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La reinsercion en la familia
Una alternativa para la solucion de conflictos
de los «nifnos de la calle» en Angola

Opinion Cientifica

Alberta André Berta»

Malanje, Angola

DIPLOMADA EN EDUCACION. SALESIANOS DON Bosco.
PROGRAMA DE AGOGIDA Y REINSERCION SOCIAL DE CHICOS DE LA CALLE EN LUANDA

Ofrecemos al lector la experiencia de «Berta», diplomada en educacion, catequista y
animadora de la comunidad Bom Pastor-Mota» (Angola). Ella (Alberta Andyré) junto con
su marido Kddaff» (Agostinbo J. Baptista) y un salesiano dirigen una casa-familia <Mamd
Margarita» en la que conviven como hermanos veinte ninios. Cinco de ellos son los bijos de
este matrimonio y el resto proceden de los llamados ninos de la caller. Se nos presenta esta
casa-familia como un proyecto de solucion al problema de los ninos de la calle». Entre los
diversos proyectos de recuperacion, las casas-familia son una apuesta salesiana» por los pe-
querios y necesitados. Solo la reinsercion en una familia podra darle al ninio la familia que
las circunstancias le negaron. Berta nos ofrece su triple experiencia personal: experiencia de

madpre, de fe y de solidaridad.

SITUACION SOCIO-POLITICA
Y ECONOMICA DE ANGOLA

Contexto politico

Angola, colonia portuguesa durante
varios siglos, comienza su lucha armada
por la autodeterminacion politica en 1961,
esta lucha se prolonga hasta 1975, ano en
que se logra la independencia. A partir de
esta fecha el pais se sumerge en una gue-
rra fratricida que disgrega a las familias y
destruye las infraestructuras principalmente
las ciudades, las carreteras y las empresas
productoras. El pais goza de un brevisimo
momento de paz y de esperanza en 1992
durante el periodo de preparacién de las
elecciones. Estas fueron seguidas por el
flagelo de la guerra que agravé mucho mas
la situacién ya de por si dificil de los ango-
lenos.

Inestabilidad e inseguridad
La guerra, que se prolonga durante largos
anos, trae como consecuencia la emigracion

de las familias hacia las ciudades, especial-
mente a Luanda, buscando un lugar que
garantice unas minimas condiciones de se-
guridad. Por eso hoy Luanda es una ciudad
superpoblada y con problemas para muchos
de sus habitantes.

Valores culturales

La conservacion de los valores tradicio-
nales sigue siendo un hecho. Las familias,
a pesar de las dificultades, viven unidas
y se ayudan mutuamente ya que la huida
a la ciudad se hizo colectiva y combina-
damente. La vida, principalmente la vida
de los ninos, era defendida por todos con
todos los medios posibles. Como la hospi-
talidad es uno de los valores culturales que
destacan, todos eran acogidos con espiritu
de fraternidad. Y junto a la hospitalidad, el
respeto por todas las personas. Todos se sa-
ludaban y todos se sentian miembros de la
comunidad. Pues bien, todo esto se perdio
en gran parte por causa de la guerra y sus
consecuencias.
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El fenémeno «nifos de la calle»

El fenémeno social es un hecho reciente
en la historia del pueblo angoleno. Con el
reinicio de la guerra en 1992 después de las
primeras elecciones en Angola, la situacion
de las familias se fue degradando. Treinta y
un anos de guerra trajeron como consecuen-
cia una extrema pobreza. El pueblo dej6 de
cultivar los campos; las familias se vieron
sometidas a procesos migratorios; algunas
para conservar la vida de los ninos tuvieron
que enviarlos solos en los aviones del PAM
(Programa Mundial Alimentario), abando-
nandolos a su suerte. Algunos de estos ninos
murieron, otros jamas volvieron a convivir
con sus familias. Fue la guerra post-electoral
la que mas victimas mortales provoco.

Hospitalidad

Las familias angolenas, que por natura-
leza eran hospitalarias, perdieron este valor
debido al aumento del nivel de pobreza,
pues lo que poseian no llegaba ni para los
miembros de la familia. Los huérfanos que
antes eran acogidos por sus parientes per-
dieron este privilegio, por lo que no pocos
de estos ninos pasaron a ser ignorados y
despreciados por sus propios familiares.

Valor de la vida

La vida, principalmente la de los ninos,
fue a partir de ahi cayendo en desgracia.
Hubo nifos recién nacidos que fueron
abandonados. Algunos sobrevivieron porque
tuvieron la suerte de que algin adulto paso
por alli cerca y los recogio.

Incluso se perdié el concepto de vida
como un valor cuando los servicios de ur-
gencias de los hospitales pediatricos dejaron
de funcionar al faltarles las medicinas, la
asistencia médica y la sensibilidad de las
personas. Este estado del sistema médico
que dificulta el acceso a la salud de las fa-
milias pobres, la falta de alimentacion, el
nimero de abortos provocados y otras situa-
ciones que nos pasan desapercibidas, la falta
de proyectos sociales para la atencion de
familias empobrecidas,... hizo que muchos
ninos murieran. Asi se agrandé la lista de
atentados con la vida.

Causas del fenémeno «nifios de la
calle»

La primera de las causas es la falta de
justicia social, ya que el gobierno no tiene
una politica que facilite un estado de vida

saludable para las familias. La carencia es tal
que cerca del 80% de la poblacion angolena
vive en la pobreza de tal manera que las fa-
milias no pueden cumplir con unos minimos
deberes paternos.

Algunas causas mds concretas:

e La muerte de los padres a causa de los
enfrentamientos armados.

e Roturas de los lazos familiares.

e Degradacion de los valores en la socie-
dad.

e Falta de alojamiento para las familias, prin-
cipalmente para los refugiados.

e Falta de una verdadera politica educacio-
nal.

e Consumo exagerado de bebidas alcoholi-
cas por parte de algunos padres.

e La poligamia, que lleva al abandono de
los hijos.

e El fetichismo: muchos ninos son acusados
de hechiceros por sus propios familiares.

PROYECTO DE RESPUESTA
A LA SITUACION

Para minimizar y dar respuesta a esta
situaciéon el gobierno ided varios proyectos:
creacion de hogares infantiles, madres tu-
telares, familia sustituta, familias adoptivas,
centros nutricionales. ..

Madres tutelares

Este proyecto surge para responder a una
situacién puntual de bebés recién nacidos,
que eran abandonados por sus madres en
contenedores de basura, a las puertas de
las iglesias, en las esquinas, etc. El gobierno
dispone de un hogar infantil (Hogar Kuzola»
(significa «Hogar Amistad»). Alli reunian a
estos ninos venidos de todos los puntos de
la ciudad de Luanda. La mayoria de ellos
eran bebés que llegaban enfermos al <hogar»
donde las funcionarias para atenderlos eran
insuficientes; en consecuencia, gran parte de
estos bebés morian.

Por eso se apeld a las familias religiosas
que aceptaron inmediatamente colaborar en
el proyecto, de manera que descendid ra-
pidamente el indice de mortalidad de estos
bebés. Nuestra comunidad del «Bom Pastor-
Mota», cuenta con cinco madres tutelares, y
una familia sustituta que, a pesar de multitud
de dificultades, aceptaron repartir su carino
y atencién a estos bebés desprotegidos y
abandonados. Ya hemos atendido a doce be-
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bés; dos de ellos fallecieron, ya que llegaron
a nuestras manos muy graves y no pudimos
hacer nada por ellos. Cinco ninos se en-
cuentran ahora con sus familias bioldgicas,
y cinco estin todavia con nosotros.

La Iglesia se ha puesto a disposicion del
gobierno elaborando su propia respuesta.
De esta asociacion han empezado a sur-
gir escuelas, puestos de salud, centros de
formacion profesional, consejeros de la
familia...

Casa familia \Mama Margarita»

La comunidad salesiana crea el proyecto
casa «Mamad Margarita» para dar respuesta
al valor de la vida como don de Dios. Este
proyecto pretende cuidar de los ninos, pro-
porcionarles un espacio en el que no falte
el carino familiar y ayudarles para que con
sus estudios sean creadores de un manana
mejor.

Como surgio

Los salesianos empenados desde 1993 en
proporcionar oportunidades de vida digna
a las ninos que vivian en las calle, en 1999
adquirieron una «casa» en el barrio Mota en
la comunidad del Buen Pastor, pertenecien-
te a la parroquia de san Pablo. Conscientes
de que la familia es el nucleo principal de
educacion, decidieron iniciar una experien-
cia nueva: la casa-familia <Mama Margarita».
Su finalidad era socorrer a los ninos de la
calle que se encuentran en situacion de
grave riesgo, ayudar al préjimo de un modo
especial a los pequenos y ofrecer un lugar
donde el nifio pueda reencontrarse con su
familia.

Esta casa-familia también tiene otros ob-
jetivos:

¢ Defender la vida del nino.

e Devolver al nino al seno familiar de don-

de sali6é por diversas circunstancias.

Educar a la familia para poder acoger nue-

vamente a sus hijos.

e Procurar acompanar a los ninos en los ca-
sos en que no sea posible la reinsercion
en la familia.

e Proporcionarles las condiciones de vida,
estudio, salud y trabajo, para que ma-
fnana puedan subsistir como ciudadanos
integrados en la sociedad.

Para este gran proyecto los salesianos de
Don Bosco cuentan con la disponibilidad
total de una pareja que aceptd vivir con los

nifios prestandoles todo el apoyo necesa-
rio. Se ocupan de la educacién, proteccion,
salud..., formando en ellos habitos, habili-
dades y haciéndoles conscientes del valor
de la vida. Esta pareja, Kadaff y Berta, vive
en la casa con sus cinco hijos biolégicos y
con otros ninos, en un ambiente de familia
donde todos los <hermanos» ven sus deberes
y derechos respetados y definidos.

No fue facil el inicio de esta experiencia;
supuso muchos sacrificios. Solo fue posible
gracias a la buena voluntad y el espiritu de
solidaridad para con los ninos que en aquel
momento no tenian otra alternativa que no
fuera la calle.

Experiencia personal

Mi funcion en esta casa-familia no es la
de una trabajadora de los salesianos que al
final del mes espera un salario, sino la de
una cristiana comprometida con Dios, con
la comunidad parroquial y con los herma-
nos. Intento dar lo mejor de mi misma para
ayudar a estos ninos que, por motivos muy
diversos, dejaron un dia de tener el apoyo
y la atencion de una madre. Lo que me
cautivé fue ver que Dios, nuestro Padre,
nos ama y nos amoé primero, y pide que
hagamos también lo mismo con nuestros
hermanos necesitados. Esta es la razon
por la que yo también me adheri, junto
con otras madres, al proyecto de «madres
tutelares».

Cuido de tres ninos abandonados por
sus padres; uno de ellos, pasados tres anos,
ha vuelto al seno de su familia. Su madre
lo habia abandonado en la maternidad con
Solo cinco dias de vida.

Como llega un nifio a casa <Mama

Margarita»

e En un primero momento se tiene un con-
tacto personal con el nino en la calle para,
desde la amistad, conocer sus problemas.

e Después se le ofrece un hogar donde el
nifo pueda encontrar, durante la noche,
respuestas a sus problemas bisicos de
seguridad, higiene, salud, alimentacion...
Este hogar de noche es un espacio edu-
cativo abierto y flexible que le ofrece un
espacio de acogida y formacién, anima-
do por personas adultas amigas que le
pueden aconsejar y ayudar.

¢ Finalmente, el nifio hace su propia elec-
cion del camino: ir libremente a la casa-
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familia (Mama Margarita»). Estas son las

condiciones:

- Ser nino de la calle.

- No tener posibilidad de volver con su
familia.

- Aceptar y esforzarse por vivir de acuer-
do las normas de la casa-familia.

- Esperanza de dejar los vicios adquiridos
en la calle.

- Manifestar voluntad de estudiar, trabajar,
obedecer y convivir en armonia con
los otros hermanos.

Exigencias a los acogidos en casa

«Mama Margarita»

e Estar escolarizado.

e Participar en la vida de la comunidad y en
las actividades de la casa.

e Estar en la catequesis, en los grupos
apostolicos de la comunidad por su libre
eleccion.

Han pasado ya por el programa mas
de sesenta ninos. Unos han vuelto al seno
familiar; otros, ya adultos, constituirdin sus
propias familias; Algunos, muy pocos, no se
adaptaron a la normativa interna de la casa
y optaron por volver a la calle. Teniendo en
cuenta las grandes carencias y dificultades
que la propia sociedad angolena presenta
no ha sido facil dar respuesta en esta casa-
familia a las necesidades de alimentacion,
educacion, salud y asistencia médica.

Los salesianos de la parroquia de san José
de Nazaret, han optado por este mismo pro-
yecto de casas-familia; existen alli tres, pero
de menor dimensién.

El proyecto casa-familia Mama Margarita»
en sus ya ocho anos de existencia presenta
no pocas dificultades. Algunas a las que hay
que ir haciendo frente son la escolarizacion,
alimentacion, vestuario, salud...

Aactualmente la casa estd estructurada de

la siguiente forma:

e El padre salesiano responsable.

e Agostinho Jodo Baptista «Kadaff> (padre) y
Alberta André Berta» (madre)

e Trece ninos.

e Cinco hijos biolégicos del matrimonio.

e Dos ninos del proyecto de madres tute-
lares.

ANGOLA EN TIEMPO DE PAZ

Pasados cuatro anos de paz y estabilidad
Angola comienza a renacer de los escom-

bros provocados por una guerra que ha du-
rado mas de cuarenta anos. Se han notado
ya algunas diferencias, pero ain son pocos
y lentos los pasos dados.

Se constata una ligera disminucién de los
focos de «ninos de la calle», y no se aprecian
casos alarmantes de bebés abandonados.

Causas de estos focos

e Extrema pobreza asociada a la mala distri-
bucién de los recursos nacionales.

e El desempleo de muchos padres.

e La desaparicion de valores sociales y mo-
rales que se verifican en la sociedad.

e La degradacion de la estructura familiar
motivada muchas veces por la mala rela-
cion entre padres e hijos.

Como ya hemos indicado, a pesar de
que los pasos son débiles, se notan ligeros
cambios.

Dificultades

e Falta de una alimentaciéon adecuada y
preventiva.

e La falta de asistencia sanitaria capaz.

e Una ayuda para soporte escolar de los
hijos.
Peligros de los «nifios de la calle»

e Estin expuestos a todo tipo de crimenes
(droga, delincuencia).

e Sujetos a trabajos forzados.

e Sujetos a todo tipo de abusos.

e Pérdida de identidad.

Ayudas para el Proyecto Casa-Familia
«Mama Margarita»
e Comunidad Europea.
e VIS.
e Personas particulares (amigas).
e Comunidad de Castilla-La Mancha (Espa-
na).

Alberta André «Berta»

Malanje (Angola), 29/04/1965.

Diplomada en educacion.

Ministra extraordinaria de la Eucaristia.
Catequista y animadora de la comunidad
del Buen Pastor-Mota.

Enero-junio @ Ao 2008



Opinion Cientifica

Tevista de b

Sociedad Internacional de Bioética SIBI

Bancos de cordon umbilical
Titularidad y aspectos legales

Marcelo Palacios

Espana

PRESIDENTE DEL COMITE CIENTIFICO DE LA SOCIEDAD INTERNACIONAL DE BIOETICA
MIEMBRO DEL COMITE DE BIOETICA DE ESPANA

En este trabajo se analiza la situacion le-
gal y objetiva de los bancos de cordén umbi-
lical en Espana, valorando ademas respecto
de los bancos privados:

- la procedencia o no de que, como
requisito previo para su autorizacion, estos
bancos deban donar para uso alogénico el
material biolégico en ellos depositado para
uso autologo.

- que tal requisito obligatorio no garantiza
el principio de gratuidad que establecen las
normas legales, pues en si mismos dichos
centros seguirdn siendo privados.

- que tal requisito obligatorio no se esta-
blece en nuestras normas legales relativas a
los bancos de preembriones, en su mayoria
privados.

Palabras clave: Normas, pacientes,
usuarios, centros sanitarios, (publicos,
privados, concertados), biobancos,
bancos de cordéon umbilical, sujeto
fuente, donacién, depdsito, preserva-
cion, investigacion, uso alogénico, uso
autdlogo, uso autdlogo eventual, gra-
tuidad, libre autonomia, consentimien-
to, disposicion, voluntariedad, altruis-
mo, solidaridad, no discriminacion,
situaciones comparables desiguales.
UBICACION DE LA CUESTION
Por sus caracteristicas y actividades los

Bancos de cordén umbilical deben incluirse

en el grupo de centros o establecimientos
sanitarios denominados Biobancos.

En cuanto a su titularidad los Bancos de
Cordon umbilical pueden ser publicos o
privados, y su autorizacién es concedida por
los Gobiernos central o autonémicos.

Los Bancos publicos preservan el mate-
rial bioldgico procedente de donacion para
su uso terapéutico alogénico; por su parte,
los Bancos privados conservan en depdsito
el material biol6gico para uso autélogo de
la persona del que procede (sujeto fuente).
Dichas finalidades son claramente distintas,
pero frecuentemente se confunden, por lo
que se hace necesario aclarar conceptos. Asi,
seglin de diccionario de la Real Academia de
la Lengua Espanola:

Se entiende por Donacion la liberalidad
de alguien que transmite gratuitamente algo
que le pertenece a favor de otra persona que
lo acepta; o Traspasar uno a otro graciosa-
mente (que se da de balde, sin precio) una
cosa.

Se entiende por Depésito el contrato por
el que alguien se compromete a guardar algo
por encargo de otra persona; o poner bienes o
cosas de valor bajo custodia de persona abo-
nada que queda en la obligacion de respon-
der de ellos cuando se le pida. Abono=pago

INFORMACION AL EFECTO

Las normas a las que se remite especifi-
camente respecto de los Bancos de cordéon
umbilical son principalmente el Decreto
1301/2006 (donacion vy terapéutica) y la

Enero-junio 0 Ano 2008



Opinién Cientifica

Tevisia de bn

Sociedad Internacional de Bioética SIBI

Ley 14/2007 sobre investigacion biomédica
(donacion e investigacion basica y clinica),
y otras normas legales que se citan a con-
tinuacion en sus aspectos de interés para la
argumentacion.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, Gene-
ral de Sanidad

«Articulo tres

1. Los medios y actuaciones del sistema
sanitario estaran orientados prioritaria- men-
te a la promocion de la salud y a la preven-
cion de las enfermedades.

Articulo seis

Las actuaciones de las administraciones
publicas sanitarias estaran orientadas:

1. A la promocion de la salud.

3. A garantizar que cuantas acciones sa-
nitarias se desarrollen estén dirigidas a la
prevencion de las enfermedades y no solo a
la curacion de las mismas.

Articulo diez

Todos tienen los siguientes derechos con
respecto a las distintas administraciones pu-
blicas sanitarias:

1. Al respeto a su personalidad, dignidad
humana e intimidad, sin que pueda ser dis-
criminado por razones de raza, de tipo so-
cial, de sexo, moral, econémico, ideolégico,
politico o sindical.

3. A la confidencialidad de toda la infor-
macion relacionada con su proceso y con su
estancia en instituciones sanitarias publicas
y privadas que colaboren con el sistema
publico.

Articulo ochenta y nueve

Se reconoce la libertad de empresa en el
sector sanitario, conforme al articulo 38 de
la Constitucion.»

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del pa-
ciente y de derechos y obligaciones en mate-
ria de informacion y documentacion clinica.

Articulo 1. Ambito de aplicacion

La presente Ley tiene por objeto la regu-
lacion de los derechos y obligaciones de los
pacientes, usuarios y profesionales, asi como
de los centros y servicios sanitarios, publicos
y privados, en materia de autonomia del
paciente y de informacién y documentacion
clinica.

Articulo 2. Principios basicos

1. La dignidad de la persona humana, el

respeto a la autonomia de su voluntad y a su
intimidad orientardn toda la actividad enca-
minada a obtener, utilizar, archivar, custodiar
y transmitir la informacién y la documenta-
cion clinica.

2. Toda actuaciéon en el ambito de la
sanidad requiere, con caricter general, el
previo consentimiento de los pacientes o
usuarios. El consentimiento, que debe obte-
nerse después de que el paciente reciba una
informacion adecuada, se hara por escrito en
los supuestos previstos en la Ley.

3. El paciente o usuario tiene derecho
a decidir libremente, después de recibir la
informacion adecuada, entre las opciones
clinicas disponibles.

Articulo 3. Las definiciones legales

A efectos de esta Ley se entiende por:

- Consentimiento informado: la confor-
midad libre, voluntaria y consciente de un
paciente, manifestada en el pleno uso de sus
facultades después de recibir la informacion
adecuada, para que tenga lugar una actua-
cion que afecta a su salud.

- Libre eleccion: la facultad del paciente
o usuario de optar, libre y voluntariamente,
entre dos o mas alternativas asistenciales,
entre varios facultativos o entre centros asis-
tenciales, en los términos y condiciones que
establezcan los servicios de salud competen-
tes, en cada caso.

- Paciente: la persona que requiere asis-
tencia sanitaria y estd sometida a cuidados
profesionales para el mantenimiento o recu-
peracién de su salud.

- Servicio sanitario: la unidad asistencial
con organizacién propia, dotada de los re-
cursos técnicos y del personal cualificado
para llevar a cabo actividades sanitarias.

- Usuario: la persona que utiliza los servi-
cios sanitarios de educacion y promocion de
la salud, de prevencion de enfermedades y
de informacion sanitaria.

Articulo 13. Derecho a la informacion
para la eleccion de médico y de centro

Los usuarios y pacientes del Sistema Na-
cional de Salud, tanto en la atencién primaria
como en la especializada, tendran derecho a
la informacion previa correspondiente para
elegir médico, e igualmente centro, con arre-
glo a los términos y condiciones que esta-
blezcan los servicios de salud competentes.

Disposicion adicional primera. Caric-
ter de legislacion basica.
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Esta Ley tiene la condicion de basica, de
conformidad con lo establecido en el articu-
lo 149.1.1. 8 y 16.* de la Constitucion.»

El Real Decreto 1301/2006, de 10 de
noviembre (BOE num. 270, de 11 noviem-
bre 20006) por el que se establecen las nor-
mas de calidad y seguridad para la donacion,
la obtencion, la evaluacion, el procesamien-
to, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucion de células y tejidos humanos y
se aprueban las normas de coordinaciéon y
funcionamiento para su uso en humanos.

Exposicion de motivos

El trasplante de células y tejidos humanos
es un area de la Medicina que ha experimen-
tado un enorme crecimiento en los ultimos
anos y esta proporcionando grandes posibi-
lidades terapéuticas para muchos pacientes.

Su creciente utilizacion clinica requiere
la aprobaciéon de una norma que participe
de los principios de voluntariedad, anoni-
mato entre donante y receptor, altruismo y
solidaridad que caracterizan el modelo de
trasplantes del Sistema Nacional de Salud y
que recoja los avances técnicos y cientificos
producidos en esta materia, al tiempo que
prevea los sistemas de control de los proce-
sos que se suceden desde la obtencién de
las células y tejidos hasta su implantacion, y
las condiciones que deben reunir los centros
y unidades de obtencién y aplicacion y los
establecimientos de tejidos. Todo ello con el
objetivo de asegurar la calidad y la seguridad
de las células y tejidos utilizados que eviten
la transmision de enfermedades y faciliten
su utilizacion terapéutica. Este real decreto
incorpora a nuestro ordenamiento juridico
sus contenidos.

Ademads, este real decreto contempla que
la disponibilidad de células y tejidos huma-
nos con fines terapéuticos depende, en gran
medida, de la disposicion de los ciudadanos
a hacer efectivas las donaciones, de ahi que,
como se ha recomendado reiteradamente a
los Estados miembros desde las instituciones
de la Unién Europea, se promueva la exis-
tencia de sistemas y canales de informacion
precisos sobre la donacion de estas células y
tejidos, asi como de criterios transparentes y
objetivos de acceso a estas células y tejidos
sobre la base de una evaluacion objetiva de
las necesidades médicas, y se fomente una
participacion destacada del sector publico y

de las organizaciones sin animo de lucro en
la prestacion de los servicios de utilizacion
de células y tejidos humanos.

En el ambito de la Union Europea estos
objetivos, asi como la necesidad de asegu-
rar regulaciones nacionales armonizadas
en esta materia, han quedado plasmados
en la Directiva 2004/23/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, relativa al establecimiento de normas
de calidad y de seguridad para la donacion,
la obtencion, la evaluacion, el procesamien-
to, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucion de células y tejidos humanos, y
en la Directiva 2006/17/CE de la Comision,
de 8 de febrero de 2006, por la que se aplica
la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo en lo relativo a determi-
nados requisitos técnicos para la donacion,
la obtencion y la evaluacion de células y
tejidos humanos.

Los principios de este real decreto se
deben aplicar a todos los tejidos y células
humanas, incluyendo las células progeni-
toras hematopoyéticas de sangre periférica,
cordon umbilical o médula 6sea;

Esta norma prevé, ademas, la posibilidad
de que existan establecimientos entre cuyas
actividades figure la preservacion de células
y/o tejidos para un eventual uso autélogo.
Aunque no existe una base cientifica actual
ni respaldo de las instituciones europeas a
dicha practica, se ha considerado necesario
regularla dada la presencia y progresiva im-
plantacion de este tipo de establecimientos
en los paises de nuestro entorno. Este real
decreto establece las condiciones que tales
establecimientos deben cumplir.

En la redaccion de este real decreto se
ha 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 entré en vigor en Espana el 1 de enero
de 2000.

...y desde el punto de vista del régi-
men 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
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de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica..

Este real decreto... tiene la condicion
de normativa basica, de acuerdo con lo
previsto en la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, y al amparo del articulo
149.1.16.* de la Constitucion.

Articulo 2. Definiciones

1. A efectos de este real decreto se en-
tendera por:

a) Almacenamiento: mantenimiento de
las células o tejidos bajo condiciones contro-
ladas y apropiadas hasta su distribucion.

¢) Células: las células individuales de
origen humano o los grupos celulares de
origen humano cuando no estén unidos por
ninguna forma de tejido conectivo.

i) Donacion: el hecho de donar tejidos o
células humanos destinados a ser aplicados
en el ser humano.

1) Donante: toda fuente humana, viva o
muerta, de células y/o tejidos humanos.

n) Establecimiento de tejidos: banco de
tejidos, unidad de un hospital o cualquier
otro centro donde se lleven a cabo acti-
vidades de procesamiento, preservacion,
almacenamiento o distribucién de células y
tejidos humanos después de su obtencion y
hasta su utilizacion o aplicaciéon en huma-
nos. El establecimiento de tejidos también
puede estar encargado de la obtencion y
evaluacion de tejidos y células.

Q) Preservacion: utilizacion de agen-
tes quimicos alteracion de las condiciones
medioambientales o aplicacion de otros me-
dios durante el procesamiento de los tejidos
o células, a fin de impedir o retrasar el dete-
rioro biolégico o fisico de los mismos.

2. Asimismo, se entendera por:

a) Uso alogénico: proceso mediante el
cual las células o tejidos son extraidos de
una persona y aplicados a otra.

b) Uso autologo: proceso mediante el
cual las células o los tejidos son extraidos y
aplicados a la misma persona.

¢) Uso autologo eventual: las células y/o
tejidos son obtenidos con la finalidad de
ser preservados para su aplicacion hipo-
tética futura en la misma persona, sin que
exista una indicacion médica establecida en
el momento de la obtencion e inicio de la
preservacion.»

La Ley 14/07 sobre investigacion bio-
médica

Preambulo

La investigacion biomédica y en ciencias
de la salud es un instrumento clave para

mejorar. ..

Espana, que ya participa de manera de-
cidida en la generacién del conocimiento
biomédico, no es ajena al interés por estas
investigaciones y al debate que suscitan....
De esta forma se cumple en el ambito de la
investigacion biomédica con el mandato re-
cogido en el articulo 44.2 de la Constitucion
Espanola, que encomienda a los poderes
publicos la promocion de la ciencia y la in-
vestigacion cientifica y técnica en beneficio
del interés general.

Esta Ley...si, por una parte, responde a
los retos que plantea la investigacion bio-
médica y trata de aprovechar sus resultados
para la salud y el bienestar colectivos, por
otra, impulsa y estimula la acciéon coordinada
de los poderes publicos y de los organismos
e instituciones publicos y privados dedicados
a la investigacion, a los que se dota de mejo-
res instrumentos para cumplir su tarea. Para
conseguir estos objetivos, ademas, la Ley fija
normas en ambitos no regulados hasta la
fecha o que lo han sido de forma fragmenta-
ria o ajena a los cambios producidos en los
dltimos anos, tales como los andlisis genéti-
cos, la investigacion con muestras biologicas
humanas, en particular las de naturaleza
embrionaria, o los biobancos.

Esta Ley tiene como uno de sus ejes prio-
ritarios asegurar el respeto y la proteccion
de los derechos fundamentales y las liber-
tades publicas del ser humano y de otros
bienes juridicos relacionados con ellos a los
que ha dado cabida nuestro ordenamiento
juridico, de forma destacada la Constitucion
Espanola 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 entré en vigor en
Espana el 1 de enero de 2000. Consecuen-
temente, la Ley proclama que la salud, el
interés y el bienestar del ser humano que
participe en una investigacion biomédica
prevaleceran por encima del interés de la
sociedad o de la ciencia.

Enero-junio @ Ao 2008



Opinion Cientifica

Tevista de b

Sociedad Internacional de Bioética SIBI

...la Ley establece que la libre autonomia
de la persona es el fundamento del que se
derivan los derechos especificos a otorgar el
consentimiento y a obtener la informacién
previa.

Asimismo, se establece el derecho a no
ser discriminado, el deber de confidenciali-
dad por parte de cualquier persona que en
el ejercicio de sus funciones acceda a in-
formacion de caracter personal, el principio
de gratuidad de las donaciones de material
biolégico, y fija los estindares de calidad y
seguridad, que incluyen la trazabilidad de
las células y tejidos humanos y la estricta
observancia del principio de precaucion en
las distintas actividades que regula. En la re-
gulacion de todas estas materias se ha teni-
do en cuenta lo previsto en la Ley 41/2002,
de 14 noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y
documentaciéon clinica, y la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion
de Datos de Cariacter Personal, a las que se
reconoce su condiciéon supletoria en aque-
llas cuestiones no reguladas por esta Ley.

Articulo 1. Objeto y ambito de apli-
cacion

1. Esta Ley tiene por objeto regular, con
pleno respeto a la dignidad e identidad
humanas y a los derechos inherentes a la
persona, la investigacion biomédica y, en
particular:

¢) El tratamiento de muestras biolégicas.

d) El almacenamiento y movimiento de
muestras biologicas.

e) Los biobancos.

Articulo 3

A los efectos de esta Ley se entenderd
por:

d) Biobanco: establecimiento publico o
privado, sin dnimo de lucro, que acoge una
coleccion de muestras biol6gicas concebida
con fines diagnosticos o de investigacion
biomédica y organizada como una unidad
técnica con criterios de calidad, orden y
destino.

e) Consejo genético: procedimiento des-
tinado a informar a una persona sobre las
posibles consecuencias para él o su descen-
dencia de los resultados de un andlisis o cri-
bado genéticos y sus ventajas y riesgos y, en
su caso, para asesorarla en relacion con las
posibles alternativas derivadas del analisis.

Tiene lugar tanto antes como después de
una prueba o cribados genéticos e incluso
en ausencia de los mismos.

f) Comsentimiento: manifestacion de la
voluntad libre y consciente validamente
emitida por una persona capaz, O por su
representante autorizado, precedida de la
informacion adecuada.

0) Muestra biologica: cualquier material
biol6gico de origen humano susceptible de
conservacion y que pueda albergar informa-
cion sobre la dotacion genética caracteristica
de una persona.

v) Sujeto fuente: individuo vivo, cual-
quiera que sea su estado de salud, o falleci-
do del que proviene la muestra biolégica.

Articulo 6. No discriminacion
Nadie sera objeto de discriminacion algu-
na a causa de sus caracteristicas genéticas.

Tampoco podrd discriminarse a una per-
sona a causa de su negativa a someterse a
un andlisis genético o a prestar su consenti-
miento para participar en una investigacion
biomédica o a donar materiales bioldgicos,
en particular en relaciéon con la prestacion
médico-asistencial que le corresponda.

Biobancos

Articulo 63. Interés cientifico

La autorizaciéon de la creacién de un
biobanco requerird que su organizacion,
objetivos y medios disponibles justifiquen
su interés biomédico.

Articulo 64. Autorizacion

1. Serd competencia del Ministro de
Sanidad y Consumo la creacion de bancos
nacionales de muestras biologicas que se
estimen convenientes en razén del interés
general.

2. Para la constitucion de otros biobancos
serd precisa la autorizacion de la autoridad
competente de la Comunidad Auténoma
correspondiente.

Articulo 67. Registro Nacional de Bio-
bancos

1. Una vez constituido el biobanco se-
gln el procedimiento anterior, la autoridad
competente procederd a su registro en el
Registro Nacional de Biobancos para Inves-
tigacion Biomédica, bajo la dependencia del
Instituto de Salud Carlos III. Previamente
habran de inscribirse en la Agencia Espano-
la de Proteccion de Datos, de conformidad
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con la legislacion vigente. Los datos de este
Registro se basaran en los que sean propor-
cionados por las autoridades competentes
para autorizar los biobancos.

2. Cualquier persona o establecimiento
publico o privado que tengan una o mas co-
lecciones ordenadas de muestras o material
biol6gico humano procedentes de personas
identificadas o identificables, deberan ins-
cribirlas, asimismo, en el Registro Nacional
de Biobancos. Dicho requisito sera inde-
pendiente de su inscripcion en los registros
de otras instituciones debido a su especial
naturaleza o finalidad.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo
certificara la naturaleza y alcance de la co-
leccion una vez inscrita

4. No estarin sometidas a la indicada
inscripcion las colecciones mantenidas por
personas fisicas para usos exclusivamente
personales, ni las muestras, aunque estén
ordenadas como coleccion, que se hayan
obtenido para la realizacion de los anilisis
pertinentes con fines diagndsticos y, en su
caso, de tratamiento del sujeto fuente, y que
no se mantengan almacenados durante un
periodo de tiempo superior al cumplimiento
de estos objetivos.

Articulo 70. Derechos de los sujetos
fuente

1. Serd de aplicacion para las muestras
biolégicas depositadas en biobancos lo dis-
puesto en los articulos del capitulo III del
presente titulo relativos a la obtencion,
informacion previa, consentimiento, confi-
dencialidad, cesién, conservacion de datos y
muestras, acceso a los datos y derecho a no
ser informado.

2. No obstante lo establecido en el apar-
tado anterior, las muestras biolégicas que se
incorporen a los biobancos podran utilizarse
para cualquier investigacion biomédica, en
los términos que prescribe esta Ley, siempre
que el sujeto fuente o, en su caso, sus repre-
sentantes legales hayan prestado su consen-
timiento en estos términos.»

ARGUMENTACION

Mi defensa fue constante tanto de la asis-
tencia sanitaria publica como, sobre todo y
obviamente, de la Constitucion y los dere-
chos fundamentales de las personas (usua-
rios, pacientes), de la libertad o autonomia,
de la igualdad, de la no discriminacion, de

la prevencion y proteccién de la salud, de la
libertad de empresa y otros.

Las normas legales previamente citadas
son en si mismas suficientemente aclarato-
rias para la argumentacion que sigue.

El Real Decreto 1301/2006, como se ex-
presa en la Exposicion de Motivos y en el
articulado:

1) Es esencialmente una norma relativa
a la donacion de células o tejidos humanos
para su uso alogénico, aunque posibilita de
forma condicionada su uso autélogo siem-
pre que el material biol6gico depositado en
bancos privados de cordon umbilical esté a
disposicién para uso alogénico.

2) Surge de la necesidad de «wna norma
que participe de los principios de volunta-
riedad, anonimato entre donante y receptor,
altruismo...» habida cuenta ademas que da
disponibilidad de células y tejidos humanos
con fines terapéuticos depende, en gran me-
dida, de la disposicién de los ciudadanos a
hacer efectivas las donaciones».

3) «dncorpora a nuestro ordenamiento
juridico los contenidos de las Directivas
2004/23/CE y 2006/17/CE.» (Nota: En reali-
dad, los extralimita).

4) «En la redaccion de este Real Decreto
se ha 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...»

5) «Ha sido debatido con numerosos
expertos, centros, entidades, corporaciones
profesionales y sociedades cientificas, asi
como con otros organismos relacionados
con la materia. Asimismo, se ha tratado
con los representantes de las comunidades
autonomas en la Comision de Trasplantes y
Medicina Regenerativa del Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud y se ha
sometido al Pleno de dicho Consejo. Se han
recabado, ademds, los informes de la Comi-
sion de seguimiento y control de la donacion
y utilizacién de células y tejidos humanos y
de la Agencia de Proteccion de Datos.»

6) Remito al Articulo 2 Definiciones, y
se citan solo las de interés para esta expo-
sicion).

Analizando algunos aspectos:

Principio de altruismo
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Poco hay que decir al respecto que no
sea defender ante todo el cardcter altruista
de las donaciones de células y tejidos para
terapéutica humana. Es un principio univer-
salmente aceptado y difundido, al que me he
sumado siempre. Normas de mayor o menor
rango establecen este principio. Ejemplos:

- la Convencion de Asturias de Bioética
en su Articulo 21. Probibicion de lucro: «El
cuerpo humano y sus partes no deben ser,
como tales, fuente de lucro».

Esto indica con claridad, que el cuerpo
humano y sus partes, en el caso que tratamos
las células del cordén umbilical, no pueden
donarse con precio, es decir, no pueden
venderse, algo que no tiene nada que ver
con el banco en que estén deposita-das para
uso autologo, y que este carga al depositante
los costes efectivos ocasionados por el depo-
sito, en coherencia con los establecido RD
1301/06, art. 3.5, como veremos a seguido.

- el presente Real Decreto 1301/2006 se
reafirma en ese principio, en la Exposicion
de Motivos, en el Articulo 3.1.: dLa donacion
de células y tejidos serd, en todo caso...
altruista, no pudiéndose percibir contrapres-
tacion econdmica o remuneracion alguna ni
por el donante ni por cualquier otra persona
fisica ni juridica», si bien conviene aclarar el
alcance de lo establecido en el Articulo 3.5:
«Las actividades de los establecimientos de
tejidos no tendran caracter lucrativo, y ex-
clusivamente podrin repercutirse los costes
efectivos de los servicios prestados por el
desarrollo de las actividades autorizadas», y
en otras partes del articulado.

Principio de voluntariedad

La voluntariedad postulada por el Real
Decreto y el hecho de que da disponibili-
dad de células y tejidos humanos con fines
terapéuticos depende, en gran medida, de
la disposiciéon de los ciudadanos a hacer
efectivas las donaciones», se refuerzan en
términos inequivocos en el Articulo 3.1, don-
de se establece que {La donacion de células
y tejidos serd, en todo caso, voluntaria...» La
determinacion del Real Decreto es rotunda:
en todo caso, o sea, siempre, la donacién
serd voluntaria, lo que implica que nadie,
ningln usuario, puede ser discriminado en
este sentido ni obligado a donar contra su
voluntad sus tejidos en deposito para su uso
autologo si llegare a ser necesario.

Puesto que se ha tenido en cuenta el
Convenio del Consejo de Europa antes citado
(Convencion de Asturias de Bioética, Conven-
cién sobre Derechos Humanos y la Biomedi-
cina), no debiera obviarse en el Real Decreto
tanto lo establecido en el Articulo 1. Objeto y

finalidad. {das partes de este Convenio pro-

tegeran la dignidad e identidad de todo ser
humano y garantizaran a toda persona, sin
discriminacion, el respeto de su integridad y
demas derechos vy libertades fundamentales
con respecto a las aplicaciones de la biolo-
gia y de la medicina», ni deberd dejarse de
lado en especial lo establecido en el Articulo
2. Primacia de ser humano. <El interés y el
bienestar de ser humano prevaleceran frente
al exclusivo interés de la sociedad o de la
ciencia.» Sin olvidar que la Convencion, rati-
ficada por Espana y en vigor desde 1.1.2000
es de obligado cumplimiento, y otras normas
han de ajustarse a sus contenidos.

Abundando en ello:

- la Ley 41/2002 en su Exposicion de Mo-
tivos establece: «De otra parte, esta Ley,...
mantiene el maximo respeto a la dignidad de
la persona y a la libertad individual, ...me-
diante la estructura del Sistema Nacional de
Salud, que debe asegurarse en condiciones
de escrupuloso respeto a la intimidad per-
sonal y a la libertad individual del usuario.»
Autonomia y libertad de pacientes y usuarios
garantizada en diversos articulos y que se
reafirma en el Articulo 2.3.: «El paciente o
usuario tiene derecho a decidir libremente,
después de recibir la informaciéon adecua-
da, entre las opciones clinicas disponibles»
y el Articulo 3. Las definiciones legales. A
efectos de esta Ley se entiende por: - Libre
eleccion: la facultad del paciente o usuario
de optar, libre y voluntariamente, entre dos
0o mas alternativas asistenciales, entre varios
facultativos o entre centros asistenciales, en
los términos y condiciones que establezcan
los servicios de salud competentes, en cada
caso. - Usuario: la persona que utiliza los
servicios sanitarios de educacién y promo-
cion de la salud, de prevencion de enferme-
dades y de informacion sanitaria.

- la Ley 14/07 sobre investigacion biomé-
dica «iene como uno de sus ejes prioritarios
asegurar el respeto y la proteccion de los
derechos fundamentales y las libertades
publicas del ser humano y de otros bienes
juridicos relacionados con ellos a los que ha
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dado cabida nuestro ordenamiento juridico,
de forma destacada la Constitucién Espanola
y el Convenio del Consejo de Europa para
la proteccién de los derechos humanos y
la dignidad del ser humano respecto de las
aplicaciones de la biologia y la medicina, ...
proclama que la salud, el interés y el bien-
estar del ser humano que participe en una
investigacion biomédica prevaleceran por
encima del interés de la sociedad o de la
ciencia ...establece que la libre autonomia
de la persona es el fundamento del que se
derivan los derechos especificos a otorgar el
consentimiento y a obtener la informacién
previa y ...asimismo establece el derecho a
no ser discriminado, ...teniendo en cuenta
lo previsto en la Ley 41/2002, de 14 noviem-
bre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion
clinica, etc.

Las puntualizaciones normativas antedi-
chas (da donacion serd en todo caso vo-
luntaria... y altruista; la disposicion de los
ciudadanos a hacer efectivas las donaciones;
se garantizarin a toda persona los derechos
y libertades fundamentales; el interés y el
bienestar de ser humano prevaleceran frente
al exclusivo interés de la sociedad o de la
ciencia; la libertad individual del usuario y
autonomia del paciente o usuario a ejercer
su derecho a decidir libremente entre las
opciones clinicas disponibles») son impor-
tantes, pues como veremos al tratar de los
Biobancos no publicos y de los depdsitos de
células para uso autélogo, la voluntariedad
y disposicion -la autonomia y libertad del
usuario, en suma-, o la no discriminacion,
son desoidas, mas aun, va contra lo estable-
cido en el Real Decreto 1301/2006 cuando la
donacion se le impone para uso alogénico si
fuera preciso.

Uso autélogo/donacion autéloga

El Real Decreto 1301 se fundamenta en la
donacioén alogénica.

Ademads, atn cuando en la Exposicion
de Motivos, en el Articulo 2 y otros hace
referencia al uso autélogo, en realidad y en
coherencia con su filosofia y contenido el
RD se esta refiriendo expresamente a la do-
nacion autéloga, como se reitera en:

Anexo I 3d) 1°. 4. En el caso de que sea
para uso autélogo, esto debe ir especificado:

«para uso autélogor. Ademads, se mostrard el
codigo de identificacion del donante/recep-
tor.»

Anexo II 2.1. Donante vivo autologo. El
médico responsable del procedimiento te-
rapéutico debe determinar, sobre la base de
la historia clinica, la indicacion terapéutica y
la documentacion disponible, la justificacion
para la donacion y los criterios de seguridad.
Si las células o tejidos obtenidos van a ser
almacenados, cultivados o sometidos a algin
proceso de transformacion «x vivor se rea-
lizaran los mismos tests biologicos que los
requeridos para los donantes alogénicos...
Ambos, paciente o su representante legal y
el médico responsable, deben firmar el do-
cumento de donacién con arreglo a las dis-
posiciones legales vigentes y a lo establecido
en el articulo 7.

Anexo V 1.6.2e): Si la dimension del con-
tenedor lo permite: <En caso de donaciones
autdlogas debera figurar: “Sélo para uso
autologo”.»

1.7. 1) Etiquetado del contenedor externo
de transporte: En el caso de donaciones
autblogas debe figurar claramente “Para uso
autélogo exclusivamente”.»

Anexo VIII 3.1.1 Tipo de Donante: Auté-
logo[ |SI [ |NO

Uso autologo eventual

Se afirma en la Exposicion de Motivos que
el Real Decreto 1301/06 «dncorpora a nuestro
ordenamiento juridico los contenidos de las
Directivas 2004/23/CE y 2006/17/CE».

En realidad las excede y va mucho mas
alla, pues en el Real Decreto:

- se regula el uso autélogo eventual, que
no se contempla en las Directivas traspues-
tas, cuando establece, ya en la Exposicion
de Motivos: «Esta norma prevé, ademads, la
posibilidad de que existan establecimientos
entre cuyas actividades figure la preserva-
cion de células y/o tejidos para un eventual
uso autdlogo.»

-y por otra parte condiciona que tales
materiales biologicos puedan usarse para
uso alogénico -ver, por ejemplo, articulos
7.2, 15.4., 27.2- lo que va contra el principio
de libertad y voluntariedad que el propio
Real Decreto establece si el sujeto fuente o
su representante legal no autoriza su dona-
cion para ese uso.
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-y de forma sorprendente, sobre estos
establecimientos, anade: «Aunque no existe
una base cientifica actual ni respaldo de las
instituciones europeas a dicha practica, se ha
considerado necesario regularla dada la pre-
sencia y progresiva implantacion de este tipo
de establecimientos en los paises de nuestro
entorno.» Tal justificacion es inadmisible-
mente acomodaticia, pues si no existe una
base cientifica actual no debieran autorizar-
se, aunque otros paises lo hagan. Y ademas:
«Este Real Decreto establece las condiciones
que tales establecimientos deben cumplir.»
(Nota: algo que, en dultima instancia, sera
responsabilidad de las CCAA).

Se insiste en el Uso Autélogo eventual
en el Articulo 2 Definiciones. ¢), ya citado;
en el Articulo 4.3 «En particular... para usos
autélogos eventuales, de acuerdo con los
conocimientos y experiencia disponibles»;
en el Articulo 7.2. da obtencion de células
y tejidos de una persona viva para su pro-
cesamiento y posterior uso autdlogo o para
su uso autdlogo eventual... En el supuesto
de uso autdlogo eventual, el contenido de la
informacion facilitada con anterioridad a la
obtencion deberi incluir, ademis de lo pre-
visto en el apartado anterior, la indicacion
de que las células y tejidos asi obtenidos
estaran a disposicion para su uso alogénico
en otros pacientes en el caso de existir in-
dicacion terapéutica...»; en el Articulo 15.4.
Los establecimientos de tejidos que preser-
ven células y tejidos para usos autélogos
eventuales vienen obligados... para usos
alogénicos en procedimientos terapéuticos
con indicaciones médicas establecidas en re-
ceptores adecuados»; en el Articulo 27.2 da
aplicacion autéloga quedara encuadrada en
el caso de procedimientos terapéuticos de
eficacia demostrada en indicaciones médicas
establecidas. En el caso de que se realicen
actividades de procesamiento para usos au-
tologos eventuales de los que no hay indi-
cacion médica establecida actual, las células
y tejidos asi procesados estarin disponibles
para su aplicacion alogénica segin lo dis-
puesto en el apartado primero.»

Establecimientos

Establece el Real Decreto 1201/2006, Art.
3.5 que: <as actividades de los estableci-
mientos de tejidos no tendran caracter lucra-
tivo, y exclusivamente podran repercutirse

los costes efectivos de los servicios prestados
por el desarrollo de las actividades autoriza-
das.» ;Qué alcance tiene esto? Obviamente
todo lo que concierne a la gestion, estructu-
ras, equipamientos, profesionales etc. preci-
sos para el desarrollo de dichas actividades
autorizadas.

En este sentido se debe precisar que la
Convencion de Asturias de Bioética en su
Articulo 21. Probibicion de lucro, estable-
ce que «El cuerpo humano y sus partes no
deben ser, como tales, fuente de lucro», re-
sultando obvio que la Convencion se refiere
al comercio del cuerpo y de sus partes del
mismo, no a los beneficios por actividades
autorizadas que puedan tener los Centros
donde se depositan y almacenan las células,
tejidos u 6rganos.

Por su parte, la Ley 14/2007 sobre investi-
gacion biomédica, es una ley de donacion e
investigacion bdsica y clinica que reitera los
derechos humanos y la dignidad de la perso-
na, los principios de libre autonomia, consen-
timiento expreso, especifico e informado y
escrito de los sujetos fuente, gratuidad de las
donaciones (sin perjuicio de la compensacion
de los costes para los sujetos fuente y los bio-
bancos) y no discriminacion en caso de nega-
tiva a la donacion de material biol6gico. Re-
gula los biobancos y los requisitos que deben
cumplir para su creacion y funcionamiento,
y afirma la competencia de la Comunidades
Auténomas para su autorizacion.

INTERROGANTES

Dado que es competencia de las Comu-
nidades Autonomas autorizar la creacion de
Bancos de cordon umbilical, ses procedente
que los contenidos de una norma legal ex-
tralimiten los de las Directivas que transpo-
ne, condicionando asi los criterios para las
citadas autorizaciones por las Comunidades
auténomas? Es el caso de los bancos para
uso autdlogo en Espafa.

Si se asegura que existan establecimientos
entre cuyas actividades figure la preservacion
de células y/o tejidos para un eventual uso
autélogo, y que se ha considerado necesario
regularla dada la presencia y progresiva im-
plantacion de este tipo de establecimientos
en los paises de nuestro entorno, ¢por qué
en Espana un establecimiento de ese tipo
solo es autorizado si a dichas células o teji-
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dos se le puede dar uso alogénico? Pese a
este condicionante de la norma, los bancos
de cordon umbilical privados no dejan de
obtener beneficios por el depésito, con lo
que es evidente que el legislador no da
importancia en este caso al principio de gra-
tuidad que las normas establecen. Estamos
ante actitudes contradictorias permisivas o
de buena conciencia que no han lugar.

Sin duda los preembriones son material
biol6gico humano «mucho mas sensible»
que las células de cordén umbilical. Y en
este sentido la Ley 14/06 sobre Técnicas de
reproduccion humana asistida establece en
su Articulo 11.:

4. Los diferentes destinos posibles que
podran darse a los preembriones crioconser-
vados, asi como, en los casos que proceda,
al semen, ovocitos y tejido ovarico criocon-
servados, son:

a) Su utilizaciéon por la propia mujer o
su conyuge

b) La donacién con fines reproductivos

¢) La donacion con fines de investigacion

d) El cese de su conservacion sin otra
utilizacion...

5. La utilizacion de los preembriones o,
en su caso, del semen, los ovocitos o el
tejido ovarico crioconservados, para cual-
quiera de los fines citados, requerira del
consentimiento informado correspondiente
debidamente acreditado. En el caso de los
preembriones, el consentimiento deberd ha-
ber sido prestado por la mujer o, en el caso
de la mujer casada con un hombre, también
por el marido, con anterioridad a la genera-
cion de los preembriones.»

Pues bien, si en Espana la donacion de
gametos o embriones es optativa y ha de
contar con el previo consentimiento de las
personas de los que proceden:

i. gpor qué que las células del cordon
umbilical previstas para uso antélogo son de
obligada disponibilidad para uso alogénico
y es condicion inexcusable para la autori-
zacion de los Bancos privados de cordén
umbilical?

ii. ;Por qué los Bancos privados de ga-
metos y embriones son el mayor ndmero de
los que estan autorizados en Espana, y los
Biobancos privados de células de cordon
umbilical exclusivamente para uso autélogo
NO son autorizados?

CENTROS Y/0 SERVICIOS SANITARIOS
AUTORIZADOS Y HOMOLOGADOS (1.2.2003)

Centros publicos 38
Centros privados 165
Total 203

Autorizados como:
Banco de semen y laboratorio 52
Centro de Inseminacion Artificial 180
Laboratorio de capacitacion espermética 88
Centro de recuperacion de ovocitos 38
Centro FIVTE y Banco de preembriones 126

- Algunos bancos privados de gametos
han sido autorizados con el requisito de
disponibilidad de las células para uso alogé-
nico. Esta posibilidad serd muy limitada, y el
banco seguird teniendo beneficios. sDénde
quedo el principio de gratuidad? Estamos
ante actitudes contradictorias permisivas o
de buena conciencia que no han lugar.

- ;Los miles de Centros sanitarios pri-
vados concertados por el SNS no tienen
beneficios?

Estd dicho en la norma que «Las activi-
dades de los establecimientos de tejidos no
tendran caracter lucrativo, y exclusivamente
podrian repercutirse los costes efectivos de
los servicios prestados por el desarrollo de
las actividades autorizadas». ;Hasta donde
alcanza esta repercusion de los costes por
el desarrollo de las actividades?

- :Se puede obligar a una persona o fa-
milia a ser solidaria o altruista en un aspecto
tan concreto como la donacién de sus pro-
pias células o tejidos? Solidaridad y altruis-
mo son ante todo actos voluntarios.

CONCLUSIONES

1. Se ha creado confusion entre lo que
es donacion (para uso alogénico e inves-
tigacion) y lo que es depdsito (para uso
autélogo).

2. Los normas legales son en si contra-
dictorias pues:

- Se establece el principio de gratuidad
de las donaciones, algo que no tiene que
ver con los depésitos para uso autélogo.

- Se establece que da donacién de cé-
lulas y tejidos serd, en todo caso, volunta-
ria...»; afirmacion rotunda: en todo caso, o
sea, siempre, la donacién serd voluntaria.
Es obvio que se refiere a la donaciéon y no
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al depoésito para uso autdlogo. También la
Convencion de Asturias de Bioética: «El cuer-
po humano y sus partes no deben ser, como
tales, fuente de lucro», resultando evidente
que se refiere al comercio del cuerpo y de sus
partes en si mismos, no a los beneficios por
actividades autorizadas que puedan obtener
los Centros donde se preservan, distribuyen,
etc. los tejidos o células. Ademas la Conven-
cion de Asturias de Bioética establece que «el
interés del individuo debe prevalecer sobre
el interés de la sociedad y de paciencia»,
de modo que debe prevalecer el interés del
usuario (o su representante legal) a depositar
sus muestras biol6gicas en los centros autori-
zados que estime.

- Se establece que no puede discriminarse
a una persona por su negativa a donar su
material bioldgico, pero la discriminacion es
evidente si debe forzosamente ceder para
uso alogénico dicho material depositado en
bancos que creia para uso autélogo exclusi-
vamente.

3. En consecuencia, exigir que las mues-
tras biolégicas para uso autélogo deban estar
a disposicion para uso alogénico va contra
el principio de voluntariedad y libre disposi-
cion de la persona y se opone derecho a la
autonomia que las normas concernidas esta-
blecen y estd universalmente reconocido, vy,
por otra parte, contra la protecciéon constitu-
cional de libertad de empresa.

PROPUESTA

Siendo un derecho del sujeto fuente la
promocion de la salud y la prevencion de
enfermedades, y en base a lo expuesto pre-
viamente, considero:

1. Que los usuarios (sujetos fuente, en
este caso sus representantes legales) tienen
derecho a depositar en el banco correspon-
diente el material biolégico del cordon um-
bilical para su uso autélogo exclusivo, por
si llegare a ser necesario utilizarlo en algin
momento.

2. Que los Bancos de cordén umbilical
para uso autélogo exclusivamente deben ser
autorizados y que al efecto se deben modi-
ficar las normas legales que lo impiden con
requisitos condicionantes.

Reitero que al establecer el Real Decreto
1301/06 que las muestras de uso autologo
deban ser utilizadas en aplicaciones alogéni-

cas: a), va contra el principio de voluntarie-
dad, autonomia y libre disposiciéon que en el
se postula, y que se opone a los derechos a
la autonomia, a la intimidad y libertad de la
persona (usuario) y a la libertad de empresa
que la Constitucién y las leyes reconocen;
b), va contra lo establecido en la Conven-
cion de Asturias de Bioética (Consejo de
Europa).

3. Que se eliminen en las normas legales
las referencias al uso autdlogo eventual.

Y partiendo del hecho irrefutable de que
«xnadie se dona a si mismo», las expresiones
donacién autéloga y donacién autdloga
eventual también deberian quitarse de las
normas legales.

ANEXO I

Hospitales piublicos que recogen
sangre de cordon umbilical

GALICIA

Banco de Cordon Centro de Transfusion
Sanguinea de Galicia: Tf. 981.54.69.00

- Hospital Xeral-Calde (Lugo)

- Hospital Provincial de Pontevedra

- Complejo Universitario Hospitalario Santiago

- Hospital Xeral-Cies (Vigo)

- Hospital Comarcal del Barco de Valdeorras

(Orense)
- Clinica Polusa (Lugo)
- Hospital Meixoeiro (Vigo)

MADRID

Banco de Cordon Centro de Transfusion de
la Comunidad de Madrid: Tf. 91.301.72.00

- Hospital Gregorio Maranén

- Hospital Sta. Cristina (Maternidad)

- Clinica Nuevo Parque

- Hospital El Escorial (El Escorial)

- Hospital Severo Ochoa (Leganés)

- Hospital de Alcorcon (Alcorcon)

- Clinica San José - Clinica La Zarzuela

ANDALUCIA - MALAGA

Banco de Cordéon Centro Regional de
Transfusion de Malaga: Tf. 951.03.41.00

- Hospital Materno Infantil

- Hospital Clinico Universitario

ISLAS CANARIAS

Banco de Cordén del Hospital Universita-
rio de Canarias: Tf. 922.67.86.45

VALENCIA
Banco de Cordéon Centro Regional de
Transfusion de Valencia: Tf. 963.86.81.00

- Hospital Maternal La Fé, Valéncia
- Hospital de La Ribera (Alcira)
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CATALUNYA

Banc de Cord6 de Barcelona:
Tf. 932.60.78.26

- Hospital San Juan de Dios

- Hospital del Valle de Hebron

- Clinica Dexeus - Clinica Teknon

- Hospital de Granollers

- Hospital de Mollet

- Hospital Germans Trias i Pujol (Badalona)
- Hospital Joseph Trueta (Girona)

- Hospital Joan XXIII (Tarragona)

- Hospital Arnau de Vilanova (Lleida)
- Hospital Virgen de la Cinta (Tortosa)

Muestras: Espana es el segundo pais del
mundo en nuimero absoluto de cordones
con 20.000 unidades almacenadas, solo su-
perado por EE UU.

Bancos para uso autologo (privados): Es-
tan autorizados en 21 paises europeos.

ANEXO II

Algunas referencias normativas
y bibliograficas

- Constitucion Espanola, 1978

- Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion
y trasplante de 6rganos

- Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sani-
dad

- Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de Medi-
das Especiales en Materia de Salud Publica

- Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Cardcter Personal

- Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre,
por el que se regulan las actividades de obtencion y
utilizacion clinica de 6rganos humanos y la coordi-
nacion territorial en materia de donacion y trasplante
de 6rganos y tejidos

- Convencion para la Proteccion de los Derechos
Humanos y de la Dignidad del Ser Humano con res-
pecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina
(Consejo de Europa). Convencion de Asturias de
Bioética. Vigente en Espana desde el 1.1.2000

- Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bisica regu-
ladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documen-
tacion clinica

- Real Decreto 1277/2003 de autorizacion de cen-
tros, servicios y establecimientos sanitarios

- Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al

establecimiento de normas de calidad y de seguridad
para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el pro-
cesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucién de células y tejidos humanos

- Ley 13/2005, de 1 de julio, por la que se modi-
fica el Codigo Civil en materia de derecho a contraer
matrimonio

- Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el
que se establecen los requisitos técnicos y condicio-
nes minimas de la hemodonacion y de los centros y
servicios de transfusion

- Real Decreto 65/20006, de 30 de enero, por el
que se establecen requisitos para la importacion y
exportacion de muestras

- Directiva 2006/17/CE de la Comision, de 8 de
febrero de 20006, por la que se aplica la Directiva
2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
en lo relativo a determinados requisitos técnicos
para la donacion, la obtencién y la evaluacion de
células y tejidos humanos.

- Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproducciéon humana asistida

- Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanita-
rios

- 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 evalua-
cion, el procesamiento, la preservacion, el almacena-
miento y la distribucién de células y tejidos humanos
y se aprueban las normas de coordinacién y funcio-
namiento para su uso en humanos. (BOE nim. 270,
de 11 noviembre 2006)

- Ley 14/2007 sobre investigacion biomédica
(BOE n° 159 de 4 de julio de 2007)

- PALACIOS, Marcelo: Bancos de cordon umbili-
cal. Conferencia XIII Congreso Nacional de Derecho
Sanitario 19-21 octubre 2006, Colegio Oficial de
Médicos de Madrid.

- PALACIOS, Marcelo: Biobancos de cordon y
normativa. Conferencia III Curso Ciencia y Socie-
dad. 21-29 marzo 2007, Universidad de Alicante

- PALACIOS, Marcelo: Bioética y temas cientifi-
cos de interés medidtico. Conferencia Universidad
de Deusto. XIV Jornadas sobre Derecho y Genoma
Humano 23-24 abril 2007. Publicada en la Revista
de Derecho y Genoma Humano n°® 26 enero- junio
2007, Bilbao.

- PALACIOS, Marcelo: La Convencion de Asturias
de Bioética: un instrumento universal. Conferencia
en Instituto de Investigaciones Juridicas. Universi-
dad Nacional Autéonoma. 5 de setiembre de 2007,

Meéxico.

(0.
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Junta General del Principado de Asturias -
Sociedad Internacional de Bioética (SIBI)

PREMIO

BIO: ETICA
SN

7 ¢
ON-Est

Convocatoria del Premio JPGA/SIBI

2008

Organizado por la Sociedad Internacional de
Bioética (SIBD) y con el patrocinio de la Junta
General del Principado de Asturias (Espana),
se convoca este Premio para el ano 2008 sobre
Bioética, con las siguientes bases:

Los trabajos versaran sobre

Bioética y nuevas biotecnologias
en salud bumana

1. El Premio esta dotado con 12.000 euros
(sujetos a los impuestos que correspondan), se
acreditara al autor/s premiado/s con un Diploma
acreditativo y se realizard la edicion del trabajo
premiado en espanol e inglés.

2. Los trabajos se enviaran a

Sociedad Internacional de Bioética (SIBI)
Plaza del Humedal, 3

33207 GIJON (Espafa)

Unicamente a efectos de informacién sobre
la convocatoria se puede consultar:

Tel.: + 34 985 34 81 85

Fax: + 34 985 35 34 37

E-mail: bioetica@sibi.org

Pagina Web: wwuw.sibi.org

Para poder optar al Premio los trabajos
que se presenten al mismo: habran de ser
inéditos (no se aceptan tesis doctorales,
articulos periodisticos o trabajos publicados
anteriormente); deberan llegar a la SIBI el
31 de octubre de 2008 como fecha limite; se
presentardn por escrito, en espafol o inglés,
formato Din-A4, a letra estindar y con una
extension minima de 80 paginas y maxima de
200 paginas (sin sobrepasar las 40.000 palabras,
que incluyen las notas a pie de pagina y la
bibliografia), encuadernados y acompanados del
archivo informatico correspondiente en formato
Word. En la portada del trabajo presentado
ademas del titulo constara un lema.

La identidad del autor/a/es debe mantenerse
en secreto hasta que tenga lugar el fallo del
Premio. A estos efectos, al trabajo presentado
y al archivo informatico se acompanara un
sobre cerrado en cuyo exterior constara el
mismo lema, y en el interior una papeleta con

la identidad y direccién completa del autor/a/
es que permitird al Jurado identificarlo/a/os una
vez se produzca el fallo del Premio.

3. El Jurado que valorara los trabajos y fallara
el Premio estara constituido asi: Presidente: D.
Marcelo Palacios (Espana) y Miembros: Georges
Kutukdjian (Libano), Michele Jean-Stanton
(Canadd) y Jesus A. Ferndndez (Espana), y no
mantendrd correspondencia ni relacion alguna
fuera de su estricto contexto de actuacion
sobre los trabajos presentados, a excepcién
de la comunicacion del Premio otorgado, a su
autor/s y a la Presidencia de la Junta General del
Principado.

4. El Jurado fallard el Premio en el mes
de diciembre de 2008, procediendo en ese
momento a la apertura del sobre de igual Lema
que contiene la identidad del autor/es del
trabajo premiado, que recibird/n de inmediato la
comunicacion del fallo.

El Jurado podrd declarar el Premio desierto,
en cuyo caso el importe del mismo se acumulara
para la convocatoria siguiente.

5. La entrega del Premio tendra lugar en un
acto que se celebrara en el Palacio de la Junta
General del Principado de Asturias, en fecha
de inicios del ano 2009 que se comunicard
oportunamente.

6. Se hard publicidad de la convocatoria y
del fallo del Premio, en particular en las paginas
web de la Sociedad Internacional de Bioética
(SIBD y de la Junta General del Principado.

7. Los trabajos presentados y no premiados,
no seran devueltos a sus autores.
8. La presentacion de trabajos a este Premio

implica que los autores de aquellos aceptan las
bases del mismo.
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Ciclo de Conferencias
2008

7 Febrero

27 Marzo

17 Abril

15 Mayo

13-14 Junio

18 Septiembre

30 Octubre

20 Noviembre

18 Diciembre

D. Xavier O’Callaghan Muifioz (Madrid)*
Magistrado del Tribunal Supremo
La reproduccion bumana asistida y el derecho civil: la filiacion

D.* Ana Veiga (Barcelona)*

Biologa. Directora del Banco de Lineas Celulares del Centro
de Medicina Regenerativa de Barcelona (CMRB)

Células Madre: medicina regenerativa

D. José A. Florez Lozano (Asturias)
Catedratico de Ciencias de la Salud. Universidad de Oviedo
Felicidad, bumor y envejecimiento

D. Jesus Herreros (Pamplona)*

Director del Servicio de Cirugia Cardiovascular.

Clinica Universitaria de Navarra

Regeneracion cardiaca. posibilidades y experiencia clinica

Reunion del Comité Cientifico de la SIBI
Con incorporacion al mismo de Michele Stanton-Jean (Canada)
y Svitlana Pustovit (Ucrania)

D. Fernando Abellan (Madrid)
Abogado. Gabinete Derecho Sanitario Asesores
Retos bioéticos y juridicos que plantea la medicina genética embrionaria

D. Rogelio Garcia Suarez (Asturias)
Presidente ALCER Asturias
Problemas de la enfermedad renal desde el punto de vista de ALCER

Srs. Estudiantes y Profesores de Ensefianza Secundaria de Asturias
Mesa Redonda

D. Pablo Menéndez Bujan (Granada)

Director del Banco de Células Madre de Andalucia

Células madre y cancer: importancia de la bipotesis cientifica
en el correcto abordaje de un proyecto biomédico

Lugar: Sala de Actos de la Sede de la SIBI. Plaza del Humedal, 3. 33207 Gijon
Hora: 20 horas. Entrada libre

* La Conferencia del 7 de febrero tendra lugar en el Iltre. Colegio de Abogados de Gijén a las 20 horas
* La Conferencia del 27 de marzo tendrd lugar en Hospital de Jove (Gijon) a las 13 horas
* La Conferencia del 15 de mayo tendrd lugar en el Hospital de Cabuenes (Gijén) a las 13 horas

Con el patrocinio de CAJASTUR

Enero-junio e Ao 2008
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Revista de la SIBI

Revista N°0 Revista N°I Revista N°2 Revista N°3 Revista N°4
Portada:panordmica de Gijén, Portada: Division del embrion. Portada: Fotorama Portada: | Congreso Mundial Portada: Quiréfano
Asturias. Sociedad de Turismo Prof. Guido Gerin, (Trieste) Tel. 985 344 423 de Bioética DigitalVision

Tel. 00 390 40 52121 Gijon 802, Disefio Grdfico

Revista N°5 Revista N°6 Revista N°7 Revista N°8 Revista N°9

Portada: Inauguracion del Portada: Modelo molecular Portada: Escala en Gijén Portada: Il Congreso Mundial Portada: Declaraciones del

| Congreso Mundial de Bioética Corbis (Londres) José Joaquin Fanjul (Gijén) de Bioética en Gijon Il Congreso Mundial de Bioética
Antonio Blanco (Gijon) en Gijon

Revista N°10 Revista N°I | Revista N°12 Revista N°13 Revista N°14

Portada: Sede de la SIBI Portada:Flores Portada: Trabajos de clonacién Portada: Acto de entrega Portada: Asistentes al IV

Foto:Julio Blanco Foto:Jardin Botdnico Atldntico terapéutica del Prof. Hwang de los Premios JGP-SIBI Congreso Mundial de Bioética
de Gijon

Revista N°15 Revista N°16 Revista N°17 Revista N°18
Portada: Participantes en el Portada: Puerto deportivo de Gijén  Portada: Vista aérea de Gijon Portada: Parque de Isabel
Programa Pedagdgico de la SIBI Foto: Maria E. Peldez Foto: Sociedad Mixta de Turismo la Catdlica de Gijon

de 2005

Enero-junio @ Ao 2008
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