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Resumen: A través del presente trabajo se realiza el analisis de la Sentencia del Tribunal Su-
premo 580/2024, 5 de febrero; ECLI:ES:TS:2024:580; en la que se aborda el derecho de las pacientes
de la sanidad publica a decidir el destino de las células madre del cordon umbilical asi como la obliga-
toriedad o no de suscribir un acuerdo de colaboracién y convenio entre los hospitales publicos y los
centros privados de conservacién de células madre.

Abstract: This paper analyses Supreme Court Ruling 580/2024, 5 February; ECLI:ES:TS:2024:580;
which deals with the right of public health patients to decide the destination of umbilical cord stem
cells and whether or not it is obligatory to sign a collaboration agreement and an agreement between
public hospitals and private stem cell conservation centres.
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Sumario / Summary: 1. Descripcion de los hechos. —2. Lineas argumentativas de la senten-
cia y discusion. —3. Distintos usos de las células madre y su regulacion en el ordenamiento
juridico espafol. —4. Doctrina y jurisprudencia aplicable. —5. Resolucion por el Tribunal.
—6. Conclusiones.

1. Descripcion de los hechos

Enma, usuaria del Servicio Publico de Salud de la Junta de Extremadura, en estado de gestacion, tenia pre-
visto dar a luz en el Hospital materno infantil, complejo hospitalario Universitario de Badajoz, centro de-
pendiente del servicio de salud de la Junta de Extremadura, asi como obtener en el momento del alumbra-
miento, asumiendo los gastos que con ello pudieran derivarse, sangre del corddn umbilical para entregarla
y conservarla en el banco privado «SEVIBE CELLS, S.L», con el que habia suscrito un contrato con la finali-
dad de un posterior uso autélogo eventual. Para ello, requiri6 al Servicio de Extremefio de Salud la formali-
zacién de un convenio o acuerdo de colaboracion entre el Hospital Materno Infantil y el banco privado de
tejidos, a fin de permitir la entrega de la sangre del cordén umbilical.

No obstante, el hospital materno infantil al no estar autorizado como centro de obtencion de células y tejidos
para un uso autodlogo sino Unicamente para su uso alogénico; conceptos que posteriormente seran tratados,
denego la solicitud de la usuaria del servicio de salud mediante una resolucién administrativa de la Direccion
Gerencia del Servicio de Extremeno de Salud con fundamento, entre otras razones, en que el almacenamiento
de la sangre del cordén umbilical para un uso propio no es una prioridad para la sanidad publica.

Tras ser desestimada su peticion, la interesada interpuso recurso contencioso administrativo ante el Juzgado
de lo contencioso administrativo nimero 1 de Mérida, el cual fue desestimado con base en la inexistencia
de exigencia legal para el servicio publico de salud de concertar el convenio requerido por la parte actora al
no estar incluido en la cartera de servicios del sistema publico de salud.

Posteriormente, se interpuso por la usuaria recurso de apelacion ante el Tribunal Superior de Justicia de Extre-
madura que en sentencia 74/2021, de 22 de abril (rec. apelacion 61/2021); ECLI: ES:TSJEXT:2021:197; recono-
Ci6 a la paciente el derecho a la entrega de la sangre del cordén umbilical obtenida durante el parto, debiendo
por tanto el Servicio Extremefo de Salud realizar las actuaciones precisas para garantizar el ejercicio del recono-
cido derecho de uso autélogo eventual reconocido en el Real Decreto-Ley 9/2014 de 4 de julio; siendo objeto
de recurso de casacion ante el Tribunal Supremo dicha resolucién por parte de la Junta de Extremadura.

El Tribunal Supremo viene a confirmar la sentencia del Tribunal Superior de Justicia, desestimando el recurso
interpuesto, con reconocimiento del derecho de la interesada, como usuaria de la sanidad publica, a conser-
var la sangre del cordén umbilical y las células madre para que sean empleadas por la misma persona ante
una eventual enfermedad futura; determinando la obligatoriedad por parte de la administracion sanitaria de la
firma del convenio y protocolo con el banco privado de tejidos a fin de posibilitar el ejercicio del derecho de la
usuaria; sin perjuicio de que se trate de un servicio excluido de la cartera de servicios del sistema publico.

2. Lineas argumentativas de la sentencia y discusion

Para la Junta de Extremadura la resolucién es contradictoria con los siguientes preceptos:

En primer lugar, contraviene lo dispuesto en el art. 11.3 y el anexo 1.1.c) del Real Decreto-Ley 9/2014, de 4
de julio, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencién, la eva-
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luacion, 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.

Segun este articulo, «en el caso de que los tejidos y/o células vayan a ser enviados a un establecimiento de
tejidos para su procesamiento, el procedimiento de obtencién, empaquetado, etiquetado, mantenimiento y
transporte hasta dicho centro debera constar en un documento acordado entre la unidad de obtencién y el
establecimiento de tejidos».

Ademas el anexo sefiala que: «Cuando el destino de las células o tejidos extraidos sea su derivacion a un
establecimiento de tejidos para su procesamiento, debera existir un acuerdo de colaboracién que incluira
un protocolo consensuado con dicho establecimiento, en el que figuren las condiciones de obtencién, pre-
paracién y transporte de los tejidos o células hasta su llegada al establecimiento de procesamiento».

A juicio del Servicio Extremefio de Salud en tales previsiones no se impone de ningin modo la obligacién
del Servicio Extremeno de Salud de suscribir un acuerdo de colaboracién, sino que dependera de la volun-
tad del propio servicio publico de salud de acceder o no a la peticién de la usuaria a través de la suscripcion
del correspondiente acuerdo de colaboracion.

Entre el catdlogo de servicios ofrecidos por el Servicio Extremefio de salud, éste ha optado en sus respecti-
vos hospitales publicos por ofrecer a sus usuarios el uso alogénico de las células o tejidos, descartando su
uso autélogo eventual; considerando que de esta forma no menoscaba ni suprime el derecho de la usuaria
a obtener la sangre del cordén umbilical durante el parto para un uso autélogo eventual, lo que no implica
poder obligar al Servicio Extremenfo de Salud a firmar un acuerdo de colaboracién.

El derecho reconocido a la madre en el Real Decreto-Ley para un uso autélogo eventual podra ser ejercido
en un hospital publico gestionado por el Servicio Extremefo de Salud si éste accede a suscribir el necesa-
rio acuerdo de colaboracion con el establecimiento de tejidos o en caso de negativa, acudir a un centro pri-
vado en el que se lleve a cabo este procedimiento.

En segundo lugar, se vulnera lo dispuesto en el art. 11 del Real Decreto 1030/2006 de 15 de septiembre
por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y procedimiento para
su actualizacién, habida cuenta de que supone una ampliacién de la cartera de servicios comunes que esta
obligada a asumir el servicio extremefio de salud.

A tenor del mismo:

«1. Las comunidades auténomas, en el dmbito de sus competencias, podran aprobar sus
respectivas carteras de servicios, que incluirdn, cuando menos, la cartera de servicios comu-
nes del Sistema Nacional de Salud, la cual debe garantizarse a todos los usuarios del mismo.

2. Las comunidades autbnomas podran incorporar en sus carteras de servicios, una técnica,
tecnologia o procedimiento no contemplado en la cartera de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud, para lo cual estableceran los recursos adicionales necesarios. En todo
caso, estos servicios complementarios, que deberan reunir los mismos requisitos estableci-
dos en el articulo 5, no estaran incluidos en la financiacién general de las prestaciones del
Sistema Nacional de Salud.

3. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud conocerd, debatira y, en su caso,
emitird recomendaciones, sobre el establecimiento por parte de las comunidades auténo-
mas de prestaciones sanitarias complementarias a las prestaciones comunes del Sistema Na-
cional de Salud, de acuerdo con lo establecido en el articulo 71.1.b) de la Ley 16/2003, de
28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud.

4. Las comunidades auténomas pondran en conocimiento del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo los servicios complementarios no contemplados en la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud que hubieran sido incorporados a la cartera de servicios especi-
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ficos de la comunidad auténoma, que se recogeran en el sistema de informacién contem-
plado en el articulo 12»

Por tanto, si una usuaria del Servicio de Salud, como se trata en el supuesto de hecho, ejercita su derecho
a obtener las células madre del cordén umbilical para su uso autdlogo eventual y el propio servicio de sa-
lud publica no accede a suscribir el referido convenio; su ejercicio entrafaria a criterio de la administracién
publica de Extremadura una ampliacién por via judicial de la cartera de servicios del sistema nacional de
salud.

Teniendo en cuenta la regulacion de la donacién de la sangre del cordon umbilical tanto en el ambito pu-
blico como en el dambito privado y la finalidad a la que atiende, para la administraciéon de Extremadura, el
servicio peticionado por la usuaria no relne las caracteristicas necesarias para incluir el procedimiento o
prestacion en la cartera de servicios, al considerar desproporcionado la puesta a disposicion de sus recur-
sos para un uso individual y con una finalidad futura de uso propio, con escasa potencialidad. Los progresos
tecnoldgicos unido a las nuevas necesidades de la poblacidon amparada por el Sistema Nacional de Salud re-
quiere una actualizacion de la cartera de servicios comunes; previa evaluacion.

La modificacion de la cartera de servicios por via judicial, al amparo de la resolucion recurrida, al incorporar
una nueva indicacion, condicionaria a juicio de la administracion la organizacién de los servicios y el reparto
de los recursos del Servicio Extremefo de Salud, suponiendo un reparto desigual y no equitativo, en tanto
en cuanto el acceso a dicho servicio no estaria disponible para personas con un poder adquisitivo bajo, pues
sin perjuicio de que el servicio publico de salud asuma la obtencién, conservacion y traslado de las células
madre del cordén umbilical el coste de los servicios de los bancos privados de tejidos es alto. Por ello, el es-
tablecimiento de dicho acuerdo colaboracién Unicamente contribuiria al beneficio individual de la usuaria
peticionaria y del establecimiento privado de tejidos y no a la salud general de la poblacién.

A mayor abundamiento, sefialan que reservar esa sangre para un hipotético e improbable uso personal se-
ria negar a un paciente enfermo ayuda actual que pudiera obtener si dicho almacenamiento hubiera tenido
lugar en bancos publicos; violando por tanto, los principios de altruismo, solidaridad y equidad inherente a
toda donacién.

Consecuentemente, se solicita la anulaciéon de la sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Extremadura
impugnada.

Por su parte, la usuaria del servicio de salud se opone al recurso de casacién sobre la base de los siguientes
fundamentos:

Considera que la normativa aplicable en materia de donacién y cesién de tejidos; y en particular de célu-
las madre del cordon umbilical (art. 11.3. y el anexo I.1.c) del Real Decreto-Ley 9/2014, de 4 de julio) su-
bordina a la voluntad de la administracion la firma o no del acuerdo y el protocolo que resulta imprescindi-
ble. La administracién sustentada en tales preceptos ha de venir obligada a suscribir el necesario convenio y
protocolo pues en otro caso, impediria a la misma poder ejercer su legitimo derecho reconocido en el orde-
namiento juridico. Asi, la firma de los mismos no puede considerarse como una potestad discrecional sino
obligatoria en cuanto se trata de un presupuesto imprescindible para hacer efectivo el derecho de la usuaria
a conservar las células madre del cordén umbilical para un uso autélogo eventual.

Por ello, la firma de los aludidos acuerdos no es una tarea de caracter facultativo por parte del Servicio Ex-
tremefio de Salud sino una obligacién impuesta legalmente para atender una eventualidad, cuya posible
concurrencia no depende de la Administracién, sino exclusivamente de la voluntad de las usuarias del Sis-
tema publico Sanitario de Extremadura. Por tanto, no puede quedar a su libre arbitrio puesto que ello obs-
taculizaria el derecho de la mujer embarazada a dar a luz en el centro que estime conveniente asi como de-
cidir el destino de las células madre del cordon umbilical.
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Igualmente, indica que acogerse a razones econdmicas para oponerse a la suscripcion del referido acuerdo
no es factible; en tanto puede ser compensable con el establecimiento de una tasa o impuesto como ocurre
en otras Comunidades Auténomas.

La usuaria sefala que el Real Decreto 1030/2006 por el que se establece la cartera de servicios comunes
del Servicio Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizaciéon, recoge la prestacion de asistencia
al proceso de embarazo y parto; considerando la interesada que ante la negativa de la administracién de
suscribir el convenio y protocolo, no se garantiza este derecho en condiciones de igualdad efectiva, supo-
niendo una discriminacién frente aquellas usuarias que no opten por el ejercicio de este derecho. Pues se-
gun las usuarias quieran o no ejercer su legitimo derecho a conservar la sangre del corddn umbilical para su
uso autologo eventual; estas deberan optar por dar a luz en el centro publico o en el centro privado que les
garantice su ejercicio.

Respecto a la finalidad de tales convenios, aclara la solicitante que no se trata de prestar un servicio sino
de servir de sistema de control de los procesos que tienen lugar desde la obtencién de las células y tejidos
hasta su implementacion y las condiciones que deben reunir los centros y unidades de obtencion y aplica-
cion y los establecimientos de tejidos.

En lo que afecta y se refiere a la segunda cuestion planteada con interés casacional, considera que el efec-
tivo ejercicio por la usuaria del servicio publico de salud de su derecho a obtener sangre del cordén umbili-
cal para uso autélogo eventual no implica una ampliaciéon de la cartera recogida en el sistema nacional de
salud sino Unicamente el propio ejercicio del derecho previsto en el Real Decreto-Ley 9/2014.

Examinadas las distintas posiciones de las partes, la cuestion principal estriba en determinar si el servicio pu-
blico de salud de la Junta de Extremadura a peticion de la usuaria esta obligado a suscribir un acuerdo de
colaboracion con los establecimientos privados debidamente autorizados para conservar la sangre del cor-
dén umbilical y asi poder hacer efectivo el derecho de la paciente a conservar las células madre para un uso
autélogo eventual.

3. Distintos usos de las células madre y su regulaciéon en el ordenamiento juridico
espanol

En los uUltimos afios se ha apreciado un incremento en el trasplante de células y tejidos humanos. Con el ob-
jetivo de regular el empleo de dichos elementos el Parlamento Europeo, Consejo y Comisién aprobaron los
siguientes instrumentos: la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004 relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacién, obtencion y evalua-
cién, procesamiento, preservacion, almacenamiento y distribucién de células y tejidos humanos; la Direc-
tiva 2006/17/CE de la Comisién, de 8 de febrero de 2006, por la que se aplica la anterior en lo que afecta
y se refiere a los requisitos técnicos para la donacion, obtencion y evaluacion de las células y tejidos huma-
nos y la Directiva 2006/86/CE de la Comision, de 24 de octubre de 2006, por la que se aplica la inmedia-
tamente anterior, relativa a los requisitos de trazabilidad, notificacion de efectos adversos y determinados
requisitos para la codificacion, procesamiento, preservacion, almacenamiento y distribucion de células y teji-
dos humanos.

El Real Decreto 1301/2006 de 10 de noviembre por el que se establecen las normas de calidad y seguridad
para la donacién, obtencién, evaluacién, procesamiento, preservacion, almacenamiento y distribucién de
células y tejidos humanos mediante la que se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para
uso humano vino a trasponer la normativa comunitaria citada a nuestro ordenamiento juridico interno. No
obstante, la Sentencia 30 de mayo de 2014 del Tribunal Supremo (ECLI:ES:TS:2014:2253) anulé el mismo
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por insuficiencia de rango, dejando un vacio en cuanto a la regulacién en materia de donacién y trasplante
de células y tejidos humanos, generando problemas de distinta indole tras la ausencia de garantias y con-
troles en tales procedimientos.

El Real Decreto-Ley 9/2014, de 4 de julio respondié de forma rapida a esta necesidad de regulacion en los
mismos términos que ya fijaba el Real Decreto anulado pero dando cumplimiento al rango normativo exi-
gido en el art. 43.2 CE.

Los materiales bioldgicos humanos (células, tejidos, dérganos y gametos humanos) pueden ser utilizados para
multiples finalidades, los cuales diferirdn segun el uso que se les dedique, siendo el uso mas habitual y exten-
dido en la practica, el diagndstico y tratamiento de enfermedades'. En particular, tratandose de la sangre pro-
veniente del cordon umbilical, ésta es una fuente relevante de células madre sanguineas o progenitores hema-
topoyéticos que pueden ser utilizadas con gran potencial para tratar numerosas enfermedades. Asi, permiten
la renovacion de las células sanguineas encargadas de construir el sistema inmunolégico y los diversos com-
ponentes de la sangre. El trasplante de estas cedulas con el objetivo de reemplazar las células enfermas esta
arrojando resultados muy alentadores en el tratamiento de enfermedades congénitas o adquiridas de la me-
dula 6sea como en el caso de leucemias agudas o crénicas, inmunodeficiencias o enfermedades metabdlicas?.

El Real Decreto-Ley citado se aplica a todos los tejidos y células humanas, asi como a los productos elabora-
dos derivados de ellos, cuando estan destinados a ser aplicados en el ser humano.

Tratandose de la posible utilizacién de materiales bioldgicos con fines terapéuticos como es el caso, éstos
pueden ser utilizados para el propio paciente o para su cesiéon a un tercero. Asi, el propio articulo 2.2 citado
en la sentencia distingue los siguientes usos:

a) Uso alégeno o alogénico; proceso mediante el cual las células o tejidos son extraidos de una persona
para ser aplicados a otra persona, teniendo una finalidad donativa y altruista.

b) Uso autélogo; proceso mediante el cual las células o tejidos con extraidos y aplicados a la misma persona.

c) Uso autélogo eventual; las células y/o tejidos son obtenidos con el propdsito de ser preservados para su
aplicacion hipotética en la misma persona, sin que exista una indicacion medica establecida en el mo-
mento de la obtencién e inicio de la preservacion.

Este Ultimo uso esta explicitamente reconocido y desarrollado en el art. 7.2; siendo el pretendido por la
usuaria del servicio publico de salud.

Tratandose, como en el supuesto de hecho, de centros distintos, el centro de obtencién y aquel donde se-
ran conservadas y procesadas las muestras, el articulo 11.3 sefiala, como anteriormente se ha expuesto,
gue «debera formalizarse un documento destinado a garantizar la seguridad y el adecuado tratamiento de
las muestras entre la unidad hospitalaria en la que se extraen y el establecimiento en el que se conservaran,
debiendo fijarse el protocolo para su obtencion, empaquetado, etiquetado, mantenimiento y transporte
hasta dicho centro».

Por su parte, el Anexo | en su apartado 1¢) sefiala que «cuando el destino de las células o tejidos extraidos
sea su derivacion a un establecimiento de tejidos para su procesamiento debera existir un acuerdo de cola-
boracién que incluird un protocolo consensuado con dicho establecimiento, en el que figuren las condicio-
nes de obtencion, preparacion y transporte de los tejidos o células hasta su llegada al establecimiento».

T ROMEO MALANDA, Sergio. «La utilizacion de materiales bilégicos humanos con fines diagnésticos y terapéuticos». Estu-
dios de Deusto. Vol. 56/1. Bilbao, Enero-junio 2008. pp. 162-163.

2 LARIOS RISCO, D. «Donacién y uso privativo de la sangre del cordén umbilical: aspectos juridicos». DS. Derecho y Salud.
Vol. 15, n.° 2, 2007. p. 182
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En vista de la normativa, las comunidades auténomas tendrian dos opciones; bien optar por poner a dispo-
sicion de los pacientes la posibilidad de conservar las células o tejidos para su uso autdlogo eventual o bien
por no prestar tal servicio, restringiendo la conservaciéon y almacenamiento de la sangre cordén umbilical a
los supuestos de uso alogénico pero suscribiendo el correspondiente acuerdo de colaboraciéon que permita
a los interesados ejercer tal derecho. De la literatura del anexo se extrae que «debera existir un acuerdo»;
por lo tanto se infiere una obligatoriedad para que el propio traslado sea posible.

En nuestro ordenamiento juridico debemos distinguir por tanto, entre el ambito publico y el privado. En el
ambito publico se prevé el uso de células y tejidos para un uso alogénico; esto es para que las mismas sean
aplicadas a otras personas, sin suponer un gasto para el propio donante; estando incluido en la cartera de
servicios comunes; por lo que el coste del procesamiento y almacenamiento estd amparado por el Sistema
Nacional de Salud. La donaciéon y uso de estas células y tejidos esta fundada en los principios de altruismo,
solidaridad y anonimato; sin compensacion alguna para el donante. El propdsito de esta donacion es do-
tarse de unidades de sangre del cordon umbilical para ulteriores trasplantes alogénicos.

En Espafia existen bancos de sangre de cordén umbilical o establecimientos de tejidos dependientes del Sis-
tema Nacional de Salud que procedentes de aquellas maternidades asociadas, reciben el material proce-
dente de donaciones con el propésito de ser empleados por otros pacientes para un uso alégeno, luego no
para uso autélogo. En este sentido, en el ambito del Sistema Nacional de Salud se siguen unos criterios de
politica sanitaria contrarios a ese uso autélogo eventual a causa de su escaso empleo y dudosa utilidad.

Las células y tejidos ajustandose a los estandares y pardmetros de calidad del banco, seran criopreservadas
para su eventual trasplante de cualquier paciente anénimo que lo precise, sin otra prelacién que la mejor
compatibilidad posible.

En el &mbito privado se prevé el uso autélogo eventual de la sangre del cordén umbilical, la cual sera pre-
servada para su hipotética aplicacion futura en la misma persona, sin indicaciéon médica. Los Unicos bancos
de tejidos que prestan el servicio de procesamiento, almacenamiento y distribucién para uso autdlogo even-
tual son los establecimientos de tejidos privados, toda vez que los bancos publicos en Espafia como hemos
comprobado, almacenan la sangre del cordén umbilical donada voluntaria y altruistamente, para uso alogé-
nico en cualquier persona compatible que pueda necesitar.

Cuestion de especial relevancia aludida de forma indirecta por la Junta de Extremadura sobre la que ni la
usuaria se pronuncia, ni la aborda el alto tribunal, se trataria de la disponibilidad de las células madre del
cordén umbilical por parte de otros pacientes aun conservandose en un banco privado.

El articulo 7.2 Il dispone que «En el supuesto de uso autdlogo eventual, el contenido de la informacion faci-
litada con anterioridad a la obtencién debera incluir, ademas de lo previsto en el apartado anterior, la indi-
cacion de que las células y tejidos asi obtenidos estaran a disposicién para su uso alogénico en otros pacien-
tes en el caso de existir indicacion terapéutica; la informacién actual, veraz y completa sobre el estado de
los conocimientos cientificos respecto de los usos terapéuticos o de investigacién; las condiciones de proce-
samiento y almacenamiento en los establecimientos autorizados; y cualquier otra cuestion relacionada con
la utilidad terapéutica de la obtencion de células y tejidos sin indicacién médica establecida en el momento
de la obtencién e inicio de la preservacién».

Por tanto, sin perjuicio de que la paciente conserve las células madre del cordén umbilical en un banco pri-
vado, éstas podran ser empleadas para realizar un trasplante alogénico a terceros siempre que sea nece-
sario por razones terapéuticas. Opcion igualmente prevista en el articulo 27 del Real Decreto-Ley. En con-
secuencia, la ley en su articulo 15.4 establece la obligatoriedad de suscripcién por parte de los bancos de
tejidos que preserven las células y tejidos para usos autdlogos eventuales de contratos de seguro que cu-
bran «los costes de procesamiento, preservacion y almacenamiento para el supuesto de que se produzca la
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cesion o el envio de esas células y tejidos a otro establecimiento, centro o unidad sanitaria para usos alogé-
nicos en procedimientos terapéuticos con indicaciones médicas establecidas en receptores adecuados».

Todo ello sin perjuicio de aquellos casos excepcionales medicamente indicados en que se permita la conser-
vacion de la sangre del corddn umbilical para un uso ulterior por parte del propio sujeto o miembro de su
familia, supeditado a que la aplicacion autéloga este enmarcada en un procedimiento terapéutico de efi-
cacia demostrada (art. 27.2); pues en estos casos el almacenamiento podra tener lugar en cualquier banco
publico sin coste adicional alguno, restringiendo su acceso a otros eventuales trasplantes alogénicos.

A través de esta férmula la ley autoriza la creacién de bancos privados de corddn umbilical, sin perjuicio de
su posible uso por terceros con fines alogénicos en caso de indicaciéon médica, conciliando asi la libertad de
empresa y la prestacion de servicios con el principio de altruismo predominante en la donacién y trasplante
de drganos y tejidos3.

4. Doctrina y jurisprudencia aplicable

Alo largo del andlisis de la reciente sentencia del tribunal supremo y en la propia resoluciéon se ha hace alu-
sidn a distintas sentencias que conviene mencionar.

STS 915/2018 de 4 de junio. ECLI: ES: TS: 2018:2085

Habiéndose citado y apoyado en la presente resolucion judicial la sentencia que esta siendo objeto de ana-
lisis debemos tener en cuenta que, sin perjuicio de que en la misma se discute igualmente acerca de la obli-
gatoriedad o no de suscribir el convenio entre el Servicio Publico de Salud y el Banco privado de células ma-
dre, nos encontramos ante un supuesto muy distinto, en tanto, el sujeto que ejercita la accion y solicita
dicho acuerdo de colaboracion en ese litigio no es la persona legitimada, titular del derecho subjetivo re-
conocido por el Real Decreto Ley; esto es, la usuaria del servicio, sino el propio banco de células madre pri-
vado; negandose por tanto este derecho en su condiciéon de tal; pues pese a que exista un interés no puede
hablarse de titular del derecho subjetivo; no existiendo por tanto exigencia legal para concertar dicho con-
venio. Por lo tanto, no cabe como hizo el Servicio Publico de Salud de la Junta de Extremadura apoyarse en
la misma como fundamento para resolver sobre la cuestion debatida

STS 2253/2014 de 30 de mayo. ECLI: ES: TS: 2014:2253

Como ya se adelantaba anteriormente al analizar el marco normativo aplicable a la donacion y usos de la
sangre del Cordon Umbilical se plante6 demanda contra el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre
por la que se establecian las normas de calidad y seguridad para la donacién obtencién, evaluacién, proce-
samiento, preservacion, almacenamiento y distribucion de células y tejidos humanos y se aprobaron las nor-
mas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos, en la que se solicitd la declaracién de nu-
lidad de pleno derecho de la disposicidon normativa o la nulidad de determinados preceptos; con base en el
incorrecto desarrollo del art. 152 TUE, incluyendo indebidamente en el Real Decreto células progenitoras

3 RoMmEO MALANDA, S. La utilizacion de materiales bilégicos humanos con fines diagnosticos y terapéuticos. Estudios de
Deusto. Vol. 56/1. Bilbao, enero-junio 2008. pp. 206-213.
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hematopoyéticas de sangre periférica e igualmente fundamentado en que la transposicién de la Directiva se
realizaba mediante una norma reglamentaria habiendo reserva de ley organica u ordinaria.

No entiende el alto tribunal que concurra una reserva de ley orgénica pero si una reserva de ley formal, re-
sultando insuficiente el rango reglamentario seguido; lo cual dio lugar a la nulidad plena de la disposicion
general recurrida. El ejercicio de la potestad reglamentaria a través del Real Decreto resulta inapropiado por
insuficiente, para regular la materia. Todo ello sobre la base de que el derecho a la proteccién de la salud,
reconocido en el art. 43.1 de la CE obliga a los poderes publicos a organizar y tutelar la salud publica me-
diante medidas preventivas y de prestaciones y servicios sanitarios haciendo reserva de ley respecto de «los
derechos y deberes de todos», regulando el Real Decreto recurrido aspectos esenciales relativos a la protec-
cion de la salud.

STS 593/2010 de 9 febrero. ECLI: ES: TS: 2010:593

Al hilo y en relacién con la sentencia anterior; si bien no tiene demasiada relevancia para el supuesto de he-
cho analizado, cabe citar la misma en orden a una mejor comprension sobre la importancia y la formalidad
a la hora de regular y desarrollar la materia.

La presente sentencia declaré la nulidad de pleno derecho del Decreto 28/2006, de 23 de marzo del Con-
sejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid por el que se regulaba la constitucion y régimen de funcio-
namiento de los depdsitos de sangre procedentes del corddn umbilical y la Orden 837/2006, de 6 de abril
del Consejero de Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid por la que se regulaban los requisitos
necesarios para la autorizacion y acreditacion de los dep6sitos de sangre en el ambito de la comunidad de
Madrid.

La sala aprecié un vicio en el procedimiento de elaboracién del decreto anulado, determinante de nulidad.
En el proceso de elaboracion del reglamento debian haberse recabado estudios y consultan en orden a ga-
rantizar el acierto y legalidad del texto.

La diversidad de aspectos esenciales de su regulacién, cuyo fundamento o razén de ser entre otros en el es-
tado de la ciencia médica; la visiéon de que una de esas alternativas pudiera repercutir negativamente en la
futura eficacia del sistema de trasplantes, la exigencia de considerar todo lo necesario para velar por un ni-
vel de proteccion de la salud, asi como el derecho de los usuarios de recibir informacion clara y suficiente;
el estudio puesto en marcha para la elaboracién de un plan nacional de sangre del cordén umbilical etc son
circunstancias que permiten al tribunal llegar a la conclusién de la falta de estudios y consultas no tienen ra-
z6n de ser, dado que arrojan luz sobre dichas cuestiones y sobre el rumbo de las decisiones normativas a
tomar y con ello poder justificar el acierto y legalidad del texto.

El reconocimiento de un margen de discrecionalidad a la administracién al decidir si han de recabarse o no
aquellos estudios y consultas lo es dentro de los limites de ejercicio de toda potestad discrecional que admi-
ten el arbitrio legitimo pero no una decisién basada en la sola voluntad del que decide.

Por tanto, como vemos desde la entrada en vigor del Real Decreto-Ley 9/2014, de 4 de julio hasta ahora,
sin perjuicio de la sentencia en la que declara la falta de legitimacién del banco de sangre privado, el alto
tribunal no se habia pronunciado acerca del legitimo derecho que tienen las usuarias de los centros publi-
cos de elegir el destino de la sangre del cordén umbilical, por lo que marca un antes y un después en el
rumbo a tomar por los centros de salud publicos que sean requeridos, como en el supuesto de hecho, a fa-
cilitar a través de estos acuerdos o convenios el ejercicio del derecho a conservar la sangre del cordén umbi-
lical para su uso autélogo eventual.
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5. Resolucion por el Tribunal

Cuando el servicio publico de salud de una comunidad auténoma no contemple la posibilidad de conservar
en sus centros publicos las células madre provenientes del cordén umbilical para su uso autélogo eventual,
la Unica forma de garantizar el legitimo derecho de los pacientes es conservarla en un centro externo pri-
vado; requiriéndose la suscripcion de un acuerdo o protocolo que garantice la seguridad del proceso y via-
bilidad del material extraido entre el hospital publico y el banco de conservaciéon privado.

La negativa a la firma de dicho acuerdo supondria hacer irrealizable el ejercicio de un derecho reconocido
a la paciente o inducirle, si quiere hacerlo, a prescindir de la sanidad publica y tener que acudir a la sanidad
privada para ser asistida en el parto; lo cual introduce un elemento de alteracién y discriminacion que supe-
dita el ejercicio de este derecho a las personas con mayor poder adquisitivo en detrimento de los ciudada-
nos usuarios de la sanidad publica con menos capacidad econémica.

Respecto a la cuestion acerca del incremento por via judicial de la cartera de servicios sanitarios, el tribu-
nal no comparte la afirmacién realizada por el servicio de salud. La firma de un convenio o acuerdo puntual
entre los centros publicos y privados no supone en puridad una actividad que cumpla los requisitos nor-
mativos para ser calificada como servicio vinculado a las distintas carteras de servicios identificable con una
prestacién publica asistencial reguladas en la Ley de Cohesion. A través de la solicitud de la usuaria no se
pretende que el Servicio Publico de Salud asuma la actividad del banco privado ni que prevea dentro de su
cartera tales servicios.

Sefala el tribunal que el art. 7 del RD-Ley 9/2014 prevé no solo la obtencion de células y tejidos de un ser
humano para su ulterior aplicacion alogénica, sino también para su uso autélogo eventual por lo que se re-
conoce el derecho del paciente a que la sangre del cordén umbilical y de las células que contiene puedan
conservarse en un banco para ser utilizadas por la misma persona ante una eventual enfermedad futura.

Por tanto, las comunidades autébnomas pueden en el ejercicio legitimo de sus competencias en materia sa-
nitaria optar porgue el servicio publico restrinja la conservacién y almacenamiento de la sangre del cordén
umbilical al uso alogénico pero al mismo tiempo, debe posibilitar el derecho de las usuarias del servicio pu-
blico a decidir sobre el destino del cordén umbilical.

Asi la Comunidad autébnoma debera desarrollar y aplicar los mecanismos necesarios para que esta opcion
pueda ejercerse, bien favoreciendo la utilizacion de sus propios bancos a tal fin, o impulsando la elabo-
racion de documentos o acuerdos de colaboracion con el centro externo privado de conservacion, suscri-
biendo un protocolo necesario para la presentacién y transporte de los tejidos o células hasta su llegada a
dicho establecimiento. Siendo este medio el mecanismo previsto en la ley para poder hacer efectivo este
derecho (art. 11).

Por todo ello, la sentencia del Tribunal Supremo desestima el recurso de casacion interpuesto por la Junta
de Extremadura reconociendo el derecho de la paciente a que si opta por conservar la sangre del cordén
umbilical en un establecimiento privado externo, el hospital publico facilite la suscripciéon de un protocolo
que asegure la adecuacién técnica del método utilizado desde la obtencién hasta su conservacion.

6. Conclusiones

El Tribunal Supremo reconoce el derecho de las pacientes de la sanidad publica a decidir el destino de las
células madre del cordén umbilical; estableciendo la obligacién de suscribir convenios de colaboracion y
protocolos con las entidades privadas que conservan la sangre del cordon umbilical para su eventual uso fu-
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turo, en el caso de que no incluyan en su cartera de servicios la conservacién y almacenamiento de la san-
gre del corddn umbilical para fines autélogos, posibilitando asi el ejercicio de este derecho a las madres que
deseen conservar la sangre del corddn umbilical desde el momento del alumbramiento; no suponiendo ello
una ampliacion de la cartera recogida en el sistema nacional de salud sino Unicamente el propio ejercicio
del derecho previsto en el Real Decreto-Ley 9/2014.

Con independencia de que sea el servicio publico o el banco privado el que asuma esa labor de conserva-
cion de la sangre del cordén umbilical para su uso autélogo eventual, debe tenerse en cuenta que el mate-
rial estara a disposiciéon para su uso alogénico en otros pacientes en el caso de existir indicacion terapéutica.

Actualmente el Gobierno de Espafia a través del Grupo de Trabajo creado en el seno de los Comités Insti-
tucional y Técnico de la Estrategia de Atencion al Parto Normal y de Salud Reproductiva del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e igualdad ha creado el denominado «Plan de parto»* en el que las mujeres pue-
den expresar sus preferencias, necesidades, deseos y expectativas sobre el proceso de parto y el nacimiento;
siendo un elemento de gran ayuda para el equipo profesional que atienda a la mujer a lo largo del alum-
bramiento. No obstante, debemos tener en cuenta que este documento no toma en consideraciéon toda
practica y procedimiento a voluntad de la interesada que no sean aconsejables por la evidencia cientifica
por ser consideradas innecesarias o perjudiciales. Entre las opciones que constan en el referido documento
se encuentra la donacién de sangre del cordén umbilical; indicandose que se comunique a la matrona o gi-
necologo su voluntad, a fin de que sea informada del procedimiento para llevarlo a cabo. Por lo tanto, de-
penderd de cada Comunidad autéonoma y de cada centro hospitalario los que, en atenciéon a las compe-
tencias asumidas y a sus respectivas carteras de servicios, posibiliten esta practica para los distintos usos
contemplados en la normativa.

4 Véase: https://www.sanidad.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/pdf/equidad/planPartoNacimiento.pdf
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