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El Gobierno aprob6 el pasado viernes el Real Decreto-Ley 9/2014 de 4 de julio, sobre
Normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencién, la evaluacién, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos
humanos publicado en el BOE del sadbado 5 de junio, por el que se dota de rango
normativo suficiente a la norma (RD 1301/2006) que ya imponia hasta su anulacion por
el Tribunal Supremo, la puesta a disposicidn del sistema sanitario las reservas de cordén
umbilical y células progenitoras hematopoyéticas derivadas del mismo y conservadas, en
principio, para uso propio.

Es una buena noticia para los consumidores y usuarios que, confiando en la publicidad
que a dia de hoy inunda la red y las antesalas de las clinicas, habian confiado el corddn
umbilical de su hijo a una empresa privada previo pago del canon correspondiente (de
1.500 a 2.000 euros si se conserva también el tejido). Y ello porque, como ha afirmado
en varias entrevistas Rafael Matesanz, Director General de la Organizacién Nacional de
Trasplantes (ONT), a dia de hoy no habria base cientifica que permita afirmar que guardar
la sangre de cordon umbilical para uno mismo en un banco privado tenga alguna utilidad
médica futura. Es también una buena noticia para el sistema nacional de trasplantes,
pionero tambien en este ambito (Espafa es el segundo pais del mundo en cordones
conservados, por detrés de EEUU), porque se garantiza el principio de solidaridad que ha
hecho de nuestro sistema un referente mundial. Es, sin embargo, una pésima noticia para
las compafiias privadas dedicadas a la obtencidn, crioconservacion y almacenamiento de
estas células para uso familiar, que, con el argumento de los rapidos avances de la



medicina regenerativa, especulan —en el mejor de los sentidos- con el potencial de las
células madre existentes en el propio cordon umbilical y consideran la obligatoria puesta
a disposicion del sistema sanitario de los cordones conservados para uso propio un “exilio
celular” de dudosa constitucionalidad.

En esta breve nota pretendemos dar una breve respuesta a los principales interrogantes
que plantea la norma: ;Cudl es el conflicto que origino la presente norma? ;Cudl es su
objetivo de fondo? ¢Por qué otra norma practicamente reiterativa de la anteriormente
vigente?

La norma que el nuevo RDLey practicamente reitera en este punto es el Real Decreto
1301/20086, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacién,
la obtencidn, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y
funcionamiento para su uso en humanos. Entre otras disposiciones que ahora adquieren
rango de ley, el reglamento establecia en su articulo 27: “1. Las células y tejidos
almacenados en los establecimientos de tejidos estaran a disposicion de los centros o
unidades de aplicacion de tejidos y células para usos alogénicos en procedimientos
terapéuticos con indicaciones médicas establecidas en receptores adecuados....la accion
autéloga quedara encuadrada en el caso de procedimientos terapéuticos de eficacia
demostrada en indicaciones médicas establecidas...En el caso de que se realicen
actividades de procesamiento para usos autologos eventuales de los que no hay
indicacion médica establecida actual, las células y tejidos asi procesados estaran
disponibles para su aplicacion alogénica segun lo dispuesto en el apartado primero.

Interpuesto recurso contra dicha norma por la empresa Vidacord S.L., primer banco
privado autorizado para la recogida, procesamiento y conservacion de las células madre
mesenquimales procedentes del tejido del corddon umbilical para donacién aut6loga, el
Tribunal Supremo, en sentencia de 30 de mayo de 2014 anulé dicha por insuficiencia de
rango, al entender que, tal y como establecia la norma, afectaba a cuestiones esenciales
de la proteccion de la salud recogida como derecho constitucional en el art. 43.2 de la
Constitucion que como tales requerian ser desarrolladas mediante una norma con rango
de ley. Con ello dej6 imprejuzgada la cuestion de fondo, que no era otra que la de decidir
sobre la legalidad de una norma que limita la facultad de almacenar y conservar el cordon
umbilical de nuestros hijos para una posible necesidad futura de donacion autéloga de
células progenitoras hematopoyéticas, obligando a los bancos privados a ponerlos a
disposicion del sistema nacional de trasplantes para su cesion a terceros compatibles que
tengan necesidad de las mismas para curar su enfermedad.

Puesto que el RDLey obedece Unicamente a la necesidad de un cambio de rango, el texto
tan solo introduce algunas modificaciones puramente formales (actualizacién de ciertas
referencias legales, referencia al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y
no a la denominacién que éste tenia cuando se publicé el RD 1301/2006, y una exigencia
obvia impuesta por la Directiva "el empaquetado debe impedir la contaminacion de
quienes lo llevan a cabo y quienes transportan los tejidos y las células™). Junto a ello, una
Disposicidn transitoria Unica que establece la retroactividad de la norma, que se aplicara
a las situaciones juridicas nacidas y a los procedimientos iniciados con anterioridad a su



entrada en vigor, salvo en lo que se refiere a las disposiciones sancionadoras no favorables
0 restrictivas de derechos individuales.

La Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT) ha celebrado en los medios de
comunicacion la rapidez con la que el Gobierno ha tramitado el RDLey 9/2014 para evitar
vacios legales desde la anulacién del RD 1301/2006. Por el contrario, 1os bancos privados
de células y tejidos discuten la suficiencia de rango de la nueva normay la concurrencia
del requisito de urgencia en su aprobacién mediante Real Decreto Ley, asi como la
constitucionalidad de fondo de la obligatoriedad de la puesta a disposicidn de terceros de
las células obtenidas por clinicas privadas donadas por los progenitores con la finalidad
de posibilitar un trasplante autélogo de células madre hematopoyéticas en el caso de que
éste fuera necesario (y su eficacia resultase demostrada) en el futuro.

La cuestion no solo exige una ponderacion entre la solidaridad en materia de salud v el
derecho a la libre disposicion de los 6rganos y tejidos propios. Mientras los bancos
privados extranjeros carezcan de limitaciones, el principio de equidad también exige
plantearse que, con esta medida, el derecho a la utilizacion autéloga de células
provenientes del propio cordén umbilical seguird estando al alcance de los padres que
puedan pagarlo.



