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Doutrina

EVOLUCION JURISPRUDENCIAL DE LA DONACION DE CELULAS MADRE.
ANALISIS DE LA RECIENTE STS N. 192/2024, DE 5 DE FEBRERO.
LA CAPACIDAD DE DECISION EN TORNO AL USO DE CELULAS DEL CORDON UMBILICAL

Yolanda Bustos Moreno

Professora Titular de Direito Civil - Universidade de Alicante

RESUMEN: En este trabajo nos ocupamos de analizar
la titularidad de las células contenidas en la sangre del cordén
umbilical y la legitimidad de las limitaciones que existen en
torno a la capacidad de decision sobre su uso (propio o para
el dmbito familiar) o bien con animus donandi. En Espana, la
reciente sentencia del Tribunal Supremo (Sala de lo Conten-
cioso-Administrativo, Seccion 3°), n. 192/2024, de Efebrero,
en linea con sus precedentes judiciales ha venido a clarificar
la obligacion de las administraciones sanitarias de facilitar el
ejercicio de este derecho para uso autélogo, cuyo estudio tam-
bién abordamos.

PALABRAS CLAVE: células madre, sangre del cordon
umbilical, jurisprudencia, uso autélogo, uso alogénico, dona-
cion, derechos.

ABSTRACT: This article analyses the ownership of the
cells contained in umbilical cord blood and the legitimacy of
the restrictions that exist with regard to the ability to decide on
their use (for personal or family use) or with animus donandi.
In Spain, the recent decision of the Supreme Court (Conten-
tious-Administrative Chamber, 3rd Section), n. 192/2024, cf
5 February, has clarified, in line with its prior judgements, the
obligation of health administrations to facilitate the exercise of
this right to autologous use, whose study we also address.

KEYWORDS: stem cells, umbilical cord blood, juris-

prudence, autologous use, allogeneic use, donation, rights.

SUMARIO: [. Utilidades de las células madre proce-
dentes de cordon umbilical. 2. Regulacion y procedimiento del
uso de células para uso humano. 2.1. Analisis del Real De-
creto-Ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las
normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencién,
la evaluacion, el procesamiento, la preservacién, el almacena-
miento y la distribucion de células y tejidos humanos y se apru-
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eban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso
en humanos. 2.2. Procedimiento desde la obtencién hasta la
aplicacién de las células de cordon umbilical. 2.3. La necesidad
de acuerdo entre la unidad de obtencién y el banco receptor.
Problemadtica y andlisis de lIa STS 192/2024, de 5 defebrero,
(Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 3°). 3. El de-
recho sobre la sangre de cordén umbilical. 3.1. Titularidad del
material bioldgico. 3.3. Ejercicio de la representacion legal. 4.
Naturaleza juridica de la cesién de la sangre de cordon umbili-
cal. 4.1. Uso alogénico. 4.2. Uso autélogo o autologo eventual.
4.3. La obligacién de disposicion de la SCU para uso alogénico.
Bibliografia.

1. UTILIDADES DE LAS CELULAS
MADRE PROCEDENTES DE
CORDON UMBILICAL.

La evidencia cientifico- médica actual demues-
tra la importancia de preservar materiales biolo-
gicos como los tejidos" y células® (y no solo los
organos”) y que, sin embargo, con anterioridad

' Art. 2.1. w) Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que
se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacién, la
obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almace-
namiento y la distribucién de células y tejidos humanos y se aprueban
las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en huma-
nos (en adelante, RDL 9/2014) “Tejido: toda parte constituyente del
cuerpo humano formada por células unidas por algin tipo de tejido
conectivo”.

? Art. 2.1.c) RDL 9/2014: “Células: las células individuales de
origen humano o los grupos celulares de origen humano cuando no
estén unidos por ninguna forma de tejido conectivo”.

5 Art.2.1.p) RDL 9/2014: “Organo: una parte diferenciada y vi-
tal del cuerpo humano formada por diferentes tejidos, que mantiene
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eran desechados en el ambito sanitario, al no en-
contrarse una utilidad perceptible®. Entre los ele-
mentos que evidencian el interés por su conserva-
cion destaca, sin duda, la sangre del cordén umbilical
(en adelante, SCU), portadora de las denominadas
células madre, y cuya potencialidad para tratar en-
fermedades anteriormente incurables esta cada vez
mas reconocido. Precisamente, a ellas se refiere el
RDL 9/2014 como “progenitores hematopoyeti-
cos” u “otros grupos celulares reproducibles” (vgr.
art. 7.1)®. Ambos tipos de células son altamen-
te valoradas por sus capacidades regenerativas de
tejidos y la reparacion de organos, o finalidades
terapéuticas®. Actualmente, los trasplantes de cé-
lulas madre hematopoyéticas se utilizan para cua-

su estructura, vascularizacion y capacidad para desarrollar funciones
fisiolégicas con un nivel de autonomia importante”.

* Que actualmente se diferencian de los puramente “residuos

quirtrgicos” a los que se refiere el art. 7.1 4° parrafo RDL 9/2014.

> En el cordén umbilical se encuentran principalmente dos tipos de
células madre: las células madre sanguineas o progenitoras hematopoyéticas:
Estas células tienen la capacidad de convertirse en todas las células
sanguineas (rojas, blancas y plaquetas). Son similares a las células madre
encontradas en la médula 6sea. Por otro lado, existen las células madre
mesenquimales que son células madre multipotentes que se encuentran
también en la médula ésea y son importantes para fabricar y reparar
tejido esquelético, como el cartilago, el hueso y la grasa de la médu-
la 6sea. Para una explicacién detallada de estos conceptos médicos,
puede consultarse Raaijmakers, M. HGP: “Overview of stem cells”,
UpToDate, march 22, 2024, disponible en https://www.uptodate.com/
contents/overview-of-stem-cells?csi=13719281-15b6-41ae-baeb-f-
fafd08735c4&source=contentShare.

¢ Cabe sefalar la diferencia entre los “grupos de células repro-

ducibles” (a las que se refiere el art. 7.1.4° parrafo RDL 9/2014), de las
“células reproductoras” que son aquellas “células o tejidos que puedan
ser utilizados para la reproduccién humana asistida” (definidas en el
art. 2.1.d) RDL 9/2014). Pues bien, el RDL 9/2014 se aplica a las
células reproductoras en todo lo no previsto en la Ley 14/2006, de
26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida, y en su
normativa de desarrollo, segiin dispone en el art. 1.4. Sobre esta dis-
tincion y, con mayor ambito, respecto al empleo de preembriones con
fines reproductivos por parte de menores de edad, nos ocupamos en
el siguiente trabajo: Bustos Moreno, Y.: “La proteccién de la capacidad
reproductiva en los menores de edad tras los avances médicos sobre
preservacion de gametos”, E/ derecho civil ante los nuevos retos planteados
por las técnicas de reproduccién asistida / coord. por Y. B. Bustos Moreno, V.
Murtula Lafuente, 2021, pp. 69-106, especialmente, p. 98.
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tro amplias categorias de enfermedades: canceres,
enfermedades de la sangre, trastornos gencticos e
inmunodeficiencias™.

En la década de los 90 comenzaron a realizar-
se trasplantes de células madre procedentes de la
SCU a pacientes cuya medula osea se vela organi-
camente afectada, verificandose que se obtenian
claros exitos terapéuticos en su progresiva mejo-
ra®. Como resultado del primer Plan Nacional de
Sangre de Cordon Umbilical, los Bancos de SCU
espaﬁoles reunieron un inventario de 65.000 uni-
dades de SCU, situando dicho registro, al frente de
los existentes europeos. En consecuencia, se pu-
dieron realizar mas de 1.600 trasplantes de SCU,
contabilizados desde su creacion en 2008 hasta
20209,

Waller-Wise, R.: “Umbilical Cord Blood Banking: An Update
For Childbirth Educators”, The Journal of perinatal education, 2022, vol.
31, p. 200.

® Han pasado mis de 30 afios desde que en 1988 se realiza-

ra en Prancia el primer trasplante de SCU, en el que un nifio afec-
tado de Anemia de Fanconi recibié las células madre procedentes
de la SCU de su hermana recién nacida HLA compatible, Grupo
de Trabajo de la Organizaciéon Nacional de Trasplantes: Plan Nacio-
nal de Sangre de Cordon Umbilical 2020-2025, aprobado el 31 de mar-
zo de 2020, p. 69 (en adelante, PNSCU 2020-2025); AA.VV.: :Qué
es la sangre del cordon umbilical y para qué sirve? https://www.
ont.es/informacion-al-ciudadano-3/donacion-de-medula-osea-
-y-sangre-de-cordon-umbilical-3-6/. Una relacion de las ventajas
del uso de la SCU puede encontrarse en Waller-Wise, R.: Op. cit.,
Pp- 200-202; https:/ /www.ont.es/informacion-al-ciudadano-3/
donacion-de-medula-osea-y-sangre-de-cordon-umbilical-3-6/.

? En 2008, la Organizaciéon Nacional de Trasplantes (ONT) pu-
blicaba el primer Plan Nacional de Sangre de Cordén Umbilical (PNS-
CU), con el objetivo fundamental de aumentar el inventario de unida-
des de sangre de cordén umbilical (SCU) y con una apuesta decidida
por la creacién de una Red Nacional de Bancos de Cordén Umbilical.
La SCU emergfa en aquellos afios como una prometedora fuente de
progenitores hematopoyéticos, suscitando el interés no solo de los
profesionales sino de la sociedad en general. El actual PNSCU (2020-
2025) realiza una profunda reflexion sobre el futuro de las unidades
de SCU —donadas de forma altruista para trasplante de SCU— ante un
panorama completamente diferente, en el que se produce la progresi-
va disminucion de la actividad de trasplante de SCU, y se deja paso a
otras modalidades como el trasplante de donante haploidéntico o el
trasplante de donante no emparentado no idéntico, segin se recoge
en Estandares CAT de obtencion, procesamiento, almacenamiento y distribucion
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Por otro lado, cabe destacar el empleo de SCU
en el campo de la investigacion. Su utilizacion
como material de partida para la medicina regene-
rativa y las terapias avanzadas es ya una realidad en
nuestros dias''”, si bien no exenta de los inheren-
tes conflictos éticos y regulatorios, como iremos
dando cuenta en este trabajo. Es por ello que la
generacion de falsas expectativas se viene denun-
ciando desde las organizaciones cientificas y sanita-
rias publicas'", con relacion al uso autologo, es de-
cir, para la aplicacion hipotética futura a la misma
persona de la que se obtuvieron estos elementos
biologicos, y desincentivando esta opcion a favor
del uso alogenico, en el sentido que explicaremos.
A tal efecto, el 7.2. del RDL 9/2014 exige que,
con anterioridad a la obtencion, se aporte “la infor-
macion actual, veraz y completa sobre el estado de
los conocimientos cientificos respecto de los usos
terapeuticos o de investigacion”.

De la problematica en torno a la capacidad de
decision sobre el procesamiento, uso y aplicaciones
de estas celulas madre, con importante trascenden-
cia para la salud colectiva, nos ocupamos en este
trabajo, a raiz de la reciente STS 192/2024, de 5

de sangre de cordin umbilical elaborado por la Fundacién para la Calidad
en Transfusiéon Sanguinea, Terapia Celular y Tisular (FCAT) 5.* edicion
(2022), p. 5, en adelante Estandares CAT.

" En cuanto a los multiples ensayos clinicos que se estin rea-

lizando con las células madre de SCU en terapias no convencionales,
asi como el uso de las células mesenquimales procedentes del tejido
de cordén umbilical como base en terapia regenerativa, hay una gran
expectativa creada y parece que las perspectivas en este ambito son
halagiiefias, pero muchos de los ensayos clinicos actuales se encuentran
en fases iniciales, con resultados inconclusos y aun con poca evidencia
cientifica. Se precisa la continuidad de estos estudios y la verificacion
racional y transparente de sus resultados por parte de expertos en la
materia para el beneficio y la proteccién de los donantes, los pacientes
y la poblacién general, se declara en el PNSCU 2020-2025, p. 70.

" Al respecto, declaraciones de la Pontificia academia pro vita, del

Vaticano (2013) o Agence de Biomédecine de Francia (2010), referenciadas
por Amo Usanos, R.: “Los problemas bioéticos de la sangre de cor-
don umbilical: un estudio de declaraciones institucionales”, Cuadernos
de Bioética. 2022; 33(108), p. 187.
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de febrero, Sala de lo Contencioso-Administrati-
vo, seccion 3% (en adelante, STS 192/2024)"”, que
ha venido a resolver jurisprudencialmente (en li-
nea con otras resoluciones previas), las dificultades
que venian planteando algunas Comunidades Auto-
nomas para el ejercicio del derecho de eleccion a
favor de establecimientos privados para la conser-
vacion de SCU.

2. REGULACION Y PROCEDIMIENTO
DEL USO DE CELULAS PARA USO
HUMANO

2.1. Andlisis del Real Decreto-ley 9/2014,
de 4 de julio, por el que se establecen las
normas de calidad y seguridad para la do-
nacion, la obtencidn, la evaluacion, el pro-
cesamiento, la preservacion, el almacena-
miento y la distribucion de células y tejidos
humanos y se aprueban las normas de coor-
dinacion y funcionamiento para su uso en
humanos.

Con relacion a la normativa aplicable en Es-
pana, debemos comenzar exponiendo que a la hora
de regular el empleo de estos elementos biologicos
(fundamentalmente tejidos y células), se ha plan-
teado el dilema ético de qué principios aplicar a los
mismos en su comparativa respecto a los organos,
que se encuentran reglamentados por una estricta
normativa en cuanto a su obtencion y trasplante,
en la medida que su aplicacion es para destino hu-
mano y con reflejo en la salud publica (a traves de
la donacion en bancos publicos). Es por ello que
se trata de una materia donde la regulacion ad hoc
preve un extenso control publico en aras de garanti-

12 JUR\2024\49158.
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zar la viabilidad, calidad y seguridad de las c¢lulas
y tejidos desde su obtencion hasta su destino a fa-
vor del receptor o centro de investigacion, salvo
que se opte por desestimarlos o destruirlos?. Por
otro lado, no puede prescindirse de las diferencias
que tambien presentan estos materiales biologicos,
tanto en la extraccion como en cuanto a las po-
sibilidades legales de reelaboracion respecto a los
organos'™, pudiendo incluso llegar a ser calificados
de “productos sanitarios” y convertirse en medica-
mentos de terapia avanzada o ser utilizados para un
trasplante!.

En concreto, la Norma clave sobre la que nos
vamos a centrar es el Real Decreto-ley 9/2014, de
4 de julio, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacion, la obtencion,
la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y teji-
dos humanos y se aprueban las normas de coordi-
nacion y funcionamiento para su uso en humanos
(en adelante, RDL 9/2014), que responde, segin

3 Respecto a la reflexién en cuanto posibles utilidades indus-
triales y su comercializacion, dejando a un lado el carcter de exzrapatri-
monialidad que caracteriza los 6rganos, células y tejidos humanos, véase
Romeo Casabona, C. M.: “Trasplantes de 6rganos y tejidos”, Leccion
13, Manual de Bioderecho: (adaptado a la docencia en ciencias, ciencias de
la salud y ciencias sociales y juridicas), coord. por Nicolas Jiménez, P./
Romeo Malanda, S./ Romeo Casabona, C.M. (dir.), 2022, p. 348.

* Como acertadamente advierte Romeo Casabona, C. M.: Op.

cit., pp. 334 y 348.

B Vs, arts. 1.2, 2.2.¢) del RDL 2014). Para los procedimientos
que impliquen una manipulacion significativa y resulten en un produc-
to de terapia avanzada derivado de una unidad de sangre de cordén
umbilical (SCU), como la deplecion/seleccion celular, células T espe-
cificas de antigeno, células NK mesenquimales, entre otros, es crucial
atender a los requisitos legales pertinentes. Sera necesario solicitar las
autotizaciones requeridas para dichas actividades. La regulacién de la
fabricacion de estos medicamentos esta estipulada por el Real Decre-
to 477/2014, de 13 de junio, que ademis establece los criterios para
la posterior obtencién de la autorizacién por parte de la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Ademas, es
obligatorio cumplir con las especificaciones de calidad descritas en el
PNSCU para garantizar la conformidad con los estandares estableci-
dos, segun se declara en el mismo PNSCU (2020-2025), p. 90.

Lex Medicinae, Ano 21, n.° 41 (2024)

dispone su exposicion de motivos, a la evidente
necesidad de regular con la requerida urgencia el
marco juridico indispensable para la materializa-
cion inmediata de la utilizacion de células y tejidos
humanos, asi como de los productos elaborados
derivados de ellos, cuando estan destinados a ser
aplicados al ser humano!®. De otro modo, se ex-
cluye, como no podia ser de otro modo, la regula-
cion propia de la obtencion, donacion y trasplante
de organos, plenamente consolidada y de mayor
antigiiedad"”. En el RDL 9/2014, asi como por
parte de las organizaciones cientificas y autorida-
des sanitarias, como descenderemos, se evidencia
una clara preferencia por la donacion (uso alogéni-
co) en lugar del uso autologo de celulas humanas,
asumiendo un animus donandi al decidir el destino
de estas celulas. Esta preferencia se fundamenta
tanto en el caracter solidario y altruista de estas
acciones, como en la preocupacion por la insufi-
ciencia de unidades disponibles para trasplantes en

16 Este RDL 9/2014 se aplica a todos los tejidos y células huma-
nas, incluidas las células progenitoras hematopoyéticas de sangre peri-
férica, cordéon umbilical o médula 6sea; las células reproductoras, con
la excepcion de los aspectos ya regulados en la Ley 14/2006, de 26 de
mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida; asi como a las
células y tejidos fetales, y a las células troncales adultas y embrionarias
destinadas a uso terapéutico o aplicaciones clinicas. Quedan excluidos
de esta normativa la sangre y los productos sanguineos, exceptuan-
do las células progenitoras hematopoyéticas, y los érganos humanos.
También estan fuera de su ambito los procedimientos de investigacion
con células y tejidos que no impliquen aplicaciones directas en seres
humanos. Adicionalmente, esta Norma contempla la existencia de es-
tablecimientos dedicados a la preservacion de células y/o tejidos para
uso autdlogo futuro, estableciendo las condiciones necesarias que estos
deben cumplir.

7 Art. 1.3 RDL 9/2014: “Quedan excluidos del ambito de este
real decreto-ley: ¢) Los 6rganos o partes de 6rganos, si su fin es el de
ser utilizados en el cuerpo humano con la misma funcién que el 6rgano
completo”, materia de la que se ocupa el Real Decreto 1723/2012, de
28 de diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencion,
utilizacién clinica y coordinacién territorial de los 6rganos humanos
destinados al trasplante y se establecen requisitos de calidad y seguri-
dad, donde se declara, en consecuencia, que se excluyen de su ambito,
entre otros, art. 2.3. “c) los tejidos y células y sus detivados, a excepcion
de los tejidos compuestos vascularizados”.
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pacientes que las necesiten®.

Con caracter previo a la aprobacion del RDL
9/2014, cabe constatar que la preocupacion por
regular adecuadamente se hizo depender de cier-
ta iniciativa comunitaria. En efecto, para ase-
gurar una regulacion efectiva del uso clinico en
aumento de células y tejidos humanos, la Union
Europea implement6 la Directiva 2004/23/CE,
aprobada por el Parlamento Europeo y el Conse-
jo el 31 de marzo de 2004, estableciendo normas
de calidad y seguridad para la donacion, obten-
cion, evaluacion, procesamiento, preservacion,
almacenamiento y distribucion de celulas y teji-
dos humanos. Complementando esta, la Directiva
2006/17/CE de la Comision, del 8 de febrero de
2006, especifica ciertos requisitos técnicos para la
donacion, obtencion y evaluacion de estos mate-
riales, en aplicacion de la Directiva 2004/23/CE.
Ademas, la Directiva 2006/86/CE de la Comi-
sion, del 24 de octubre de 2006, viene a centrarse
en los requisitos de trazabilidad, la notificacion
de reacciones adversas graves, estableciendo exi-
gencias tecnicas adicionales para la codificacion,
procesamiento, preservacién, almacenamiento
distribucion de células y tejidos humanos”.

% Como se desprende de la lectura del PNSCU, 2020-2025.

19

En Portugal, se aplican la Ley n. 22/2007, de 29 de junio, mo-
dificada parcialmente por la trasposicion de la Directiva comunitario n.
2004/23, regulandose los requisitos y consentimiento para la donacion
y recoleccién de 6rganos, tejidos y células con fines terapéuticos o de
trasplante en los arts. 5, 6 y 8, principalmente. La donacion y extraccion
de 6rganos o tejidos no regenerables estan siempre prohibidas cuando
involucren a menotes de edad o a personas consideradas incapaces.
En el caso de érganos, tejidos o células regenerables, estas acciones
solo se permiten bajo condiciones muy especificas: no debe haber otros
donantes compatibles que sean capaces, el receptor debe ser hermano
o hermana del donante, y la donacion debe ser necesaria para preser-
var la vida del receptor. Ademas, la donacién y extraccién de érganos
o tejidos no regenerables que involucren a extranjeros sin residencia
permanente en Portugal requieren autorizacion judicial. Finalmente,
es importante destacar que esta terminantemente prohibido realizar
donaciones y extracciones de 6rganos, tejidos o células cuando exista
un alto grado de probabilidad de que estas acciones provoquen una
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El Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviem-
bre, traspuso estas Directivas europeas al marco le-
gal interno. En particular, este Real Decreto estab-
lecia ya las normas de calidad y seguridad para la
manipulacion de celulas y tejidos humanos y nor-
mas de coordinacion y funcionamiento para su uso
en humanos. Si bien con la particularidad de que la
STS (Sala de lo Contencioso-Administrativo), fe-
chada el 30 de mayo de 2014°”, anul6 esta Norma
por insuficiencia de rango para la trasposicion de la
normativa europea y, en su lugar, se dicto el RDL
9/20147Y. Posteriormente, se han aprobado dos
Directivas comunitarias (8 de abril de 2015) que
afectan a la donacion, obtencion, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamien-
to y la distribucion de celulas y tejidos humanos,
cuyo objetivo es proteger a los pacientes de toda la
Union mediante la garantia de determinados nive-

les de calidad y seguridad®”.

disminucion grave y permanente de la integridad fisica o de la salud del
donante. Mas ampliamente sobre estos requisitos, puede consultarse
Pereira, A.G.D.: Direitos dos pacientes ¢ responsabilidade médica, Coimbra,

2015, pp. 561-564.
2 RJ 2014, 3765.
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Disposicion final primera RDL 9/2014: “Titulo competencial.
Este real decreto-ley tiene caracter basico y se dicta al amparo de lo dis-
puesto en el articulo 149.1.16.* de la Constitucion, que atribuye al Es-
tado la competencia sobre bases y coordinacion general de la sanidad.
Se exceptian de lo anterior el articulo 23, que se dicta al amparo de la
competencia exclusiva del Estado en materia de sanidad exterior y el ar-
ticulo 29, que se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.15.%,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de fomento y
coordinacion general de la investigacion cientifica y técnica”.

% La primera Directiva (Directiva de la Comisién 2015/565, por

la que se modifica la Directiva 2006/86/CE) establece los requerimien-
tos técnicos que facilitaran la trazabilidad de tejidos y células desde el
donante al receptor y viceversa. Implanta un Cédigo Europeo Unico
“SEC” y una plataforma tecnolégica mantenida por la Comisién, que
aseguraran el etiquetado uniforme de las muestras distribuidas en la UE
y la localizaciéon de todos los pacientes que hayan recibido materiales
de un mismo donante. La segunda Directiva (Directiva de la Comision
2015/566, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE) garantizara
que las células y tejidos importados de terceros paises cumplan los mis-
mos estandatres de seguridad y calidad que las obtenidas, procesadas y
distribuidas en la UE, como sintetiza Gonzalez Carrasco, M.C.: “Dos
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2.2. Procedimiento desde la obtencion has-
ta la aplicacién de las células de corddn
umbilical.

La recoleccion de la sangre del cordon umbili-
cal se realiza en el momento del parto®. Lo habi-
tual sera que este proceso comience en un centro
hospitalario autorizado para dicha obtencion (art.
9, 11 y 13, principalmente, del RDL 9/2014).
Ademas, hay que llevar a cabo el empaquetado,
mantenimiento, etiquetado y transporte de los
tejidos y celulas hasta los denominados legalmen-
te “establecimientos de tejidos”, conocidos como
bancos de SCU (BSCU) “*, concluyendo asi lo que
podemos denominar como la primera fase de este
proceso. Posteriormente, se lleva a cabo el proce-

samiento®”, almacenamiento y distribucion, que

nuevas normas comunitarias sobre células y tejidos humanos”, Revista
CESCO de Derecho de Consumo, n. 14/2015, https://revista.uclm.es/in-
dex.php/cesco/article/view/803/667.

# Tras el nacimiento del nifio y después de la seccion del cordon
umbilical se realiza una simple puncién del cordén umbilical mientras
que la placenta esta todavia en el dtero, y se recolecta la sangre conte-
nida en el cordén en una bolsa especifica para ello. La extraccién de
SCU es totalmente inocua tanto para la madre como para el bebé, pero
no estard indicada cuando se presenten complicaciones en el parto que
alteren la salud materna y/o fetal y dicha extraccion pueda interferir
en la atencién adecuada a la madre o al recién nacido, se recoge en:
https:/ /www.ont.es/informacion-al-ciudadano-3/donacion-de-medu-
la-osea-y-sangre-de-cordon-umbilical-3-6/.ONT. Para poder realizar la
donacién de SCU, se pinzara el cordén a los 60 segundos del nacimien-
to del recién nacido, atendiendo a las recomendaciones minimas de la
OMS. Eso implicard una reduccién del volumen de sangre que llegara
al recién nacido, pero que en ningin caso resultara perjudicial para su
hijo/a, segun se explica en el PNSCU (2020-2025), p. 85.

#Art. 2.1.n) RDL 9/2014: “Establecimiento de tejidos: banco
de tejidos, unidad de un hospital o cualquier otro centro donde se lleven
a cabo actividades de procesamiento, preservacion, almacenamiento o
distribucién de células y tejidos humanos después de su obtencién y
hasta su utilizacién o aplicacién en humanos. El establecimiento de
tejidos también puede estar encargado de la obtencién y evaluacion de
tejidos y células”. Si bien también cabria que la obtencién de la SCU
fuera factible y necesaria fuera del dmbito hospitalario o sanitario, en
los términos que recoge el art. 9 RDL 9/2014.

25

Art. 2.1.s) “Procesamiento: operacién u operaciones que im-
plican la preparacién, manipulacion, preservacion y acondicionamiento
de los tejidos y las células destinados a su aplicacion en el ser humano”.
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se encarga a los citados BSCU (regulados en el cap.
I RDL 2014), constituyendo la segunda etapa. A
tal efecto, resulta preceptiva la firma de un acuerdo
entre la unidad de obtencion y el establecimien-
to de tejidos, para garantizar la maxima calidad y
seguridad del proceso, como explicamos detenida-
mente en el ap. 2.3%9.

Cabe constatar que en Espana existen seis
BSCU publicos y dos BSCU privados, que confor-
man la Red Nacional de BSCU, donde se encuen-
tran almacenadas alrededor de 65.000 unidades
de SCU®”. En los BSCU publicos la finalidad es la
aplicacion posterior alogénica o donacion a terce-
ros, aunque también cabe la donacién dirigida (para
familiares), como explicaremos. Desde la aproba-
cion del RD 1301/2006, actualmente sustituido
por el RDL 9/2014, hay bancos de SCU privados
que almacenan las unidades de SCU para eventual
uso autologo®. En el caso de los bancos privados,

% Cuando el destino de las células o tejidos extraidos sea su de-

rivacién a un establecimiento de tejidos para su procesamiento, debera
existir un acuerdo de colaboracién que incluird un protocolo consen-
suado con dicho establecimiento, en el que figuren las condiciones de
obtencién, preparacion y transporte de los tejidos o células hasta su
llegada al establecimiento de procesamiento, Anexo I 1. ¢). Ademis,
es posible que el centro tenga que firmar un acuerdo con terceros, que
regula el art. 24 RDL 9/2014.

* En nuestro pais, el Registro Espafiol de Donantes de Mé-
dula Osea (REDMO) realiza las busquedas tanto de donantes de
médula como de unidades de sangre de cordéon. La Organizacion
Nacional de Trasplantes coordina en colaboraciéon con el RED-
MO y con los bancos de SCU la obtencién y distribucién de MO
de los donantes y de las unidades de SCU de los bancos, como
se explica en: https://www.ont.es/informacion-al-ciudadano-3/
donacion-de-medula-osea-y-sangre-de-cordon-umbilical-3-6/.

# Para que un banco de SCU de estas caracteristicas pueda ser

autorizado debe cumplir los requisitos que aparecen especificados en
el art. 3.5 y en los puntos 2 y 3 del Anexo I del RDL 9/2014, como
desarrollar su actividad sin animo de lucro, al igual que los restantes
establecimientos de células y tejidos. En contra de la posibilidad de ob-
tener beneficios econémicos, se manifiesta, entre otros, Gémez-Ferrer
considerando que podria afectar al principio de libertad de empresa
y a la calidad del servicio prestado, “Sobre la conservacién para uso
autélogo e intrafamiliar de las células madre de la SCU: una reflexion
inicial sobre las cuestiones que suscita la regulacion vigente”, Derechos
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la conservacion de la unidad se realiza para el uso
autologo eventual del propio nifio o para un uso
potencial alogénico de algan miembro de la fa-
milia, con compatibilidad suficiente (hermano/a
del nifio), aunque se obliga a una disposicion para
uso alogenico, como explicaremos infra (epigrafe
4.3)®”_A su vez, también se permite la exporta-
cion de células y tejidos humanos a centros extran-
jeros (art. 23 RDL 2014)¢.

Por tltimo, los bancos deberan tener a su dis-
posicion la SCU para las diferentes aplicaciones per-
mitidas legalmente de estos elementos biologicos,
en ocasiones ya convertidos en productos, de cuya
regulacion se ocupa el cap. IV RDL 9/2014¢7. Las
posibilidades seran indicaciones medicas en casos
de utilidad y eficacia debidamente contrastada, o
bien en procedimientos de investigacion clinica
debidamente documentados” (arts. 15.1 y 29 RDL

fundamentales y otros estudios: en homenaje al Prof. Dr. Lorengo Marti, 2008.
2, pp. 1673, 1675-1676.

# Para mitigar dicha limitacién a la facultad de disponer, se de-

fiende la creacion de los Bancos Mixtos, como decidieron los Reyes de
Espafia respecto a la SCU de la Infanta Sofia, que permiten dar satisfac-
cion a los intereses publicos y de solidaridad, junto con los del menor y
su debida custodia por los padres, ademas de los intereses comerciales
ya que, de esta manera, no se produciria la situacién del exilio celular,
Villalba Lava, M.: “El uso autélogo eventual de la sangre y tejidos del
cordén umbilical. la intervencién de las administraciones publicas duran-
te el parto para permitir su conservacion en bancos privados”, Awnuario de
la Facultad de Derecho. Universidad de Exctremadura 37 (2021), pp. 878-879.

" En el marco de la libertad de empresa, como explica Villalba

Lava, M.: Op. cit., p. 874. Respecto al procedimiento a seguir, puede
consultarse la propia web de sanidad: https://www.sanidad.gob.es/
areas/sanidadExterior/materialBiologico/ celulasTejidos /home.htm.

Con relacién a las exenciones comunitarias establecidas en las Di-
rectivas 2015/565 y 2015/566, para células y tejidos almacenados en un
tercer pais, con vistas a su utilizacion futura, véase el resumen aportado
por, Gonzilez Carrasco, M.C.: “Dos nuevas normas comunitarias sobre
células y tejidos humanos”, ¢it.

31 Sobre las diferencias (y confusiones existentes, en ocasiones) entre
las autorizaciones necesarias en orden a la elaboracién de estos dispositivos
o productos sanitarios, frente a los requerimientos para la utilizacién del
resultado obtenido, a veces considerados medicamentos, véase Cuende, N.
¢t al.: “El negocio de la medicina regenerativa y las células madre: confusion
con implicaciones legales”, Gar Sanit., 2021, 35 (4), pp. 374-378.
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9/2014), con la opcion de una conservacion para
aplicabilidades futuras (uso autologo eventual),
como refiere el art. 27.2. 2° parrafo RDL 2014
“sin indicacion medica establecida actual”, posibili-
dades que habran de decidir los representantes le-
gales del titular de la SCU, como explicamos infra.

2.3. La necesidad de acuerdo entre la uni-
dad de obtencion y el banco receptor.
Problemadtica y andlisis de la STS 192/2024,
de 5 de febrero (Sala de lo Contencioso-
Administrativo, Seccion 3“).

Pues bien, el problema que se ha judicializado es
que, cuando se decide el uso autologo eventual de las
células obtenidas del cordon umbilical, en virtud de
la opcion legalmente permitida (ex art. 7.2. RDL
9/2014), resulta necesario la firma de un convenio
o protocolo con el establecimiento de tejidos, donde
se depositaran estos elementos biologicos (art. 11.3
RDL 9/2014).Y en Espana, Unicamente se oferta
este servicio en centros de titularidad privada. Esta
decision sanitaria ha implicado que ciertas adminis-
traciones sanitarias autonémicas vinieran interpre-
tando que no estaban obligadas a prestar dicho ser-
vicio sanitario, ni tampoco a facilitar su viabilidad
(para uso autologo) mediante el concierto de conve-
nios con bancos privados®?. Dicho proceder influia
para que las usuarias de las maternidades que que-
rian conservar sus céelulas o tejidos, optaran por la
donacion, o bien decidieran prescindir de la sanidad
publica, acudiendo a centros privados para ser asisti-

2 Como la Administracién autondmica sanitaria extremefia, /s ob-
jeto de la STS 192/2024 comentada o la gallega (STS 915/2018, 4 de junio,
RJ 2018, 2724). Si bien perfectamente podrian permititlo pues, como se
declara en la STS 192/2024, las Comunidades Auténomas, en el ejetcicio
legitimo de sus competencias en matetia sanitaria y respetando la cartera
de servicios comunes del Sistema Nacional, pueden optar: bien porque el
servicio publico incluya la prestacién del servicio consistente en poner a
disposicion de los pacientes la posibilidad de conservar las células o tejidos
para su uso autologo eventual; bien por no prestar este servicio.
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das en el parto, como se recoge en la STS 192/2024,
de 5 de febrero®®.

Ante dicha practica sanitaria (de negativa a la
firma de estos protocolos), relativamente exten-
dida en la sanidad autonomica, se declara judi-
cialmente la imposicion como obligacion legal de
proceder a otorgar dicho convenio con un banco
privado, cuando haya existido una previa solicitud
por parte de la usuaria®. A fin de evitar que se
convierta en inviable “el ejercicio de un derecho
reconocido a la paciente cuando sea asistida en el
parto en un centro publico que carezca de un ser-
vicio de recogida y conservacion de la sangre del
cordon para uso autologo eventual”; y en funcion
de ello obligandola a renunciar a los derechos de
asistencia que le corresponden, lo que introduce
una factor de distorsion y discriminacion que con-
diciona el ejercicio de este derecho a las personas
con mayor capacidad economica en detrimento de
los ciudadanos usuarios de la sanidad publica, en
términos del Alto Tribunal (STS 192/2024)¢>. En

3 Para consultar un breve resumen de esta STS 192/2024, pue-

de consultarse la noticia publicada en https://www.redaccionmedica.
com/secciones/derecho/el-supremo-reconoce-el-derecho-a-conser-
var-celulas-madre-en-la-privada-5108.

** Sin embargo, as entidades titulares de establecimientos priva-

dos de tejidos no tienen reconocido ningun derecho subjetivo a exigir
de los centros sanitarios publicos la firma de este tipo de acuerdos,
como ha declarado el TS en las STS 915/2018 y 192/2024, a diferencia
de las STSJ de Galicia de fecha 18 de noviembre de 2015, y STS] de
STSJ de Aragon nim. 469/2016 de 31 octubre, que estimaron sendos
recursos interpuestos por una empresa que actuaba como estableci-
miento de tejidos para la conservacion de sangre de cordén umbilical
(SCU) con sede en la Comunidad de Madrid, un resumen desde los
origenes de esta controversia hasta la solucién jurisprudencial aportada
por el TS, puede consultarse en Lomas Hernandez, V.: “El Tribunal
Supremo reconoce el derecho de las pacientes de la sanidad publica a
decidir el destino de las células madre”, Diario I.A LLEY, n° 10462, I.a
Ley 8463/2024, 8 de marzo de 2024.

* En esta linea, se puede entender que esta en juego el principio
de igualdad de los pacientes, Villalba Lava, op. cit., p. 864. Anadiendo
la STS 192/2024 que, cuando el servicio publico de una Comunidad
Auténoma no contemple la posibilidad de conservar en sus centros
publicos estas células para su uso autélogo eventual, la inica manera de
garantizar la legitima opcion de la paciente es conservarlas en un centro
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la misma linea interpretativa, también se alego en
la previa STS 2724/2018, de 4 de junio®®, como
argumento, que la negativa de la administracion sa-
nitaria autonomica “no puede quedar sujeta al deci-
sionismo administrativo, a su discrecionalidad, pues se
frustraria la finalidad de la ley”¢”.

Por otro lado, el Alto Tribunal (STS 192/2024)
también ha tenido que puntualizar que la firma
obligada de estos protocolos no implica incremen-
tar, por via judicial, la cartera de servicios sanita-
rios adoptada por la Comunidad Auténoma, en el
ejercicio de sus competencias (en referencia a la
extremena, parte recurrente), ni “en puridad, una
actividad que retina los requisitos normativos para
calificarla como <<servicio>>>, incardinable en
las distintas carteras de servicios, luego identifica-
ble con una prestacion publica asistencial en alguna
de las vertientes relacionadas en el articulo 7 de la
Ley de Cohesion”. Declarando a su vez que, con
esta decision no se obliga a innovar la cartera de
servicios, sino tan solo se pretende “permitir que los
centros privados puedan hacerse cargo de la san-
gre del cordon umbilical de aquellas usuarias que
opten por el uso autologo eventual y a tal efecto se
convenga cobmo hacerlo”®.

externo, y es en esta tesitura cuando la ley prevé la existencia obligatoria
de ese acuerdo o protocolo que persigue garantizar la seguridad del
proceso y la viabilidad del material extraido.

¥ RJ\2018\2724.
7 Ni tampoco que el SERGAS esté normativamente obligado
a pactar o acordar con IVIDA. Frente a lo que se denomina “decisio-
nismo” administrativo, no cabe oponer una suerte de “decisionismo”
empresarial que implique para la Administracion sanitaria asumir una
obligacién porque asi lo decida en este caso IVIDA, es decir, el banco
privado que demandé dicha pretensién, rechazandola porque realmente
no era titular del derecho legalmente previsto, STS 915/2018, de 4 de
junio, RJ 2018/2724. Para una correcta comprension de la teorfa del
“decisionismo”, puede consultarse el trabajo de: Moreno Gonzilez, G.:
“Donoso Cortés en Carl Schmitt. La influencia del filésofo extremefio
en el decisionismo politico del jurista aleman”, Awnuario de la Facultad de
Derecho, Universidad de Extremadura, N° 31, 2014, pp. 263-284.

¥ La cursiva es nuestra.

il INSTITVTO«IVRIDICO



Yolanda Bustos Moreno

DOUTRINA

3. EL DERECHO SOBRE LA SANGRE DE
CORDON UMBILICAL

3.1.Titularidad del material biolégico

EL derecho subjetivo® que existe sobre las cé-
lulas contenidas en el cordon umbilical de un neo-
nato acerca del uso alogénico o autologo, nos obliga
a plantearnos la titularidad de estos materiales bio-
logicos y la forma de decidir su destino, ejercitando
adecuadamente este derecho. Una vez consideradas
las diversas aplicaciones medicas y de investigacion
de los tejidos y celulas humanos, es importante des-
tacar que, ademas de poder ser desechados como
residuos quirargicos, estos elementos biologicos
pueden transformarse en productos elaborados de-
rivados (art. 1.1. RDL 9/2014). Pues bien, consi-
deramos que el punto de partida en torno a las de-
cisiones sobre la SCU recae en determinar si estos
materiales biologicos son propiedad de la madre o
del hijo recién nacido, una vez descartada la perte-
nencia del centro sanitario en el que ha tenido lugar
el parto, ni del Banco donde se deposita™.

Cabe recordar que la personalidad del recién na-
cido se adquiere “en el momento del nacimiento con
vida, una vez producido el entero desprendimiento
del seno materno” (al cortar el cordon umbilical),

¥ Como derecho subjetivo general, abstracto y ejercitable 1o califica la
STS 915/2018, RJ 2018/2724.

“" En este sentido, Villalba Lava, p. ¢it., p. 870. No obstante, en la
declaracion pronunciada por Belgian Advisory Committee on Bioethics (2007)
se afirma que, en un BSCU privado para uso autélogo, en caso de impago
por parte de los depositantes, el propio banco se convierte contractual-
mente en propietario de esas muestras, lo que genera enormes proble-
mas relacionados con la confidencialidad, no tanto en el caso de que las
muestras se destinen para investigacién, como si lo hacen para usos tera-
péuticos. Y se advierte que la privacidad no deberfa verse comprometida
ni en el caso de impago de un depositante de SCU en un banco privado
para uso autélogo, que autorizaria al banco a vender la muestra para la
investigacion, «Opinion No 42 of 16 April 2007 on umbilical cord blood
banks». 2007. https://www.health.belgium. be/sites/default/files/up-
loads/fields/ fpshealth_theme_file/opinion_42_web_0.pdf, referenciada
por Amo Usanos, R.: Op. ¢it., pp. 184-185.
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en virtud del art. 30 C.c., por lo tanto, el neonato
ya es persona, aunque, claro esta, ante su falta de
capacidad de obrar, los progenitores (o tutores) ejer-
ceran la representacion legal sobre ¢l. Ademas, de
forma complementaria, el art. 29 C.c. declara que:
“El nacimiento determina la personalidad; pero el
concebido se tiene por nacido para todos los efec-
tos que le sean favorables, siempre que nazca con
las condiciones que expresa el articulo siguiente”.
Entendemos que en el caso que nos ocupa este pre-
cepto encontraria plena aplicacion en la medida que
la autorizacion de la cesion de la sangre del cordon
umbilical se presta antes del nacimiento, pero solo
podra desplegar efectos una vez adquirida la perso-
nalidad, que coincidira con el momento del entero
desprendimiento del seno materno, como determina el
art. 30 C.c. en su vigente redaccion.

En funcion de a quien se adjudique la perte-
nencia de estos materiales biologicos, menor o la
madre™”, la posicion de la progenitora puede verse
profundamente alterada. No sera lo mismo actuar
por representacion (adoptando la primera solucion),
que si se tratara de una decision independiente, to-
mada por una persona mayor de edad, con plena
capacidad de obrar, sobre un elemento de su cuer-
po, desde el momento que el consentimiento ha de
prestarse durante el embarazo y antes del parto.

Teniendo en cuenta el codigo genético y carac-
teristicas de la sangre y tejidos podemos afirmar
que pertenecen al recién nacido, cuya representa-
cion legal e intereses defienden, en principio, sus
padres, que seran los que deban consentir (art. 7.1
4° parrafo y 7.2. 3° parrafo RDL 9/2014). Si bien
a menudo constatamos que se viene confundien-
do con la madre, refiriéndose a ella como “la do-

O persona usuaria de sexo bioldgico mujer, pero legalmente

de género varén.
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nante”* o “el derecho de la usuaria a conservar la
sangre de cordon umbilical”, como si este material
biologico le perteneciese®”, pudiendo interpretar-
se que solo la madre embarazada estaria en condi-
cion de consentir la obtencion de sangre del cordon
umbilical proveniente de su gestacion™. A su vez,
cabe plantearse la posibilidad, si bien lejana, de que
uno de los progenitores fuera menor de edad no
emancipado. Prima facie, no se podria permitir la
decision acerca del uso de la SCU de su hijo, des-
de el momento que el art. 7.1 RDL 9/2014 exige
la mayoria de edad para la donacion. Sin embargo,
entendemos que no permitir en estos casos la au-
torizacion en beneficio del menor, podria causarle
un perjuicio dificilmente justificable. Mas bien, la
hipotesis planteada podria incardinarse en el art.
157 C.c. y permitirse el consentimiento del pro-
genitor menor de edad no emancipado, dentro del
ejercicio de la patria potestad sobre sus hijos, con
la asistencia de sus padres y, a falta de ambos, de su
tutor. Si existiera desacuerdo al respecto o imposi-
bilidad, siempre quedaria la salvaguardia del recur-
so judicial, como determina este precepto.

En linea con lo expuesto, precisamente la dispo-
sicion de SCU, objeto de este trabajo, supone un cla-
ro ejemplo de la excepcionalidad que supone obte-
ner ciertos tipos de células y tejidos pertenecientes a
menores de edad que si permite el RDL 9/2014, en la
medida que conocemos que la donacion de organos

2 1gr, en el modelo de consentimiento informado para la do-

nacion de sangre de cordén umbilical, y en variedad de ocasiones a lo
largo del documento, PNSCU (2020-2025), gp. cit., p. 84.

# Quizas refiriéndose a usuaria de la Administracion sanitaria de
Extremadura gestionada por el SES donde va a dar luz, STS 192/2024,
de 5 de febrero.

* Asi se declara que: “Puede ser donante de sangre de cor-

dén cualquier embarazada sana mayor de 18 afios, con un emba-
razo normal (no patoldgico) y un parto que transcurra sin com-
plicaciones”, https://www.ont.es/informacion-al-ciudadano-3/
donacion-de-medula-osea-y-sangre-de-cordon-umbilical-3-6/.
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queda reservada a los mayores de edad®”. Igualmen-
te, consideramos que si se llegaran a asimilar estos
materiales biologicos con bienes muebles, en virtud
del art. 166 C.c., se precisaria autorizacion judicial
de no existir la normativa especial, en la medida que
se dispusiera la donacion, por tratarse de la enaje-
nacion a titulo gratuito, excluida de la administra-
cion de los padres®®. Distinto serfa poder decidir el
uso autologo, que si estaria incluido entre los actos
permitidos de administracion, en la medida que se
incardinaria en una especie de deposito, como ex-
pondremos, y pudiendo ser considerado, no sin re-
servas, un acto de conservacion®?,

En cualquier caso, no admite dudas la permi-
sividad del uso de SCU, pues asi lo establece taxa-
tivamente la normativa especial, esto es, el RDL
9/2014. En concreto el art. 7 comienza exigiendo

# Art. 4.a) de la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion
y trasplante de 6rganos y art. 8.1.a) del RD Real Decreto 1723/2012,
de 28 de diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencion,
utilizacién clinica y coordinacién territorial de los 6rganos humanos des-
tinados al trasplante y se establecen requisitos de calidad y seguridad. No
obstante, la doctrina espafola se plantea si no existen motivos para refle-
xionar sobre si el actual sistema de prohibicién absoluta del Detecho es-
pafol debe ser objeto de modificacion, Barcel6 Doménech, J.: “Minoria
de edad y donacién de érganos de personas vivas: estado de la cuestion
en Derecho espafiol”, Revista da ESMAL. 2016, 1, pp. 7-23, comentando
el Auto 785/2007, de 18 de octubre, del Juzgado de Primera Instancia
n. 17 de Sevilla, AC 2007/1884 por el que se admitié a tramite la solici-
tud formulada por la madre de una menor, promoviendo expediente de
jurisdiccion voluntaria que permitié que esta donara un rifién a un hijo.

¥ Si bien, el art. 166 C.c. esti concebido para bienes que tie-

nen importancia patrimonial por su valor econémico, lo que no es
el caso aqui analizado, al respecto, Ballesteros de los Rios, M., “Art.
166 C.c.”, Comentarios al Cidigo civil, coord. Bercovitz Rodrigue-
z-Cano, R., Aranzadi, 2021, p. 339. Es evidente que los titulares de
la patria potestad no pueden donar bienes de los hijos, sean mue-
bles o inmuebles; en cuanto a los inmuebles por ser la donacién un
acto de disposicién; y en todos los casos porque no pueden al ser un
acto personalisimo del hijo, como declara Faus, M. “Menores: nece-
sidad de autorizacion judicial”, Cédigo Civil https://vlex.es/vid/
menores-necesidad-autorizacion-judicial-227063.

*7 Se entiende que la administracion se refiere a los actos de con-

servacion, excluidos del art. 166 C.c., Garcia Carreres, M.R./ Sinchez
Vidanes, C.: “Filiacién y patria potestad”, cap. 5, Memento prictico, Fami-
lia, 2016-2017, F. Lefbvre, p. 308.
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ue el donante sea mayor de edad para la obten-
cion de celulas y tejidos de una persona viva para
ulterior aplicacion alogénica (art. 7.1 RDL 2014),
pero en el 4° parrafo declara que “no podran ob-
tenerse células y tejidos de personas menores de
edad o de personas que por deficiencias psiquicas,
enfermedad mental, incapacitacion legal o cual-
quier otra causa, no puedan otorgar su consenti-
miento, salvo cuando se trate de residuos quirurgicos o
de progenitores hematopoyéticos u otros tejidos o grupos
celulares reproducibles cuya indicacion terapéutica sea o
pueda ser vital para el receptor. En estos casos, el con-
sentimiento serd otorgado por quien ostente la represen-
tacién legal”™®. Igualmente, cuando se trate de la
obtencion de ceélulas y tejidos de una persona viva
para su procesamiento y posterior uso autologo o
para su uso autdlogo eventual se determina que: “En
el caso de personas menores de edad o de personas
que por deficiencias psiquicas, enfermedad mental,
incapacitacion legal®” o cualquier otra causa, no
puedan otorgar su consentimiento, este sera pres-
tado por su representante legal”, art. 7.2. altimo
parrafo RDL 9/2024C9.

3.2. Ejercicio de la representacion legal

Si efectivamente la sangre del cordon umbilical
(y todos los productos derivados) son propiedad

% Ta cursiva es nuestra.

¥ Rectins: “personas con discapacidad que necesitan apoyos para

el ejercicio de su capacidad juridica”, tras la reforma operada por la Ley
8/2021, de 2 de junio.

" Podemos recordar que también cabe la donacién autdloga y

autotransfusion respecto a menores de edad de sangre y componen-
tes sanguineos extraidos de una persona y dedicados exclusivamente
a su transfusién autéloga posterior u otra aplicacion terapéutica a la
misma persona. Se entiende por autotransfusion “la transfusion en la
que el donante y receptor son la misma persona y en la que se emplea
sangre y componentes sanguineos depositados previamente”, Anexo
IT Criterios de seleccion de donantes de sangre total y componentes
sanguineos, Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que
se establecen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemo-
donacion y de los centros y servicios de transfusion.
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del hijo menor de edad, como hemos expuesto,
corresponde a sus representantes legales actuar en
su nombre, velando por el interés superior del hijo
y de la forma mas diligente con relacion a cual-
quier decision que les atane. Asi determina el art.
7. Apartados 1y 2 RDL 2014 que el consentimien-
to para obtenerse celulas y tejidos, tanto para su
procesamiento y posterior uso autologo o ulterior
aplicacion alogénica, sera prestado por su repre-
sentante legal.

En la representacion legal, se debe desplegar la
mayor diligencia posible en las decisiones que afec-
ten a la salud del neonato®" y de su futura vida,
tanto en el momento de la obtencion, como en el
de la aplicacion, si el empleo fuera a resultar de
caracter medico® o, quizas, con otros fines que
permita el avance de la investigacion (uso autologo
eventual), podria llegar a ser considerado el resul-
tado del procesamiento un “bien” (en cuanto “pro-
ducto elaborado” ex art. 1.1. RDL 9/2014) y en
funcion del art. 164 C.c. “los padres administraran
los bienes de los hijos con la misma diligencia que
los suyos propios”.

A pesar de lo establecido en el art. 162 del
C.c., que permite que el menor maduro ejerza por
si mismo los actos relativos a los derechos de la
personalidad, la obtencion para el procesamiento y
posterior aplicacion de la SCU debe decidirse du-
rante el embarazo, momento en el que se otorga el
consentimiento. Sin embargo, dado que la accion
se inicia en el momento del nacimiento—cuando
comienza la personalidad juridica del menor—,

' Ya hemos expuesto que el proceso de la obtencion, en princi-

pio, no despliega ningtin riesgo para el neonato, véase nota 22.

2 El Anexo II, ap. 2.2. RDL 9/2014 declara que, cuando se trate
del destino a un donante vivo alogénico, “en el caso de la donacion de
sangre de cordén umbilical o membrana amnidtica, no debera haber
interferencia ni compromiso con el cuidado y la seguridad de la madre
o el recién nacido”.
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no es viable considerar ninguna forma de actua-
cion por parte del propio hijo, no asi si llegara a
aplicarse la SCU, una vez alcanzada la mayoria de
edad o, previamente, cuando se le pueda conside-
rar un menor “maduro”. En efecto, el menor atin
necesitara varios afios para alcanzar la madurez
necesaria para gestionar asuntos relacionados con
sus derechos de personalidad, segin lo dicta el
mencionado articulo. Sin embargo, recordemos
que, ante cuestiones relacionadas con el derecho
a la vida, a la salud y a la integridad corporal, se
aplican las normas especiales existentes, entre las
que se encontraria el RDL 9/2014 aqui analizado o
la Ley 14/2007 de investigacion biomedica, cuyos
arts. 4.2 y 29.1 permiten otorgar el consentimien-
to por representacion®?.

Por tltimo, cabe plantearse en este apartado,
cual sera la mejor decision que deberian adoptar
los representantes legales respecto al uso de SCU.
De antemano, como atinadamente se ha reflexio-
nado, el mejor destino seria conservarlo para el
propio hijo (uso autologo), o para un familiar com-
patible a traves de la denominada “donacion dirigi-
da”, y no autorizar una ulterior aplicacion alogéni-
ca®. No obstante, este dep6sito se va a encontrar

 Para consultar la relacién de estas normas especiales, véase
Ruiz de Huidobro de Catrlos, J.M.: “La capacidad de obrar y la respon-
sabilidad de los menores”, cap. 1V, Tratado de/ Menor, coord. Martinez
Garcia, Aranzadi, 2016, pp. 179 180. Con relacién a la investigacién
biomédica con preembriones y gametos procedentes de menores de
edad, nos remitimos a nuestro trabajo Bustos Moreno, Y.: Op. ¢it., pp.
100-102.

> Al respecto, Villalba Lava afirma que podtia suceder que en
este ambito familiar se produzca un conflicto de intereses, que es aquel
al que se pretende dar satisfaccion a través de la donacién dirigida, esto
es, el almacenamiento de unidades de sangre del cordén umbilical diri-
gida de manera especifica a un trasplante inmediato o futuro de un fa-
miliar afecto de determinada enfermedad. Para ello se presenta un lista-
do de enfermedades en las que estan indicadas este tipo de donaciones.
En el caso en el que se solicite una donacién dirigida para una donacion
no recogida en el Plan Nacional de sangre de cordén umbilical debera
ser validada por un comité de expertos en esta materia que, basandose
en las evidencias cientificas existentes, decidirin aquellos casos en los
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con la trascendente limitacion que supone para el
depositante de la SCU que esta se encuentre a dis-
posicion para uso alogénico ante una indicacion te-
rapéutica, en los terminos que impone el art. 7.2.
2° parrafo RDL 9/2014, que explicaremos infra
(epigrafe 4.3)¢”. Al mismo tiempo, las sociedades
cientificas y autoridades sanitarias estan trabajando
activamente para desincentivar el uso de soluciones
autologas en favor de valores sociales mas amplios,

romoviendo la donacion debido a las bajas proba-
bilidades de que el titular necesite usar sus propias
muestras y las falsas expectativas promovidas por
los bancos privados. Estos puntos se desarrollaran
con mas detalle en el siguiente apartado (4.2).

4. NATURALEZA ]HRiDICA DE LA
CESION DE LA SANGRE DE CORDON
UMBILICAL.

4.1. Uso alogénico.

En efecto, los representantes legales pueden
tomar la decision de la cesion alogenica o autologa.
Comencemos por referirnos al uso alogénico que se
define como “el proceso mediante el cual las células
o tejidos son extraidos de una persona y aplicados
a otra”, art. 2.2.a) RDL 9/2014. Se trata de una

que exista dicha indicacién y se faciliten los tramites para que las misma
se lleve a cabo. Asimismo, este autor se plantea que, en caso de optar
por el uso alogénico, si los hermanos u otros pacientes podtian recla-
mar a estos padres que no atendieron correctamente sus obligaciones,
para con los hijos, pero también con el resto de parientes que ostentan
un interés legitimo, gp. cit., pp. 872y 879 nota 23.

> Asi resulta cuando el depésito se realiza en un Banco privado o

publico espafiol. Bajo estas circunstancias, se opina que la mejor defen-
sa del interés de los menores, aconseja la emigracion hacia el extranjero.
También se considera que, a la hora de determinar la forma en que
los padres deben administrar la sangre del cordén umbilical, se deben
tener en cuenta las ventajas médicas y sus costes. Ante este cimulo de
circunstancias deberfa considerarse que los poderes puiblicos adoptaran
todas las medidas necesarias para facilitar, también, el depésito privado
de las sangre y tejidos del cordén umbilical, afirma Villalba Lava, op.
cit., p. 872.
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donacion que se realiza a traves de un banco publi-
co, permitiendo asi cumplir con los principios que
reinan bajo dicha accion, esto es, la solidaridad,
altruismo y gratuidad (art. 3 RDL 9/2014)°9. A
este respecto, en el PNSCU se propicia plenamen-
te esta opcion al declarar que “la donacion publica
es accesible a todos los padres por su gratuidad y es
la opcion que ofrece mayores posibilidades de pro-
porcionar un tratamiento para aquellos pacientes
que lo necesitan, por lo que este tipo de donacion
adquiere un mayor valor social”®”. El art. 3 RDL
2014 dispone que sera, en todo caso, voluntaria
y altruista, si bien ya hemos explicado supra (ap.
2.3.), los obstaculos que las usuarias de los centros
de maternidad encuentran para decidir, en cambio,
el uso autologo.

Con relacion a la prestacion del consentimien-
to®¥, el art. 7.1. describe los requisitos al efecto,
de la obtencion de celulas y tejidos de una persona
viva para su ulterior uso alogénico y con relacion a
la SCU se prevé que, ademas de darse por escrito,
sea antes del parto y después de la adecuada infor-
macion, en concreto antes del tercer trimestre®”.

De dicho precepto se desprende que la infor-
macion que debe recibir el donante incluira detalles
sobre el proposito y naturaleza de la extraccion, las

% Espafia es el segundo pais del mundo en cordones consetva-

dos, por detrias de EEUU, porque se garantiza el principio de solida-
ridad que ha hecho de nuestro sistema un referente mundial, afirma
Gonzilez Carrasco, M.C.: “Varapalo por via de urgencia a los bancos
privados de cordén umbilical”, Actualidad, Centro de Estudios de Consumo,
CESCO, 7-7-2014, p.1.

57 PNSCU (2020-2025), ci. p. 71.

*# A su vez, se entiende aplicable el art. 10 de la Ley General de
Sanidad y el art. 4 de la Ley 41/2002 basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacioén
y documentacién clinica. Con relacién a la informacién al paciente y
el consentimiento informado en materia de trasplante de 6rganos y
células al amparo del RD 1723/2012 (arts. 8, 12 y 13), puede consul-
tarse Rodes, F.: “Aspectos médico legales en materia de trasplante de
organos y células”, Practica de los tribunales, 2015, 115, pp. 40-49.

% Amo Usanos, R.: Op. cit., p. 184 nota 27.
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posibles consecuencias y riesgos asociados, los ana-
lisis que se realizaran, el manejo y proteccion de
los datos personales, y los objetivos terapeuticos
del procedimiento. También se le informara sobre
las medidas de seguridad que se tomaran en su fa-
vor y los posibles beneficios que el receptor puede
obtener del tejido o células extraidas.

El donante tiene el derecho a retirar su con-
sentimiento en cualquier momento antes de la
extraccion del tejido y/o celula, con la excepcion
de la extraccion de progenitores hematopoyeti-
cos de sangre periferica o medula osea. En estos
casos, precisamente de los que nos ocupamos en
este trabajo, solo se permite que el consentimiento
se retire antes de que comience el tratamiento de
acondicionamiento del receptor®. Por su parte,
este beneficiario, también debera consentir (o sus
representantes legales), a fin de poder aplicarle es-
tas las celulas y tejidos humanos, segtin lo dispues-
to en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, como
determina el art. 26.5 RDL 9/2014.

4.2. Uso autdlogo o autdlogo eventual.

Otra de las opciones legales para el destino de
la SCU es el uso autologo o autologo eventual, sal-
vo que no se adopte ninguna determinacion y se

% Art. 7.1. RDL 9/2014: “La obtencion de células y tejidos de
una persona viva para su ulterior aplicacion alogénica en seres humanos
podra realizarse si el donante es mayor de edad, cuenta con plena ca-
pacidad de obrar y estado de salud adecuado y ha prestado por escrito
su consentimiento informado. La informacién que recibira el donante
del médico que haya de realizar la extraccién o sea responsable de esta,
debe cubrir el objetivo y la naturaleza de la obtencién de las células y
tejidos; sus consecuencias y riesgos; las pruebas analiticas que se han
de realizar; el registro y proteccién de los datos; y los fines terapéuti-
cos. Asimismo, se informara de las medidas de proteccién aplicables al
donante y de los beneficios que con el uso del tejido o grupo celular
extraido se espera que haya de conseguir el receptor. El consentimiento
podra ser revocado en cualquier momento antes de la obtencién de la
célula y/o el tejido, excepto en los casos de obtencién de progenito-
res hematopoyéticos de sangre periférica o de médula ésea, en que la
revocaciéon sélo podra producirse antes del inicio del tratamiento de
acondicionamiento en el receptor”.
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desechen estos elementos biologicos, conforme a
las previsiones del art. 7.2 RDL 2014 Se define
uso autélogo, como el “proceso mediante el cual las
celulas o los tejidos son extraidos y aplicados a la
misma persona”, y por uso autélogo eventual, cuando
“las células y/o tejidos son obtenidos con la finali-
dad de ser preservados para su aplicacion hipoteti-
ca futura en la misma persona, sin que exista una
indicacion médica establecida en el momento de la
obtencion e inicio de la preservacion”, art. 2 b) y
¢) RDL 9/2014.

Cuando los representantes legales del neonato
deciden este destino, puede entenderse que se tra-
ta de una especie de contrato de deposito, regulado
por los arts. 1763 y ss. del C.c.”; como expre-
samente se considera en Argentina para la autore-
serva de sangre, y por remision, en caso de cesion
autologa de SCUY. A esta forma contractual se le
denomina impropiamente “donacion” de uso auto-
logo, pues se entiende que donante: es “toda fuente
humana, viva o muerta, de células y/o tejidos hu-

" Cuando se otorga el consentimiento o autorizacion para la ex-

traccion, se ha de consignar el propédsito de utilizacién (uso terapéuti-
co o investigacién o ambos), y cualquier instruccion especifica para su
destruccién cuando no se utilicen para el propésito con el que se obtu-
vieron, Anexo V, 2.2.2) RDL 9/2014. Con relacién a la sangre y compo-
nentes sanguineos, solo se permite la transfusién autéloga por prescrip-
ciéon médica, art. 21 Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por
el que se establecen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la
hemodonacién y de los centros y servicios de transfusion.

® De forma similar lo entiende Ferndndez FEchegaray, con re-

laciéon a los acuerdos de crioconservacion de embriones sobrantes,
declarando que, “con independencia de poder constituir un posible
arrendamiento de servicios, podriamos discutir si en realidad nos en-
contramos ante un contrato analégico al depésito”, “Los contratos en
materia de reproduccién humana asistida: especial tratamiento de la
autonomia de la voluntad en las donaciones de gametos y en el destino
de los embriones crioconservados”, Actunalidad Juridica 1beroamericana, n.
16, febrero 2022, p. 277.

© Se trata de la Ley 22.290 (arts. 54 y 55), que remite al art.

2182 del C.c. argentino. Al respecto, puede consultarse Laporta, G;
Steinberg, S. y Dewey, R. “Células madre de sangre de cordén umbili-
cal. ¢Quién tiene la palabrar”, Derecho y Ciencias Sociales, Octubre 2014,
N°11, Instituto de Cultura Juridica y Maestria en Sociologia Juridica.
FCJ y S. UNLP, pp. 40-57.
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manos”, art. 2.1.1) RDL 9/2014¢%.

Similar caracterizacion parece que deberia
adoptar la donacidn dirigida®. Esta se produce
siempre que haya indicacion medica establecida
por un especialista de guardar el cordon para algin
otro miembro de la familia que padezca o haya pa-
decido una enfermedad subsidiaria de ser tratada
con dicha unidad. La donacion dirigida se permite
en un banco publico con las mismas garantias que
cuando la donacion se hace para terceras personas,
si bien con la precision de ser almacenada para la
propia familia del depositante, seglin se constata en
el PNSCU espaiiol actual (2020-2025)¢.

En puridad, la decision de la disposicion de
SCU para uso propio del menor (o de otros parien-
tes compatibles) se trata del ejercicio de un derecho
subjetivo sobre una parte del cuerpo del neonato,
que no es considerado un organo como tal (cfr.
Arts. 1.3.¢) y 2.1.p)©“". Asi lo ha tenido que recor-
dar el Alto Tribunal (STS 192/2024, de 5 de febre-
r0)®, en la medida que se trata de un derecho u

Ademis, cabe constatar la inexactitud conceptual desde el pun-
to de vista juridico al emplear el término donacién, en el sentido de uso
o cesion, que también se observa en otros apartados del RDL 9/2014
(art. 2.1.j) y k) y el capitulo II. Segun la RAE, donacion es la “liberalidad
de alguien que transmite gratuitamente algo que le pertenece a favor de
otra persona que lo acepta”.

% Como sugiere el Comité de Bioética de Catalufia «Considera-

ciones sobre los bancos de sangre de cordén umbilical para uso autd-
logo». 2011, declaracién que refiere Amo Usanos, R.: Op. ¢it., p. 183.

% PNSCU (2020-2025), p. 70; Villalba Lava, op. cit., 872. Con
relacion a las experiencias iniciadas en Chile, véase Sotomayora, C. et
al., “Donacién dirigida de sangre de Cordén Umbilical de Hermano
Compatible en el Sistema de Salud Publico de Chile”, Rev Chil Pediatr.
2020;91(2), pp. 226-231.

7 Cabe hacer referencia al caso judicial que se planteé en Argenti-
na. La Corte Suprema de Justicia de la Nacion, declaré la inconstituciona-
lidad de la Resolucion 69/09 que impedia el uso exclusivamente autélogo
de las CPH de SCU, comentada por Laporta, G; Steinberg, S. y Dewey,
R.: Op. cit. Actualmente, se prevé expresamente en el Decreto 16/2019,
de 4 de enero de 2019, reglamentacion a la que se remite la Ley 27447 de
26 de julio de 2018 de trasplante de 6rganos, tejidos y células.

% JUR\2024\49158. Se desestima el recurso de casacion intet-
puesto por el Letrado de la Junta de Extremadura contra la sentencia
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opcion legitima de la usuaria (del servicio sanitario
autonomico en cuestion) a optar por el uso auto-
logo eventual, que la Ley confiere a la paciente®.
Ademas, entendemos que encuentra respaldo en el
principio de autonomia de la voluntad””, la pro-
piedad individual y libertad de decision” que los
representantes legales deben adoptar velando, en
primer término, por el interés superior del menor.
A su vez, recordemos que el art. 2 del Convenio
relativo a los derechos humanos y la biomedicina,
hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997, con respec-
to a las aplicaciones de la biologia y la medicina se
pronuncia con claridad: “El interes y el bienestar
del ser humano deberan prevalecer sobre el interés
exclusivo de la sociedad o de la ciencia”™,

Aun con todo, debe reconocerse que esta elec-
cion lleva implicito un vivo debate de componente
etico que, sin duda, afecta a la determinacion final
sobre el uso a otorgar (alogénico o autologo) y de-

de la Sala de lo Contencioso-administrativo del TS] de Extremadura n.
74/2021, de 22 de abril de 2021.

% Recordemos que, como se ha afirmado, el derecho-funciéon de

los padres a la crianza del hijo escapa al control del Estado, salvo que
exista un abuso evidente. Con esta salvedad la Constitucion garantiza
la autonomia familiar, Garcia Carreres, M.R./ Sinchez Vidanes, C.: Op.
cit., p. 300.

" Sin olvidar la primacia del principio de autonomia en la bioé-

tica, en cuestiones tales como la informacion, el consentimiento infor-
mado y la privacidad, como observa Amo Usanos de las declaraciones
institucionales consultadas en su trabajo, gp. ¢it., pp. 185-187.

"t Al respecto, acertadamente se razona que, en los bancos pri-
vados para uso aut6logo familiar no es que se niegue la primacia de la
solidaridad en la donacién, su caricter gratuito y anénimo, sino que el
debate es otro en torno a la libertad. Las implicaciones de la solidaridad,
que rigen para la donacion, no se pueden aplicar a la SCU depositada
en bancos privados, una vez que esta se ha permitido, Amo Usanos,
R.: Op. cit., p. 182; siguiendo al Comité de Bioética de Catalufia. Por su
parte, Gomez- Ferrer se refiere a la libertad del depositante, en virtud
del art. 1 de la Constitucion espafol, afadiendo que el titular de la SCU,
ya sea con caricter de depésito o no debe de “poder elegir si quiere que
se conserve manteniendo su titularidad y disponibilidad en las maximas
condiciones de seguridad médico sanitaria para garantizar su posible
utilizacion futura”, op. cit., p. 1674.

> Como advierte Villalba Lava, gp. cit., p. 874.
INSTITVTO +1VRIDICO “ibunt

cision a adoptar por los progenitores. En definitiva,
se trata de la disyuntiva entre autonomia vs. justicia
social y solidaridad”, principios que realmente
constituyen el sustento de los sistemas de donacion
de organos, tejidos y celulas humanas.

Al mismo tiempo, la decision de optar por el
uso autologo de sangre de cordon umbilical (SCU)
representa un dilema para los progenitores, dado
que, ademas del coste de su almacenamiento, la
comunidad cientifica y las autoridades sanitarias,
incluyendo el Consejo de Europa, no recomien-
dan esta opcion. Esta posicion se basa no solo en
el valor social inherente al uso alogenico, sino tam-
bien en las falsas expectativas creadas en torno a
las futuras aplicaciones, como la medicina regene-
rativa o avanzada”. Se argumenta que la SCU no
debe considerarse un “seguro de salud”, y se anade
el problema de que el volumen de sangre recolec-
tado del cordon es generalmente insuficiente para
un trasplante futuro del titular como adulto. Esto
podria requerir el recurso a otras unidades de SCU
almacenadas en un banco publico, o la busqueda
de un donante compatible de medula 6sea o sangre

3 Ampliamente tratada por Lamm, E.: “Bancos de cord6n umbi-

lical. Autonomia vs. justicia social”, Revista de Bioética y Derecho, num. 32,
septiembre 2014, p. 20-33. Efectivamente, la solidaridad es el sustento
de los sistemas de donacién, como se expone en numerosas declaracio-
nes emitidas por autoridades y comunidades cientificas. En concreto,
el Comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et
de la santé (declaracion «Les banques de sang de cordon ombilical en
vue d’une utilisation autologue on eu recherche», 2002), observa que el
dep6sito para uso autélogo supone un peligro para el sistema de dona-
cion, citado por Amo Usanos, R.: Op. ¢it., p. 185.

" Elart. 3.5. RDL 9/2014 dispone que: “Las actividades de los
establecimientos de tejidos no tendran caracter lucrativo, y exclusiva-
mente podran repercutirse los costes efectivos de los servicios presta-
dos por el desarrollo de las actividades autorizadas”.

7 Véase Recomendacion 6 del Informe conjunto del Comité de

Bioética de Espana y del Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da V'ida
de Portugal: “Los bancos de sangre y tejido del cordén umbilical y placen-
ta”,  https://comitedebioetica.isciii.es/wp-content/uploads/2023/10/
bancos-de-sangre-tejido-cordon-umbilical-cbe-cnecv.pdf.
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periférica”.

En consecuencia, se suele hacer énfasis en la
preocupacion por recibir una informacion sesgada
con respecto al uso autologo eventual, que incluso
pudiera viciar el consentimiento y poner en peli-
gro la autonomia del donante””, rectius, parte de-
positante. En concreto, el art. 7.2 2° parrafo RDL
2014, indica que la informacion que se facilite con
anterioridad a la obtencion ha de ser “actual, veraz

completa sobre el estado de los conocimientos
cientificos de los usos terapéuticos o de investiga-
cion”. A su vez, el hecho de que el establecimiento
de tejidos haga uso de publicidad “falta, engafiosa o
tendenciosa sera incompatible con la autorizacion”
de sus actividades, en los términos que desarrolla
el art. 4 RDL 2014. Pero, en definitiva, como se
ha declarado en nuestra practica judicial (STS],
Sala de lo Contencioso-Administrativo de Galicia,
de 18 de noviembre de 2015, impugnada ante el
Alto Tribunal, STS de 4 de junio de 2018™), los
estudios e informes que se suelen aludir para apor-
tar esta informacion a los representantes legales,
a modo de soft law, “no podran prevalecer frente a
una norma que habilita para ejercer un derecho y
en la que no se incluyen restricciones o prohibicio-
nes de forma expresa”.

" La probabilidad de necesitar un trasplante autélogo ha sido

estimada en 1 en 20.000 para los primeros 20 afios de vida. Véase,
al respecto, informe de la Sociedad Espafiola de Hematologia y
Hemoterapia; World Marrow Donor Association, Grupo Europeo de Eti-
ca, Academia Americana de Pediatria; Declaracion de la Red/Conse-
jo Iberoamericano de Donacién y Trasplante del 17/11/05; PNSCU
(2020-2025), pp. 70 a 82.

7 Al respecto, diversas declaraciones institucionales biomédicas
citadas por Amo Usanos, R.: Op. ¢z, p. 184, nota 28.

™ RJ 2018/2724.
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4.3. La obligacién de disposicion de la SCU
para uso alogénico.

Efectivamente, compartiendo la argumenta-
cion recogida en la STS 2018, en el sentido de que
el uso autologo derive de una norma que habili-
te para ejercer un derecho (art. 7 RDL 9/2014),
no resulta exacto que no se incluyan “restricciones
o prohibiciones de forma expresa”, desde el mo-
mento que si existe una trascendente limitacion al
principio de autonomia de la voluntad, que el sec-
tor privado ha llegado a tachar de dudosa constitu-
cionalidad”. En concreto, el art. 7.2.2° parrafo,
RDL 9/2014 ya anticipa que en la informacion fa-
cilitada con anterioridad a la obtencion de la SCU,
se indique que “las celulas y tejidos asi obtenidos
estaran a disposicion para su uso alogénico en otros
pacientes en el caso de existir indicacion terapéuti-
ca”. Esta puesta en disposicion del REDMO, en be-
neficio de cualquier tercero receptor que necesite
un trasplante de SCU y sea compatible con alguna
de las unidades almacenadas en el banco privado®”,
solo encuentra como condicionante que se trate de
procedimientos terapeuticos con indicaciones me-
dicas establecidas de eficacia demostrada, cuando
la actividad de procesamiento se ha designado para
uso autologo eventual en los que no hay indicacion
meédica establecida actual, conforme desarrolla el
art. 27 RDL 2014¢Y,

" Con motivo de la aprobacion del RDL 9/2014, Gonzilez Cat-
rasco afirmaba que, las compafiias privadas dedicadas a la obtencién,
crioconservacion y almacenamiento de estas células para uso familiar,
consideran la obligatoria puesta a disposicion del sistema sanitario de
los cordones conservados para uso propio un “exilio celular” de dudo-
sa constitucionalidad, “Varapalo...”, cit., pp. 1-2.

% PNSCU (2020-2025), p. 82.

81 Precepto que precisa en el apartado 3% “En el caso de tratarse

de un tejido o grupo celular de limitada disponibilidad, se centralizardan los
datos de los pacientes a la espera de recibir el implante en la unidad de coordinacion
de trasplantes de la comunidad auténoma y en la Organizacién Nacional
de Trasplantes” (la cursiva es nuestra).
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