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RESUMEN

Se plantea la cuestion respecto de los Servicios ptblicos de Sanidad, si éstos deben
colaborar, en el momento del nacimiento del niho, con las empresas privadas para que

1 Mercenario Villalba Lava es Doctor Europeo en Derecho por la Universidad de Murcia. Magis-
trado Especialista de lo Contencioso-Administrativo. Magistrado de lo Contencioso-Administrativo
en el Tribunal Superior de Justicia de Extremadura. Ha sido Magistrado en Juzgados y Tribunales
en la Instruccion y Enjuiciamiento de delitos y en Primera y Segunda Instancia en asuntos civiles y
contencioso-administrativos. Ha ejercido como Profesor Tutor en la UNED y como Profesor Aso-
ciado en las Universidades de Extremadura y Murcia; asimismo, ha sido Profesor en las Escuelas de
Préactica Juridica de los Colegios de Abogados de Badajoz y Murcia. Es autor de multiples publica-
ciones sobre Derecho administrativo, tributario y organico judicial; asimismo, cuenta con diversos
trabajos cientificos sobre Derecho civil, especialmente en materia de consumidores.
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sea factible la conservacion de la sangre del cordon umbilical, incluso aunque se encuen-
tren los centros de custodia situados en el extranjero. Se razona sobre la titularidad de la
sangre y tejidos del cordon umbilical, sobre los deberes de los padres y también de la

Administracién en estas circunstancias.

Palabras clave: Sanidad Publica, cordon umbilical, trasplante autblogo, potestad
administrativa, derechos de los padres.

ABSTRACT

The question arises regarding the Public Health Services, if they should collaborate,
at the time of the child's birth, with private companies so that the conservation of the
umbilical cord blood is feasible, even if the custody centers are located located abroad.
The ownership of the blood and tissues of the umbilical cord, the duties of the parents
and also of the Administration in these circumstances are reasoned.

Keywords: Public Health, umbilical cord, autologous transplant, administrative po-

wer, parental rights.

Sumario: 1. Introduccién: La conducta de nuestros reyes. 2. Las causas cientificas
de esta conducta. 3. El debate ético. 4. La postura de la sala de lo contencioso-adminis-
trativo del Tribunal Superior de Justicia de Extremadura. 5. El régimen juridico vigente.
5.1. La titularidad de la sangre del cordén umbilical. 5.2. Sobre la donaciéon de sangre
del cordén umbilical. 5.3. Sobre las potestades administrativas y los deberes legales im-
plicitos. 5.4. Sobre la doble toma de sangre del cordon umbilical. 6. Conclusiones.

1. INTRODUCCION: LA CONDUCTA DE NUESTROS REYES

Para tratar el tema que nos ocupa es interesante traer a colacion la conducta

que llevaron a cabo nuestros Reyes con sus hijas siendo Principes.

Al nacer la infanta Leonor en la clinica “Ruber Internacional” de Madrid, el
31 de octubre del 2006, uno de los médicos que intervino en el nacimiento cort6
el cordon umbilical de la recién nacida y extrajo sangre de él. La deposité en una

bolsa especialmente disefiada para ser enviada, por via aérea, hasta el Cord Bold
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Registry de Tucson (Arizona), con el coste de 1500 € de entrada y 100 € anuales

por cada uno de los 15 afios que estaran almacenadosz2.

De la citada sangre se sacaron las células madres que se congelaron para
hacer frente en el futuro a posibles enfermedades de la medula 6sea y del sistema
inmunoldgico, ya que se estan utilizando para enfermedades como la leucemia,

el linfoma o algunos tumores infantiles.

Segtn recocio6 el entonces el Ministerio de Sanidad, tal actuaciéon constituia
una practica extendida en paises como USA, Bélgica, Holanda y Reino Unido,
considerandose que en Espaifia resulta admisible que se conserven células ma-

dres en el extranjeros.

El cordon umbilical de la infanta Sofia, sin embargo, en parte, se quedé en
Madrid, ya que segtn inform6 el Principe de Asturias, tras el parto habria ha-
bido suficiente sangre para dos bolsas: una que se envi6 a un centro publico es-

pafiol y otra que se remitié a un centro privado del &mbito europeo4.

2. LAS CAUSAS CIENTIFICAS DE ESTA CONDUCTA

Al dia de hoy, la medicina regenerativa a través de la terapia celular me-
diante la creacion de tejidos humanos no solo representa un futuro cientifico
prometedor sino la posibilidad de presente de tratar y curar patologias, no solo
para la persona titular de las células (uso aut6logos), sino histocompatibles (uso
alogénico®). La sangre y los tejidos del cordon umbilical contienen células muy

utiles para estos fines.

2 Fuente: elmundo.es 26/02/2006 EFE / EUROPAPRESS. MADRID

3 Una parte importante de la sociedad espafiola, especialmente tras la lectura del Real Decreto
1301/2006, podria entender que la postura de los Principes, al guardar para su exclusivo uso la san-
gre del cordon umbilical de su primera hija, no habria sido lo solidaria y ejemplarizante que debiera.
Quizés tal conclusion sea precipitada.

4 Fuente: EFE.MADRID.elmundo.es Espafia 29/04/2007

5 Autblogo es un término médico adaptado de la palabra inglesa autologous para designar a los
trasplantes y las transfusiones en las que la misma persona es a la vez donante y receptora.

6  Alogénico: "alo" significa otro por lo que las células madre de los alotrasplantes proceden de
una persona distinta del paciente, ya sea un donante relacionado o no relacionado.
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La evidencia médico-cientifica de que disponemos pone de manifiesto la
utilidad de conservar materiales biol6gicos como 6rganos, tejidos y células, se-
parados del organismo por diversas razones y que hasta hace no mucho tiempo
eran desechados. La razbon es que, en estos materiales, con frecuencia, se en-
cuentran células madres, cuya utilidad para tratamiento de dolencias, hasta

ahora intratables, cada vez se hace mas patente.

Existen tratamientos basados en los trasplantes de células madre y al
mismo tiempo aparecen ensayos de otras posibilidades terapéuticas. De ahi, la
confianza de la comunidad médico-cientifica en el desarrollo de la medicina re-

generativa basada en terapias celulares.

Entre los materiales objetos de conservacion sin duda, destaca la sangre del
cordon umbilical, portadora de células progenitoras hematopoyéticas” y otras

células madres como las mesenquimaless.

El valor de la sangre del cordon umbilical esté fuera de duda, son ya dece-
nas de miles los trasplantes de cordén umbilical llevados a cabo en el mundo,
siendo cientos de miles, las unidades conservadas en los diversos Bancos del
mundo. No cabe ninguna duda que al dia de hoy las células de la sangre del cor-
don umbilical tienen una utilidad clinica demostrada para el trasplante que res-
taure la regeneracion de la sangre en el tratamiento de leucemias, linfomas y en

general, tumores derivados del sistema hematopoyético.

Se trata de solucionar un problema de reparacion de un tejido dafiado me-
diante la utilizacién de una muestra de células del cordén umbilical. Esta debe
tener un sistema inmunitario de histocompatibilidad apropiado e idéntico al del

receptor.

7 Célula inmadura que se puede transformar en todos los tipos de células sanguineas, como
globulos blancos, glébulos rojos y plaquetas. Las células madre hematopoyéticas se encuentran en
la sangre periférica y en la médula 6sea. También se llama célula madre sanguinea.

8 Las células madre mesenquimales (CMM) son células madre multipotentes que se encuentran
en la médula 6sea y son importantes para fabricar y reparar tejido esquelético, como el cartilago, el
hueso y la grasa de la médula 6sea.
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El primer uso de la sangre del cordén umbilical puede ser el autdlogo, es
decir, para tratar al mismo paciente cuya sangre umbilical se mantiene conser-
vada. Es el caso, por ejemplo, de nifios que han desarrollado un proceso cance-
roso resultado de una alteracién genética surgida con posterioridad a su naci-
miento, tratindose esta de una posibilidad poco probable, si bien no la tinica, ya
que la sangre del cord6n umbilical también resulta adecuada para uso alogénico,

es decir en otra persona para la que resulte histocompatibles.

Naturalmente, las probabilidades de que concurra esta histocompatibili-
dad son mucho mayores en personas emparentadas, sobre todo entre hermanos

de aquellos de quienes procede la sangre del cordén umbilical.

El HLA humano es un caracter complejo que funciona como un sistema au-
tosémico recesivo. Esta codificado por cuatro genes estrechamente ligados, de-
nominados HLA-A a HLA-D con un elevado nimero de alelos por loci. De esta
forma, la probabilidad dos personas con el mismo genotipo (mismos alelos en
los diferentes genes) es muy baja. Sin embargo, dada la estrecha proximidad de
todos los genes, tienden a transmitirse sin recombinacién, como un bloque por

las vias gaméticas masculinas y femeninas.

Es decir, a los efectos de la transmision hereditaria el sistema HLA, se ase-
meja a un gen simple autosdémico. De este modo la probabilidad de recurrencia
de un descendiente con idéntico sistema HLA a un hermano ya nacido es a los
efectos del 25%.

La utilidad de las células madres del cordén umbilical muestra su utilidad
para el tratamiento esencialmente de: enfermedades adquiridas: anemia apla-
sica. La medula 6sea puede perder su normal funcién hematopoyética por dife-
rentes causas (toxicas, medicamentosas, virales, etc.) con consecuencias fatales,
aunque no exista un proceso maligno. En la aplasia modular adquirida, los pro-
genitores hematopoyéticos provenientes de la sangre del cordéon umbilical pue-
den recuperar la funcién medular mediante el trasplante auto logo puesto que

estan sanos.
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La alteracién medular en estos pacientes invalida la alternativa de utilizar
progenitores hematopoyéticos de su medula, ya que sus niveles de glébulos
blancos eritrocitos y plaquetas son muy bajos y no responden a los factores de
crecimiento de colonias granulociticas, lo que dificulta la realizaciéon de aféresis

de sangre periférica en estos casos, de ahi que se necesite un trasplante.

Tumores s6lidos: El neuroblastoma. Cancer extra craneal més frecuente en
nifnos, que puede invadir la medula 6sea y dar lugar a indicaciones para uso de
sangre de cordon umbilical autélogo. El tratamiento habitual de esta enferme-
dad es la quimioterapia, pero en los casos resistente o recidivantes est4 indicado

el trasplante auto logo.

Enfermedades Genéticas: En algunos trastornos de base genética, como fa-
llos medulares, sindrome de inmunodeficiencia, enfermedades metabélicas de
deposito, hemoglobinopatias y otros como se suele requerir un trasplante alo-
génico. No obstante, hay enfermedades en las que ya se plantea la realizacion de
terapia génica, como en algunos trastornos auto inmunitarios, la anemia falci-
forme, la anemia de Fanconi o la epidermolisis bullosa. La sangre del cordéon
umbilical se perfila como la mejor terapia génica correctora de la alteracion ge-

nética.

La conservaciéon de la sangre del cordon umbilical en un banco privado
tiene interés tanto por su posible uso autélogo como alogénico, en este dltimo
caso para personas emparentadas, sobre todo si se trata de hermanos. Son mu-
chos los casos en los que es necesario el trasplante de sangre del cordon umbili-
cal de donante emparentado, especialmente de un hermano. Pero en la mayoria
de los casos, la enfermedad no tiene un componente hereditario y por tanto es

imposible o predecir su apariciéon como ocurre con las leucemias.

Es cierto que también podrian utilizarse otras fuentes de progenitores he-
matopoyéticos como la sangre periférica o la medula 6sea, pero hay situaciones
en que ello no es posible (enfermedad del donante que contraindique el proce-
dimiento, situaciéon personal, embarazo, distancia geografica, etc.. ) sin olvidar
que tanto la extraccion tanto de medula 6sea como de sangre periférica aunque

es un procedimiento seguro no esti exente de riesgos y molestias como el uso de

Anuario de la Facultad de Derecho. Universidad de Extremadura 37 (2021): 855-881
ISSN: 0213-988X — ISSN-e: 2695-7728



Eluso autélogo eventual de la sangre y tejidos del cordéon umbilical... 861

anestesia general o las molestias derivadas de la administraci6n de factores de

crecimiento.

Otros muchos usos posibles de progenitores hematopoyéticos de la sangre
del cordon umbilical en medicina regenerativa se encuentran en fase de investi-
gacion y concretan ya en ensayos clinicos reglados que, sin duda, se veran am-
pliados en los proximos afios, sin olvidar las opciones que la experimentacién
mas avanzada plantea para el uso de estas células como su reprogramacion di-

recta a neuronas por el estadio de células iPS.

En abril 2013, investigadores del grupo de medicina regenerativa del Insti-
tuto de investigacion “12 de Octubre” del Hospital del mismo nombre de Madrid
lograron demostrar en el laboratorio, la capacidad que tienen las células madres
obtenidas en la placenta, que son mesenquimales como las de la medula 6sea y
tienen capacidad para convertirse en cualquier 6rgano y para regenerar el hi-
gado. Esto, sin duda, abre las puertas a un tratamiento alternativo al trasplante
hepatico o a una solucion transitoria para enfermos en lista de espera. Su actua-

cién consistio en generar en el laboratorio unos higados en miniatura.

En el debate de las células embrionarias ha de tenerse en cuenta que los
bebes se desarrollan, no se fabrican, lo que tiene transcendencia en el debate del
aborto o la eutanasia. Debe tenerse en cuenta que la naturaleza o forma de un
ser vivo esta en sus genes desde el principio y no existe un constructor externo,
sino que la vida se desarrolla en si misma y esta ahi, con independencia de su

aspecto o su funciéono.

9 Sobre la utilidad de las células madre puede verse a Juan Gabriel de la Cruz Rodriguez, “La
situacién de la investigacion con células madre en Espafia. Fundamentos juridicos de la investiga-
cién con células madre embrionarias”, Biomedicina y Derecho Penal, Cuadernos Digitales de For-
macién, V, 44 (2009), que sefiala las especificas ventajas que presenta este tipo de células madre
(SCU), es decir, de la sangre del cordon umbilical. Los defensores de realizar una reserva de las
células madre obtenidas de la sangre del cordén umbilical (SCU) refieren las siguientes ventajas:
Son muy vitales y se pueden convertir en muchos tipos diferentes de células especializadas. Se ob-
tienen de manera sencilla, sin dolor y sin ningtn tipo de riesgo ni para la madre ni para el bebé.
Estan libres de elementos cancerigenos y no tienen virus, gracias a la proteccién que han tenido en
el ttero.

Se ha demostrado que pueden sobrevivir un periodo de 15 afios de congelacién, aunque se cree que
pueden permanecer congeladas muchos més afios sin mayores problemas. Son totalmente compa-
tibles con el propio bebé y de cara a otros miembros de la familia (que comparten material genético)
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3. EL DEBATE ETICO

Para evitar en parte este debate ético-cientifico en diversos paises, britani-
cos, canadiense, israelies, japoneses o espafioles han logrado crear células ma-
dre a partir de la piel, produciendo materiales genéticamente idénticos a los del

paciente en cuestion.

Todas las células del organismo tienen el mismo genoma, una copia que
heredada de la célula formada por un ovulo y un espermatozoide. La razén por
la que forma un higado o una neurona se debe a los distintos factores de trans-
cripcion que se encuentran los genes y que obedecen a otros genes. Son genes
subordinados llamados Oct 4, Sox 2, Kef 4 y Myc llamadas “factores de Yama-
naka”, que reclutan a su servicio a un gen represor llamado Mbd3, que desacti-
vado determina que las células adultas recuperen su primitiva condicién de cé-

lulas madres, con una eficacia cercana del 100 %.

4. LAPOSTURA DE LA SALA DE LO CONTENCIOSO-ADMINISTRATIVO DEL
TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DE EXTREMADURA

La STSJ de Extremadura 74/21 de 22 de abril (ponente Sr. Ruiz Ballesteros)
estima el recurso de apelacion presentado contra la sentencia del Juzgado de lo
Contencioso-administrativo n® 1 de Mérida (éste habia desestimado la de-
manda) y con ello estima la solicitud de una usuaria del SES para la formaliza-

cién de un convenio de colaboracién que permitiese la entrega a la sociedad

tienen un grado mejor de aceptacion que las células madre de medula 6sea. No plantean ningun tipo
de dilema ético, ya que no se destruye ningin embrion para su obtencion. En caso de necesidad de
donacion, tienen una disponibilidad inmediata.

Esto supone un menor coste y menos riesgo para el receptor. La cantidad de células madre conteni-
das en cada unidad de volumen es mucho mayor que las encontradas en la medula ésea. El Gnico
inconveniente es que, en este caso, el volumen obtenido es limitado al grosor y el tamafo del cordon
umbilical. No obstante, existe cierta polémica sobre la utilidad practica de las células madre obteni-
das de sangre del cordon umbilical. El desacuerdo no viene de la utilidad cientifica de los tratamien-
tos con estas células, ya que se han realizado miles de ellos y estdn mas que probados de manera
formal. Se trata mas bien de cierta desconfianza sobre su utilidad practica y sobre ciertas estrategias
comerciales un tanto dudosas por parte de algunos Bancos privados.

Anuario de la Facultad de Derecho. Universidad de Extremadura 37 (2021): 855-881
ISSN: 0213-988X — ISSN-e: 2695-7728



Eluso autélogo eventual de la sangre y tejidos del cordén umbilical... 863

recurrente de la sangre del cordon umbilical que se obtuviese durante el parto

para un uso autélogo eventual.

Se estima el recurso de apelacién, revocando la sentencia desestimatoria de
la instancia y anulando la resolucién impugnada desestimatoria de la solicitud
para la formalizacién de este convenio de colaboracién entre el SES y una enti-
dad mercantil y, en su lugar, se reconoce a la recurrente el derecho a la entrega
de la sangre del cord6n umbilical obtenida durante el parto. El SES debia reali-
zar las actuaciones que sean precisas para el ejercicio del derecho de uso auté-
logo eventual reconocido en el Real Decreto-ley 9/2014, por el que se establecen
las normas de calidad y seguridad para la donaci6n, la obtencion, la evaluacion,
el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de célu-
las y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funciona-

miento para su uso en humanos.

La concreta controversia residia, en el fondo, en si debia accederse a la so-
licitud de una usuaria del servicio publico de salud, que reclamaba el ejercicio
de los derechos contemplados en el Real Decreto-ley 9/2014 y que alegaba que,
en caso de no estimarse la demanda se frustraria el efecto ttil del RD. Ley
9/2014, ademés de vulnerarse el principio de igualdad entre las distintas Comu-

nidades Auténomas. Se estima el recurso al tratarse de un derecho de la paciente.

Se razonaba, incluso, en la sentencia que, si bien no estd comprobada la
utilidad de un uso autdlogo eventual, tampoco estd comprobado lo contrario,
que sea prejudicial, de manera que existiendo una regulacién que ampara la li-
bertad del paciente para la reutilizacion de las células no puede oponerse un
estado de la ciencia que se desconoce en el presente momento como evolucio-

nara.

Esta sentencia de Extremadura tiene bien presente lo que se establecié en
la STS 915/2018 de 4 de junio en el rec. 550/2016, que, aunque no tenia el
mismo objeto, si que contenia razonamientos relevantes y mas en concreto en
su FJDCO Octavo, en donde se decia:
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“Si debidamente informada una usuaria del SERGAS opta por el uso autélogo
eventual, es obvio que se planteari como satisfacer esa legitima opcion, para lo
que puede plantearse la necesidad de un acuerdo puntual con un estableci-
miento de tejidos, para lo cual cabria plantearse si el SNS podria aprovechar en
esos casos concretos sus propios Bancos de sangre de cordon umbilical. Pero ese
no es el pleito: el pleito no es entre esas usuarias frente al SERGAS si es que no
es posible hacer esa opcién en el &mbito y con los medios del SERGAS, sino en-
tre IVIDA y el SERGAS, en el que hay que concluir que de las normas que invoc,
cuya interpretacién hace suya la sentencia impugnada y que ahora se alegan
como infringidas, no se deduce que sea titular de un derecho subjetivo, general,
abstracto y ejercitable frente al SERGAS que le obligue a convenir con IVIDA

para que ésta extienda su legitima actividad mercantil”.

Sobre la base de la citada STS, la Sala de Extremadura concluye que:

1. Existe un derecho u opcion legitima de la usuaria del SES a optar por el

uso autélogo eventual.

2. El ejercicio del uso autélogo eventual no supone la ampliaciéon por via

judicial de la cartera de servicios reconocida en el sistema nacional de salud sino

el gjercicio de un derecho previsto en el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio.

Pero la citada sentencia de Extremadura aporta mas argumentos para fun-

dar su decision:

“SEPTIMO. La denegacién acordada por el SES conlleva que los derechos reco-
nocidos a la usuaria del SES en el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, no
puedan llevarse a cabo y se produzca una discriminacion segin la Comunidad
Auténoma donde residan los progenitores, pues algunas Comunidades Auténo-
mas han celebrado convenios de colaboracién con establecimientos privados de
tejidos y Bancos de sangre, o el centro publico o privado donde tenga lugar el

parto.

Lo que esta en juego es el principio de igualdad de los pacientes y el ejercicio de

los derechos plasmados en el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, que no
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puede depender de la Comunidad Auténoma o del caracter publico o privado

del centro hospitalario donde se produzca el parto (...).

La pagina web de la Organizacion Nacional de Trasplantes en el apartado de
Donacién de Sangre de Cordén Umbilical expone que el Real Decreto-ley
9/2014, de 4 de julio, reconoce la capacidad de los padres de poder guardar la
sangre de cordén umbilical de su hijo para uso autdlogo eventual, pudiéndose
guardar la sangre de cordon umbilical del hijo en alguno de los Bancos autélogos
autorizados en Espafia o enviar la sangre del cordon umbilical del hijo a cual-
quier banco fuera de nuestro pais siempre que se cumplan las condiciones que

recoge la norma legal”o.
Termina por reconocer la sentencia de Extremadura que:

“estamos ante un derecho de la paciente con amparo legal, que no perjudica a
terceros y que no comporta riesgos para la sanidad ptblica, y que precisa ser
instrumentado con la actividad libre y transparente de entidades publicas o pri-
vadas que hagan efectivo ese derecho, conforme a las previsiones contenidas en

el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio”.

De lo expuesto parece deducirse que nos encontramos ante un caso claro y
la STS da por supuesto un derecho de los padres o del neonato a que se guarde
la sangre de su cordén umbilical en un centro privado que puede situarse en

Espaia e incluso en el extranjero.

10 Debe tenerse en cuenta, en este sentido, que el Real Decreto 9/2014 en cuanto determina aspec-
tos esenciales para la proteccion de la salud y de la seguridad de las personas, tanto de los donantes
como de los posibles receptores, tiene la condicién de normativa basica, al amparo del articulo
149.1.16.2 de la Constitucion, que atribuye al Estado la competencia sobre bases y coordinacién ge-
neral de la sanidad, de acuerdo con lo previsto en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
Se exceptiian de lo anterior el articulo 23, que se dicta al amparo de la competencia exclusiva del
Estado en materia de sanidad exterior y el articulo 29, que se dicta al amparo de lo dispuesto en el
articulo 149.1.15.2, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de fomento y coordi-
nacion general de la investigacion cientifica y técnica.
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5. EL REGIMEN JURIDICO VIGENTE

El régimen juridico vigente en esta materia viene establecido, como muy
bien se sefiala en la sentencia de Extremadura mencionada, por el Real Decreto-
ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad y segu-
ridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preser-
vacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejido humanos y se
aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en huma-

nost.

Se senala en este Real Decreto-Ley, al igual que en el Real Decreto prece-
dente, que el trasplante de células y tejidos humanos ha experimentado un in-

cremento considerable en los altimos afios.

En el &mbito de la Unioén Europea y con el fin de regular la creciente utili-
zacibn clinica de dichos elementos se ha aprobado la Directiva 2004/23/CE del

Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al

11 Esta materia venia regulada por el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se
establecian las normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencién, la evaluacion, el pro-
cesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos, que vino a trans-
poner la normativa Comunitaria al ordenamiento juridico interno de Espafia que el Tribunal Su-
premo anuld, por insuficiencia de rango, mediante sentencia de 30 de mayo de 2014.

Hemos de tener en cuenta que la norma utilizada posteriormente fue un Real Decreto-Ley sobre la
base de que el Tribunal Constitucional ha sefialado, en sentencias como la 182/1997, de 28 de octu-
bre, y la 245/2004, de 16 de diciembre, que el hecho de que una materia esté sujeta al principio de
reserva de ley no permite concluir que la misma se encuentre excluida del Ambito de regulacion del
Real Decreto-Ley, el cual puede penetrar en dicha materia siempre que se den los requisitos Cons-
titucionales de presupuesto habilitante y no «afecte», en el sentido Constitucional del término, a las
materias excluidas en el articulo 86 de la Constitucién Espafiola, aspecto que necesariamente se
relaja al encontramos en presencia de un principio rector de la politica social y econdmica del Capi-
tulo III del Titulo I de la Constitucion.

Por todo ello, el Gobierno considera que concurren los presupuestos necesarios de extraordinaria y
urgente necesidad establecidos en el articulo 86 de la Constitucién Espafiola que le habilitan para
aprobar estas medidas mediante el mecanismo de un Real Decreto-Ley. El Consejo de Estado ha
declarado recientemente que el gobierno, en la tramitacién del Real Decreto Ley 24/2001 que trans-
pone varias Directivas europeas vulnera el principio de buena administracién consagrado en el ar-
ticulo 41 de la Carta de Derechos Fundamentales de la Unién Europea y le exhorta a adoptar las
medidas de control y coordinacion de la actividad de los diferentes Departamentos Ministeriales que
resulten oportunas para que los sucesivos no se produzca con ocasiéon de la transposiciéon de las
Directivas de la Unién Europea situaciones como la citada. Se trata del Dictamen 878/2021 sobre el
Decreto-Ley de Transposicion de Directivas de la Unién Europea. Isaac Ibafiez Garcia, “La transpo-
sicion de Directivas europeas mediante Decreto-Ley”, La Ley, Seccién Tribuna, 23 de diciembre de
2021.
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establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacion, la obten-
cion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucion de células y tejidos humanos; la Directiva 2006/17/CE de la Comi-
si6n, de 8 de febrero de 2006, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a determinados requisitos téc-
nicos para la donacion, la obtencion y la evaluacién de células y tejidos huma-
nos; y la Directiva 2006/86/CE de la Comisién, de 24 de octubre de 2006, por
la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
en lo que se refiere a los requisitos de trazabilidad, la notificacion de las reaccio-
nes y los efectos adversos graves y determinados requisitos técnicos para la co-
dificacidn, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribu-

cion de células y tejidos humanos!2.

Con esta norma se da cumplimiento al rango normativo exigido por el ar-
ticulo 43.2 de la Constitucion Espanola, que consagra como principio rector de
la politica social y econdmica la obligacién de los poderes publicos de organizar
y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de prestaciones sa-

nitarias, estableciendo los «deberes y derechos de todos» al respecto.

Sefiala el art.7.2 de este texto legal, sobre la obtencién de células y tejidos

en donantes vivos, que la obtencién de células y tejidos de una persona viva para

12 Enlaredaccion de este Real Decreto 1301/2006 también se decia que se habia tenido en cuenta
la Carta de Derechos Fundamentales de la Unién Europea y el Convenio del Consejo de Europa para
la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto de las aplicaciones de
la biologia y la medicina, suscrito en Oviedo el dia 4 de abril de 1997, y que entr6 en vigor en Espaia
el 1 de enero de 2000. Desde el punto de visto del ordenamiento juridico interno, en el tratamiento
de los datos personales que sean procesados en aplicacién de los principios desarrollados en este
real decreto se ha considerado lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Pro-
teccion de Datos de Caracter Personal, y desde el punto de vista del régimen de los derechos que
pudieran verse afectados, la referencia necesaria ha sido la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacién clinica.

Se sefialaba, igualmente que en la elaboracién de este Real Decreto se ha tenido en cuenta la Ley
30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de 6rganos, las referencias a la utilizacion
terapéutica de los tejidos humanos de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios y la ya mencionada Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre
técnicas de reproducciéon humana asistida, en lo que se refiere a la regulacién de las células repro-
ductoras. Por tltimo, desde el punto de vista organizativo, también se han tenido en cuenta las pre-
visiones del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las actividades de
obtencién y utilizacion clinica de 6rganos humanos y la coordinacion territorial en materia de do-
naci6n y trasplante de 6rganos y tejidos.
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su procesamiento y posterior uso autélogo o para su uso autélogo eventual se
realizara segtin lo dispuesto en los parrafos primero a tercero del apartado an-

terior:s.

En el supuesto de uso autblogo eventual, el contenido de la informacién
facilitada con anterioridad a la obtencién debera incluir, ademas de lo previsto
en el apartado anterior, la indicacion de que las células y tejidos asi obtenidos
estaran a disposicién para su uso alogénico en otros pacientes en el caso de exis-
tir indicacién terapéutica; la informacion actual, veraz y completa sobre el es-
tado de los conocimientos cientificos respecto de los usos terapéuticos o de in-
vestigacion; las condiciones de procesamiento y almacenamiento en los estable-
cimientos autorizados; y cualquier otra cuestion relacionada con la utilidad te-
rapéutica de la obtencién de células y tejidos sin indicaciéon médica establecida

en el momento de la obtencién e inicio de la preservacion.

En el caso de personas menores de edad o de personas que por deficiencias
psiquicas, enfermedad mental, incapacitacién legal o cualquier otra causa, no
puedan otorgar su consentimiento, este sera prestado por su representante le-

gal”.

13 Sefiala el apartado anterior que: “1. La obtencion de células y tejidos de una persona viva para
su ulterior aplicacion alogénica en seres humanos podra realizarse si el donante es mayor de edad,
cuenta con plena capacidad de obrar y estado de salud adecuado y ha prestado por escrito su con-
sentimiento informado.

La informacién que recibira el donante del médico que haya de realizar la extraccién o sea respon-
sable de esta, debe cubrir el objetivo y la naturaleza de la obtencién de las células y tejidos; sus
consecuencias y riesgos; las pruebas analiticas que se han de realizar; el registro y proteccion de los
datos; y los fines terapéuticos. Asimismo, se informara de las medidas de proteccién aplicables al
donante y de los beneficios que con el uso del tejido o grupo celular extraido se espera que haya de
conseguir el receptor.

El consentimiento podra ser revocado en cualquier momento antes de la obtencién de la célula y/o
el tejido, excepto en los casos de obtencién de progenitores hematopoyéticos de sangre periférica o
de médula 6sea, en que la revocacion sblo podra producirse antes del inicio del tratamiento de acon-
dicionamiento en el receptor.

No podran obtenerse células y tejidos de personas menores de edad o de personas que por deficien-
cias psiquicas, enfermedad mental, incapacitacion legal o cualquier otra causa, no puedan otorgar
su consentimiento, salvo cuando se trate de residuos quirtirgicos o de progenitores hematopoyéticos
u otros tejidos o grupos celulares reproducibles cuya indicacién terapéutica sea o pueda ser vital
para el receptor. En estos casos, el consentimiento sera otorgado por quien ostente la representacion
legal”.
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Del examen de este Real Decreto-Ley se desprende que se otorga una gran
importancia a la donacion o uso alogénico, si bien también se reconoce el uso
autblogo o aut6logo eventual, es decir, el proceso mediante el que las células o
los tejidos son extraidos o aplicados a la misma persona, existiendo o no indica-
cién médica establecida en el momento de la obtencion e inicio de la preserva-
cion, incluido el uso directo, es decir, el procedimiento en el que las células son

obtenidas y usadas sin ningtn tipo de procesamiento o almacenamiento.

Por ello el Art. 7 distingue los supuestos de donacion de aquellos destinados
a ese uso autologo, de forma que con el denominado eventual debera incluir,
adema4s de la propia de toda donacién la informacién que recibira el donante del
médico que haya de realizar la extraccion o sea responsable de esta, debe cubrir
el objetivo y la naturaleza de la obtencion de las células y tejidos; sus consecuen-
cias y riesgos; las pruebas analiticas que se han de realizar; el registro y protec-

cion de los datos; y los fines terapéuticos.
Asimismo, se dice que:

1) Se informaria de las medidas de proteccion aplicables al donante y de los
beneficios que con el uso del tejido o grupo celular extraido se espera que haya

de conseguir el receptor.

2) La indicaci6n de que, en el supuesto de uso autélogo eventual, el conte-
nido de la informacién facilitada con anterioridad a la obtenciéon deber4 incluir,
ademas de lo previsto en el apartado anterior, la indicacién de que las células y
tejidos asi obtenidos estaran a disposicion para su uso alogénico en otros pa-

cientes, en el caso de existir indicacion terapéutica.

3) La informacion actual, veraz y completa sobre el estado de los conoci-

mientos cientificos respecto de los usos terapéuticos o de investigacion.

4) Las condiciones de procesamiento y almacenamiento en los estableci-
mientos autorizados.

5) Cualquier otra cuestion relacionada con la utilidad terapéutica de la ob-
tencidén de células y tejidos sin indicacion médica establecida en el momento de

la obtencion e inicio de la preservacion.
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Aunque las sentencias que comentamos no hacen especial hincapié en la
cuestion, al darla por supuesta, si que considero que debe hacerse una reflexion,
especialmente porque la Administracién Autonémica recurrida no era partida-

ria del Convenio que se solicitaba.

La primera cuestion que hemos de abordar es la relativa a la titularidad de
la sangre del cordon umbilical. Consideramos que la sangre del cordon umbilical
es titularidad del recién nacido o de la madre, los cuales deben tener, en cuanto

tal titularidad, de un poder de disposicion.

5.1. LA TITULARIDAD DE LA SANGRE DEL CORDON UMBILICAL

Comencemos por la cuestion referida a la titularidad de sangre y tejidos del
cord6on umbilical. Hasta el Real Decreto 411/1996 se consideraban productos de
desecho, segtn se puede deducir, a sensu contrario de esta normativa hoy en dia

puede considerarse que tiene un gran interés médico.

Si en principio no es una res nullius habra de entenderse que se trata de un
bien de titularidad puablica o privada. No parece ser que tal sangre o tejido sean
de titularidad publica, si nos atenemos, tanto al Real Decreto 1301/2006 del 10
de noviembre, como al Real Decreto-Ley 9/2014, que utiliza los términos de uso

autblogo eventual y donacion.

La existencia de res extracomercium no implica que tales bienes carezcan
de titularidad y tal sangre y tejidos no son muestras biologicas con fines de diag-

nostico.

El corddén no pertenece al centro sanitario en el que ha tenido lugar el parto
o alumbramiento ni al Banco donde se deposita ni al personal asistencial sino al
bebé o su madre. En el caso de uso autélogo o alogénico de menores o incapaces,

tal consentimiento debe ser prestado por su representante legal.

Teniendo en cuenta el c6digo genético y caracteristicas de las sangre y teji-
dos podemos afirmar que pertenecen al recién nacido, cuya representacion legal

e intereses defienden, en principios, sus padres.
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La sangre del cordon umbilical es del nifio recién nacido, de ahi que al am-
paro de los arts 154,156,162 y 164 del C.Civil deban ser los padres quienes repre-

senten y procuren el bien del menor en todos sus aspectos 4.

De la prudencia con que los padres o tutores deben tratar los bienes e in-
tereses de los menores nos da cuenta la minuciosa regulacion que se contiene en
la Ley de Jurisdiccion Voluntaria de 2015. Nos referimos incluso a las cautelas
que en la enajenacién de bienes se ha de observar con la intervenciéon del Minis-

terio Fiscal y de la Autoridad judicial.

En estas circunstancias lo que debemos preguntarnos es si un padre dili-
gente puede donar a terceros o no administrar correctamente algtn interés que
puede ser util e incluso vital para su hijo. También, si en estas circunstancias,
solo la sanidad privada es la que debe atender tal situaciéon ante tan primaria
obligaci6on con el ser humano de todas las formas o prestaciones de la sanidad y

la Administracion.

En este caso, no parece que la respuesta pueda ser diversa de la que se re-
coge en la Leyes 14/2006 y 14/2007, con relacion a las células germinales o em-
briones, que exigen el consentimiento expreso de la mujer para su cesiéon con
fines de investigacion u otros usos. La misma respuesta que arroja el Derecho

Privado veremos que arrojara el Pablico, teniendo en cuenta todos los elementos.

Teniendo en cuenta que tal sangre y tejidos del cordon umbilical pueden
representar un bien indispensable para la vida del menor o, en su caso, un bien
para su salud, sus padres se encuentran obligados a administrar los mismos con
la mayor diligencia, de manera que, hasta cierto punto, podria ser exigible de-

positarlos en un Banco de sangre y tejidos del cordén umbilical.

Para que la custodia se verifique en un Banco publico es precisa la previa

donacion, encontrandonos con el problema de que los padres, en esas

14 En USA son cada vez mas los Estados que han adoptado medidas legislativas para obligar a los
profesionales de la salud a ofrecer y dar toda la informacion disponible sobre las opciones que exis-
ten con relacion a la criopreservacion de la sangre del cordéon umbilical del bebé que va a nacer. En
el afio 2010 eran ya 20 los estados norteamericanos donde existe legislacion al respecto, lo que re-
presenta el 68% de la poblacion de EEUU. Fuente: Noticiasmedicas.es, Barcelona, junio 2010.
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circunstancias no puedan, por exigencias de legalidad, verificar la misma, ya que
no se trata de un bien de su titularidad sino del menor, y respecto de un bien

que representa un gran interés para el menor.

5.2. SOBRE LA DONACION DE SANGRE DEL CORDON UMBILICAL

Nuestro c6digo civil no permite la donacion de bienes de los menores, si la
venta justificada con grandes cautelas, autorizacién judicial e intervencion del

Ministerio Fiscal.

Puede suceder que este ambito familiar se produzca un conflicto de intere-
ses, que es aquel al que se pretende dar satisfaccion a través de la donacién di-
rigida, esto es, el almacenamiento de unidades de sangre del cordén umbilical
dirigida de manera especifica a un trasplante inmediato o futuro de un familiar

afecto de determinada enfermedad.

Para ello se presenta un listado de enfermedades en las que estan indicadas
este tipo de donaciones. En el caso en el que se solicite una donacién dirigida
para una donacion no recogida en el Plan Nacional de sangre de cordon umbili-
cal deber4 ser validada por un comité de expertos en esta materia que, basan-
dose en las evidencias cientificas existentes, decidiran aquellos casos en los que
exista dicha indicacion y se faciliten los tramites para que las misma se lleve a

cabo.

Otra cuestion a tener en cuenta es que los entes piblicos ya no tengan inte-

rés en almacenar esta sangre y cordéon umbilicales.

Una cuestion trascendente en este A&mbito se refiere a la determinacion de

si nos encontramos o no en el &mbito de una donaciéon’s.

15 Aunque distinto de los érganos son las células madre, que como se ha dicho son especialmente
atiles para el trasplante de médula 6sea, las células madres sanguineas constituyen una opcion te-
rapéutica para el tratamiento de leucemia, linfomas, aplasias medulares, mielomas, etcétera y por
ello no se someten al régimen propio del trasplante de 6rganos debe tenerse presente el régimen
propio de la Ley 15/2005 de 2 de julio de Jurisdiccion Voluntaria que se reconoce se vincula con la
existencia de supuestos en que se justifica el establecimiento de limitaciones a la autonomia de la
voluntad en el &mbito del Derecho Privado que impiden obtener un determinado efecto juridico
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La Administracion si que entiende que tiene lugar cuando se cede a un
Banco publico, pero debe tenerse presente que esta sangre también se guarda
para su titular, que es en principio el primer llamado, en atenciéon a su compati-
bilidad, etc. De ahi, que no seria propiamente una donacién y la utilizacién por

terceros podria encontrarse cubierta por el estado de necesidad.

Ciertamente que si el cordon umbilical no se dona o conserva en un Banco
privado es desechado, lo que también puede afectar a la cuestién que se trata

para su conservacion en un Banco publico.

No obstante, el Real Decreto 411/1996 establecia que el cordon umbilical no
se consideraba un producto de desecho y si podia ser abandonado o desechado
con mayor motivo puede ser donado, pero como decimos, existe la previa obli-
gacion de los padres de conservarlos, y la tinica forma de hacerlo para su uso

exclusivo es hacerlo en un Banco privado en el extranjero.

En un Banco privado o piblico espafiol queda a su disposicion, pero si se
necesita por alguien, este tiene derecho a su utilizacion. En esas circunstancias,
la mejor defensa del interés de los menores, aconseja la emigracién hacia el ex-

tranjero.

A la hora de determinar la forma en que los padres deben administrar la
sangre del cordon umbilical se debe tener en cuenta las ventajas médicas y sus
costes. Este ciimulo de circunstancias deberia considerarse que los poderes pi-
blicos deberian adoptar todas las medidas necesarias para facilitar, también, el

deposito privado de las sangre y tejidos del cordon umbilical:
1.- Responde mejor a las exigencias paterno-filiales.

2.- Se adapta mejor a los principios de respeto de los derechos de la perso-

nalidad, intimidad y autonomia de la voluntad.

cuando la trascendencia de la materia afectada, la naturaleza, el interés en juego o su incidencia en
el estatuto de los interesados o afectados asi lo justifiquen.

La virtualidad de tales efectos requiere la actuacion del juez, en atencion a la autoridad que el titular
de la potestad jurisdiccional merece como intérprete definitivo de la ley, imparcial, independiente y
esencialmente desinteresado en los asuntos que ante él se dilucidan, circunstancias que los hace
especialmente aptos para una labor en la que esta en juego la esfera de los derechos de los sujetos.
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3.-Es mas acorde con el principio de eficiencia administrativa, como se va a

desarrollar.

A lo anterior ha de unirse que tales cordones pueden remitirse legalmente
y validamente al extranjero, en el marco de la libertad de empresa. En una eco-
nomia de mercado deberia de examinarse la posibilidad e incluso la imposiciéon
legal, en determinadas circunstancias, que la sangre y tejidos pudiesen dividirse
en dos, con el objeto de que se diera satisfaccion a todos los intereses privados

publicos y colectivos implicados.

En cualquier caso, establecer acuerdos internacionales con el objeto de ho-
mogeneizar la legislacion, de manera que las situaciones derivadas del estado de

necesidad se satisficieran de la forma més solidaria y equitativa posible.

Podrian alegarse intereses de la sociedad o de la ciencia, que sobre la base

de la solidaridad interfiriesen ante tal decision.

Tales intereses son bien difusos y como se vera no dejan de atenderse co-
rrectamente con la aplicaci6n integra del Derecho, sin asistir de la mejor manera
al recién nacido, y el art. 2 de la Convencién para la proteccion de los derechos
humanos y de la dignidad del ser humano, con respecto a las aplicaciones de la
biologia y la medicina se pronuncia con claridad: “El interés y el bienestar del

ser humano prevalecera frente al exclusivo interés de la sociedad y de la ciencia”.

5.3. SOBRE LAS POTESTADES ADMINISTRATIVAS Y LOS DEBERES LEGALES IMPLICI-
TOS

Espafia, como Estado Social de Derecho, senala que toda la riqueza del pais
en sus distintas formas y sea cual fuere su titularidad est4 subordinada al interés
general6 y se promoveran eficazmente las diversas formas de participacién en
la empresa y el fomento de las sociedades cooperativas. Se facilitar4 el acceso de

los trabajadores a la propiedad de los medios de produccién?’. Se admite el

16 Articulo 128.1dela C.E
17 Articulo 129.2dela C.E
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derecho a la libertad de empresa en el marco de la economia de mercado:8, de-
biendo los poderes puablicos asegurar la proteccion integral de los hijos!9 y tras
reconocer el derecho a la salud, se otorga la competencia a los poderes piblicos

para garantizar y tutelar la salud puablica a través de medidas preventivas.

Determinando que la sangre y tejidos del cordon umbilical pueden resultar
de utilidad para el menor y que unos padres diligentes deberian intentar su con-

servacion, las cuestiones que debemos resolver a continuacion son :
1.- Es factible que los padres renuncien a la conservaciéon del mismo.

2.- Si antes de abandonarlos deberian donarlo a un Banco publico que po-

dria revertirlos, no solo en un bien de utilidad general sino particular del menor.

3.- Si incurrian en responsabilidad los padres que abandonasen tales ele-

mentos.

De acuerdo con el principio de correcta y legal administracién, los padres
deberian costear tal deposito, ya que no es descartable que el bebé, al alcanzar
la mayor edad pudiese, por esta conducta, reclamarles moralmente e incluso por
via judicial.

Para enjuiciar correctamente estas circunstancias no debe tenerse presente
solo el estado actual de la ciencia sino los previsibles y probables avances que se
pueden producir durante el periodo de conservacion, asi como los intereses de

los hermanos y resto de parientes.

En caso de carecer de recursos o por otras circunstancias se debe intentar
donarlos a un Banco publico, toda vez que un futuro podria incluso utilizarlos el
propio menor, Banco piblico que por saturacion u otras circunstancias podria

no admitir la donacién.

El principio de eficacia que consagra el art. 103 de la C.E implica que la
Administraciéon debe conseguir la metas que se propone, en el caso, la mejor

proteccibén de la salud, especialmente a través de la prevencion, y ello, segtn el

18 Articulo 38 de la C.E. También en materia sanitaria, el articulo 89 de la ley General de Sanidad
19 Articulo 39.2 dela C.E.
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principio de eficiencia (art. 31 dela C.E ). También hemos de preguntarnos sobre
la cuestion referida al coste establecido para el sistema publico o privado para

conservacion de tal sangre y tejidos.

Es indudable, que el tratamiento aut6logo o entre parientes presenta mu-
chisimos menos problemas de rechazo, de ahi que a los inferiores gastos de con-
servaci6on han de unirse los propios del tratamiento médico, no estando vedado
que cada ciudadano, de acuerdo con sus medios, se preocupe por su salud cau-
sando el menor coste al sistema publico, ni tampoco que las empresas se dedi-
quen a fines licitos, que resulten de interés individual para cada uno y social

visto en su conjunto.

El estado de necesidad, la solidaridad humana y el interés social determi-
nan la conformidad a derecho de las acciones, merced a las que en ocasiones
para salvar un bien juridico superior se sacrifiquen unas expectativas, que no

por ello desaparecen o incluso se sacrifique un bien superior.

Es también un principio general de nuestro ordenamiento, el que nos en-
contramos obligados a actuar de acuerdo y con guia en los principios constitu-
cionales (art. 9.1 de la C.E) adquiriendo carta de naturaleza, ya que actuar de
otro modo constituiria un abuso de Derecho, como lo seria la permisién de una
inaccién ante lo que puede suponer evitar un dafio grave o que coadyuvaria en
una gran mejora en la proteccion de bienes personalisimos, y que en materia
médica goza de una gran tradicion a través del juramento hipocratico, que obliga

a actuar siempre en mejor interés de la salud del paciente.

El principio de legalidad de la Administracion no constituye un bloque ho-
mogéneo en todas sus partes, sino que es diferente en las distintas potestades

que ejercita.

En esta de prestacion de servicios, al principio de legalidad han de recono-
cérseles también potestades implicitas derivadas de los principios Constitucio-
nales y generales del Derecho. Es decir, que el personal dependiente de la Ad-

ministracion no solo se encuentra obligado a llevar a cabo lo que expresamente
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sefiala y se le obliga en la ley sino también todo aquello que sin una gran esfuerzo

o sacrificio pueda resultar 1til al ciudadano.

No es de recibo senalar que solo el sistema sanitario privado puede servir
de soporte para el debido cumplimiento de los deberes paterno-filiales. Segiin el
articulo 27.1 del Real Decreto-Ley 9/2014, al igual que lo hiciese el Real Decreto
1301/2006, las células y tejidos almacenados en los establecimientos de tejidos
estaran a disposicion de los centros o unidades de aplicacién de tejidos y células
para usos alogénicos en procedimientos terapéuticos con indicaciones médicas

establecidas en receptores adecuados.

En la distribucién de células y tejidos se tendra en cuenta lo previsto en
este Real Decreto-Ley, de ahi que tal actividad, aun circunscribiéndose al &mbito
privado tenga una repercusion colectiva importante, hasta el punto de que como
tal se sefiala en los apartados 2 y 3 de este articulo, la aplicacién autéloga que-
dara encuadrada en el caso de procedimientos terapéuticos de eficacia demos-
trada en indicaciones médicas establecidas. En el caso de que se realicen activi-
dades de procesamiento para usos autdlogos eventuales de los que no hay indi-
cacion médica establecida actual, las células y tejidos asi procesados estaran dis-

ponibles para su aplicacion alogénica, segtin lo dispuesto en el apartado primero.

Ademés, en caso de tratarse de un tejido o grupo celular de limitada dispo-
nibilidad, se centralizaran los datos de los pacientes a la espera de recibir el im-
plante en la unidad de coordinacién de trasplantes de la Comunidad Auténoma
y en la Organizacion Nacional de Trasplantes, que en esta materia tendra una

importante funcién, como se dice en los arts. 30 y sgts. del texto legal.

No existe una reserva publica de la sanidad, sino que puede ser prestada en

el marco de la libertad de empresa por entes privados.

La sanidad, en toda su extension, no necesita apoyarse en un poder piblico
para su supervivencia, ni en todos sus aspectos constituye un bien esencial e
indispensable para la ciudadania, sino que como en muchas otras actividades,
solamente, en determinadas parcelas es necesaria una intervencion publica para

la satisfaccion de las prestaciones con el estandar exigible.
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5.4. SOBRE LA DOBLE TOMA DE SANGRE DEL CORDON UMBILICAL

Ya se ha visto la conducta de los padres de la Infanta Sofia, que constituye,
sin duda, una forma de conciliacién de todos los intereses a que se circunscribe
la situacion, dando satisfaccion a los intereses publicos y de solidaridad junto
con los del menor y su debida custodia por los padres, ademas de los intereses
sanitarios y comerciales ya que, de esta manera, ademés, no se produciria la si-

tuacion conocida del exilio celularz2o.

La cuestion del exilio celular es trascendente, toda vez que el resultado de
la legislacion es un tanto ambivalente, en el sentido de que, si existe un uso au-
tologo eventual, la sangre y tejidos pueden usados por quienes lo necesitan, y al
mismo tiempo si existe una donacién alogénica puede ser usado por el donante.
La diferencia estriba en el ente o la persona que paga los gastos de conservacion.
Quizas una forma de eliminar o conciliar estos intereses la practica del Bancos
de sangre Virgin Health Bank que divide cada muestra en dos partes: el 20%

para uso privado y el 80% para uso publico2.

A pesar de los 130 millones de nacimientos registrados en el mundo, mas
del 99% de las muestras de sangre son destruidas, principalmente porqué no

existen redes para recogerlas.

20 La probabilidad de necesitar un trasplante autbélogo ha sido estimada en aproximadamente
1/20000 durante los primeros 20 afios de vida. Sin embargo, pueden mencionarse excepciones en
tipos de LHA raros o en una familia con riesgo de leucemia especifica, en la que puede ser muy
apropiado almacenar sangre del cordon umbilical de nifios recién nacidos con objeto de disponer de
células en caso de necesitarlas para un miembro de la familia, en cuyo caso nos encontramos ante
un uso alogénico intrafamiliar. Segin menciona Marcelo Palacios, Bancos de sangre de cordon um-
bilical, Gijon 2011, nota 100, hasta 2003 en la literatura cientifica solamente se habian mencionado
5 trasplantes aut6logos para el tratamiento de neuroblastoma, anemia aplésica y retinoblastoma.
21 En Francia de 335 injertos de sangre de cordon umbilical realizados en 2007 solo 119 habian
podido serlo gracias a muestras francesas. Esta vino a ser la posibilidad contemplada en el informe
sobre el banco de cord6n autdlogo d 28/11/2002, realizado por la comision de trasplantes del con-
sejo interterritorial del sistema nacional de salud que admitia la posibilidad de crear Bancos mixtos,
sefalandose por algunos, que esta era la solucion.
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6. CONCLUSIONES

De lo expuesto se deduce que, si unos padres acomodan en Espafia su con-
ducta de acuerdo con las exigencias del Derecho Privado, es decir, administran
correctamente la sangre y tejidos del cordéon umbilical de sus hijos deben remi-
tirla al extranjero22. Si ademas quieren satisfacer otros intereses altruistas y de
solidaridad, ademés de reforzar los particulares propios, lo méas correcto, si es
posible, sera dividir la sangre en dos bolsas, una dirigida a un Banco publico o

privado espaiiol y otra a uno privado en el extranjero.

Es indudable que el sector ptblico y el Derecho Publico deben colaborar
para que el Derecho Privado y los intereses particulares de los ciudadanos ten-
gan satisfaccion (Art. 9.3 de la C.E), como exigencia propia del principio de le-

galidad y del caricter Social y Democratico de Derecho de nuestro Estado.

La sanidad ptblica debe colaborar para que sea factible, tanto la donacién
como la conservacion en un Banco privado o publico de la sangre del cordén

umbilical2s.

Como se ha dicho, la sangre y tejidos pertenecen al recién nacido o a su
madre y por el principio de alienidad (nadie puede disponer de algo que no le
pertenece) nuestro Derecho no permite la donacién directa de bienes y derechos
de los menores, especialmente, si los mismos son de su interés; hasta el punto
de, eventualmente, convertirse tal cuestiéon en vital para el mismo, pudiera plan-
tearse que, propiamente, les estaria vedado donar esta sangre del cordon umbi-

lical.

22 La cuestion es si, segin la legislacion de ese Estado, se puede llevar a cabo un uso alogénico de
tal sangre

23 Las enfermedades que eventualmente tiende a atajar son graves y en gran medida mortales pero
no puede descartarse la supervivencia ni que de las misma se deriven secuelas graves. Tampoco es
descartable que se aumente el periodo de conservacion o que la técnica médica permita la regenera-
ci6n de érganos que puedan servir en una edad mas avanzada. También podriamos preguntarnos si
los hermanos u otros pacientes podrian reclamar a estos padres que no atendieron correctamente
sus obligaciones, para con los hijos, pero también con el resto de parientes que ostentan un interés
legitimo.
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En tales circunstancias puede decirse que los padres no pueden donar o dis-
poner de estos bienes tan preciados, sino que deben administrarlos y conservar-
los para tenerlos a su mejor disposicion. Tales conclusiones no sufririan una
gran modificacion si entendiésemos que tal sangre y tejidos pertenecen a la ma-
dre.

Una cuestiéon que puede plantearse es la relativa a la ausencia de recursos
de los padres, pero tal cuestion o extremo desborda el &mbito de este trabajo y
habida cuenta las diferencias inexplicables entre los costes privados y piblicos,
bien podria justificar una ayuda publica (en atencién a la importancia del bien

juridico protegido) para su conservacion, en el ambito privado.

Si tenemos en cuenta que, con independencia de que se custodie en un
Banco ptblico o privado espafiol, en ambos casos, puede ser usada la sangre y
tejidos del cordon umbilical para uso alogénico. La opcién de Banco publico o
privado para su conservacion en Espaia es un tanto indiferente, lo cual no es
cierto del todo, toda vez que, un primer momento, se busca a los histocompati-
bles en el Banco publico. Solo en su ausencia se recurre a los privados, a lo que
ha de anadirse, de cara a los interesados en la donacion que, propiamente, pu-
diera no ser tal, ya que el primer histocompatible, en caso de necesidad, es el

propio donante.

Los poderes publicos deben favorecer aquellas actividades de interés pu-

blico en general y particular.

Ninguna duda cabe que por las razones expuestas constituye un interés par-
ticular y se facilita mejor el cumplimiento de los deberes paterno-filiares, per-
mitiendo la custodia en Bancos ptblicos y también privados de sangre y tejidos

del cordén umbilical.

De no existir posibilidades reales de mayor almacenamiento en los Bancos
publicos, es de interés general que se permita el almacenamiento en Bancos pri-
vados, de manera que los hospitales ptiblicos deben favorecer que se verifique el
deposito de tales elementos, ya que el propio menor es un usuario del sistema

nacional de salud. Se constituye asila mejor forma de satisfacer sus demandas,
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evitando los costes que provocan los rechazos en trasplantes o en otras técnicas
de curacion, pero de generalizarse tal practica, lo habitual sera que no sea pre-
ciso acudir a los depo6sitos de homeocompatibles, ya que lo ordinario sera dis-
poner de sus propios tejidos y sangre, lo cual no es sino a la postre, el ejercicio

de su propio derecho.

Es indudable que el estado de necesidad avocara, en todo caso, a la incau-
tacion de los materiales necesarios para evitar la muerte o las dolencias graves
de otras personas, pero la necesidad, propiamente dicha, en tales circunstancias

se producira en mucho menor porcentaje de casos.

Entendemos que ni la practica internacional ni el 4&mbito de la libertad de
empresa enervan la aplicacion del estado de necesidad como principio general

para resolver estos conflictos de intereses.

De todo ello, puede deducirse que a la carta de derechos de los pacientes de
los hospitales publicos debe incorporarse la necesaria colaboracién hospitalaria,
médica o de enfermeria para procesar la sangre y tejidos del cordén umbilical
del recién nacido, ofreciendo también la posibilidad de que, atendidas correcta-

mente sus necesidades, se pueda donar el resto para uso alogénico.

La alternativa que mejor se acomoda a todos estos intereses entendemos
que es la que se deriva de la divisién en dos partes homogéneas de la sangre y
tejidos del cordéon umbilical, ya que de este modo se satisfacen las exigencias
derivadas del Derecho Privado y las eventuales necesidades alogénicas. Al gene-
ralizarse esta practica y existiendo muchos depoésitos privados, lo ordinario sera
que no se necesiten estos materiales y sean utilizados en el menor (aut6logo), en

caso de necesitarlo.
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