en Ley 30/1979, de 27 de octubre,
sobre extraccion y trasplante de organos (BOE num. 266, de 6 de noviembre de 1979) y demas
normativa aplicable.

2l Siguiendo a ARIAS, F., “las redes de investigacién cooperativa como modelo organizativo en el
ambito de la investigacion biomédica”, en ADROHER, S., et. al. (Coord.), Los avances del derecho ante
los avances de la medicina, Universidad Pontificia de Comillas-Thomson Aranzadi, Pamplona, 2008, p.
p- 912.

22 Véase articulo 83 de la LIB. Sobre las redes de investigacion biomédica véase ARIAS, F., “las redes
de investigacion cooperativa como modelo organizativo en el ambito de la investigacion biomédica”, en
ADROHER, S., et. al. (Coord.), Los avances del derecho..., op. cit., p. 911 a 926, y también ZAPATA,
A., “El papel de la administracion en la promocién y coordinacion de la investigacion biomédica en
Espafia” en SANCHEZ-CARO, J., ABELLAN, F. (Ed.), Investigacién Biomédica en Espaiia, Comares,
Granada, 2007, p. 91 a 112.

23 Atendiendo a una concepcion gradualista sobre la proteccion de la vida humana y siguiendo las
Sentencias del Tribunal Constitucional 53/1985, 212/1996 y 116/1999, de tal forma que no permite la
creacion de preembriones y embriones humanos exclusivamente con fines de experimentacion pero si la
investigacion con preembriones sobrantes de procesos de reproduccion humana asistida y aquellos
embriones no viables o muertos. Véase también SANTALO, J., VEIGA, A., “Donacién y uso de
gametos, embriones y muestras biologicas de naturaleza embrionaria para investigacion biomédica” en



la vez que garantizar la libertad de investigacion para que los resultados redunden en
beneficio de la colectividad es el punto de partida. En consonancia con la normativa
internacional, la LIB persigue asegurar que el interés de la ciencia o de la sociedad no
prevalezca sobre la salud y el bienestar, los derechos e intereses de la persona implicada
en investigaciones de caracter biomédico?*. Para ello establece especificamente que
cualquier proyecto de investigacion en el que participen seres humanos implicando
procedimientos invasivos o la utilizacion de material bioldgico de origen humano
requerira el previo y preceptivo informe favorable del Comité de Etica de la
Investigacion que corresponda®. Que la investigacion biomédica que se prevea realizar
debe ser objeto de evaluacion es otro de los principios y/o garantias que la LIB
establece. Se hace necesaria una interpretacion extensiva del concepto evaluacion, que
abarque tanto la fase anterior al inicio de las investigaciones -que permitird aprobar o no
su realizacion-, como el desarrollo y la finalizacién de las mismas, interpretacion que
puede sostenerse atendiendo a las funciones que la LIB encomienda a los Comités de
Etica de la Investigacion antes del inicio —con la emision del dictamen favorable por
parte de estas instancias—, durante y una vez finalizadas las investigaciones?®.

El reconocimiento de la autonomia de la persona para la toma de decisiones en el
ambito de la investigacion como principio, que implica hacer efectivo el derecho a la
informacion y el requisito del consentimiento informado, asi como el derecho a revocar
la voluntad manifestada, representan los pilares sobre los que la LIB articula el sistema
investigador y en el que los comités de ética deben actuar como garantes de su
cumplimiento. Por el motor de progreso que para un Estado representa la investigacion
en general —y la investigacion biomédica en particular—y por el potencial beneficio para
sus ciudadanos, la libertad de investigacion y produccion cientifica es otro de los
derechos que la LIB busca garantizar?®’.

El principio de precaucion opera con caracter general en investigacion biomédica
para gestionar los posibles riesgos emergentes®® y que afecten a los derechos y a la
propia vida y salud de las personas implicadas en las investigaciones. De la misma
forma, y en relacion a los distintos tipos de investigaciones que la LIB regula y en la
realizacion de analisis genéticos, establece como principios la integridad del ser humano
y el respeto por su dignidad e identidad. Ahora bien, reconocidos estos principios, cabe
precisar que la intensidad con la que se proyecten serd variable. Puesto que no es lo
mismo una investigacion en la que participen personas, que una investigacion que
utilice muestras biologicas de origen humano anonimizadas de forma irreversible, en la
que la relacion con el sujeto fuente se ha extinguido. O las investigaciones con o en
células madre de origen embrionario obtenidas de embriones donados sobrantes de
procesos de reproduccion asistida. En este ultimo caso se deberd garantizar, entre otras
cuestiones, la confidencialidad de los datos de caracter personal de los donantes.

SANCHEZ-CARO, J., ABELLAN, F. (Coord.), Investigaciéon Biomédica en Espaiia, op. cit., p. 297 a
309.

24 Articulo 2 LIB.

% Articulo 2 €) “Principios y garantias de la investigacion biomédica” de la LIB.

26 Véase articulo 2 g) y articulo 12 sobre los Comités de Etica de la Investigacion de la LIB.

27 Véase articulo 2 d)) de la LIB y articulo 20 de la Constitucién Espafiola de 1978.

28 Véase CIERCO, C., “El principio de precaucion y medidas de salvaguarda” en BARCELLONA, P.,
CIERCO, C., et. al. (Ed.), El derecho ante la biotecnologia, Icaria, Barcelona, 2008, p. 205 a 260. Véase
también Comunicacion de la Comision sobre el recurso al principio de precaucion, COM (2000) 1 final,
de 2 de febrero de 2000.



El derecho a la intimidad y a la confidencialidad de los datos de caracter personal
conforman otro de los pilares sobre los que se articula la LIB y que proclama garantizar,
por el caracter especial de los datos sobre salud, incluyendo los datos genéticos?®. Nadie
podra ser discriminado por su condicion genética, pero tampoco por negarse a participar
en una investigacion o por no querer someterse a un analisis genético’.

La LIB establece una serie de principios especificos previstos para la donacion y
posterior uso de muestras biologicas de origen humano. La donacion debe ser gratuita,
implicando una renuncia por parte del sujeto fuente de cualquier beneficio —ya sea
econdmico o de otro tipo— que pudiera derivarse de las investigaciones realizadas®'. Se
suman al principio de gratuidad, los de trazabilidad de las células, tejidos y cualquier
material biologico de origen humano, y seguridad3?>. Ambos relacionados con el
principio de precaucion aplicable en las investigaciones biomédicas y las actividades
relacionadas con éstas.

El legislador, al regular los anélisis genéticos, el estatuto juridico de los biobancos y
la investigacidon con muestras biologicas de origen humano, afade a los citados
principios con caracter general los siguientes: accesibilidad y equidad, como sindénimos
de igualdad en el acceso a los analisis genéticos; la proteccion de datos y la
confidencialidad de los datos genéticos de caracter personal??; y finalmente, el principio
de calidad de los datos que se traduce en que los datos obtenidos de los andlisis
genéticos no podran ser tratados ni cedidos con fines distintos a los que establece la
LIB3,

El fomento y coordinacidon de la investigacion biomédica también cuenta con una
serie de principios inspiradores. Calidad, eficacia e igualdad de oportunidades, con el
objetivo de que los conocimientos adquiridos por todos los agentes participantes en
investigacion biomédica se orienten a producir una mejora en las condiciones de vida,
bienestar y salud de los ciudadanos?>.

En consonancia con la tendencia internacional que tiene lugar en la actualidad
orientada a la creacion e implementacion de comités de ética y bioética en distintos
ambitos y con distinta intensidad®®, bien sea para evaluar la actividad biomédica u
orientando y asesorando al poder politico en el establecimiento de politicas y en el
desarrollo o modificacion de normativa sobre las ciencias de la vida, la biomedicina y

2 Véase RIPOL, S. (Ed.), BACARIA, J. (Coord.), Estudios de proteccion de datos de cardcter personal
en el ambito de la salud, APDCAT-Marcial Pons, Barcelona, 2006. y SANCHEZ-URRUTIA, A,
SILVEIRA, H., NAVARRO, M., Tecnologia, intimidad y sociedad democrdtica, Icaria, Barcelona,
2003. Véase también SANCHEZ-URRUTIA, A., BUISAN, L., Intimidad vy confidencialidad y
proteccion de datos de salud. Aportaciones del IV Seminario Internacional sobre la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos organizado por la Catedra UNESCO de Bioética de la
Universitat de Barcelona, Civitas, Navarra, 2011.

30 Articulo 6 de la LIB.

31 Articulo 7 de la LIB.

32 Sobre la trazabilidad, la LIB establece un plazo de 30 afios de conservacion de los datos para
garantizarla (art. 8). Se debe respetar la confidencialidad y la normativa aplicable sobre protecciéon de
datos de caracter personal (LOPD).

33 El consentimiento por escrito del sujeto fuente o de sus representantes legales para el tratamiento de
datos de caracter personal con fines de investigacion o de datos genéticos de caracter personal.

3% Articulo 45 de la LIB.

35 Articulo 10 de la LIB.

36 DE LECUONA, I, “Comités de ética y bioética” en DE LECUONA 1., Los comités de ética como
mecanismos de proteccion en investigacion biomédica, Civitas, Navarra, 2011, p. 71 a 88.



las tecnologias conexas’’, la LIB establece tres nuevas figuras: los Comités de Etica de
la Investigacion, la Comision de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y
Tejidos Humanos y el Comité de Bioética de Esparia como instancias multidisciplinares
e independientes con proyeccion en distintos dmbitos de la investigacion biomédica que
regula.

Sobre los Comités de Etica de la Investigacion, que el legislador configura como
piezas centrales o sustanciales en investigacion biomédica, recae la funcion de evaluar
e informar con caracter preceptivo -vinculante para la autoridad competente en autorizar
la investigacion-, las investigaciones que impliquen procedimientos invasivos en seres
humanos o que utilicen muestras biologicas. La Comision de Garantias para la
Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos se establece para operar
fundamentalmente en un ambito especifico de la investigacion biomédica como es la
investigacion con muestras biologicas de origen embrionario y otras semejantes y sobre
embriones y fetos muertos o no viables y sus estructuras biologicas y con diversos
cometidos. Finalmente, el Comité de Bioética de Esparia se crea para asesorar a los
poderes publicos estatales y autonémicos sobre materias relacionadas con las
implicaciones éticas y sociales de la biomedicina y las ciencias de la salud, entre otras
funciones.

4. Evaluacion y control de la investigacion biomédica en terapia celular y medicina
regenerativa: La Comision de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y
Tejidos Humanos y los Comités de Etica de la Investigacion

La Comision de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos
Humanos se establece por Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica para
desplegar su actividad en el ambito de la investigacion y experimentacion con ovocitos,
preembriones, embriones no viables y embriones y fetos humanos muertos o en sus
estructuras biologicas, con muestras biologicas de naturaleza embrionaria humana -
entre las que la investigacion con células madre cobra especial protagonismo- u otras
semejantes de origen humano obtenidas por diversas técnicas de reprogramacion celular
que ya existan o que puedan descubrirse en el futuro. Se trata de un 6rgano colegiado3®
de ambito estatal, con vocacion de permanencia, caracter consultivo’® y con funciones
consultivas y evaluadoras al que la LIB dedica un capitulo completo, dentro del Titulo
IV: “Sobre la obtencion y uso de células y tejidos de origen embrionario humano y de
otras células semejantes”, que establece las condiciones en las que se puede realizar tal
actividad investigadora*’. Independencia e imparcialidad son los criterios que deben
guiar el ejercicio de las funciones asignadas a la Comision *' . La naturaleza,

37 Siguiendo lo establecido por el articulo 1 de la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos de la UNESCO que, a su vez, permite aportar una definicion de bioética.

38 Tal como indica el Real Decreto 1527/2010, de 15 de noviembre, por el que se regulan la Comisién de
Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos y el Registro de Proyectos de
Investigacion “la Comision ajustard su funcionamiento a lo establecido por los érganos colegiados en el
capitulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre” (articulo 5.1).

39 Articulo 37.1 LIB.

40 La LIB deroga la Ley 42/1988, de 28 de diciembre, de donacion y utilizacién de embriones y fetos
humanos o de sus células, tejidos u érganos (Disposicion Derogatoria Unica).

41 Articulo 39.2 LIB. Caracteristicas comunes a las distintas instancias que la menciona norma crea y, en
general de los comités de ética o bioética. Véase también articulo 4.6. del Real Decreto 1527/2010 que
seflala asimismo que los miembros quedaran sometidos al régimen de abstencion y recusacion
establecido en los articulos 28 y 29 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y de Procedimiento Administrativo Comun.



composicion, funciones y procedimientos de la Comision se concretan en el Real
Decreto 1527/2010, de 15 de noviembre, que también establece el Registro de
Proyectos de Investigacion previsto la Ley de Investigacion Biomédica™.

La Comision se adscribe al Instituto de Salud Carlos III a quien compete la
promocion y la coordinacion de las investigaciones antes enumeradas®. Debe estar
integrada por doce especialistas de reconocido prestigio en investigacion en terapia
celular o medicina regenerativa, pero también se incluyen entre sus miembros
especialistas en bioética. Es importante que la LIB especifique bioética y no ética,
porque permite constatar la consolidacion de la disciplina bioética, su utilidad y
necesidad en investigacion biomédica. Asimismo, deben formar parte de la Comision,
especialistas de reconocido prestigio en derecho vinculado con temas biomédicos*4. Las
Comunidades Autéonomas pueden establecer comisiones similares a la Comision de
Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos, que “tendran
la consideracion de comisiones de soporte y referencia”® de la misma colaborando en el
egjercicio de sus funciones.

Se analizan a continuacion las funciones de distinto caracter que la Comision debe
desempeiiar. En primer lugar, la Comision presta asesoramiento sobre la investigacion y
la experimentacion*® con muestras biologicas de naturaleza embrionaria humana
mediante la emision de informes sobre la investigacion biomédica con células y tejidos
de origen embrionario humano y sobre las correspondientes aplicaciones clinicas que
puedan tener en medicina regenerativa, cuando lo soliciten las autoridades sanitarias del
Estado y de las Comunidades Autonomas. Se espera que la Comision contribuya,
asimismo, a actualizar los conocimientos cientificos y técnicos sobre la materia y a
difundirlos*. De esta forma, se configura como una instancia asesora ad hoc para tratar
una tematica concreta y emitir informes que, no siendo vinculantes para las autoridades
que los solicitan, orienten sus decisiones y actividad al respecto.

En segundo lugar, corresponde a la Comision emitir informe, con caracter previo y
preceptivo, y que debe ser favorable, para que la autoridad competente en autorizar
apruebe determinados proyectos de investigacion biomédica con ovocitos y
preembriones, embriones que hayan perdido su capacidad de desarrollo biologico y
fetos humanos y embriones o fetos muertos, en sus estructuras bioldgicas y aquella
realizada con muestras biologicas de naturaleza embrionaria u otra funcionalmente
semejante®. El informe es el resultado de un proceso evaluador y verificador de

42 Articulo 41 LIB situado en el Capitulo IV dedicado a la Promocién y Coordinacion de la Investigaciéon
con Cé¢lulas y Tejidos de Origen Embrionario Humano.

43 Articulo 40.1 LIB y articulo 2 del Real Decreto 157/2010, de 15 de noviembre, por el que se regulan
la Comision de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos y el Registro de
Proyectos de Investigacion.

4 Articulo 39.1 LIB y articulo 4 del Real Decreto 1527/2010.

45 Articulo 37.2 LIB.

46 Véase CASADO, M., EGOZCUE, J. (Coords.), Documento sobre Investigacion con embriones, Signo,
Barcelona, 2000 y CASADO, M., EGOZCUE, J., Documento sobre células madre embrionarias, Signo,
Barcelona, 2001.

47 Articulo 37 LIB.

48 Articulos 37 y 38 LIB y articulo 3.1 b) del Real Decreto 1527/2010'y 3.3 del Real Decreto 1527/2010:
sera la Comision la que propondra los criterios de orientacion que considere oportunos.

4 Sobre dichas investigaciones véase SANTALO, J., VEIGA, A., “Donacién y uso de gametos,
embriones y muestras bioldgicas de naturaleza embrionaria para investigacion biomédica” en
SANCHEZ-CARO, J., ABELLAN, F. (Coord.), Investigacién Biomédica en Espaiia, op. cit., p. 297 a
309.
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determinados pardmetros, basado en el andlisis de los aspectos metodologicos, éticos y
juridicos de la investigacion que se propone. La Comision debe asi comprobar que se
cumplen todos los requisitos legalmente exigidos, desde la identidad y cualificacion
profesional del investigador principal que solicita el informe, hasta la descripcion del
proyecto, de sus fases y plazos, y que incluya informacion sobre el estado actual de los
conocimientos cientificos*.

La Comision ejerce funciones similares a las de un Comité de Etica de la
Investigacion (CEI), que también interviene en el examen de este tipo de
investigaciones °' pues la LIB establece que cualquier investigacién con muestra
biologicas de origen humano requiere preceptivamente el informe favorable del CEI del
centro donde se vaya a realizar para que pueda desarrollarse. Ambas instancias actuan
en un mismo ambito investigador en situacion de dependencia, debiendo emitir sendos
informes previos preceptivos y favorables, para que la autoridad competente pueda
autorizar determinados proyectos de investigacion®?. Se establece de esta forma un
doble control de la actividad investigadora —que no se establece en otros tipos de
investigaciones de caracter biomédico - y que puede justificarse por la especialidad de
la materia. Cabe recordar que es en este ambito de la investigacion biomédica donde se
integra, por ejemplo, la activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear> o la
obtencion, desarrollo y utilizacién de células madre embrionarias provenientes de
preembriones>* sobrantes de procesos de reproduccion asistida. Para la obtencion de
células madre embrionarias es preciso proceder a la destruccion de los preembriones™ y
es justamente sobre este punto sobre el que ha tenido lugar un intenso debate social
cuya consecuencia politico-juridica se encuentra en la LIB®. Esto es, permitir a la
investigacion con células madre embrionarias estableciendo una serie de condiciones y
controles. La naturaleza juridica, bioldgica y ontologica del embrion ha sido objeto de
numerosos debates dividiendo a la sociedad entre aquellos que consideran que el
preembrion es persona y por ello titular de derechos fundamentales, y aquellos que
atendiendo al proceso gradual que representa la vida bioldgica consideran que se trata
de un conjunto de células y cuya proteccion requiere ser ponderada con otros
derechos®’. La respuesta juridica ha resultado en una apuesta por la investigacion con

30 Véase el anexo del Real Decreto 1257/2010.

31'Véase articulo 12 LIB pues cualquier investigacion que utilice muestras biologicas de origen humano
debe ser aprobada por un CEIL

32 Articulo 35.1 f) de 1a LIB.

33 La “mal” llamada clonacion terapéutica. En este sentido véase SEOANE, J.A., CASADO DA
ROCHA, A., “Consentimiento, biobancos y Ley de Investigacion Biomédica”, Revista de Derecho y
Genoma Humano, Num. 29, julio-diciembre de 2008, p. 131 a 148.

4 La LIB define preembrién como el “embrién constituido in vitro formado por el grupo de células
resultante de la division progresiva del ovocito desde que es fecundado hasta 14 dias mas tarde” (art. 3
s)). Embrion segun la LIB: “fase del desarrollo embrionario que abarca desde el momento en el que el
ovocito fecundado se encuentra en el utero de una mujer hasta que se produce el inicio de la
organogénesis, y que finaliza a los 56 dias a partir del momento de la fecundacion, exceptuando del
computo aquellos dias en los que el desarrollo se hubiera podido detener”(articulo 3 1)).

35 Véase EGOZCUE, J., CASADO, M. (Coords.), Documento sobre investigacion con embriones y
documento sobre células madre embrionarias, op. cit..

36 También en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida. Véase
CASADO, M. (Coord.), Reedicion y andlisis del impacto legislativo de los Documentos publicados por
el Grupo de Opinion del Observatori de Bioética i Dret sobre Reproduccion Humana Asistida,
Barcelona, Signo, 2008.

57 Véase COMISSIO ASSESSORA SOBRE TECNIQUES DE REPRODUCCIO HUMANA
ASSISTIDA DE CATALUNYA, La utilizacion de embriones de técnicas de reproduccion humana
asistida para la experimentacion, de 2 de octubre de 2001.
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células madre embrionarias y la realizacion de determinadas técnicas que requieren
aprobacion y control por parte de las autoridades competentes.

La Comision no podré emitir dictamen sin el previo dictamen del CEI del centro en
el que se va desarrollar la investigacion. Tal como se defiende aqui, estas instancias son
mecanismos de proteccion de las personas implicadas. Implicadas y no participantes en
este caso, porque aquellos que donan los embriones o fetos, deben ser objeto de
proteccion, su derecho a la intimidad y a la confidencialidad de los datos, entre otros. Si
bien es cierto que la respuesta juridica y la opcidn politica que subyace no cierra el
debate social, la regulacion de este tipo de investigaciones biomédicas evidencia la
necesidad de establecer determinados limites sin coartar la libertad investigadora y, al
mismo tiempo, la instauracion de mecanismos que permitan garantizar el progreso
cientifico-tecnologico y su consecuente beneficio social. El objetivo del legislador es
establecer un equilibro entre la libertad de investigacion como presupuesto para
promover las mencionadas investigaciones y la proteccion de las personas implicadas
asi como asegurar la calidad de los proyectos que tengan lugar.

La Comision debe emitir informe, que tiene que ser favorable para que la
autoridad competente autorice investigaciones con embriones o fetos humanos o en
sus estructuras bioldgicas’®. Se refiere a embriones que hayan perdido su capacidad
de desarrollo biologico o embriones o fetos humanos muertos®. La investigacion
biomédica que se pretenda llevar a cabo en este sentido se describird en un proyecto de
investigacion en el que se especifique la utilizacion concreta y que debera ser evaluado
por la Comision®. En este tipo de investigaciones La LIB confiere a la Comision
facultades antes de su desarrollo -mediante la emision del informe favorable para que la
autoridad competente pueda autorizarlas- y una vez finalizadas, pues el equipo
responsable del proyecto realizado deberd comunicar el resultado a la Comision, y al
6rgano que autorizo las investigaciones®!. En virtud de las disposiciones que establece
la LIB relativas al registro de proyectos de investigacion sobre células y tejidos de
origen embrionario humano®?, la Comision debera emitir un informe evaluador una vez
finalizada la investigacion que debera registrarse junto al informe favorable necesario
para su autorizacidon e inicio. Pero son escasas las referencias en el mencionado texto
legal a las funciones de seguimiento que deberia llevar a cabo, entre las que se incluiria
emitir nuevo informe en caso de modificaciones por parte del equipo investigador en el
proyecto inicialmente aprobado. Opcion que se considera viable desde una
interpretacion sistematica de la norma, no con pocas dificultades®. Asimismo puede
deducirse el seguimiento por parte de la Comision al establecer la LIB que la autoridad

58 Articulo 31.1 LIB. Requisitos de utilizacion. Embriones y fetos humanos que previamente hayan sido
donados a tal efecto, tal como indica el articulo 28 LIB.

39 Articulo 31 a) y 28) LIB. Con cardcter excepcional la LIB, al establecer las condiciones para la
investigacion biomédica que se realice con embriones y fetos humanos, sefiala que se podran autorizar
intervenciones sobre el embriéon vivo o el feto vivo in utero siempre que éstas respondan a fines
diagnosticos o terapéuticos en interés del propio embrion o feto sin perjuicio de lo previsto legalmente
sobre la interrupcion voluntaria del embarazo, tal como indica el articulo 30 LIB.

0 Articulo 31.1 ¢) LIB.

61 Articulo 31.2 LIB.

62 Articulo 41 e) LIB.

63 Las cuestiones que el Real Decreto 1527/2010 introduce con respecto al seguimiento de proyectos de
investigacion serian también aplicables aqui. Véase articulo 9.
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competente que autorizd los proyectos de investigacion en este ambito de cuenta a dicha
instancia con caracter anual sobre los resultados obtenidos®*.

El orden de emision de informes con caricter preceptivo y posterior autorizacion
seria el siguiente: en primer lugar, el CEI del centro debera emitir el informe preceptivo
y favorable sobre la investigacion que se plantea. Posteriormente, la autoridad
competente en autorizar solicitard informe a la Comision via Instituto Carlos III —que es
quién debe hacer llegar la solicitud de evaluacion a la Comision— para que emita
informe preceptivo y favorable para que la investigacion pueda tener lugar.

La Comision debera cerciorarse de que se hayan cumplido los requisitos establecidos
por la LIB para la donacidon de embriones o fetos muertos y de los embriones que hayan
perdido su capacidad de desarrollo bioldgico o de sus estructuras biologicas. Esto es,
que el donante o donantes hayan otorgado su consentimiento previo por escrito®.
Comprobar que los donantes han sido informados de la utilidad que puede tener la
donacion para investigacion y de las consecuencias que comporta. Una cuestion critica
desde la perspectiva de la funcidon protectora de los derechos de las personas implicadas
que desempefian los comités de ética en investigacion biomédica y aqui se defiende.

A los donantes se debe les informar por escrito sobre “las intervenciones que se
vayan a realizar para extraer células o estructuras embriologicas o fetales, de la placenta
o las envolturas, y de los riesgos que puedan derivarse de dichas intervenciones”®®.
Cuestiones que deberan ser objeto de analisis por parte de la Comision, que realizard un
test de proporcionalidad en cada una de las investigaciones que evalle, en especial
sobre la informacion aportada para que las personas implicadas tomen una decision al
respecto —donar los embriones no viables, o los embriones o fetos muertos— En este
sentido, examinard si la informacioén dada por escrito a las personas que han consentido
donar embriones o fetos humanos con fines de investigacion biomédica es la precisa y
adecuada, en relacion a la investigacion y, por lo tanto, respetuosa con el derecho a
decidir de los titulares de los embriones o fetos humanos. Debe examinar, ademas, que
la donacion, asi como la utilizacidén posterior, no implique &nimo de lucro o no responda
a fines comerciales, para garantizar que se cumple el principio de gratuidad establecido
por la LIB para la donacion®’. También debe comprobar que el equipo médico a quien
corresponde practicar la interrupcion voluntaria del embarazo®, cuando corresponda
como paso previo a poder destinar los embriones y fetos humanos a investigacion, no
participe en la misma. El equipo investigador debe dejar constancia de este punto por
escrito y que no existe conflicto de intereses con el equipo médico®.

% Articulo 35.2 LIB.

%5 Articulo 29 LIB que establece asimismo que, en el caso de que fueran menores no emancipados o
estuvieran incapacitados se requiere el consentimiento de sus representantes legales.

% Articulo 29. 1. b) LIB.

67 Articulo 7 LIB.

%8 En este sentido la LIB sefiala que “los fetos expulsados prematura y espontaneamente seran tratados
clinicamente mientras mantengan su viabilidad bioldgica, con el unico fin de favorecer su desarrollo y
autonomia vital” (art. 28.3) y que “Antes de proceder a cualquier intervencidén sobre embriones humanos
que hayan perdido su capacidad de desarrollo bioldgico o sobre embriones o fetos muertos, se dejara
constancia por el personal facultativo correspondiente de que se han producido tales circunstancias” (art.
28.4). Por su parte, el articulo 29 sobre requisitos de la donacion en el punto ¢) “que se haya producido la
expulsion, espontanea o inducida, en la mujer gestante de dichos embriones o fetos, y no haya sido
posible mantener su autonomia vital segun lo previsto en el art. 28.3”.

% Articulo 28.2 LIB.
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Sobre los proyectos de investigacion que pretendan utilizar embriones o fetos cuya
titularidad corresponde a personas que ya han muerto la LIB introduce una presuncion
de donacién. Las investigaciones no podran tener lugar en el caso de que existiera
oposicion expresa manifestada en vida por parte de la persona fallecida, o por parte de
los representantes legales en caso de menores o personas incapacitadas 70 El
establecimiento de esta presuncion permite constatar el interés del legislador por
favorecer el desarrollo de este tipo de investigaciones, en particular, por la potencialidad
que encierra la medicina regenerativa y la terapia celular, tal como se ha puesto de
manifiesto

A la Comision también corresponde informar preceptiva y favorablemente
investigaciones o experimentaciones “con ovocitos y preembriones sobrantes de
procesos de reproduccion humana asistida o de sus estructuras biologicas
orientadas a la obtencion, desarrollo y utilizacion de células troncales
embrionarias, o con otros fines no vinculados con el desarrollo y aplicacion de las
técnicas de reproduccion humana asistida 7' . Independientemente, de que las
investigaciones estén relacionadas o no con la reproduccion humana asistida la
normativa al respecto de ésta ultima es aplicable’. Pero la Comisién no actia evaluando
ni informando investigaciones con gametos y embriones relacionadas con las técnicas
de reproducciéon humana asistida, en cuyo caso es la Comision Nacional de
Reproduccion Humana Asistida (CNRHA) la que debe pronunciarse a través de informe
previo y favorable para que dichas investigaciones puedan tener lugar 3. Queda
manifiesto aqui la necesidad de establecer rutas y controles en funcion del tipo de
investigacion que se lleve a cabo.

La LIB enumera a una serie de proyectos de investigacion a realizar con
muestras biolégicas embrionarias —o semejantes— que requieren el informe
preceptivo y favorable de la Comision para que la autoridad competente en
autorizarlas apruebe su desarrollo: la investigacién con preembriones humanos para la
derivacion de lineas celulares, para la investigacion embrioldgica y para otros usos de
investigacion —excepto aquellos relacionados con el desarrollo y aplicacion de las
técnicas de reproduccion asistida—; la investigacion con células troncales embrionarias
humanas; la activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear para su uso con fines
terapéuticos o de investigacion; cualquier otra técnica que, utilizando en todo o en parte
muestras bioldgicas de origen humano, pueda dar lugar a la obtencion de células
troncales’; la investigacion con células o tejidos embrionarios obtenidos por cualquiera

70 Articulo 29.2 LIB.

7l Articulo 34.1 LIB. Investigaciones que deberan realizarse siguiendo las condiciones establecidas por la
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre Técnicas de Reproduccion Humana Asistida (articulos 14 a 16).

72 Véase también el articulo 6.3 y 6.4 del Real Decreto 1527/2010 en el que se hace referencia a la
Comision de Trasplantes dependiente del Consejo Interterritorial de Salud y a los informes que pueda
emitir sobre determinadas investigaciones.

73 El articulo 20 de la Ley 14/2006 es aplicable aqui. Siguiendo la interpretacion realizada en virtud del
principio general que establece que toda investigacion en seres humanos o con muestras biologicas de
origen humano debe ser informada por un CEI, seria compatible el informe del CEI con el informe de la
Comision, de tal forma que para que la autoridad estatal o de la comunidad auténoma correspondiente
pudiera autorizar este tipo de investigaciones requeriria en primer lugar el informe del CEI del centro —y
la autorizacion de la direccion del centro- y posteriormente el informe favorable de la CNRHA. Véanse
arts. 14, 15, 16 y 20 Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre Técnicas de Reproduccion Humana Asistida.

" El Real Decreto 1527/2010 (articulo 6 d)) afiade que se trate de células troncales pluripotentes,
incluidas la transferencia nuclear y aquéllas que pretendan la reprogramacion genética de células no
embrionarias para conferirles propiedades de células de células troncales embrionarias. Sirvan de
ejemplo las investigaciones sobre las células reprogramadas (o pluripotentes inducidas).
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de los procedimientos sefialados en el articulo 33.2 de la LIB -que permite la utilizacion
de cualquier técnica de obtencion de células troncales humanas con fines terapéuticos o
de investigacion que no comporte la creacion de un preembrion o de un embrion
exclusivamente con este fin, en los términos definidos en la propia LIB7%, incluida la
activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear-; cualquier otra linea de
investigacion que incluya material celular de origen embrionario humano u otro
funcionalmente semejante, -contemplando futuras situaciones, por causa del ritmo de
los avances cientifico-tecnolégicos, con la intencion de no coartar la investigacion en
este ambito tan prometedor como es la medicina regenerativa y la terapia celular-, y la
investigacion con lineas de células troncales embrionarias que provengan de otro pais,
intracomunitario o extracomunitario’®.

La Comision debera, ademas, informar con cardcter preceptivo los proyectos de
investigacion que requieran la entrada y salida de gametos, preembriones, células
embrionarias humanas —y sus lineas celulares, células y tejidos fetales y células o lineas
celulares funcionalmente semejantes a las embrionarias— con fines de investigacion
biomédica. La LIB establece que, para el caso de proyectos de investigacion con lineas
celulares troncales embrionarias procedentes de paises extracomunitarios, para que la
Comision pueda emitir informe preceptivo favorable, el proyecto sometido a evaluacion
contenga los documentos que acrediten el origen, los procedimientos y garantias en la
obtencion y tratamiento de las lineas celulares troncales y también la normativa
reguladora al respecto del pais del que provienen””.

El Real Decreto 1527/2010 establece que la Comision debera desarrollar un sistema
que, en el caso de que se apliquen células madre embrionarias en humanos, garantice su
seguimiento, remitiéndose con este fin al Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre,
por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la
obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y
funcionamiento para su uso en humanos en el que dicha funcién se asigna a la
Comision de Seguimiento y Control de la Donacion y utilizacion de Células y Tejidos
Humanos, a la Organizacion Nacional de Trasplantes y a los responsables del Banco
Nacional de Lineas Celulares’®. Una funcién de trazabilidad o rastreabilidad que
también forma parte de los cometidos de la Comision™.

Sobre los procedimientos a seguir por la Comision para el ejercicio de sus funciones
evaluadoras, la LIB establece un plazo de tres meses para que emita informe, una vez ha
recibido la solicitud a tal efecto de la autoridad competente en autorizar la investigacion
a través del Instituto Carlos III. Solicitud que debe acompaiarse de la documentacion
que se especifica en el Anexo del Real Decreto 1527/2010, entre la que se incluye el
informe favorable del CEI del centro correspondiente, y de la que aqui se da cuenta. A
la solicitud de informe le precede la solicitud de autorizacion enviada por el
investigador principal a la autoridad competente en autorizar. Desde que recibe la
solicitud, la Comision, podra requerir en el plazo de veinte dias a la autoridad
competente a quien corresponda la autorizacidon la documentacion “complementaria,

75 Articulo 3 s) y 1) LIB.

76 Articulo 35 LIB vy articulo 6 del Real Decreto 1527/2010.

77 Articulo 38 ¢)de laLIB y 3 ¢) y 6.2 y 6.3 del Real Decreto 1527/2010.

78 Articulo 32.2 del Real Decreto 1301/2006 (BOE nim. 270, de 11 de noviembre de 2006), tal como
indica el articulo 3.2 del Real Decreto 1527/2010.

7 En este sentido a los CEI también se les asigna dicha funcion en la LIB véase articulo 12.
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aclaratoria o ampliatoria” que considere oportuna para poder llevar a cabo la evaluacion
y la emision de informe. También, se establece el plazo de un mes, cuando se requiera
la participacion de expertos para evaluar determinadas investigaciones, desde que la
Comision les remite el proyecto y la documentacion complementaria®’. La Comision
puede emitir un informe provisional cuando se trate de proyectos de investigacion que
no permiten, por su naturaleza, presentar los consentimientos informados de los
donantes del material bioldgico humano o cuando no se disponga del material biologico
necesario para la investigacion en el momento de solicitar el informe a la Comision. En
cuanto se subsanen las citadas cuestiones la Comision emitira informe definitivo y
debera remitirlo a la autoridad que lo solicito, conservando la documentacion que forma
parte del expediente y enviara copia del informe y de la documentacion del expediente
al Registro de Proyectos de Investigacion®!.

La Comision —y todo apunta a que también el CEI, siguiendo las indicaciones
establecidas en la LIB— deberan conocer, asimismo, si existen relaciones e intereses
comunes “de cualquier naturaleza”®? entre el equipo que vaya a realizar la investigacion
y el centro de reproduccion asistida en el que se realizasen los procesos que hayan
permitido obtener los preembriones o los ovocitos. Deberan también comprobar que se
ha hecho efectivo en primer lugar, el compromiso escrito basado en aportar la
informacion necesaria sobre la conservacion de las lineas celulares que se puedan
derivar de la investigacion objeto de evaluacion; en segundo lugar, el compromiso de
cesion gratuita que se efectuaré de las lineas celulares obtenidas para otros proyectos de
investigacion, que permitird cumplir con el principio de gratuidad de las muestras
bioldgicas en su donacion y utilizacion que la LIB establece®®. En el caso de la
utilizacion de ovocitos o preembriones, se debe indicar y justificar el nimero y origen,
asi como adjuntar el documento de consentimiento informado con la firma de donantes
o progenitores. La LIB dispone que estas cuestiones, junto al informe favorable emitido
por el CEI, forman parte de los elementos que, como minimo, requiere la Comision para
evaluar y emitir el correspondiente informe®*.

El informe preceptivo del CEI para que el centro donde vayan a tener lugar las
investigaciones emita su autorizacion, conduce a pensar que tanto la Comision como el
CEI correspondiente pueden ejercer funciones de seguimiento. En el caso que se
requiera modificar el proyecto durante el desarrollo, los dictdmenes del CEI y de la
Comision seran necesarios. Sobre el seguimiento de las investigaciones en curso, tanto
la LIB como el Real Decreto 1527/2010 establecen que la autoridad responsable de
autorizarlas reporte a la Comision, con caracter anual, los resultados de las mismas®®,
para que, a su vez, la Comision las evalie también anualmente®6.

Para que la Comision pueda desempenar funciones de seguimiento, la autoridad
competente en autorizar las investigaciones debe comunicarle las modificaciones que
acontezcan y la revocacion de las autorizaciones. La Comision puede solicitar la
revocacion de la autorizacién concedida cuando la modificacion producida en el

80 Articulo 38.2 de la LIB y 7 y 8 del Real Decreto 1527/2010.

81 Articulo 8 del Real Decreto 1527/2010.

82 Articulo 34. 2 b) LIB.

8 Véase articulo 7 LIB.

8 Articulo 34.2 LIB y articulo 8 y ANEXO del Real Decreto 1527/2010.

8 Articulo 35.2 LIB vy articulo 9 del Real Decreto 1527/2010.

8 Articulo 38.1. a) LIB. El Real Decreto 1527/2010 establece que la Comisién debe elaborar una
memoria anual que contenga todos los proyectos de investigacion para los que se ha solicitado el informe
y el resultado del mismo (articulo 3).
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proyecto de investigacion considere que no cumple con los requisitos éticos, legales
establecidos. Solicitud que efectuara la Comision a la autoridad competente en autorizar
el proyecto®’.

La LIB establece con caracter general que la investigacion biomédica debera ser
objeto de evaluacion®®. El Capitulo IV de la citada ley, sobre promocién y coordinacion
investigaciones con células y tejidos de origen embrionario humano -dentro del Titulo
IV sobre obtencion y uso de células y tejidos de origen embrionario humano y de otras
células semejantes-, contempla el establecimiento de un registro de proyectos de
investigacion. La LIB y el Real Decreto 1537/2010, que no so6lo regula la Comision sino
también el Registro de Proyectos de Investigacion®, permiten concretar las funciones
de la Comision especialmente en la finalizacion de las investigaciones.

Los proyectos de investigacion con células y tejidos de origen embrionario deben
introducirse en un registro, gestionado por la Subdireccion de Terapia Celular y
Medicina Regenerativa® del Instituto de Salud Carlos III, que se alimenta de los datos
remitidos por las autoridades competentes en autorizar las investigaciones. El registro
debe contener, entre otras cuestiones’!, tanto el informe emitido por la Comision para
que la autoridad competente pueda autorizar la investigacion como el informe final de
evaluacion. Registro que va a permitir un adecuado seguimiento por parte de la
Comision, tanto durante el desarrollo de las investigaciones como en una vez
finalizadas, y fomentar la transparencia en el dmbito de la investigacion biomédica.
Ademas el mencionado registro contara con informacion actualizada sobre el registro de
preembriones, ovocitos y lineas celulares disponibles en los centros de fecundacion in
vitro, en el Registro Nacional de Donantes y en el Banco Nacional de Lineas
Celulares®”. La normativa sobre proteccion de datos es aplicable a los datos de caracter
personal contenidos en los asientos del registro.

87 Articulo 9 del Real Decreto 1527/2010.

88 Articulo 2 ¢) LIB como parte de los principios y garantias de la investigacion biomédica. Evaluacion
que alla donde la LIB se refiere al tipo de investigacion biomédica a realizar, no se concreta en muchos
casos, provocando disfunciones en el texto que requieren recurrir a una interpretacion de conjunto.

8 Articulo 10 del Real Decreto 1527/2010. “La Subdireccion General de Investigacion en Terapia
Celular y Medicina Regenerativa del Instituto de Salud «Carlos III» sera responsable del mantenimiento
y llevanza del Registro, asi como de la actualizacion de los datos recogidos en el mismo”.

%0 Véase el Real Decreto 590/2005, de 20 de mayo, por el que se modifica el Estatuto del Instituto de
Salud Carlos 111, aprobado por el Real Decreto 375/2001, de 6 de abril.

°l Articulo 41 LIB sobre el registro de proyectos especifica el minimo que debe incluirse de cada
proyecto autorizado: “a) los datos identificativos del centro donde se realizara el proyecto y del equipo
investigador responsable de su ejecucion; b) la documentacion aportada por el investigador principal en
el que consten los objetivos, los protocolos que se van a utilizar y los resultados esperables del proyecto;
c) el informe de la Comision de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos;
d) la certificacion de la autorizacion para realizar la investigacion otorgada por parte de la autoridad a la
que corresponda darla; e) a la finalizacion de la investigacion autorizada, un informe de evaluacion de la
Comision de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos”. Por su parte, el
Real Decreto 1527/2010 establece que también deberan incluirse las modificaciones que se produzcan en
las condiciones de desarrollo de la investigacion y la revocacidén de la autorizacion para realizar la
investigacion (articulo 10.2 e) y d) respectivamente).

%2 Articulo 41 LIB y articulo 6 del Real Decreto 1527/2010. Este iltimo establece que la informacion que
se halle en el Registro con material fetal y embrionario humano estara, a su vez, a disposicion del Banco
Nacional de Lineas Celulares. Sobre dicho Banco véase también el articulo 42 LIB, en el que se
establece que tendra una estructura en forma de red con un nodo central encargado de la coordinacion,
que se adscribe al Instituto Carlos III y también establece una Comision Técnica del Banco -cuya
composicion y funciones no determina, remitiendo a un desarrollo reglamentario- con el fin de
comprobar que el acceso a las lineas celulares para el desarrollo de proyectos de investigacion se realice
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5. Conclusiones, criticas y propuestas

El Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de Europa y la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO, aunque
con distinta eficacia juridica, contienen disposiciones practicamente idénticas que
permiten afirmar que existe una base comun de principios, derechos y garantias
reconocidos por la comunidad internacional. Un cuerpo normativo orientado a
garantizar que la primacia del ser humano sobre los intereses de la sociedad y de la
ciencia, junto a la libertad investigadora, cuyo ejercicio es necesario para la mejora de la
salud y la calidad de vida de las personas. Base comtn que los Estados, en el momento
de regular la investigacion biomédica deberan tomar en consideracion. La ordenacion
de la investigaciones en medicina regenerativa y terapia celular queda en manos los
Estados, que deben establecer una adecuada proteccion al embrion. Asi ocurre en el
caso espafiol a través de la Ley de Investigacion Biomédica entre otras disposiciones.

Los comités de ética son piezas sustanciales en investigacion biomédica, asi lo
demuestra el analisis efectuado de la normativa internacional y del régimen juridico
espanol de la investigacion biomédica, atendiendo a las aportaciones que efectiia en
terapia celular y medicina regenerativa. Los comités de ética son una forma de hacer
bioética que permite el paso de la teoria a la accidon en investigacion biomédica, esto es
la puesta en practica del cuerpo normativo existente: principios bioéticos y derechos
humanos. Desde la interdisciplinariedad y la independencia los comités de ética
ostentan el control y seguimiento de la investigacion con el objetivo de que la libertad
de investigacion y los beneficios que pueda reportar no menoscaben otros derechos
reconocidos de las personas participantes o implicadas. Son mecanismos de proteccion
en investigacion biomédica que los Estados incorporan en el momento de regular las
condiciones en las que debe tener lugar. El legislador necesita el aporte que efecttia la
bioética, a través de los comités de ética, para articular una respuesta juridica en
investigacion biomédica.

La ordenacion de la investigacion biomédica internacional como desde la perspectiva
nacional, y en especial en terapia celular y medicina regenerativa es un territorio que
requiere ser explorado con mayor profundidad por el operador juridico ante una realidad
tan cambiante como compleja. Més atin cuando la investigacion biomédica se considera
absolutamente necesaria para probar y comprobar la eficacia y seguridad de nuevas
intervenciones en beneficio de la salud y calidad de vida de los ciudadanos y en
condiciones de seguridad. No sélo para el desarrollo o el aumento del conocimiento
generalizable sobre la salud humana.

La Comision de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos
Humanos establecida por la LIB en el afio 2007, y su esperado desarrollo reglamentario,
practicamente a finales de 2010 mediante Real Decreto, es positiva en cuanto al control
de determinados tipos de investigaciones de caracter biomédico que tengan lugar en
territorio espanol. Pero se trata de una aportacion desde el plano tedrico. En la practica,
al no haberse creado todavia, ejerce sus funciones la Comision de Seguimiento y
Control de la Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos®®. Desde una

dentro de los principios éticos, juridicos y cientificos vigentes y que deberd contar también con
informacion actualizada sobre el registro de embriones, lineas celulares disponibles en los centros de
fecundacion in vitro y en los bancos de lineas celulares.

% Tal como indica la Disposicion transitoria primera LIB. Véase Disposiciéon Adicional Unica de la Ley
45/2003, de 21 de noviembre, por la que se modifica la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre
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vision critica se quiere poner de manifiesto la tendencia, algo excesiva, a crear diversos
comités de ética de caracter multidisciplinar para evaluar los aspectos éticos, cientificos
y juridicos de la investigacién biomédica y para su control. Figuras que, sin embargo,
no se llegan a materializarse remitiendo la norma a una Comision o Comité ya en
funcionamiento®. La Comision de Seguimiento y Control de la Donacién y Utilizacion
de Células y Tejidos Humanos que asume las funciones de la Comision creada por LIB,
a su vez, sucede a la Comision Nacional de Donacion y Utilizacion de Embriones y
Fetos establecida también establecida por ley®>, pero que no llegd a tener desarrollo
reglamentario ni a crearse, ejerciendo sus funciones la Comision Nacional de
Reproduccién Humana Asistida °° . De hecho, todavia no ha habido desarrollo
reglamentario estatal sobre CEI y son pocas las Comunidades Auténomas que han
adaptado sus disposiciones al respecto. Sirvan de ejemplo Andalucia y Baleares®’. Se
genera asi una falsa seguridad tedrica que afecta negativamente a los comités de ética
pues desvirtia su concepcion como mecanismos de proteccion. Conviene revisar la
situacion y aclarar la funcién de los CEI y de la Comision en los distintos tipos de
investigaciones biomédicas.

El principal problema que plantea la LIB, es que es preciso realizar un importante
esfuerzo sistematizador e interpretativo de la norma, puesto que tal como estd
estructurada no es posible concretar con claridad cuales son las funciones de la
Comision. La autoridad competente es quien autoriza las investigaciones y para ello,
segin el tipo de investigacidbn que presente, requiere el informe favorable de la
Comision —previa comprobacion de que cumple con los requisitos cientificos, éticos y
legales establecidos por la normativa vigente—. Ademdas del informe favorable de la
Comision, requiere la autorizacién de la direccion del centro en el que se vaya a
desarrollar el proyecto y el informe favorable del Comité de Etica de la Investigacién
que le corresponda®®. Se constata aqui la especial consideracion de la LIB hacia las
investigaciones descritas, y es que ante las promesas que encierran la células madre para
el tratamiento de determinadas enfermedades y otras aplicaciones en relacion a la
medicina regenerativa, y el debate social que suscitan. La LIB ha apostado por su
impulso estableciendo un doble control por la especial sensibilidad de la materia. En
este sentido, y a efectos practicos, no se deben olvidar los tempos de emision de los
dictdmenes y como ello puede repercutir en el desarrollo de la investigacion También

Técnicas de Reproduccion Asistida y el articulo 3 del Real Decreto 2132/2004, de 29 de octubre, por el
que se establecen los requisitos y procedimientos para solicitar el desarrollo de proyectos de
investigacion con células troncales obtenidas de preembriones sobrantes (BOE Num. 262, de 30 de
octubre de 2004) para conocer sus funciones, asi como el articulo 15.1.d de la Ley 14/2006, de 26 de
mayo, sobre Técnicas de Reproduccion Humana Asistida. Sobre su composicion véase la Orden
SCO/2771/2004, de 29 de julio sobre composicion de la Comision de Seguimiento y Control de la
Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos.

% La asuncion de funciones de los CEI por parte de los CEIC es un ejemplo, tal como establece la
Disposicion Transitoria Tercera de la LIB.

% Ley 42/1988, de 28 de diciembre, de Donacion y Utilizacién de Embriones y Fetos Humanos o de sus
Células, Tejidos y Organos derogada por la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica
(Disposicion derogatoria Unica) crea la Comision Nacional de Donacion y Utilizacion de Embriones y
Fetos.

9 Véase NICOLAS, P., ROMEO CASABONA, C., Controles éticos en la actividad biomédica, Tnstituto
Roche, Madrid, 2009, p. 49 a 53.

7 Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los érganos de ética asistencial y de la
investigacion biomédica en Andalucia (Boletin Oficial de la Junta de Andalucia Num. 251, de 24 de
diciembre de 2010) y Decreto 27/2011, de 1 de abril, por el que se crea el Comité de Etica de la
Investigacion de las Illes Balears (Boletin Oficial de las Islas Baleares 53/2011, de 9 de abril de 2011).

% Articulo 34.2 a) de la LIB y Anexo del Real Decreto 1527/2010 puntos 7 y 8.
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sobre el propio investigador que debe conseguir aclarar qué informes y autorizaciones
requiere la investigacion que pretende desarrollar.
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