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La entrada en vigor de la Ley 14/2007 de investi-
gacion biomédica el pasado mes de julio parecia venir a
llenar un gran vacio legislativo en cuanto a la regula-
cion de los usos cientificos de muestras humanas, en
cuanto por primera vez en el estado espafiol se promul-
gaba una normativa rectora de los biobancos.

Son muchos y muy diversas las dudas que se sus-
citaban en relacion a esta cuestion mucho antes de la
entrada en vigor de la norma. Los operadores juridicos
no tenian ningln texto referencial donde se establecie-
ran cuales habian de ser los criterios que posibilitasen
el establecimiento de una infraestructura de almacena-
miento de muestras humanas, qué tipo de consenti-
mientos se debian recabar del sujeto, cuales eran las
finalidades para las cuales podia usarse la muestra y
cuales eran los periodos de conservacion, entre otras
muchas cuestiones.

Todas estas preguntas, no siendo nueva en si mis-
ma ninguna de ellas en el plano de las relaciones juridi-
coindividuales médico-paciente a la vista de principios
tan asentados como el de consentimiento informado,
autodeterminacion informativa y transparencia faculta-
tiva, si que provocan, en cambio, una situacion de per-
plejidad maxima en el operador juridico al ser predica-
das en un contexto biobancario, ya que destilan interro-

gantes de un alcance mas amplio que el que pareceria
estarse formulando en un primer momento: los donan-
tes pertenecientes a colectivos étnicos o raciales deben
contar con el asentimiento de su grupo poblacional de
pertenencia antes de dar la muestra, debido al miedo
racional de que el descubrimiento de caracteristicas
biologicas compartidas pueda causar estigmatizaciones
de cualquier tipo? Cémo respetar el derecho a no saber
de otros familiares, en aquellos casos de enfermedades
degenerativas que no tienen en el presente tratamiento
terapéutico cuando el conocimiento de la predisposi-
cion solamente generaria un sufrimiento anticipado e
innecesario?

Mayores interrogantes han surgido también en re-
lacion con el destino que habria de darse a las posibles
ganancias econdémicas que derivasen del resultado de la
investigacion biomédica llevada a cabo sobre las
muestras. Esta Gltima cuestion de benefit sharing sus-
citada por primera vez en el caso Greenberg contra
Hospital Infantil de Miami resuelto por la Corte del
Primer Circuito de Florida el afio 2003 puso de mani-
fiesto una problematica juridica especialmente peliagu-
da, habida cuenta de que tradicionalmente una gran
parte de las donaciones de tejidos viene teniendo una
motivacion esencialmente filantropica: los afectados
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por enfermedades poco frecuentes, ven en la biomedi-
cina la tinica alternativa para la investigacion de solu-
ciones terapéuticas o diagnoésticas y tradicionalmente
vienen haciendo donaciones de muestras desinteresa-
damente con el solo objetivo que se investigue sobre
ellas, al objeto de elevar las probabilidades de que la
ciencia halle terapias adecuadas para sus afecciones.

En el antes mencionado caso Greenberg vs. Miami
Children’s Hospital, el sefior Greenberg, padre de dos
nifios portadores del sindrome de Canavan, una enfer-
medad degenerativa congénita muy poco frecuente sin
terapia conocida, habia recabado gracias a su funda-
cion, fondos econdmicos de familias afectadas por va-
lor de varios millones de dolares para promover la in-
vestigacion en medios prenatales que favoreciesen la
planificacion familiar minimizando los casos de la en-
fermedad gracias al conocimiento de los genes que
determinan su propension en el estado embrionario, y
organiz6 también donaciones multiples de tejidos de
nifios estadounidenses ya afectados por el sindrome,
con los cuales doto al biobanco gestionado por el Dr.
Matalon, del centro de estudio de enfermedades congé-
nitas de la Universidad de Illinois. El Dr. Matalon aislo
el gen responsable, y sin informar ni pedir permiso
previo a los familiares patentd a sus espaldas un test de
diagnostico para futuros progenitores, con cuya explo-
tacion empez0 a cobrar un canon a todas aquellas clini-
cas que lo usaran.

Los padres organizados en torno a la fundacion del
Sr. Greenberg se sienten absolutamente traicionados en
su cometido: su movilizaciéon en términos de donacion
de tejidos y fondos econdmicos habia venido siendo
esencialmente altruista, y en pro de la ciencia en abs-
tracto como un beneficio para el avance colectivo de la
humanidad, destinada a que a través del conocimiento y
prediagnoéstico se evitaran nuevos casos de la enferme-
dad, mientras que, al mismo tiempo, observan un lucro
econdmico privativo por parte el Dr. Matalon y el cen-
tro de investigacion de Illinois a quien habian dotado
sin recibir nada a cambio con las muestras, y reclaman
judicialmente un porcentaje de los ingresos que se ob-
tenian gracias a la explotacion de la patente, alegando
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enriquecimiento injusto y violacion del consentimiento
informado respecto de los usos a que debia aplicarse la
muestra, en la medida que ésta estaba siendo destinada
para usos y finalidades que no habian sido previamente
autorizados y consentidos por los donantes.

El argumento de la demanda venia a establecer,
pues, que el destino de la muestra por parte del Dr.
Matalon a una finalidad no dada previamente a conocer
y asentir libremente al afectado como lo era sin duda el
hecho de utilizar las secuencias extraidas para obtener
una patente, equivalia a una lesion ilegitima por extra-
limitacion al derecho de propiedad inmaterial de los
sujetos-fuente sobre su muestra, en tanto que expresion
génica Unica e irrepetible de cada uno de ellos.

No obstante todo lo anterior, la sentencia del tribu-
nal del primer circuito de Florida [264 F. Supp. 2d
1064 (S.D. Fla. 2003)] concluy6 que la violacion de la
autodeterminacion informativa sobre las muestras no
hacia participar automaticamente de los beneficios
obtenidos de la patente, pues el Unico que resulta legi-
timado a percibir los frutos de ésta es el inventor, y el
estatuto juridico que resulta de ser persona fuente del
material biolégico empleado en la investigacion no
hace participar del acto inventivo; (por analogia de lo
resuelto en el celebre caso Moore de 1990, con expresa
cita del mismo en el fundamento juridico primero de la
sentencia).

A la vista de los anteriores problemas, propuestas
muy diversas y sugerentes han surgido de la perspecti-
va tedrica o prelegislativa, para elaborar la construccion
juridicotécnica de los biobancos. Como mas importan-
te, y desde la escuela de pensamiento del Derecho pri-
vado, el Prof. TAUPITZ' en Alemania, ha propugnado
el basamento de su sistema en la teoria de la separa-
cion. Este marco conceptual, erigido eminentemente
con vista de problemas de Benefit Sharing suscitados
en casos como el de Greenberg vs. Miami Children’s

] Taupitz J 2002: Einr/chtung einer zentralen Registrierungs-,
Beratungs- und Priifstefle fiir fortpflanzungsmedizinischie und -
bilogische Fragen der Dokumentation, inforniation und Steuerung,
Reprodutkionsmedizin 18 (2002),pp, 206



Nuevos problemas juridicos derivados de la Ley de investigacion biomédica

Hospital, pretende aportar soluciones ecuanimes por
via de emplear los esquemas onticos del Derecho Pri-
vado. Bajo esta construccion, propugna el Prof. TAU-
PITZ, toda extraccion clinica de una muestra o un teji-
do, da lugar desde el mismo momento de su separacion
del cuerpo humano al nacimiento de un bien mueble
del que el sujeto-fuente deviene ipsofactamente pro-
pietario, por accesion inversa.

Constituido en propietario de la muestra desde el
mismo momento de su separacion del cuerpo humano,
su derecho de propiedad sobre la cosa le legitima a
dejarla en depdsito en una institucion, tal y como ven-
dria a serlo, pues, un biobanco, y las finalidades para
las que la muestra podra ser legitimamente utilizada
seran solamente aquellas para las cuales el donante
haya conocido y asentido expresamente en el momento
del depdsito, y toda extralimitacion en cuanto a éstas
generaria un perjuicio compensable, de la misma mane-
ra que ocurre en el contrato civil de depdsito cuando el
depositario custodia la cosa de forma diferente a la
convenida con el depositante.

En este sentido la teoria de la separacion en el en-
juiciamiento de casos como los planteados en Green-
berg vs. Miami Children’s Hospital, vendria a dar re-
sultados satisfactorios a los afectados, en términos eco-
noémicos, pues equiparados los donantes en depositan-
tes puros de objetos civiles en custodia, toda extralimi-
tacion en la forma primigeniamente convenida de con-
servacion origina un incumplimiento contractual, que
en este caso, atendidas las especiales caracteristicas del
negocio, seria calificable como esencial, y con base en
este incumplimiento pueden legitimamente reclamar
judicialmente las familias una compensacion economi-
ca del titular de la instalacion.

Trasladado todo ello nuevamente al caso Green-
berg, veriamos sobre la base de estas premisas que la
muestra dejada en deposito fue tacitamente sometida a
un estatuto meramente cientifico y altruista. Es decir,
situandonos en el momento en que los familiares reali-
zan el deposito, éstos son solo informados y por tanto
solo han podido consentir de forma libre y consciente
para el sometimiento de la muestra a finalidades inves-

tigativas. La obtencion de patente a partir de dichas
lineas génicas supone por definicion un uso y finalidad
diferentes de los anteriores, y por tanto, al no haber
sido previamente consentida por cada donante estaria-
mos ante una extralimitacion en la forma convenida de
deposito.

En definitiva, la construccion juridica del biobanco
no se diferenciaria en nada de la del depdsito civil, con
excepcion hecha a las salvedades que derivasen del
reconocimiento de facultades especiales de control
bioético a las administraciones de vigilancia sanitaria
competentes.

El propio TAUPITZ reconoce, sin embargo, las de-
ficiencias de la teoria al admitir que el “objeto” que se
estd cediendo en deposito no es un objeto “normal”,
como el resto de objetos de derecho y de ahi lo poco
agraciado de considerarlo bajo la simple oOptica del
deposito civil. Las muestras biologicas humanas solo
guardan un parecido remoto con los bienes muebles en
tanto en cuanto tienen una existencia fisica propia y
pueden ser almacenadas, pero por todo lo demas su
naturaleza se compadece tan poco con el resto de bie-
nes del trafico juridico que su equiparacion con los
bienes muebles a efectos de concebir su depdsito en un
biobanco resulta desafortunada.

Prescindiendo por un momento del fenomeno juri-
dico y descendiendo a la realidad de los hechos, todo
aquél que tomara una rapida vista de pajaro sobre cual-
quier instalacion biomédica del hospital de una nacion
moderna se apercibiria inmediatamente de lo poco
afortunado de un simil con el depdsito de cosa en sede
civil, para concebir la existencia de la muestra en el
seno de la institucion. Para sintetizar moléculas deben
aislarse continuamente lineas celulares y combinar
nuevas secuencias unas con otras. Un genofarmaco
puede estar en ultimo término conformado por material
aislado proveniente de multitud de donantes. ;Como
articular en este caso las facultades de revocacion del
objeto que asisten al propietario de la cosa, cuando de
la muestra ya han sido aisladas secuencias que han
podido distribuirse, modificarse y sintetizarse a su vez
con las de tantos otros donantes mas?
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Ello nos lleva a recordar que la naturaleza sui ge-
neris del material bioldgico humano nunca ha pasado
inadvertida a los juristas. Por mucho que se recolecten
ya separados del cuerpo humano, los materiales biolo-
gicos de procedencia humana, aunque consten de cor-
poreidad y algunos tengan incluso posibilidad de apro-
vechamiento de forma autébnoma en la medida en que
conformen unidades susceptibles de transplante, no
pueden automaticamente recibir el mismo tratamiento
por el Ordenamiento Juridico que el resto de objetos de
propiedad.

En tanto que portadores de nuestra expresion géni-
ca, se les ha propugnado frecuentemente por el contra-
rio, la extension del régimen juridico de la proteccion
de datos personales contenido en la Ley Organica
15/1999, con los consecuentes derechos de autodeter-
minacion informativa para decidir en todo momento
qué operaciones técnicas tolera el sujeto que se lleven a
cabo sobre la muestra.

Bajo esta concepcién se dice que la muestra, tanto
en su esfera fisica como logica pueden ser considerados
como un conjunto de datos relativos a una persona
identificada o identificable, que es precisamente aque-
llo que la Legislacion sobre proteccion de datos de
caracter personal toma como criterio de aplicacion de
su régimen. En la medida que un mapa génico revelara
de forma necesaria, ademas, las caracteristicas morfo-
logicas, corporales, metabolicas y funcionales del indi-
viduo, estaremos delante de datos concernientes a la
salud de la persona. El propio articulo 7 de la Ley Or-
ganica 15/1999 califica expresamente en su apartado
tercero los datos de caracter personal que hagan refe-
rencia al origen racial, a la salud y a la vida sexual co-
mo Datos especialmente protegidos, a los que debera
aplicarse el Nivel Alto de medidas de seguridad esta-
blecidas en los arts. 101 y ss. del Reglamento
1270/2007, de desarrollo de la LOPD.

El propio TAUPITZ reconoce de nuevo las incon-
sistencias en la teoria de la separacion cuando viene a
admitir que la implementacion del derecho e la revoca-
cion de la muestra en un biobanco ha de quedar necesa-
riamente modulada en cuanto la muestra haya sido ya
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sometida a alguna finalidad investigativa: segin la es-
tricta literalidad de la teoria de la separacion todo con-
finamiento de una muestra en un biobanco legitimaria
al mismo tiempo al titular de la misma para que la reti-
rara libremente en cualquier momento posterior, asi
como para restringir total o parcialmente de forma so-
brevenida el alcance de investigacion a la que fue so-
metida con el consentimiento primigenio del titular, tal
y como ocurre en el contrato de depdsito civil; cuando
lo cierto es que, muy otramente, vista la existencia que
tienen las muestras bioldgicas en un biobanco una vez
se deriva de ellas lineas celulares que tienen ciclos re-
productivos propios y las cuales se combinan con otras
para sintetizar nuevas secuencias; de permitir estas
revocaciones sobrevenidas se frustraria la total utilidad
técnica de grandes proyectos colectivos, y asi pues,
propone el prof. TAUPITZ establecer un medio de
salvaguarda para el titular del biobanco que llama el de
“la incorporacion de la muestra a resultados mas am-
plios de la investigacion”, por virtud del cual el titular
de los datos perderia el derecho de ejercer una revoca-
cion sobrevenida al confinamiento de la muestra en el
biobanco siempre y cuando en el transcurso de la in-
vestigacion su material genético haya sido ya incorpo-
rado a un resultado mas amplio, prototipicamente, un
genofarmaco o un reactivo de diagnodstico génico para
una determinada afeccion.

La teoria de la separacion no da respuesta a que
deba entenderse exactamente por una “incorporacion a
resultados mas amplios de la investigacion”, si estos
han de ser ya un método farmacogenético acabado, o
bien, un simple estadio préoximo a la obtencidon de con-
clusiones cientificas; y lo que es mas importante, vin-
cula los derechos de autodeterminacidon a un concepto
de extemporaneidad mas que no al contenido intrinseco
de los derecho de la personalidad del individuo, lo cual
no parece un razonamiento dogmaticamente correcto.

Una vez disponiendo ya de un texto de referencia
tan anhelado como la Ley 14/2007 de 3 de julio de
Investigacion Biomédica, y habilitada en principio ya,
pues, la entrada en juego del andlisis positivo de la
cuestion, vemos, sin embargo, que con la promulgacion
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de la ley no se han entrado a regular ninguno de los
verdaderos problemas dogmaticos suscitados en rela-
cion con la existencia de los biobancos.

Los articulos 63 a 71 de la Ley se dedican, esen-
cialmente al establecimiento de requisitos ministeriales
de apertura, y permisos administrativos, en el sentido
clasico de administracion de policia o de autorizacion
previa, y el articulo 5, inserto dentro de las disposicio-
nes de caracter general de la norma hace una vaga refe-
rencia a la aplicacion de los principios de la normativa
sobre proteccion de datos personales a todo lo concer-
niente al ambito biomédico.

Debe advertirse que el punto de partida legislativo
es erroneo desde un principio. Operar una regulacion
del fenomeno biobancario bajo el prisma de la admi-
nistracion de policia o de autorizacion previa es clara-
mente impropio, pues en realidad desde el plano mate-
rial, los biorepositorios hace ya décadas que existen
como tales, ya sea en la forma de piscinas de formol o
en muestrarios de biopsia en hospitales y laboratorios;
y el hecho diferencial que califica que un mismo subs-
trato material sea un biorepositorio o un biobanco son
los usos y las tecnologias que se les aplique. Y preci-
samente el dibujo del ambito de actuaciones técnicas
permitidas, y los principios rectores de esta actividad es
lo que mas huérfano de regulacion deja la propia Ley
14/2007.

Precisamente lo que la ley ha dejado mas huérfano
de regulacion es un cuerpo dogmatico que explique de
forma satisfactoria la realidad juridica y los usos de los
biobancos en una sociedad moderna, Como se ha visto,
la teoria de la separacion nacida primordialmente para
dar respuesta a problemas de Benefit Sharing, y basada
en los esquemas oOnticos del derecho privado no resulta
suficiente para este fin. Limitar o concentrar la cons-
truccion juridica del biobanco sobre la base del feno-
meno de la propiedad primigenia sobre la muestra co-
mo bien mueble parece encauzar correctamente, en un
primer momento, problemas de Benefit Sharing, del
tipo que se han suscitado en casos como el de Green-
berg vs. Miami Children’s Hospital, en la medida que
todo uso no previamente consentido por el titular ope-

rado por el titular del biobanco sobre la muestra daba
lugar a un acto indemnizable. Pero en seguida las vias
de agua y las contradicciones internas hacen decaer su
proposito teodrico. Es digno de hacer notar, que su re-
conduccién a baremos de extemporaneidad para el
ejercicio de derechos de revocacion, a la vez que intro-
duce un elemento ajeno al propio derecho de propiedad
que utiliza como criterio, es solo un claro ejemplo mas
de que la arquitectura juridica utilizada es erronea des-
de un buen principio y parte de un postulado incorrecto,
y que por ello le es necesario constantemente aplicar
parches de correccion a los axiomas principales, no
permitiendo, pues, extrapolar soluciones correctas a
nuevos casos conflictivos que se produzcan en el futu-
10.

No ha de sorprender que este sea el resultado, pues
en ultimo término, la teoria de la separacion se funda-
menta primordialmente en la dimension fisica de la
muestra bioldgica, cuando en un contexto cientifico y
biobancario, esta es precisamente la esfera menos rele-
vante de las formas de existencia que adquieren las
muestras sometidas a investigacion biomédica, ya que
pueden derivarse de ellas lineas celulares que pueden
ser segmentadas y yuxtapuestas ad infinitum con mate-
rial de otros donantes para formar secuencias con utili-
dad farmacogenomica o genodiagnostica. No es extra-
flo, pues, que la aplicacion a este ambito de los esque-
mas tedricos disefiados en época preindustrial para
concebir formas juridicas de aprovechamiento sobre los
bienes muebles, como lo seria el derecho de propiedad
sobre la muestra, arrastre contradicciones inevitables.

Por otro lado, desde el ambito iuspublicista, los
patrones que ofrece el ordenamiento positivo resultan,
simplemente, insuficientes. El criterio legislativo pro-
pone una concepcion de la actividad biomédica a ima-
gen del resto de actividades sometidas a autorizacion
previa, pero se limita a regular los tramites de obten-
cion del permiso de obertura, e inscripcion para los
biobancos de nueva creacion, a la vez que calla sobre
aspectos tales como:

1) VARIACIONES DEFINICIONALES DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO: qué tipo de con-
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sentimiento informados deberan ser recabados para la
recogida de muestras, teniendo en cuenta que los indi-
viduos pertenecientes a ciertos colectivos étnicos o
grupales pueden abrigar riesgos razonables de sufrir
estigmatizaciones sociales consecuencia del descubri-
miento de caracteristicas génicas compartidas. Plantean
los biobancos, pues, un fenémeno de comunitarizacion
del consentimiento?

2) INCERTEZA TECNOLOGICA EN EL MO-
MENTO DE DEPOSITO. DONANTES DIFUNTOS.
Muy frecuentemente en el momento de recoleccion de
la muestra, el equipo de investigacion desconoce cuales
seran exactamente las operaciones técnicas a que debe-
rd de someterse ésta para la consecucion del proyecto;
y es incluso posible que el propio curso de la tecnologia
abra posibilidades novedosas de screening de la mues-
tra que ni tan siquiera existian en el momento en que
¢ésta se obtuvo: ;debe obtenerse nuevo consentimiento
especifico para estas operaciones? ;Como se procedera
en el caso de donantes ya muertos en el momento de
necesitar este consentimiento posterior?

3) NUEVAS MODALIDADES AD -HOC DE
OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO? Seria
valida, pues la obtencién de un consentimiento infor-
mado que legitime ab initio para practicar las operacio-
nes inciertas e indeterminadas que devinieran necesa-
rias para el proyecto de acuerdo con las necesidades de
la técnica vigentes en cada momento? ;(COmo seguir
manteniendo que el consentimiento asi obtenido sigue
siendo informado realmente?

4) REVOCACION DEL CONSENTIMIEN-
TOA: ;Como articular formulas que posibiliten la can-
celacion de la muestra™?

5) REPERCUSIONES COLATERALES AL
DERECHO A NO SABER: ;[Como pueden afectar las
posibilidades de screening de enfermedades congénitas
o familiares del paciente a quien asista el derecho a no

2
Helgeson G / Johnsson L 2005: The right to withdraw consent to

research on biobank samples, in: Medicine Health Care anci Philo-
sophy 8 (2005), 315-321
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saber, cuando el conocimiento de la propension a una
afeccion sin terapia conocida solamente provocaria una
angustia y sufrimiento anticipados e innecesarios?

6) RESULTA NECESARIO REFORMULAR
EL SECRETO MEDICO Y EL DERECHO A LA
PROTECCION DE DATOS? El descubrimiento de
caracteristicas génicas en un individuo que pueden
ayudar a tratar a otros familiares de su parentesco ;ha
de serles comunicado a aquéllos?

7) DONACIONES COERCIBLES. /Pueden
existir casos en que la necesidad vital de un paciente a
tener muestras de familiares para llevar a cabo una
comparacion génica imponga un deber juridico de coo-
perar sobre éstos? Por supuesto

8) BENEFIT SHARING. ;Coémo debe articularse
entre los sujetos-fuentes de la muestra y el titular del
biobanco la obtencion de beneficios econdmicos resul-
tantes de la investigacion? ;Como el sistema legal de
patentes deberia conjugar lo anterior?

9) CURSO DE LA INVESTIGACION: ;qué
prioridades cientificas debe respetar un biobanco? ;La
donacion de muestras provenientes de pacientes afecta-
dos por enfermedades poco frecuenteg pueden vincular
la orientacion cientifica del biobanco ?. ;Qué ocurre si
en un biobanco formado a partir de la organizacion de
familiares de pacientes afectados por enfermedades
raras genera en cambio como resultado una terapia
génica o un farmaco indicado para una enfermedad
comun?

Sera de nuevo, como en tantas otras ocasiones, la
Doctrina quien habra de elaborar el cuerpo tedrico que
la Ley no ha proporcionado.

3
Harris J 2005: Scientific research is a moral duty, in: J Med Eth
31 (2005), 242-248
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