VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA
HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA
CIENTIFICA

ANGEL GUILLERMO VALENZUELA SERRANO

TESIS DOCTORAL

DEPARTAMENTO DE BIOQUIMICA CLINICA Y BIOLOGIA

MOLECULAR

FACULTAD DE MEDICINA

UNIVERSIDAD DE MALAGA

2006



Y1 ISPICUM

servicio de publicaciones

UNIVERSIDAD
DE MALAGA

AUTOR: Angel Valenzuela Serrano
EDITA: Servicio de Publicaciones de la Universidad de Malaga

@00

Esta obra esta sujeta a una licencia Creative Commons:
Reconocimiento - No comercial - SinObraDerivada (cc-by-nc-nd):
Http://creativecommons.org/licences/by-nc-nd/3.0/es

Cualquier parte de esta obra se puede reproducir sin autorizacion
pero con el reconocimiento y atribucidon de los autores.

No se puede hacer uso comercial de la obra y no se puede alterar,
transformar o hacer obras derivadas.

Esta Tesis Doctoral esta depositada en el Repositorio Institucional de
la Universidad de Malaga (RIUMA): riuma.uma.es



VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

DON MIGUEL MORELL OCANA, CATEDRATICO DE BIOQUIMICA
CLINICA Y BIOLOGIA MOLECULAR DE LA FACULTAD DE
MEDICINA DE LA UNIVERSIDAD DE MALAGA, EN SU CALIDAD
DE DIRECTOR:

CERTIFICA:

Que la Tesis Doctoral que presenta al superior juicio del Tribunal
que designe la Facultad de Medicina de la Universidad de Mélaga, DON
ANGEL GUILLERMO VALENZUELA SERRANO Licenciado en
Derecho, sobre el trabajo que lleva el titulo “VALORACION MEDICO-
LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA
EVIDENCIA CIENTIFICA” ha sido realizada bajo mi direccion, revisada
por mi, encontrandola conforme para ser presentada y aspirar al GRADO
DE DOCTOR EN DERECHO.

Y para que conste en cumplimiento de las disposiciones vigentes, expido el
presente certificado en Mélaga a 5 de Junio de dos mil seis.




VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

DON JUAN JOSE SANCHEZ LUQUE, DOCTOR EN MEDICINA Y
CIRUGIA, EN SU CALIDAD DE DIRECTOR:

CERTIFICA:

Que la Tesis Doctoral que presenta al superior juicio del Tribunal
gue designe la Facultad de Medicina de la Universidad de Malaga, DON
ANGEL GUILLERMO VALENZUELA SERRANO Licenciado en
Derecho, sobre el trabajo que lleva el titulo “VALORACION MEDICO-
LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA
EVIDENCIA CIENTIFICA” ha sido realizada bajo mi direccion, revisada
por mi, encontrandola conforme para ser presentada y aspirar al GRADO
DE DOCTOR EN DERECHO.

¥ para que conste en cumplimiento de las disposiciones vigentes, expido el
presente certificado en Malaga a 5 de Junio de dos mil seis.




VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

AGRADECIMIENTOS




VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

AGRADECIMIENTOS

En primer lugar, quiero expresar mi mas sincera gratitud al Dr. D. Miguel
Morell Ocana, Catedratico de Bioquimica Clinica y Biologia Molecular de la
Facultad de Medicina de Malaga, por haberme permitido realizar bajo su
direccién el presente trabajo de investigacion, asi como realizar el Programa

de Doctorado.

Del mismo modo quiero hacer constar mi agradecimiento mas carifoso al Dr.
D. Luis Morell Ocana, por su generosa y eficaz ayuda durante todo este

trabajo de investigacion.

Al Dr. D. Juan José Sanchez Luque por sus grandes aportaciones, por la
ayuda prestada y por todo lo que me ha ensenado con un saber excepcional
y con una gran maestria, asi como por los alientos recibidos durante los

momentos de desfallecimiento.

A mi esposa Cristina por su constante ayuda y apoyo durante todo el largo
proceso de elaboracion de este trabajo y por estar ahi en los momentos

dificiles. Gracias a ti esta Tesis Doctoral ha visto la luz. Por todo GRACIAS.

A mis padres, Angeles y Miguel, a mis hermanos, cufiadas, sobrino y
abuelos, que me han ofrecido todo lo necesario para poder llevar a cabo

este trabajo, contando siempre con su apoyo y con su afecto.




VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

A todas las personas que con su donacidn sanguinea ayudan de forma
desinteresada a otros aun sin conocerlos o importarles su sexo, raza, cultura
o religion, que son el motivo de este estudio, para que podamos seguir

ampliando nuevos horizontes en esta labor tan humana.

A todas las personas que de alguna forma han colaborado para que esta

tesis viese algun dia la luz.

A todos muchas gracias.




VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

A mi esposa Cristina
A mis padres Angeles y Miguel
A mis hermanos Miguel y Javier

A mis Abuelos




VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

INDICE




VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

INDICE GENERAL

Pagina

INTRODUGCCION oo, 1
LA DONACION DE SANGRE: UNA APROXIMACION HISTORICO-
EVOLUTIVA... DE LA UTOPIA A LA REALIDAD ..o, 2
MARCO TEORICO oo, 6
TEMA 1 , ,
CONCEPTOS BASICOS. PROMOCION DE LA DONACION. ESTADO
ACTUAL Y LINEAS ESTRATEGICAS DE INTERVENCION.....oovovovevevnn 7
TEMA 2 ,

CRITERIOS DE SELECCION DE DONANTES DE SANGRE.
HEMOVIGILANCIA . oo oo e, 10
TEMA 3

MEDICINA Y DERECHO. ANALISIS DESCRIPTIVO DE LA
NORMATIVA LEGAL RELACIONADA CON LAS ACTIVIDADES
DESARROLLADAS EN LOS BANCOS DE SANGRE, TEJIDOS Y EN
LOS SERVICIOS DE TRANSFUSION: NORMATIVA DE AMBITO

N AN O L0 11 A 13
TEMA 4 ,
DESARROLLO DE LA NUEVA DIRECTIVA EUROPEA. DIRECTRICES BASICAS
DE FUNCIONAMIENTO. ANALISIS ......cooveiiiiceeeeeeeeeeeeeeeeeeevr s 22
MATERIAL Y METODOS ..ottt 30
Aproximacion a la evidencia cientifica.........ccccocevoeiicicieene 31
Desarrollo de la medicina basada en la evidencia.................. 33
HIPOTESIS DE TRABAJO ..o 40

DISCUSION oo e e e er e e e e e er e er s 42




VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

CAPITULO I
LOS PRINCIPIOS DE CONFIGURACION DEL ORDENAMIENTO DE
LA HEMOTERAPIA . ... oo e e 43

A) El principio del consentimiento libre del dador y la
delimitacion finalista de los actos de disposicion de las
porciones de masa SaNQUINEaA........c.cceeueeeecueeceeeie e 43

1.- Significado real de la expresiéon positiva del
consentimiento del dador.........cccceeviiii i, 43

2.- Ambito material de validez del principio del
consentimieNtO.. ... 45

B) El principio o tendencia a la despatrimonializacidon del
trafico juridico hemoterapico y sus consecuencias
(o] I=1 a1V4= 1 (o] g = [ SR 50

1.- INtrodUCCiON.......cviieecece e 50
2.- El concepto de “cosa” de las porciones de masa
sanguinea y su atribucién al sujeto, en concepto de

propiedad privada........ccccooiiiiiiiiiie e 52

CAPITULO II , ,
LOS ACTOS DEL TRAFICO HEMOTERAPICO.............ccccvvcciriiisrsssssssscsrens 55

A) El enfoque general de los actos de cesion y las actuaciones
de transformacion: la prohibicion de lucro.........cccccveunee.. 55

1.- Los actos de cesidon de porciones de masa
SANGUINEGA.....eiieiceiecteee ettt 55

2.- La prohibicion de lucro o ganancia como principio
organizatorio del trafico juridico hematico..................... 59

3.- Prohibicién de lucro y organizacidon del proceso de
produccién de sustancias curativas de origen
REMALICO. ... 62

CAPITULO IIT ,
EL NEGOCIO JURIDICO DE LA DACION DE SANGRE..............cccccc.... 69

A) Naturaleza del negocio juridico de la dacion de sangre...69

1.- La dacidn como un contrato.......ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenn 69




VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

2.- Actos que inciden sobre la integridad fisica de la
(011 =0 ] o 1= PR 71

B) Estructura del negocio juridico del hemodador de sangre.74

1.- Los sujetos. EI hemodador: problemas de

CaAPACIAAd......oiii e 74
2.- El objeto del negocio juridico en el ambito de la
hemoterapia........ccccoce i 77
3.- Las cosas tipicas del derecho sanitario..................... 83
4.- La causa del NEJOCIO.....ccccccviieeiiiiie e 86

CAPITULO IV
ORDENACION ADMINISTRATIVA DE LOS BANCOS DE SANGRE.....94

b) Régimen de la actividad de los bancos de sangre............ 94

B) La extraccion sanguinea desde el punto de vista
18 LT LT olo TR 95

CONCLUSIONES ... s 100

BIBLIOGRAF A oo e e 102




INTRODUCCION



VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

LA DONACION DE SANGRE: UNA APROXIMACION
HISTORICO-EVOLUTIVA... DE LA UTOPIA A LA REALIDAD

En el siglo de la Medicina Basada en la Evidencia, la
innovacién tecnoldgica se convierte en el paradigma cientifico-
técnico que sustenta a golpe de ratdon la busqueda de la mejor de
las evidencias cientificas tanto en el ambito de la Medicina como
del Derecho, ambos unidos en innumerables temas que van y
deben ir de la mano para desde el rigor y la profesionalidad
sustentar las decisiones clinico-juridicas que se determinen

oportunas.

La sangre considerada en el confin de los tiempos como el
espejo del alma, puede simbolizar en su donacidén actualmente, la
solidaridad de una poblacion sin nombre y apellidos que deviene
con el acontecer de los tiempos en la donacion de drganos y
contribuir a la esperanza de vida, todo ello dentro del marco legal

adecuado.

La hemoterapia es una especialidad actualmente compleja en
la que los aspectos clinicos y de laboratorio relacionados con la
transfusién se conjugan con cometidos de tipo organizativo,
imprescindibles para lograr el maximo aprovechamiento de un

recurso escaso como es la sangre.

La mayoria de las donaciones de sangre se fraccionan en sus
componentes: concentrado de hematies, concentrado de plaquetas,
plasma y crioprecipitado. El plasma puede luego fraccionarse para

obtener albumina, gammaglobulinas y factores de la coagulacién.




VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

El fraccionamiento de la sangre permite ademas administrar
a cada paciente solo el componente que requiere en la
concentracion adecuada y aplicar a cada componente las
condiciones éptimas de conservacion, que difieren para cada uno

de ellos V),

Paralelo al desarrollo tecnoldgico, ha ido evolucionando a lo
largo de la historia los conocimientos acerca de la transfusion,
algunos de los cuales han venido marcados por la imperiosidad de
tomar decisiones ante catastrofes como han sido los
acontecimientos bélicos, que posibilitaron la transfusién diferida en
el tiempo, ante la necesidad de su previsidon para su uso en la II
Guerra Mundial, a diferencia de la experiencia vivida en la Guerra
Civil Espafola donde practicamente la transfusidn se realizaba de

brazo a brazo.

Todo ello llevo a reflexionar acerca de disponer de la sangre
previamente a la demanda de su necesidad, habia que adelantarse
a los acontecimientos de modo que la sangre estuviera disponible

cuando el paciente la necesitara.

Al cesar las hostilidades bélicas el “Programa de Donacion
Voluntaria” donde el factor patridtico tenia un peso importante,
fundamentalmente en Estados Unidos, decrecié considerablemente
y la norma fue al igual que en la etapa prebélica del siglo XX la

donacion retribuida.
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Al contrario, en Europa los antiguos Servicios de Donantes
Ambulantes y servicios similares evolucionaron hacia bancos de
sangre hospitalarios o Centros de transfusiéon tal y como
actualmente los conocemos. La red de donacién se constituyd por

medio de donantes altruistas.

Ahora bien, en paises europeos periféricos y en otros
continentes, las redes de donacién se constituyeron con férmulas
mixtas, voluntarios, familiares y retribuidos, lo que permitid una
excelente oportunidad para comparar dichas variantes, que
evidenciaba para algunos investigadores, como la donacién
retribuida era tan voluntaria como la que mas y fruto de una
decisién libre y sin coaccidon, aunque la experiencia posterior ponia
de manifiesto como dichos donantes repetian una y otra vez las
donaciones repercutiendo negativamente en la calidad de la sangre
y en el estado de salud del donante, con lo que dicha sangre era
mas peligrosa ya que se sumaba a ello, que se producia entre
donantes de grupos de poblacibn con mayor prevalencia de
enfermedades transmisibles y que ellos mismos ocultaban en

numerosas ocasiones.

Su caducidad y porcentaje de sangre desechada, asi como la
burocracia generada en todo el proceso la convertian en una

sangre de mas elevado coste y peor calidad.

Pretendemos con este trabajo de investigacién realizar una
aproximacion desde un enfoque juridico al marco legal actual en el
que se desarrolla la hemoterapia y que posibilite a los profesionales
sanitarios una reflexidn desde un momento histérico-evolutivo
como es el actual en el que nos encontramos inmersos en una

sociedad del bienestar, pero donde acontecimientos imprevisibles
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naturales o provocados por el hombre no permiten dejar al azar la
toma de decisiones compartidas y consensuadas en un entorno
juridico que posibilite la necesaria flexibilidad que ante
determinados eventos la legislacién tiene que tener previsto y no
dejar a una improvisacién de consecuencias imprevisibles y

nefastas para el ser humano.
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MARCO TEORICO
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TEMA 1

CONCEPTOS BASICOS. PROMOCION DE LA DONACION.
ESTADO ACTUAL Y LINEAS ESTRATEGICAS DE
INTERVENCION

éQué entendemos por donacion altruista?

Aquella donacién en la que el donante se ofrece
espontaneamente a dar su sangre sin recibir por ello una

recompensa econdomica.

éQué exige el donante?

El donante exige el empleo de unas técnicas correctas con
horarios y facilidades para la donacién y eficacia, siendo muy
sensible a aspectos como el prestigio del Centro de Transfusiones
donde realiza su donacidn y las posibles noticias de caducidades de

la sangre e incluso fallos en el suministro transfusional.

éComo podemos concienciar, por tanto, a la sociedad de la

importancia de la donacion de sangre?

Evidentemente, con la implicacion de todos los organismos
publicos utilizando técnicas que incluyan campafas institucionales,
educacionales e informativas mantenidas a lo largo del tiempo que
posibiliten no sélo la captacion de donantes sino ademas su

fidelizacion.

Chaves, Ample y Montoya ¥ recogen la evidencia cientifica
actual y su propia experiencia acerca de los instrumentos

necesarios para difundir la donacién en grandes ciudades.
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Estos autores establecen como puntos de partida actuales los
estudios de mercado y valores como son los indices de donacion,
indices de no-donacién e indices de repeticion y como herramientas

actuales utilizadas de promocion:

. Campafas educacionales en colegios, institutos y
facultades.

. Campafas formativas para los profesionales sanitarios.

. Utilizacion del correo y el teléfono como herramientas

de promocion.

. Colaboracidn estrecha con Federaciones de donantes de
sangre.

. Segmentacién de la poblacion.

. Campafas publicitarias.

. Marketing solidario.

. Convenios con instituciones.

. Campafias con entidades deportivas u otras.

No cabe duda, que también es fundamental ademas de la
captacion de donantes, su fidelizacidn y las técnicas que posibiliten

la recuperacion de donantes.

Todo ello, como afirma Roig Oltra ¥, nos plantea diferentes
alternativas de futuro, entre las cuales el desarrollo de los
hemoderivados de laboratorio podria ser una opcién que diera
respuesta a este problema de salud, sin olvidar la mas utdpica de
las soluciones que es que todos nos encontremos concienciados de
gue la donacion de sangre no es un hecho diferenciador y si una
obligacién social, aceptada y asumida por toda la poblacion de la

que formamos parte.
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En el transcurrir de este desarrollo del marco conceptual que
presentamos abordaremos alternativas que lejanas a nuestro deseo
de convertirlas en elemento prioritario de abordaje de una solucion,
si puedan permitir plantear respuesta a soluciones de emergencia
donde la humanidad necesite recurrir a la inmediatez de su

solucién, todo ello desde el marco juridico establecido.
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TEMA 2

CRITERIOS DE SELECCION DE DONANTES DE SANGRE.
HEMOVIGILANCIA

La donacidn de sangre o componentes de la sangre es un
acto voluntario y altruista imprescindible para cubrir las

necesidades terapéuticas de hemoderivados.

La normativa vigente de seleccidn de donantes data de los
afos 1993 (Real Decreto 1854/1993, de 22 de octubre por el que
se determina con caracter general los requisitos técnicos vy
condiciones minimas de la hemodacién y bancos de sangre), 1996
(Orden de 7 de febrero de 1996 de desarrollo del Real Decreto
1854/19993, de 22 de octubre por el que se determinan los
criterios y condiciones de exclusion de donantes de sangre) y 1999
(Orden de 2 de julio de 1999 por la que se actualizan las
condiciones de exclusién de los donantes de sangre y se establecen
los criterios de interpretacién de las pruebas para la deteccion de
agentes infecciosos en las donaciones de sangre). También deben
considerarse las recomendaciones para la seleccion de donantes

recogidas en las Recomendaciones del Consejo de Europa.

Los criterios de exclusion de donantes recogidos en este
conjunto de normas regulan dos aspectos fundamentales. En
primer lugar que la donacion de sangre sea un acto inocuo para el
donante y en segundo lugar garantizar la seguridad transfusional
para el receptor, eliminado durante la entrevista médica a aquellos
donantes expuestos a situaciones patoldégicas o practicas

personales que puedan implicar exposicién a un posible contagio de
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enfermedades infecciosas de transmision parenteral. Estas
restricciones orientadas a la prevencién de los riesgos infecciosos
son especialmente importantes si consideramos la existencia del

conocido periodo ventana seroldgico.

Blanquer Cots Y, recoge en su estudio como la casuistica del
Centro de transfusion de la Comunidad Valenciana situa el indice
de rechazo médico global para el periodo 2001-2003 en el 11,54%,
encontrandose entre las causas mas frecuentes: hemoglobina
descendida, hipertensidon arterial, hipotension, convivencia con
paciente VHB/VHC, peso, embarazo o antecedentes de ictericia o

hepatitis.

Por tanto, para poder comprender el abordaje desde el marco
legal del tema es imprescindible un fundamento cientifico-médico

gue posibilite crear el marco basico de rigor en su abordaje.

Los flujos migratorios, ademas, obligan a introducir nuevas
medidas de seguridad para la aceptacion de donantes

extracomunitarios

En relacién con la normativa que se debe aplicar en la
evaluacién de la calidad de la transfusibn de sangre vy
hemoderivados, un elemento fundamental es la instauracién de un
sistema de hemovigilancia que consiste en el establecimiento de
los mecanismos iddneos para detectar cualquier efecto adverso o
imprevisto producido por la transfusién de sangre y/o
hemoderivados, la recogida de los datos correspondientes y el
analisis posterior de los mismos con el fin de corregir sus causas y
prevenir su repeticién. Todo ello conlleva un control de calidad

continuado del proceso transfusional.
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En la Comunidad Valenciana el Servicio de Hemodonacién
es el encargado de Ila recogida de los posibles incidentes
detectados, recogiéndose en el documento elaborado para tal fin

los siguientes items que permiten definir el incidente:

C) Datos del usuario y del donante
d) Momento del incidente

e) Tipo de incidente

f) Caracteristicas de la donacion

g) Caracteristicas del donante

h)  Inadecuada seleccién del donante
i) Cuantificacién de la gravedad

1) Imputabilidad

En la casuistica recogida por Vaya Esteban ® el perfil del
donante que sufre efectos adversos, es un donante joven, sin
diferencia significativa entre sexos, que presenta una reaccion
vaso-vagal con pérdida de conciencia autolimitada que en un 22%
de ellas se asocia a lesidon traumatica por la caida secundaria a la

misma.
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TEMA 3

MEDICINA Y DERECHO. ANALISIS DESCRIPTIVO DE LA
NORMATIVA LEGAL RELACIONADA CON LAS ACTIVIDADES
DESARROLLADAS EN LOS BANCOS DE SANGRE, TEJIDOS Y
EN LOS SERVICIOS DE TRANSFUSION

NORMATIVA DE AMBITO NACIONAL

Ley Organica 15/99 de 13 de diciembre, de proteccién de datos.

Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Ley 42/1988, de 28 de diciembre, de donacion y utilizaciéon de
Embriones y Fetos Humanos o de sus células, tejidos u drganos.
BOE 314/1988, de 31 de diciembre 1988 Ref. Boletin:
88/29681.

Ley 11/1986, de 11 de diciembre, de Creacién y Regulacién del
Instituto Canario de Hemodonacién y Hemoterapia. BOE
12/1987, de 14 enero 1987 Ref. Boletin: 87/00776 BOC
152/1986, de 19 de diciembre 1986.

Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

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

organos.

Real Decreto 62/2003, de 17 de enero, por el que se modifica el
Real Decreto 1945/1985, de 9 de octubre, por el que se regula
la hemodonacion y los bancos de sangre. BOE 25/2003, de 29
de enero 2003 Ref Boletin: 03/01809.
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Real Decreto 710/2002, de 19 de julio, por el que se modifica el
Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan
los productos sanitarios, en lo referente a los que se incorporen
derivados estables de la sangre o plasma humanos. BOE
173/2002, de 20 de julio 2002 Ref Boletin: 02/14590.

Real Decreto 62/2000, de 29 de septiembre, sobre productos

sanitarios para diagndstico “in vitro”.

Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se
regulan las actividades de obtencion y utilizacion clinica de
organos humanos y la coordinacién territorial en materia de
donacion y trasplante de 6rganos y tejidos. BOE 3/2000, de 4 de
enero 2000 Ref Boletin: 00/00079.

Real Decreto 994/1999, de 11 de Junio, por el que se aprueba el
Reglamento de medidas de seguridad de los ficheros

automatizados que contengan datos de caracter personal.

Real Decreto 413/1996. Requisitos técnicos y funcionales
precisos para la autorizacion y homologacién de los centros con
servicios sanitarios relacionados con las técnicas de

reproduccion humana asistida.

Real Decreto 412/1996. Técnicas de reproduccion human
asistida y organizacion del Registro Nacional de Donantes de

Gametos y Preembriones con fines de reproducciéon humana.
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Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan
las actividades relativas a la utilizacion de Tejidos Humanos.
BOE 72/1996, de 23 de marzo 1996. Ref Boletin: 96/06643.

Real Decreto 1854/1993, de 22 de octubre, por el que se
determina con caracter general los requisitos técnicos vy
condiciones minimas de la Hemodonacidon y Bancos de Sangre.
BOE 278/1993, de 20 de noviembre 1993 Ref Boletin:
93/27728.

Real Decreto 478/1993, de 2 de abril, por el que se regula los
medicamentos derivados de la sangre y plasma humano. BOE
109/1993, de 7 de mayo 1993 Ref Boletin: 93/11805.

Real Decreto 1418/1986, de 13 de junio, sobre Funciones del
Ministerio de Sanidad y Consumo en materia de Sanidad
Exterior. BOE 164/1986, de 10 de julio 1986 Ref Boletin:
86/18374.

Real Decreto 1945/85, del 9 de octubre de 1985, por el que se
regula la hemodonacién y los Bancos de Sangre. BOE n© 255, 24
de octubre de 1985.

Real Decreto 1264/1984, de 23 de mayo, de adaptacién,
ampliacion y modificacién de transferencias y traspasos
efectuados en fase preautondmica y autondmica a la
Generalidad de Cataluna. BOE 156/1984, de 30 de junio 1984
Ref Boletin: 84/14778.
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Real Decreto 426/1980. de 22 de febrero, por el que se

desarrolla la Ley 30/1979 de extraccion y trasplante de érganos.

Real Decreto 2307/1978, de 1 de septiembre, por el que se
modifica la estructura de la partida 30.01 BOE 231/1978, de 27
de septiembre 1978 Ref Boletin: 78/24618.

Decreto 147/2002 del 10 de septiembre por el que se aprueba

la creacion del Sistema de Hemovigilancia.

Orden SCO/1647/2002, de 19 de junio, por la que se establece
la utilizacién de pruebas de deteccién gendmica del virus de la
hepatitis C (VHC) en las donaciones de sangre. BOE 157/2002,
de 2 de julio 2002 Ref Boletin: 02/13013.

Orden de 2 de julio de 1999, por la que se actualizan las
condiciones de exclusion de los donantes de sangre y se
establecen los criterios de interpretacién de las pruebas para la
deteccidon de agentes infecciosos en las donaciones de sangre.
BOE 168/1999, de 15 de julio 1999 Ref Boletin: 99/15530.

Orden de 4 de junio de 1999, por la que se establecen las bases
reguladoras y se convocan subvenciones destinadas a
instituciones y entidades sin animo de lucro para fomentar la
donacion y el trasplante de érganos y tejidos humanos. BOE
143/1999, de 16 de junio de 1999 Ref Boletin: 99/13392.
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Orden de 2 de junio de 1998, por la que se establecen principios
de actuacidon dirigidos a la seguridad del plasma para uso
transfusional. BOE 139 71998, de 11 de junio 1998 Ref Boletin:
98/13471.

Orden de 7 de febrero de 1996, de desarrollo del Real Decreto
1854/1993, de 22 de octubre, por la que se determinan los
criterios y condiciones de exclusion de Donantes de Sangre. BOE
41/1996, de 16 de febrero 1996 Ref Boletin: 96/03455.

Orden de 3 de octubre de 1990, sobre pruebas de deteccion de
anticuerpos del virus de Ila hepatitis (anti VHC) en las

donaciones de sangre.

Orden de 15 de marzo de 1990, por la que se establecen las
normas que deberan regir la adjudicacién de las subvenciones a
instituciones de cualquier titularidad sin fines de lucro para
financiar programas de promocién de la donacién de sangre y

plasma.

Orden de 4 de diciembre de 1985 de desarrollo del Real Decreto
1945/1985, de 9 de octubre, por la que se regula la
Hemodonacién y los Bancos de Sangre, determinando con
caracter general requisitos técnicos y condiciones minimas en la

materia.

Orden de 23 de julio de 1987,por la que se modifica la de 18 de
febrero de 1987, sobre Pruebas de deteccion anti-VIH en las
donaciones de sangre. BOE 194/1987, de 14 de agosto 1987.
Ref Boletin: 87: 18872.
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Orden de 22 de febrero de 1980, por la que se modifica la
Orden de este Departamento de 16 de octubre de 1978, por la
gue se creo la Junta Nacional de Hermandades de Donantes de
Sangre de la Seguridad Social. BOE 93/1980, de 17 abril de
1980. Ref Boletin: 80/08046.

Orden de 16 de octubre de 1978, por la que se crea la Junta
Nacional de Hermandades de Donantes de Sangre de la
Seguridad Social. BOE 266/1978, de 7 de noviembre de 1978.
Ref Boletin: 78/27747.

Orden de 1 de marzo de 1977, por la que se incluye la hepatitis
virica en el cuadro de enfermedades profesionales, anexo al
decreto 792/1961, de 13 de abril. BOE 64/1977, de 16 de marzo
de 1977 Ref Boletin: 77/06837.

Orden de 24 de octubre de 1979, del Ministerio de Sanidad y
Seguridad Social, por la que se actualizan las normas publicadas
por Orden de 14 de mayo de 1976 (BOE de 11 de junio) para
desarrollo y aplicacion del Decreto 1574/1975, de 26 de junio,

gue regula la hemodonacion y los Bancos de Sangre.

Orden de 29 de octubre de 1971, sobre creacién y organizacion
de las Hermandades de Donantes de Sangre de la Seguridad
Social y su vinculacidn con las instituciones sanitarias de la
misma. BOE 267/1971, de 8 de noviembre de 1971. Ref Boletin:
71/01404.
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Resolucién de 29 de septiembre de 1999, de la subsecretaria
por la que se da publicidad al Convenio de colaboracién suscrito
entre la Consejeria de Salud, Consumo y Bienestar Social de la
Comunidad Autéonoma de la Rioja para el desarrollo de la
Hemodonacién en la rioja. BOE 256/1999, de 26 de octubre
1999 Ref Boletin: 99/20923.

Resolucion de 21 de julio de 1987, de la Subsecretaria por la
gue se modifica la de 10 de marzo de 1987, sobre coordinacién
de actuaciones y control de pruebas de deteccidon anti-VIH. BOE
194/1987, de 14 de agosto 1987 Ref Boletin: 87/18873.

Resolucién de 20 de marzo de 1987, de la subsecretaria, por la
gue se establece el Procedimiento y la Documentacion necesaria
para obtener la autorizacién de los reactivos para realizar
pruebas de deteccion de marcadores de infeccién por virus
humanos de la familia retroviridae, entre ellas las pruebas de
deteccion de anticuerpos frente a los virus asociados al
Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y las de
deteccion de Antigenos correspondientes a los mismos. BOE
75/1987, de 28 de marzo de 1987. Ref Boletin: 87/07761.

Resolucion de 10 de marzo de 1987, de la subsecretaria, sobre
coordinacién de actuaciones y control de pruebas de deteccidn
anti-VIH. BOE 65/1987, de 17 de marzo 1987 Ref Boletin:
87/06796.
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Resolucién de 6 de septiembre de 1985, de la subsecretaria, por
la que se declara Obligatoria la Prueba de deteccion de
Anticuerpos frente al virus asociado a la Linfadenopatia / tipo III
de virus linfotropico humano (LAV/HTLV-III), asociado al
Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida, por las industrias
fraccionadoras de plasma y los fabricantes e importadores de
hemoderivados. BOE 217/1985, de 10 de septiembre de 1985.
Ref Boletin: 85/19277.

Resolucién de 27 de junio de 1980, de la Secretaria de Estado
para la Sanidad, sobre la Organizacion Nacional de Trasplantes y

los laboratorios de Histocompatibilidad.

Instrumento de ratificacién de 11 de abril de 1989 del Acuerdo
Europeo de 15 de diciembre de 1958, relativo al Intercambio de
Sustancias Terapéuticas de origen humano, hecho en Paris, vy
del Protocolo Adicional de 29 de septiembre de 1982 hecho en
Estrasburgo y abierto a la aceptacién el 1 de enero de 1983.
BOE 165/1989, de 12 de julio 1989 Ref Boletin: 89/16341.

Instrumento de adhesion de Espana al Acuerdo Europeo sobre
intercambio de reactivos para determinacion de grupos
sanguineos y protocolo, hecho en Estrasburgo el 14 de mayo de
1962. BOE 154/1975, de 28 de junio 1975. Ref Boletin:
75/13820.
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Circular de 30 de septiembre de 1985, de la Direcciéon General
de Farmacia y Productos Sanitarios, por la que se dan normas
aclaratorias para el mejor cumplimiento de la resolucién
de 6 de septiembre de 1985. BOE 235/1985 de 1 de octubre de
1985. Ref Boletin: 85/20270.

Protocolo adicional al Acuerdo Europeo de 14 de mayo de 1962,
sobre Intercambio de reactivos para determinacion de Grupos
Sanguineos, hecho en Estrasburgo el 29 de septiembre de 1982
y abierto a la aceptacion el 1 de enero de 1983. BOE 160/1985,
de 5 de julio de 1985. Ref Boletin: 85/13079.
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TEMA 4

DESARROLLO DE LA NUEVA DIRECTIVA EUROPEA.
DIRECTRICES BASICAS DE FUNCIONAMIENTO. ANALISIS.

Toda la normativa legal concerniente a seguridad y calidad en
el proceso de transformacion que va desde la donacion a la
transfusidon en lo que atafie a todo el proceso de la transformacion
de los componentes sanguineos va recogida en la directiva
2002/98/CE 7 ¥ ® recogiendo en ella los procesos administrativos
de donacién, verificacion, almacenamiento y distribucion de los

citados productos.

Los centros de transfusibn han ido desarrollando
paulatinamente organigramas de trabajo, los servicios de
transfusiéon en el sistema publico obedecen totalmente a esta

normativa citada anteriormente.

No obstante todo esto no tienen un sistema documental
ordenado sin embargo aprovechando las normas de calidad ISO

9001 si incorporan sus requisitos.

Si analizamos la directiva en su articulado veremos que hace
referencia a un bloque de obligaciones de las administraciones

publicas vy otros relativo a los centros y servicios de transfusion.

Los centros y servicios de transfusiones abarcarian una
primera parte de bloque administrativo en la que se enumeran la
confidencialidad de los datos asi como los registros que hay que
conservar y lo referente al personal que formaria parte del mismo;
un segunda que seria lo que podiamos denominar el bloque de

donantes ), o sea, las relaciones con los donantes incluyendo la
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informacion clinica que hay que darles asi como la que hay que
pedirles. Y para finalizar el bloque de procesos que hay que
realizar incluyendo conservacion, distribucion y vigilancia de

productos sanguineos.

En la primera parte o bloque administrativo hay un primer
estadio que podiamos llamarle el de recursos humanos con
documentacion de las calificaciones del personal en todos los
niveles de organizacién, formacién continuada de los mismos.

Un sistema de calidad que englobaria documentacion, registros,
trazabilidad y confidencialidad de los datos con los requisitos para
ir incluyendo paulatinamente todo lo que aparezca nuevo, emanado
de la comisidn europea: registros referentes a indicadores de
actividad y resultados analiticos para la trazabilidad donante-

receptor.

Asimismo en cuanto a la confidencialidad de los datos se
estan desarrollando actividades para la aplicacion de la ley de

proteccion de datos.

Hay asimismo un bloque de donantes y un bloque de
procesos habiendo de resaltar que en Espafia por ejemplo se estan
haciendo incluso mas pruebas que las que requiere el anexo IV de

la directiva.

Como resumen de lo anteriormente expuesto tendriamos que
puntualizar que los centros de transfusiones en general estan

adaptados para afrontar todos los requisitos que se piden.
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Son, sin embargo, los servicios de transfusién los que deben
de avanzar en gestion de documentacion y en comunicacidon con los
centros de transfusién para poder por el que se regula la
Hemodonacién y los Bancos de Sangre (tema que sera tratado mas

adelante y con mayor abundancia de datos).

Para las inspecciones a bancos y depodsitos de sangre se
utiliza un protocolo que incluye la normativa vigente asi como
recomendaciones de las asociaciones profesionales (AEHH,
CONSEJO EUROPA y AABB).

Hay que destacar la siguiente normativa a aplicar 9:

» Real decreto 1945/1985 de 9 de octubre que regula la
hemodonacidn y los bancos de sangre.

» Real decreto 1854/1993 de 22-10 (requisitos técnicos vy
condiciones minimas de la hemodonacion y bancos de
sangre.)

» Orden 7 febrero 1996 del ministerio de Sanidad y Consumo
por la que se regula el Real Decreto 1854/93 de 22 de
octubre.

= Real Decreto 62/2003 de 17 de enero por el que se modifica
el RD 1945/85 de 9 de octubre.

Generalmente todas las inspecciones se realizan por
inspectores médicos de servicios sanitarios asesorados
generalmente por especialistas en hematologia y hemoterapia. Es
importante destacar que esta experiencia es Unica de colaboracién
entre facultativos inspectores y hematélogos de centros de

transfusion.
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En lo concerniente a la Directiva 2002/98/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de enero de 2003 se establecen en la
misma normas de seguridad y calidad para extraer, verificar,
tratar, almacenar y distribuir la sangre humana en la cual se
modifica la Directiva 2001/83/CE (1Y 12),

Las referencias legislativas mas importantes de la citada
directiva en lo concerniente a inspeccidén, control y acreditacién
dice en su articulo 3 dedicado a las definiciones sobre la inspeccion
que ‘"es el control oficial y objetivo realizado de acuerdo con
normas preestablecidas destinado a evaluar el grado de
cumplimiento de la presente Directiva y otras disposiciones

legislativas en la materia y a identificar problemas.”

En cuanto a  designacion, autorizacién ,acreditacién vy
concesion de licencias a centros de transfusién sanguinea (3 en su
articulo 5 se refiere a que” los estados miembros velaran por que
las actividades relativas a las extraccidon y verificacidon de la sangre
humana y sus componentes sea cual sea su destino y su
tratamiento, almacenamiento y distribucién cuando el destino sea
la transfusidn y sean realizados Unicamente por los centros de
transfusién sanguinea que hayan sido designados, autorizados,
acreditados o que hayan recibido licencia para ello de las

autoridades competentes.

Las autoridades competentes previa comprobacion de que el
centro de transfusion sanguinea cumple los requisitos establecidos
en la Directiva 2002/98/CE indicara al centro que actividades
puede realizar y no se podra introducir cambio sustancial alguno
en sus actividades sin la autorizacién previa por las autoridades

competentes que podran suspender o anular la designacion,




VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

autorizacion, acreditacién o licencia de un centro de transfusidn
sanguinea si en alguna inspeccién o medida de control pusieran de
manifiesto que el centro no cumple los requisitos correspondientes

mandados por la Directiva .

Las autoridades competentes organizaran inspecciones vy
aplicaran medidas de control regularmente no superando este
tiempo los dos afios haciéndolo funcionarios representantes de la
autoridad competente habilitados para inspeccionar los centros de
transfusién sanguinea que efectuaran también otras medidas de

control en cumplimiento del articulo 15.

Asi mismo en al articulo 12 en lo referente a documentacion
se obliga a que se conserve la documentacion sobre
procedimientos operativos, directrices, manuales de formacién, de
referencia y formularios de informes. Los funcionarios encargados
de hacer las inspecciones mencionadas en el articulo 8 tendran

acceso a dicha documentacion.

El Real Decreto 1277/2003 de 10 de octubre establece las
bases generales sobre autorizacién de centros, servicios vy
establecimientos sanitarios, este Real Decreto tiene caracter de
norma basica en virtud de lo establecido en el articulo 149.1.16.a

de la Constitucién @9,
Hay que definir lo que es:
CENTRO SANITARIO como conjunto organizado de medios

técnicos e instalaciones en el que profesionales capacitados por su

titilacion oficial o habilitacidon profesional realizan basicamente
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actividades sanitarias con el fin de mejorar la salud de las

personas.

SERVICIO SANITARIO: unidad asistencial dotada de los
recursos técnicos y de profesionales dirigidos a mejorar la salud y
realizadas por profesionales de los recursos técnicos y de los
profesionales capacitados para realizar actividades sanitarias

especificas.

ACTIVIDAD SANITARIA: acciones de promocién, prevencion,

diagnostico, tratamiento o rehabilitacion para mejorar la salud.

AUTORIZACION SANITARIA: resolucion administrativa que

faculta a un centro para su instalacion y funcionamiento.

REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION: requerimientos que
deben de cumplir los centros para ser autorizados por la
administracion sanitaria para llevar a cabo sus actividades

sanitarias.

Se establecen las bases generales de la autorizacién: la
efectuaran las autoridades sanitarias. La autorizacidon de
funcionamiento es la que faculta a los centros, servicios y
establecimientos sanitarios publicos y privados de cualquier clase
para realizar su actividad y se autorizara previamente al inicio de

la actividad.

El citado Decreto establece asimismo en referencia a los
requisitos de los centros y servicios sanitarios que seran
determinados por real decreto para el conjunto y para cada tipo

de centro, servicio y establecimiento sanitario. Se garantizara que
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el centro cuente con los medios técnicos, instalaciones vy
profesionales minimos necesarios para desarrollar las actividades a

las que va destinado.

Existe un plazo de adaptacidon de 18 meses a partir de entrar

en vigor este Decreto.

En el anexo II en el apartado de definiciones de centros sanitarios

se establece:

C.2.5.8. Centros de transfusion: Centros en los que se efectuan
cualquiera de las actividades relacionadas con la extraccién y
verificacion de la sangre humana o sus componentes Sea cual sea
su destino y su tratamiento, almacenamiento, y distribucién

cuando el destino sea la transfusion.

C.2.5.9. Bancos de tejidos: centros san icarios encargados de
conservar y garantizar la calidad de los tejidos, después de su

obtencion y hasta su utilizacion como los injertos o autoinjertos.

U.81 Extraccion de sangre para donacion: unidad vinculada a
un centro de transfusiéon y donde bajo la responsabilidad de un
medico se efectuan extracciones de sangre en un vehiculo o en

salas adaptadas al efecto.

U.82: Servicio de Transfusion: Unidad de un centro hospitalario
vinculada a un centro de transfusiones que almacena y distribuye
sangre, en la que se pueden efectuar pruebas de compatibilidad de
sangre para uso exclusivo en sus instalaciones incluidas las

actividades de transfusion hospitalaria.
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Acreditacion: Los principales objetivos de la acreditacion de
centros y servicios son la evaluacion de la calidad y seguridad de la
asistencia, y el conseguir una mejora continua de la calidad de los
servicios sanitarios mediante la emision de la correspondiente

certificacion.




VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

MATERIAL Y METODOS
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APROXIMACION A LA EVIDENCIA CIENTIFICA.

Nuestro estudio se basa en la Medicina Basada en la
Evidencia (MBE) (! que se abre paso como nuevo paradigma
gue pretende buscar de forma consciente, explicita y juiciosa la
mejor evidencia cientifica disponible para la toma de decisiones

sobre los problemas de salud.

Es en Paris donde debemos buscar los origenes de la MBE®
en la primera mitad del siglo XIX, cuando Louis decidié aplicar un
método numérico para valorar la eficacia de la sangria en diversas
patologias, constatando resultados similares en pacientes donde no
se habia realizado sangria. Era, la Medicina de la Observacion,

antesala de la actual MBE (),

El auténtico pionero, de la actual MBE, es considerado,
Sackett!®), internista de la Universidad de McMaster de Ontario
(Canada) que en 1992 publico en la revista JAMA un articulo clave,
en el cual propuso un cambio de paradigma para la practica de la

medicina.

En los postulados del nuevo paradigma se constata un valor
mucho menor de la autoridad frente a la mejor de las
investigaciones clinico-epidemioldgicas posibles. El espiritu critico y

la incertidumbre son principios basicos de su filosofia.

Su metodologia se fundamenta en plantear una pregunta de
investigacién con respuesta medible, buscando la mejor evidencia
cientifica disponible, jerarquizandola e integrando todo lo anterior
con la propia experiencia para ofrecer al paciente las mejores

alternativas, estableciendo una recomendacion.
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Esta practica es aplicable a cualquier ambito profesional,
enriqueciendo y validando la praxis asistencial de forma dinamica y
actualizada. Actualmente se aplica en medicina familiar vy
comunitaria, pero también comienza a establecerse en otras
especialidades médicas como cirugia, cardiologia, hematologia y

radiologia.

La utilidad de esta estrategia se situa dentro de una ldgica

metodoldgica, basada en las publicaciones cientificas.

Para Icart ® serfa por tanto inadmisible que cualquier
profesional sanitario (médico o enfermero), aplicara cuidados o
tratamientos, de forma contraria a la ciencia. Como pacientes,
siempre preferirian aquel cuidado o tratamiento que ha sido
aplicado con éxito en un gran numero de personas elegidas al azar

y en circunstancias similares.

La practica basada en la evidencia se sustenta en
cuatro pilares basicos '”):

1.- La investigacion, a ser posible la basada en ensayos
clinicos aleatorios.

2.- La experiencia del proveedor en el uso de la intervencién
indicada.

3.- Las preferencias y valores de los usuarios.

4.- Los recursos sanitarios y sociales disponibles.

La MBE(*> enfoca la practica desde la éptica de un profesional
conocedor y consciente de los estudios relevantes que apoyan su

actividad clinica o gestora.
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Desarrollo de la Medicina Basada en la Evidencia
La practica basada en la evidencia requiere cinco pasos

consecutivos‘®):

a) 1.- Formular de manera precisa una pregunta a

partir de un problema clinico del paciente.

Consiste en convertir las necesidades de informacion que
surgen durante el encuentro clinico en una pregunta, simple y
claramente definida, que nos permita encontrar los documentos

que satisfagan dicha interrogante.

b) 2.- Localizar las pruebas disponibles en la literatura.

Consiste en realizar una busqueda bibliogréfica, facilitada hoy
en dia por el acceso a Internet. Existen multiples enlaces para
acceder a estas bases de datos. Estas publicaciones secundarias de
tipo on-line facilitan en una primera instancia el acceso a las
publicaciones primarias, revistas médicas de factor de impacto
contrastado y libros con alto grado de interés cientifico-médico y

juridico.

También existe la posibilidad de obtener estas busquedas a
través de formatos en CD-ROM. Hasta la fecha las revistas basadas
en la evidencia son: ACP Journal Club (1991), Evidence Based
Medicine (1995), Evidence Based Nursing (1997), Evidence
Based Mental Health (1997), Evidence Based Cardiology
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(1997), Evidence Based Health Policy and Management
(1997) y Atencion Primaria Basada en la Evidencia (1997).
En el ambito juridico: www.medicolegal.com, Revista
Juridica de la Ley, Revista Electréonica espaifola sobre
Derecho \Y sanidad con
http:/www.actualderechosanitario.com, Revista Juridica
online de libre acceso dedicada al estudio del derecho
administrativo espanol AAYE
Law.unicam.es/administracion, Asociacion de derecho
sanitario WWW. aeds.org/frames/frame6.htm;

www.diariojudicial.com.

A partir de estas revistas basadas en la evidencia y otras
publicaciones de prestigio, se ha elaborado Best Evidence, una

base electrénica en permanente expansion (1%,

Otra base bibliografica de maximo interés es la Biblioteca
Cochrane elaborada por la Colaboraciéon Cochrane *°). Se trata
de una red internacional cuyo cometido es preparar, mantener y
diseminar revisiones sistematicas sobre los efectos de la atencion
sanitaria. Asimismo, guias de practica clinica, rigurosas y basadas
en pruebas, se estan desarrollando en diferentes paises; a algunas

de ellas se puede acceder a través de Internet.

En la siguiente tabla se presentan algunos enlaces de interés
sobre buscadores y metabuscadores que facilitan el acceso a la

informacion:
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Buscadores de informacion en Internet.

Alltheweb http://www.alltheweb.com

Altavista http://www.altavista.com

Biomednet http://www.biomednet.com/
Excite http://www.excite.com/
Hotbot http://www.hotbot.com/
Google http://www.google.com

Infoseek http://www.infoseek.com/
Lycos http://www.es.lycos.de/

Medicamatrix |http://www.medmatrix.org

Medline http://www.healthgate.com/HealthGate/MEDLINE/se

arch-adv.shtml

Metabuscador | http://www.metabusca.com/

Terra http://www.terra.es

Yahoo http://www.yahoo.es

c) 3.- Valoracidn critica de las pruebas.

Consiste en evaluar de forma critica los documentos
encontrados para determinar su validez (cercania a la realidad) y
utilidad (aplicabilidad clinica). Realmente son pocos los articulos
relevantes o que presentan una metodologia rigurosa en el ambito
cientifico. Estimar criticamente la validez y utilidad de los
resultados descritos es una tarea que debe realizarse cuando se

guieren aplicar éstos a la practica.

Aungue los conocimientos necesarios para esta valoracion no
son parte habitual de la formacién del personal sanitario (médico o
enfermero), éstos se pueden adquirir a través de cursos vy
seminarios sin necesidad de un gran respaldo en epidemiologia o
estadistica. Lo ideal seria asumirlos dentro de los periodos
docentes formativos en la licenciatura de Derecho y en la

licenciatura de Medicina.
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La lectura de libros y articulos junto a una practica
continuada juridica de esta aproximacion critica, permite
desarrollar en poco tiempo la competencia necesaria para evaluar
las diferentes clases de articulos. Excelentes guias de usuarios para
la lectura critica de la literatura son las publicadas en la revista
JAMA.

Para la valoracién critica son de singular utilidad las Guias para
Usuarios de la Literatura Médica®”, elaboradas y actualizadas
por la Universidad de McMaster (Hamilton, Canadd) y traducidas a

mas de diez idiomas.

Por otro lado, se tiende a clasificar la investigacion segin su

calidad situando:

a. En primer lugar los ensayos clinicos aleatorios
y los metaanalisis.

b. En segundo los estudios de casos control o de
cohortes.

c. En tercer lugar, los estudios descriptivos o

comentarios de expertos.

d) 4.- Aplicacion en la practica de decisiones
consecuentes con la mejor evidencia.

Trasladar el conocimiento adquirido al seguimiento de un
paciente individual o a la modificacion de actuacion en
subsiguientes consultas es el uUltimo paso. Este ejercicio debe ir
acompanado de la experiencia clinica necesaria para poder
contrapesar los riesgos y beneficios, asi como contemplar las

expectativas y preferencias del paciente.
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e) 5.- Evaluacion de la actuacion realizada.

La atencién sanitaria basada en la evidencia sdlo puede
alcanzar el éxito si se desarrolla con la conformidad de todos los
profesionales que integran los equipos de salud. Estos
profesionales son los responsables de elaborar las Guias para la
Practica Clinica®® vy de asumir su aplicacién y evaluacién. La
practica de la MBE acerca a los profesionales veteranos con los
propios estudiantes para lograr una meta comun: dar la mejor
respuesta a los interrogantes que plantea el ejercicio de la

profesion.

La evaluacién de los resultados de la MBE**> no es facil. Es
posible que al querer aplicar la mejor evidencia para la solucién de
un problema no se encuentre suficiente investigacién. Esta
situacion puede favorecer la identificacién de nuevas areas que
requieran estudios, cuya planificacién y realizacién puede acercar a

profesionales de distintas disciplinas y ambitos.

El interés lleva a una demanda desde el campo profesional
debido a la necesidad de crear Guias de practica clinica basadas

en la Evidencia®?.

La posibilidad de realizar estas Guias conlleva un esfuerzo
profesional que necesita un espacio real y un tiempo determinado,
para lo cual se hacen necesarios un equipamiento adecuado y un

entrenamiento continuado.
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El equipamiento debe determinar la practica profesional. Para
ello debe permitirse que pueda actualizarse de forma dindmica 33,
en continua mejora y progreso, sin categorizar y programar al

usuario o paciente.

Por otra parte, constatamos que en la documentacion
normalizada que habitualmente utilizan los profesionales se
recogen datos sin identificar su valor, y que a menudo no van a
tener una relacion ni conexién con la dificultad que plantean o
expresan los usuarios, por lo que no siguen un hilo conductor, y
por tanto, sin significado ni direccion, no participan en la

construccion del proceso de cuidados.

Otro item importante es el enfoque economicista de la
sanidad (costes-resultados) lo cual obliga a las administraciones

sanitarias a establecer un control mas racional de los recursos.

Se asume desde las administraciones que el coste ha de estar

basado en la evidencia.

A modo de resumen final, recogemos los beneficios y
limitaciones actuales de la MBE planteados recientemente por Gol

y Del Llano®¥:

Beneficios de la MBE:

- Marca como objetivo la integracion de la experiencia clinica
individual con la mejor evidencia externa.
- Tiene en consideracion las preferencias del paciente

informado.
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- Fomenta y organiza el autoaprendizaje (*°.

- Transforma las necesidades de informaciéon en preguntas de
investigacion contestadas.

- Evalla la solidez de la evidencia con la respuesta a dichas
preguntas.

- Valora criticamente la validez de la evidencia.

- Realiza un énfasis hacia la evaluacion de las actuaciones

clinicas.




VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

HIPOTESIS DE TRABAJO
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FORMULACION DE LA HIPOTESIS

SI la concienciacion y el principio de la solidaridad en una
sociedad actual del bienestar constituyen los elementos
basicos para el uso de la hemoterapia.

ENTONCES podriamos analizar el marco juridico basado
en la evidencia que permita responder a situaciones de
eventual emergencia en el uso de la hemoterapia a través
de la normativa legal pertinente y su analisis comparativo
a nivel del ambito del derecho nacional e internacional.

CONSIDERANDO la posibilidad de que la hemodacion
presenta una incidencia en la comercializaciéon de los
medicamentos elaborados con sangre fresca y que la
repercusion econdmica se produce para el elaborador del
medicamento y no para su donante como propietario de
la materia prima.
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DISCUSION
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CAPITULO I.-

LOS PRINCIPIOS DE CONFIGURACION DEL
ORDENAMIENTO DE LA HEMOTERAPIA

A) El principio del consentimiento libre del dador la

delimitacidon finalista de los actos de disposicion de las
porciones de masa sanguinea.

f) 1.-Significado real de la expresidon positiva del

consentimiento del dador.

Toda extraccidon sanguinea, y su subsiguiente cesion, han de
reposar sobre el consentimiento libremente prestado por aquel que
la soporta. Esta es consecuencia inexorable del postulado de

proteccion a la dignidad e integridad humana.

Hay que contemplar la libertad de consentimiento del dador
(26) en cuanto principio configurador del ordenamiento de las

actividades hemoterapicas.

La mayor amplitud del principio del consentimiento se pone
de relieve con sélo tener en cuenta el significado real y las
consecuencias que el consentimiento libremente prestado se
desprenden en este ambito. Y en este sentido, es evidente que el
consentimiento del dador supone la asuncidon del deber de soportar
la actividad precisa para que pueda ser extraida una porcion de su

masa sanguinea y la cesion de la misma en favor de otra persona.

Se trata de una disposicidon del propio derecho a la integridad
fisica. Habra que ver después posteriormente cual es el alcance y

significacién organizatoria de este postulado del consentimiento
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libre 7, cuestién que debe contemplarse en estos dos planos o
momentos logicos: el de la constitucion del vinculo en cuya virtud
gueda inserto en una situacion juridica del deber y el del desenlace

o ejecucion de dicho deber.

Las relaciones del deber del hombre con los demas tienden a
trasladarse sobre un contexto caracteristico: el que se compone de
bienes que son econdmicamente evaluables, el que constituye la
esfera juridica patrimonial. Y en todo caso si los bienes que se
toman como objeto de la relaciones del deber no son por si mismo
econdmicamente evaluables, en el supuesto limite a considerar, el
del incumplimiento del deudor, aparece como técnicamente
imprescindible la posibilidad evaluar econdmicamente el alcance de
dicho incumplimiento a fin de buscar su equivalente econdmico en
el patrimonio del deudor, el cual habra de sufrir una merma en el

mismo titulo de resarcimiento®®,

Ahora bien en nuestro caso hay que tomar como punto de
partida en lo que atahe a soportar las actuaciones precisas para
que la porcion hematica pueda ser extraida es de caracter
personalisimo, esto es, su cumplimiento no puede ser realizado

mas que por el sujeto obligado y no por ningun otro.

Por tanto su ejecucion no depende una hipotética voluntad
judicial que declare, imponga y ejecute dicho deber sino que tal
situacion se producira tan sélo si el obligado consiente
expresamente en la misma. Por otra parte la busqueda de un
equivalente econdmico del deber incumplido, que es el recurso a
gue apelar en caso de negativa al cumplimiento de la obligacién, si
ésta es personalisima, no deja de plantear dificultades dificiimente

salvables.
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2.-Ambito material de validez del principio del consentimiento.

Hay que saber qué criterio usar para que se use un
consentimiento que consiste en la disposicion de la propia
integridad fisica. Durante largo tiempo, los cddigos penales,
castigaban la autodesmembracion realizada intentando evitar el
incumplimiento de ciertos deberes publicos del sujeto, como por

ejemplo el servicio militar.

Desde la perspectiva que la moral y las buenas costumbres
suponen una insalvable barrera para los actos dispositivos sobre
propio cuerpo como la eutanasia. Y es que se trata de unos actos
dispositivos en los que ciertas reglas sentadas con un pretendido
caracter general, prohibicién de pactos sobre el propio cuerpo,
vienen de modo habitual contradichas por una praxis aceptada y

constante®®?.

Estas acciones son necesarias para la convivencia y para la
organizacién social con lo que ese deber supone la disposicidon del

propio cuerpo para con los otros.

Ahi pues la posibilidad de oponer al principio prohibitivo otra
regla general aun permaneciendo siempre en el plano de los
principios, de licitud y de necesariedad. Y es esta presencia
dialéctica de principios generales opuestos la que nos muestra
claramente la necesidad de encontrar reglas mas concretas, con
cuya ayuda sea posible discernir el ambito material en el que el
ordenamiento apoya y protege la expresién del consentimiento

dispositivo de la propia integridad corporal®?,
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Para comprobar esta idea, basta aplicar esa genérica
aproximacion valorativa que contiene el articulo 1255 de nuestro

codigo civil ®1Y32) cuando dispone que:

"los contratantes pueden establecer los pactos, clausulas y
condiciones que tengan por conveniente, siempre que no sean

contrario a las leyes, a la moral ni al orden publico".

Hay que reconocer la regla prohibitiva de las convenciones
contrarias a la moral en el sentido de que no ha de ser el derecho
en si sino las propias creencias sociales quienes determinen el
verdadero ambito material de la prohibicion establecida por la
norma. La clausula a que se alude es un concepto juridico
indeterminado, una norma con un contenido en blanco a rellenar

en cada momento histdrico por la sociedad.

Se impone una exploracion de las convicciones la propia
sociedad vy de su reaccion frente al tipo de relaciones de
intercambio que aqui se consideran, a fin de saber si las mimas
traspasan o0 no lo que en la actualidad se entiende como pactos

contrarios a la moral y a las buenas costumbres.

Es evidente la quiebra de la regla general en cuya virtud han
de considerarse inadmisibles las convenciones cuyo objeto sea la

disminucion de la integridad fisica de uno de los intervinientes G,

Al contrario, hay una variada serie de ellas que son
consideradas perfectamente legitimas, en cuanto imprescindibles
para el desarrollo y conservacion de la propia comunidad %, mas

aun se las contempla como la consecuencia de la posesion por la
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persona de un nivel ético superior al minimo indispensable. Ello con
independencia de detectar también otras convenciones de esta
indole respecto de las cuales hay una conviccién generalizada de su
falta de legitimidad ©°.

Parece apropiado buscar la delimitacién deseada atendiendo
a los dos factores mas caracteristicos de este tipo de convenciones:
el objeto sobre el que versan, y el fin o funcidén social que pueden

cumplir.

En cuanto al primero de estos factores, existen ya algunas
previsiones juridico-positivas. Asi, el Cédigo Civil italiano sienta en
su articulo 5% un criterio que puede sin dificultad aceptarse como
eficaz delimitacion objetiva para el ambito de validez del

consentimiento ®:

" los actos de disposicion del propio cuerpo quedan vedados
cuando ocasiona una disminucion permanente de integridad

fisica...."

Es de advertir, que su aplicacién a nuestro caso ha de tomar
como punto de partida el dato de que la extraccion del organismo
humano de una porcidon sanguinea no ocasiona disminucién
permanente de integridad fisica, puesto que se regenera la

cantidad perdida en breve plazo.

La delimitacién objetiva ha de provenir de las pautas
marcadas por la ciencia que pueden establecer de modo claro los
pormenores técnicos en cuanto al objeto de la extraccién

sanguinea, mas alla de dichas previsiones no parece que el derecho
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positivo deba coger como valida el consentimiento prestado por el

sujeto.

El segundo criterio delimitado ha de ser el del fin al que la
extraccion se dedica. Estos actos dispositivos de la integridad
fisica, aun basandose en el postulado de autonomia individual
encuentran amparo juridico en tanto en cuanto se realizan en
atencién a una funciéon social necesaria. De lo que se desprende la
posibilidad de sefalar un ambito de validez, de acuerdo con el fin

que se propone el consentimiento dispositivo.

Es decir, parece acorde con las creencias sociales en vigor
entender que una porcién integrante del organismo humano en el
gue estd cumpliendo una trascendente funcion vital y del que es
sustantiva pertenencia puede ser separada del mismo; pero,
siempre que la separacién se realice con vista a una finalidad
socialmente necesaria o conveniente. Dicha porcién no puede
constituirse en un genérico objeto mas de trafico juridico general;
esto es, como sujeto capaz de poner en movimiento una
transaccion o cadena de transacciones en vista de cualquier fin, a

considerar todos de modo equivalente por el ordenamiento juridico.

Al contrario, ese objeto de derecho sélo sera susceptible de
trafico en los concretos casos en que una especifica finalidad social
asi lo exija y sélo podra ponerse en juego la autonomia de la
voluntad cuando lo sea en vista de una finalidad objetiva, aceptada
como legitima por el ordenamiento juridico, resultando en

consecuencia prohibidos todos aquellos negocios que no respondan
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a alguna de esas finalidades concretas aceptadas por el
ordenamiento; finalidad, que se incorpora al acto formando parte
integrante de la declaracién de voluntad y legitimando sus
efectos ©7),
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B) El principio o tendencia a la despatrimonializacion

del trafico juridico hemoterapico y sus consecuencias

organizatorias.

1.-Introduccion

La perspectiva que nos es habitual en el circulo de problemas
que se pretenden abordar es la de que alguien generalmente un
familiar del necesitado se presta voluntariamente a qué le sea
extraida una porcidon de sangre y de ese modo queda cubierta una

necesidad de otra persona.

Esta transferencia se realiza practicamente de brazo a brazo,
gqueda sin embargo al margen de las preocupaciones generales del
derecho positivo que nos abordan. El haz de cuestiones en que se
basa la ordenacién juridica positiva toma tanto despliegue mas en
este tipo de acontecimientos. Se trata de que las porciones de mas
sanguinea una vez separada del organismo del que forman parte
son sometidas a un proceso de apropiacidon y conservacion, bien de
transformacién, antes de volver a formar parte como remedio

terapéutico de otro organismo humano.

Este proceso es mas o menos largo pero lo que aqui interesa
en cuanto requiere la intervencién del ordenamiento es que esta
mediacion se descompone en un conjunto de operaciones técnicas

y de actos o negocios juridicos (&,

Operaciones técnicas destinadas:

19 En unos casos, a la conservacion de la sangre extraida

hasta su transfusion a quien precise.
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29 En otros casos, a la transformacién de la sustancia, hasta
obtener de las fracciones o subfracciones determinados productos

con propiedades curativas que luego seran vendidas.

En el primer caso, puede detectarse los actos de dacion,
suministro y transfusion.

En el segundo, entre la dacién y el suministro discurre un
ciclo funcional de produccion de diversas sustancias que, en el

plano juridico-positivo, adquieren la condicion de medicamentos
(39)

Desde esta perspectiva, existen unos hechos y tendencias
dominantes a las que conviene hacer alusién. Un hecho: el de que
el producto hematico se dispensa o se aplica al que lo precise a
cambio de un precio. Esta patrimonializacion final de las porciones
de masa sanguinea impone ya por si solas su ley y lleva a una
tendencia factica: la que la sangre se extrae del dador a cambio

de un precio ¢,

Ademas es dificil de comprender para la vigente mentalidad
colectiva, que el hombre puede disponer de su propia integridad
corporal a cambio un precio. Esta conviccidn surge de una
tendencia a la gratuidad de los actos de disposicion de las
porciones de masa sanguinea. Esta tendencia al pasar por el eje
de la realidad, es la que nos suelen apreciar sentimientos altruistas
bastantes para cubrir las necesidades de Ila comunidad
considerada, y en la que, pesa también el argumento de que lo que
se da gratuitamente no siempre sera también gratuitamente

dispensado.
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2.-El concepto de “cosa” de las porciones de masa sanguinea,

y su atribucion al sujeto, en concepto de propiedad privada.

a) Las porciones de masa sanguinea como cosa ‘b,

El problema del ordenamiento juridico de la hemoterapia
arranca en la perspectiva de los bienes de la personalidad. Existe la
necesidad de proteger unos valores que acompanan
indeleblemente a la persona y que puede menoscabar hasta limites

no tolerables.

Ahora bien el problema surge de un hecho real y constatado
en el que tras la extraccion de sangre; el de que las porciones de
masa sanguinea que quedan separadas del cuerpo humano no son,
material y juridicamente, una cosa; esto es, una realidad material
perfectamente sustantiva e independiente que puede ser vendida

como si de una cosa material se tratase.

La cuestidn estriba en unir un hecho con otro: esta cosa que
se ha formado tiene un valor, puede ser imprescindible o

simplemente necesaria para otros hombres.

Se comprende que la separacién se haga con vistas a su
entrega a otra persona que la necesita.

Los problemas para nuestro ordenamiento juridico podemos
decir que son dos:

19 a quien pertenece la porcion separada

20 regulacién de la cesidn de sujeto a sujeto.
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b) Su atribucidn al sujeto, en concepto de propiedad privada.

Las porciones separadas pertenecen al sujeto del que

proceden.

Al ser una cosa la calificacidon légica es la de que sobre ella
ostenta un originario derecho de propiedad. Esta es la calificacidon

doctrinal que se usa.

Es curioso calificar de tal modo aun objeto que, tiene una
utilidad, lo es en tanto en cuanto se transmite a otro, su valor es
un valor de cambio, no para usarlo. Una de las grandes
experiencias del mundo juridico de la hemoterapia se reconoce en
el derecho de propiedad de una cosa, justamente, al Unico sujeto

que no puede tener disfrute alguno sobre la misma 2,

Sin embargo, existe una instintiva repugnancia a que el
proclamado propietario convierta en un valor econémico la Unica
facultad que realmente le queda: disponer de la cosa en favor de
otro. Si se trata de una cosa es también porque tiene un valor
patrimonial, de acuerdo con la doctrina comun; esto es, una vez
extraidas y separadas, las porciones de masa sanguineas se

incorporan al patrimonio de la persona.

Ello supone que las vicisitudes futuras de la misma seguiran
el curso que el ordenamiento juridico tiene previsto para el trafico

patrimonial.

Los ordenamientos positivos conservan un enfoque
primordialmente patrimonial del trafico juridico; todo derecho de

obligaciones es simplemente una rama destacada del ordenamiento
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patrimonial hasta el punto de que él intercambio directo o indirecto
de valores econdmicos entre los patrimonios de los sujetos
desaparece casi totalmente en sentido fundamental de sus

instituciones (43,
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CAPITULO II.-
LOS ACTOS DEL TRAFICO HEMOTERAPICO

A.-El enfoque general de los actos de cesidén y las
actuaciones de transformacion: la prohibicién de lucro.

1.- Los actos de cesion de porciones de mas sanguinea.

Las porciones de mas sanguinea no tienen, para su
propietario, valor de uso alguno sino solamente un valor de
cambio. Lo normal, es que él impulso del sujeto se oriente hacia la
actualizacion de ese valor de cambio y su conversién en un
equivalente econdmico, tratdndose de un bien escaso, no tiene mas

gue suscitar una proposicién u oferta.

La tendencia dominante se resiste a admitir que las porciones
de masa sanguinea se conviertan en un valor patrimonial (44) cuyo
precio presunto segun las leyes que rigen el mercado considera
estos hechos como contrarios a postulados de ética social.
Tendencia que ha de hacer una progresiva expansion del trafico
juridico de porciones del cuerpo humano, dadas las aplicaciones

gue paulatinamente va incorporando la medicina contemporanea.

De aqui se observan una fraccion del derecho positivo
dirigida a una despatrimonializacién, en la medida de Ilo
indispensable de los actos de cesidon de porciones de masa
sanguinea, y de fabricacidon y suministro de productos hematicos.
Esta reaccion plantea muchos problemas a la hora de crear el

ordenamiento juridico de la hemoterapia.
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Por ello hay que destacar los siguientes puntos:

- 19 como articular la prestacién del beneficiario a favor del

gue da una porcion de su sangre.

- 29 qué factores dependen del quantum de la misma.

- 39 como organizar el ciclo de produccién de medicamentos
de origen hematico, de suerte que no exista un simple proceso

mercantil o industrial en su fabricacién y suministro.

En cuanto al primero de estos problemas, los juristas se han
resistido a considerar como auténtica contraprestacién la
prestacion a cargo del cesionario y a favor del que da su propia
sangre. En argumento capital es una negacién de que por este tipo
de cosas pueda pagarse un precio, dada la repugnancia moral que
por ello se advierte y de aqui que se hable de una compensacién

en favor del dador.

Para el derecho no existe realmente obstaculo en considerar
la existencia de una contraprestacion en favor del dador. Desde el
momento en que la porcion de masa sanguinea se configura
juridicamente como una cosa, su cesion puede hacerse a cambio
de una contraprestacion, salvo que intervenga el ambito de
liberalidad.

Y si se niega la posibilidad de dicha contraprestacion, lo que
se estd realmente negando es la apropiabilidad por la persona de
las porciones de su propia masa sanguinea “**). Ellas resultan
configuradas como res communis o0 un bien cuya pertenencia

corresponde al estado o a la Administracién publica, siempre que a
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ésta se le haga intervenir repartiendo dichas porciones en favor de

quien las precise.

Hemos advertido ya como para el sujeto esas porciones
hematicas carecen de valor de uso; negarle ahora un valor de
cambio implicaria negar el derecho de propiedad que sobre las
mismas ostenta el sujeto salvo disposicion en contrario. Es
evidente que esta disposicién negatoria del derecho de propiedad
no existe, ni tampoco se encuentra una declaracion de res extra-
commercium de las porciones de masa sanguinea; al contrario su

trafico es preciso y se alienta con estimulos de variada indole 4.

En consecuencia, y pese al eufemismo que en ocasiones
emplea el propio derecho positivo, éste ha de reconocer que el
dador puede obtener una contraprestacion de la persona en cuyo

favor otorga una porcién de su propia sangre.

El segundo problema 7’ consiste en entregar un quantum
de la contraprestacion. Dos caracteristicas matizan el
planteamiento de la cuestidén, por un lado el dato de que no hay
modo de medir el alcance de la pérdida que el dador soporta, para
saber cual ha de ser el equivalente con él que se le pueda retribuir.
Por otro lado el ordenamiento l6gicamente conceptiua como precio
del bien dicha contraprestacion, salvo que se trate de un trueque o
cambio de especie por especie, lo que supone la necesidad de
partir y concluir en el ambito del dinero; en cuanto medida general

del valor de todas las cosas.

El primer rasgo ha sido utilizado precisamente como
argumento negatorio de la existencia de una contraprestacion en

favor del dador de sangre. Con ello cae por su base cuando se
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advierte que el valor a medir y tener en cuenta es él que le da
quien precisa del bien de que se trate, las porciones hematicas

valen para otros sujeto y no para el que las da.

La pérdida que este sufre la cubrird al cabo de un poco de
tiempo su propio organismo. Ademas dichas porciones son un bien
economico y su valor resulta dilucidado con arreglo a las leyes que
rigen el intercambio de bienes escasos en el seno de la comunidad.
La determinacién de quantum de la contraprestacién se esclarece
en la medida necesaria y deja de ser un obstaculo para la

regulacidon por el derecho de la cesion de porciones hematicas.

Ocurre asi alguno semejante a lo que acontece con tantos vy
tantos otros bienes de caracteristicas analogas. Juridicamente
hablando no hay términos habiles para obviar la construccidon de
esta contraprestacion como un precio. La monetizacion del
intercambio de porciones de masa sanguinea es hoy por hoy
ineludible ya que el dinero es la medida general de valor aceptada
generalmente y aunque al favor se retribuyera tan sélo el perjuicio
gue la extraccidon supone en su organismo si es que éste pudiera
calcularse, no hay términos habiles para proceder a una evaluacion

no monetaria del mismo.
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2.- La prohibicion de lucro o ganancia, como principio

organizatorio del trafico juridico hematico.

Hay que saber como organizar el ciclo de produccidon de los
productos hematico, o de origen hematico, y que no exista por
simple proceso mercantil o industrial en su fabricacién vy

suministro.

De ello se descompone dos problemas diferentes:

190 el de evitar que las transacciones concretas cuyo objeto
sea porciones hematicas y queden presididas por el animo de lucro

de las partes contratantes.

29 el de procurar construir un ciclo funcional que desde su
origen hasta el consumidor no se rija exclusivamente por las leyes

del mercado.

El primero de ellos significa una nueva incidencia de la que
acaba de dejarse constancia sobre el problema del valor de cambio
gue para el dador tienen las porciones hematicas. Incidencia que
ahora se cifra en frenar el impulso hacia la disponibilidad, en tanto
la disposicién se realice simplemente con vistas a subrogar un
valor econémico en el lugar que en el patrimonio de la persona
ocupan, una vez extraidas, las porciones separadas de masa

sanguinea.

Realizando un analisis comparativo respecto a nuestro
ordenamiento juridico el articulo 673 del cddigo de la Sante francés

establece que:
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"los precios de las operaciones concernientes a la sangre
humana, su plasma y sus derivados, tanto en la fase de
preparacion y depdsito, como en su despacho, se fijan por el

ministerio de la salud de manera que se excluya todo provecho".

En la ley italiana de 24 de julio de 1967 dispone su articulo
12 en idéntico sentido que

" Il sangue umano... ed i derivati di €sso...no possono essere
fonte di profitto, ma debono essere cedutti o gratuitamente o

dietro rimborso dei costi di raccolta e di preparazioni...”

Lo cual significa "“la sangre humana ... y sus derivados no
pueden ser fuente de beneficios pero debe ser cedida o donada
gratuitamente o contra reembolso del costo de su extraccién y de

su preparacion” (48

Este se ordena en atencién bien al deseo de provecho o
ganancia del sujeto, bien al animo de liberalidad del mismo.
Evidentemente, el que pretende el trafico juridico de porciones

hematicas no gravita exclusivamente sobre el ambito de lucro.

Ademas que la exclusion de la idea de provecho o ganancia
no excluye la presencia de una contraprestacion del beneficiario de
la cesidn de sangre, sino que va derechamente a impedir que dicha
contraprestacidon sea el movil de la cesién. La prohibicion no hay
que situarla en el terreno de la causa, si este se acota de acuerdo
con la clasica doctrina objetivista que luce en el articulo 1274 de

(49)

nuestro cddigo civil ***/, admite una contraprestacion y tan sélo se

dificulta o impide el juego de unos moéviles determinados.
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Esto significa que los actos de transferencia que quedan
permitidos son los que se realizan con una intencién de liberalidad:
donacién o negocio mixto cum donatione. No hay otro modo de
organizar este aspecto de la transferencia sino mediante una

regulaciéon administrativa del precio de la cesion.

Pero la experiencia muestra que esto no es asi: la sangre
humana es un bien escaso justamente porque no existe un numero
de dadores suficiente en cada momento, presentandose entonces
la ineludible exigencia de un estimulo que mueva a la nacion,
estimulo que puede asumir formas muy diversas, pero que hoy por

hoy es en gran medida un problema econdmico.

Esta accién del dador supone una solidaridad social, que
conlleva estimular la liberalidad y los gobiernos y otras
instituciones sociales que a veces suelen hacerlo. Los resultados no
han sido bastantes, y de aqui que se presencie la cesion de sangre
a cambio de un precio y hasta la importacién por parte de paises

ricos.
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3.-Prohibicién de lucro vy organizacion del proceso de

produccion de sustancias curativas de origen hematico.

g) a) Aplicabilidad o inaplicabilidad a las porciones

de masa sanguinea del concepto juridico de mercaderia
(50)

Las porciones de masa sanguinea son un objeto con
propiedades curativas cuyo final puede ser el uso medicinal
inmediato; pero son también materia prima para la elaboracién de
otros medicamentos. La masa sanguinea se incorpora al ciclo

industrial de preparacidon de una serie medicamentos.

La prohibicion de lucro, de considerar las porciones
hematicas como fuente de provecho o ganancia se hace mas dificil
desde la perspectiva de ese ciclo industrial que genera dichas
porciones ya que en el tramo final del mismo se da vista a unos
productos fabricados por una empresa, que han de venderse a un

precio remunerado para la misma.

Los problemas son:

19 si la sangre humana puede ser una mercancia en cuanto
da vida a un proceso juridico mercantil debido a la fabricacion y

venta al publico de unos productos determinados.

20 si las empresas a cuyo cargo tienen dicho proceso han de

situarse o no al margen de la idea de provecho o ganancia.
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La sangre humana una vez extraidas, conservada vy
transformada, es decir, cuando se ha convertido en un producto

elaborado no puede ser considerada como una mercancia ©®,

Con dependencia de las ideas de este jurista, uno de los
pocos que se han ocupado este tema aqui hay que realizar

diferentes matizaciones.

Desde un primer lugar hay que decir que los objetos que se
conocen, con el nombre de productos hemoterdpicos son varios,
uno de los cuales tan sélo es la sangre sin transformar (sangre
fresca o conservada), por tanto, habria que preguntarse cuadles
pueden ser y cuales no una mercancia, dentro de la amplia gama

de productos de esta especie.

Si observamos el trafico habitual, veremos que la gran
mayoria pasan por él como mercancias sin que a nadie repudie su
compra y venta. Ademas es preciso desde un segundo lugar
manejar los conceptos que debemos emplear para ser precisos en
esta exposicion técnico juridica. Un jurista no puede manejar otro
concepto de mercancia que el que ha disefiado la ciencia juridica,
sin dejarse llevar por las ideas que ciertos autores sociales ponen

€n uso.

El concepto de mercaderia contiene rasgos caracteristicos
que los mercantilistas encuentran como por ejemplo la
corporalidad, movilidad, sustancialidad, valor patrimonial de la cosa
misma, todo ello se encuentra incorporado a un determinado ciclo

funcional, es decir, es la pertenencia a la circulaciéon mercantil 2,

Ademas pertenecen a este ciclo la que hace aplicable el

trafico que esta cosa origina un derecho especial, diferente del
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derecho privado comun o general. Hay que matizar que no deben

confundirse dos ideas juridicas:

10 |a concertacion o no de una cosa como mercaderia.

20 el deseo de eliminar un lucro injustificable en los negocios

cuyo objeto es la sangre humana.

Este ultimo concepto es lo que las legislaciones apuntan y
tratan de conseguirlo suspendiendo el principio de libre
concurrencia, determinando previamente que sujetos pueden
realizar el trafico juridico que tenga este objeto y el precio a pagar
por el objeto de ese trafico; de este modo se evita la explotacidn

del hombre por el hombre.

En efecto, el punto de partida es el que las piezas y
elementos del cuerpo humano pueden separarse del mismo, los
cuales son bienes de la persona susceptibles de apropiacién y por
tanto pueden ser objeto de un derecho subjetivo sobre los mismos
sin ser concebido este derecho como un derecho de propiedad o

como un derecho de la personalidad.

b) Prohibicion del lucro y proceso empresarial de produccion

de productos heméticos .

La tendencia despatrimonializadora encuentra su
contradiccion cuando se da vista al proceso de produccién de
sustancias curativas, respecto de las cuales las porciones
hematicas son tan solo la materia prima. Proceso que ha de correr

a cargo de empresas “ad hoc”.
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La empresa como aquella institucion que combina los
factores de produccion de suerte que el precio que en el mercado

alcancen los productos sea superior al coste de dichos factores.

Como Institucion econdémica en el actual contexto
organizativo econdmico va unida a la busqueda de un provecho o
ganancia sin el beneficio del empresario no hay empresa. Hay que
ver la alternativa y decidir si se traspasa al sector publico esta
actividad econdmica o ha de admitirse la institucion empresarial

privada prevaleciente en estos momentos en nuestra sociedad.

La actividad de produccién no deja de estar sustancialmente
organizada de acuerdo con el patron empresarial privado, si bien
con limitaciones tendentes a evitar ciertas consecuencias que
pudieran derivar de la pura dialéctica de los hechos econdmicos.
Ello nos lleva a pensar de la existencia de una actividad juridico-
mercantil modulada por empresas con determinados profesionales,
controles de calidad, requisitos de produccion determinada,

determinacion del precio por parte de la administracion, etc.

c) Los fundamentos de la presencia de administracion en el

interior del trafico juridico hemoterapico.

La intervencién del poder politico ®* debe proporcionar al
hombre la plenitud en su convivencia con los demas y no puede
quedar acantonada en la mera construccion de un conjunto
normativo. Se ha de situar a la administracién en el interior de ese
trafico a fin de realizar las actividades tendentes a conseguir los
fines que el propio ordenamiento persigue y de procurar una

garantia efectiva a los valores que aqui se han de proteger.
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Es evidente que la intervencidn administrativa se viene
dirigiendo a lograr el mantenimiento de esa mencionada tendencia
despatrimonializante de los actos que componen este trafico. Para

evitar en la medida de lo posible que el sistema gravite sobre el

movil del lucro y no sobre sentimientos y actitudes de solidaridad
social, es necesario extinguir obstaculos dentro del mundo
capitalista las estructuras empresariales en estricta dependencia de
los niveles de oferta y demanda en el mercado eliminando el
principio de libre concurrencia mediante la exigencia de
autorizaciones 0 concesiones administrativas, regulando Ia
composicion y actividad de las empresas estableciendo
previamente con caracter general los parametros econdémicos de la

actividad.

Ademas como es debido, la administracién ©> ha de procurar
organizar las actividades de modo que satisfagan las necesidades
generales que los productos hemoterdpicos puedan cubrir vy de
ellos los medicamentos derivados cuya obtencidon responde a
procesos peculiares planteando un problema esencial como una

cobertura de necesidades.

El problema esencial radica en tener siempre el nivel de
disponibilidad precisa en cada pais, provincia, localidad o centro
hospitalario, tanto en cantidad y calidad. Para ello requiere prever
el ciclo industrial desde la fase de extraccidon hasta la aplicacion del

producto a quien lo necesite.

En la fase de extraccion de la sangre humana existen dos
cuestiones de interés: la seguridad que han de rodear a la
operacion y la necesidad de contar con un nimero y variedad de

dadores que cubran las posibles necesidades que puedan existir. La
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primera de estas cuestiones se resuelve juridicamente con dos
tipos de medidas que a veces se encuentran conjuntamente

adoptadas por las normas aplicables.

Estas medidas son de una parte el otorgamiento
monopolistico a la profesion médica de la aptitud para extraer
sangre y otra la prohibicion de realizar extracciones en centros que
no cuentan con una legitimacién ad hoc; esta ultima exigencia no
recae sobre las extracciones que se vayan a practicar
simultdneamente a una transfusion, caso en el cual se considera la
operacion conjunta como un acto médico perteneciente a ejercicio

de una profesion.

La segunda cuestion, la de tener un nimero y variedad de
dadores capaz de cubrir las posibles necesidades que se pueden
presentar en el pais, depende, mas que de la norma en si, del
grado de penetracion del problema en la sensibilidad social. A la
administracion local toca aqui, una accion educadora de la

poblacién y de publicidad del problema.

Esta accién se centra en muchos paises a través de
asociaciones privadas, a las que se conceden una serie de
ventajas; estas asociaciones permiten tener reservas en su lugar
adecuado; es decir, no sangre ya extraida y dispuesta para su uso,

sino sangre aun en el organismo del dador.

En la fase de preparacion o transformacién y conservacion, el
problema de la calidad del producto se asegura exigiendo a los
centros que a ello se dedican una serie de requisitos en relacion
con el personal y la utilizacién de los mismos. Mas importantes son

las medidas que tienden a impedir la salida del pais del producto,
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lo que se verifica a veces desde paises ricos, ya que éstos pueden
pagar bien la materia prima que luego transformaran en productos

farmacéuticos y terminaran vendiendo a los paises pobres.

La fase de distribucién plantea el problema de la localizacion
geografica de los centros, de modo que el territorio nacional quede
equipado para hacer frente tanto a las necesidades cotidianas
como cualquier evento extraordinario. Este agrupamiento exige
una coordinacion de los centros, sobre todo a efectos de tener
prevista la utilizacién de grupos de sangre que se dan mas
raramente, lo que exigiria tener localizados a posibles dadores de

estos grupos raros.

Estas son las razones generales que vienen explicando la
intervencion administrativa en el campo de la hemoterapia; la
intensidad de esta presencia de la administracién no es mas que la
consecuencia de un juicio previo al legislador, el cual, con vistas a

que los intereses en juego sean debidamente atendidos.
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CAPITULO III.-

EL NEGOCIO JURIDICO DE LA DACION DE SANGRE

A) NATURALEZA DEL NEGOCIO JURIDICO DE LA DACION DE
SANGRE

A.1) La dacion como un contrato.-

La dacion ha de situarla en el entorno de los bienes de la

personalidad que pueden estimarse como legitimas.

¢Puede considerarse una relacidon contractual?

El contrato es una configuracién patrimonial con un nexo
entre dos o mas voluntades cuyo objeto es un bien que forma
parte del patrimonio o patrimonios de los sujetos intervinientes o
de un tercero. Es una relacion en algunos casos sinalagmaticos en

la que las partes obtienen beneficios.

Seglin Ossorio Morales °®  “los términos de gran amplitud
en que esta redactado el articulo 1271 del Cdédigo Civil, menciona
“que pueden ser objeto de contrato y por ende de obligaciones,
todas las cosas que no estan fuera del comercio de los hombres,
aun las futuras y todos los servicios que no sean contrarios a la ley

0 a las buenas costumbres".

Ello puede dar pie a pensar que nuestro legislador no estimo
necesario que la prestaciéon tuviera valor patrimonial, dada la
amplitud con que se refiere a todas las cosas y a todos los

servicios, sin exigir el requisito de la patrimonialidad.
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La terminologia del cddigo no es tan precisa como para dar
esa afirmacion, en todo caso ese precepto estaria en pugna con los
articulos 1101 y 1911 del cddigo civil ©¢”) en los que encuentra
apoyo la tesis de ser requisito necesario de la prestacién. Este
sentido patrimonial, segun el articulo 1254 del cédigo civil dispone
que el contrato existe desde que una o varias personas consienten
en obligarse respecto de otra u otras a dar alguna cosa o prestar

un servicio.

Tal y como ocurre en este caso, ya que el dar sangre
beneficia a dos partes una que recibe medicamentos y otra que

tiene la materia prima para esa elaboracion.

También una vez mas, existen casos en los que la extraccion
sanguinea se acepta y se realiza de tal modo que queda muy lejos

de la mente de los sujetos toda hipdtesis de patrimonializacion.

Un problema consiste en que como consecuencia de dafios
anormales surgidos de una extraccién entrara en juego un

| ®8), Esta hipdtesis queda en el

supuesto de responsabilidad civi
tema de la responsabilidad realmente situado fuera del mismo ya
gue la indemnizacion patrimonial es consecuencia de una accidn
culpable que no precisa indicarse en el seno de una relacion
juridica patrimonial de caracter previo, al contrario, precisamente
porque el acuerdo interpartes no cubre ni transforma en legitimo el
dafo inferido es por lo que se desencadena al amparo del 1902 del

codigo civil la responsabilidad patrimonial.
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En cambio al prestar mutuo consentimiento, hay un acuerdo
gue versa no solo sobre el hecho de la extraccidn, sino también
sobre la cantidad de dinero, lo que se trataria de una dacidn

retribuida.

Pero con independencia de este supuesto hay que plantearse
si la dacién de sangre interviniendo o no precio implica una

disposicion de caracter patrimonial.

Es evidente que esté tipo de disposicidn se sustenta sobre un
tener que soportar, el cedente, el acto de desmembracion
mediante el cual el cesionario, separa y adquiere algo juridico, es
decir, una cosa. El consentimiento de las partes versa sobre una
porcién de la masa sanguinea de uno de ellos y sobre los actos

precisos para extraer.

A.2) Actos que incide sobre la integridad fisica de la

persona. -

Por ello, se esta disponiendo del derecho a la integridad fisica
59 pero esta exposicidn es un tener que soportar que conlleva un
sentido juridico-positivo: el que la extraccién practicada en
condiciones de normalidad y con las prevenciones cientificamente
prescritas consiste en una operacion que tiene un riesgo para la

salud del que la soporta.

Se comprende que a disposicion de la propia integridad fisica
aparece como un acto ajeno a proclamaciones prohibitorias de la
disposicion de los derechos sobre su cuerpo y la regla general en
derecho comparado sentada en el articulo 5 del cédigo civil italiano,

el cual menciona que “los actos de disposicion de cuerpo quedan
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vedados cuando ocasionan una disminucion permanente de la

integridad fisica...”

Se trata de una disposicién de la integridad fisica que ni
ocasiona riesgos apreciables ni produce una merma duradera. Es
por ello por lo que el centro de gravedad del acuerdo, el objeto
primordial del mismo sea la porcion de masa sanguinea que se

cede.

Ademas, el deber de soportar los actos precisos para la
obtencion, queda situado en la fase instrumental o de ejecucion,
apreciado como improcedente en funcion del verdadero fin

perseguido por las partes.

Como escribe De Cuppis ®?, resumiendo lo que ya es una
real conviccion juridica comun, "las porciones separadas de cuerpo
humano son cosas, objeto de un derecho de naturaleza real y

precisamente de un derecho de propiedad.”

A la dacion hay que encuadrarla dentro de los negocios
juridicos en cuya virtud se dispone en favor de otro, de una cosa.
Por este lado no parece haber excesiva dificultad para considerarla
como un contrato que derive de ese deber de soportar anejo al
acto de disposicion de una cosa, que se constituya como el objeto

primordial del convenio.

Una dificultad consiste en el hecho de que la disposicidon
versa sobre una cosa futura. Una porcidn de masa sanguinea,
cuando no ha sido separada e individualizada, es una cosa; por

tanto en el momento de pactar, no esta en el patrimonio del dador.
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Por ello este dato no puede constituir obstaculo alguno segun
nuestro cédigo civil ya que en él el articulo 1271 menciona que
"pueden ser objeto de contrato todas las cosas que no estan fuera
del comercio de los hombres, aun las futuras", por ejemplo cuando
se compra una casa en la que todavia esta en tierra y no se ha

construido.

La presidon sanguinea como cosa cabe pensar que es un res
extra commercium, no estd dentro del comercio, porque aun no es

una Ccosa.

Precisamente eso es una cosa futura en el sentido plenario de
la expresion, no solamente porque aun no esta en el patrimonio del
gue se compromete a entregarla, sino que aun no existe

como cosa ©b),
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B) ESTRUCTURA DEL NEGOCIO JURIDICO OPERACIONES
SANGRE.

B.1) Los sujetos. El hemodador: problemas de capacidad.

El hemodador es la persona que dispone de una porcién de
masa sanguinea a favor de otra y presenta los siguientes

problemas:

1.- Capacidad para ser hemodador
2.- Modulaciones de la teoria general del consentimiento
3.-Clases de hemodadores

4.-Rasgos de configuracién del que modo o habitual.

En cuanto al primero de ellos el derecho positivo tiene dos
cuestiones que agotan el tema. Esta de una parte el tema de las
condiciones especificas de aptitud fisica que se precisan para que
la dacién de sangre cumpla sin riesgos, riesgos para el dador,

riesgos para el receptor futuro; la finalidad a que corresponde.

Todos los ordenamientos remiten la aptitud fisica para ser
hemodador a un catalogo de requisitos positivos y negativos que
ha de poseer el interesado: superacion de una edad determinada,
tension entre un maximo y un minimo, ausencia de ciertos datos

patologicos como sida, hepatitis, diabetes.

En defecto de lo que menciona la legislacién, éstas no
pueden poner las caracteristicas del hemodador sin ser dado por
valores medios con lo que en este caso se regula por la medicina el

tipo de persona.
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Mucho mas inseguro aparece el tema de la capacidad mental
y la capacidad juridica para emitir la declaracién dispositiva que

genera el negocio juridico de la dacion de sangre.

Este segundo aspecto si aplicamos la regla general de
capacidad de disponer establecida por el articulo 322 del cédigo
civil la capacidad para consentir una extraccién sanguinea deberia
fijarse en los 18 afios ®¥ ya que segln el precepto “el mayor de
edad es capaz para todos los actos de la vida civil salvo las

excepciones establecidas en casos especiales para este cédigo”

En efecto los articulos 317, 324 permitirian incluir al
beneficiario de una habilitacién de edad y al emancipado mayor de
18 anos, ya que la dacion de sangre no parece en principio estar
comprometida entre los actos que excluyen de la capacidad de

obrar del emancipado que ha cumplido esa edad.

En los demés casos, el mayor de edad sujeto a tutela ©¥ vy
menores no emancipados, podra recurrirse a los sistemas
genéricos de integracién de la capacidad del deficiente o menor

basados en los poderes del padre o tutor.

En lineas generales el derecho civil y en particular nuestro
cédigo tienden a configurar los poderes del padre o tutor en
relacion con el patrimonio del hijo o pupilo por lo que reaparecen
las ya expuestas dificultades de encaje del problema en el marco
ordenador de dichos poderes: esta cuestién no puede plantearse
como estrictamente patrimonial. Ademas el padre y el tutor suplen
la voluntad del hijo o pupilo y cuesta trabajo admitir que alguien

ceda su sangre mediante el consentimiento prestado por otro.
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En la practica a los menores se les suele pedir autorizacion
del padre o tutor para la dacion de sangre. A nuestro juicio la
concepcién familiar que impera en el Cdédigo Civil puede hacer
posible una conclusién mucho mas dura puesto que el padre y tutor
a través de su situacidon de supremacia que engendra un correlativo
deber de obediencia (articulo 154) puede tanto imponer la dacion
de sangre al hijo o pupilo como acordar el acto dispositivo en

representacion de ellos.

Haciendo una comparativa en otros ordenamientos europeos,
la doctrina italiana tiende a situarse por bajo de la edad de mayoria
la aptitud para disponer del derecho a la integridad fisica, siempre
y cuando esta disposicion no origine una lesion permanente a
dicha integridad y el propio cuerpo sea capaz por si solo de

reconstituir el nivel de masa sanguinea después de la extraccidn.

Este argumento puede ser expuesto con varios ejemplos, ya
que el ordenamiento autoriza al menor a realizar actos que

implican una disposicién del propio cuerpo.
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B.2) El objeto del negocio juridico, en el ambito de la

hemoterapia.

Todo negocio juridico debe tener un objeto para que sea un
negocio sobre el que versa la voluntad o voluntades de los sujetos,
el negocio juridico de la dacién de sangre tiene un objeto tipico, se
trata de una relacidn juridica en cuya virtud una persona se obliga
a soportar las actuaciones materiales precisas para que le sea
extraida una porcion de su masa sanguinea, porcidn que cede a
otra persona. Luego el objeto tipico de este negocio juridico es un

dejar hacer o soportar y un dar, dar una cosa determinada.

Este deber de soportar tiene dos rasgos caracteristicos:

10 Que las actuaciones que soportara inciden sobre su
integridad fisica con lo que al consentirles esta disponiendo de uno

de los llamados derechos de la personalidad.

20 Que este perjuicio o disminucion de su integridad fisica se

realiza mediante lo que constituye un tipico acto médico.

Al ser una cosa futura, la cosa forma parte del objeto del
negocio aun no esta en el patrimonio del que la debe. En efecto
mientras la porcidn de masa sanguinea permanece en el organismo
no es objeto actual de derecho alguno aunque si parte de un
negocio mas amplio ®3); en tanto no se separe del cuerpo de que
procede no adquirira los rasgos calificativos propios de las cosas en

sentido juridico; sustantividad propia individualizacién, autonomia.
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Es precisamente esta separacion la que hace cesar la funcion
biolégica que cumplian el fundamento de su concreta proteccidn
juridica en el marco del derecho a la integridad fisica y a cambio, le
sucede otra funcién bioldgica y social de importancia la que deriva
de sus propiedades curativas un sistema o una forma nueva de

proteccion juridica.

Tanto en el caso del deber de soportar como en el de
prestacion de una cosa habria que plantearse en que lado caen
ambos: si en el de las res in commercium o en el de la res extra

commerciun.

En el Ultimo término habra de establecer la naturaleza del
negocio juridico: si es o no una convencion de caracter

patrimonial, si es 0 no puede ser un contrato %Y 6>,

En cuestidén lo que se advierte es la necesidad de contemplar
su caracterizacion tanto en el nivel de su tipificacion legal como su
tipificacion social (posible tipificacion jurisprudencial o doctrinal)

hasta cuajar en un tipo socialmente definido, segun De Castro.

La cuestion del objeto de este negocio juridico peculiar en
mas amplio marco de la teoria del objeto en el ambito del Derecho

sanitario.
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B.2.1 Aproximacion a la teoria del objeto del derecho

sanitario: los objetos tipicos del trafico juridico sanitario.-

Todos los bienes juridicos toman importancia cuando
provienen o pertenecen al hombre, los cuales deben ser
custodiados y dirigidos por normas juridicas. Cuando un objeto se
torna en bien juridico el conjunto normativo que en cada caso le
sea aplicable dependera de la funcion social que el mismo esta

cumpliendo o puede llegar a cumplir.

Partiendo de la base de si existe o no un ambito objetivo,
unos bienes que son peculiares y exclusivo del ordenamiento
juridico sanitario o son bienes que pertenecen al mundo juridico en
general, en principio sobre la base de que no existe un haz de
objetos que solo pueden ser exclusivos del trafico juridico
sanitario; antes al contrario es mas cierto que una serie de bienes
pueden en determinados casos y ocasiones incorporarse a los ciclos
funcionales que desencadena el cuidado de la salud del hombre v,
dichos bienes son cogidos, tratados “ad hoc” por el derecho

sanitario.

Dentro de este planteamiento hay que aludir a otras
caracteristicas de od6rdenes normativos sectoriales en los que
ciertos objetivos juridicos sélo pueden ser legitimamente realizados
cuando su actuacién esta puesta al servicio del prevencidn o

restauracion de la salud del hombre.

Hasta el punto de que una misma conducta material como la
castracion ovarica (histerectomia) es o no una conducta legitima

y juridicamente valiosa segun quién y para qué se haga.
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Seguln quién y para qué se haga esa conducta puede ser un
acto médico, social y juridicamente valioso o no, con lo que
podemos ver que a cada caso se le puede asignar valores
diferentes. Por lo que ese puede ser legitimo si forma parte del que
tiene como finalidad la prevencién o restauracién de la salud

humana.
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B.2.1.1. Servicios tipicos del Derecho sanitario.-

Hay que estudiar si puede constituir objeto propio del

Derecho sanitario ©® el tema que nos ocupa.

Nos encontramos desde nuestro punto de vista ante un
monopolio dedicados a la prevencion o restauracién de la salud
humana dejando a la ética y a la técnica el estimulo de aquellos

actos beneficiosos para la salud publica e individual.

Etica, ciencia y legalidad se reparten el cometido de

disciplinar el acto profesional.

En primer lugar, una infraccion ética puede ser incorporada al
cuadro de infracciones juridicas y por tanto, ser sancionada con

arreglo a la ley.

La aplicacién del saber cientifico del acto profesional ¢”) suele
llevar una discrecionalidad técnica y un desvio notorio del saber
cientifico aplicable puede dar lugar a una responsabilidad

juridicamente exigible.

Desde la perspectiva juridica, el desvio o incumplimiento de
las pautas éticas, técnicas o legales establecidas para un acto
determinado puede engendrar una responsabilidad profesional
juridicamente exigible mediante indemnizacién de resarcimiento,

sancion, o cargo sobre el profesional declarado culpable.
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En el derecho sanitario se observa que tanto el derecho como
la ciencia base del derecho sanitario hace que en algunos
supuestos pueda marginar las normas éticas y las pautas cientificas
dejando al derecho la regulacién de la profesidn en situacién de

crisis.
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B.3) Las cosas tipicas del Derecho sanitario %, -

Hay que partir del concepto de cosa que cuida el derecho
sanitario que son aquellos que de manera potencial o actual tienen

cualidades terapéuticas.

Se considera medicamento: “toda sustancia medicinal y sus
asociaciones o combinaciones destinadas a su utilizacidon en las
personas o en los animales que se presente dotada de propiedades
para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o
dolencias o para afectar a funciones corporales o al estado mental;
también se considera medicamentos todas las sustancias
medicinales o sus combinaciones que pueden ser administrados a
personas o animales con cualquiera de estos fines, aunque se

ofrezcan sin explicita referencia a ellos” (9,

Si marginamos la referencia al instrumental propio de la
practica médico-farmacéutica que la ley incluye dentro de los
articulos de wuso medicinal, podemos corroborar el criterio
expuesto: objetos tipicos del derecho sanitario son aquellas cosas
gue potencial o actualmente tienen cualidades terapéuticas. El
propio legislador se ha visto obligado a precisar el criterio basico
en diversas ocasiones separando varios conceptos que se

encuentran en la linde del criterio.

Podemos establecer que las cosas de que especificamente se

ocupa el derecho sanitario son:

Los medicamentos: son las materias primas que se emplean para
la fabricacién de los mismos, por cuanto potencialmente contienen

cualidades terapéuticas.
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En cuanto a los Productos higiénicos, cuyo uso supone una
prevencion genérica del riesgo de perdida de la salud, pero que se
distinguen de los medicamentos por el grado de eficacia

terapéutica y por la finalidad de su uso

Hay que partir de la idea de la superposicion en el régimen
juridico de cada cosa concreta, de un estrato normativo procedente
del derecho comln o general de las cosas % o de ciertas
categorias de cosas, y de un estrato normativo propio y peculiar
del derecho sanitario, en atencion al interés de disciplinar la
pertenencia permanente o accidental de la cosa a un ciclo funcional

tendente a la prevencién o restauracion de la salud.

Las normas sanitarias no utilizan muy a menudo Ia
especialidad farmacéutica. Esta omisidn se explica porque se trata
de un concepto juridico derivado, puesto que surge mediante el
afadido de determinados requisitos a algunos de los conceptos

juridicos anteriores.

La Ley 13/1996 V), modifica el articulo 8 de la Ley del
Medicamento que introduce el concepto de especialidad
farmacéutica genérica como aquella con la misma forma
farmacéutica e igual composicidn cuantitativa y cualitativa que otra
especialidad de referencia cuyo perfil de eficacia y seguridad esté

suficientemente establecido.

El concepto de especialidad farmacéutica es la resultante de
ahadir al de medicamento, alimento-medicamento, producto
higiénico o desinfectante, determinadas circunstancias o caracteres
externos: la inscripcidon del producto en el registro publico para su

legalizacion, autorizacidn para su preparacion, envasado, etc.
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La entrada de un objeto dentro del radio de la nocidn juridica
de medicamento, supondra la aplicacién al producto que sea de un
bloque de legalidad promulgado para este tipo de objetos adscritos

a la funcién de cuidado o reparacion de la salud.

En cuanto a la diferencia entre medicamento y especialidad

farmacéutica:

Las porciones hematicas o algunos elementos de ella
concurren como materia prima en la elaboracion de medicamentos;
ahora esos medicamentos puede que en alguna ocasion se
conviertan en especialidad farmacéutica y casos en los que no se
convierten. Podemos exponer este problema de la siguiente

Mmanera:

Como medicamento: cuando las porciones extraidas bien
inmediatamente, bien tras la realizacion de un proceso de
conservacion o transformacién, son empleadas en un uso curativo,
como la transfusidén, aunque ésta no se realice de brazo a brazo y
haya discurrido un tiempo de conservacion de la masa sanguinea

primitivamente extraida.

Como especialidad farmacéutica: se tratara de un
medicamento compuesto con una denominacién especifica que lo
individualice, dispuesto en envase uniforme y precintado para la
venta al publico, inscrito en el Registro correspondiente vy
preparado y vendido por un propietario  autorizado
administrativamente para ello, el cual no era propietario de la

materia prima, la cual ha obtenido.
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B.4) La causa del negocio.-

4.1.- Examen de la causa del negocio. Problematica de la

contraprestacién del adquirente. -

La causa quedara encajada en alguna de las tipificadas en el
articulo 1274 del Cddigo Civil, pudiendo consistir en la mera
liberalidad del bienhechor o en la contraprestacion convenida con el
adquirente en reciprocidad a la entrega de una porcidon de su masa
sanguinea. Desde el punto de vista del adquirente es la causa, la

prestacion a que se obliga al hemodador.

Este planteamiento abstracto suscita en nuestro caso algunos
problemas, derivados sobre todo del encaje del precio o retribucién
del hemodador como causa admisible del negocio. Con
independencia de ello, la ortodoxia interpretativa del articulo 1274
del Cddigo Civil permite adentrarse hacia un planteamiento mas

dinamico del tema de la causa.

Segln De Castro *®), la doctrina de la causa ha servido vy
sigue sirviendo “para distinguir entre los propdsitos dignos de
amparo juridico... como un medio para delimitar la esfera de la
autonomia de la voluntad y evitar asi que la protecciéon juridica se

ponga el servicio de algo que repugne a la conciencia social”.

La funcion central del elemento causal es la valoracidn de
cada negocio, hecha atendiendo al resultado que con él se busca o
se hayan propuesto quien o0 quienes hagan la o las declaraciones

negociales.
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En el plano institucional hay que reconocer que el
tratamiento de estos temas termina por desbordar el marco del
elemento causal, viendo cual es la distincion de fines legitimos y
fines no legitimos en el negocio de la hemodacién y cuales pueden

tener un elemento en la declaracion de voluntad.

La cuestion central estriba en la repugnancia sentida ante la
enajenacion por precio de una porcidén del propio cuerpo, tema en
el no cabe sentar una regla general sino que hay que discernir el
sentido permisivo o prohibitivo de la regla ante cada uno de los
tipos de enajenacion que se conocen. Este problema deriva a veces
posturas doctrinales excesivamente cerradas o caracteristicamente

inseguras.

Segln Borrel Macia /%, ante el fenédmeno de la enajenacién
de una porcidn de masa sanguinea afirma que “la enajenacion a
titulo gratuito puede aceptarse; y la enajenacién a titulo oneroso

no creemos que deba prohibirse”.

La tesis que las une es la de que es inadmisible que una
cantidad de dinero se convierta en contraprestacion de la
prestacion del dador de una porcién de masa sanguinea; tesis a la

que se llega en virtud de diversos argumentos.

Asi Diez Diaz "®, que ha realizado un notable estudio del que

III

denomina “contrato corporal” afirma que: “"no podemos reconvenir
en que los supuestos de cesion corporal, sean a titulo oneroso o
gratuito, esto es, mediante una contraprestacion pecuniaria o por
pura liberalidad, lleguen a identificarse con la compraventa o

donacion vulgares, respectivamente.
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Y ello porque aqui se incumple la clasica teoria romana de un
relativo o proporcionado equilibrio entre las prestaciones
reciprocas, sencillamente debido a que el cuerpo humano no es

susceptible de ponderacion alguna”

Ahora, en el negocio juridico que aqui se estudia si hay una
posibilidad de ponderacion o valoracibn econdmica. Este
planteamiento recuerda pasadas discusiones doctrinales tendentes
a separar en dos la retribucién profesional, distinguiendo entre
honorarios y salario segun el tipo de acto profesional que se
remunere. La nota de la escasez consustancial a toda definicién
econdmica de bien, esta apuntando a la necesidad de entender por

valoracion econdmica el valor de cambio.

Ello es aun mas evidente en el marco general de una
cultura como la nuestra, de progresiva disolucién de la percepcion
sustancial en simple percepcién funcional de los bienes. Como
consecuencia de la extraccion surge una cosa, en términos
juridicos, cuya evaluacion econdmica no solo es perfectamente

posible sino usual.

El negocio juridico de la dacién es un negocio adquisitivo, un
titulo segun el 609 del Codigo Civil, de una cosa por parte de uno
de los sujetos intervinientes. Ademas la cosa objeto de adquisicidn
gueda valorada por su futuro adquirente al convenir la extraccion

sanguinea.

La sangre extraida es un medicamento que se emplea para
subvenir una necesidad curativa de otra persona. Otras veces

mediante procesos de conservacién y transformacion, conlleva a
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que se pueda fabricar productos curativos, sean o0 no

especialidades farmacéuticas.

Todo articulo de wuso medicinal, o medicamento, es
susceptible de transmitirse mediante un precio. No tiene sentido
gue neguemos el caracter de acto de cambio al primer eslabdén de
una cadena mas o menos larga de actos pertenecientes a un trafico
juridico quiza peculiar, el de productos medicamentos, pero trafico

juridico, en definitiva.

Debido a que este acto funcional existe, cabe admitir, la
existencia de un valor de cambio para la porcion de masa
sanguinea extraida. Otra cosa seria que ese trafico se rija o no por
el principio de la libre concurrencia, que en definitiva los actores se
muevan en él por el animo de lucro y por la tendencia a la

disminucion de costos y el aumento de beneficios.

Hay que rechazar la tesis de Borrel Macia ? y Lépez
Berenguer ¥, los cuales mencionan “a quien repugne considerar
un contrato de compraventa u otro de caracter oneroso al que
venimos examinando, considérelo como un juego de donaciones

aceptadas”

Hay que admitir la posibilidad de que el dador reciba una
cantidad de dinero a cambio del bien que entrega a la otra parte, y
funciona con el caracter de contraprestacién, por lo que es desde

un punto de vista juridico-positivo la causa de su aceptacién.




VALORACION MEDICO-LEGAL DEL USO DE LA HEMOTERAPIA BASADA EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

4.2.- El fin del convenio.-

Los problemas que derivan de la existencia de una finalidad
objetiva o institucional en el pacto vuelca toda su proteccidon sobre
el mismo; de igual manera, surge la posibilidad de la utilizacion del
tipo negocial para una finalidad distinta, lo cual puede merecer un
juicio de valor diferente, ya que el simple hecho de una utilizacién
anormal del tipo negocial no tiene por qué significar utilizacidon

ilicita del mismo.

El ordenamiento sefala la finalidad o finalidades posibles
para el convenio de extraccibn sanguinea, pero para ello
tendriamos que preguntarnos la cuestion de la licitud o ilicitud de
otras finalidades objetivamente sefalables como asequibles al

pacto. Existen prohibiciones expresas en este punto.
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4.3.- La prohibicién del animo de lucro en los sujetos

intervinientes.-

La preocupacion en el planteamiento del ordenamiento
juridico de la hemoterapia ha llegado a declaraciones paralelas en
los distintos derechos, tendentes a la evitacion del animo de lucro
en los sujetos que intervienen en la relacidon. Asi en los derechos
francés e italiano se establece que la autoridad administrativa
determinara el precio del producto de forma que se impida que

este trafico produzca beneficios econdmicos.

La cuestiéon es de tratamiento dificil, y aunque pudiera
pensarse que se incardina en el tratamiento de la causa, creemos
gue los ordenamientos juridicos-positivos que quedan citados han
pretendido dejar este tipo de convenciones al margen de la idea de

ganancia, tanto para el dador como para el adquirente.

Savatier "> afirma que la sangre humana no puede ser
considerada como una mercancia. El sistema aboca, a que este
trafico juridico quede montado de modo que no exista una
diferencia entre el coste del producto y el precio ulterior de venta

del mismo, una vez transformado o conservado.

La uUnica forma de conseguir este resultado es mediante la
determinacion administrativa del precio en todos los estadios de la
produccién incluyéndose el precio al consumidor. De este modo
gueda determinado formal e inalterablemente el valor econdmico
de la porcion de masa sanguinea que en cada caso ha de pagarse

al hemodador retribuido.
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Nada hay que objetar a esta construccidon objetiva, salvo la
extrema dificultad que ha de encontrar la administracién para
controlar las transacciones ilicitas por haberse satisfecho un precio

superior al oficialmente establecido.
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4.4. El destino de la masa extraida.-

Nos encontramos con la necesidad de que la extraccion
sanguinea se practique acorde con una finalidad determinada,
finalidad que transparece en el destino ulterior de la sangre

extraida.

En el derecho comparado, en el Code de la Santé francés (®)
dispone que “la sangre humana, su plasma y sus derivados cuya
enumeracion se realizara por decreto, no pueden ser utilizados sino
bajo control médico y a fines estrictamente terapéuticos y médico-

quirdrgicos”.

Es decir, este negocio de disposicion no es permisible mas
que cuando se realice en aras de una concreta finalidad capaz de
legitimarlo. Y esta finalidad es la de poner a disposicion de la

sociedad un medicamento determinado.

Hemos de plantearnos la finalidad sobre la validez de un
negocio que salte, en este punto, sobre las declaraciones legales y
se realice con vistas a una finalidad distinta. Esto es, si la presencia
de un destino final diferente del legalmente prescrito acarreara o

no la licitud o ilicitud del negocio, su nulidad o no.
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CAPITULO 1V.-

ORDENACION ADMINISTRATIVA DE LOS BANCOS DE
SANGRE

1.- Régimen de la actividad de los bancos de sangre

h) A) Generalidades. -

La actividad de los bancos de sangre se distiende sobre las
fases de extraccidon, transformacion o conservacidon, y suministro

de productos hemoterapicos.

La realizacion de cada una de ellas da lugar a un conjunto de
relaciones de importancia diversa; relaciones sujetas a una
normacién de doble nivel, juridica y técnica, respecto de las cuales
el derecho-en la proporcidn que le corresponde-deja abundantes
vacios, dificiles, en ocasiones, de cubrir dada la falta de claridad,
incluso, de consensus social sobre un modo de evaluacion juridica

de las mismas.

De entre estas relaciones, tienen para el derecho peculiar
interés estas tres: la extraccion, la coordinacion de cada banco con

los demas, y el suministro de productos hemoterapicos.
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B) La extraccién sanguinea, desde el punto de vista juridico /3.-

B.1.- Caracterizacion general

La sangre humana, tal como se extrae o después de ser
objeto de transformaciones determinadas, es un producto con

propiedades curativas.

Su penetracion en el mundo juridico esta situado, en la base
XVI de la Ley de Sanidad Nacional 7, de 25 de noviembre de
1944, que define este tipo de productos en sus parrafos quinto y

sexto. El primero de ellos estd dedicado a los_medicamentos, y el

segundo a los articulos de uso medicinal:

"Se entendera por medicamentos las sustancias simples o
compuestas preparadas y dispuestas para su uso medicinal
inmediato, tanto si proceden del reino mineral, vegetal o animal,
como si se trata de agentes bioldgicos o productos sintéticos,
tengan o no el caracter de especialidad farmacéutica, bien sean

destinados a la medicina o a la veterinaria".

"Se consideraran como articulos de uso medicinal aquellas
sustancias que se empleen como primeras materias en la
preparacion de medicamentos, tales como las drogas, productos
minerales, quimicos, plantas medicinales y los aparatos y utensilios

utilizados corrientemente en la practica médico-farmacéutica".

Seguln la sangre que se emplee tal como se extrae o, sea
transformada, serd un medicamento o un articulo de uso medicinal.

La distincidén tendra importancia mas adelante, cuando
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examinemos los problemas del suministro, por parte de los bancos.
Pero desde ahora pueden sefalarse que queda sometida a las
reglas generales que rigen el trafico juridico propio de este tipo de

productos.

B.2.- El principio del consentimiento libre y sus limitaciones

La extraccibn sanguinea ha de hacerse sobre el
consentimiento libremente prestado por aquel que ha de
soportarlo. Su ubicacién se encuentra en el marco de los derechos
de la personalidad, como accidn en cuya virtud se dispone el

derecho a la integridad fisica.

Sin embargo, el ordenamiento juridico reconoce sin dificultad
una serie de hipdtesis en las que no es preciso dicho
consentimiento, o el mismo viene matizado de tal suerte que su

expresion dista de ser, de hecho, libre.

a) La excepcién en el caso de extracciones procedentes de

cadaveres.

i) El supuesto es practicado casi exclusivamente por los
médicos soviéticos sin que, haya tenido aplicacién en otros
paises. Soélo el 1% de las necesidades existentes son
cubiertas con sangre de este origen.

Nuestra ley (®

se cuida de precisar el requisito del
consentimiento previo para la obtencién de piezas de cadaveres, la
constancia del mismo aparece como requisito esencial, de acuerdo
con el caracter de derecho de la personalidad que en ius

disponendi, que envuelve dicha obtencién tiene evidentemente.
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La ley pone en juego una serie de mecanismos de la voluntad
del disponente; asi, la misma puede ser suplida por la de los
familiares. Pero la ley espanola menciona que puede disponerse de
piezas anatomicas de cadaveres cuando no conste la oposicion de
dichos familiares; con lo que se otorga a las instituciones
hospitalarias que pueden realizar este tipo de operaciones, las que
gozan de una autorizacion administrativo ad hoc, un verdadero
derecho de disposicidn sobre las piezas del cadaver que tengan una

aplicabilidad curativa.

Derecho que queda limitado por la posibilidad de veto de los
familiares. En el caso de que junto al cadaver no se encuentre
familiar alguno, la institucion hospitalaria tiene el ius dispendi
sobre ciertas porciones del cadaver; derecho que no puede
explicarse mas que apelando a la finalidad para que se otorga: la
reparacion de una carencia o defecto de otra persona, a la que se

otorga una plenitud organica o funcional de la que carecia.

b) La posibilidad de deberes administrativos de prestacion

forzosa.

Mayor interés reviste el supuesto en que el sujeto se somete
a la extraccién en cumplimiento de un deber de prestacién forzosa

autorizado por la ley.

Existen dos casos posibles:

19) que la extraccion sea necesaria para la practica de un
reconocimiento individual, para detectar la presencia de una
enfermedad transmisible o situacién de anormalidad que ponga en

peligro la convivencia social.
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29) ante una situacidon excepcional, y en vista de la carencia
de un numero suficiente de dadores voluntarios, la administracién

recurra a la hipdtesis de dacién forzosa.

Este tipo de prestaciones deben encontrar su fundamento
juridico en el planteamiento constitucional de los derechos de
libertad, por ser una importante limitacion que se impone a la
misma. En este sentido, el fuero de los espafioles presta este

necesario soporte constitucional en sus articulos 1y 8 %,

"El estado espafiol proclama como principio rector de sus
actos el respeto a la dignidad, la integridad y la libertad de la
persona humana, reconocimiento al hombre, en cuanto portador de
valores eternos y miembro de una comunidad nacional, titular de
deberes y derechos, cuyo ejercicio garantiza en orden al bien

Comunn- (60y 73)

El articulo 8 ¥, que contiene la cldusula habilitante de este

tipo de prestaciones al disponer que:

"Por medio de leyes, y siempre con caracter general, podran
imponerse las prestaciones personales que exijan el interés de la

Nacién y las necesidades publicas".

La alusidon de este articulo octavo a las leyes hay que
extenderla como una consagracién del principio de reserva legal,
en el sentido de que ha de ser una norma con rango de Ley formal
la que habilite a la Administracidon el poder necesario para imponer

este tipo de prestaciones.
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La dacion forzosa 7°

en situaciones de normalidad,
dificilmente tiene cabida, en cambio, dentro de los poderes que a
disposicion de la Administracion pone el Titulo preliminar ya
mencionado, ya que los deberes personales que resultan aludidos
tienen un especifico caracter preventivo, siendo dirigidos
fundamentalmente a la localizacidn y tratamiento de enfermedades
transmisibles, y al corte de las posibilidades de extensién de una

enfermedad de esta indole.

Establecida la posibilidad de la prestacién personal con
caracter forzoso hay que recordar que en el articulo 108 de la Ley
de Procedimiento Administrativo ©® contempla la hipdtesis de una
ejecucién forzosa de este tipo de prestaciones, cuando dispone
que:

1. Los actos administrativos @b

gque impongan a los
administrados una obligacion personalisima de no hacer o soportar
podran ser ejecutados por compulsién directa sobre sus personas
en los casos en que la Ley expresamente lo autorice, y dentro
siempre del respeto debido a la dignidad de la persona humana y a

los derechos reconocidos en el fuero de los espafoles.

2. Si la obligacion personalisima consistiera en hacer, y no
se realizase la prestacién, el obligado debera resarcir los dafios y
perjuicios, a cuya liquidacion y extraccién se procedera en via

administrativa."
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CONCLUSIONES
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1) La evidencia cientifica constata que el problema esencial radica
en tener siempre el nivel de disponibilidad adecuado en cada pais,
provincia, localidad o centro hospitalario tanto en cantidad como en

calidad.

2) La sangre humana es un bien escaso porque no existe un
numero de dadores suficiente en cada momento, presentandose la
exigencia de un estimulo que mueva a la nacidon, estimulo que
puede asumir formas muy diversas, pero que hoy por hoy es en

gran medida un problema econdmico.

3) Se evidencia que la prohibicién de lucro, de considerar las
porciones hematicas como fuente de provecho o ganancia se hace
mas dificil desde la perspectiva de ese ciclo industrial que genera
dichas porciones ya que del mismo se da vida a unos productos
fabricados por una empresa, que han de venderse a un precio
remunerado para la misma obteniendo un beneficio de una materia

prima gratis.

4) Consideramos que tendria que ser el sector publico y no la
iniciativa privada la que llevase a cabo la fabricacion vy
comercializacion de los productos hemoterapicos, no siendo légico

que el precio final fuese mayor que sus costes.

5) Se establece que en caso de existir beneficios econdmicos
tendrian que pasar directamente a la investigacion hematoldgica y
no al lucro empresarial privado por proceder de una materia prima

sin costes para el empresario.
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