Capitulo IV INVESTIGACION Y DOCENCIA
EN SALUD EN ANDALUCIA

Manuela Mora Ruiz

I. COMPETENCIAS ESTATUTARIAS Y MARCO LEGAL GENERAL PARA LA
ORDENACION DE LA INVESTIGACION EN SALUD

La salud, en tanto que ambito de actuacion de los poderes publicos, ha de identificarse
como una materia compartida entre Estado y Comunidades Auténomas que, sin embargo,
se estructura de forma peculiar, en tanto en cuanto el modelo existente de Sanidad Publica
es un modelo integrado territorialmente!. Por tanto, cualquiera que sea el sector desde
el que nos aproximemos a la ordenacion concreta del sistema sanitario, debe producirse
un encaje perfecto entre las previsiones estatales y las politicas autondmicas en materia
de salud que no provoque distorsiones en los derechos de los ciudadanos, y, sobre todo,
garantice la dignidad de la persona en tanto que paciente y/o usuario del sistema, sin
perjuicio del elemento territorial2.

1 Esta es la caracterizacion que lleva a cabo el Prof. LOPEZ GONZALEZ en relacién con el actual sistema sanita-
rio, «como un sistema publico territorialmente integrado y de caracter basico», en el que concurren el derecho
constitucional a la proteccién de la salud y el deber de los poderes publicos de tutelar dicho bien juridico, en
el marco del Estado descentralizado: al respecto, véase J.I. LOPEZ GONZALEZ, «La sanidad y el derecho a la
proteccion de la salud en el Estatuto de Autonomia para Andalucia», en J.M* PEREZ MONGUIO/ S. FERNANDEZ
RAMOS, EI Derecho de Salud de Andalucia: el Sistema Sanitario Publico, Instituto Andaluz de Administracion
Publica, Junta de Andalucia, Sevilla, 2015, p.21.

2\/gase T. DE LA QUADRA-SALCEDO, «lgualdad de derechos de los pacientes y cohesion del sistema nacional de
salud», en L. PAREJO/A. PALOMAR/M. VAQUER (Coords.), La reforma del sistema Nacional de Salud: Cohesion,
calidad y Estatutos profesionales, Marcial Pons, Madrid, 2004, pp. 12 y 13. El autor sefala que las normas mas
recientes, como la Ley 41,/2002, de 14 de noviembre, sobre autonomia del paciente y derechos y obligaciones
en materia de informacién y documentacién clinica, han favorecido un cambio en el modelo sanitario, orientado
ahora hacia una «subjetivizacién de la perspectiva sanitaria», reforzada por el proceso de descentralizacion de
competencias en esta materia.
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Desde esta perspectiva, el art. 149.1.162 CE, en el marco de un mandato genérico de los
poderes publicos de «organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y
servicios necesarios» del art. 43.2 CE, atribuye al Estado la competencia exclusiva sobre
las bases y coordinacién general de la sanidad3.

En este sentido, la Comunidad Auténoma de Andalucia, garantiza, en primer término, el
derecho constitucional previsto en el art. 43 CE «a la proteccién de la salud mediante un
sistema sanitario publico de caracter universal» tal y como se recoge en el art. 22.1 del
Estatuto de Autonomia (en adelante, EAA); y, en segundo lugar, proyecta esta garantia a
través de la atribucion de su «competencia exclusiva sobre organizacioén, funcionamiento
interno, evaluacién, inspeccion y control de centros, servicios y establecimientos sanita-
rios, asi como, en el marco del articulo 149.1.16.7 de la Constitucion, la ordenacion far-
macéutica» (art.55.1 EAA). Sin embargo, el precepto estatutario afnade un ambito diferente
en esta competencia, relativo a la «investigacion con fines terapéuticos, sin perjuicio de la
coordinacion general del Estado sobre esta materia»*. En consecuencia, y en lo que intere-
sa a este Trabajo, las competencias autonomicas en materia de salud tienen en Andalucia,
un ambito cualificado de desarrollo cual es la investigacién con fines terapéuticos, en la
medida en que ello constituye una linea de desarrollo del Sistema Sanitario Publico de la
Comunidad Auténoma®, que ha de asumir, asi, el fin especifico de mejora de la salud y la
calidad de la vida de las personas®

3E precepto también otorga al Estado la competencia exclusiva sobre la Sanidad Exterior y legislacién sobre
productos farmacéuticos. En contraposicion, el art. 55.2 Estatuto de Autonomia de Andalucia (aprobado por la
Ley Orgénica 2/2007, de 19 de marzo) reconoce la competencia de la Comunidad Auténoma en esta materia
en los términos siguientes: «Corresponde a la Comunidad Autonoma de Andalucia la competencia compartida
en materia de sanidad interior y, en particular y sin perjuicio de la competencia exclusiva que le atribuye el
articulo 61, la ordenacion, planificacion, determinacion, regulacién y ejecucién de los servicios y prestaciones
sanitarias, sociosanitarias y de salud mental de caracter publico en todos los niveles y para toda la poblacion,
la ordenacion y la ejecucién de las medidas destinadas a preservar, proteger y promover la salud publica en
todos los &mbitos, incluyendo la salud laboral, la sanidad animal con efecto sobre la salud humana, la sanidad
alimentaria, la sanidad ambiental y la vigilancia epidemiolégica, el régimen estatutario y la formacién del per-
sonal que presta servicios en el sistema sanitario publico, asi como la formacion sanitaria especializada y la
investigacion cientifica en materia sanitaria». Ademas, «corresponde a Andalucia la ejecucién de la legislacion
estatal en materia de productos farmacéuticos», ex art. 55.3 EAA.

4 El anterior art. 13.21 del Estatuto para Andalucia solo recogia la competencia genérica en materia de sanidad
e higiene, sin perjuicio del art. 149.1.16° CE; por su parte, el art. 13.29 disponia que la Comunidad Auténoma
tenia competencia exclusiva en investigacion y sus instituciones, sin perjuicio, igualmente, de lo dispuesto en
el art. 149.1.15°

5 Téngase en cuenta que el art. 22.2.f) EAA reconoce el derecho al «<consejo genético y la medicina predictiva»
de los pacientes y usuarios del sistema andaluz de salud, lo que supone admitir una determinada direccién de
investigacion en el desarrollo de este sistema. Sobre el significado de este derecho en relacién con el impulso
de la investigacion, véase J.I. LOPEZ GONZALEZ, «La sanidad y el derecho a la proteccion de la salud en el
Estatuto de Autonomia para Andalucia»,...op.cit. p.63.

6 Ibidem, p.35.
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La investigacion cientifica en el ambito de la salud, o investigacion biomédica, si acogemos
la terminologia de las normas mas recientes’, ocupa, pues, un lugar especifico entre las
competencias autonémicas en materia de salud que, sin embargo, debera adecuarse a las
previsiones constitucionales sobre la investigacion, teniendo en cuenta que la intervencién
de la Administraciéon autondémica ha de tener lugar en el marco del art. 44.2 CE, en cuya
virtud «los poderes publicos promoveran la ciencia y la investigacion cientifica y técnica
en beneficio del interés general». Por tanto, debe senalarse que, cualquiera que sean los
instrumentos de promocion que se planteen en la Comunidad Auténoma, la investigacion
biomédica habra de orientarse al interés publico, considerado de forma objetiva®, y, de
acuerdo con la competencia exclusiva del Estado sobre fomento y coordinacion general
de la investigacion cientifica y técnica.

Desde esta perspectiva, la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, incluye un
Titulo dedicado a la Docencia y la Investigacion, en el que viene a establecer grosso modo
el régimen de colaboracién y conciertos entre profesionales sanitarios e Instituciones de
Docencia, con especial protagonismo de las Universidades®.

Junto a ello, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional
de Salud!®, dedica el Capitulo IV a la investigacion en materia de salud!!, estableciendo
una regulacién minima desde la perspectiva del Estado, ya que el art. 44 de la norma, es-
tablece las funciones de garantia y fomento de la investigacion que han de corresponderle
al Estado, y el art. 45 establece el procedimiento para que la iniciativa sectorial de inves-
tigacion en salud tenga cabida en el Plan Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo e
Innovacion tecnoldgica, de acuerdo con lo apuntado sobre el art. 1491.1.152 CE!2,

A nuestro juicio, las previsiones legales expuestas no permiten reconocer una ordenacion de
la investigacion en materia de salud de caracter general e integral, lo que plantea la necesidad

7 En particular, la denominacion de la propia Ley 14/2007, de 3 de julio, sobre Investigacion Biomédica, aunque
la norma no proceda definir exactamente en qué consiste la misma.

8 Se trata de una puntualizacion que cobra especial sentido cuando la investigacion se lleva a cabo con seres huma-
nos, en la medida en que el interés publico se convierte en rasero de legitimacién de dicha actividad investigadora,
sin perjuicio de los beneficios individuales que puedan lograrse para la persona que forma parte de la investigacion
concreta, en tanto que objeto de la misma. Al respecto, véase J. SANCHEZ CARO «Consentimiento informado y
salud», en AA.VV, Salud Publica y Derecho Administrativo, Cuadernos de Derecho Judicial, V/2004, p.166.

9 Son solo dos articulos los que integran este Titulo, 104 y 105, dandonos una idea de lo limitado de esta
regulacion de caracter general.

10 BOE num. 128, de 29 de mayo.
11 gy Capitulo dedica, asi, la Seccion 1 a la Investigacion en Salud, y la Seccion 2 al Instituto de Salud Carlos .

12 gopre el significado de este tipo de planes, véase C. FERNANDEZ RODRIGUEZ, «La intervencion de la Ad-
ministracion en la Educacion, la Ciencia y la Investigacion», en E. LINDE PANIAGUA, (Coor.), Parte Especial del
Derecho Administrativo, Ed. Colex, 2007, p. 631.
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de acudir a las leyes especiales aprobadas con este objeto en el nivel del Estado para cono-
cer las lineas de la legislacion basica que han de estar presentes en la investigacion sobre
salud!3, aunando los dos titulos competenciales considerados.

En este contexto, la Comunidad Auténoma andaluza viene a reproducir el modelo estatal
sefnalado, en el sentido de que la investigacion en salud es objeto de regulacién en leyes
de caracter general ordenadoras de este sector, pero precisa una regulaciéon especifica
en atencion a los diversos ambitos sectoriales en los que vaya a llevarse a cabo dicha
actividad investigadora. Asi, la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia'* dedica
el Titulo VIl a la «<Docencia e Investigacion sanitarias», contemplando un minimo de referen-
cias a la investigacion en los términos siguientes:

En primer lugar, se establece un mandato genérico de fomento por parte de las Adminis-
traciones Publicas de las actividades de investigacion sanitaria, en el marco del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia, y «como elemento fundamental para su progreso», de
forma que es claro el interés general y objetivo de esta investigacion, con una clara orien-
tacién de progreso del modelo sanitario territorial (art. 78.4 Ley 2/199819).

En segundo término, la Consejeria competente en materia de Salud, sin perjuicio de las
competencias de otros 6rganos de la Administracion de la Junta de Andalucia’®, asume
diferentes funciones en relacion con la investigacion que dan carta de naturaleza a la
obligacién legal de fomento de esta investigacion. Asi, la Consejeria participa «en la
definicion de las politicas de investigacion y en el establecimiento de las prioridades
con respecto a la investigacion en materia de salud», interviene en la elaboracién de los
programas de investigacion y de asignacion de recursos en materia de investigacion y
ha de «fomentar la investigacion en relacién a los problemas y necesidades de salud

13 A modo de ejemplo, piénsese en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, de técnicas de reproduccién Humana
asistida (BOE nim. 126, de 27 de mayo); y Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica (BOE num.
159, de 4 de julio).

14 BOJA num. 74, de 4 de julio.

15 Téngase en cuenta que el articulo es el tnico que integra el Capitulo | del Titulo VIl de la Ley, dedicado a los
principios generales.

16 E| Decreto 208/2015, de 14 de julio, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de
Salud y Servicio Andaluz de Salud (BOJA nim. 136, de 15 de julio) crea la Secretaria General de Investigacion,
Desarrollo e innovacién en Salud, asi como la Direccién General de Investigacién y Gestion del Conocimiento, ex
art. 2. La Secretaria en cuestion estéa adscrita a la Viceconsejeria de Salud, asumiendo, entre otras funciones,
«el impulso, desarrollo y coordinacion de la politica de investigacién, desarrollo e innovacién de la Consejeria
de Salud, asi como la politica de gestién del conocimiento» (art. 6.1.a). Por su parte, la Direcciéon General des-
empeiia funciones de caracter ejecutivo, como «la autorizacion de los proyectos de investigacion biomédica de
conformidad con la normativa vigente» (art. 10.b)).
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de la poblacién de Andalucial’» (art. 79.1.a), b) y c), respectivamente), con el limite del
pleno respecto a los derechos de los usuarios!®, tal y como dispone el art. 79.2 de la
Ley 2/1998.

Finalmente, la investigacién en salud que se desenvuelve en el Sistema Sanitario Publico
de Andalucia dispone de una herramienta fundamental consistente en la coordinacion con
las Universidades, especialmente mediante la firma de los oportunos conciertos, a fin de
establecer programas de investigacion!®. Desde esta perspectiva, ha de destacarse que las
Universidades formarian parte del llamado Sistema Andaluz del Conocimiento, definido por el
art. 2.b) Ley 16/2007, de 3 de diciembre, de la Ciencia y el Conocimiento de la Comunidad
Auténoma, como «el conjunto de recursos y estructuras publicas y privadas que interacttan
para promover la generacion, desarrollo y aprovechamiento compartido del conocimiento»2°.
Las Universidades constituirdn, asi, una pieza clave de esta investigacion finalista a la que
ya se ha aludido?!, teniendo proyeccion directa en la docencia en este sector, tal y como se
refleja en el art. 79.1.d), al atribuir a la Consejeria la funcién de «llevar a cabo o coordinar, si
procede, programas de investigacion y estudios en ciencias de la salud». A mi juicio, se trata
de una concepcidn integradora de las politicas que la Junta de Andalucia puede desarrollar
en materia de salud, en el sentido de que investigacion y docencia son elementos estructu-
rales del Sistema Sanitario Publico Andaluz (en adelante, SSPA)?2,

17 Téngase en cuenta la Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (BOJA nim. 255,
de 31 de diciembre), cuyo art. 94.1 dispone que la <Administracién sanitaria publica de Andalucia promovera
la investigacién cientifica en materia de salud publica como instrumento para la mejora y proteccion de la
salud de la poblacién, conforme a las prioridades marcadas por el Plan Andaluz de Salud y teniendo en cuenta
las recomendaciones de los diversos planes y politicas relacionados con la investigacion en Andalucia, en los
ambitos nacional y europeo».

18 F art. 9 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, de Ciencia y Conocimiento de Andalucia (BOJA nim. 250,
de 21 diciembre) exige que las actividades de investigacion se realicen de acuerdo a los principios éticos y
de responsabilidad social, previendo la creacién, con caracter general y sin perjuicio de las especialidades, de
un Comité de Etica, adscrito a la Consejeria competente en materia de I+D+i. En el caso de la investigacion
biomédica este tipo de solucion organizativa de caracter consultivo constituye una pieza clave de la ordenacion
del sector que nos ocupa. A ello nos referiremos en el siguiente epigrafe de este Trabajo.

19 Art. 78.3 en relacion con el art. 79.2 Ley 2/1998.

20 E| |V Plan Andaluz de Salud dispone, en el objetivo 6.3.1, que el Sistema Sanitario Publico de Andalucia
«potenciara su papel como agente clave en la generacién del conocimiento, en el desarrollo tecnologico y en la
innovacioén en el ambito de la salud» (accesible en: http://www.juntadeandalucia.es/salud/export/sites/csalud/
galerias/documentos/c_1_c_6_planes_estrategias/plan_estrategico_investigacion_desarrollo_innovacion/Ima-
sl_2014/03_analisis.pdf, p. 24, visitada el 8 de febrero de 2016).

2L p respecto, véase M. CUETO PEREZ, Régimen Juridico de la investigacion cientifica: la labor investigadora
en la Universidad, Ed. Cedecs, Barcelona, 2002, in totum.

22 Fp este sentido, con caracter previo, el art. 78.2 de la norma analizada conecta, en cierta medida, investi-
gacion y docencia, en tanto en cuanto impone al Gobierno de la Junta de Andalucia la obligacién de velar para
que la formacion de los profesionales de salud «consiga una mejor adecuacion a las necesidades del Sistema
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Por otro lado, el fomento y promocién de la investigacion se concreta en la actividad de
programacion en materia de investigacion, en el marco de los Planes Andaluces de Salud.

En el momento de escribir estas lineas se encuentra vigente el IV Plan, en cuya virtud se
ha aprobado la Estrategia I+i 2014-2018 de Investigacion e Innovacién en Salud de Anda-
lucia®3. Entre las lineas estratégicas previstas destaca la obtencién de resultados, transfe-
rencia y aplicabilidad asistencial y tecnolégica de los conocimientos resultantes, junto a la
excelencia cientifica (linea 1); o «la resolucion de problemas de salud de la poblacion», de
acuerdo con los Planes de Salud de Andalucia, y en conexion con otras estrategias secto-
riales de alcance nacional o europeo?* (linea 2). Por otra parte, la investigacion en salud en
la Comunidad Auténoma debe constituir una pieza fundamental del Sistema Sanitario Publi-
co de Andalucia, con especial proyeccion o relacion con la docencia, tal y como antes se
ha sefalado?®. Con ello, es claro que se consolida «un sistema estable de investigacion»
dentro del aludido Sistema Sanitario (linea 8).

Por otro lado, la Estrategia concreta parte de sus objetivos, limitando el caracter pro-
gramatico de los mismos, mediante la inclusién y descripcion de Programas Singulares
de investigacion, en los que se espera, como senala el documento analizado, «un pro-
ducto definido», de forma que disponen de una organizacion especifica y una direccion
ejecutiva propia. Desde esta perspectiva, deben destacarse los Programas de Inno-
vacion en Salud?®, Investigacion Clinica, e Iniciativa Andaluza de Terapias Avanzadas
(esto es, terapia celular y medicina regenerativa; genética clinica y medicina genémica
y nanomedicina); asi como la prevision de Proyectos Especificos, relativos a la Historia

Sanitario Publico de Andalucia», lo cual debe incluir, como ya ha quedado expuesto, el impulso de la investiga-
cion biomédica.

23 http://www.juntadeandalucia.es/salud/channels/temas/temas_es/P_5_INVESTIGACION_DESARROLLO_
INNOVACION/P_1_PLAN_ESTRATEGICO_INVESTIGACION/

24 No debe olvidarse la importancia creciente del llamado Horizonte 2020, y el peso de la investigacion orien-
tada hacia los retos de la Sociedad. En este sentido, son tres las acciones especificas o ejes comunes que
establece la Estrategia andaluza, a fin de converger con las politicas publicas europeas y nacionales, a saber: a)
Impulsar un modelo de ciencia excelente, a través del fomento y apoyo de los investigadores e investigadoras,
principalmente; b) Potenciar el liderazgo empresarial en 1+D+i, con especial preocupacion sobre los cambios
administrativos y estructurales necesarios para hacer mas agiles y competitivos a los centros del Sistema
Sanitario Publico Andaluz; c) Realizar una investigacion orientada a los aludidos retos, entre otros: igualdad,
consolidacion de la ética de la investigacion, participacion de los profesionales y ciudadania en el disefio y
desarrollo de politicas de investigacion, y transparencia (pp.32 y ss).

25 Especificamente, la linea 3 propone «consolidar la investigacion como linea de actividad/produccién del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, incluyéndola junto a la asistencia y docencia en todas las estrategias y
procesos del Sistema» (p. 30 del documento).

26 vease pp. 37 y ss de la Estrategia.
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Digital de Salud como plataforma de investigacion, y Centro de Investigaciéon en Salud
Publica?’.

En definitiva, lo expuesto hasta este momento nos ofrece las lineas esenciales sobre las
que la investigacion en la Comunidad Auténoma de Andalucia puede desenvolverse, en
tanto que elemento integrador y necesario para el desarrollo del SSPA. Con ello, se ha
pretendido esbozar el marco general de esta actividad en el sector de la salud, a fin de
poder analizar la ordenacion concreta de la investigacion

En este sentido, y con ello concluimos este epigrafe, la ausencia de una ordenacién ge-
neral de la investigacion, de las vias de intervencion de la Administracion y de los limites
de esta actividad, llevan, necesariamente, a la consideracion detenida de la investigacion
regulada por normas especiales, que delimitan la investigacion relativa a la salud de las
poblacion, en tanto en cuento se trata de una actividad en la que el objeto y el sujeto de la
investigacion es el ser humano, lo que otorga unos perfiles especificos tanto a las férmulas
de control y supervision de esta investigacion como a su desarrollo. A ello dedicaremos
los siguientes epigrafes.

Il. INVESTIGACION BIOMEDICA

La regulacién de la llamada investigacion biomédica, en tanto que investigacién cientifica
(en contraposicion a la investigacion sanitaria o clinica en sentido estricto), presenta gran
complejidad, derivada, en primer lugar, del hecho mismo de identificar qué investigacion
es la que se asocia a resultados de salud o se desenvuelve en dicho ambito, teniendo en
cuenta que no existe definicion legal al respecto?®. Desde esta perspectiva, es la orienta-
cion finalista de dicha investigacién y su potencial para mejorar la salud y el bienestar de
las personas la que permite identificar un cierto ambito de desarrollo en el que es necesa-
ria la articulacion de un marco juridico®.

27 Este Centro ya estaba previsto en el art. 46 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalu-
cia, de acuerdo con el art. 33 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y del Conocimiento,
como «organizacion donde se integran personas al servicio de la investigacion y grupos de investigacion, y que
tiene como objeto primordial la investigacion, el desarrollo y la innovacion en materia de salud publica, bajo el
principio de fomento de la calidad y la excelencia cientifica de los proyectos y actuaciones».

28 p respecto, véase J.R. SANCHEZ PATRON, «Los limites a la investigacion genética en el marco juridico-
internacional y europeo», en F. SALCEDO BELTRAN, (Coor.), Investigacion, genética y Derecho, Tirant Monogra-
fias, Valencia, 2008, p. 241. Es interesante destacar que el autor diferencia esta investigacién de practicas
médicas ya aceptadas, que pueden representar innovacion en la materia, pero que no incorporan un elemento
de progreso cualitativo caracteristico de la investigacion biomédica. En linea similar, F. FONSECA FERRANDIS,
«Autorizaciones en materia de investigacién biomédica», en L. PAREJO ALFONSO, (Dir.), Autorizaciones y licen-
cias, hoy: un andlisis sectorial tras la Directiva de Servicios, Tirant lo Blanch, Valencia, 2013, pp. 531, 532.

29 En este sentido, F. FONSECA FERRANDIS, ibidem, insiste en la indefinicion de la Ley 14/2007, de 3 de julio,
de Investigacion Biomédica, en el sentido de que su ambito de aplicacion parece situarse de forma genérica
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En este sentido, la investigacion biomédica ha sido objeto de regulacion en la Comunidad
Autonoma en dos momentos diferentes, vinculados, asimismo, a la evolucion de la inves-
tigacion cientifica orientada a la lucha contra enfermedades cronicas y graves como Dia-
betes, Parkinson, Alzheimer, Corea de Huntington, o lesiones de médula espinal, y bajo el
paraguas de normas estatales que también han abordado estas lineas de investigacion®.
Desde esta perspectiva, dos son los hitos fundamentales de la regulacién autonémica
en esta materia que muestran la evolucion en las técnicas y el objeto de la investigacion
biomédica desde una perspectiva estrictamente cientifica: en primer lugar, la aprobacion
de la Ley 7/2003, de 20 de octubre, que regula la investigacion en Andalucia con preem-
briones humanos no viables para la fecundacion in vitro®!, una vez se reconoce el potencial
de las células madres embrionarias en relacion con la reproduccion indefinida y originaria
de distintos tipos de células especializadas (asi lo senala la Exposicion de Motivos de la
norma). En segundo término, la Ley 1/2007, de 16 de marzo, de Investigacion de Repro-
gramacion Celular Terapéutica®?, en cuya virtud es posible, y como novedad frente a la
investigacion con células madre, que «una célula adulta diferenciada retroceda en su etapa
adulta hasta convertirse en una célula pluripotencial que puede, a su vez, evolucionar
posteriormente a distintas células...». A ello deben sumarse las normas reglamentarias
aprobadas en desarrollo de estas leyes y que seran objeto de analisis, asi como la Ley
11/2007, de 26 de noviembre, reguladora del Consejo Genético, de proteccion de los

tanto en la investigacion médica basica, como en la clinica, con excepcién de los ensayos clinicos que disponen
de régimen juridico propio (p. 533)

30 Especificamente, hay que hacer referencia a la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduc-
cién humana asistida (BOE nim. 126, de 27 de mayo) y la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédi-
ca (BOE nim. 159, de 4 de julio). Asi, se ha destacado por alguna autora la relevancia del marco juridico creado
por ambas normas, con el objetivo de dotar a esta materia de una cierta seguridad y estabilidad juridica en
relacion con las conductas admisibles desde el punto de la investigacion cientifica y cuales no. En este sentido,
piénsese en el art. 11.4 de la Ley 14/2006, que admite la donacion de preembriones crioconservados, o el art.
12 en relacion con la técnica del diagnéstico preimplantacional, y el art. 33.2 de la Ley 14/2007 respecto de la
llamada «clonacion terapéutica»: véase C. TOMAS-VALIENTE LANUZA, «Los nuevos perfiles de licitud administra-
tiva y penal de las técnicas genéticas (a propoésito de la Ley 14/2006, sobre técnicas de reproduccion humana
asistida y la Ley 14/2007, de Investigacién Biomédica», en F. SALCEDO BELTRAN, (Coor.), ...op.cit., pp. 268
a 270. Asimismo, cfr. C. SAIZ GARCIA, «La investigacion biomédica con seres humanos: especial referencia a
la responsabilidad administrativa derivada de la misma», en F. SALCEDO BELTRAN, (Coor.),...op.cit.p. 156: la
autora considera que la Ley 14/2007, de 3 de julio, crea el marco legal necesario para la investigacion que
no consiste en ensayos clinicos farmacolégicos, sometidos al Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, que
ha sido recientemente derogado por el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro
Espanol de Estudios clinicos (BOE num. 307, de 24 de diciembre).

31 BOJA num. 210, de 31 de octubre. La Ley fue objeto de recurso de inconstitucionalidad por el Presidente del
Gobierno, el 16 de diciembre de 2003; sin embargo, el Auto 232/2004, de 7 de junio, del TC acuerda tener por
desistido al Abogado del Estado en relacion con el recurso presentado. En este sentido, téngase en cuenta el
Dictamen del Consejo de Estado de 22 de enero de 2004 en relacion con la posible invasion de competencias
por parte de la Comunidad Auténoma. No obstante lo anterior, la Ley ha sido modificada por la Ley 4/2014, de
9 de diciembre (BOJA nim. 243, de 15 de diciembre).

32 BOJA nam. 63, de 29 de marzo. También modificada por la Ley 4/2014, de 9 de diciembre.
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derechos de las personas que se someten a analisis genéticos y de los Bancos de ADN en
Andalucia, complementaria de las anteriores en aspectos particulares.

Por otro lado, la complejidad de la regulacion de esta investigacion también deriva del
resultado de la misma o, con mejor criterio, de qué se puede conseguir o hasta donde se
puede llegar con los avances cientificos o de acuerdo con el conocimiento de la ciencia; a
ello debe anadirse la especialidad del objeto mismo de estudio, que precisa realizarse en
seres humanos. Desde la primera perspectiva, se trata de establecer determinados limites
éticos y legales que impidan fenédmenos que atenten contra los derechos y libertades de
las personas33: las normas que van a considerarse en este Trabajo hacen de la creacion y
existencia de drganos de asesoramiento a nivel ético, un elemento fundamental del modelo
de ordenacién que disenan, junto a la exigencia de autorizaciones administrativas de los
centros de investigacion y/o de los proyectos, a fin de introducir la ponderacién de bienes
juridicos en juego y asegurar la independencia y objetividad de la decision administrativa3?.

La regulacion, por tanto, de los Comités Eticos junto a los procedimientos autorizatorios
son elementos comunes en las normas estatales y en las autondmicas citadas que abor-
dan la investigacion con células madres en un primer momento, y la llamada reprogra-
macion celular, en un momento posterior, en el marco, mas amplio, de la investigacién
biomédica. La exigencia de ambos requisitos se convierte, en este sentido, fundamental
para asegurar un cierto equilibrio entre las necesidades y el interés general, y el particular
de quien padece la enfermedad.

Por su parte, la investigacion debe llevarse a cabo sobre seres humanos, y, en este sen-
tido, el consentimiento de progenitores en el caso de los preembriones humanos, y del
propio paciente en otro tipo de investigaciones constituyen un elemento legitimador im-
prescindible de la actividad investigadora que, sin embargo, precisa garantias para evitar
situaciones de abuso o de menosprecio de la dignidad humana3®. Los requisitos formales
que aseguran el pleno conocimiento del paciente o usuario que va a prestar su consenti-
miento informado operan como vélvulas de seguridad de este elemento que, sin embargo,

33 Sobre el anclaje constitucional de esta investigacion y la garantia de integridad fisica y psiquica de las per-
sonas, véase L. JIMENA QUESADA, «Perfiles constitucionales de la investigacion biomédica», en F. SALCEDO
BELTRAN, (Coor.),...op.cit. pp. 38 y 39. El autor pone el acento en el art. 3 de la Carta de Derechos Fundamen-
tales de la UE (2000/C 364/01), que, tras reconocer el derecho a la aludida integridad de la persona, especifica
los limites y garantias que deben existir en el ambito de la medicina y la biologia, destacando la exigencia de
consentimiento libre e informado, de acuerdo con la oportuna regulacion legal (art. 3.2.a)) y la prohibicion de
la clonacion reproductora de seres humanos (letra d)). En este sentido, el autor insiste en que el fin de estas
normas es la proteccion de la persona frente a los avances cientificos y la salvaguarda de la dignidad humana.

34 vgase J., SANCHEZ CARO, «Consentimiento informado y salud»,...op.cit. p. 166.

35 En este sentido, el consentimiento informado se ha conceptuado como la manifestacion juridica del principio
de autonomia del paciente, que, sin embargo, no es absoluto ni desde la perspectiva de los intereses generales,
ni la individual, en la medida en que no puede ponerse en riesgo la dignidad de la persona: al respecto, véase
J., SANCHEZ CARO, «Consentimiento informado y salud», ...op.cit.pp. 158, 163.
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no debe percibirse de forma aislada, sino como parte de un sistema integrado con las
garantias éticas ya referidas y el sistema de autorizaciones que va a exponerse3. En este
sentido, es claro el protagonismo de la Administracion autondémica en la articulacion de
la investigacion biomédica, con competencias no sélo en el desarrollo normativo de las
bases, sino, también, en la ejecucion de la misma a través del SSPA.

En definitiva, la ordenacion de la investigacion biomédica se justifica, en primer término,
por la necesidad de crear un marco capaz de generar progreso para la sociedad en forma
de nuevos tratamientos o soluciones a enfermedades concretas, y, en segundo término,
por el hecho de que los fines cientificos y terapéuticos no son ilimitados, precisandose el
establecimiento de garantias y limites. Se insiste, asi, en el hecho de que la investigacion
en salud, como actividad intelectual®’, es libre, pero no constituye un poder absoluto;
antes al contrario, las normas deberan atender al investigador y su autonomia y aceptabili-
dad, a la ejecucioén del proyecto investigador concreto y a los resultados que se obtengan,
que han de encontrar el equilibrio entre las necesidades de difusion y conocimiento y la
proteccion de los intereses de los pacientes38.

1. Investigacion con preembriones humanos

La Ley 7/2003, de 20 de octubre, que regula la investigacion en Andalucia con preembrio-
nes humanos no viables para la fecundacion in vitro encabeza el primer bloque de normas
andaluzas que han procedido a la regulacion de la investigacion en salud de caracter secto-
rial. Desde esta perspectiva, la Ley se aprueba en el marco de la Ley estatal 35/1988, de
22 de noviembre, sobre técnicas de reproduccion asistida3?, en un intento de esclarecer
el debate social y cientifico existente en relacion con la utilizacién de preembriones sobran-
tes de los procesos de reproduccion humana asistida, en el sentido de reconocer la valia
de los mismos como fuente de células madres preembrionarias®.

36 Ibidem, nota al pie 32, p. 165.
37 Tal y como dispone el art. 20.1.b) CE.

38 Hacemos nuestras las consideraciones de J.R. SANCHEZ PATRON, <Los limites a la investigacion genética
en el marco juridico-internacional y europeo»...op.cit. p. 243. En linea similar, L. JIMENA QUESADA, «Perfiles
constitucionales de la investigacion biomédica»,...op.cit.p. 61, con especial consideracién del Protocolo Adicio-
nal al Convenio sobre Derecho Humanos y Biomedicina (firmado en Oviedo el 4 de abril de 1997) relativo a la
investigacion biomédica, de 30 de junio de 2004.

39 BOE num. 282, de 24 de noviembre. La Ley 35/1988 permitia la posibilidad de crioconservacion de los pre-
embriones sobrantes de las técnicas de fecundacion in vitro, en tanto que no habian sido transferidos al ttero,
por un plazo maximo de 5 afos, sin especificar el destino de estos preembrione (asi se sefiala en la Exposicion
de Motivos de la Ley autondmica que analizamos). En este contexto, se planteaba la necesidad de utilizar los
preembriones con fines de investigacion, en primer término, y de forma terapéutica, en segundo lugar.

40 sobre los requisitos temporales y limites en la investigacién con preembriones humanos sobrantes en la Ley
35/1988, véase G. ORTEGA REINOSO, «Biotecnologia y derechos de la persona. El destino de los preembriones
sobrantes», en Revista de la Facultad de Derecho de la Universidad de Granada, nim. 15/2015, pp. 3, 4.
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En este sentido, la norma andaluza debe ser compatible con la Ley 14/2006, de 26 de mayo,
de técnicas de reproduccion Humana asistida, cuyo capitulo IV se refiere a la investigacion
con gametos y preembriones humanos®*!, dictado al amparo del art. 149.1.15% CE*2. Junto
a ello, la Ley 7/2003, de 20 de octubre, ha sido objeto de modificacion por la Ley 4/2014,
de 9 de diciembre, que ha procedido a la sustitucion del Comité de Investigaciéon con Preem-
briones Humanos y del Comité de Investigacion de Reprogramacion Celular (previsto en la Ley
1/2007, de 16 de marzo, que regula la investigacién en reprogramacion celular) por un tnico
6rgano de evaluacion de proyectos, esto es, el Comité Andaluz de Etica de Investigacion con
muestras bioldgicas de naturaleza embrionaria y otras células semejantes, de acuerdo con el
articulo 37.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, sobre Investigacién Biomédica*3.

A) Objeto de la intervencion administrativa. Delimitacion

Tal y como senala la Exposicion de motivos de la Ley 7/2003, el objeto de la regulacion
es permitir o establecer las condiciones legales para llevar a cabo la investigacion con
preembriones humanos sobrantes, que cumplan determinados requisitos de «viabilidad»,
si se me permite la expresion.

El art. 1 de la norma dispone, asi, que su finalidad es «regular la investigacion, con fines
de mejorar la salud y la calidad de vida de las personas, utilizando los preembriones
sobrantes de las técnicas de fecundacion in vitro, que, a los efectos previstos en el art.
15.3.a) de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, por la que se regula las técnicas de
Reproduccion Asistida Humana, se consideraran no viables por haber transcurrido mas
de 5 anos desde su crioconservacion». Del precepto reproducido deben destacarse los
siguientes aspectos:

En primer término, y en linea con la aludida libertad en la investigacion, la norma no intro-
duce mas sesgo en la orientacion de esta actividad que la derivada de los fines mismos de
la investigacion, esto es, la mejora de la salud y calidad de vida de las personas. Cualquier
otra finalidad, impediria la consideracion misma de la investigacion, por las razones ya ex-
puestas relativas al equilibrio con los derechos de las personas. Por tanto, la investigacion
con preembriones debe estar al servicio del interés general, para poder permitir la puesta
en marcha de proyectos de investigacion concretos.

41 Téngase en cuenta el Real Decreto 2132/2004, de 29 de octubre, por el que se establecen los requisitos
y procedimientos para solicitar el desarrollo de proyectos de investigacion con células troncales obtenidas de
preembriones sobrantes (BOE num. 262, de 30 de octubre).

42 Disposicién adicional primera Ley 14/2006, de 26 de mayo.

43 Sobre el caracter fragmentario de la ordenacion de la investigacion biomédica con preembriones humanos,
resultando muy compleja la integracion de las Leyes 14/2006, de Técnicas de Reproduccién Humana Asistida,
y 1472007, sobre Investigacién Biomédica, por todos, véase F., FONSECA FERRANDIS, «Autorizaciones en
materia de investigacion biomédica», ... op.cit. pp. 573 a 575.
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En segundo término, el objeto o material de investigacion es el que constituyen los preem-
briones que cumplen los requisitos establecidos por la legislacion estatal, de manera que
la Comunidad Auténoma solo regula el desarrollo mismo de la investigacion o las condicio-
nes que han de requerir los proyectos, a partir del cumplimiento de los requisitos previstos
en la legislacion de reproduccion asistida. En este sentido, el mencionado articulo de la
Ley 35/1988, exigia que se tratara de preembriones no viables**. La vigente Ley 14/2006
exige, con mayor precision, «que el preembrion no se haya desarrollado in vitro mas alla de
14 dias después de la fecundacion del ovocito*®, descontando el tiempo en el que pueda
haber estado crioconservado»(art. 15.1.b)*, y siempre y cuando se trate de preembriones
sobrantes procedentes de las técnicas de reproduccion asistida®’.

En dltimo lugar, la investigacion con preembriones no esta previamente delimitada hacia
una orientacion concreta, como ya se ha senalado, pero los proyectos de investigacion si
deben orientarse a fines especificos previstos tanto en la Ley 14/2006, de 26 de mayo,
de técnicas de reproducciéon humana asistida, como en la Ley 7/2003, de la Comunidad
Auténoma. Asi, esta investigacion podra consistir en el desarrollo y aplicacion de técnicas

44 El art. 15.3 Ley 35/1988 exigia los siguientes requisitos cumulativos para autorizar «la investigacion en
preembriones con otros fines que no sean de comprobacién de su viabilidad o diagnoésticos»: a) Si se trata
de preembriones no viables; b) Si se demuestra cientificamente que no puede realizarse en el modelo animal;
c) Si se realiza en base a un proyecto debidamente presentado y autorizado por las autoridades sanitarias y
cientificas competentes o, en su caso, por delegacion, por la Comision Nacional multidisciplinar; d) Si se realiza
en los plazos autorizados.

45 Desaparece, pues, la diferencia entre preembriones viables y no viables a partir de la Ley 14/2006. De
hecho, la propia Ley delimita el concepto de estos preembriones susceptibles de utilizacién en la investigacion,
definiéndolos como «el embrién in vitro constituido por el grupo de células resultantes de la division progresiva
del ovocito desde que es fecundado hasta 14 dias méas tarde» (art. 1.2). Sobre el caracter vanguardista de esta
Ley, en linea con otros paises como Reino Unido, véase C., TOMAS-VALIENTE LANUZA, «Los nuevos perfiles
de licitud administrativa y penal de las técnicas genéticas (a propdsito de la Ley 14/2006, sobre técnicas de
reproduccion humana asistida y la Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica»...op.cit.p. 268.

46 Debe advertirse que el art. 15 diferencia entre la investigacion orientada al desarrollo y aplicacion de nuevas téc-
nicas de reproduccion asistida y la investigacion relativa a la obtencion, desarrollo y utilizacién de lineas celulares de
células troncales embrionarias. Desde esta perspectiva, el precepto no sélo establece el requisito de la «viabilidad»
de los preembriones, sino, también, el resto de requisitos de caracter administrativo que aseguran la objetividad
y necesidad de la investigacion, a saber: el consentimiento escrito de la pareja o, en su caso, de la mujer, «previa
explicacion pormenorizada de los fines que se persiguen con la investigacion» (apartado 1.a)); la autorizacion del
centro en los casos de investigacion sobre técnicas reproductivas, y solvencia del equipo investigador (letra c));
informe previo favorable de los 6rganos de asesoramiento competentes en cada tipo de investigacion (letra d)); y la
especificacion de las relaciones entre el centro de investigacion y el equipo investigador, asi como de las garantias
de confidencialidad sobre los datos de los progenitores, gratuidad y ausencia de animo de lucro (letra e)).

47 Téngase en cuenta que el Anexo de la Ley 14/2006 enumera como técnicas de reproduccion asistida las
siguientes: Inseminacion artificial; fecundacion in vitro e inyeccion intracitoplasmica de espermatozoides con
gametos propios o de donante y con transferencia de preembriones; y transferencia intratubatica de gametos.
Por tanto, la fuente de procedencia de estos preembriones podra ser diferente de la fecundacion in vitro. Sin
embargo, ésta es la técnica contemplada en la Ley autondémica 7/2003, de acuerdo con los arts. 1, 2.1y 3.1.
Es evidente que nada impide considerar una procedencia diferente de los preembriones, puesto que ello se
acogeria, en todo caso, a las previsiones de la Ley estatal.
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de reproduccion asistida (art. 15.1.c) Ley 14/2006) y en la investigacion relativa a la ob-
tencion, desarrollo y utilizacién de lineas celulares de células troncales embrionarias (ex
art.15.1.d) Ley 14/2006 en relacién con el art. 2 de la Ley 7/2003, en el que se enumera
la tematica de los proyectos de investigacion que precisan del informe preceptivo del Co-
mité Andaluz de Etica de Investigacién con muestras bioldgicas de naturaleza embrionaria
y otras células semejante®®). Y a ello se afiade que queda prohibida expresamente «la
clonacién de seres humanos con fines reproductivos» (art. 15.3 Ley 14/2006%°).

Ademas, los proyectos de investigacion deberan ser de interés cientifico relevante, asi
como carecer de animo lucrativo (art. 2.1 Ley /2003), puesto que se trata de una investi-
gacion al servicio del interés general, y ello sin perjuicio de las vias de transferencia de la
investigacion previstas en el Ordenamiento®°. En todo caso, la Administracién autonomica
goza de una amplia discrecionalidad para valorar el interés de cada proyecto, resultando
fundamental el procedimiento y requisitos de autorizacion exigidos por la norma en orden
a asegurar la conveniencia de cada proyecto de investigacion con preembriones sobrantes
de las técnicas de reproduccion asistida.

B) Donacion de preembriones y consentimiento informado

La investigacion con preembriones requiere, en primer lugar, la donacion de los mismos
por parte de los progenitores. Debe tratarse, en este sentido, de preembriones que pro-
cedan de los bancos de preembriones existentes en los centros de reproduccion asistida,
que seran puestos a disposicion del Comité de Investigacion con Preembriones Huma-
nos por dichos centros, una vez transcurrido el plazo de cinco anos de crioconservacion
(art.3.1. en relacion con el art. 4.1y 2 Ley 7/2003).

48 Especificamente: «a) La investigacion con preembriones humanos para la derivacion de lineas celulares, para
la investigacion embriolégica y para otros usos de investigacion, excepto aquellos relacionados con el desarro-
llo y aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida. b) La investigacion con células troncales embrionarias
humanas. c) La activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear para su uso con fines terapéuticos o de
investigacion. d) Cualquier otra técnica que, utilizando en todo o en parte muestras biolégicas de origen huma-
no, pueda dar lugar a la obtencion de células troncales. e) La investigacion con células o tejidos embrionarios
obtenidos por cualquiera de los procedimientos sefalados en el articulo 33.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio,
de Investigacion biomédica. f) Cualquier otra linea de investigacion que incluya material celular de origen embrio-
nario humano u otro funcionalmente semejante. g) La investigacion con lineas de células troncales embrionarias
que provengan de otro pais, intracomunitario o extracomunitario».

49En contraposicion, el art. 33.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, sobre Investigacién Biomédica si contempla
la llamada «clonacién terapéutica» a través de la transferencia nuclear, una vez que el art. 33.1 prohibe la cons-
titucion de preembriones y embriones exclusivamente con fines de experimentacion. Asi, la letra del precepto
dispone lo siguiente: «Se permite la utilizacién de cualquier técnica de obtencion de células troncales humanas
con fines terapéuticos o de investigaciéon, que no comporte la creacién de un preembrion o de un embrion
exclusivamente con este fin, en los términos definidos en esta Ley, incluida la activacion de ovocitos mediante
transferencia nuclear».

50 vgase infra apartado 2.3 de este Capitulo.
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La donacion de los progenitores puede identificarse, asi, como el punto de partida impres-
cindible para que se ponga en marcha la actividad investigadora; sin embargo, su efectiva
realizacién dependera del cumplimiento de los dos requisitos que acaban de sefalarse,
esto es, de la comunicacién que efectta el centro de reproduccion, como responsable del
banco de preembriones, y del transcurso del plazo ineludible de cinco anos de crioconser-
vacion, puesto que solo a partir de ese momento seran «disponibles».

Debe destacarse que la Ley andaluza utiliza el término «progenitores», queriendo garan-
tizar que la donacion provenga de la pareja, en todo caso. Sin embargo, la Ley 14/2006
ha incorporado un matiz que no puede obviarse, ante la posibilidad de que las mujeres
no siempre se sometan a técnicas de reproduccion asistida con la aquiescencia y partici-
pacién de una pareja masculina. En este sentido, la donacién de la Ley andaluza debera
adecuarse a la necesidad del consentimiento informado de la pareja progenitora o, en su
caso, de la mujer que contempla el art. 15 de la norma Estatal, pues, de lo contrario, se
estaria introduciendo una limitacion de género dificilmente justificable en mi opinion®!.

Por otro lado, la exigencia de la donacion previa de los preembriones en los términos que
acaban de senalarse, sin perjuicio de prestar expresamente su consentimiento a estos
efectos, se excepciona en los casos de muerte de los progenitores o la imposibilidad
de su localizacion (Disposicion Transitora Segunda Ley 7/2003). En estos casos, son
los centros de reproduccion asistida los que proceden a la cesion de los preembriones,
siempre y cuando se hubiera superado el plazo de 5 anos ya indicado, y previo informe
de la autoridad sanitaria competente en relacién con el fallecimiento o el cumplimiento del
intento de localizacién de los progenitores. La Ley andaluza, al referirse a la circunstancia
del fallecimiento exige que afecte a los dos progenitores, lo cual es cuestionable a la vista
de la Ley de Reproduccién Humana asistida de 2006.

Por otro lado, y como ya se ha apuntado, la donacion de preembriones o su cesion re-
quiere el consentimiento expreso de los progenitores (continuando con la terminologia
andaluza)®?, que podra ser revocable y modificable33. Asi lo dispone el art. 3.3 de la Ley

51 pe hecho, el art. 6.1 de la Ley 14/2006 admite que la mujer sea usuaria o receptora de las técnicas de
reproduccion asistida, con independencia de su estado civil y orientacion sexual.

52 | a Orden de 20 de diciembre de 2004 aprueba el modelo de formulario para manifestar el consentimiento
informado (BOJA nim. 6, de 11 de enero). El mismo se firma ante el facultativo responsable, en calidad de
representante de la Unidad o Centro de Reproduccién Asistida. Accesible en http://www.juntadeandalucia.es/
boja/2005/6,/d6.pdf.

53 F|art. 11.6 de la Ley 14/2006 establece, en este sentido, una regla general para la modificacion del con-
sentimiento en cualquier momento anterior a su aplicacién. Junto a ello, prevé la renovaciéon o modificacién del
consentimiento cada dos afos, salvo hubiera resultado imposible obtener de la mujer o la pareja progenitora el
consentimiento en dos renovaciones sucesivas. En tal caso, «si se pudieran demostrar de manera fehaciente
las actuaciones llevadas a cabo con el fin de obtener dicha renovacién sin obtener la respuesta requerida, los
preembriones quedaran a disposiciéon de los centros en los que se encuentren crioconservados, que podran
destinarlos conforme a su criterio a cualquiera de los fines citados, manteniendo las exigencias de confidenciali-
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7/2003, sin mayores precisiones en cuanto a la expresién de este consentimiento, aunque
el mismo so6lo puede otorgarse una vez se haya recibido la informacion pormenorizada
exigida por la propia Ley en cuanto a los objetivos e implicaciones de la investigacion. Esta
es la prevision del art. 3.2 de la Ley autondmica que, sin embargo, no regula de forma
explicita el contenido de la aludida informacion pormenorizada.

En este sentido, la Ley 14/2006 no difiere de la autonémica en lo que al contenido y carac-
ter pormenorizado de la informacién que debe recibir la pareja de progenitores o la mujer,
pero si introduce ciertos limites que se orientan a impedir conflictos juridicos posteriores.
Asi, en primer lugar, el consentimiento comporta, de forma automatica, la renuncia «a
cualquier derecho de naturaleza dispositiva, econémica o patrimonial sobre los resultados
que pudieran derivarse de manera directa o indirecta de las investigaciones que se lleven a
cabo»; y, en segundo término, tanto la informacién como el consentimiento «deberan efec-
tuarse en formatos adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el principio del disefio
para todos, de manera que resulten accesibles y comprensibles a las personas con dis-
capacidad» (art. 15.1.a)). Se presume, pues, que esta informacion se proporcionara por
escrito, facilitando su comprension, y, quizas, también debiera exponerse por escrito las
posibilidades de revocacion o modificacion del consentimiento, y sus efectos, en su caso,
en relacion con la investigacion. Nada dicen las normas examinadas de esta exigencia de
informacién y su oportuno contenido.

No obstante lo anterior, cuando el proyecto de investigacion vaya a desenvolverse en
el propio centro de reproduccion asistida, o en otro, (en cuyo caso se precisa también
el consentimiento de los progenitores para su traslado), el art. 16.2 de la Ley 14/2006
dispone que la informacién previa a la prestacion del consentimiento sera pormenorizada
y comprensible en relacién con los fines de esa investigacion, sus fases y plazos, la espe-
cificacion de su restriccion al ambito basico o su extension al dambito clinico de aplicacion,
asi como de sus consecuencias posibles.

El consentimiento, en definitiva, debera ser libre y voluntario, de forma que se garantice
que el paciente o usuario ha recibido la informacién adecuada que le posibilite llegar a la
manifestacién de voluntad que se requiere. Desde esta perspectiva, el art. 5 del Convenio
de Oviedo (1997), relativo a los Derechos Humanos y la Biomedicina dispone que «una
intervencion en el ambito de la sanidad sélo podra efectuarse después de que la persona
haya dado su libre e inequivoco consentimiento», lo que exige una informacién suficiente
sobre la finalidad, naturaleza, riesgos y consecuencias de la actuacion®®. Por tanto, el

dad y anonimato establecidas y la gratuidad y ausencia de animo de lucro». Sobre la regulacion de la renovacion
del consentimiento y una cierta situacion de desproteccion de los progenitores de acuerdo con la Ley 14,/2006,
véase F., FONSECA FERRANDIS, «Autorizaciones en materia de investigacion biomédica»...op.cit.pp. 579, 580.

54 p respecto, véase A. DOMINGUEZ LUELMO, Derecho Sanitario y responsabilidad médica: Comentarios a
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre sobre derechos del paciente, informacion y documentacion clinica, 2*
Edicion, Ed. Lex Nova, Valladolid, 2007, pp. 178, 179.
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consentimiento informado se convierte en requisito de validez de la investigacion con
preembriones, que, de otro modo, generaria las oportunas responsabilidades®. Se trata
de una clara manifestacion del que se ha considerado por la doctrina como proceso de
subjetivizacion del sistema sanitario publico®®.

C) Procedimiento y Autorizacion de la investigacion. La importancia de los limites de la
actividad investigadora a través del control de drganos expertos

Tal y como se ha expuesto, obtenido el consentimiento informado de la pareja progenitora
o la mujer para la donacion de preembriones que cumplen los requisitos de las normas
examinadas, procede solicitar la autorizacion para la investigacion concreta que se preten-
de llevar a cabo. Desde esta perspectiva, el procedimiento que va a analizarse constituye
una pieza clave en el objetivo de encontrar el equilibrio entre los intereses generales de
la investigacion en salud, y la proteccién de derechos individuales, especialmente relacio-
nados con la dignidad humana. El procedimiento administrativo que ha de seguirse no es
sencillo, ni desde la éptica del contenido de la decision administrativa final de caracter
autorizatorio, con un importante contenido de discrecionalidad®’, ni desde el punto de
vista procedimental en sentido estricto, pues deben observarse determinados requisitos y
tramites que son esenciales en la decision final, interviniendo cuestiones tan suis generis
como las derivadas de las exigencias éticas.

Teniendo en cuenta estos condicionantes previos, deben destacarse los siguientes aspectos:

a) Requisitos sobre el proyecto de investigacion concreto y el equipo de investigacion:

Ya se ha mencionado que el proyecto de investigacion objeto de autorizacion debe ser de
interés cientifico relevante y carecer de caracter lucrativo, siendo necesaria la preceptiva
autorizacion del 6rgano competente en materia de investigacion en salud, tal y como dis-
ponen los arts. 2.1 y 2.3 de la Ley 7/2003%,

55 En este sentido, el art. 26.1.c) 42 Ley 14/2006 tipifica como infraccion muy grave «La investigacion con pre-
embriones humanos con incumplimiento de los limites, condiciones y procedimientos de autorizacion estableci-
dos en esta Ley», correspondiéndole una sancién de multa desde 10001€ hasta un millén de euros (art. 27.1).

56 vease supra nota al pie 2. En el mismo sentido, R. GALAN VIOQUE, «Derechos de los ciudadanos en el Siste-
ma Sanitario Publico de Andalucia», en J.M® PEREZ MONGUIO/ S. FERNANDEZ RAMOS, El Derecho de Salud de
Andalucia: el Sistema Sanitario Publico...op.cit.p. 301.

57 p propdsito del grado de discrecionalidad de estos procedimientos autorizatorios, véase F., FONSECA FE-
RRANDIS, «Autorizaciones en materia de investigacion biomédica»...op.cit.pp. 546, 547.

58 Asi se concreta en el art. 6.1 del Decreto 368/2015, de 4 de agosto, por el que se regula el Comité Andaluz
de Etica de Investigacion con muestras biologicas de naturaleza embrionaria y otras células semejantes, el
procedimiento de autorizacion y el registro de Proyectos de Investigacion (BOJA nim. 152, de 6 de agosto).
La prevision también es aplicable a la autorizacion de proyectos de investigacion en reprogramacion celular.
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La norma andaluza no establece ninguna otra especificacion, por lo que habra que estar,
necesariamente, a lo dispuesto por la Ley 14/2006, de 6 de mayo, de Técnicas de Repro-
duccion Humana Asistida. En este sentido, de nuevo, hemos de considerar las previsiones
del art. 15.1.c) in fine, al exigir que el equipo de investigacién sea cualificado y actie bajo
el control y seguimiento de las autoridades sanitarias competentes.

Por otro lado, si atendemos al contenido del informe preceptivo y favorable que ha de
emitir el Comité Etico Andaluz de Investigacion con muestras biologicas de naturaleza em-
brionaria y otras células semejantes, el proyecto debe ser objeto de evaluacion en cuanto
a la cualificacién del investigador o investigadora principal y del equipo investigador, y en
relacién a su ejecutividad o factibilidad, en los términos del art. 6.3.c) Ley 7/20035°.

En todo caso, la solicitud de autorizacion del proyecto debera contener los extremos del

art. 6.2 del Decreto 368/2015, de 4 de agosto, por el que se regula el Comité Andaluz de

Etica de Investigacion con muestras biologicas de naturaleza embrionaria y otras células

semejantes, el procedimiento de autorizacién y el registro de Proyectos de Investigacion,

destacando, a los efectos de este apartado, los siguientes:

— lIdentidad y cualificacion profesional de todo el equipo de investigacién, asi como los
curricula de todos sus miembros (letra a).

— El consentimiento informado debidamente cumplimentado y firmado, para el caso de
que se precisen en el proyecto ovocitos y/o preembriones® (letra b).

— El documento de cesion por parte del organismo de origen, en el caso de proyectos
de investigacion que impliquen la utilizacion de material biolégico procedente de otros
paises (letra d).

— EI documento que indique las relaciones e intereses comunes existentes de cualquier
naturaleza, o ausencia de estas, entre el equipo y el centro que hayan llevado a cabo
los procesos de reproduccion asistida que hayan generado los preembriones o que
conserven los ovocitos que vayan a ser incluidos en el proyecto (letra e).

- La documentacién siguiente del proyecto de investigacion (letra h):

59 ] art. 8 del Decreto 368/2015, de 4 de agosto, ya mencionado, precisa en su apartado 1 cada una de las
cuestiones materiales que seran objeto de consideracion en la evaluacion de proyectos de investigacion en
orden a la emision del correspondiente informe. Asi, en relacion con el proyecto en si mismo considerado se
atendera a «la pertinencia y factibilidad», a las aportaciones y relevancia del proyecto, a la adecuacion de los
medios materiales y a la autorizacién de la direccion del centro en el que proceda la investigacion (apartados a),
c), e) y f)). En cuanto a los medios personales, se valorara la capacidad e idoneidad del equipo de investigacion
(letra d)). Finalmente, de forma general, se atendera a la justificacion de la necesidad de la obtencién y utiliza-
cion del material biologico, asi como al cumplimiento de las obligaciones derivadas de la Ley 14/2007, de 3 de
julio, sobre investigacion biomédica, en orden a la obtencion de células y tejido de origen embrionario humano
y de otras células semejantes (respectivamente, letras b) y g)).

60 | apartado b) el art. 6.2 especifica que «en aquellos proyectos cuya naturaleza impida disponer de los consenti-
mientos informados en el momento de su remision al Comité, o cuando no se disponga del material biolégico necesario
para la investigacion en el momento de solicitar la autorizacion, la persona solicitante adjuntara compromiso de remi-
sion de la documentacion necesaria para que el Comité pueda emitir el informe correspondiente».
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1.° Descripcion del proyecto y de sus fases y plazos, que incluya informacion sobre el
estado actual de los conocimientos cientificos en el ambito del mismo.

2.° Relevancia cientifica del proyecto, justificacion, objetivos y especificaciéon de su res-
triccion al ambito basico o su extension al ambito clinico de aplicacion.

3.° Descripcion de los medios materiales y humanos, asi como recursos disponibles para
el desarrollo del proyecto; incluyendo declaracion responsable sobre la idoneidad del
centro para el desarrollo del proyecto.

4.° Documentacién en la que consten los objetivos, los protocolos que se van a utilizar y
los resultados esperables del proyecto.

5.° Descripcion de las condiciones financieras del proyecto y su presupuesto, asi como
declaracion y compromiso de ausencia de su caracter lucrativo.

6.° Aspectos éticos de la investigacion.

7.° Descripcién de las lineas celulares que se van a utilizar en el proyecto.

b) La necesidad de autorizacion previa del centro en el que va a desarrollarse la investigacion

El art. 5 de la Ley 7/2003, de 20 de octubre, dispone que las investigaciones previstas
en la misma se lleven a cabo en centro de investigacion oportunamente autorizado por la
autoridad sanitaria competente y sometido, en su caso, a los procedimientos de acredita-
cion que se establezcan.

El art. 8.1.f) del Decreto 368/2015, de 4 de agosto, por el que se regula el Comité Anda-
luz de Etica de Investigacion con muestras bioldgicas de naturaleza embrionaria y otras
células semejantes, exige que las solicitudes de autorizacién incluyan la autorizacion del
centro donde se vaya a llevar a cabo la investigacion y el cumplimiento de los requisitos
legalmente establecidos. En este sentido, la norma mas especifica existente en nuestra
Comunidad Auténoma es la Orden de 16 de julio de 2012, por la que se regula el proce-
dimiento de autorizacién de los centros de investigacion en reprogramacion celular®!, en
aplicacion de la Ley 1/2007, de 17 de marzo, de reprogramacion celular.

Por tanto, no hay regulacion de los centros de investigacion cuya actividad consista en la
investigacion con preembriones. Parece que habra estar a los requisitos y procedimientos
de acreditacion que se establezcan a instancias de la autoridad sanitaria®?. En este senti-
do, ha de reconocerse una cierta situacion de vacio normativo directamente relacionada

61 BOJA nim. 154, de 7 de agosto.

62 pg hecho, el art. 10.b) del Decreto 208/2015, de 14 de julio, por el que se establece la estructura de la
Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud, atribuye la competencia para autorizar los proyectos de
investigacion biomédica a la Direcciéon General de Investigacion y Gestion del Conocimiento, sin sefalar nada
a propdsito de los centros. No obstante, la existencia de la Orden de la Consejeria de 16 de julio de 2012
plantea la conveniencia de que estos requisitos se establezcan por reglamento por aquella autoridad sanitaria
competente al respecto.
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con la derogacién expresa del Decreto 364/2003, de 22 de diciembre, por el que se
regulaba la organizacién, composicion y funcionamiento del Comité de Investigaciéon con
Preembriones Humanos y el procedimiento de autorizacion de los proyectos y los centros
de investigacion con preembriones sobrantes de las técnicas de fecundacion in vitro: la
Disposicion Derogatoria Unica del Decreto 368/2015, de 4 de agosto, que regula el Co-
mité Andaluz de Etica de Investigacion con muestras Bioldgicas de naturaleza embrionaria
y otras células semejantes, el procedimiento de autorizacion y el registro de proyectos
de investigacion, deroga el Reglamento de 2003, sin dejar a salvo los arts. 12 a 14 que
regulaban el procedimiento de autorizacion de estos centros®3; a ello se suma que la
regulacion no sectorial de la investigacion tampoco establece una regulacion general de
la autorizacion de los centros, produciéndose una situacion compleja en relacién con la
posibilidad de creacién de nuevos centros de investigacion®?.

c) El informe favorable del Comité Etico Andaluz de Investigacion con muestras bioldgicas
de naturaleza embrionaria

El art. 2.4 de la Ley 7/2003 es determinante en la obligatoriedad del informe del Comité
Andaluz de Etica de Investigacion con muestras biologicas de naturaleza embrionaria (en
adelante Comité Andaluz de Etica de Investigacion), al exigir con caracter previo a la auto-
rizacion dicho informe que, ademas, habra de ser favorable. Por tanto, es claro el caracter
preceptivo y vinculante del mismo, lo que, en sentido contrario, comporta la imposibilidad
de que el centro directivo competente para la autorizacion pueda otorgarla en ausencia de
este informe o en caso de que el mismo sea desfavorable.

El Comité Andaluz de Etica de Investigacion sustituye, por efecto de la Ley 4/2014, al Comi-
té de Investigacion con Preembriones Humanos®®, configurandose como érgano colegiado

63 £ art. 12.2 del Decreto derogado establecia los siguientes requisitos para que un Centro de investigacion
pudiera autorizarse, a saber: «a) Contar con personal con la formacion y experiencia necesaria para realizar
este tipo de investigaciones. b) Disponer de procedimientos de trabajo normalizados para la manipulacién y
procesado de las muestras biolégicas. c) Contar con las instalaciones y los recursos materiales necesarios
para la manipulacion, el almacenamiento y la conservacion de las lineas celulares. d) Mantener un registro
para garantizar una trazabilidad adecuada de las lineas celulares, cuyo acceso debera estar restringido a las
personas autorizadas por el investigador principal, que deberan cumplir las exigencias de confidencialidad
establecida en la normativa vigente».

64 p| respecto, debe destacarse la insuficiencia de las previsiones de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, An-
daluza de Ciencia, puesto que el art. 33 se limita a conceptuar el centro de investigacién en tanto que agente
del conocimiento, previendo la posibilidad de que la Junta de Andalucia pueda contribuir a la constitucion de
determinadas estructuras de investigacion.

65 Es |lamativo que la Disposicién Adicional Segunda del Decreto 368/2015, de 4 de agosto, estableciera el
mandato de constitucion del Comité en el plazo de tres meses desde su entrada en vigor (esto es, a partir del 6
de agosto). En el momento de escribir estas lineas, la tnica informacion disponible en la web de la Consejeria es la
relativa al Comité de Investigacion con Preembriones Humanos, cuyo régimen juridico y procedimiento de autoriza-
cion de proyectos y centros de investigacion estaba regulado por el Decreto 364,/2003, de 22 de diciembre, ahora
derogado: véase http://www.juntadeandalucia.es/salud/sites/csalud/contenidos/Informacion_General/p_5_p_2_
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adscrito a la Consejeria competente en materia de salud, y con la consideracion de comité de
ética de la investigacion® con las caracteristicas y funciones del art. 12 de la Ley 14,2007,
de 3 de julio, sobre Investigacion Biomédica®’. En este sentido, el Comité desempefia una fun-
cién garantizadora desde la perspectiva cientifica, ética y legal en relacion con los proyectos
de investigacion que se proponen sobre muestras bioldgicas de naturaleza embrionaria y
otras células semejantes, ademas de contribuir a la actualizacion y difusién de conocimientos
cientificos y técnicos, tal y como plantea el art. 2.2 Decreto 368/2015. A mijuicio, es claro el
peso que corresponde a la funcion garantista que acaba de referirse, intensificada en algunos
aspectos, por expresa prevision normativa. Asi, junto a las actividades de evaluacién de los
proyectos y de los equipos de investigacién, el Comité puede emitir informes en el ambito
de la medicina regenerativa, a instancias de las autoridades sanitarias; ha de supervisar el
cumplimiento de las condiciones de autorizacion y proponer, en su caso, la modificaciéon o
revocacion de dicha autorizacion®®; velar por la confidencialidad ....5%. No se trata, pues, de
un érgano de asesoramiento sin mas, sino que cumple determinadas funciones de naturaleza

organizacion_de_la_investigacion/comites_etica_e_investigacion/comite_investigacion_preembriones?perfil=org,
visitada 8 de febrero de 2016.

6 Junto a ello, el art. 6.1 Ley 7/2003, de 20 de noviembre, establece que el Comité Andaluz de Etica de
Investigacion debera considerarse érgano homologo a la Comisiéon de Garantias para la Donacién y Utilizacion
de Células y Tejidos Humanos creada por el art. 37 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, sobre Investigacion Bio-
médica, asumiendo las funciones del art. 38.

67 psi los establecen los arts. 6.1 Ley 7/2003 y 2 del Decreto 368/2015. Por su parte, el art. 12.2 de la Ley
14/2007 atribuye a los Comités de Etica las siguientes funciones: «a) Evaluar la cualificacion del investigador
principal y la del equipo investigador asi como la factibilidad del proyecto. b) Ponderar los aspectos metodolo-
gicos, éticos y legales del proyecto de investigacion. ¢) Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados
dimanantes del estudio. d) Velar por el cumplimiento de procedimientos que permitan asegurar la trazabilidad
de las muestras de origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacion de proteccion de datos de ca-
racter personal. e) Informar, previa evaluacion del proyecto de investigacion, toda investigacion biomédica que
implique intervenciones en seres humanos o utilizacion de muestras biolégicas de origen humano, sin perjuicio
de otros informes que deban ser emitidos. No podré autorizarse o desarrollarse el proyecto de investigacion
sin el previo y preceptivo informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion. f) Desarrollar codigos de
buenas practicas de acuerdo con los principios establecidos por el Comité Espaiiol de Etica de la Investigacion
y gestionar los conflictos y expedientes que su incumplimiento genere. g) Coordinar su actividad con la de comi-
tés similares de otras instituciones. h) Velar por la confidencialidad y ejercer cuantas otras funciones les pudiera
asignar la normativa de desarrollo de esta Ley».

68 En este sentido, el art. 10 del Decreto 365/2015 atribuye al Comité Andaluz de Etica de Investigacion
importantes facultades de supervision en relacion con la entidad que obtiene la autorizacién para el desarrollo
de proyectos de investigacion, puesto que ha de informar y rendir cuenta en relacion con los resultados de la
investigacion. Ademas, el art. 11.2 del Decreto atribuye al Comité la funcion de valorar las solicitudes de reno-
vacion, mediante la emision del oportuno informe preceptivo y vinculante; y el art. 12.1 contempla que el Comité
proponga la revocacion de la autorizacién, en el caso de que éste considere que se ha producido una modifica-
cion de las condiciones del proyecto con vulneracion de las exigencias cientificas, éticas o locales. Es llamativo
en este Ultimo caso, cdmo el Reglamento no reconoce expresamente el caracter vinculante de la propuesta, vy,
sin embargo, esa es la solucion prevista, en la medida en que, ante una propuesta de revocacion argumentada
por el Comité, el centro directivo que concedid la autorizacion emitira la correspondiente revocacion (art. 12.2).

69 Respectivamente, art. 3.1. g), i), j) Decreto 368/2015.
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ejecutiva’® que, en cierta medida, estan en la base de ciertas obligaciones de publicidad exi-
gidas por el Decreto 368/2015 vy, sobre todo, en las caracteristicas y requisitos que han de
reunir los miembros del Comité, a fin de garantizar su imparcialidad y objetividad.

En relacion con la primera de las cuestiones apuntadas, el Comité «propondra los criterios
de orientacién que estime oportunos para una mejor coordinacion de los avances cienti-
ficos, y, en particular de los proyectos de investigacién que deben ser sometidos a eva-
luacion». En este sentido, se impone la obligacion de elaborar una memoria anual con los
proyectos de investigacion para los que se ha solicitado informe y el resultado del mismo
(arts. 3.2 y 10.5 Decreto 368/2015), y esta informacion formara parte del Registro de
Proyectos de Investigacion previsto en el art. 13 del Decreto (apartado 3).

Respecto de la composicion, la Ley 7/2003, de 20 de noviembre, establece los criterios ge-
nerales que se han concretado por el Decreto 368/2015, para designar a los miembros del
Comité por la persona titular de la Consejeria competente en materia de salud (art. 4.2 Decre-
to). Asi, en primer lugar, se alude a la competencia profesional de los miembros del Comité, en
el sentido de que debe tratarse de «personalidades de reconocido prestigio en, al menos, los
campos de la Biomedicina, el Derecho y la Bioética» (art. 6.1). El art. 4.2 del Decreto precisa
que la experiencia profesional debe estar relacionada, en el campo de la biomedicina, con la te-
rapia celular y la medicina regenerativa, bioética, Derecho relacionado con temas biomédicos,
«asi como en otras disciplinas que se consideren de interés atendiendo a los fines y funciones
de este organo». No obstante, se prevé la posibilidad de que la persona titular de la Presidencia
invite a las sesiones del Comité a personas expertas en los temas que vayan a tratarse, que
podran asistir con voz, pero sin voto, y con la obligacion de guardar secreto en relacion con
las deliberaciones e informaciones que se proporcionen (art. 5.7).

En segundo lugar, los miembros del Comité deberan actuar con criterios de imparcialidad
e independencia respecto de las autoridades que los propusieron o nombraron, asi como
en las votaciones en las que tengan un interés directo o indirecto (art. 6.1. Ley). Desde
esta perspectiva, el nombramiento de los miembros del Comité es por un periodo renova-
ble de 4 anos, y la Secretaria del mismo ha de corresponder a funcionario de la Consejeria
perteneciente al Grupo A, que asistira a las sesiones con voz pero sin voto (art. 4.2y 3). A
ello se anade que los miembros de Comité efectuaran declaracion de actividades e intere-
ses, debiendo someterse al régimen de abstencién y recusacion de la Ley 9/2007, de 22
de octubre, de Administracion de la Junta de Andalucia’! (art. 5.5 Decreto’?).

70 Esta era la valoracion realizada por F., FONSECA FERRANDIS, en relacién con las amplias funciones del
Comité de Investigacion con Preembriones Humanos: cfr. F., FONSECA FERRANDIS, «Autorizaciones en materia
de investigacion biomédica»...op.cit. p. 586.

71 BOJA nim. 215, de 31 de octubre.

72 En todo caso, el art. 6.3 del Decreto 368/2015 contempla como causa especifica de abstencién la circuns-
tancia de que un miembro del Comité sea el investigador principal de un proyecto o persona integrante del
mismo, o concurra interés directo o indirecto en el mismo.
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En cuanto a su composicion concreta y funcionamiento, el Comité estara integrado por una
Presidencia, una Vicepresidencia y 10 Vocalias, ex art. 10 Decreto, con garantia de la re-
presentacion equilibrada de hombres y mujeres (art. 4.4). El art. 5 del Decreto 368/2015,
de 4 de agosto, precisa las reglas de convocatoria y celebracion de sesiones del Comité,
previendo el deber de guardar secreto de sus miembros y el hecho de que la pertenencia
al mismo no comporta el derecho de percibir remuneracion alguna, sin perjuicio del abono
de las dietas correspondientes (art. 5.6 y 8, respectivamente).

La solicitud de informe al Comité para autorizar el concreto proyecto de investigacion
debera hacerse por la autoridad competente para dicha autorizacion, en relacion con
cualquiera de las lineas de investigacion previstas en el art. 6.2 de la Ley y reiteradas en
el art. 7.1. del Decreto, en el plazo de 5 dias habiles desde la recepcion de la autoriza-
cion, o, en su caso, desde la subsanacién o mejora, acompanada de la documentacion
que exige el art. 6.2 del Decreto examinado. Ex art. 7.3 del Decreto 368/2015, es
posible que el Comité requiera documentacion adicional para la emision de su informe,
en cuyo caso sera el 6rgano competente para autorizar quien la pida al solicitante de
dicha autorizacion.

En todo caso, el plazo de resolucion del informe es de 3 meses a contar desde la solicitud
acompanada de la documentacién, siendo preceptivo y vinculante para la autorizacion.
La norma no establece prevision alguna sobre el sentido del silencio en el caso de que
el informe no se emita en plazo, pero parece que la naturaleza del informe, su grado de
vinculatoriedad, y las implicaciones cientificas, éticas y legales, legitiman una solucién
de silencio negativo, en todo caso, a modo de garantia, o, al menos, la prevision de que
un informe emitido fuera de plazo antes del momento de la autorizacion debera tenerse en
cuenta. No obstante, y puesto que el Decreto contempla que el Comité habra de reunirse
siempre que existan solicitudes de proyectos, no resulta plausible tener que acudir a la
solucién de silencio administrativo, en el sentido de que la misma no debera producirse en
aplicacion del art. 5.2 de la norma.

Por otro lado, durante el plazo de emisién del informe del Comité, es posible que el mis-
mo deba acudir a la opinion de personas expertas, previéndose, al efecto, el plazo de un
mes para emitir su evaluacion desde que se le solicite. En estos casos, no se contempla
la suspension del plazo aplicable al Comité (art. 8.2). Solo esta expresamente prevista
la suspension de dicho plazo para el caso de que el solicitante de la autorizacion deba
incorporar a la documentacioén el oportuno consentimiento informado. En tales supuestos
el plazo de tres meses quedara en suspenso hasta el momento en que se presente dicha
documentacion (art. 8.5).

d) La Autorizacién del proyecto por parte de la autoridad sanitaria

Tal y como ha quedado expuesto, cada Proyecto de investigacién con preembriones huma-
nos requiere autorizacion exclusiva por parte del 6rgano competente en materia de salud,
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que, en la actualidad, es la Direccién General de Investigacién y Gestion del Conocimiento,
adscrita a la Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud’3. La autorizacion preci-
sara, con caracter minimo, el nimero de preembriones que pueden utilizarse, investigador
principal y plazo para el desarrollo del proyecto, en los términos del art. 2.4 en relacion
conelart. 3.4. Ley 7/2003, de 20 de octubre, ademéas de contemplar el plazo de vigencia
de la misma (art. 9.2 Decreto 368/2015).

La autorizacién del proyecto de investigacién se dictara y notificara en el plazo de 6
meses a partir de la entrada de la solicitud en el registro del érgano competente para
resolver, previéndose una solucion de silencio positivo para el supuesto de que transcurra
el plazo sin resolucion expresa. En mi opinion, aunque la prevision del art. 9 del Decreto
368/2015, de 4 de agosto, se limita a incluir la regla general del silencio administrativo en
procedimientos iniciados a instancia de parte con resultado favorable para el interesado,
no es la solucion mas correcta, si atendemos a las implicaciones de todo tipo relacionadas
con estos proyectos’* y las caracteristicas del procedimiento descrito, que no puede pres-
cindir del informe del Comité. De hecho, podria plantearse la situacién contradictoria de
un informe negativo por parte del Comité Andaluz de Etica de Investigacion, y una solucién
de silencio positivo por falta de resoluciéon expresa del érgano autorizatorio, quedando en
entredicho la funcionalidad del procedimiento expuesto en este Trabajo. A mi juicio, una
elemental comprensién del principio juridico de precaucion, previsto en el art. 2.f) de la Ley
14/2007, de 3 de diciembre, justificaria perfectamente una solucion de silencio negativo,
teniendo en cuenta la ausencia de certeza cientifica’® respecto de un proyecto que no ha
sido expresamente autorizado y que puede tener efectos sobre la vida y la salud.

En este mismo sentido, contemplar una solucién de silencio positivo resulta excesivo
ante las posibilidades de resolucién extemporanea que contempla el vigente art. 24.3
Ley 39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo Comun, en la medida
en que el silencio positivo petrifica la resolucion expresa posterior en el sentido de

73 Asi lo dispone el art. 10.b) del Decreto 208/2015, de 14 de julio, por el que se establece la estructura
organica de la Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud.

74 Piénsese, en este sentido, en la definicion de «razén imperiosa de interés general» del art. 3.11 de la Ley
17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio (BOE nim.
283, de 24 de noviembre), incluyendo, entre otros motivos, la salud publica o la proteccion de los derechos, y
en la posibilidad de que estas razones excepcionen el régimen general de silencio positivo del art. 5. Es cierto
que la investigacion con preembriones humanos no es un ambito de actividad econémica ni de servicios como
lo entiende la referida Ley, pero no puede dejar de sefalarse que las normas mas recientes tienen en cuenta
la sensibilidad o trascendencia de las actividades que hayan de autorizarse para delimitar el régimen autoriza-
torio y, en su caso, el silencio. Sin duda, la investigacién con preembriones constituye un sector trascendente
y sensible en el que, como ya ha quedado expuesto, debe garantizarse el equilibrio entre las necesidades del
desarrollo de la investigacién y la proteccion de la dignidad humana.

75 Sobre el alcance de este principio, véase M. TALLACCHINI, «Principio de precaucion y bioseguridad: aplica-
cién a la salud humana», en C., ROMEO CASABONA (Ed.), Principio de precaucidn, Biotecnologia y Derecho, Ed.
Comares, Granada, 2004, pp. 87, 88y 94.
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dicho silencio, mientras que el silencio negativo permite las dos soluciones posibles,
constituyendo una formula mas adecuada ante un procedimiento como el analizado, con
gran protagonismo de un dérgano cualificado como el Comité Andaluz de Etica de Investi-
gacion, puesto que la resolucion extemporanea podra ser o no en el mismo sentido del
silencio.

Junto a ello, las modificaciones de los proyectos de investigacion previamente autori-
zados que se relacionen con los aspectos cientificos y/o éticos, el equipo investigador
o la utilizacién de nuevo material biolégico requeriran nueva autorizacion, en virtud del
art. 10.3 Decreto andaluz ya mencionado. Censu contrario, habra que entender que
otras modificaciones sélo precisaran comunicacion respecto del érgano autorizatorio,
teniendo en cuenta que el propio art. 10.2 exige de la entidad solicitante informe sobre
cualesquiera modificacion que se produzca respecto de las condiciones de autorizacion
al Comité Andaluz de Etica de Investigacion. En los supuestos en los que la modificacion
precisa nueva autorizacion, como ya hemos senalado, se pone en marcha el procedi-
miento examinado, contemplandose un plazo de 4 meses para esta nueva autoriza-
cion por parte del Centro directivo (art. 10.3 in fine). Nada se dice, en este sentido,
sobre el signo del silencio, debiendo entenderse aplicable la solucion cuestionable de
silencio positivo.

En la misma linea, el art. 11 del Decreto 368/2015 contempla el procedimiento de
renovacion de la autorizacion, como un procedimiento que debe iniciarse a instancia de
parte antes de los 4 meses de finalizacion del plazo de la autorizacién. En este sentido,
el solicitante debe reportar a la Administracion en relacion con los objetivos alcanzados,
el estado en el que se encuentra el proyecto, memoria justificativa de la renovacion y
las condiciones en las que se va a desarrollar la continuacién de proyecto. Como en el
supuesto anterior, la Administracion autonomica dispone de 4 meses para resolver y
notificar desde que se presentara la solicitud de renovacion, y de acuerdo con el informe
del Comité.

Por ultimo, cabe la revocacién de las autorizaciones en el caso en que el érgano autori-
zatorio reciba la propuesta de revocacion por parte del Comité, en el supuesto de que
se hubiera producido la modificacién de las condiciones de la autorizacion con vulnera-
cion de las exigencias cientificas, éticas o legales. En tal sentido, ante una propuesta
argumentada, como sefala el art. 12.2 del Decreto, el centro directivo debera emitir una
resolucién de revocacion. Como ya se ha indicado, no se recoge el caracter vinculante
de esta propuesta para el organo administrativo que tiene la potestad de revocacion
en el aludido articulo 12.2 y, sin embargo, opera como si ese fuera su alcance. Habra
gue entender que procede la revocacion a la vista de la propuesta del Comité cuando
se aporte una motivacién mas que suficiente que legitime la decision del 6rgano admi-
nistrativo, y ello sin perjuicio de que pueda ejercer de oficio dicha revocacion si es este
organo el que conoce de la modificacion y, por tanto, de las exigencias comentadas. De
otra forma, se corre el riesgo de que la autorizacion sea un hecho puramente anecdoético
y que la capacidad de decision corresponda al Comité Andaluz de Etica de Investigacion,
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y no al érgano autorizatorio. En mi opinion, no es ese el modelo que se quiere disefar en
una investigacion tan cualificada y especializada como la que estamos considerando, de
forma que, pese al robustecimiento del Comité en el sentido que ya se ha apuntado, no
puede obviarse el hecho de que el informe del Comité y la autorizacion de los proyectos
de investigacion se configuran como elementos de proteccion y equilibrio de los intere-
ses en juego, conectados, pero independientes en udltima instancia, como consecuencia
de la diferente naturaleza de las actuaciones que supone uno y otro, y la de sus érganos
de procedencia.

Finalmente, el centro directivo competente en materia de investigacion en salud sera res-
ponsable del mantenimiento y llevanza del Registro de Proyectos de Investigacion, y de la
actualizacion de los datos recogidos (art. 13.1). La norma establece, ademas, un cierto
caracter finalista para este Registro, que estara a disposicién en todo momento del Banco
Nacional de Lineas Celulares y del Registro Nacional de Proyectos de Investigacion, asi
como del Biobanco del SSPA (art. 13.4). En el Registro debera contenerse la informacién
que detalla el Reglamento, aun con caracter de minimo, a saber:

a) Los datos identificativos del centro donde se realizara la investigacion y del equipo in-
vestigador responsable de su ejecucién. En los datos registrados referidos a personas
se incluira sistematicamente la variable sexo.

b) Los objetivos, los protocolos que se van a utilizar, el tipo de muestra bioldgica utilizada
y los resultados esperables del proyecto.

c) La certificacion de la autorizacién para realizar la investigacién, en la que se refleje el
periodo de vigencia de la misma.

d) Las modificaciones que se produzcan en las condiciones de autorizacion, hayan sido o
no objeto de autorizacién nuevamente.

e) La revocacion de la autorizacion para realizar la investigacion.

2. Un paso mas: la investigacion en reprogramacion celular y la consolidacion
de la investigacion biomédica

Una vez expuestas las claves de la investigacién cientifica con preembriones humanos
dirigida hacia fines curativos o terapéuticos, procede el examen de la Ley 1/2007, de
16 de marzo, de investigaciéon en reprogramacion celular terapéutica, como siguiente
paso en la ordenacion de la actividad investigadora en materia de salud en el marco del
SSPA. Debe tenerse en cuenta, sin embargo, que la aprobacién de la norma se produce
con caracter previo a la de la Ley estatal 14/2007, de 3 de julio, sobre Investigacion
Biomédica, de manera que buena parte de sus previsiones deberan examinarse a la luz
de esta ultima.

Junto a ello, habran de considerarse las normas reglamentarias que han desarrollado esta

ley autonémica en aspectos parciales, asi como otras leyes que, aun de forma parcial, re-
gulan la investigacion en salud en relacion con determinados métodos de experimentacion,
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tal y como sucede con la Ley 11/2007, de 26 de noviembre, reguladora del Consejo Ge-
nético, de Proteccién de Derechos de las personas que se someten a analisis genéticos
y de los bancos humanos en Andalucia. Desde esta ultima perspectiva, ha de insistirse
en que estas normas no constituyen regulaciones aisladas, sino que forman parte de una
ordenacion integral desde la perspectiva del Derecho Autonémico, que, sin embargo, se
ha de desenvolver en el marco del Derecho estatal.

A) El ambito de aplicacion de la Ley 1/2007 y elementos configuradores de la
regulacion de la reprogramacion celular

El punto de partida de la Ley 1/2007, de 16 de marzo, se encuentra en el desarrollo de la
Comunidad Auténoma en la investigacion con células madre humanas, tanto las de origen
adulto como las de origen embrionario. En este contexto, como se sefala en la Exposi-
cion de motivos de la norma, se plantea una via adicional de obtencion de dichas células,
consistente en la reprogramacion celular, definida como «técnica mediante la cual se con-
sigue que una célula adulta diferenciada retroceda en su etapa evolutiva hasta convertirse
en una célula pluripotencial, que puede, a su vez, evolucionar posteriormente a distintos
tipos celulares y potencialmente a tejidos e incluso 6rganos» (art. 2.c)). La investigacion
con células madre incrementa exponencialmente sus posibilidades en la medida en que la
reprogramacion anade las ventajas de «la identidad genética que puede observarse con el
hipotético receptor»’®.

Sobre esta base, la Ley aborda la regulacion de este tipo de investigaciones con el limite
insalvable de su finalidad, en el sentido de que las posibilidades de reprogramacion sélo
son admisibles con fines exclusivamente terapéuticos, impidiendo su aplicaciéon con fines
reproductivos (art. 1). Queda excluida, por tanto, la posibilidad de la llamada clonacion
reproductiva, en linea con el Derecho Internacional aplicable y el Derecho Penal. El art. 4
de laLey 1/2007 precisa en este sentido el alcance de la prohibicion de la reprogramacion
celular para uso reproductivo, puesto que la misma no solo se refiere a la prohibicién de in-
vestigar mediante el uso de estas técnicas de reprogramacion para originar preembriones
con fines reproductivos, sino que, también, se prohibe la investigacion para cualesquiera
otros fines distintos de los regulados en la norma’’.

76 La norma contempla en este sentido como técnica principal la «transferencia nuclear», consistente «en
la transferencia del nicleo de una célula somatica al citoplasma de un ovocito previamente enucleado» (art.
2.e)). La técnica plantea expectativas en relacion con el reemplazo de células o tejidos que hayan sido irrever-
siblemente dafiados por una enfermedad regenerativa, «<empleando para ello una célula de la propia persona
enferma» (asi lo sefnala la Exposicién de Motivos de la Ley).

77 Incluso tratandose de la investigacion con fines terapéuticos, la Ley impone un limite fundamental a la inves-
tigacion autorizada, consistente en la obligacion de destruir «el preembrion somatico» en el plazo maximo de
catorce dias desde la aplicacion de la citada técnica (art. 3.3 en relacion con la definicion del art. 2.1)).
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Los elementos estructurales de esta regulacion, son, entonces, los siguientes:
a) Donacion previa de los évulos y de las células somaticas y consentimiento informado

La realizacion de las investigaciones en materia de reprogramacion celular exige la dona-
cion previa de ovulos y células somaticas’® (art. 5.1). En este sentido, el donante debe
reunir los requisitos objetivos de mayoria de edad y plena capacidad de obrar’® o, en otro
caso, precisara el consentimiento de sus representantes legales, y la norma establece
ciertos limites en cuanto a la donacion dirigidos a garantizar el anonimato del donante, la
renuncia de cualquier derecho de naturaleza econdmica o de otro tipo sobre los resultados
que de forma directa o indirecta pudieran derivarse de las investigaciones, y la prohibicion
del caracter lucrativo o comercial de la donacion®°.

La donacidn precisa que los donantes sean informados pormenorizadamente de los extre-
mos previstos en el art. 6.1. En esta ocasion, la norma si precisa los aspectos sobre los
que debe procurarse informacion, recogiendo los siguientes extremos:

a) Identidad del responsable de la investigacion.

b) Finalidad y beneficios esperados en la investigacion.

c) Naturaleza, extension y duracién de los procedimientos que se vayan a utilizar, en par-
ticular los que afecten a la participacion de la persona donante®!.

78 Definidas por el art. 2.a) como aquella «célula del cuerpo distinta al 6vulo o al espermatozoide».

79 La Disposicion Transitoria Unica de la Ley 1/2007 exige la consulta a las mujeres posibles donantes de
ovulos crioconservados con anterioridad a la norma para que expresen su consentimiento a los efectos del art.
6.2. En otro caso, estos ovulos no podran utilizarse en la investigacion sobre reprogramacion celular. No puede
perderse de vista, en mi opinion, la trascendencia del principio de la libre autonomia de las personas que pueden
participar en una investigacion biomédica o que puedan aportar a ella muestras biolégicas que declara el art.
4.1 de la 14/2007, de 3 de julio, puesto que ello constituye una garantia de legitimidad de la investigacion.

80 Téngase en cuenta los apartados 4,6 y 5 del art. 4 de la Ley, respectivamente. Ha de indicarse que el art.
5.2. exige la confidencialidad y seguridad de los datos de identidad y de caracter personal, de acuerdo con
la legislacién existente en la materia. En este sentido, el art. 5.1. de la Ley 14/2007, de 3 de julio, dispone
esta garantia, en los términos de la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal. La Comunidad Auténoma de Andalucia ha aprobado la Orden de 15 de junio de 2015, en
cuya virtud se crea, en el ambito de la Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales, el fichero de datos
de caréacter personal denominado «Donantes de Muestras para la Investigacion Biomédica en Andalucia» (BOJA
nim. 52, de 23 de junio). Se trata de uno de los aspectos esenciales de esta investigacion, y que, sin embargo,
presenta grandes dificultades en cuanto al grado de proteccion exigible teniendo en cuenta la indeterminacion
del concepto mismo de datos relativos a la salud susceptibles de dicha proteccion. En este sentido, véase J.
RUBI NAVARRETE, «E| tratamiento de los datos de salud y la legislacién sobre proteccién de datos «, en AA.VV,
Salud Publica y Derecho Administrativo, ...op.cit. p. 219, en relacién con la realizacion de ensayos clinicos.

81 Esta es, a grandes rasgos, la orientacion del art. 4.1 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, sobre Investigacion
Biomédica, en cuya virtud la informacién se proporcionara por escrito y comprendera la naturaleza, importan-
cia, implicaciones y riesgos de la investigacion.
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d) Derecho al acceso a los resultados relevantes para su salud, de acuerdo con los cono-
cimientos cientificos médicos.

e) Derecho a la revocacion del consentimiento en cualquier momento.

f) Garantia de la confidencialidad de los datos.

g) Fuente de financiacion del proyecto de investigacion.

Sin duda, se trata de una prevision acertada teniendo en cuenta que el contenido de la
informacion para prestar el consentimiento era una de las carencias del modelo expuesto
en relacién con la Ley 7/2003, de 20 de octubre, y la donacion de preembriones humanos.
De hecho, se reconoce expresamente que el consentimiento ha de prestarse por escrito
y que el mismo es revocable y modificable en todo caso y se impone a las personas o
entidades receptoras del consentimiento informado la obligacién de poner a disposicién
las medidas que sean necesarias para hacer efectivo el derecho de revocacion®?.

b) Autorizacion y Registro de los Proyectos de Investigacion

Como en el caso de la investigacion con preembriones humanos, cada proyecto de inves-
tigacion requiere una autorizacién expresa por parte del 6rgano competente de la Comuni-
dad Auténoma en materia de investigacion en salud. La autorizacién debera, asi, atender
los fines previstos en la Ley en cuanto a la utilizacién de técnicas de reprogramacion
celular, y contener, al menos, la identidad del investigador principal y el resto de investiga-
dores participantes, plazo de ejecucion de la investigacion y el nimero y procedencia de
los 6vulos y células somaticas a utilizar en el proyecto (art. 4.4).

El procedimiento de autorizacion es idéntico al que ya se ha considerado en el epigrafe
anterior, puesto que la Ley 1/2007 exige, de nuevo, el informe previo y favorable del
Comité Andaluz de Etica de Investigacion, por lo que nos remitimos a todo lo expuesto,
teniendo en cuenta que resulta de aplicacion el Decreto 368/2015, de 4 de agosto, que
regula el Comité Andaluz de Etica de Investigacion con muestras bioldgicas de naturaleza
embrionaria y otras células semejantes, asi como el procedimiento de autorizacién y re-
gistro de proyectos de investigacion. De nuevo, el informe del Comité debera garantizar
la idoneidad cientifica del proyecto, y del equipo investigador, su pertinencia y posibilidad
efectiva de ejecucion®3,

No obstante lo anterior, el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan
los 6rganos de ética asistencial y de la investigacion biomédica en Andalucia®*, completa

82 Téngase en cuenta el art. 4 Ley 14/2007, de 3 de julio, pues matiza algunos de los requisitos previstos en
la norma autonémica.

83 Al respecto, véase C., SAIZ GARCIA, «La investigacion biomédica con seres humanos: especial referencia a
la responsabilidad administrativa derivada de la misma»,...op.cit. p. 16.

84 BOJA nam. 251, de 27 de diciembre.
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el modelo de asesoramiento e informe previsto en la Ley 1/2007, de 16 de marzo, en lo
que respecta a las consideraciones éticas de los proyectos de investigacioén, en el marco
mas amplio de la Ley 14/2007, de 3 de julio®. En este sentido, el Decreto procede a
la regulacion del Comité de Bioética de Andalucia®; Comité Coordinador de Etica de la
investigacion Biomédica de Andalucia®” y Comités de Etica de la Investigacion de Centros
que realicen Investigacion Biomédica®® (art.1.189), como 6rganos colegiados que habran
de informar los proyectos de investigacion biomédica en atencion a su alcance territorial,
previa acreditacion al efecto®. El art. 1.2.b) del Decreto dispone, asi, que estos Comités
actuaran en relacién con las actividades de investigacion que se lleven a cabo en todos
los centros sanitarios de titularidad publica o privada, institutos de investigacion sani-
taria, agencias, entes instrumentales y centros de investigacion participados directa o
indirectamente por la Consejeria competente en materia de salud, asi como a cualquier
investigacion biomédica y en ciencias de la salud que implique la intervencién en seres
humanos o la utilizacién de muestras bioldgicas de origen humano y que se efectie en el
ambito de la Comunidad Auténoma de Andalucia con independencia de la titularidad del
centro o institucién en que se lleve a cabo. La investigaciéon que, sin embargo, se lleve
a cabo con preembriones humanos o en materia de reprogramacion celular precisara la
intervencion del Comité Andaluz de Etica de Investigacion ya considerado, por vincularse
a una investigacion sectorial, si se me permite la expresion, respecto del concepto mayor
de investigacion biomédica®!.

85 Un estudio mas detenido de la regulacion estatal, en F., FONSECA FERRANDIS, «Autorizaciones en materia
de investigacion biomédica»,....op.cit. pp. 572, 573.

86 | o5 arts. 4, 5y 6 del Decreto 439/2010 establecen, respectivamente, las reglas de creacion, objetivos y
funciones de este Comité, su composicion y su funcionamiento como 6rgano colegiado. En este sentido, desta-
caria su funcién de «informar, asistir y asesorar a las autoridades sanitarias sobre cuestiones de caracter ético
relacionadas con la atencién sanitaria o con la investigacién en ciencias de la salud, desde una perspectiva tanto
cientifica como técnica y organizativa» (art. 4.3.a)).

87 Véanse los arts. 7, 8 y 9 del Decreto en relacién con los aspectos sefalados en la nota al pie anterior. Entre
sus funciones, debe llamarse la atencién sobre evaluacion o, en su caso, remision a los Comités de Etica de
Investigacion de los Centros, los proyectos y ensayos clinicos asignados, o la autorizacién, dentro del ambito
de sus competencias, de estudios observacionales prospectivos con medicamentos a realizar en la Comunidad
Auténoma (letras b) y c) del art. 7.3 del Decreto).

88 Vganse arts. 14 a 17 del Decreto. Son los organos colegiados competentes para la valoracién de proyectos
de investigacion y ensayos clinicos sobre seres humanos o su material biologico, asi como los que se llevan a
cabo mediante experimentacion animal con potencial aplicacion en la practica clinica (art. 14.1).

89 E| Decreto también regula el funcionamiento y composicién de los llamados Comités de Etica Asistencial de
Centros sanitarios, sean de titularidad publica o privada.

90 En relacion con el Comité Coordinador la acreditacion debe llevarse a cabo de acuerdo con el procedimiento
previsto en el art. 18 del Decreto; y la acreditacion de los Comités vinculados a los centros habréan de ajustarse
a las previsiones del art. 20.

91 pe hecho, ese es el sentido que tiene la exclusion del ambito de aplicacion del Decreto, los anteriores Comité
de Investigacion con Preembriones Humanos, Comisién Andaluza de Genética y Reproduccién y Comité Andaluz
de Investigacion en Reprogramacion Celular del art. 1.3.
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Por otro lado, la autorizacion de cada proyecto de investigacion requiere la vinculacion de
la misma a un centro de investigacion de los que expresamente se encuentren autorizados
por la autoridad sanitaria competente y se sometan a los procedimientos de acreditacion
establecidos por la misma. El art. 7 de la Ley contempla esta previsién que ha de com-
pletarse con la Orden de 16 de julio de 2012, por la que se regula el procedimiento de
autorizacion de los centros de investigacion en reprogramacion celular, ya mencionada®2.

Finalmente, los Proyectos autorizados deben quedar inscritos en una base de datos con
el contenido previsto en el art. 3.6 de la Ley 1/2007%. Esta «publicidad registral»> se
completa con las obligaciones de difusion de los resultados de la investigacion que la Ley
impone a los investigadores, con el limite de las exigencias derivadas de la proteccion de
datos personales y sin perjuicio de los derechos de propiedad intelectual o industrial que
se deriven de la investigacion en cuestion (art. 9.2). Por el contrario, si dicha investigacion
genera «hallazgos que afecten a las circunstancias individuales de cada participante», se
deberan comunicar a los mismos, si asi lo solicitan (art. 9.1). Una prevision de esta natu-
raleza refleja, en mi opinién, el aludido equilibrio que debe existir entre las exigencias del
interés general, proyectadas sobre los resultados de la investigacion con proteccion de
los datos personales, y la autonomia del donante, en tanto que posible paciente o usuario
del sistema, en cuya virtud ha de quedar a salvo la voluntad de no conocer sobre los re-
sultados de la investigacion®*.

92 vease supra p. nota el pie 62. La Orden contempla un procedimiento de autorizacién que requiere el cum-
plimiento previo de determinados requisitos por el Centro en cuestion relativos a la disponibilidad de personal
con formacién y experiencia adecuados, asi como de instalaciones y medios materiales; procedimientos de
trabajo normalizados para la manipulacion y procesos con muestras biolégicas; y obligacién de mantener
«un registro para garantizar una trazabilidad adecuada de las lineas celulares», que debera cumplir con los
requisitos del art. 5 Ley 14/2007, de 3 de julio, sobre Investigacién Biomédica (art. 2.2 de la Orden). El
organo competente para autorizar el Centro es la Direccion General de Investigacion adscrita a la Consejeria
competente en materia de salud, que dispone de un plazo méaximo de resolucion y notificacion de 6 meses
desde la entrada en registro de la solicitud, transcurrido el cual podra entenderse estimada la resolucion (art.
4.3). Reiteramos nuestras consideraciones en relacion con el signo del silencio en una materia tan sensible
como la investigacion que nos ocupa.

93 Especificamente: Los «datos relativos a las células empleadas, asi como la informacion basica, el nombre y la
categoria profesional de la persona investigadora principal, un resumen sobre el objetivo de la investigacion, las
condiciones a la que esta sujeta la misma, el nimero de células utilizado, la fecha de concesion y el periodo de
validez de la autorizacién y, en todo caso, la certificacion de la fecha, método y responsable de la destruccion
del preembrion somatico antes de los catorce dias».

94 Como seiiala A., DOMINGUEZ LUELMO, Derecho Sanitario y responsabilidad médica: Comentarios a la Ley
41,2002, de 14 de noviembre sobre derechos del paciente, informacién y documentacion clinica...op.cit. pp.
229, 230, el art. 10.2 del Convenio de Oviedo, relativo a los Derechos Humanos y a la Biomedicina, reconoce
a toda persona el derecho a obtener informacion sobre su salud, asi como que «debera respetarse la voluntad
de una persona a no ser informada, y esta parece ser el planteamiento asumido por el art. 4.1 Ley 41,/2002;
el autor pone el acento, entonces, en el matiz que introduce la Ley, es decir, que tiene que haber constancia
escrita de esa voluntad de no ser informado, asi como en el hecho de que no se trata de un derecho absoluto,
en el sentido de que la renuncia puede no tener efectos si esta en juego la salud de la persona, terceros o la
colectividad, e, incluso por exigencias terapéuticas del caso, en los términos del art. 9 de la Ley citada (p. 230).
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B) Analisis genéticos con fines de investigacion biomédica

La investigacién biomédica tiene en Andalucia una regulacion parcial a partir de las pre-
visiones de la Ley 11/2007, de 26 de noviembre, reguladora del Consejo Genético, de
proteccién de derechos de las personas que se someten a analisis genéticos y de los
bancos de ADN Humano, en lo que respecta al aspecto concreto de los analisis genéticos
con fines de investigacion biomédica a los que se refieren los arts. 18 a 28°. Especifi-
camente estos analisis deberan dirigirse a procurar la salud de las personas, mejorar su
calidad de vida y prevenir la aparicion de enfermedades (art. 19). Por tanto, cualquier otra
finalidad cuestionaria la legalidad de los analisis, y, de hecho, constituye infraccion muy
grave la realizacion de dichos anélisis con fines diferentes a los de la asistencia sanitaria
e investigacion biomédica®®.

Como en las normas examinadas anteriormente, los ejes de la regulacién que ahora esta-
mos considerando son: consentimiento informado para la realizacién de los analisis con
fines de investigacion biomédica; y autorizacion, previo informe favorable del érgano de
asesoramiento competente en ética e investigacion®’. En este sentido, y teniendo en cuen-
ta todo lo expuesto hasta ahora, sélo vamos a exponer las especialidades introducidas
por la Ley:

En primer término, en relacion con el consentimiento informado, la Ley plantea dos cues-
tiones diferentes relacionadas con la necesidad de garantizar los derechos de quienes se
someten a estos analisis y que, aunque se presentan en planos diferentes, se encuentran
intimamente relacionadas, a saber: Por un lado, la proteccion de las personas que se
prestan a la realizacion de estos analisis, debiendo diferenciarse entre quienes tienen
capacidad para expresar su consentimiento y quienes no. Por otro lado, el régimen de
formalizacién del consentimiento, atendiendo a la informacién previa recibida y al hecho
de que la investigacién pueda llevarse a cabo sobre muestras obtenidas con otra finalidad.

Respecto de la proteccion de las personas, junto a la autorizacion previa del proyecto, la
informacién necesaria y la expresion del consentimiento, la Ley introduce el elemento de

95 Estos articulos se insertan en el Titulo Il de la Ley sobre «Analisis Genéticos», pero sélo el Capitulo lll se
refiere a los analisis que atienden fines de investigacion biomédica. Estos seran objeto de consideracién mas
detenida en este Trabajo, sin perjuicio de las referencias al resto del articulado de la Ley.

9 Asi lo establece el art. 33.a) 1° y 22 de la Ley autonomica.

97 En este sentido la Disposicion Transitoria Primera del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se
regulan los 6rganos de Etica Asistencial y de la Investigacion Biomédica en Andalucia dispuso un periodo de 6
meses para la creacion de los érganos previstos en el Reglamento, con la consiguiente extincién de la Comision
Autonémica de Etica e Investigacion Sanitarias contemplada en el art. 19.1 como érgano competente para la
emision de informe favorable sobre los proyectos de investigacion relativos a la genética humana. Véase supra
nota al pie 87 en relacion con las funciones del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de
Andalucia (art. 7.3.1) del Decreto mencionado).
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la proporcionalidad en un doble sentido, esto es, que se haya acreditado que no existe mé-
todo alternativo a la investigacion con seres humanos, y que los riesgos para la persona no
sean desproporcionados en relacion con los potenciales beneficios de la investigacion®.
Si, ademas, la persona no tiene capacidad para expresar su consentimiento, junto a los
requisitos sefnalados con especial reforzamiento del consentimiento, debe existir un be-
neficio real y directo para su persona, «que la investigacion no pueda efectuarse, con una
eficacia comparable, con sujetos capaces de prestar su consentimiento a la misma» y que
la persona no haya expresado su rechazo a la realizacion del andlisis genético (art. 21.1).
Se trata de requisitos cumulativos, aunque la Ley permite que la investigacion se lleve a
cabo aun en el caso de que la misma no tenga un beneficio directo para la salud de la
persona, si la Consejeria otorga la correspondiente autorizacion y la investigacion cumple
dos condiciones suplementarias: Que la investigacion contribuya a lograr resultados en
beneficio de otras personas que padezcan la misma enfermedad o presenten las mismas
caracteristicas y el analisis represente para la persona un riesgo o inconveniente minimo
(art. 21.2). Se trata, a mi juicio, de dos criterios de gran amplitud en cuanto a su aprecia-
cion, ante la que resulta fundamental la justificacion utilizada por la Consejeria competente
en materia de salud al conceder la autorizacién, de forma que se intensifica la importancia
del Comité de Etica que proceda a informar, en tanto que érgano expertol®.

En cuanto a la informacién que ha de proporcionarse con caracter previo al otorgamiento
del consentimiento, el art. 25 de la Ley tasa los items que deben observarse en la garantia
de este derecho a la informacion, incluyendo la posibilidad de revocacion del mismo. En
contrapartida, el titular de la muestra bioldgica o su representante asumen una cierta obli-
gacion de informacion sobre su salud o estado fisico, sin perjuicio de la diligencia que es
exigible al investigador en cuanto a la informacion que ha de proporcionar!©l,

98 Asi o disponen las letras a) y b) del art. 20 de la Ley 11,/2007.

99 En este sentido, debe destacarse la cualificacion profesional que se exige a los miembros de los Comités
previstos en el Decreto 439/2010. A modo de ejemplo, en relacién con la composicién del Comité Coordi-
nador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia, se exige la presencia de una persona titulada en
Medicina, dos en Farmacia, una en Enfermeria que desempene actividad asistencial en un centro sanitario, dos
personas ajenas a las profesiones sanitarias, una de ellas licenciada en Derecho, cuatro personas tituladas
en medicina y con conocimientos en metodologia de la investigacion, una persona experta en evaluacion de
tecnologias sanitarias y una persona que no sea sanitaria, ni tenga vinculacion juridica con el Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.

100 gopre el papel de estos organos, véase C., TOMAS-VALIENTE LANUZA, «Los nuevos perfiles de licitud ad-
ministrativa y penal de las técnicas genéticas (a proposito de la Ley 14/2006, sobre técnicas de reproduccion
humana asistida y la Ley 14/2007, de Investigacién Biomédica»...op.cit. p. 269. Asimismo, en relacién con la
necesidad de aportar objetividad e imparcialidad en la investigacion y su «aceptabilidad en un plano ético» a
través de los Comités independientes, téngase en cuenta L. JIMENA QUESADA, «Perfiles constitucionales de la
investigacion biomédica», en F. SALCEDO BELTRAN, (Coor.), Investigacion, genética y Derecho...op.cit. p.61.

101 g} art. 23 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, regula la «evaluacién del estado de salud», en el sentido de
que «las personas que vayan a participar en la investigacion tienen el deber de facilitar los datos reales sobre
su estado fisico o su salud. En cualquier caso, el investigador tomara las medidas necesarias, que incluiran, en
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En todo caso, el consentimiento habra de obtenerse por escrito de la persona titular de
la muestra biolégica o su representante, que no podra perseguir un fin lucrativo o comer-
cial (art. 22) y con el contenido minimo del art. 26.1 de la Ley. Cabe que la investigacion
se lleve a cabo con muestras obtenidas para una finalidad distinta de la investigacion!©?,
en cuyo caso es necesario obtener nuevo consentimiento informado, ex art. 23.1. Si las
muestras procedieran de persona fallecida o no localizable, es necesario que el titular
de las muestras no hubiera manifestado su oposicion; en el primer caso, se exige que el
proyecto tenga relevancia cientifica segtin informe previo y favorable del Comité de Etica
competente, procediéndose a la anonimizacién de la muestra bioldgica, para facilitar el
nexo entre la muestra y la persona de la que procede, con garantia de confidencialidad.
Por su parte, si el titular de la muestra no esta localizable, se podra actuar previa au-
torizacion de la autoridad sanitaria (respectivamente, apartados 2 y del art. 23). Llama
la atencion que en el caso de las muestras procedentes de personas fallecidas se exija
informe del érgano ético competente, puesto que dicho informe es exigible en cualquier
caso, en todos los proyectos de investigacién que precisan autorizacion; desde esta
perspectiva, la prevision del precepto no anade nada en relacion con el procedimiento
general de autorizacion, en contraposicion con la cautela implicita en la obligatoria ano-
nimizacion de la muestra.

Finalmente, la Ley 11/2007 es mas explicita que las otras leyes andaluzas examinadas
en este Trabajo en relacién con la revocacion del consentimiento, no s6lo en cuanto a
sus efectos, porque las muestras deberan ser destruidas en el caso de una revocacién
total y deberéan cancelarse los datos personales asociados a la misma (art. 24.2), sino,
también, por admitir como modalidad la revocacion parcial del consentimiento, en cuyo
caso se mantendran los procedimientos de la investigacion biomédica no afectados por tal
circunstancia y se procedera a la suspension del resto de actuaciones, junto a los efectos
de destruccion y cancelacion ya expuestos (apartado 3).

Por dltimo, en lo que respecta al procedimiento autorizatorio de los analisis genéticos con
fines de investigaciéon biomédica, no presenta especialidad en relacion con los procedi-
mientos ya considerados, en la medida en que requieren un informe previo y favorable de
organo especializado.

su caso, la consulta a los médicos responsables de la asistencia de los participantes, para comprobar dichos
extremos previamente a la iniciacion de la investigacion, con objeto de asegurar que las personas para las cua-
les la investigacion revista especial riesgo sean excluidas de la misma» (apartado 1). Se trata de una prevision
necesaria para asegurar que el proyecto llegue a buen término, sin perjuicio para los participantes: al respecto,
véase C., SAIZ GARCIA, «La investigacion biomédica con seres humanos: especial referencia a la responsabili-
dad administrativa derivada de la misma»,...op.cit. p. 168.

102 gp gste sentido, el art. 28 de la Ley establece que las muestras seran conservadas Unicamente mientras lo
exijan los fines de la investigacién para las que han sido donadas, salvo que su titular preste su consentimiento
para su uso en otra investigacion biomédica.
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C) Bancos de ADN humano o Biobancos

La investigacién biomédica cuenta, finalmente, con una institucion clave para su desen-
volvimiento introducida por la Ley 14/2007, de 3 de julio, los biobancos, definidos como
«colecciones de muestras bioldégicas humanas concebidas con fines de investigaciéon o
diagnésticos y vocacion de durabilidad y ordenadas como unidades técnicas con criterios
de calidad, orden y destino»193,

La creacion de los mismos en el ambito de la Comunidad Auténoma ha sido objeto de de-
sarrollo reglamentario a través del Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la
autorizacion para la constitucion y funcionamiento de biobancos con fines de investigacion
biomédical®, se crea el registro de Biobancos de Andalucia y el Biobanco del Sistema
Sanitario Publico de Andalucial®®, en el marco de los arts. 29 a 31 de la Ley 11,/2007, de
26 de noviembre. Debe senalarse que el art. 64.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, sobre
Investigacion Biomédica contempla expresamente la posibilidad de que existan biobancos
no nacionales!®, en cuyo caso precisaran de autorizacion del 6rgano competente de la
Comunidad Auténoma, y este es el espacio que cubre el Decreto que analizamos:

La autorizacién de constitucion y funcionamiento de un biobanco en la Comunidad
Auténoma de Andalucia deberéa presentarse por la persona titular del mismo ante el
organo competente para la autorizacion, acreditacion y registro de centros, servi-
cios y establecimientos sanitarios de la Consejeria competente en materia de salud,
acreditando los siguientes extremos, en virtud del art. 4.2 en relacion con el 5:

103 Agj los define el Preambulo del Decreto 1/2013, de 8 de enero, de forma ligeramente diferente al concepto
de Banco de ADN humano establecido en el art. 2.c) Ley 11/2007. En todo caso, el Preambulo de la norma
pone el acento en la relevancia de estas estructuras en el desarrollo de la investigacion biomédica no sélo como
fuente de material biologico de origen humano, sino, también de informacién clinica relevante del estado de sa-
lud del donante de las muestras, de forma que estas pueden reconocerse como sus principales funcionalidades.

104 €| art. 2.1 del Decreto especifica el ambito territorial y material de aplicacion del Reglamento, toda vez
que el procedimiento previsto en el mismo es exigible en relacién con biobancos y colecciones utilizadas en
proyectos de investigacion, asi como en andlisis clinicos y respecto de todas o algunas de las muestras obte-
nidas con otros fines que vayan a utilizarse con fines de investigacion biomédica. En este sentido, teniendo en
cuenta que el art. 2.2 del Reglamento excluye la aplicacion del mismo a las muestras que no se destinen a la
investigacion biomédica o que se sujeten a otras normas especiales (como la Ley 14/2006, de 26 de mayo,
de Técnicas de Reproduccién Humana Asistida o la normativa relativa a los ensayos), es claro el peso de la
finalidad como elemento delimitador de toda la legislacion que se ha examinado en este Trabajo en materia de
investigacion en salud.

105 BoJA nam. 7, de 10 de enero.

106 E| Real Decreto 1716,/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de
autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento de las
muestras biolégicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizaciéon del Registro Nacional de
Biobancos para la investigacion biomédica (BOE num. 290, de 2 de diciembre), establece, por su parte, el
régimen de autorizacion de los biobancos de caracter nacional (art. 4).

276



CAPITULO IV. INVESTIGACION Y DOCENCIA EN SALUD EN ANDALUCIA

a) Que la organizacion, objetivos y medios disponibles del biobanco justifiqguen su interés
biomédico.

b) Que se haya designado a la persona titular de la direccién cientifica del biobanco'®’ y a
la persona responsable del fichero.

c) Que el biobanco esté adscrito a dos comités externos, uno cientifico y otro de ética.

d) Que la actividad del biobanco no implique animo de lucro. No obstante, el biobanco
podra repercutir con la cesion de cada muestra los costes de obtencién, cesidon, man-
tenimiento, manipulacién, procesamiento, envio y otros gastos de similar naturaleza
relacionados con las muestras, de acuerdo con lo establecido en el articulo 69.3 de la
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

e) Que se haya inscrito el fichero de datos en el Registro General de Proteccion de Datos
de la Agencia Espanola de Proteccion de Datos o, en su caso, en el registro de la agen-
cia autonomica de proteccion de datos que resulte competente.

f) Que cuente con las instalaciones y medios indispensables para garantizar la conser-
vacion de las muestras en condiciones de calidad adecuada, incluyendo las medidas
necesarias para preservar su integridad ante posibles fallos técnicos.

g) Que se cumplan los requisitos del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre.

El procedimiento requiere que el 6rgano competente para la autorizacion solicite los in-
formes técnicos necesarios para la evaluacion de las condiciones exigidas en la norma-
tiva vigente (fundamentalmente, las previstas por el Real Decreto 1716/2011, de 18 de
noviembre), de forma que, transcurridos tres meses desde la solicitud y notificacion, se
entendera desestimada la solicitud (art. 6.3). Concedida la autorizacion, sera indefinida.

En este sentido, la modificacion de la autorizacién de caracter sustantivo, de acuerdo
con las circunstancias tasadas en el art. 9.2, de la misma precisara nueva autorizacion.
Debera entenderse, en otro caso, que bastara la comunicacién a la Administracion en los
supuestos en que la modificacion no se considere sustantiva.

Por otro lado, la Administracién competente podra revocar la autorizacion si falta alguno
de los requisitos para obtener la autorizacion (en cuyo caso resulta un tanto incom-
prensible que se haya podido conceder dicha autorizacién), alguno de los documentos
aportados para solicitarla hubiera sido declarado falso por sentencia judicial firme o,
finalmente, el biobanco deje de cumplir los requisitos exigidos para su constitucion y
funcionamiento (art. 7.1). Como no podia ser de otro modo, la revocacion habra de
contener el destino de las muestras almacenadas, sea la destruccién de las mismas, su
cesion a otro biobanco o su conservacién para proyectos concretos o su integracion en
una coleccion determinada (art. 7.2).

107 E art. 29.4 de la Ley 11/2007, de 26 de noviembre, ya examinada en relacién con los analisis genéticos
con fines de investigacion biomédica anade el requisito de que el biobanco debe tener un director cientifico que
habra de cumplir con las obligaciones establecidas en dicho precepto en cuanto a supervision del funcionamien-
to del biobanco y suscripcién de seguros.
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Por ultimo, el titular del biobanco puede solicitar el cierre del mismo al 6rgano autorizato-
rio, debiendo contener la resolucién el destino de las muestras, oida la persona titular del
biobanco (art. 8.2). En este sentido, no sera necesario nuevo consentimiento del sujeto
fuente de las muestras si las mismas hubieran sido previamente anonimanizadas, si la
obtencion del mismo supusiera un esfuerzo no razonable en los términos del art. 3.i) de la
Ley 14/2007, o el sujeto hubiera fallecido, o no estuviera localizable, pero si el dictamen
favorable del Comité de Etica de Investigacion al que el biobanco estuviera adscrito, de
acuerdo con el art. 24 del Real Decreto 1716/2011.

Los datos relativos a las autorizaciones de constitucion y funcionamiento de los biobancos
y de colecciones ordenadas de muestras para investigacién, asi como sus modificaciones
y resoluciones de revocacion de la autorizacion seran objeto de inscripcion en el Registro
Andaluz de Biobancos con fines de investigacién biomédica, caracterizado como registro
publico e informativo, adscrito al érgano competente en materia de autorizacion, acre-
ditacién y registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Consejeria
competente en materia de salud (art. 11.1.a) en relacion con el art. 10.2 del Decreto). La
inscripcion tendra el contenido establecido en el art. 12.1 respecto de los aspectos que
pueden registrarse y es obligatoria la comunicacion de los datos al Registro Nacional de
Biobancos para la Investigacion Biomédica (art. 12.2).

Desde el punto de vista de la estructura del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, el
Decreto procede a la constitucién del Biobanco en Red del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia, «<como un biobanco en red, donde se integran aquellas estructuras y unidades
de los centros sanitarios publicos, bancos de lineas celulares y otros centros publicos
que puedan obtener, procesar y conservar células, tejidos, substancias y muestras bio-
l6gicas para uso clinico o de investigacion, constituidos como nodos del Biobanco» (art.
13.1). El Biobanco estara adscrito a un comité cientifico externol%8, asi como a un comité
de ética externo que sera el Comité Coordinador de Etica de la Investigacion de Andalucia
(art. 13.2)

ll. ASPECTOS TRANSVERSALES DE LA ORDENACION DE LA INVESTIGACION
EN SALUD: FOMENTO DE LA INVESTIGACION Y TRANSFERENCIA

El régimen juridico expuesto hasta ahora en materia de investigacion en salud, debe com-
pletarse, necesariamente, con las previsiones que, de forma especifica, articulan el man-
dato constitucional de fomento de la investigacién. Desde esta perspectiva, el art. 79.1
de la Ley 2/1998 de salud de Andalucia recoge igualmente esta obligacion de la Adminis-
tracion Autonomica.

108 E| art. 15.1 del Decreto dispone que este comité sea «el 6rgano de asesoramiento y evaluacion cientifica
de la cesion de muestras y datos asociados a las mismas», nombrado por el Consejo Rector del Biobanco del
SSPA, en tanto que érgano de gobierno colegiado del Biobanco.
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En este sentido, la norma de referencia vigente en el momento de escribir estas lineas es
la Orden de 22 de mayo de 2012, por la que se aprueba las bases reguladoras para la
concesién de subvenciones, en régimen de concurrencia competitiva, para la financiacion
de la investigacion, desarrollo e innovacion (I+D+i) Biomédica y en Ciencias de la Salud de
Andalucial®?, en linea de continuidad con regulaciones anteriores que hacen de la subven-
cion el instrumento fundamental de esta actividad de fomento. En este sentido, senala la
Orden de 22 de mayo de 2012 que el objetivo es «asegurar el uso prolongado y comparti-
do de estructuras financiadas con fondos publicos, mas alla de la duracion de los proyec-
tos de investigacion». Excede del objeto de este Trabajo el examen pormenorizado de las
lineas de investigacion subvencionables conforme a la Orden, asi como el régimen juridico
de concesion, y puesta en marcha de la subvencién, reconducible al régimen general de
esta materia. No obstante, es imprescindible insistir en el valor de la norma, como cauce
institucionalizado de concesion de ayudas econémicas a los proyectos de investigacion en
materia de salud, demostrando la coherencia e integridad del SSPA en lo que respecta a
la investigacion como actividad sectorial.

Por su parte, y en linea con lo anterior, no puede dejar de reconocerse la trascendencia
de la transferencia del conocimiento generado en torno a la investigacion en salud, como
el envés del fomento al que acabamos de referirnos. Desde esta perspectiva, la actividad
de transferencia adquiere reconocimiento incluso en el nivel estatutario, desde el momento
en el que art. 54 contempla la competencia de la Comunidad Auténoma sobre la investiga-
cion, incluyendo la transferencia de los resultados procedentes de centros y estructuras
de investigacion de la Junta de Andalucia. En este sentido, es la Ley 16/2007, de 3 de di-
ciembre, andaluza de Ciencia y Conocimiento la que establece el régimen juridico general
de los resultados y derechos derivados de las actividades de |+D+i (Capitulo VI del Titulo
l): el art. 53 de la Ley establece, asi, el principio de necesidad de una efectiva puesta
a disposicion de la ciudadania de los bienes y servicios generados para su bienestar y
mejora de la calidad de vida. Sin duda, la investigacién en salud, y, especificamente, la
investigaciéon biomédica responden a este principio.

En este sentido, con una cierta especificidad, el Decreto 16/2012, de 7 de febrero, por
el que se regula la gestion y transferencia de los resultados de las actividades de in-
vestigacion, desarrollo e innovacién cuya titularidad corresponda a las agencias y a las
demas entidades instrumentales dependientes de la Consejeria competente en materia
de salud!19 constituye la norma de referencia en lo que respecta a la transferencia desde
la investigacion considerada en este Trabajo. EI Preambulo del Reglamento sefala, asi,
que su objetivo es abordar la explotacion y cesion de invenciones realizadas en los entes
publicos de investigacion, de forma paralela a como lo hacia el Real Decreto 55/2002,
de 18 de enero, de conformidad con el art. 20 de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de

109 B JA nim. 116, de 14 de junio.

110 o JA nam. 35, de 21 de febrero.
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Patentes de Invencion y modelos de Utilidad (relativo a las invenciones del profesorado
de Universidades), hoy derogada por la Ley 24/2015, de 24 de julio!!!, de Patentes.
Especificamente, se someten a la norma autondémica los resultados susceptibles de ge-
nerar derechos de propiedad intelectual e industrial de las actividades de investigacion,
desarrollo e innovacion cuya titularidad, de acuerdo con el art. 55 de la Ley 16/2007, de
3 de diciembre, Andaluza de Ciencia y Conocimiento, corresponda a las agencias y demas
entidades instrumentales de la Consejeria competente en materia de Salud (art. 1).

Desde esta perspectiva, el Reglamento es aplicable al personal estatutario, laboral o inves-
tigador en formacion de dichas agencias y entidades, utilizando recursos de las mismas.
El modelo de transferencia que establece el Decreto reconoce, en consecuencia, la titula-
ridad de las invenciones a favor de las Agencias y entidades, en la medida en que se dé
la vinculacién laborall!? o estatutaria y las referidas entidades hayan puesto los medios a
disposicion de los investigadores (art. 3)113,

El Decreto regula el procedimiento de comunicacion al titular de la Agencia o entidad, de
resultados de la investigacion que obtenga el personal investigador y sean susceptibles de
proteccion mediante un derecho de propiedad industrial. Se trata de establecer un cauce
a través del cual se decide la proteccion del derecho y sus efectos para el investigador,
0 su no proteccion, en cuyo caso el personal investigador podra instar la inscripcion a su
nombre del derecho de propiedad industrial, de acuerdo con el art. 4 del Decreto. A ello
debe sumarse el hecho de que el art. 6 regula los contratos para la transferencia de resul-
tados, permitiéndose la adjudicacion de forma directa de estos contratos.

Finalmente, el régimen de transferencia de resultados previsto en el Decreto se completa
con la obligacion de las entidades contempladas en el mismo de comunicar a la Direccion
General competente en materia de Patrimonio la existencia de derechos de propiedad
industrial e intelectual sobre resultados de investigacién obtenidos por su personal para la
toma de razon en el Inventario General de Bienes y Derechos de la Comunidad Auténoma.
El art. 7 establece, asi, los plazos para proceder a dicha comunicacion.

L1 BOE num. 177, de 25 de julio. Es ahora el art. 21 de la nueva Ley de Patentes, que de forma mucho méas
minuciosa establece el régimen juridico de las Invenciones realizadas por el personal investigador de las Univer-
sidades Publicas y de los Entes Publicos de Investigacion.

12 este sentido, el Decreto contempla la aplicacion de los arts. 8 y 9 al personal laboral de estas agencias
que no tengan Convenio Colectivo (el articulo 8 establece como mérito en los procesos de seleccién de perso-
nal y provisién de puesto de trabajo en las mismas, la realizacion de invenciones; y el art. 9 regula la incentiva-
cién especial, de caracter econoémico, para los casos de invencién protegidas con un derecho de propiedad).

113 Téngase en cuenta que el art. 5 del Decreto 16/2012 impone al personal que intervenga en un proyecto
de investigacion, desarrollo e innovacion, las Agencias y las entidades adscritas a la Consejeria un deber de
colaboracion necesaria para la adecuada protecciéon y conservacion de los resultados que puede generar el
proyecto, asi como los derechos de propiedad industrial e intelectual.

280



CAPITULO IV. INVESTIGACION Y DOCENCIA EN SALUD EN ANDALUCIA

IV. DOCENCIA EN SALUD Y FORMACION DEL PERSONAL SANITARIO
1. Coordenadas estatutarias y legales mas generales

Como se comenté en el epigrafe primero de este Trabajo, la Docencia en salud constituye
una parte necesaria del SSPA, en intima conexién con la investigacion, aunque con algunas
especificidades:

Desde la perspectiva competencial, el Estado ostenta, como es sabido, la competencia
sobre regulacion de las condiciones de obtencion, expedicion y homologacion de titulos
académicos y profesionales, asi como sobre las normas basicas para el desarrollo del art.
27 CE, a fin de garantizar el cumplimiento de las obligaciones de los poderes publicos en
esta materia (art. 149.1.20%). Se trata, pues, de una competencia de caracter transversal
en materia de formacion, en el sentido de que no se vincula a ningin ambito especifico.
Idéntico planteamiento es el del art. 52 del Estatuto de Andalucia, en relaciéon con la Edu-
cacion, y del art. 53 respecto de las Universidades. Por tanto, como ocurre en materia de
investigacion, son las leyes sectoriales las que han ido creando la ordenacién concreta de
esta actividad en el sector que nos ocupa.

Asi, la Ley General de Sanidad ya contemplaba la necesidad de articular convenios para
la docencia de los profesionales sanitarios, tal y como antes hemos senalado. Y a ello se
suma la regulacion especifica de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de
las profesiones sanitarias!'#, en cuya virtud la docencia y formacion de los profesionales
de la salud se estructura en torno a dos grandes ejes, a saber: la docencia-formacion
especializada en Ciencias de la Salud (arts. 13 a 32) y la formacién continuada de los pro-
fesionales (arts. 33 a 36). En el primer sector formativo, deberan incluirse las ensenanzas
universitarias, tanto en el nivel de Grado como de Posgrado, de forma que los convenios y
conciertos con las Instituciones de Educacion Superior son un elemento fundamental para
el desarrollo de esta actividad'!®, asi como la llamada formacion profesional''é. Por su par-
te, la formacion continuada deberd articularse teniendo en cuenta diversos aspectos que
tienen proyeccion en planos diferentes de la docencia-formacion del personal sanitario,
puesto que esta formacion habra de adecuarse a las necesidades especificas del Sistema

114 BOE nam. 280, de 22 de noviembre.

115 Téngase en cuenta el Acuerdo de 3 de junio de 1995, por el que se suscribe Convenio-Marco entre las
Consejerias de de Salud , Educacion y Ciencia y las Universidades de Almeria, Céadiz, Cordoba, Granada, Huelva,
Jaén, Mélaga y Sevilla para la Utilizacién de las Instituciones Sanitarias en la investigacion y la docencia (BOJA
num. 148, de 21 de noviembre). Asimismo, véase la modificacion de este Convenio, aprobada por Acuerdo de
4 de marzo de 2008 (BOJA nim. 54, de 18 de marzo).

116 Respectivamente, arts. 36, 37 y 39 Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud.
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Sanitario Publico de la Comunidad Auténoma en este caso, y debera tener repercusion en
la carrera profesional de dicho personal®!’,

En este contexto, la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, conecta, en
gran medida, con el planteamiento expuesto respecto de la ordenacion de la Docencia en
materia de salud, estableciendo, en primer lugar, la conexion entre la formacién de los
profesionales y la satisfacciéon de las necesidades del SSPA, en los términos del mencio-
nado art. 78.2.

En segundo lugar, la docencia universitaria tiene un lugar privilegiado en esta materia, tal
y como ya hemos puesto de manifiesto y se refleja de forma expresa en los arts. 78.3 y
79.2 de la norma, en sus referencias a los programas de docencia y la coordinacion entre
las Universidades y la Administracién autonémica.

En este sentido, resulta fundamental la institucionalizacién de colaboracion entre las Con-
sejerias competentes en materia de Educacion y Salud'!8, y las Universidades, a través de
los oportunos Acuerdos que aprueban los Convenios-Marcos necesarios. La caracteristica
de estos Acuerdos es la relacién simbiodtica que se establece entre la actividad de docen-
cia e investigacién en la Universidades, como férmula de mejora del Sistema Sanitario
Publico Andaluz!!®, en el marco de la regulacion mas general de las Universidades y de
Ley Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento.

Asimismo, esta prevista la formacion, reciclaje y perfeccionamiento de los profesionales
sanitarios como una funcion especifica de la Consejeria de Salud, con incorporacién de
una perspectiva interdisciplinaria (art. 79.1.e) Ley 2/1998). En este sentido, las Admi-
nistraciones tienen un papel relevante en cuanto a la verificacion de actividades de for-
macion continuada y el otorgamiento de los oportunos titulos, que evidencian el peso de
la docenciaformacion en la ordenacion material del sector de la salud!?°, tal y como se
expondra a continuacion.

U7l art. 41.1 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, conceptua la carrera profesional como «el derecho de los
profesionales a progresar, de forma individualizada, como reconocimiento a su desarrollo profesional en cuanto
a sus conocimientos, experiencia en tareas asistenciales, investigacion y cumplimiento de los objetivos de la
organizacion en la cual prestan sus servicios». En relacion con la ordenacion de esta materia en la Comunidad
Auténoma de Andalucia, téngase en cuenta J.F. PEREZ GALVEZ, <El personal del Servicio Andaluz de Salud:
Codigo numérico, acreditacion y carrera profesional», en en J.M? PEREZ MONGUIO/ S. FERNANDEZ RAMOS, EI
Derecho de Salud de Andalucia: el Sistema Sanitario Publico...op.cit. pp. 214 y ss.

118 por otro lado, la colaboracién de ambos Departamentos tiene una cierta trayectoria en el Derecho Andaluz,
desde la aprobacion de la Orden de 8 de noviembre de 1989, que recoge el Convenio de Cooperacién entre
las Consejerias de Educacion y Ciencia y de Salud y Servicios Sociales en materia de educacion y formacion
sanitaria (BOJA nim. 16, de 20 de febrero de 1990).

119 vgase supra nota al pie 115.

120 Téngase en cuenta G. FERNANDEZ FARRERES, «La ordenacion de las Profesiones Sanitarias», en L.
PAREJO/A. PALOMAR/M. VAQUER (Coords.), La reforma del sistema Nacional de Salud: Cohesién, calidad y
Estatutos profesionales,...op.cit. pp. 305, 306.
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2. La formacion continuada: procedimiento de acreditacion

La formacion continuada cuenta, en el Ordenamiento autonémico, con el Decreto
203/2003, de 8 de julio, que regula el procedimiento de acreditacién de las Actividades
de formacion continuada de las Profesiones Sanitarias!?!, como pieza clave en el control
y supervision de esta actividad de formacion continuada. Sin embargo, su contenido debe
examinarse, como se ha senalado, a la luz de dos disposiciones diferentes, a saber: la
Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias, y el Real
Decreto 639/2015, de 10 de julio, que regula los Diplomas de Acreditacion y los Diplomas
de Acreditacion Avanzadal??, que completa los sistemas de acreditacion existentes!23,

En este contexto, el Decreto regula un procedimiento administrativo de acreditacion de la
formacién continuada, correspondiendo dicha funcién a la Direccion General de Organiza-
cion de Procesos y Formacion (art. 2)!24, Las funciones de acreditacién consistiran, asi,
en la acreditacion de actividades concretas de formacién sanitaria continuada, a solicitud
de las personas y entidades organizadoras de las mismas, con validez en el conjunto del
Sistema Nacional de Salud, asi como la realizacién de auditorias, evaluaciones y actuacio-
nes que se deriven del presente Decreto (art. 3.1)1%5.

121 B JA nam. 142, de 25 de julio.

122 BOF nam. 179, de 28 de julio. La norma, declarada basica, ex art. 149.1.167, el Reglamento tiene como
objeto: «a) Regular los Diplomas de Acreditacion y los Diplomas de Acreditacion Avanzada como instrumentos
para certificar el nivel de formacion alcanzado por un profesional sanitario en un area funcional especifica de
una determinada profesion o especialidad, en atencién a las actividades de formacién continuada acreditadas
que haya desarrollado el interesado en el area funcional correspondiente. b) Determinar los criterios y el pro-
cedimiento para la creacion de los Diplomas de Acreditacién y de los Diplomas de Acreditaciéon Avanzada. c)
Establecer los requisitos y el procedimiento para la obtencién y la renovacién de los Diplomas de Acreditacion
y de los Diplomas de Acreditacién Avanzada». No se trata de una regulacion excluyente del procedimiento de
acreditacion previsto en la norma autondémica sino, en mi opinién, una férmula complementaria de acreditar la
formacion continuada de los profesionales sanitarios.

123 Téngase en cuenta, como senala el Preambulo del Decreto examinado, que la Consejeria de Salud suscribio
el protocolo de adhesion al Convenio de Conferencia Sectorial Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
sobre formacion continuada de las profesiones sanitarias, que fue publicado por Resolucién de la Viceconseje-
ria de Salud de 25 de marzo de 1998. Este Convenio permitié establecer un sistema de acreditacién para la
formacion continuada con validez para todo el Sistema Nacional de Salud.

124 £y 13 estructura actual de la Consejeria de Salud, la Direccién General de Investigacion y Gestion del Co-
nocimiento tiene la funcion de planificacion de los programas de formacion continuada de los Profesionales del
SSPA, en el marco de las politicas de calidad y acreditacion de competencias (art. 10.h) del Decreto 208/2015,
de 14 de julio, que establece la estructura organica de la Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud).
Por su parte, el art. 4 del Decreto 203/2003, de 8 de julio, crea el Consejo Andaluz de Formacion Continuada
de las Profesiones Sanitarias, como 6rgano colegiado de caracter consultivo, al que «se le encomienda el ase-
soramiento de la politica en materia de formacion continuada de las profesiones sanitarias».

125 | Jama la atencién el modo en que el Decreto explicita el sistema de acreditacién que ha de poner en marcha
el érgano de acreditacion, en el sentido de que el art. 3.2 atribuye al mismo las funciones de secretaria técnica
de dicho sistema, debiendo recepcionar y registrar las solicitudes de acreditacion, valorarlas, notificar las
resoluciones y mantener los sistemas de informacién y registro necesarios. Por tanto, todo el procedimiento o
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El procedimiento de acreditacion de las actividades de formacién continuada se inicia a
instancia de parte, tanto en relacion con actividades formativas presenciales, como no pre-
senciales, por personas o entidades organizadoras que tengan residencia en la Comunidad
Auténoma de Andalucia. Las solicitudes se someten, entonces, a la evaluacion de activi-
dades de formacion continuada a través de expertos en docencia y formacién continuada,
de forma anonima e independiente, y, de nuevo, conforme a criterios generales comunes
y minimos establecidos por la Comisiéon de Formacién continuada del Sistema Nacional
de Salud!26, de forma que la evaluacion se remitira al Organo de Acreditacion (art. 7.3 del
Decreto), para la elaboracion de la correspondiente resolucion. El precepto no es explicito
respecto del caracter vinculante de la evaluacién, y, sin embargo, éste parece que debe
ser el alcance de una evaluacion negativa, en la medida en que se sustenta en criterios
aceptados por todas las Comunidades Auténomas y la acreditacion tienen validez para
todo el ambito del Sistema Nacional de Salud (art. 8.2), de forma que el Organo de Acredi-
tacion no podra conceder la misma en el caso de que la evaluacion no sea positiva. Si, por
el contrario, dicha evaluacién es positiva, el Organo debera tener en cuenta los requisitos
minimos del art. 8.1 del Decreto, lo que incluye «un componente cuantitativo ponderado,
basado en la duracion de la actividad y un componente cualitativo que constara de:

a) Objetivos generales y especificos.

b) Organizacién y logistica (recursos materiales y humanos, estructura de la actividad y la
adecuacion entre la duracion y los objetivos!?’).

c¢) Pertinencia de la actividad.

d) Metodologia docente, para conseguir los objetivos de la actividad formativa, el sistema
pedagdgico propuesto y el material de soporte escogido.

e) Evaluacién propuesta, de los participantes, de los docentes y de la propia actividad, en
relacion con los objetivos propuestos y las necesidades concretas».

El procedimiento disefiado tiene, pues, la virtud de trascender los limites territoriales de
las Comunidades Auténomas, posibilitando en este caso la realizacion de la llamada unidad
de mercado, pues los sistemas de acreditacion autonomicos tendran validez en todo el
Sistema Nacional de Salud, como, por otra parte, es previsible si tenemos en cuenta la es-
pecialidad material de esta formacion continuada, orientada hacia la mejora de los propios
sistemas autonémicos de salud.

sistema de acreditacion, en los aspectos sustantivos y en los puramente formales se concentra en el 6rgano
de acreditacion.

126 Accesible en http://www.msssi.gob.es/profesionales/formacion/formacionContinuada/comision.htm, visi-
tada 8 de febrero.

127 Concedida la acreditacion, la emisién de diplomas y certificaciones correspondientes a los docentes y
discentes de las actividades de formacién continuada es responsabilidad del Centro o Unidad docente organiza-
dora de la misma, debiendo constar el nimero de créditos concedidos (art. 8.3 del Decreto).
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