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1. MOTIVACION

Si la Biomedicina puede ser definida como el conjunto integrado por los cono-
cimientos y las aplicaciones necesarias para la proteccién de la salud, y la Biotec-
nologia se refiere a las tecnologias aplicadas a la misma, es decir, al estudio y
protecciéon de la salud, mientras que la Bioética responde a la preocupacion de
proteger y garantizar el respeto a la persona en la investigacién biomédica; el Bio-
derecho seria el conjunto de normas que se han desarrollado para atender y res-
ponder a los problemas que se han suscitado en torno a los avances biotecnolégicos
y biomédicos y la garantia de derechos y libertades?.

A la hora de aproximarse a los problemas que implica la obtencién y posterior
tratamiento de muestras bioldgicas en menores, nos damos cuenta —de forma in-
mediata— que nos enfrentamos a retos de caracter biomédico, bioético y biojuridi-
co. Y es que la recogida y tratamiento de muestras biolégicas humanas con fines
de investigacion biomédica, en particular cuando se trata de muestras procedentes
de menores, requiere que se atiendan las exigencias legales y éticas aplicables, de

! Este trabajo se ha realizado en el marco y gracias al Proyecto I+D+i Minoria de edad,
vulnerabilidad e investigacién biomédica (Minor-Inbio) Ref. n°. DER2013-47232-R, Ministerio de
Economia y Competitividad.

2 Rebollo Delgado, L., y Gémez Sanchez Y., Biomedicina y Proteccion de Datos, Dykinson,

pp- 18y 19.



tal forma que se garantice al mismo tiempo la investigacién cientifica como los
derechos fundamentales que puedan verse afectados.

Desde el punto de vista del conflicto de valores éticos en juego, esta claro que
por un lado tenemos la libertad de investigacién cientifica® con la consecuente
necesidad de obtener resultados que sean cientificamente vélidos, y que puedan
ayudar a la sociedad; y por otro lado tenemos la necesidad de respetar la autonomia
e intimidad de los pacientes (derecho a saber, a no saber, confidencialidad), co-
brando especial relevancia los objetivos perseguidos y la forma de obtencién de las
muestras cuando se trata de menores*.

Desde un punto de vista juridico, en un primer acercamiento, aunque la liber-
tad de investigaciéon biomédica’ plantea grandes retos futuros, como la integridad
del patrimonio genético humano y la seguridad en las tecnologias utilizadas y sus
fines®, se distingue ante todo si la misma recae en la persona, o en el embrién?,

3 La investigacién biomédica se debe realizar en libertad con los limites establecidos en la
ley que garanticen la proteccion del ser humano. Asi lo viene a reconocer como regla general el
art. 15 del Convenio de Oviedo de 1997, es decir, el Convenio para la proteccién de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano con respeto a las aplicaciones de la Biologia y la Medici-
na (ETS No. 164, Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho en Oviedo
el 4 de abril de 1997 ratificado por Espana el 23 de julio de 1999 (BOE ndm. 251 de 20 de octu-
bre de 1999, 36825), y con entrada en vigor en Espana el 1 de enero de 2000.

4 Asi, como se ha razonado de forma certera «En el uso de muestras biolégicas obtenidas
con fines diagnédsticos o proyectos de investigacion previos, sin el consentimiento para uso futu-
ro, el conflicto se da, por un lado, por la necesidad de respetar la autonomia e intimidad de los
participantes, y por otro, por la necesidad de obtener resultados cientificamente validos. Si ade-
mas las muestras pertenecen a sujetos menores de edad, la justificacién de la relevancia de los
conocimientos y el modo de obtencién de las muestras deben ser especialmente tenidos en cuen-
ta por los agentes involucrados en la investigacién». Véase Martin-Arribas, M.C., Fernandez-de
Uzquiano, E., de Sola Perea, L., Arias-Diaz, J., «<Almacenamiento de muestras humanas aptas para
investigacién: autonomia y datos genéticos», Med. Clin, 2015, v. 144 n. 10, p. 466.

5 Para un estudio en extenso de la libertad de investigacién en el campo de la biomedicina,
véase Gomez Sanchez, Y., «La libertad de creacién y produccién cientifica: especial referencia a
la Ley de Investigacién Biomédica», Revista de Derecho Politico, UNED, n. 75-76, mayo-diciembre
2009, pp. 489-514

¢ Cippitani, R., Bioética y derecho. Integracion juridica, tecnociencia e intereses fundamen-
tales en Europa, Universidad Auténoma de Baja California, Centro de Estudios Sobre la Univer-
sidad, 2015, p. 78

7 Sobre la investigacién biomédica sobre el embrién hay que considerar que el art. 18 del
Convenio de Oviedo dispone que cuando se lleve a cabo experimentaciéon con embriones in vitro,
admitida por la ley, debe garantizarse «una protecciéon adecuada del embrién», prohibiéndose «la
constituciéon de embriones humanos con fines de experimentacion». Por supuesto, estamos ante
una cuestiéon que, desde el punto de vista del Tribunal Europeo de Derechos Humanos, queda
dentro del margen de apreciacién nacional como se puso de manifiesto con ocasién de la Sen-
tencia Parrillo c. Italia (STEDH de 27 de agosto de 2015, GC, a. 46470/11), que rechazé la de-
manda contra la prohibicién italiana de donacién de embriones para su utilizacién en investiga-
cién prevista en la Ley 40/2004. En este caso la Sra. Parrillo habia planteado que la negativa a
permitirle donar 5 embriones concebidos durante una fecundacién in vitro con su pareja consis-
tia una violacién del art. 8 del Convenio Europeo de Derechos Humanos (Convenio para la Pro-



pues la investigacién y tecnologia utilizada responde a necesidades distintas y va-
mos a contar con una regulacién también sensiblemente diferente; limitdndonos
en este trabajo a abordar las cuestiones relevantes que se refieren en el marco y
con la finalidad de la investigaciéon biomédica en personas, y en particular en me-
nores.

Respecto a la participaciéon del menor en la investigaciéon biomédica, como
indica Gémez Sanchez, la legislacién no regula su exclusién total, ya que aunque
parte de la base de su participacién para la obtenciéon de un beneficio directo,
trata de sortear al mismo tiempo que la exclusién del menor suponga la pérdida
de potenciales beneficios para la poblaciéon infantil, y por ello introduce excepcio-
nes que permiten la participacién del menor con las debidas garantias, y en el
mismo sentido se manifiestan diversos documentos éticos de relevancia®, que no
pueden dejar de ser considerados dentro de lo que se llama el softlaw.

En cualquier caso, hay que precisar que nos vamos a centrar en la cuestion de
la toma y tratamiento de muestras biolégicas en personas menores de edad con
fines de investigacién biomédica.

Tras la motivacién de la oportunidad y necesidad del trabajo, vamos a exponer
el marco normativo aplicable, y posteriormente estudiaremos los principales pro-
blemas que se plantean en la obtenciéon o recogida de muestras biolégicas en me-
nores, asi como respecto a su tratamiento, para finalmente subrayar algunas con-
clusiones.

2. MARCO NORMATIVO

A la hora de estudiar el marco normativo hay que tener en consideracién que
vivimos en un sistema de diferentes niveles u ordenamientos (multinivel); y por
tanto en un contexto de relaciones entre ordenamientos de diferentes niveles cada
vez maés entrelazados®; y es precisamente este contexto el que hace necesaria «una
interpretacién especifica de las relaciones entre ordenamientos», y el estudio de
cualquier institucién juridica desde esta perspectival®; por tanto también la toma
de muestras biolégicas y el posterior tratamiento de las mismas.

teccion de los Derechos Humanos y las Libertades Fundamentales, CEDH) que reconoce el de-
recho al respeto a la vida privada y familiar. El TEDH citando su jurisprudencia anterior sobre
la reproduccién asistida considera que estamos ante cuestiones éticas delicadas que deben per-
manecer dentro del margen nacional. Tanto Alemania, Austria, Eslovaquia e Italia prohiben que
se utilicen embriones con fines de investigacién.

§ Véase en este sentido Gémez Sénchez, Y., «Reflexiones sobre la participacién de menores
de edad en procesos de investigacion y ensayos clinicos», en esta misma obra.

° Bilancia, P, Marco, E. de (coord.), La tutela multilivello dei diritti. Punti di crisi, problema
apperti, momento di stabilizzacione, Giufre, Milan, 2004.

10 Gémez Séanchez, Y., Constitucionalismo Multinivel: Derechos fundamentales, Sanz y Torres,
Madrid, 2011, p. 20. Sobre esta perspectiva aplicada al derecho a la salud, vid. Bombillar Saenz,
F, y Pérez Miras, A., «<El derecho a la protecciéon de la salud desde una perspectiva multinivel y



Asi, desde el punto de vista del ordenamiento espanol, que se constituye como
un ordenamiento complejo e e integrado, y ello a diferentes niveles, tanto en el plano
inter-no, como en el plano externo, y esa integracién afecta no sélo al ambito
legislativo, sino también a «la ejecucion normativa y la interpretacién
jurisprudencial»'!.

Siguiendo esta aproximacién habria que distinguir dentro del plano externo,
o de produccién supranacional, el nivel internacional y el de la Unién Europea;
y dentro del plano interno, o de «produccién interna», la Constitucion, y el
Derecho de los 6rganos centrales del Estado, 6rganos y otros entes territoriales 2.

A nivel internacional, y dejando a un lado la Declaracién Universal de Derechos
Humanos, disponemos de un texto muy relevante en materia de investigacién bio-
médica, aunque sin caracter vinculante como es la Declaracién Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos de 19 de octubre de 2005 (DUBDH) en el marco de
la UNESCO (Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia
y la Cultura), que especifica como objetivo de la misma el reconocimiento de la
importancia de la libertad de investigacién cientifica, al mismo tiempo que destaca
la necesidad de que la misma se realice en el marco de de los principios éticos que
la Declaracion destaca y respetando la dignidad humana, los derechos humanos y
las libertades fundamentales (art. 2 d DUBDH).

Es importante hacer referencia a la Declaracién de Helsinki sobre los principios
éticos para las investigaciones médicas en seres humanos, aprobada por la Asam-
blea General de la Asociacion Médica Mundial 3.

Asimismo hay que citar, dado que hablamos de investigacién biomédica con
menores, la Convencién de Derechos del Nifio de 1989, cuyo objeto es la proteccion
de los derechos del nino a la vez que procura garantizar su autonomia. Por ello
es relevante tener en cuenta que el art. 5 del mismo establece que los Estados
parte respetaran las responsabilidades, derechos y deberes de los padres o
tutores, a la vez que el art. 11 obliga a garantizar al nifio «que esté en
condiciones de formarse un juicio propio, el derecho a expresar su opinién
libremente en todos los asuntos que afectan al nifio, teniéndose debidamente en
cuenta las opiniones del nifio, en funcién de su edad y madurez».

de derecho comparado», Revista europea de derechos fundamentales, n. 25, 2015, pp. 299-331; a
la proteccién de datos clinicos, vid. Sarrion Esteve, J., y Benlloch Domeénech, C. «Proteccién de
datos clinicos relativos a la propia salud», en La proteccion de la salud en tiempos de crisis: nuevos
retos del bioderecho en una sociedad plural, Tirant lo Blanch, 2014, pp. 331-359; y sobre el trata-
miento de datos relativos a la salud, vid. Sarrién Esteve, J., «<Health Data Treatment. An approach
to the international and EU legal framework», en Genetic Information and Individual Rights,
Universitsverlag, Regensburg, 2017, pp. 32 y ss.

' Gémez Sanchez, Y., Constitucionalismo Multinivel: Derechos fundamentales, cit. pp. 55y
56.

12 fdem, p. 57.

13 Conforme a lo previsto en el art. 3.2 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de noviembre, por
el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién
con medicamentos y el Registro Espafol de Estudios Clinicos, los ensayos clinicos deberan rea-
lizarse de acuerdo con la Declaracién de Helsinki.



A nivel del Consejo de Europa debemos considerar dos instrumentos de gran
importancia y vinculantes para Espana, como son Convenio Europeo de Derechos
Humanos (Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos y las Libertades
Fundamentales, CEDH) y el Convenio de Oviedo de 1997, antes citado:

En particular interesa resaltar que el CEDH reconoce el derecho a la vida,
prohibiendo que alguien pueda ser privado de su vida de forma intencional (art.
2), el art. 3 que prohibe la tortura y las penas o tratos inhumanos o degradantes,
el art. 8 que reconoce el derecho al respeto a la vida privada y familiar, y el art. 14
que establece la prohibicién de discriminacién, sin distincién alguna prohibiendo
por tanto también la discriminacién genética que podria derivarse de una eventual
investigacion sobre muestras biolégicas obtenidas en menores'4.

El Convenio de Oviedo, del que se celebran 20 anos, tiene un especial interés dado
que su objeto es precisamente servir como instrumento de proteccién de los derechos
humanos en el cambo de la biomedicina, firmado y ratificado por Espana'®, que se
complementa actualmente con 4 protocolos relativos a la prohibicién de la clonacién
humana (ETS No. 168, firmado por Esparia el 12 de enero de 1998, y ratificado el 24
de enero de 2000, entré en vigor el 1 de marzo de 2001), sobre trasplante de 6rganos
y tejidos humanos (ETS No. 186, firmado por Espana el 27 de noviembre de 2006,
ratificado el 22 de diciembre de 2014, entr6 en vigor el 1 de abril de 2015), investiga-
cién biomédica (ETS No. 195, que Espafia ni ha firmado ni ha ratificado), y test ge-
néticos con fines de salud (ECTS 203, que Espana tampoco ha firmado ni ratificado)e.

Ciertamente uno de los obstaculos a su total implantacién es que algunos rele-
vantes Estados parte en el Consejo de Europa como Alemania, Reino Unido o
Rusia no lo han firmado, y otros que lo firmaron como Italia, Holanda o Polonia
no lo han ratificado a dia de hoy!?; sin perjuicio de que ello no haya supuesto un
obstaculo para que el TEDH haga mencién al Convenio de Oviedo en asuntos que
han afectado a estos paises!s.

4 Cabria plantearse también la aplicabilidad de otros derechos reconocidos en el mismo
CEDH como la libertad de pensamiento, conciencia y de religién (art. 9 CEDH) en particular
cuando se reconoce la libertad a manifestar la religion o de las convicciones individual o colec-
tivamente, en publico o en privado a través de las practicas y observancias de los ritos, en este
caso en relacién a la eventual negativa por motivos religioso de la toma de muestras, o incluso
un eventual condicionamiento de la obtencién de las mismas a un tratamiento en investigaciéon
biomédica con fines compatibles con las creencias del sujeto.

15 Como ya hemos senalado anteriormente.

16 A fecha de 6 de septiembre de 2017, véase http://www.coe.int/en/web/conventions/full-list
[Acceso 06/09/2017]

17 Chart of signatures and ratifications of Treaty 164. Convention for the protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine:
Convention on Human Rights and Biomedicine. Accesible en: http://www.coe.int/en/web/conven-
tions/full-list/-/conventions/treaty/164/signatures?p_auth=C9Qv25Dq [Acceso 06/09/2017]

18 Por ejemplo: SSTEDH 9 de marzo de 2004, Glass c. UK, n. 6187/00; 10 de abril de 2007,
Evans c. RU (GC), n. 6339/05, 23 de marzo de 2010, M.A. K. y R.K. c. UK, n. 45901/05 y 40146/06;
26 de mayo de 2011, R.R. c. Polonia, n. 27617/04; 23 de julio de 2015, Bataliny c. Rusia, n.
10060/07; 27 de agosto de 2015, Parrillo c. Italia (GC), N. 46043/14.



El hecho de que nuestro pais no haya firmado ni ratificado los Protocolos re-
lativos a la investigacién biomédica y los test genéticos no ayuda tampoco a la hora
de homogeneizar la proteccién de los derechos en el campo de la investigacion
biomédica.

A nivel de la Unién Europea debemos considerar la Carta de Derechos Funda-
mentales de la Unién Europea (CDFUE), que reconoce el principio de la dignidad
humana (art. 1), el derecho a la vida (art. 2), y el derecho a la integridad de la
persona (art. 3), la prohibicién de la tortura y penas o tratos inhumanos o degra-
dantes (art. 4), el respeto a la vida privada y familiar (art. 7), la proteccion de datos
de caracter personal (art. 8), la libertad cientifica (art. 13), la prohibicién de toda
discriminacién incluyendo la de caracteristicas genéticas de forma expresa (art.
21)'°. Merece especial atencién el art. 3, puesto que a la vez que se reconoce el
derecho de toda persona a su integridad fisica y psiquica (art. 3.1), se establece que
«en el marco de la medicina y la biologia se respetaran en particular» (art. 3.2):

«a) el consentimiento libre e informado de la persona de que se trate, de acuerdo
con las modalidades establecidas por la ley;

b) la prohibicién de las prdcticas eugenésicas, en particular las que tienen como
finalidad la seleccién de las personas;

¢) la prohibicién de que el cuerpo humano o partes del mismo en cuanto tales
se conviertan en objeto de lucro;

d) la prohibicion de la clonacién reproductora de seres humanos»

También debemos tener en consideracién la Directiva 95/46/CE del Parlamen-
to Europeo y del Consejo de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacién de esos datos??, asi como la nueva normativa sobre proteccién de datos:
el nuevo Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD, que entré en vigor
el 25 de mayo de 2016, y sera aplicable a partir del 25 de mayo de 2018, art. 99)2!
y que serd aplicable en lo que respecta a la recogida y tratamiento de datos perso-
nales para la investigacién biomédica??.

19 Al igual que con el CEDH cabe plantearse la aplicabilidad en este 4&mbito de la libertad
de conciencia y de religion (art. 10 CDFUE).

20 Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 24 de octubre de 1995, re-
lativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y a la libre circulacién de esos datos, DO 23.11.95

21 Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016
relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos perso-
nales y a la libre circulacién de estos datos (Reglamento General de Proteccién de Datos) DOUE
4.5.2016, accesible en: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CE-
LEX:32016R0679&from=ES [Acceso 06/09/2017]

22 Nétese que quedan fuera del &mbito de aplicacion de la actual Directiva y el nuevo RGPD
la obtencién y tratamiento de datos en materia de investigacion criminal y de seguridad. La actual
Directiva de Proteccion de Datos excluia este tratamiento de forma explicita (art. 3.2), y el nuevo
Data Protection Package incluye estas dreas en una nueva Directiva, la Directiva (UE) 2016/680



Asimismo conviene estudiar la eventual aplicacién del ya no tan reciente
Reglamento (UE) n° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
abril de 2014, sobre ensayos clinicos de medicamentos de uso humano (Regla-
mento 536/2014)23, dado que se pueden obtener muestras biolégicas derivadas
de los ensayos clinicos. Este Reglamento introduce una serie de cambios im-
portantes?* en btasqueda de la simplificacién de la regulacién de los ensayos
clinicos pero con el objetivo de mantener las garantias esenciales para los par-
ticipantes?®. Sin embargo, atin no ha entrado en vigor?®; continuando vigente
la Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril
de 2001, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas de los Estados miembros sobre la aplicacién de buenas prac-
ticas clinicas en la realizacién de ensayos clinicos de medicamentos de uso
humano?’.

A nivel nacional, y en relacién a la obtencién y tratamiento de muestras biol6-
gicas en investigacién biomédica hay que resaltar la Ley 14/2007, de 3 de julio, de

del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativa a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por parte de las autoridades
competentes para fines de prevencidn, investigacién, deteccién o enjuiciamiento de infracciones
penales o de ejecucion de sanciones penales, y a la libre circulacién de dichos datos y por la que
se deroga la Decisién Marco 2008/977/JAI del Consejo, y por tanto quedan fuera del ambito del
RGDP.

23 Reglamento (UE) n°® 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de
2014, sobre ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, DOUE 27.5.2014. Como veremos,
para adaptarse a esta nueva normativa europea el legislador espaniol ha aprobado el Real Decre-
to 1090/2015, de 4 de noviembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos,
los Comités de Etica de la Investigaciéon con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios
Clinicos.

24 Como dice Garcia Vidal, entre las novedades podria citarse por ejemplo la introduccién
de una nueva definicién de «ensayo clinico», que se integraria junto al «estudio observacional»
dentro de un concepto mas amplio de «estudio clinico». Véase Garcia Vidal, A., «Nuevo reglamen-
to de la Unién Europea sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano. Anélisis
Farmacéutico GA&P», 2014, accesible en http://www.gomezacebo-pombo.com/media/k2/attach-
ments/nuevo-reglamento-de-la-union-europea-sobre-los-ensayos-clinicos-de-medicamen-
tos-de-uso-humano.pdf, p. 1 [Acceso 10 de Abril de 2017]

25 Téngase en cuenta que el considerando 83 del Reglamento deja claro que el mismo res-
peta los derechos fundamentales y observa los principios reconocidos en la Carta, concretamen-
te «sobre dignidad humana, integridad de la persona, los derechos del menor, el respeto de la
vida privada y familiar, la proteccién de datos de caracter personal y la libertad de las artes y de
las ciencias»

26 En efecto el R536/2014 dispone que su entrada en vigor serd a partir de seis meses después
de la publicacién del aviso que se contempla en el art. 82.3 del mismo, «pero en ningin caso
antes del 28 de mayo de 2016», y estamos a la espera del comienzo de su vigencia, que como
sabemos sera de aplicacion directa en todos los Estados miembros.

27 Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, rela-
tiva a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Esta-
dos miembros sobre la aplicaciéon de buenas practicas clinicas en la realizacién de ensayos clini-
cos de medicamentos de uso humano (DOCE, 1.05.2001 L. 121/34-44)



Investigacion biomédica (LIB)?%, que incluye la investigacién de carécter basico y
la clinica con la excepcion de los ensayos clinicos con medicamentos y productos
sanitarios (art. 1.3)?°. Esta Ley regula en el Titulo V, Capitulo III la «Utilizacién
de muestras biol6gicas humanas con fines de investigacién biomédica», y en el
Capitulo IV los «Biobancos».

Por supuesto, no podemos obviar en lo que pueda ser aplicable la normativa
espanola sobre ensayos clinicos, el Real Decreto 1090/2015, de 4 de noviembre, por
el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacién con medicamentos y el Registro Espariol de Estudios Clinicos (RDEC),
y que adapta la legislacién espanola a la nueva normativa europea sobre ensayos
clinicos, y que entré en vigor el 13 de enero de 20163° . De hecho, el art. 3.3 del
RDEC prevé que cuando en el ensayo se prevea la recogida de muestras biol6gicas
se deben establecer las oportunas previsiones para que su utilizacién, una vez fina-
lizado el ensayo, se adectie a la normativa sobre tratamiento de muestras bioldgicas.

Esta normativa, amplia, es la aprobada en el Real Decreto 1716/2011 de 18 de
noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacién y funcio-
namiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento
de las muestras biolégicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y orga-
nizacién del Registro Nacional de Biobancos para investigaciéon biomédica (RDBTM-
B) 3! que desarrolla parte de la LIB. Ademas hay que tener en consideracién
que aunque el RDBTMB excluye de su dmbito de aplicacién a los ensayos
clinicos con medicamentos y productos sanitarios, incluye — en coherencia con lo
previsto por el art. 3.3 del RDEC- la regulaciéon de «las muestras biolégicas de
origen humano que hayan sido obtenidas en ensayos clinicos con medicamentos y
productos sanitarios, una vez terminado el ensayo clinico correspondiente y
siempre que entren a formar parte de una coleccién o de un biobanco» (art. 3.1 d
RDBTMB). Esto ha motivado ciertas dudas de interpretacién sobre la
aplicabilidad de la LIB y el RDBTMB tni-camente a las muestras bioldgicas
derivadas de ensayos clinicos cuando entren a formar parte de una coleccién o
de un biobanco, o también en otros supuestos2.

28 Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica (BOE nam. 159, de 4.07.2007).

29 Sin embargo, el art. 43 de la LIB hace referencia a los ensayos clinicos al tratar la utili-
zacién de lineas celulares o de muestras biolégicas.

30 Aunque el instrumento elegido por la Unién Europea ha sido el de Reglamento para
garantizar la utilizacién de procedimientos comunes para la autorizacién de ensayos clinicos en
la UE, ha dejado en manos de los Estados miembros algunas cuestiones y aspectos relevantes que
deben definirse y concretarse a nivel nacional, de tal forma que es esencial la existencia de una
norma nacional.

31 Real Decreto 1716/2011 de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basi-
cos de autorizacién y funcionamiento de los biobancos con fines de investigaciéon biomédica y del
tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y orga-
nizacién del Registro Nacional de Biobancos para investigacién biomédica (BOE ntm. 290, de
2.10.2011)

32 Alonso Farnés, 1., Nicolas Jiménez, P, Fernandez de Uzquiano, E., «Aspectos éticos y le-
gales relativos al tratamiento de muestras biolégicas humanas en ensayos clinicos con medica-



También la Ley Organica 15/1999, de 13 del diciembre de Proteccién de datos
de caracter personal?®?® (LOPD), su Reglamento de desarrollo aprobado por el Real
Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de
desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 del diciembre, del proteccién de da-
tos de caracter personal?* (RDPD), de la Ley 41/2002, de 14 noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacién clinica®s (LAP), tienen carécter supletorio en
virtud de la Disposicién final segunda de la LIB?3¢; asi como debemos atender la
demds normativa que sea concordante tanto a nivel estatal como autonémico y
otros instrumentos de corte ético que puedan ser aplicables?’.

Sin embargo, no podemos obviar la aplicacién, tratindose de menores, de la
Ley Organica 1/1996, de 15 de enero, de proteccién Juridica del menor, que con-
sagra el interés superior del menor en el art. 238,

3. LA OBTENCION Y TRATAMIENTO DE LAS MUESTRAS BIOLOGICAS
EN MENORES CON FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA

La LIB define «muestra biolégica» como «cualquier material biol6gico de ori-
gen humano susceptible de conservacién y que pueda albergar informacion sobre
la dotacién genética caracteristica de una persona» (art. 3 letra o), y por tanto
debemos incluir la practica totalidad de tejidos, fluidos o secreciones.

mentos. Propuestas de criterios de evaluacién para los Comités Eticos de Investigacién Clinica»,
Rev Esp Med Legal, 2016, v. 42, n. 3, p. 108;

33 Ley Orgénica 15/1999, de 13 del diciembre de Proteccion de datos de caracter personal
(BOE num. 298, de 14.12.1999).

3 Reglamento de desarrollo aprobado por el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 del diciem-
bre, del proteccién de datos de caracter personal (BOE nim. 17, de 19.01.2008).

35 Ley 41/2002, de 14 noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de dere-
chos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica (BOE num. 274, de
15.11.2002).

3¢ Disposicién Final Segunda LIB: «En lo no previsto en esta Ley seran de aplicacion la Ley
41/2002, de 14 noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obli-
gaciones en materia de informacién y documentacién clinica, siempre que no sea incompatible
con los principios de esta Ley, y la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de
Datos de Caracter Persona».

37 Bombillar Séenz, F.,, «Tratamiento juridico del consentimiento informado y la donacién
de muestras biolégicas a un biobanco para la investigacién biomédica: los consentimientos en
blanco», Derecho y Salud, v. 27, n. 1, Enero-Junio 2017, p.114, y Bombillar Sdenz, F., «Legal
approach for informed consent and donation of biological samples to biobanks for biomedical
research: a glance to Spain», en Genetic Information and Individual Rights, Universitsverlag,
Regensburg, 2017, p. 97.

38 Ley Orgéanica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccién Juridica del Menor, de modificaciéon
parcial del Cédigo Civil y de la Ley de Enjuiciamiento Civil (BOE ntim. 15, de 17.01.1996)



Debemos distinguir dos fases en relacién la investigacion de las muestras bio-
l6gicas: 1) la obtencién o recogida de las muestras bioldgicas; 2) el tratamiento de
las muestras biolégicas una vez obtenidas o recogidas, que incluye tanto su alma-
cenamiento o conservacion como su cesion y utilizacion.

Ademas, la normativa espafiola diferencia tres diferentes regimenes juridicos
en funcién de si las muestras biol6gicas tienen por finalidad a) su utilizacién en un
proyecto de investigacién concreto; b) ser almacenadas en un biobanco; ¢) como
coleccion para fines de investigaciéon biomédica fuera del ambito organizativo de
un biobanco (art. 22.1 RDBTMB)?.

Tanto la obtencién de las muestras como su tratamiento deben respetar la libre
autonomia de las personas que puedan participar o aportar sus muestras biologicas
para la investigacién, siendo por tanto requisito previo el consentimiento informa-
do?? del sujeto fuente*!, tal y como viene establecido en el art. 4.1 LIB, y en el
art. 23.2 RDBTMB, y en el que se indicaran las finalidades de la obtencién de las
muestras*. En el caso de que las finalidades fueran varias, podrian figurar en el
mismo documento, aunque se exige que se garantice en todo caso la facultad del
sujeto para que otorgue su consentimiento de forma independiente para cada fina-
lidad (art. 23.1 RDBTMB); ademaés de garantizarse la posibilidad de la revocacién
total o para determinados fines «en cualquier momento» (art. 23.5 RDBTMB).

En el caso de que el sujeto fuente sea un menor la LIB establece la posibilidad
de desarrollar investigacion biomédica con menores «siempre y cuando no existan
otras alternativas para la investigacion»*, y se realizard con respeto a la dignidad
de la persona y para beneficio de su salud. El consentimiento serd por representa-
cién* y, ademas, «los menores participaran en la medida de lo posible y segtin su

39 Arias-Diaz, J., Martin-Arribas, M. C., Garcia del Pozo, J., and Alonso, C., «Spanish regu-
latory approach for Biobanking», European Journal of Human Genetics, 2013, 21, p. 708; Nicolas,
P, «Spanish Regulation of Biobanks», Journal of Law, Medicine & Ethics, v. 43, n. 4, Winter 2015,
p- 803; Bombillar Sdenz, F.,, «Tratamiento juridico del consentimiento informado y la donacién
de muestras biolégicas a un biobanco para la investigacién biomédica: los consentimientos en
blanco», cit. p. 115.

40 No obstante, como veremos, esto es la regla general, porque la LIB prevé con caracter
excepcional el tratamiento de muestras identificadas sin el consentimiento del sujeto fuente cuan-
do esto no sea posible o implique un esfuerzo no razonable (arts. 58.2 y 3.i) LIB), regla también
aplicable a las muestras almacenadas con antelacion a la entrada en vigor de la LIB (Disposicién

41 Conforme a la LIB se entiende como «sujeto fuente»: «individuo vivo, cualquiera que sea
su estado de salud, o fallecido del que proviene la muestra bioldgica» (art. 3 letra v).

42 Ademas, conviene sefialar que el consentimiento, para que sea legitimo, debe ser previo,
especifico, libre, expresado inequivocamente de manera libre y documentado. Vid. Cippitani, R.,
«Consentimiento informado en el Derecho Europeo», en Martinez Bullé Goyri, V. M. (coord.), Con-
sentimiento informado. Fundamentos y problemas de su aplicacion prdctica, UNAM, 2017, p. 237.

4 Curiosamente esto es acorde con lo previsto con carécter general para el desarrollo de la
investigacién biomédica, no sélo para menores, en el art. 5 del Protocolo sobre investigacién biomé-
dica (ETS No. 195, del Convenio de Oviedo, que Espana ni ha firmado ni ha ratificado a dia de hoy.

4 Sobre este punto en concreto véase las reflexiones planteadas en el trabajo Gémez San-
chez, Y., Arias Diaz, J., Elias Méndez, C., Martin-Arribas, M. C., «Reflexiones sobre representacion



edad y capacidades en la toma de decisiones a lo largo del proceso de investigacién»
(art. 4.2 LIB)*.

También se exigen unas condiciones mas estrictas que en la investigacion bio-
médica en adultos, asi se exige que concurran las siguientes condiciones: a) que
los resultados de la investigacién puedan producir beneficios reales o directos para
su salud; b) que no se pueda realizar una investigacién de eficacia comparable en
individuos capaces de otorgar su consentimiento; c) que el sujeto haya sido infor-
mado por escrito de sus derechos y de los limites prescritos en la LIB y la norma-
tiva de desarrollo salvo que no esté en situacion de recibir la informacién; d) que
los representantes legales del sujeto participante hayan prestado su consentimien-
to por escrito después de haber recibido la informacion establecida en el art. 15,
que tendran en cuenta los deseos u objecién previamente expresados por el afec-
tado (art. 20.1 LIB).

No obstante, se prevé la posibilidad de que se autorice de forma excepcional la
investigacion, atin cuando no vaya a producir los resultados en beneficio directo
para la salud del sujeto fuente menor, si concurren los demads requisitos y se dan
las siguientes condiciones: que tiene por objeto contribuir con mejoras significati-
vas en la comprensién de la enfermedad o condicién del individuo, a un resultado
beneficioso para personas de la misma edad o con la misma enfermedad o condi-
cién, en un plazo razonable; que el riesgo y carga sean minimos para el sujeto
participante; y que la autorizacion se ponga en conocimiento del Ministerio Fiscal
(art. 20.2 LIB).

El documento de consentimiento debe reunir una informacién minima deter-
minada que se debe facilitar al sujeto fuente y que varia en funcion de la finalidad
de la investigacion (art. 23.2 RDBTMB) y que puede reducirse cuando las muestras
vayan a ser anonimizadas (art. 23.3 RDBTMB). Este documento debe expedirse en
tres ejemplares (uno para el sujeto fuente, otro para el centro donde se obtiene la
muestra bioldgica, y un tercero para el biobanco o persona responsable de la in-
vestigacién o coleccién, art. 23.4 RDBTMB).

En el caso de personas fallecidas, tanto la obtencién como el tratamiento de
las mismas podra realizarse «en el caso de que asi lo hubieran dispuesto en vida o

de menores», en Libro de Ponencias y Comunicaciones European Congress of Research Ethics
Committees EUREC-ANCEI joint conference, 2017, pp. 103-108; asi como en parte de Gémez
Sanchez, Y., «Reflexiones sobre la participacién de menores de edad en procesos de investigacién
y ensayos clinicos», Informe prsentado al Comité de Etica de la Investigacién del Instituto de
Salud Carlos 111, 2016.

4 Esto es consecuente con lo previsto en el art. 3.2 a CDFUE respecto al consentimiento
informado, asi como en lo previsto en el Convenio de Oviedo, arts. 5y 6 que disponen como regla
general que una intervencion en el campo de la salud requiere el consentimiento libre e informa-
do (art. 5); asi como que exige que en el caso de personas que no tienen la capacidad de consen-
tir solo se realice la intervencién si es en su propio beneficio (art. 6.1), y que cuando un menor
no tiene capacidad de consentir, se requiere la autorizacién de su representante o de la autoridad
competente conforme a la ley, debiendo tener en consideracién la opinion del menor de forma
proporcional a su edad y madurez (art. 6.2)



cuando no hubieran dejado constancia expresa de su oposicién», indagando a estos
efectos sobre la existencia de instrucciones previas y a falta de las mismas consul-
tando a los familiares mas préximos y a los profesionales que le atendieron en el
centro sanitario, dejando constancia de las consultas que se realicen (art. 26.1
RDBTMB). Esto hay que interpretarlo en concordancia con lo previsto en el art.
48.2 LIB que permite la obtencién y analisis de muestras de personas fallecidas
«siempre que pueda resultar de interés para la proteccién de la salud, salvo que el
fallecido lo hubiese prohibido expresamente en vida y asi se acredite». Ademas, en
este caso las muestras sélo pueden ser utilizadas para la investigacién previo dic-
tamen favorable del Comité de Etica de la Investigacién del centro (art. 26.1 in fine
RDBTMB)“. Ciertamente esto implica la posibilidad de tomar las muestras aunque
no haya consentimiento del sujeto fuente, siempre que no exista o se conozca su
oposicién expresa en vida, cuando haya un interés en realizar la investigacién. En
este caso la oposicién de la familia deberia estar fundamentada*’; aunque sin
embargo, en contra de esta posicion, algunos autores consideran necesario obtener
el consentimiento de los familiares, y en caso de que hubiera dudas o no se pudie-
ra localizar a los familiares se considera que se debe optar por prescindir de la
toma de las muestras biolégicas*. En todo caso, ciertamente los familiares man-
tienen la el derecho de revocacién respecto de las muestras conservadas, o de su
anonimizacion, siempre que se ejerza de forma justificada*. Y esto tiene todo el
sentido teniendo en cuenta que datos procedentes de las muestras pueden revelar
asimismo informacién relativa a la salud de los familiares.

Es importante sefnalar que tanto en la obtenciéon como en el tratamiento de las
muestras bioldgicas, ademas de ajustarse a la regulaciéon que vamos a analizar,
habria que aplicar la normativa sobre proteccién de datos, tanto de nivel europeo
como espafiola a la que nos hemos referido en el apartado correspondiente en
lo que respecta a los datos derivados de las muestras, teniendo en
consideraciéon, ademads, que estaremos ante datos sensibles, ya sean datos
relativos a la salud, biométricos o genéticos>°.

4 En realidad esta exigencia garantista no es esencial, dado que el art. 29 RDBTMB exige
como regla general que para llevar a cabo una investigaciéon con muestras bioldgicas de origen
humano «el dictamen favorable de los Comités de Etica de la Investigacién del establecimiento
en cuyas instalaciones se vayan a utilizar las muestras o, en su defecto, del comité al que esté
adscrito el centro para el que se preste servicios la persona responsable de la investigacién».

47 Arias-Diaz, J., Martin-Arribas, M. C., Garcia del Pozo, J., and Alonso, C., «Spanish regu-
latory approach for Biobanking», cit. p. 710.

4 Y esto atendiendo al art. 13 de la Recomendacion del Consejo de Europa n° 4 de 2006
sobre investigacién con materiales biolégicos de origen humano. Vid. Bombillar Séenz, E, «Tra-
tamiento juridico del consentimiento informado y la donacién de muestras biolégicas a un bio-
banco para la investigacién biomédica: los consentimientos en blanco», cit. p. 121, nota a pie 96.

4 Arias-Diaz, J., Martin-Arribas, M. C., Garcia del Pozo, J., and Alonso, C., «Spanish regu-
latory approach for Biobanking», cit. p. 710

50 Sin embargo, no nos adentramos en el estudio del régimen de protecciéon de datos pro-
piamente, dado que excederia la extensién y objeto del trabajo, pero podemos remitirnos a Sarrién



Vamos a proceder a examinar de forma diferenciada la fase de obtencion o
recogida de muestras bioldgicas, y la fase de tratamiento de las mismas.

3.1. La obtencion o recogida de muestras biolégicas en menores con fines
de investigacion médica.

La recogida de muestras biolégicas se puede realizar con fines asistenciales, de
diagndstico, o con fines de investigacién biomédica, o bien con alguna combinacién
de los mismos. En este trabajo nos interesa atender a la obtencién de muestras
biolégicas con fines de investigacién. No obstante, es pertinente sefialar que se
pueden utilizar con fines de investigacién biomédica muestras biolégicas obtenidas
de forma inicial para otros fines’!; aunque sin comprometer los fines diagnésticos
o terapéuticos iniciales (art. 25.1 RDBTMB).

La obtencién —como el posterior tratamiento— de las muestras se realiza con un
carécter altruista o gratuito, conforme a lo previsto en el art. 7 LIB y el art. 30
RDBTMB, previéndose, no obstante, una compensacién econémica de caracter
resarcitorio por «las molestias fisicas, los gastos de desplazamiento y laborales y
otros inconvenientes que se puedan derivar de la toma de la muestra» sin que
puedan suponer un incentivo econémico (art. 30.2 RDBTMB)>2.

Cuando la obtencién de las muestras que tengan fines exclusivos de
investigacion biomédica conlleva algtn riesgo para la salud, es necesario que la
extraccién la realice «un profesional con la cualificacién suficiente para la
realizacion del tipo de

Esteve, J. «<Health Data Treatment. An approach to the international and EU legal framework»,
cit., pp. 32-49, donde se trata en extenso la aplicacion del régimen juridico de proteccién de
datos.

5 Aunque siempre ha planteado interrogantes, parece una tendencia general en la actualidad
a la vista del régimen previsto en la propia LIB respecto a las muestras obtenidas con antelacién
a su entrada en vigor, véase la Disposicién Transitoria Segunda de la LIB; como a la vista del 9
del RGPD en relacién al tratamiento con fines de investigacion de datos genéticos, biométricos y
de salud, cuestiones que atenderemos posteriormente en el siguiente subapartado del trabajo.

52 Regla acorde con lo previsto en el art. 21 del Convenio de Oviedo que prohibe beneficio
econdémico con cualquier el cuerpo humano o cualquiera de sus partes. No obstante, aunque de
momento estd claramente limitada la compensacién y se prohibe la ganancia econémica, existen
voces en la doctrina que plantean la necesidad de revisar esta regulacién de forma que se pueda
hacer participe al sujeto fuente de los beneficios derivados de la investigacion a la que coadyuvé,
como ocurre en EEUU. Vid. Gémez Sanchez, Y., «Reflexiones sobre la participacién de voluntarios
en la investigacién», en Pérez Miras, A., Teruel Lozano, G.M:, y Raffiota, E.C. (dir)., Desafios para
los derechos de la persona ante el siglo XXI: Vida y Ciencia, Thomsom Reuters Aranzadi, 2013, pp.
261 y ss. En el mismo sentido Bombillar Sdenz plantea haciéndose eco del Report of the IBC on
the Principle of the Sharing Benefits, de 2 de octubre de 2015, que estd practica no siempre debe
ser considerada contraria a la ética, y que deberian compartirse los beneficios resultantes de la
investigacion con la sociedad. Vid. Bombillar Sdenz, F,, «Tratamiento juridico del consentimiento
informado y la donacién de muestras bioldgicas a un biobanco para la investigacién biomédica:
los consentimientos en blanco», cit. p. 123.



procedimiento requerido y en un centro acreditado o autorizado por las autoridades
competentes para llevar a cabo procedimientos diagndsticos o terapéuticos de ries-
go igual o superior al que pueda comportar dicha intervencién» (art. 21 RDBTMB).

Ademas, si la obtencién de las muestras bioldgicas tiene como destino su incor-
poracién a una coleccién o un biobanco -y por tanto no a un tnico proyecto de
investigacién- el art. 33 RDBTMB indica que pueden obtenerse mediante cesién,
de procedencia cadavérica o procedente de sujetos vivos (art. 33.1 RDBTMB), es-
tableciéndose algunas condiciones supletorias. La transferencia de muestras a bio-
bancos o colecciones debe ser objeto de formalizacién mediante escrito previo3?,
y dicho acuerdo debe ser suscrito por los titulares de las instituciones tanto de
destino como de procedencia, no siendo necesario cuando haya coincidencia de
partes (art. 33.2 RDBTMB). En el caso de muestras cadavéricas, se estara a lo
previsto en el art. 26 RDBTMB que regula la obtencién de las muestras de personas
fallecidas, requiriéndose de un acuerdo escrito previo entre el biobanco o respon-
sable de la coleccién de destino y el establecimiento de origen de la muestra, salvo
que coincidan también ambas partes (art. 33.3 RDBTMB)

En todo caso, tratindose de menores, como hemos visto antes, la investigacién
estd condicionada a que no existan otras alternativas para la investigacién, reali-
zandose con respeto a la dignidad de la persona y en beneficio de su salud o la de
su grupo poblacional. Esto aplicado a un menor en la toma de muestras biolégicas
hace necesario que sean atendidas por profesional cualificado las particularidades
de un sujeto fuente de esta edad. Desde luego habria que tratar de seguir las pautas
y criterios puestos de manifiesto en los informes y documentos internacionales
como, entre otros, el Informe del Nuffield Council «Childs and clinical research:
ethical issues»>*; las Pautas éticas internacionales para investigacion biomédica en
seres humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Mé-
dicas-CIOMS en colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud>s o el
Setting Standards for Development of Clinical Guidelines in Paediatrics and Child
Health del Royal College of Pediatrics and Child Health?®,

53 Todo ello sin perjuicio de lo previsto en los arts. 10 y 11 en relacién a la disposicion ex-
presa del destino de muestras almacenadas en el biobanco en las resoluciones de cierre o revo-
cacion de la autorizacién de constitucion y funcionamiento del biobanco (art. 33.2 RDBTMB).

54 Childs and clinical research: ethical issues , Nuffield Council on Bioethics, 2015, accesible
en https://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Children-and-clinical-research-full-report.pdf
[Acceso 08.09.2017).

55 Pautas éticas internacionales para investigacion biomédica en seres humanos del Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas-CIOMS en colaboracién con la Orga-
nizacién Mundial de la Salud, 2012, accesible en: http://www.ub.edu/rceue/archivos/Pautas_Eti-
cas_Internac.pdf [Acceso 08.09.2017].

56 Setting Standards for Development of Clinical Guidelines in Paediatrics and Child Health,
Royal College of Pediatrics and Child Health, 4 edition, 2016, accesible en http://www.rcpch.ac.uk/
system/files/protected/page/RCPCH %?20Setting %20Standards %20for %20Development %20
of %20Clinical %20Guidelines %20in %20Paediatrics %20and %20Child %20Health %20(2016) 1.
pdf [Acceso 08.09.2017].



3.2. El tratamiento de muestras biolégicas de menores con fines
de investigacion médica

El tratamiento de las muestras bioldgicas una vez obtenidas o recogidas para
la investigacién, incluye tanto su almacenamiento o conservacién como su cesién y
utilizacion.

Ahora bien, por un lado hay que decir que cabe el tratamiento de muestras
biolégicas para investigacion aunque hayan sido inicialmente recogidas con otros
fines, como hemos indicado anteriormente, siempre que no se comprometan los
fines diagnoésticos o terapéuticos iniciales (art. 25.1 RDBTMB), correspondiendo
en estos casos al profesional responsable del uso diagnéstico o terapéutico de la
muestra la asignacién de una parte para su uso en investigacién, previo consenti-
miento del sujeto fuente (art. 25.2 RDBTMB)>’.

Por otro lado, la LIB prevé con caracter excepcional el tratamiento de muestras
identificadas sin el consentimiento del sujeto fuente cuando esto no sea posible o
implique un esfuerzo no razonable (arts. 58.2 y 3.i) LIB). Estamos hablando tanto
de muestras codificadas o identificadas que van a poder tratarse para investigacién
cuando la obtencién del consentimiento no sea posible o bien represente un esfuer-
zo no razonable®®. Y ello con independencia de que se proceda o no a la anonimi-
zaci6on®. En estos casos compete al Comité de Etica de la Investigacién correspon-
diente emitir el preceptivo dictamen favorable, teniendo en cuenta que se
cumplan los siguientes requisitos, como minimo (art. 24 RDBTMB):

«a) Que no se disponga de una alternativa viable para la realizacion del pro-
yecto con otro grupo de muestras para las que se disponga de consentimiento.

b) Que se trate de una investigacién de interés general.

¢) Que la investigacién, debidamente autorizada, se lleve a cabo por la misma
institucion que solicité el consentimiento para la obtencién de las muestras, en
caso de que éste fuese necesario.

d) En el caso de que se trate de muestras de sujetos identificados o identifi-
cables, que la investigacién sea menos efectiva o no sea posible sin los datos
identificativos del sujeto fuente.

e) Que no conste una objecion expresa del sujeto fuente o de su representan-
te legal.

f) Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.

g) Que se han valorado el esfuerzo, el tiempo y los medios humanos, materia-
les y econémicos necesarios para obtener el consentimiento.»

57 Es importante senalar que se preserva en este caso el uso de las muestras cuando por
razones de salud el sujeto fuente, o su familia, lo necesiten, siempre que estén disponibles y no
se encuentren anonimizadas (art. 25.3 RDBTMB)

58 Entendiendo por «esfuerzo no razonable» aquel que suponga el empleo de una cantidad
desproporcionada de tiempo, gastos y trabajo (art. 24, parrafo primero).

59 Bombillar Séenz, F.,, «Tratamiento juridico del consentimiento informado y la donacién
de muestras biolégicas a un biobanco para la investigacién biomédica: los consentimientos en
blanco», cit., p. 121.



Ademas hay que considerar el tratamiento con fines de investigaciéon biomédi-
ca de las muestras almacenadas con antelacién a la entrada en vigor de la LIB.
Conforme a la Disposicién Transitoria Segunda «podran ser tratadas con fines de
investigacién biomédica cuando el sujeto fuente haya dado su consentimiento o
cuando las muestras hayan sido previamente anonimizadas»; aunque también se
prevé el tratamiento de muestras codificadas o identificadas sin consentimiento
cuando la obtencién del mismo represente un esfuerzo no razonable o no fuera
posible por el fallecimiento del sujeto fuente o estuviera ilocalizable, exigiéndose
el dictamen favorable del CEI correspondiente, debiendo tener en consideracién
al menos los siguientes requisitos:

«a) Que se trate de una investigacién de interés general.

b) Que la investigacién sea menos efectiva o no sea posible sin los datos iden-
tificativos del sujeto fuente.

¢) Que no conste una objecién expresa del mismo.

d) Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.»

También cabe sefialar que se pueden tratar muestras biolégicas procedentes de
otros paises con fines de investigacion biomédica, siempre que en su obtencién y
tratamiento (almacenamiento o conservacién y cesién) se hayan observado «como
minimo» ademas de los requisitos previstos por la normativa relativa a la entrada
y salida de muestras en el territorio espanol, las garantias del RDBTMB y demaés
normativa aplicable, cuestiéon que debe ser objeto de valoracién por el Comité de
Etica de la Investigacién, y en su caso por los Comités externos del biobanco (art.
31 RDBTMB).

Es importante resaltar que, en el caso de muestras no anonimizadas, si el de-
sarrollo de la investigaciéon produce una informacién que sea relevante para la
salud del participante, ésta debe ser puesta a su disposicién (art. 26 LIB) salvo que
conste oposicién explicita; ademds de que el participante puede solicitar que se le
comuniquen los resultados, en cuyo caso se debe realizar (art. 27.1 LIB).

En todo caso, el régimen juridico aplicable, como hemos sefialado anteriormen-
te, se diferencia en funcion de si las muestras bioldgicas tienen por finalidad a) su
utilizacién en un proyecto de investigaciéon concreto; b) ser almacenadas en un
biobanco; ¢) como coleccién para fines de investigaciéon biomédica fuera del am-
bito organizativo de un biobanco.

a) Muestras biolégicas destinadas a un proyecto de investigacién concreto
Debemos convenir en que las muestras que se obtienen para ser conservadas

— por tanto en un repositorio que no es ni una coleccién, ni un biobanco- para su
utilizacién en un proyecto de investigacion concreto (art. 2.i) RDBTMB)® tienen

¢ Es decir «muestras biol6gicas de origen humano que se conserven fuera del &mbito orga-
nizativo de un biobanco exclusivamente para su utilizaciéon en un proyecto de investigacién con-



un horizonte temporal y una finalidad muy determinada, el consentimiento que se
obtendra se circunscribiré a su utilizacién exclusiva en una determinada investi-
gacion, sin plantear por tanto grandes dudas de interpretacion®!, debiendo ser
destruidas al finalizar dicho proyecto salvo que se vayan a destinar a otra finalidad
en cuyo caso deben integrarse en un biobanco o coleccién, previa obtencién del
consentimiento del titular de la muestra®.

b) Muestras bioldégicas destinadas a ser almacenadas como coleccién

Se entiende por coleccién de muestras biolégicas al «conjunto ordenado y con
vocacién de permanencia de muestras biolégicas de origen humano conservadas
fuera del ambito organizativo de un biobanco» (art. 2.f) RDBTMB).

Debe existir una persona fisica responsable de la coleccién y las muestras po-
dran ser utilizadas para proyectos siempre enmarcados dentro de la linea de in-
vestigacién para la cual fueron solicitadas, previo informe favorable de un comité
de ética de la investigacién. Es importante senalar que las muestras almacenadas
en régimen de coleccién no podran ser cedidas a terceros.

¢) Muestras bioldgicas destinadas ser almacenadas en un biobanco

Es importante resaltar que cuando se habla de biobanco (biobank) en Espana
tiene un significado muy especifico puesto que no se refiere a cualquier tipo de
repositorio de muestras biolégicas®?, sino especificamente al «establecimiento pu-
blico o privado, sin &nimo de lucro, que acoge una o varias colecciones de muestras
biolégicas de origen humano con fines de investigacién biomédica, organizadas
como una unidad técnica con criterios de calidad, orden y destino, con indepen-
dencia de que albergue muestras con otras finalidades» (art. 2.b) RDBTMB).

A diferencia de un proyecto de investigacién, o incluso de una coleccién, don-
de las muestras estarian a cargo de un investigador, en un biobanco las muestras
pueden ser cedidas a otros investigadores diferentes al que inicialmente la obtuvo
del sujeto fuente. La cesién sera en todo caso sin animo de lucro y, en caso que la
cantidad de muestra sea escasa, la priorizacién de la cesién debe basarse en el
potencial beneficio social esperable de los posibles proyectos. Para esto dltimo se
tendran en cuenta los informes de los comités externos, cientifico y ético, del bio-
banco.

creto, siempre que su conservaciéon no se vaya a extender mas alla de la fecha de finalizacién de
dicho proyecto y no vayan a ser cedidas» (art. 2.i) RDBTMB).

¢l Bombillar Sdenz, F.,, «Tratamiento juridico del consentimiento informado y la donacién
de muestras biolégicas a un biobanco para la investigacién biomédica: los consentimientos en
blanco», cit. p. 116.

62 Arias-Diaz, J., Martin-Arribas, M. C., Garcia del Pozo, J., and Alonso, C., «Spanish regu-
latory approach for Biobanking», cit. p. 708.

63 Nicolas, P, «Spanish Regulation of Biobanks», cit. p. 803.



Por otro lado, la cesién para un proyecto de investigacién concreto exigird que
esté cientificamente aprobado, y que la cantidad de muestra cedida sea la minima
necesaria para su desarrollo (art. 34.1 RDBTMB).

Asi, la caracteristica esencial de los biobancos es que su objetivo principal es
el de servir como plataforma para facilitar a la comunidad cientifica muestras
biolégicas de alta calidad®, o en otras palabras, ser una estructura con vocacién
de cesién®.

No obstante, si bien se prevé que las muestras que se incorporan a un bioban-
co pueden utilizarse «para cualquier investigaciéon biomédica siempre que el suje-
to fuente o su representante legal haya prestado su consentimiento a tal efecto», se
sujeta a lo previsto en la propia LIB (art. 70.2 LIB), y también se especifica que el
consentimiento puede ser general para una linea de investigacién, o incluso prever
la cesién de las muestras para lineas de investigacién relacionadas pero diferentes
a la inicial, en cuyo caso no seria necesario un nuevo consentimiento informado al
inicial (art. 60.2 LIB, art. 33.2 RDBTMB). Esto implica dejar abierta la puerta
a su cesiéon para utilizarlas en otras lineas de investigacién relacionadas,
correspondiendo a los CEIs identificar cuando estamos ante una linea relacionada,
que no deja de ser un concepto juridico indeterminado . Si bien el
consentimiento para la cesién de las muestras biolégicas incorporadas en un bio-
banco puede ser muy amplio®’; no cabe entender en ningiin caso que quepa un
consentimiento o cheque®. De hecho, es precisamente el grado de flexi-bilidad que
propicia un biobanco para la cesién de las muestras dentro de un en-torno
seguro —garantizando los derechos de los donantes, y sometido a un sistema de
autorizacién y supervisién administrativa— y sin que implique un cheque en
blanco, lo que caracteriza la novedosa regulacién espanola al compararla con la
de otros paises europeos®.

¢4 Bombillar Sdenz, F.,, «Tratamiento juridico del consentimiento informado y la donacién
de muestras biolégicas a un biobanco para la investigacién biomédica: los consentimientos en
blanco», cit. p. 117. Arias-Diaz, J., Martin-Arribas, M. C., Garcia del Pozo, J., and Alonso, C.,
«Spanish regulatory approach for Biobanking», cit., p. 709.
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La cesién requiere una solicitud del responsable de la investigaciéon con un
compromiso explicito de no utilizar el material para un uso diferente del senalado
en la solicitud, acompanada de un dictamen del CEI correspondiente (art. 34.4), y
solicitdndose a un biobanco, la cesién debe ser informada de forma positiva por
los comités cientifico y de ética y por el titular del biobanco, aunque en caso de
que el CEI coincida no haria falta su dictamen (art. 34.4 RDBTMB). Asimismo se
acompanara la solicitud de un documento de acuerdo de cesién a suscribir por
ambas partes (art. 34.5 RDBTMB)°.

Es importante sefialar que tratdndose de una solicitud de cesién a un biobanco,
ésta podra ser denegada cuando se hubiera informado desfavorablemente por al-
guno de los comités externos al biobanco o por el titular de la direccién cientifica,
o bien cuando el responsable de la investigacion haya incumplido alguno de los
compromisos u obligaciones previstos en la norma en cesiones previas (art. 34. 6
RDBTMB).

Ademas, la denegacién de la cesién de muestras debera ser motivada y notifi-
cada a quien la haya solicitado, aplicindose para los biobancos que tengan natu-
raleza de entidad publica el procedimiento administrativo y la normativa aplicable
(art. 34.6 in fine RDBTMB)"..

Est4 prevista la regulacion de la autorizacion para el establecimiento y la acti-
vidad de los biobancos, con una estructura definida; asi como el registro nacional
de biobancos™.

En el caso concreto de menores, el investigador o el responsable del biobanco
tienen la responsabilidad de que el menor se involucre en la toma de decisién en
funcién de su madurez y que sea informado de forma adecuada de lo que supone
su participacién tanto en el presente como en el futuro. Ademas, los representantes
legales deben ser informados de la necesidad de su participacién en la efectividad
de la garantia prevista en el articulo 23.2.n del RD 1716/2011 (cuando el sujeto
alcance la mayoria de edad sera él quien ejerza los derechos correspondientes
sobre las muestras almacenadas y los datos asociados).

Un asunto a veces discutido en relacion con la obtencién de datos y muestras
de menores con fines de investigacién biomédica es la necesidad de contactar con

70 Este acuerdo de cesién debe incluir: «a) La obligacién por parte del destinatario de ase-
gurar la trazabilidad de la muestra; b) Garantia de disponibilidad de la informacién genética
validada y relevante para la salud que, en su caso, se obtenga del analisis de las muestras; c) Para
el caso de que el cedente sea un biobanco, el compromiso de observar el reglamento interno de
funcionamiento del biobanco cedente en lo que sea aplicable; d) El compromiso de destruir o
devolver al biobanco o responsable de la colecciéon el material sobrante una vez finalizado el
proyecto» (art. 34.5 RDBTMB).

7t Aunque el art. 34.6 in fine RDBTMB remite a la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, la re-
misién hay que entenderla hecha a la nueva Ley 39/2015 de 1 de octubre (BOE ntim. 236, de
02.10.2015).

72 El tiempo y extension de este trabajo no nos permite adentrarnos en la organizacion y
estructura de los biobancos, pero remitimos a Arias-Diaz, J., Martin-Arribas, M. C., Garcia del
Pozo, J., and Alonso, C., «Spanish regulatory approach for Biobanking», cit. p. 709



el sujeto para solicitar un nuevo consentimiento cuando alcance la mayoria edad,
especialmente cuando la utilizacion de su muestra se pueda prolongar durante
largos periodos, incluso indefinidamente en régimen de coleccién o biobanco. A
favor de esta exi-gencia se sostiene que representa el inico mecanismo para
garantizar el derecho del propio sujeto a decidir sobre su participaciéon en la
mndestigagitnernalmasstdasdatos gendémicos seria atiin mas relevante por tratarse
de informacién que puede revelar informacién inesperada y que podra suponer
riesgos més elevados de identificacion del sujeto. El consentimiento dado por los
representantes se otorga en un momento concreto y legitima la toma de decisiones
que afecten al menor en ese aspecto. En el almacenamiento de datos genéticos,
dicha decisién, tomada en su momento, podria afectar a ese menor ya adulto en
el futuro, sin él saberlo. Quien tendria la responsabilidad de dar tal informacién
seria el titular del registro o fichero donde se encuentra almacenada, a fin de dar
al sujeto fuente la posibilidad de ejercer sus derechos. Tal informacién requeriria
contactar con el interesado, sin necesidad de esperar a que esos datos deban ser
utilizados.

En todo caso, el investigador o el responsable del biobanco deberan tener en
cuenta la fecha en que el sujeto alcance la mayoria de edad a efectos de futuros
contactos (p. €j., para informar sobre el cierre del biobanco, para comunicar un
hallazgo relevante para la salud, etc.), y también de que esté a su disposicién la
informacién prevista en el articulo 32 (art. 32.3: «En el caso de utilizacién de
muestras de menores de edad con fines de investigacién biomédica, segun lo pre-
visto en el articulo 58.5 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, el biobanco y las personas
responsables de la coleccion o del proyecto de investigacién tendréan la informacion
a la que se refiere el apartado 1 de este articulo a disposicién de la persona repre-
sentante legal del sujeto fuente hasta que este alcance la mayoria de edad, y del
propio sujeto fuente a partir de ese momento»).

Es interesante senalar al respecto que el Comité de Bioética del Consejo de
Europa, en su Recomendacion 6 (2006) relativa a la utilizacién de muestras huma-
nas en investigaciéon biomédica, prevé que cuando el menor donante alcance la
mayoria de edad deberia ser recontactado (art. 12), argumentandolo en los princi-
pios emanados del Convenio de Oviedo y su Protocolo Adicional Relativo a la In-
vestigacién Biomédica.

Finalmente, en relacién con la citada necesidad de que, en algunos casos, la
investigacion sea puesta en conocimiento del Ministerio Fiscal, la Circular 8 /2011
de la Fiscalia General del Estado de 16 de noviembre sobre criterios para la unidad
de actuacion especializada del Ministerio Fiscal en materia de proteccién de me-
nores sefiala que esta obligacién de comunicacién se limita a los casos en que se
vaya a someter al menor a un procedimiento invasivo y no sean de esperar resul-
tados que le supongan un beneficio directo. No se exige la puesta en conocimiento
del fiscal de cada otorgamiento del consentimiento con caracter previo, sino una
descripcion en conjunto de la investigacién. Por ello, no seria necesario comunicar
a la Fiscalia ni la identidad de los menores ni enviar el documento de consenti-
miento.



4. CONCLUSIONES

La recogida y el tratamiento de muestras biolégicas humanas, en particular
cuando se trata de muestras procedentes de menores, con fines de investigacién
biomédica, requiere que se atiendan las exigencias legales y éticas aplicables, en
orden a garantizar el desarrollo de una investigacién cientifica de calidad que
garantice al mismo tiempo los derechos fundamentales del sujeto fuente.

Por ello es esencial que se toda investigacion cientifica con muestras biolégicas
de menores se haga con el mas escrupuloso cumplimiento de la normativa aplica-
ble, tanto a nivel internacional, de la UE, y a nivel nacional; incluyendo la aplica-
cién de los estandares éticos establecidos en el softlaw.

En este trabajo hemos realizado una aproximacién a la regulacién de la obten-
cién de muestras biolégicas en menores y su tratamiento —incluyendo su almace-
namiento o conservacion, su utilizacién y su cesién- con fines de investigacion,
atendiendo al marco normativo y los problemas juridicos que se plantean.

Asi, hemos destacado los requisitos especificos que se requieren para la toma y
tratamiento de muestras biolégicas de menores con fines de investigacion, y hemos
diferenciado los regimenes aplicables en funcién de si la muestra se va a utilizar
para un proyecto de investigacién concreto, o para su incorporacién en un bioban-
co, o bien en una coleccién fuera del sistema o plataforma que supone un biobanco.

Y hemos destacado, como, sin duda, el biobanco constituye una auténtica pla-
taforma de conservacién de muestras bioldgicas con fines de investigacion, y esta
llamado a convertirse en una pieza clave del sistema de investigacién cientifica con
muestras biolégicas, en la medida en que estd abierto a su cesién para terceros
investigadores y permite el juego de un consentimiento con cierto grado de flexi-
bilidad, que puede abrirse a diferentes lineas de investigacion relacionadas a la vez
que garantiza los derechos del sujeto fuente y la seguridad que proporciona el ré-
gimen juridico de autorizacién y supervisién administrativa.
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