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Presentation (No. 60 LHGR)

Pilar Nicolas Jiménez
Universidad del Pais Vasco / Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU)

Emilio José Armaza Armaza
Universidad de Deusto

Con gran satisfaccion presentamos el sexagésimo numero de la «Revista de Derecho y Genoma Humano.
Genética, Biotecnologia y Medicina Avanzada / Law and the Human Genome Review. Genetics, Biotechno-
logy and Advanced Medicine». Este numero, que inaugura la publicacion de la Revista en acceso abierto,
representa un paso significativo hacia la consolidacion de un espacio abierto al didlogo interdisciplinar entre
el Derecho, la Medicina y la Biotecnologia. La Red Catedra de Derecho y Genoma Humano reafirma asi su
compromiso con la difusion del conocimiento en estos &mbitos, que no cesan de evolucionar. La transicion
a un formato online y de acceso abierto amplia nuestro alcance, permitiendo que un publico mas amplio
acceda a investigaciones de vanguardia elaboradas por personal docente o investigador de muy elevado
prestigio cientifico (seccidon Doctrina) asi como por destacados jévenes investigadores e investigadoras a las
gue se ha confiado la divulgacién y andlisis critico de algunas decisiones clave de nuestros tribunales (sec-
ciéon Jurisprudencia).

En la seccion «Doctrina / Articles» el presente nimero de la Revista incorpora los siguientes trabajos de in-
vestigacion:

— «El uso de los datos genéticos en la era del big data: Evolucién y trayectorias futuras desde la éptica de
Europol»: En este articulo, Fancesca TASSINARI (investigadora de la Universidad del Pais Vasco, UPV/EHU)
examina el rol de la Agencia de la Unién Europea para la Cooperacién Policial (Europol) en la gestién y
procesamiento de datos genéticos para combatir el crimen organizado y el terrorismo, apoyandose en
la tecnologia del big data. Comienza destacando la evolucion del entorno tecnoldgico de Europol desde
su puesta en marcha en 2001, afo en que se crearon el Sistema de Informacion de Europol (SIE) y la
Aplicacion de Red Segura para el Intercambio de Informacién (SIENA). En este contexto, el Reglamento
2016/794 otorga a la Agencia la capacidad de procesar la informacién que recoja, tanto directamente
como indirectamente, de diversas fuentes, con fines especificos y respetando principios como la limita-
cion de la conservacion de los datos y la minimizacion de la informacién. Sin embargo, el Supervisor Eu-
ropeo de Proteccion de Datos (SEPD) advirtié que las restricciones impuestas a Europol para proteger los
datos personales procesados dificultaban el andlisis de grandes volimenes de datos complejos, cono-
cidos como big data. Como resultado, el mandato de Europol ha sido revisado, y aunque haya pasado
desapercibido, el articulo 30 del Reglamento 2022/991 (modificado) elimina la prohibicion de procesar
categorias especiales de datos personales, entre las cuales se encuentran los datos genéticos. La genética
forense se esta beneficiando de la revoluciéon tecnolégica impulsada por el big data, especialmente gra-
cias al analisis del Single Nucleotide Polymorphism (SNP), que facilita el estudio del fenotipo a partir del
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ADN no codificante. El estudio destaca que el articulo 33 bis del Reglamento Europol faculta a la Agen-
cia para procesar datos genéticos con fines de investigacién e innovacion. En particular, se argumenta
gue dicho articulo respalda la experimentacién con aprendizaje automatico basado en big data a partir
de perfiles de ADN, ampliando su aplicacion mas alla de la simple identificacién de personas, tal como
ha venido haciendo la Agencia desde su creacion.

— «Segundas victimas: ¢asunto individual o problema del sistema?»: En esta contribucion, Carlos Aibar Re-
mon (Profesor Titular de Medicina Preventiva y Salud Publica de la Universidad de Zaragoza) pone de
manifiesto que, debido a su frecuencia, gravedad y la posibilidad de evitar muchos de ellos, los dafnos
asociados a la atencion sanitaria son considerados un problema de salud publica. El objetivo de las inicia-
tivas de seguridad del paciente es reducir estos dafios a un nivel minimo aceptable, basado en el cono-
cimiento cientifico y los recursos disponibles. Los fallos del sistema relacionados con la cultura de segu-
ridad, la organizacion del trabajo, el equipamiento y diversos factores personales y ambientales facilitan
la aparicion de errores e incidentes de seguridad. Prevenirlos requiere la implementaciéon de barreras con
tres objetivos clave: reducir el riesgo de que ocurran incidentes (prevencion primaria); abordarlos tempra-
namente para mitigar las consecuencias para el paciente y el sistema (prevencion secundaria); y, final-
mente, evitar su repeticion y reducir su impacto a largo plazo. La existencia de sistemas de notificacion
de incidentes que permitan analizar retrospectivamente los factores contribuyentes y generar aprendizaje
es fundamental para prevenir su recurrencia. Aunque estos sistemas han sido considerados legalmente
una infraestructura basica de seguridad durante méas de 20 afos, la falta de un marco normativo claro
que garantice proteccién legal a quienes reportan incidentes o expresan preocupaciones sobre la seguri-
dad, junto con la desconfianza de los profesionales en estos mecanismos, ha impedido su uso adecuado.
El concepto de «segunda victima» hace referencia al impacto emocional, fisico y profesional que pue-
den sufrir los profesionales sanitarios involucrados en incidentes de seguridad del paciente o en resulta-
dos negativos inesperados de la atencién proporcionada. Aunque el fenémeno de las segundas victimas
sigue siendo objeto de debate, es un hecho frecuente cuya intensidad varia segun diversos factores, y re-
guiere medidas de prevencién, intervencidn temprana y seguimiento. La formacién y la creacion de una
cultura organizacional justa y proactiva son acciones prioritarias. El apoyo entre compaferos y especiali-
zado resulta clave para mejorar la evolucion de los profesionales afectados y facilitar su recuperacion. La
comunicacion e interacciéon con los pacientes y sus familias tras el incidente, asi como el seguimiento cli-
nico, organizativo y legal, cuando sea necesario, son aspectos esenciales a abordar.

— «La ciencia en tiempos de negacionismo ¢Puede el Derecho salvar a Galileo?»: Federico de Montalvo
Jaaskelainen (Profesor propio ordinario —Catedratico— de Derecho Constitucional de la Universidad
Pontificia Comillas) pone de manifiesto que el discurso anticientifista y sus manifestaciones han acom-
panado a la humanidad desde sus inicios, o especialmente desde el momento en que la ciencia empezd
a tener relevancia. No obstante, en la actualidad, la crisis de la democracia representativa, con la apari-
cion de los populismos, y la proliferacion de la informacién en redes sociales han impulsado el discurso
anticientifico de nuevo. Este discurso ya no tiene una base religiosa como ocurria décadas atras, sino
que responde principalmente a motivaciones politicas. El rechazo a la ciencia o a ciertos avances cienti-
ficos ha emergido como la nueva narrativa emotiva que utilizan los populismos. En este trabajo se ana-
liza hasta qué punto es posible limitar constitucionalmente el discurso anticientifico, tanto desde la pers-
pectiva del emisor como del receptor, recordando que tanto la libertad de expresidon como la libertad de
creacion y, por ende, de divulgacion cientifica, poseen en nuestro ordenamiento constitucional una clara
dimension democratica que conecta con la dimension objetiva de estas libertades como instrumentos
esenciales para la promocion de una sociedad verdaderamente democratica.

— «Hacia la integracién en derecho positivo de la nocién de “cultura justa” con base en consideraciones
bioéticas y normativas fundadas en la seguridad del paciente»: En este articulo, Asier URRUELA MoRraA (Ca-
tedratico de Derecho penal de la Universidad de Zaragoza) defiende que la mejora de la seguridad del
paciente en los sistemas de salud modernos esta estrechamente vinculada a la implementacion de deter-
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minadas estructuras técnicas, entre las cuales los sistemas de notificaciéon y registro de eventos adversos
son de particular relevancia, ya que son herramientas esenciales para el aprendizaje de los profesiona-
les. Estos sistemas de notificacién requieren una serie de condiciones institucionales y garantias juridicas
para las partes involucradas, ya que, sin ellas, la comunicacion de incidentes en el dmbito sanitario no
serfa posible. En este contexto, desde hace mas de veinte afos, se ha introducido el concepto de «cul-
tura justa» como un elemento clave para fomentar la notificaciéon de incidentes y casi-errores por parte
de los profesionales de la salud. El estudio se enfoca en analizar las implicaciones de instaurar una cul-
tura de seguridad del paciente en relacién con los modelos de responsabilidad, destacando el paso de
un enfoque punitivo a uno basado en una perspectiva sistémica para abordar los eventos adversos. Ade-
mas, explora las bases bioéticas que sustentan las politicas dirigidas a mejorar la seguridad del paciente,
especialmente los sistemas de notificacion de eventos adversos, y propone directrices para incorporar el
concepto de «cultura justa» dentro del marco del derecho positivo.

— «Un nuevo camino para proteger la vida del nasciturus tras la Sentencia del Tribunal Constitucional de 9
de mayo de 2023: la via civil»: En estre trabajo, Carmen FLORIT FERNANDEZ (Profesora de la Universidad San
Pablo-CEU) analiza una propuesta de reinterpretacién de los articulos 29 y 30 del Cédigo Civil a partir de
la Sentencia del Tribunal Constitucional del 9 de mayo de 2023, que ratificé la constitucionalidad de la
Ley 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva y de la interrupcién voluntaria del embarazo.
La propuesta consiste en reconocer al nasciturus como persona, es decir, otorgarle personalidad juridica,
basandose en la siguiente idea: el requisito del nacimiento con vida para adquirir la personalidad tiene
sus raices en los conocimientos cientificos de la época del Derecho romano, cuando el nasciturus era
considerado parte de las visceras de la mujer y adquiria categoria humana solo al nacer. En opinion de la
autora, en la actualidad dicho requisito resulta anacrénico en la medida que mantiene una ficcién juri-
dica que trata al no nacido como un ser humano vivo, pero no como persona. El concebido no es consi-
derado una persona desde el punto de vista juridico, ya que es la ley quien define quién lo es, basandose
en un requisito esencial: nacer con vida. No obstante, una vez nacido con vida, se le reconoce la perso-
nalidad retroactivamente desde el momento de la concepcion. La Unica justificacion para esta exigencia
es la necesidad de seguridad juridica, estableciendo como irrefutable que, si nace vivo, es porque estuvo
vivo desde la concepcion. Esto lleva a la autora a concluir que, si es posible demostrar que esta vivo den-
tro del Utero, también se le debe reconocer personalidad juridica antes de su nacimiento.

Por su parte, la seccion «Jurisprudencia / Case Law Notes» contiene los comentarios de:

— Daniel Miguel BoLbova Marzo (Universidad de Zaragoza) quien examina el Auto de la Audiencia Nacional
gue evalla la pertinencia de las medidas cautelares impuestas por la Agencia Espafiola de Protecciéon de
Datos, las cuales buscan frenar la recopilacion de datos biométricos llevada a cabo por la entidad «Tools
For Humanity». Segun Boldova Marzo, el tema central radica en la necesidad de equilibrar los intereses
en conflicto: por un lado, la proteccion de los datos personales de los afectados y, por otro, el interés
econémico de la empresa cuya actividad principal ha sido suspendida.

— Adrian RoMEero BErReNGUEL (Universidad de Zaragoza) quien estudia la Sentencia del Tribunal Constitucio-
nal 11/2023, de 23 de febrero, que aborda la cuestion referida a la constitucionalidad de las actuaciones
sanitarias realizadas tras el ingreso forzoso de una mujer embarazada postérmino, cuya intencién era dar
a luz en su domicilio con la asistencia de matronas privadas contratadas para ello. No obstante, el parto
se llevé a cabo en un hospital, mediante una cesarea en el Hospital Universitario Central de Asturias.

— Ana MEeNENDEZ PErez (Universidad del Pais Vasco, UPV/EHU) por su parte, concentra sus esfuerzos en el es-
tudio de la Sentencia del Tribunal Supremo 580/2024, de 5 de febrero, en la que se examina el derecho
de las pacientes en el sistema de sanidad publica a decidir sobre el destino de las células madre del cordén
umbilical, asi como la cuestion referida a la obligatoriedad (o no) de suscribir un acuerdo de colaboracion y
convenio entre los hospitales publicos y los centros privados dedicados a la conservacion de células madre.
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— Gerardo Acuas VaLero (Universidad de Zaragoza) analiza, finalmente, la Sentencia de la Corte Suprema
del Estado de Alabama de 16 de febrero de 2024 preguntandose ;son personas los embriones humanos
congelados? El autor sefala que este trascendental fallo podria alterar significativamente el panorama de
la reproduccién asistida al encontrarse en el centro del debate la controvertida cuestion referida al esta-
tus juridico del embrién humano.

Cierra el presente numero la resefa, elaborada por Elena ATiENza MAcias (Investigadora Ramoén y Cajal de
la Universidad de Deusto) respecto de la ultima monografia elaborada por la Prof. Dra. Silvia ViLAR GONZALEZ
(Madre legal, abuela bioldgica. Sobre la filiacion, la fecundacion post mortem y otras cuestiones juridicas,
Editorial Tirant lo Blanch, Valencia, Espafia, 2023, 324 pp.) asi como la transcripciéon del documento «La
funcion de los CEl en los proyectos de investigacion multicéntricos. Propuestas para una intervencion coor-
dinada» elaborado por la Asociacion Nacional de Comités de Etica de la Investigacion — ANCEI (Pilar NicoLAs
(coord.), Iciar ALFonso, Rosa CoNDE VICENTE, Fernando GaRrcia, Maria GoNzALEz HINoJOS, M LUJAN laveccHIA, Mi-
riam MENDEz, Belén SADABA y Maria Luisa SALAS).

No deseamos dar por concluido este breve texto introductorio sin antes expresar nuestro profundo agra-
decimiento a los servicios editoriales de la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) por su invaluable apoyo en
esta nueva etapa. Su colaboracién, dedicacion y profesionalismo han sido fundamentales para hacer posible
esta transformacion.

En Bilbao y Leioa, enero de 2025
Los Directores de la RDGH / LHGR
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Resumen: El presente estudio analiza el papel de la Agencia de la Unién Europea (UE) para la Coo-
peracion Policial (Europol) en la gestion y procesamiento de los datos genéticos para la lucha contra el
crimen organizado y el terrorismo respaldados por la técnica del big data. Empieza resaltando como
el entorno de la Tecnologia Informética (Tl) de Europol ha evolucionado desde su entrada en funcio-
namiento en el ano 2001, momento clave en el que se desarrollaron el Sistema de Informacién de Eu-
ropol (SIE) y la Aplicacion de Red Segura para el Intercambio de Informacion (SIENA). De ahi que el
Reglamento 2016/794 permite a esta Agencia procesar la informacién que ésta recaude (in)directa-
mente de distintas fuentes para unas finalidades concretas, y en el respeto de los principios de la limi-
taciéon del plazo de conservacion y de la minimizacién de datos. No obstante, el desafio del big data
denunciado por el Supervisor Europeo de Proteccién de Datos (SEPD) evidencié como las limitacio-
nes impuestas a Europol para garantizar la proteccion de los datos personales procesados en su en-
torno obstaculizaban el andlisis de grandes conjuntos de datos complejos (o macrodatos). Por consi-
guiente, el mandato de Europol ha sido revisado y, aunque haya pasado desapercibido, el art. 30 del
Reglamento 2022/991, emendado, suprime la prohibicion de procesar categorias especiales de datos
personales. Dentro de estas categorias destacan los datos genéticos. La genética forense estd bene-
ficiandose de la revolucion tecnoldgica impulsada por el big data gracias, sobre todo, al estudio del
Single Nucleotide Polymorphism (SNP en inglés) que agiliza el andlisis del fenotipo a partir del acido
desoxirribonucleico (ADN) no codificante. El estudio propuesto pone de relieve que el art. 33 bis del
Reglamento Europol apodera la Agencia para procesar los datos genéticos a efectos de investigacion
e innovacién. En concreto, se argumenta que el art. 33 bis del Reglamento Europol ampara la expe-
rimentacion del aprendizaje automatizado basado en el big data a partir de los perfiles de ADN, mas
alla de la identificacion de dubitados e indubitados desarrollada por la Agencia desde su origen.
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Abstract: The present study analyzes the role of the European Union Agency for Law Enforcement
Cooperation (Europol) in the management and processing of genetic data for combating organized
crime and terrorism, supported by big data techniques. It begins by highlighting how Europol’s In-
formation Technology (IT) environment has evolved since its establishment in 2001, a key moment
when the Europol Information System (EIS) and the Secure Information Exchange Network Applica-
tion (SIENA) were developed. The 2016/794 Regulation allows this Agency to process information
collected (in)directly from various sources for specific purposes, respecting the principles of data re-
tention limitation and data minimization. However, the challenge posed by big data, as pointed out
by the European Data Protection Supervisor (EDPS), demonstrated how the limitations imposed on
Europol to ensure the protection of personal data processed in its environment hindered the analy-
sis of large, complex data sets (or big data). Consequently, Europol’s mandate has been revised, and,
although it has gone unnoticed, Article 30 of the amended 2022/991 Regulation removes the prohi-
bition on processing special categories of personal data. Among these categories, genetic data stand
out. Forensic genetics is benefiting from the technological revolution driven by big data, especially
through the study of Single Nucleotide Polymorphism (SNP), which accelerates phenotype analysis
from non-coding deoxyribonucleic acid (DNA). The proposed study highlights that Article 33 bis of the
Europol Regulation empowers the Agency to process genetic data for research and innovation pur-
poses. Specifically, it argues that Article 33 bis of the Europol Regulation supports the experimenta-
tion of big data-based machine learning from DNA profiles, beyond the identification of questioned
and known samples developed by the Agency since its inception.

18

Rev Der Gen H, 60 - enero-diciembre 2024, 17-54



El uso de los datos genéticos en la era del big data: Evolucion y trayectorias futuras desde la 6ptica de Europol

Sumario / Summary: 1. Introduccion. —2. Avances en la infraestructura informatica del Sis-
tema de Informacién de Europol. —3. Los limites competenciales de Europol para el anélisis de
los macrodatos. 3.1. Las fuentes de informacién de Europol. 3.2. El «uso primario» de los da-
tos de Europol y su ulterior procesamiento. 3.3. La delimitacion funcional del mandato de Eu-
ropol y el desafio del big data. —4. El tratamiento de los datos genéticos por parte de Euro-
pol. 4.1. Hacia la previsién de una regulacion reforzada para el procesamiento de los perfiles
de ADN en el mandato de Europol. 4.2. El procesamiento de perfiles de ADN en el mandato de
Europol y su enmienda. 4.3. Las finalidades por las que Europol puede (re)procesar los perfiles
de ADN. —5. Conclusiones.

1. Introducciéon

La Oficina Europea de Policia, hoy Agencia de la Unién Europea para la Cooperacion Policial (Europol), sur-
gi6é! del compromiso entre los Estados miembros? como agencia® de inteligencia determinada a recoger,
compilar, transmitir y analizar informacion e inteligencia, incluso datos personales.* Aunque Europol haya
ganado su parcela de poder sobre el terreno,” los Estados miembros han frenado la atribucion de poderes
coercitivos y han optado por potenciar su funcidon de apoyo y coordinacion. A tal efecto, el entorno infor-
matico de Europol ha ido evolucionando como centro neuralgico de informacién entre los Estados miem-
bros para prevenir y luchar contra el terrorismo y la delincuencia grave y organizada, y velar sobre los inte-
reses comunes en la Unién Europea (UE).® Europol ocupa, entonces, una posicion privilegiada para detectar
enlaces entre grandes conjuntos de datos procedentes de distintas fuentes, elaborar estrategias predictivas
para el calculo del riesgo, y experimentar nuevas técnicas informaticas de Inteligencia Artificial (IA) con fines
de investigacion forense.”

Las enmiendas aportadas al mandato de Europol por el Reglamento 2022/9918 autorizan el procesamiento
rapido y prolongado de grandes conjuntos de datos de distintas formas, estructurados o no, por medio del

' En su forma embrionaria, Europol se denominé Unidad de Drogas de Europol (EDU).

2 Acto del Consejo, de 26 de julio de 1995, relativo al establecimiento del Convenio, basado en el articulo K.3 del Tratado
de la Unién Europea, por el que se crea una Oficina Europea de Policia (Convenio Europol), DOUE C 316, 27.11.1995, dis-
ponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=celex:31995F1127(01) [ultima consulta el 20 de abril de
2024].

3 ALBERTI, Jacopo Le agenzie dell’Unione Europea, Giuffré Editore, Milano, 2018.

4 SANTOS VARA, Juan «Las consecuencias de la integracion de Europol en el Derecho de la Unién Europea: comentario a la
Decision del Consejo 2009/371/JAl, de 6 de abril de 2009», Revista General de Derecho Europeo, n.° 20, 2010, pp. 2-24,
p.7.

> Art. 88.2, let. b), de la Version consolidada del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, DOUE C 326 de
26.10.2012, disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A12012E%2FTX [ultima con-
sulta el 20 de abril de 2024] (TFUE en adelante) y Pi LLorens, Montserrat «El nuevo mapa de las agencias europeas del es-
pacio de libertad, seguridad y justicia», Revista de Derecho Comunitario Europeo, n.° 56, 2017, pp. 77-117.

6 Art. 88 del Tratado de Lisboa por el que se modifican el Tratado de la Union Europea y el Tratado constitutivo de la Co-
munidad Europea, firmado en Lisboa el 13 de diciembre de 2007, DOUE C 306, 17.12.2007, disponible en: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A12007L%2FTXT [Ultima consulta el 20 de abril de 2024].

7 NewvA, Laura «Big Data technologies in criminal investigations: The frames of the members of Judiciary Police in Portugal»,
Criminology & Criminal Justice, Vol. 0, n.° 0, 2023, pp. 1-23.

8 Reglamento (UE) 2022/991 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2022, por el que se modifica el Re-
glamento (UE) 2016/794 en lo que se refiere a la cooperacién de Europol con entidades privadas, el tratamiento de datos
personales por Europol en apoyo de investigaciones penales y el papel de Europol en materia de investigacién e innova-
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analisis del big data® para agilizar la identificacion de criminales y terroristas, asi como experimentar el de-
sarrollo, la formacién, prueba y validacién de los algoritmos Utiles para la lucha contra la criminalidad y el
terrorismo.’% En efecto, los macrodatos' han asumido gran relevancia en el contexto policial'? en aras de
afinar el cribado masivo de perfiles genéticos, agilizar la formulacién de correspondencias parciales entre
perfiles y, en ultima instancia, inferir o predecir las caracteristicas visibles de las personas (0jos, pelo, y pig-
mentacién de la piel) mediante el andlisis inteligente del Single Nucleotide Polymorphism (SNP en inglés).'3
A pesar de esto, existe una gran fragmentacion entre los Estados a la hora de regular el andlisis fenotipico.
Delegar a la Agencia esta tarea permitiria, en Ultima instancia, sortear la falta de armonizacién normativa
entre los Estados miembros.’ Ademas, con estas reformas, el legislador de la UE consigue reafirmar la posi-
cion privilegiada de Europol como eje de informacion policial por encima de sus Estados miembros.

El estudio propuesto rastrea la evolucion del mandato de Europol para el analisis de los macrodatos con es-
pecial atencién a la implementacién del big data en la genética forense. Tomando resefia del desafio de
los macrodatos denunciado ante el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos (SEPD) por la propia Agen-
cia, sobre el que ya se ha escrito,' analizaremos el uso del big data'® a partir de las reformas aportadas

cion, DOUE L 169 de 27.6.2022, disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32022R0991
[Ultima consulta el 20 de abril de 2024].

®  RoMeo CasaBONA, Carlos Maria «Revision de las categorfas juridicas de la normativa europea ante la tecnologia del big
data aplicada a la salud», Revista de Derecho y Genoma Humano. Genética, Biotecnologia y Medicina Avanzada/Law and
the Human Genome Review. Genetics, Biotechnology and Advanced Medicine, n.° ext. 1, 2019, pp. 85-127, p. 89 y VALLS
PrIETO, Javier Problemas juridicos penales asociados a las nuevas técnicas de prevencion y persecucion del crimen mediante
inteligencia artificial, Dykinson, Madrid, 2017, p. 20 y ss.

10 EuropoL OBSERVATORY LAB, The Second Quantum Revolution — The impact of quantum computing and quantum techno-
logies on law enforcement, Luxemburgo, 2023, p. 13y ss., disponible en: https://www.europol.europa.eu/publication-
events/main-reports/ai-and-policing [Ultima consulta el 17 de septiembre de 2024].

" Tal y como sefialan ALcALDE BezHoLD, Guillermo y ALFonso FARNGS, Iciar «Utilizacion de tecnologia Big Data en investigacion
clinica», Revista de Derecho y Genoma Humano. Genética, Biotecnologia y Medicina Avanzada/Law and the Human Ge-
nome Review. Genetics, Biotechnology and Advanced Medicine, n.° ext., 2019, pp. 53-88, p. 56, existen muchas defini-
ciones del término macrodatos (o big data en inglés); generalmente, el término big data designa a grandes volumenes de
informacion de distinta naturaleza cuyo analisis rapido deja vislumbrar informacion oculta o correlaciones imprevistas (las
famosas tres «v» de volumen, variedad, y velocidad).

2 MeriNnO GOMEZ, Gustavo «Nuevos desafios en torno al big data», Revista de Derecho y Genoma Humano. Genética, Bio-
tecnologia y Medicina Avanzada/Law and the Human Genome Review. Genetics, Biotechnology and Advanced Medicine,
n.° ext. 1, 2019, pp. 37-54 y MORENTE PARRA, Vanessa «Big Data o el arte de realizar datos masivos. Una reflexion critica
desde los derechos fundamentales», Derechos y libertades, Vol. 2, n.° 4, 2019, pp. 225-260, p. 228.

13 Toowm, Victor Cross-Border Exchange and Comparison for Forensic DNA Data in the Context of the Prim Decision, Estudio
para la Comision LIBE, Bruselas, 2018, p. 23.

14 La CoMisIoN NACIONAL PARA EL Uso FOReNsE DEL ADN, Guia para el uso forense del ADN, Ministerio de Justicia, Madrid, 2019,
y CANALES SERRANO, Aurora «Forensic DNA phenotyping: A promising tool to aid forensic investigation. Current situation»,
Spanish Journal of Legal Medicine, Vol. 46, n.° 4, pp. 183-190, explican que el andlisis fenotipico exige revisar la distin-
cion juridica entre ADN codificante y no codificante (distincidn que aclararemos infra), y volver a abrir el debate ético-so-
cial sobre la creaciéon de bases de datos de ADN centralizadas.

> E.j., DRewer, Daniel y MiLabiNova, Vasela «The BIG DATA Challenge: Impact and opportunity of large quantities of infor-
mation under the Europol Regulation», Computer Law & Security Review, Vol. 3, n.° 33, 2017, pp. 298-308, disponible
en: DOI:10.1016/j.clsr.2017.03.006 y BERTHELET, Pierre «Europol face au défi de “mega-données”: L'évolution tendancielle
d'une coopération policiere européenne “guidée par le renseignement”», Revue du droit de I'Union Européenne, n.° 2,
2019, pp. 157-187.

6 EuropeAN UNION AGeNCY FOR CYBERSECURITY, Privacy by design in big data: An overview of privacy enhancing technologies in
the era of big data analytics, Atenas, 17 de diciembre de 2015, disponible en: https://Awww.enisa.europa.eu/news/enisa-
news/privacy-by-design-in-big-data-an-overview-of-privacy-enhancing-technologies-in-the-era-of-big-data-analytics [ul-
tima consulta el 13 de junio de 2024], que incluye en el término big data los macrodatos y su analisis para su el uso pre-
dictivo en los procesos decisionales, p. 12.
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al entorno informatico de Europol para (re)procesar' los datos personales en los limites de su mandato
(punto 2.). A tal efecto, aclararemos a qué tipo de datos Europol puede acceder (punto 3.3.) y cémo, es de-
cir, cudles son las fuentes de informacion de Europol (punto 3.1) y para qué finalidades Europol puede pro-
cesar los datos personales y (eventualmente) usarlos ulteriormente (punto 3.2). Pasaremos luego a analizar
la lenta integracién de una proteccién legislativa reforzada para el tratamiento de las categorias especia-
les de datos personales en el mandato de Europol, incluidos los genéticos (punto 4.1). A tal efecto, avala-
remos la hipotesis por la que ese régimen reforzado es aplicable a los perfiles de ADN de conformidad con
el Reglamento de Proteccion de Datos Personales de la Unién Europea (RPDUE)'® (punto 4.2). Finalmente,
observaremos las finalidades por las que Europol puede analizar las categorias especiales de datos perso-
nales y, de forma mas especifica, los perfiles de ADN' (punto 4.3), haciendo hincapié en la experimenta-
cion algoritmica que Europol lleva a cabo en el marco de su (nueva) tarea de investigacion e innovacion
(punto 4.3.2). En definitiva, este estudio destaca si Europol puede procesar y (eventualmente) reusar los da-
tos personales con especial atencién a los datos genéticos, asi como las garantias que rodean, o deberian
envolver, el procesamiento de esta categoria especial de datos personales a efectos, no tanto de identifica-
cion, sino de perfeccionamiento de los algoritmos como nueva herramienta de investigacion policial.

2. Avances en la infraestructura informatica del Sistema de Informaciéon de
Europol

Para agilizar el intercambio de informacién, Europol ha sido dotado de una infraestructura informa-
tica, el Sistema de Informacién de Europol (SIE),2° y una plataforma de comunicacion denominada SIENA
(Aplicacion de Red Segura para el Intercambio de Informacién) desde el afio 2001.2" A partir del Regla-
mento 2016/794 ambas herramientas han sido actualizadas para soportar el procesamiento rapido de volu-
menes ingentes de informacion.

Hasta el 2016, Europol podia procesar informacién en los Ficheros de Trabajo de Andlisis (FTA), el Sistema
de Indices (SI),22 y otros sistemas de tratamiento de datos personales implantados en virtud de la decision
de su Consejo de Administracion.?? El Sistema de Andlisis de Europol (EAS en inglés), por ejemplo, es un

7" De MONTALVO JAASKELAINEN, Federico «Una reflexién desde la teoria de los derechos fundamentales sobre el uso secundario
de los datos de salud en el marco del Big Data», UNED. Revista de Derecho Politico, n.° 106, pp. 43-75.

18 Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, érganos y organismos
de la Unidn, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decision
n.° 1247/2002/CE, DOUE L 295 de 21.11.2018, disponible en: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j?locale=es
[Ultima consulta el 20 de abril de 2024].

19 Los perfiles de ADN se extraen de las muestras biolégicas cuyo tratamiento no estd incluido en la definicion de dato per-
sonal: cfr. NicoLAs JimENEz, Pilar La proteccion juridica de los datos genéticos de caracter personal, Comares, Granada,
2006, pp. 85y ss. y la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, Draft Principles for human genome data access, use and sharing,
Ginebra, 8 de abril de 2024, punto 49, disponible en: https://cdn.who.int/media/docs/default-source/research-for-health/
who-principles-human-genome-data-access--use--and-sharing_public-consultation_8-april.pdf?sfvrsn=f2c7afc7_3 [ultima
consulta el 20 de abril de 2024].

20 Consejo de la UE, documento 8141/01, Bruselas, 24 de abril de 2001, p. 1.

21 Consejo de la UE, documento 9669/04, Bruselas, 24 de mayo de 2004.

22 MARICA, Andrea El sistema de tratamiento de la informaciéon de EUROPOL, Working Paper n.° 309, Instituto de Ciencias
Politicas y Sociales de la Universidad Auténoma de Barcelona, Barcelona, 2012.

23 La implantacién de otros sistemas se ejecutd al amparo del art. 10.1 de la Decision del Consejo, de 6 de abril de 2009,
por la que se crea la Oficina Europea de Policia (Europol), DOUE L 121 de 15 de mayo de 2009, disponible en https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32009D0371 [Ultima consulta el 20 de abril de 2024].
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sistema de informacién operativo alimentado con datos facilitados por los socios de Europol Unicamente
con fines analiticos, es decir, agencias de la Union y terceros paises u organizaciones internacionales con
los que Europol habifa celebrado un acuerdo de cooperacién o un acuerdo de trabajo. El mandato de Euro-
pol de 2016 ha incorporado el Concepto de Gestion Integrada de Datos (IDMC en inglés),?* que se refiere
a la interoperabilidad del tratamiento de diferentes conjuntos de datos —incluyendo el ADN vy la informa-
cion no genética— y establece un nuevo Sistema Automatizado de Identificacion Dactilar (AFIS en inglés),
una Solucién de Reconocimiento Facial (FACE), y una mejor capacidad para procesar los perfiles de ADN.
Europol ha abandonado el enfoque de compartimentos estancos entre sistemas y ha vertido sus reposito-
rios en un unico entorno operativo cuyo nombre se desconoce.?> En el mismo afio, Europol comenzé a di-
sefar el Nuevo Entorno Forense (NFE en inglés), que sustituiria a la Red Informaética Forense (CFN en in-
glés), y mantiene el material forense disociado del anélisis criminal de los perfiles.26 En su conjunto, el NFE
se mantendria separado del Repositorio de Herramientas de Europol (ETR en inglés), que a su vez es parte
del Laboratorio de Innovacion de Europol (EIL) dentro de la Unidad de Gestiéon de la Informaciéon (IMU en
inglés) donde se realizan las actividades de prueba con fines de investigacion e innovacion, como explicare-
mos mas adelante. Un entorno informatico de este tipo permite a Europol desarrollar actividades de mine-
ria de datos, comprobaciones cruzadas (de forma sistematica o automatizada), vinculacion y clasificacién de
informacion relacionada con delitos graves y terrorismo.?’” De esta forma, Europol puede suplir la falta de
infraestructuras de alta tecnologia de algunos Estados miembros y lograr capacidades forenses méas avanza-
das. Segun el Consejo de la UE: «The new system [...] will enable Europol to identify links and connections
between different investigations and to detect emerging trends and patterns in organised crime (increased
operational support capacity). Duplications are avoided as information can be cross-checked (flexibility and
legal certainty)».28

La Aplicacion de Red Segura para el Intercambio de Informacion (SIENA en inglés) funciona desde el afio
2009 como sistema de mensajeria electrénica segura de Europol y puede utilizarse de forma bilateral, en-
tre los Estados miembros, entre Estados miembros y Europol, o entre socios de cooperacion y Europol en
cuyo caso la informacion se vierte en un entorno informatico comun a través del Data Intake Utility (DIU en
inglés). A dia de hoy, mas de tres mil autoridades policiales de mas de setenta paises (Estados miembros de
la UE y terceros paises socios) y entidades internacionales estan conectadas a SIENA. En 2023, el nimero de
mensajes (traducidos de forma automatica al inglés) intercambiados a través de SIENA alcanzé la cifra de uno
con setenta y nueve millones, y se iniciaron mas de ciento cincuenta y un mil casos a través de esta Red. Los
ambitos delictivos mas sefialados fueron el tréfico de drogas, el fraude y la inmigracién ilegal. Sin embargo,
el Tribunal de Cuentas critic6?® a los Estados miembros por contribuir de forma diferente al entorno informa-
tico de Europol a causa de impedimentos operativos, organizativos y legales que desembocarian en image-
nes situacionales poco fiables. De ahi que SIENA ha evolucionado, ampliando la comunidad de sus usuarios
y convirtiéndose en una plataforma de acceso e intercambio de archivos de gran tamafo, como imagenes

24 NewvA, Laura, GrRansa, Rafaela, y MacHADO, Helena «Big Data applied to criminal investigations: expectations of profession-
als of police cooperation in the European Union», Policing and Society, Vol. 10, n.° 32, 2022, pp. 1167-1179.

25 ComAND-KunD, Florin «Europol’s International Exchanges of Data and Interoperability of AFSJ Databases», European Public
Law, Vol. 26, n.° 1, 2020, pp. 181-204.

26 Cfr. Garcia, Oscar y ALonso, Antonio «Las bases de datos de perfiles de ADN como instrumento en la investigacion policial»
Romeo CasaBonA, Carlos Maria (Ed) Bases de datos de perfiles de ADN y criminalidad, Comares, Granada, 2002, pp. 27-44.

27 CARNEVALE, Stefania, FoRLATI, Serena y GioLo, Orsetta, Redefining Organized Crime: A Challenge for the European Union,
Hart Publishing, Oxford, 2017, y MaRrero RocHA, Inmaculada «Nuevas dindmicas en las relaciones entre crimen organi-
zado y grupos terroristas», Revista espafiola de derecho internacional, Vol. 69, n.° 2, 2017, pp. 145-169.

28 Consejo de la UE, documento 14957/15 ADD 1, Bruselas, 24 de febrero de 2016.

29 TrIBUNAL DE CUENTAS, EU information systems supporting border control - a strong tool, but more focus needed on timely
and complete data, Luxemburgo, 11 de noviembre de 2019, disponible en: https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocu-
ments/SR19_20/SR_Border_control_EN.pdf [Ultima consulta el 20 de abril de 2024].
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forenses, extractos de dispositivos y grabaciones de video y audio. Tras la COVID-19, SIENA ha pasado a ser
accesible en cualquier momento, en cualquier lugar y con cualquier dispositivo y la Directiva sobre intercam-
bio de informacion recientemente adoptada en sustitucion del marco sueco obliga a los Estados miembros a
utilizarla.®® Aun asi, Europol proporciona otras soluciones de comunicacion para el intercambio de informa-
cion bilateral entre Estados miembros. Es el caso, por ejemplo, del Large File Exchange (LFE en inglés), que
intercambia grandes cantidades de datos mas alla de la limitacion de tamafio de SIENA y hasta cincuenta te-
rabytes, o para archivos con una extensiéon no admitida por SIENA. Otros canales de comunicacién suminis-
trados por el entorno informatico de Europol son la Plataforma de Expertos de Europol (PEE) para compartir
informacién no personal,3' los Expertos en Lucha Antiterrorista (ELA), el Nucleo de Delincuencia Internacional
y Lucha Antiterrorista (CIC en inglés), la difusion de documentos de conocimiento a todos los Estados miem-
bros (WIKIPOL en inglés), y los Grupos Operativos y de Tacticas Especiales (OTF en inglés).

La implementacion de la técnica del big data en el nuevo entorno de Tecnologia Informatica (TI) permite a Eu-
ropol procesar rapidamente un volumen cada vez mas ingente de informacién, de distinta naturaleza, razon
por la que el mandato adoptado en el afno 2016 ha sido emendado, a pesar de las fuertes criticas recibidas.

3. Los limites competenciales de Europol para el analisis de los macrodatos

3.1. Las fuentes de informacién de Europol

Al margen de aquella informacion que Europol pueda generar por si misma, el art. 17.1 del Reglamento Eu-
ropol dispone cuales son las fuentes de informacion sobre las que Europol impronta su labor analitica, a
saber: los Estados miembros, que pueden comunicarse con Europol por via centralizada3? (Unidades Na-
cionales de Europol) o descentralizada (los servicios nacionales designados);33 los organismos de la Union
con los que Europol comparte su finalidad operativa,3* como 3> la Guardia Europea de Fronteras y Costas
(Frontex),3¢ la Agencia de la Unién Europea para la Cooperacién Judicial Penal (Eurojust) y/o la Oficina Euro-

30 Cdo. 26 de la Directiva (UE) 2023/977 del Parlamento Europeo y del Consejo de 10 de mayo de 2023 relativa al intercam-
bio de informacién entre los servicios de seguridad y de aduanas de los Estados miembros, por la que se deroga la Deci-
sion Marco 2006/960/JAl del Consejo, DOUE L 134 de 22.5.2023, disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?uri=celex%3A32023L0977 [ultima consulta el 20 de abril de 2024].

31 Ahora regulada por el Reglamento (UE) 2018/1807 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de noviembre de 2018,
relativo a un marco para la libre circulacién de datos no personales en la Unién Europea, DOUE L 303 de 28.11.2018, dis-
ponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32018R1807 [ultima consulta el 20 de abril de
2024], cuya relevancia se cefird a la regulacion de datos no personales, incluidos los generados por maquinas en nuestro
(también conocidos como datos sintéticos).

32 Arts. 17.1, let. a) y 7 del Reglamento Europol. Cfr., por ejemplo, la Decisién 2005/671/JAl del Consejo, de 20 de sep-
tiembre de 2005, relativa al intercambio de informacién y a la cooperaciéon sobre delitos de terrorismo, DOUE L 253
de 29 de septiembre de 2005, disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A020
05D0671-20231031 [ultima consulta el 20 de abril de 2024], que obliga los Estados miembros a transmitir informacion a
Europol sobre investigacion, procedimientos y condenas de delitos de terrorismo.

33 Art. 7.5 del Reglamento Europol y TRIBUNAL DE CUENTAS, Europol support to fight migrant smuqggling: a valued partner, but
insufficient use of data sources and result measurement, Luxemburgo, 30 de septiembre de 2021, p. 16, disponible en:
https://www.eca.europa.eu/en/publications?did=59363 [ultima consulta el 20 de abril de 2024].

34 Art. 88.2, let. b) del Convenio Europol.

35 Art. 17.1, let. b) del Reglamento Europol.

36 Art. 90 del Reglamento (UE) 2019/1896 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre de 2019, sobre la
Guardia Europea de Fronteras y Costas y por el que se derogan los Reglamentos (UE) n.° 1052/2013 y (UE) 2016/1624,
DOUE L 295 de 14.11.2019, disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/ALL/?uri=CELEX%3A32019R 1896
[ultima consulta el 20 de abril de 2024].
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pea de Lucha contra el Fraude (OLAF);3 los paises terceros y las organizaciones internacionales con los que
Europol haya concluido acuerdos de cooperacion; las entidades privadas3® que reversan informacién en las
unidades nacionales de los Estados miembros,?® o de una parte socia afectada, mediante Europol,*® y los
particulares*' que actlan a través de Europol para referir informacion al Estado miembro o tercer pais de
procedencia.*?

El art. 17.2 del Reglamento Europol afiade que Europol puede recuperar la informacién#? por fuentes publi-
camente disponibles**, o rastrearla desde las bases de datos a las que tiene acceso.*®> Se recuerda que Eu-
ropol tiene acceso a los seis sistemas Tl a gran escala del Espacio de Libertad, Seguridad y Justicia (ELSJ),*®
y podra utilizar los componentes que disponen de su interoperabilidad.#” Dentro de ellos, merecen especial
atencion el Sistema de Informacion Schengen (SIS) y el nuevo marco de Priim 11,8 pues estos dos marcos ju-
ridicos permiten procesar ficheros de ADN vy, unirlos a la informacién no genética (p.e. imagenes faciales)
por medio del analisis del big data, podrian agilizar la deteccion y aprensién de crimenes irresueltos, tam-
bién conocidos en inglés como cold cases.*? En el caso de SIS, Europol tiene derecho a consultar los ficheros
conservados de forma centralizada en el C-SIS y, en determinadas circunstancias, a descargalos.>® Ademads,
Europol puede intercambiar informaciéon complementaria siguiendo las instrucciones del Manual SIRENE,>’

37 Eurojust y OLAF pueden acceder a los datos de Europol sobre la base de respuestas positivas o negativas a través de
SIENA, pero el acceso mutuo no se ha implementado todavia.

38 Lal, Wangi, VAN VARENBERGH, Amalia, y BELLAERT, Wannes, «Europol and its growing Alliance with private parties», Revue In-
ternationale de Droit Pénal, Vol. 92, n.° 2, 2021, pp. 45-66.

39 Que se han convertido en importantes reservas de informacién gendmica segin SHen, Hong y Ma, Jian «Privacy Chal-
lenges of Genomic Big Data» R. CoHeN, Irun, LAITHA, Abel, D. Lamgris, John, y PaoLetT, Rodolfo (Eds) Advances in Experi-
mental Medicine and Biology, Springer, Berlin, 2017, pp. 139-148.

40 Arts. 26 y 26 ter del Reglamento Europol.

41 Se exceptuan los arts. 36 y 37 del Reglamento Europol.

42 Art. 27 del Reglamento Europol.

43 Art. 17.2 del Reglamento Europol se refiere a fuentes de informacion publicamente disponibles, e.. internet y datos publicos.

44 LeGIND LARSEN, Henrik, BLANCO, José Maria, PasTor PAsTOR, Raquel, y R. YAGER, Ronald, Using Open Data to Detect Organized
Crime Threat: Factors Driving Future Crime, Springer, Berlin, 2017.

45 Art. 17.3 del Reglamento Europol; en este caso, se deben respetar las normas de proteccién de datos personales previstas
por el instrumento regulador de la base de datos accedida.

46 Vavoula, Niovi, Immigration and Privacy in the Law of the European Union. The Case of Information Systems, Brill/Nijhoff,
Leiden, 2022.

47 Cfr. el art. 22 del Reglamento (UE) 2019/818 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de mayo de 2019, relativo al
establecimiento de un marco para la interoperabilidad de los sistemas de informacion de la UE en el ambito de las fron-
teras y los visados y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 767/2008, (UE) 2016/399, (UE) 2017/2226, (UE)
2018/1240, (UE) 2018/1726 y (UE) 2018/1861 del Parlamento Europeo y del Consejo, y las Decisiones 2004/512/CE y
2008/633/JAl del Consejo, DOUE L 135, 22 de mayo de 2019, disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/
ALL/?uri=CELEX:32019R0818 [ultima consulta el 20 de abril de 2024].

48 Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la busqueda y al intercambio automatizados de datos para
la cooperacién policial, y por el que se modifican las Decisiones 2008/615/JAl y 2008/616/JAl del Consejo y los Regla-
mentos (UE) 2018/1726, (UE) 2019/817 y (UE) 2019/818 del Parlamento Europeo y del Consejo (Reglamento Pram II),
PE 75 2023 REV 1, Estrasburgo, 13 de marzo de 2024, disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/
PDF/?uri=CONSIL:PE_75_2023_REV_1 [ultima consulta el 20 de abril de 2024].

49 EuropoL, Europol joins international appeal to solve murder case, La Haya, 10 de septiembre de 2024, disponible en:
https://www.europol.europa.eu/media-press/newsroom/news/europol-joins-international-appeal-to-solve-murder-
case?mtm_campaign=newsletter [Ultima consulta el 15 de septiembre de 2024].

%0 Art. 48.6 del Reglamento 2018/1862.

51 Decision de Ejecucion (UE) 2016/1209 de la Comisién, de 12 de julio de 2016, por la que se sustituye el anexo de la Decision de
Ejecucion 2013/115/UE de la Comisién relativa al Manual SIRENE y otras medidas de ejecuciéon para el Sistema de Informacion
de Schengen de segunda generacion (SIS 1) [notificada con el nimero C(2016) 4283], DOUE L 203, 28 de julio de 2016, dispo-
nible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32016D 1209 [ultima consulta el 20 de abril de 2024].
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por ejemplo, para comunicarse con el Estado miembro emisor de una alerta. Cuando recibe informacién
complementaria, Europol la puede cotejar con sus bases de datos y Proyectos de Analisis (PA) operativos y
asi detectar conexiones u otros vinculos pertinentes, o llevar a cabo analisis estratégicos, tematicos u opera-
tivos.>? Recientemente, Europol ha sido autorizado para proponer la insercion de las denominadas «alertas
de informacion» en el SIS en el interés de la Unién, reforzando la cooperaciéon con paises terceros y organi-
zaciones internacionales en la captura de combatientes terroristas extranjeros.>3 Es, sin embargo, el nuevo
marco de Prim Il el instrumento que completa la previsiéon de Europol como punto neuralgico para el inter-
cambio descentralizado de la informacion —en concreto, los perfiles de ADN, los datos dactiloscépicos, de-
terminados datos de matriculacién de vehiculos, las imagenes faciales y los antecedentes policiales— a ni-
vel internacional: los Estados miembros tendran el permiso para acceder a los datos cedidos por terceras
partes,>* y Europol podra cruzar sus datos con los ficheros nacionales,>® junto al Registro Comun de Datos
(RCD) segun el art. 22 del Reglamento 2019/818.56 De esta forma, Europol puede superar las barreras regu-
latorias internas de cada Estado que limitan la puesta a disposicién de perfiles de ADN a efectos de investi-
gacion policial.>’

3.2. El «uso primario» de los datos de Europol y su ulterior procesamiento

La fuente por la que Europol llega a obtener la informacion es decisiva a la hora de determinar la primera (y
ulterior)®® finalidad perseguida en virtud de la cual Europol puede procesar la informacién y, sobre todo, los
datos personales en el respeto del principio de la limitacion de la finalidad del tratamiento.>® El art. 19 del
Reglamento Europol no define claramente qué debemos entender por primera y ulterior finalidad, como el
legislador de la Union ha hecho en otros textos juridicos.®° Sin embargo, esta distincién puede entenderse

52 Art. 2, lets. b) y ¢) del Reglamento Europol. Sobre el andlisis cruzadp véase la Sentencia del Tribunal General, Leon
Leonard Johan Veen c Agencia de la Union Europea para la Cooperacidon Policial (Europol), 27 de abril de 2022,
ECLI:EU:T:2022:261.

3 Art. 4.1, let. t) del Reglamento Europol y Vavoula, Niovi «Surveillance of Foreign Terrorism Fighters via the Schengen In-
formation System (SIS): Towards Maximum Operationalisation of Alerts and an Enhanced Role for Europol», New Journal
of European Criminal Law, 2023, Vol. 2, n.° 14, pp. 206-230.

>4 Cdo. 20 del Reglamento Prim II.

% (Cdo. 25 del Reglamento Prim Il 'y, en el caso de Espafa, cfr. la SECRETARIA DE ESTADO DE SEGURIDAD, Base de datos policial
de identificadores obtenidos a partir de ADN, Madrid, enero-diciembre 2022, disponible en: https://www.interior.gob.es/
opencms/pdf/archivos-y-documentacion/documentacion-y-publicaciones/publicaciones-descargables/publicaciones-perio-
dicas/Base-de-datos-policial-de-identificadores-obtenidos-a-partir-de-ADN.-Memoria/Base_de_datos_policial_identificado-
res_ADN_Memoria_2022_126200173_web.pdf [Ultima consulta el 20 de abril de 2024].

6 TAsSINARI, Francesca Data Protection and Interoperability in EU External Relations: Guaranteeing global data transfers in the
area of freedom, security and justice, Brill/Nijhoff, Leiden, en prensa.

57 WESTERMARK, Henrik, AroNoviTz, Alberto, CurraN, John, FAUsCH, Inesa, FOURNIER, Johanna, HOHENECKER, Lukas, KLECZEwsSKI,
Anne-Grace PreTeL, llaria, PoLanco Lazo, Rodrigo, Topaz DRuckMAN, Karen, VIENNET, Carole, WENT, Floriaan, ZHENG, Jun The
Regulation of the Use of DNA in Law Enforcement, Instituto suizo de derecho comparado, Lausanne, 2020.

8 Se entiende por “uso ulterior” el tratamiento de los datos personales «para otro fin distinto de aquel para el que se reco-
gieron los datos personales» segln indica el art. 6.4 del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos per-
sonales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (RGPD) disponible en: https:./
eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0679 [ultima consulta el 20 de abril de 2024].

59 A falta de un listado de principios en el propio Reglamento Europol, nos remitimos al art. 71.1, let. b) del RPDUE tal y
como explicamos en TASsINARI, Francesca, «Issues of consistency and complementarity in EU privacy law: The Europol’s Big
Data challenge», Revista General de Derecho Europeo, n.° 63, pp. 133-169.

60 Distincién, la del primer y segundo uso, que encontramos (por ejemplo) en el nuevo Reglamento sobre el Espacio Euro-
peo de Datos Sanitarios cuya publicacién en el DOUE esperamos que ocurra prontamente. Ya sobre la propuesta de re-
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del art. 19.1, parrafo 3.°, del Reglamento Europol que establece: «Europol tratara la informacién con fin
distinto a aquel para el que fue facilitada solo si asi lo autoriza el proveedor de la informacién». Entende-
mos por «primera finalidad» o «primeras finalidades» aquella(s) comunicada(s) por el Estado miembro, or-
ganismo de la Unidn, tercer pais u organizacion internacional en el momento de facilitar la informacion a
Europol de conformidad con el art. 18 del Reglamento Europol.®’ Si la parte transmitente no cumple con
este requisito, o Europol recauda él mismo la informacién, o la informacién ha sido cedida por entidades
privadas o particulares, compete a Europol establecer la pertenencia y finalidad(es) del primer tratamien-
t0.62 Cualquier uso posterior, y diferente, es «ulterior» respecto a la(s) primera(s) indicada(s), siendo ina-
propiado, en nuestro juicio, utilizar las expresiones de «uso secundario, terciario, cuarto» y asi discurriendo
puesto que «[...] es impropio de la jerga de la proteccién de datos personales ya que alude, de un modo un
tanto genérico, a todos aquellos usos que sean significativamente distintos respecto del contexto, origen o
finalidad primigenias de los datos» .83 En cualquier caso, la primera(s) finalidad(es) perseguida(s) debe(n) ate-
nerse tanto a los propésitos perseguibles por Europol en virtud del art. 18 del Reglamento Europol®4 (y sus
Anexos |y Il), como a los limites legales previstos por la base juridica eventualmente afectada.t> Por ejem-
plo, en el caso del SIS, las alertas a las que Europol accede podran ser (re)procesadas, eventualmente, siem-
pre y cuando el fin ulterior perseguido guarde «[...] relacién con algun caso concreto y [esté] justificado por
la necesidad de prevenir una amenaza grave e inminente para el orden y la seguridad publicos, por razo-
nes graves de seguridad nacional o por la necesidad de prevenir un delito grave. A tal fin, debera obtenerse
autorizacion previa del Estado miembro emisor».66 De hecho, el Reglamento 2018/1862 considera en su
art. 56.6 que todo uso ulterior de los datos del SIS que no cumpla con esta norma debe considerarse como
una «desviacion de la finalidad con arreglo al Derecho nacional de cada Estado miembro y estara sujet[o] a
sanciones de conformidad con el articulo 73».

Ahora bien, entendemos que el uso ulterior de los datos personales puede darse, bien porque Europol de-
cide procesar la informacién para una finalidad distinta a la inicialmente perseguida, bien porque los datos
son puestos a disposicidn de actores que pretenden reutilizarlos para un fin diferente. En ambos casos, Eu-
ropol deberd atenerse a las restricciones de acceso o uso impuestas por el proveedor de la informacién,®’
cuando estas resulten aplicables.?8 Es, por lo tanto, crucial que el propio proveedor de la informacién (o Eu-

glamento véase be MIGUEL BERIAIN, IRigo «El uso de datos de salud para investigacion biomédica a la luz de la Propuesta de
Reglamento del Parlamento Europeo del Consejo sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios», Revista juridica de Casti-
lla y Ledn, n.° 60, 2023, pp. 7-35.

61 Art. 18.1 del Reglamento Europol.

62 Art. 18.1, parrafo 2°, del Reglamento Europol.

63 En la misma linea, pero en otro contexto, RECUERO LINARES, Mikel «El uso secundario de datos de salud electrénicos: el fu-
turo Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud y su interaccion con la proteccion de datos personales» InDret,
n.°2, 2024, pp. 525-551, p. 534.

64 Art. 18.2, lets. de a) a f) del Reglamento Europol se refieren a: los controles cruzados destinados a identificar conexiones u otras
relaciones pertinentes entre datos relacionados con las personas indicadas en las lets. i) y ii); andlisis estratégicos o temdticos; ana-
lisis operativos; intercambios mas agiles de informacion entre Estados miembros, Europol, otros organismos de la Union, terce-
ros paises, organizaciones internacionales y entidades privadas; proyectos de investigacion e innovacion, y actividades destinadas
a apoyar a los Estados miembros, previa solicitud de estos, a la hora de informar al publico sobre los sospechosos o las personas
condenadas en busqueda sobre la base de una resolucién judicial nacional relativa a un delito que se incluya en los objetivos de
Europol, y a facilitar que el publico proporcione informacion sobre dichas personas a los Estados miembros y a Europol.

65 Art. 17(3) del Reglamento Europol, en la medida en que prevean normas de acceso y utilizacion mas estrictas que las esta-
blecidas por el Reglamento Europol.

66 Art. 56.5 del Reglamento 2018/1862.

67 GoizUeTA VERTIZ, Juana «La cooperacion policial en el seno de Europol: el principio de disponibilidad y la confidencialidad
de la informacion», Revista Espafiola de Derecho Constitucional, n.° 110, pp. 75-103.

68 No es el caso de los datos personales que Europol recaude por si solo, ya que el art. 19.3 del Reglamento Europol
afirma que: «[...] Europol podra imponer restricciones de acceso o utilizacion por parte de los Estados miembros, or-
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ropol cuando le competa en los casos sefialados) realice el test sobre la compatibilidad de la finalidad(es)
primariamente perseguida(s)®® y el uso ulterior segun el derecho aplicable. En el caso de que el proveedor
sea un Estado miembro, el art. 9 de la Directiva 2016/6807° (DPDP) sobre «condiciones de tratamiento es-
pecificas» establece que el uso de los datos personales recogidos por las autoridades competentes en vir-
tud del art. 1 de la DPDP para una finalidad distinta que las establecidas en el mismo articulo debe estar au-
torizado por el Derecho de la Unién o del Estado miembro, de conformidad con el RGPD «a menos que el
tratamiento se efectlie como parte de una actividad que quede fuera del &mbito de aplicacion del Derecho
de la Unién». Es decir, debemos siempre contar con una base juridica en derecho que autorice el uso ulte-
rior de los datos personales cuando estos habian sido recogidos inicialmente por las autoridades competen-
tes de la DPDP. Sin embargo, el uso ulterior se regularia por el RGPD siempre y cuando esté amparado por
la aplicacion del derecho de la Unién; si no, la DPDP no impone ninguna limitacion, pudiéndose el procesa-
miento de datos personales regularse por el derecho nacional o quedar totalmente descubierto cuando el
derecho de la UE no es aplicable.

Respecto al primer punto (el uso de la informacién por Europol para una finalidad ulterior distinta a la ini-
cialmente perseguida) del Reglamento Europol desprendemos que el personal de Europol esta legalmente
legitimado a reusar la informacion para fines de investigacion cientifica e innovacién cuando los datos ha-
bian sido recogidos inicialmente para fines de verificacién cruzada, andlisis estratégico, andlisis de riesgo
o tematico y de facilitacién del intercambio de informacién entre Estados miembros, Europol, otros érga-
nos de la Unidn, paises terceros, organizaciones internacionales y partes privadas.”! Esta disposiciéon com-
plementa el art. 9.1 de la DPDP, siendo Derecho de la Unidn que autoriza el ulterior tratamiento, lo que
nos exige respetar el RGPD y, en concreto, su art. 6.4. De cara al segundo punto (el uso de la informacién
de Europol por otros actores para una finalidad ulterior distinta a la inicialmente perseguida) la situacién es
mas compleja, pues el régimen varia dependiendo del actor implicado.

Los Estados miembros pueden acceder de forma directa a la informacién facilitada para verificacion cru-
zada y analisis estratégicos o tematicos segun se desprenda de la legislacion nacional;’? en el caso de ané-
lisis operativos el acceso es indirecto (hit/no-hit)’3 y, excepcionalmente, directo segun el PA operativo en
cuestion.” Una vez accedidos, y salvo restricciones, los datos de Europol pueden ser rehusados para fines
de prevencion, deteccion, investigacion y enjuiciamiento de las formas de delincuencia para las que Euro-
pol es competente, y otras formas de delincuencia grave segun se recoge en la orden de detencién y en-
trega europea.’® El régimen del uso ulterior de los datos personales es por ende mas restrictivo respecto al

ganismos de la Unién, paises terceros y organizaciones internacionales de la informacion extraida de fuentes publi-
cas».

69 Art. 6.4 del RGPD.

70 Directiva (UE) 2016/680 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativa a la proteccion de las per-
sonas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por parte de las autoridades competentes para fines
de prevencion, investigacion, deteccién o enjuiciamiento de infracciones penales o de ejecucién de sanciones penales, y
a la libre circulacion de dichos datos y por la que se deroga la Decisiéon Marco 2008/977/JAl del Consejo, DOUE L 119 de
4.5.2016 (DPDP en adelante), disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32016L0680
[Ultima consulta el 20 de abril de 2024].

7T Art. 19 del Reglamento Europol y véase infra el andlisis sobre las tareas del art. 18.2 del Reglamento Europol.

72 Art. 20 del Reglamento Europol.

73 Art. 20.2 del Reglamento Europol.

74 Art. 20.2 bis del Reglamento Europol.

75 Art. 20.3 del Reglamento Europol y Decision Marco 2002/584/JAl del Consejo, e 13 de junio de 2002, relativa a la
orden de detencién europea y a los procedimientos de entrega entre Estados miembros - Declaraciones realizadas
por algunos Estados miembros con ocasién de la adopcion de la Decision marco, DOUE L 190 de 18.7.2002, disponi-
ble en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32002F0584 [ultima consulta el 20 de abril de
2024].
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contemplado por la DPDP. Por lo contrario, nada se establece respecto al uso ulterior de los datos por parte
de la Fiscalia Europa, Eurojust, y OLAF, que solo acceden a los datos de Europol de forma indirecta (hit/no-
hit),’® razén por la que resulta imprescindible remitirnos a los convenios de colaboracién subyacentes para
determinar la posibilidad del uso ulterior de los datos de Europol. El art. 10.1 del acuerdo de trabajo entre
la Fiscalia Europea y Europol de 2021,77 el art. 13.2 del acuerdo entre Eurojust y Europol del 2010,78 y el
art. 11.1 del acuerdo de trabajo entre OLAF y Europol de 202072 prevén que, en un principio, la informa-
cion (incluidos los datos personales) transmitida de una parte a la otra solo puede ser usada para la finali-
dad por la que fue cedida. Sin embargo, los acuerdos de trabajo concluidos con la Fiscalia Europea y OLAF
permiten, en sus arts. 13.2 y 10.2 respectivamente, el uso ulterior de la informacién: el primero, cuando
la parte transmitente lo autoriza y, el segundo, cuando el uso ulterior es compatible con el primero. Fi-
nalmente, la comunicacién de datos personales a terceras partes se regula (aun en gran medida) por los
acuerdos de cooperaciéon celebrados antes del 1 de mayo de 2017.8° Estos acuerdos exigen la autoriza-
cion previa de los Estados miembros que hayan transmitido la informacién,®' y (generalmente)8? limitan el
uso de los datos personales para la finalidad por la que los datos han sido comunicados, salvo que la parte
transferente autorice el uso ulterior de forma expresa.®3 En esta linea, los acuerdos de cooperacion con
Canada,?® Dinamarca,® Georgia,® la Republica de Moldova,®” la Republica de Serbia,® el Principado de
Liechtenstein,® Ucrania,?® Albania,®' Bosnia y Herzegovina,®? Montenegro,3 los EE.UU,%* y el Reino Unido?>
permiten el uso ulterior de la informacion si la parte remitente lo autoriza. Ademas, el acuerdo entre Euro-
pol y el Reino de Noruega permite el uso ulterior de los datos personales en el caso de que estos hayan sido
requeridos en el marco de una investigacion especifica a cargo de Europol.?® De forma mas articulada, los
acuerdos de cooperacion concluidos con Australia, Noruega, Colombia, Islandia, la Republica de Macedonia
del Norte, Suiza y Ménaco prevén que, si los datos personales son transmitidos espontaneamente, la parte

76 Arts. 20 bis y 21 del Reglamento Europol.

77 Acuerdo de trabajo entre la Fiscalia Europea y Europol, disponible en: https://www.eppo.europa.eu/sites/default/fi-
les/2021-01/EPPO%20_Europol_Working_Arrangement.pdf [Ultima consulta el 20 de abril de 2024].

78 Acuerdo entre Eurojust y Europol del 1 de enero de 2010, disponible en: https://www.eurojust.europa.eu/sites/default/fi-
les/InternationalAgreements/Eurojust-Europol-2010-01-01-EN.pdf [Ultima consulta el 20 de abril de 2024].

79 Acuerdo de trabajo entre OLAF y Europol, disponible en: https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/39a5bd85-
23da-4dfe-8c10-5fe67f73b505_fr?filename=working_arrangements_olaf_europol_en.pdf [Ultima consulta el 20 de abril
de 2024].

80 Art. 25.1, let. ¢) del Reglamento Europol y Rosano, Alessandro «Protecting Europe beyond its Borders: The Agree-
ments between Europol and Third States or International Organizations», Cadernos de Dereito Actual, n.° 4, 2016,
pp. 9-21.

81 Art. 23.6 del Reglamento Europol.

82 Se exceptuan el acuerdo de cooperacion entre Europol y Nueva Zelanda que no impone ninguna limitacion a priori.

83 Los acuerdos de cooperacion concluidos por Europol estan disponibles en el siguiente enlace: https://www.europol.eu-
ropa.eu/partners-collaboration/agreements [Ultima consulta el 20 de abril de 2024].

84 Art. 6.5 del acuerdo de cooperacion entre Europol y Canada.

85 Art. 12.2 del acuerdo de cooperacién entre Europol y Dinamarca.

8 Art. 12.2 del acuerdo de cooperacién entre Europol y Georgia.

87 Art. 12.2 del acuerdo de cooperacién entre Europol y la Republica de Moldova.

88 Art. 12.2 del acuerdo de cooperacion entre Europol y la Republica de Serbia.

89 Art. 12.2 del acuerdo de cooperacién entre Europol y el Principado de Liechtenstein.

% Art. 12.2 del acuerdo de cooperacién entre Europol y el Ucrania.

91 Art. 12.2 del acuerdo de cooperacién entre Europol y Albania.

92 Art. 12.2 del acuerdo de cooperacién entre Europol y Bosnia Herzegovina.

93 Art. 12.2 del acuerdo de cooperacién entre Europol y Montenegro.

%4 Art. 5.3 del acuerdo de cooperacién entre Europol y los EE.UU.

95 Art. 7.2 del acuerdo entre Europol y el Reino Unido.

% Art. 9.2, let. i) del acuerdo de cooperacién entre Europol y el Reino de Noruega.
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remitente debe indicar las restricciones aplicables al uso de los datos, cancelaciéon o destruccién de estos en
el momento de su transmision. Esta expresion, a nuestro entender, podria abrir una brecha para el uso ul-
terior de los datos personales transmitidos en el caso de que Europol asi lo indicara. La tabla de abajo pone
de relieve la finalidad por la que Europol puede procesar la informacién sobre la base del art. 18.2 del Re-
glamento Europol, las categorias de datos personales procesables en virtud del Anexo Il, y el posible uso ul-
terior de los datos para una finalidad distinta que la primigenia.

Tabla |

Uso primario y uso ulterior de los datos personales segun el mandato de Europol

Verificacion cru-
zada

Datos proce-
sados segun el
Anexo |l

— Por autorizacion del

proveedor de la infor-
macion;

Para proyectos de in-
vestigacion e innova-
cion.

— Funcionarios de Europol;

— Funcionarios de enlace de los
Estados miembros;

— Expertos Nacionales en Comi-
sion de Servicio en Europol;

— Unidades Nacionales de Europol;

— Socios de Europol por su cen-
tro operativo;

— Eurojust y OLAF,

salvo restricciones del proveedor.

Anélisis estraté-
gico, operativo,
y apoyo en inter-
cambio de infor-
macién con Es-

Delitos del | tados miembros,
Anexo | y | organismos de la
delitos co- | Union, paises ter-
nexos ceros y organiza-

ciones internacio-
nales

Datos proce-
sados segun el
Anexo |l

Por autorizaciéon del
proveedor de la infor-
macion;

Para proyectos de in-
vestigacion e innova-
cion;

Datos personales trata-
dos a efecto de un PA
operativo para otro PA.

— Funcionarios de Europol;

— Funcionarios de enlace de los
Estados miembros;

— Expertos Nacionales en Comi-
sién de Servicio en Europol,

— Unidades Nacionales de Europol;

— Socios de Europol por su cen-
tro operativo;

— Eurojust y OLAF,

salvo restricciones del proveedor.

* En el caso de PA para el andlisis
operativo, los usuarios se defi-
nen en el propio PA.

Proyectos de in-
vestigacion e in-
novacion

Categorias de
interesados no
comprendidas
en el Anexo I

— Funcionarios de Europol;

— Funcionarios de enlace de los
Estados miembros;

— Expertos Nacionales en Comi-
sion de Servicio en Europol;

— Unidades Nacionales de Europol;

— Socios de Europol por su cen-
tro operativo;

— Eurojust y OLAF,

salvo restricciones del proveedor.
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Apoyo de una in- | Categorias de | — Por autorizacion del | — Funcionarios de Europol;
vestigacion penal | interesados no proveedor de la infor- | — Funcionarios de enlace de los
(analisis opera- | comprendidas macion; Estados miembros;
tivo y verificacion | en el Anexo Il | — Para proyectos de in- | — Expertos Nacionales en Comi-
cruzada) vestigacion e innova- sién de Servicio en Europol;
cion. — Unidades Nacionales de Europol;
Delitos del — Socios de Europol por su cen-
Anexo |y tro operativo;
delitos co- — Eurojust y OLAF,
nexos o
salvo restricciones del proveedor.
Determinacién | Categorias de | — Cualquier uso(s) | — Funcionarios de Europol,
de su relevan- | interesados no establecido(s) por el o
: , salvo restricciones del proveedor.
cia respecto al | comprendidas art. 18.5 del Regla-
art. 18.5 del Re- | en el Anexo Il mento Europol

glamento Europol

Fuente: elaboracion propia.

3.3. La delimitacion funcional del mandato de Europol y el desafio del big data

Como hemos mencionado maés arriba, la informacién que Europol puede procesar estd delimitada funcio-
nalmente por el ambito competencial de su mandato en virtud del art. 18 del Reglamento Europol, junto a
los Anexos | y Il. El Anexo | enumera las formas graves de delitos por las que Europol puede prestar apoyo
a dos 0 mas Estados miembros, incluido el terrorismo, y que pueden llegar a afectar un interés comun pro-
tegido por la Unién; el art. 3.2 extiende la competencia de Europol a los delitos «conexos» a los objetivos
perseguidos por la Agencia.?” El Anexo |l lista las categorias de interesados cuyos datos pueden ser procesa-
dos por Europol y las correspondientes categorias de datos personales segun la finalidad perseguida: la ve-
rificacion cruzada;®® el andlisis estratégico u operativo; y el apoyo para el intercambio de informaciéon con
Estados miembros, organismos de la Unién, paises terceros y organizaciones internacionales.?? Siguiendo al
SEPD,'% e| Anexo Il era el punto de referencia que servia para controlar no solo que Europol no actuase ul-

97 En concreto: los delitos cometidos con objeto de procurarse los medios para perpetrar actos en los que Europol sea com-
petente; los delitos cometidos para facilitar o perpetrar actos en los que Europol sea competente; y los delitos cometidos
para asegurar la impunidad de quienes cometan estos actos en los que Europol sea competente.

%8 Anexo II, let. A punto 1, lets. a) y b) se remiten a: personas sospechosas de haber cometido o participado en un delito de
competencia de Europol, o que haya sido condenada por tal delito; y personas de las que existan indicios concretos o mo-
tivos razonables para pensar que cometera delitos de competencia de Europol.

%9 Anexo II, let. B punto 2, lets. ¢) y v) lista a: personas sospechosas de haber cometido o de haber participado en un delito
que es competencia de Europol o que hayan sido condenadas por tal delito; personas respecto de las cuales existan indi-
cios concretos 0 motivos razonables, de acuerdo con el Derecho nacional del Estado miembro de que se trate, para pen-
sar que cometeran delitos que son competencia de Europol; personas que podrian ser citadas como testigos en investiga-
ciones sobre los delitos en cuestién o en futuras causas penales; personas que hayan sido victimas de uno de los delitos
en cuestion o respecto de las cuales existan motivos para pensar que podrian ser victimas de tales delitos; personas de
contacto y asociados, y personas que puedan facilitar informacion sobre los delitos en cuestion.

100 SEPD, Decision on the retention by Europol of datasets lacking Data Subject Categorisation, Bruselas, 21 de diciembre de
2021, p. 2.
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tra vires respecto al Reglamento 2016/794,'%" sino que también tratase la informacién en modo adecuado,
pertinente y limitado en relacién con los fines perseguidos en el respeto del principio de la minimizacién
de datos.’9? Sin embargo, la previsiéon de unos catalogos exhaustivos de delitos y categorias de interesados
afectados, que delimitasen de forma minuciosa el &mbito de actuacién de esta Agencia, fue cuestionada en
el episodio conocido como el Europol’s Big Data challenge.

En el ano 2020,'%3 el SEPD alerté de que los Estados miembros habian estado transmitiendo conjuntos de
datos voluminosos y complejos a Europol —es decir, conjuntos de datos que, debido a su volumen, natu-
raleza o formato de los datos no podian procesarse en la red operativa de Europol— solicitando su andlisis
para detectar vinculos con otros delitos de alcance transnacional.’®* Asi Hoek y STIGTER'®> recuerdan que Eu-
ropol recibié de Francia 16.7 terabytes de datos después de los atentados de Paris y, a raiz de esta peticion,
el grupo de trabajo Fraternité examind los datos remitidos con el programa Palantir Gotham.%¢ El problema
principal se cefifa al hecho de que estos datos no podian someterse a un proceso previo de categorizacion y
extraccion'®’ de tal manera que la informaciéon remitida habria podido desbordar los limites previstos por el
Anexo Il del Reglamento Europol. Europol, por su parte, habria debido tratar los datos recibidos durante el
tiempo necesario para apoyar cada investigacion penal especifica, incumpliendo con el principio de la limi-
tacion del plazo de conservacion. 108

A raiz de la investigacion impulsada por el SEPD, Europol fue advertido de incurrir en la infraccién de los
arts. 18.3, 18.5, 28.1, let. ¢) y Anexo II.B del Reglamento 2016/794. Segun el SEPD'%? |as restricciones a los
principios de minimizacién de datos, limitacion de la conservacion, y limitacion de la finalidad perseguida
eran desproporcionadas e infringfan indebidamente los derechos fundamentales a la vida privada y a la pro-
teccién de los datos personales de las personas afectadas.”’® Antes de todo, y si bien la retencion de datos
personales en el interés de la investigacion, deteccion y enjuiciamiento de delitos graves'! podria provocar
injerencias graves en los derechos de las personas,’'? las limitaciones impuestas no podian sobrepasar los li-
mites de lo «estrictamente necesario».'’3 A este efecto, el Tribunal de Justicia de la UE (TJUE) invalido la Di-
rectiva sobre retencién de datos de tréfico por afectar «practicamente a toda la poblaciéon europea [...] sin
que las personas cuyos datos se conservan se encuentren, ni siquiera indirectamente, en una situacion que

101 Version consolidada del Reglamento (UE) 2016/794 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2016, rela-
tivo a la Agencia de la Unién Europea para la Cooperacion Policial (Europol) y por el que se sustituyen y derogan las Deci-
siones 2009/371/JAl, 2009/934/JAl, 2009/935/JAl, 2009/936/JAl y 2009/968/JAl del Consejo (Reglamento Europol en ade-
lante, salvo especificar otra cosa) DOUE L 135 de 24.5.2016, disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT
/?uri=CELEX%3A02016R0794-20220628 [ultima consulta el 20 de abril de 2024].

102 E| principio de la minimizaciéon de datos se recoge en el art. 71.1, let. ¢) del RPDUE.

103 SEPD, Decision on the own initiative inquiry on Europol’s big data challenge, Bruselas, 18 de diciembre de 2020.

104 Cdo. 22 del Reglamento 2022/991.

105 Hoek, Dante y STiGTeR, Jill «Europol: an overwhelming stream of Big Data», Revue Internationale De Droit Pénal, Vol. 2,
n.° 92,2021, pp. 19-44, p. 24.

106 Este fue implantado por la consultora Capgemini, segun las preguntas escritas que los eurodiputados Cornelia Ernst (GUE/
NGL), Patrick Breyer (Verts/ALE) y Mathilde Androuét (ID) enviaron a la Comisién europea el 1 de julio de 2020, el 10 de
marzo de 2022 y el 19 de enero de 2024, respectivamente.

107 En cada PA, Europol debe establecer las categorias de interesados, el dmbito delictivo, la pertinencia operativa de acuerdo
con el proveedor de los datos.

108 SATPATHY, Suneeta y MoHANTY, Sachi Big Data Analytics and Computing for Digital Forensic Investigations, CRC Press, Bo-
caRaton/Oxon, 2020.

109 SEPD, Opinion 4/2021 on the Proposal for Amendment of the Europol Regulation, Bruselas, 8 de marzo de 2021, p. 11.

10 Arts. 7, 8 y 52.1 de la CDFUE.

11 Sentencia del Tribunal de Justicia (Gran Sala), Digital Rights Ireland Ltd, de 8 de abril de 2014, ECLI:EU:C:2014:238, pa-
rrafo 49.

12 Sentencia del Tribunal de Justicia (Gran Sala), Privacy International, 6 de octubre de 2020, ECLI:EU:C:2020:790.

13 Digital Rights Ireland Ltd parrafo 52.

https:/doi.org/10.1387/rdgh.27359 31


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02016R0794-20220628
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02016R0794-20220628

Francesca Tassinari

pueda dar lugar a acciones penales».'* En la jurisprudencia del TJUE se prohibe, por lo tanto, el acceso
descontrolado a los datos de personas que no estan relacionadas con los delitos graves, de forma directa o
indirecta, por parte de las autoridades de policia. El TJUE exige delimitar temporalmente y geograficamente
el «circulo de personas que pueden estar implicadas de una manera u otra en un delito grave».'> Ademas,
el periodo de conservacion de los datos debe poder fijarse en funcién de las categorias de datos procesa-
das, segun criterios objetivos,' y se prohibe la conservacion generalizada e indiferenciada de manera sis-
tematica y continuada a favor de las investigaciones policiales.’’” Es mas, tanto el acceso a los datos, como
el uso posterior, deberian limitarse a un nimero estricto de personas para los «fines de prevencion y detec-
cion de delitos graves delimitados de forma precisa o al enjuiciamiento de tales delitos»."'8 La falta de estos
parametros impide calcular el grado de injerencia provocado en los derechos de las personas y no puede
justificarse en una sociedad democratica.’’?

Europol fue entonces llamada a suprimir los datos personales de las personas no vinculadas a una inves-
tigacién policial, y a redirigir el procesamiento de conjuntos de datos voluminosos y complejos dentro de
los limites de la Carta de Derechos Fundamentales de la UE (CDFUE).'2° E| 17 de noviembre de 2020 Eu-
ropol presentd un plan de accion'™' que acordase la modificacién del Reglamento 2016/794 sobre la base
de cinco pilares: 1. el marcado de conjuntos de datos sin categorizacién de interesado (DSC en inglés) por
el proveedor; 2. el etiquetado de datos sin DSC en el entorno de Europol; 3. el acceso restringido a los
mismos; 4. unas revisiones trimestrales; y 5. el nombramiento de un coordinador de control para la cali-
dad de los datos. En diciembre 2021, el SEPD reclam¢'? la falta de un periodo maximo de conservacion
de los datos sin DSC y propuso un plazo maximo de seis meses de conformidad con el art. 18.6 del Re-
glamento 2016/794, mas un periodo transitorio de doce meses para los conjuntos de datos “flotantes”
en el entorno de Europol. Sin embargo, Europol no se conformé y contestd que el art. 18.6 del Regla-
mento 2016/794 servia para averiguar si procesar la informacién de cara a las tareas del art. 18.2 de su
mandato, pero no para comprobar si la informacién entraria en las categorias y extracciones pertinentes
para los PA operativos. Europol revindicé un periodo de doce meses mas seis, exceptuando los casos espe-
cificos de investigacion criminal ya en curso (e.j., Equipos Conjuntos de Investigacion o grupos operativos).
Ademas, Europol reclamaba que los datos deberian conservarse tanto tiempo como fuese necesario y pro-
porcionado para apoyar la investigacion en cuestion, y preservar la cadena de pruebas.'?3

El reto del big data de Europol sirvid de detonante para modificar el Reglamento 2016/794 por el Regla-
mento 2022/991"4 y permitir el procesamiento de categorias de personas no mencionadas en el Anexo |l.

114 Ibid. parrafos 57-58.

"5 Ibid. parrafo 59.

116 Ibid. parrafo 63.

17 Sentencia del Tribunal de Justicia (Gran Sala), Tele2 Sverige AB, 21 de diciembre de 2016, ECLI:EU:C:2016:970, parrafo 97.

"8 Digital Rights Ireland Ltd parrafo 61y Tele2 Sverige AB parrafo 114,

19 Tele2 Sverige AB parrafo 106.

120 Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea, DOUE C 202 de 7.6.2016, disponible en: https://eur-lex.eu-

ropa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A12016P%2FTXT [ultima consulta el 3 de mayo de 2024].

EuropoL, Action Plan of 17 November 2020 addressing the risks raised in the EDPS Decision on ‘Europol’s Big Data Chal-

lenge, La Haya, 17 de noviembre de 2020.

122 SEPD, Decision on the retention by Europol of datasets lacking Data Subject Categorisation, Brusuelas, 21 de diciembre de
2021.

123 Como sefiala NicoLAs JIMENEZ cit. nota n.° 21, p. 88: «[...] se debe apreciar la diferencia entre el almacenamiento de per-
files de ADN con fines de investigacion policial, practica para la que, como ya dijimos es necesaria una regulacién espe-
cifica; y su recogida para una investigacién concreta, diligencia también necesitada de un desarrollo legislativo pero por
motivos procesalesy.

124 Tas, Sarah «The dangerous increasing support of Europol in national criminal investigations: An additional layer of com-
plexity», New Journal of European Criminal Law, 2023, Vol. 0, n.° 0, pp. 1-18.
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El art. 18 bis del Reglamento Europol autoriza a un Estado miembro, la Fiscalia Europea, o Eurojust a faci-
litar datos de investigacion a Europol para fines de andlisis operativo o, excepcionalmente, de verificacion
cruzada.’?> Europol, por su parte, debe determinar el &mbito de la investigacion criminal en curso mediante
la agrupacion de los identificadores remitidos por el proveedor de la informacion, lo que debe documentar
en una orden de apoyo que incluye: la descripcién de las investigaciones suportadas; el tipo de soporte pe-
dido a Europol; los nombres de los paises y érganos de la Unién implicados; la confirmaciéon del proveedor
de que la investigacién estd en curso, y los identificadores nacionales o de Europol relevantes.’?® Antes de
proceder, Europol debe valorar la imposibilidad de cumplir con la peticion recibida sin sobrepasar los limites
previstos por el Anexo Il del Reglamento Europol.’?” En virtud del art. 18 bis, Europol puede tratar los datos
de investigacién de conformidad con el art. 18.2 durante todo el tiempo de apoyo de la investigacion pe-
nal especifica en curso,’?® e incluso después de este periodo, a peticion del proveedor u otro Estado miem-
bro en el que esté tramitdndose un procedimiento judicial relacionado con una investigacién penal conexa,
«con el fin de garantizar la veracidad, fiabilidad y trazabilidad del proceso de inteligencia criminal, y Unica-
mente durante el tiempo en que se esté tramitando el procedimiento judicial relacionado con la investiga-
cion penal especifica para la gue se hayan facilitado dichos datos».'?? Los datos de investigacion asi remiti-
dos a Europol deben estar funcionalmente separados de otros datos y se pueden tratar solo si es necesario
y proporcionado.’3® De forma similar, Europol puede recibir datos de investigacién de un tercer pais para
apoyar a la investigacién de uno o mas Estados miembros,'3" en cuyo caso, le competeria averiguar la pro-
porcionalidad de los datos recibidos y el respeto de los derechos humanos (aunque no se sabe bien de qué
forma).

Como complemento del art. 18 bis, el art. 18 ha sido dotado de un ulterior parrafo 6 bis que permite a Eu-
ropol procesar informaciéon, no para averiguar su relevancia respecto a las tareas del art. 18.2, sino para
comprobar si su procesamiento cumple con el art. 18.5 del Reglamento Europol, eso es, si la informacion
entra dentro de las categorias del Anexo Il y de las extracciones relevantes para sus PA. A tal efecto, Euro-
pol puede comparar estos datos con todos los demas almacenados en su nueva infraestructura informatica.
En definitiva, bajo su nuevo mandato, Europol ha sido autorizado para procesar categorias de interesados
gue quizas no estén incluidas dentro del ambito de su competencia, autorizacién que podria cuestionarse
al amparo de la jurisprudencia del TJUE citada mas arriba. El art. 18.6 bis permite a Europol pre-analizar la
informacion durante un periodo méximo de dieciocho meses a partir del momento en que Europol com-
prueba que dichos datos entran dentro del art. 18.5. Sin embargo, este periodo podria alargarse en ca-
s0s justificados en funcion de la sensibilidad de la investigacién, la importancia de los datos en cuestién, la
naturaleza de los datos,’3? y siempre que Europol informe al SEPD dentro del plazo de un mes desde que
se haya adoptado la prérroga. En cualquier caso, el periodo maximo de tratamiento tiene un tope de tres
anos.33

125 Art. 18 bis.2 del Reglamento Europol.

126 CoNsEJO DE ADMINISTRACION, Management Board Decision on the conditions related to the processing of personal data on
the basis of Article 18a of the Europol Regulation, La Haya, 26 de junio de 2023,

127 Art. 18 bis. 1, let. b) del Reglamento Europol.

128 Art. 18 bis.3 del Reglamento Europol.

129 Art. 18 bis.4 del Reglamento Europol.

130 Art. 18 bis.5 del Reglamento Europol.

131 Art. 18 bis.6 del Reglamento Europol.

132 SANCHEZ RuBlo, Ana «Reflexiones sobre la todavia polémica prueba de ADN: anélisis de tres posibles escenarios de su inad-
misién probatoria», Revista de Derecho y Genoma Humano. Genética, Biotecnologia y Medicina Avanzada/Law and the
Human Genome Review. Genetics, Biotechnology and Advanced Medicine, n.° 52, 2020, pp. 169-193.

133 Cfr. CONSEJO DE ADMINISTRACION, Decision on the conditions related to the processing of data on the basis of Article 18(6a)
of the Europol Regulation, La Haya, 21 de marzo de 2023.
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Tal y como ha sido presentado, el art. 18 bis fue criticado'3* por pasar por lo alto algunas de las ad-
vertencias realizadas por el SEPD —i.e., el término de seis meses para realizar el pre-analisis— sobre la
base de la CDFUE. El SEPD decidié recurrir ante el Tribunal General (TG) los arts. 74 bis y 74 ter del Re-
glamento 2022/991,'3> pues estas normas extenderian el dmbito de aplicacién de los arts. 18.5y 18
bis a los datos recibidos por Europol antes del 28 de junio de 2022. La aplicaciéon retroactiva del Regla-
mento 2022/991 menoscabaria la independencia y las competencias del SEPD por anular la resolucion del
3 de enero de 2022 en via de hecho. Sin embargo, el TG inadmitid el recurso por apreciar la falta de ius
standi del SEPD y su no afectacion directa en virtud del art. 263 del TFUE."3® Por tanto, la cuestién sobre la
validez de los arts. 18.5 y 18 bis del Reglamento Europol permanece, a dia de hoy, sin respuesta.

4. El tratamiento de los datos genéticos por parte de Europol

4.1. Hacia la prevision de una regulacion reforzada para el procesamiento de los
perfiles de ADN en el mandato de Europol

Si bien el Convenio Europol no lo explicitaba, '’ Europol desde siempre’38 ha procesado perfiles de ADN'3°
de las personas que se sospechaba hubiesen cometido un delito, o de las que se presumia que lo hubie-
ran cometido.'® También podia procesar los perfiles de las personas intermediarias y acompafantes, asi
como los de las victimas, posibles testigos y demas informadores eventualmente.’! A raiz de las referen-
cias al Convenio 1082y a la Recomendacion R(87) 15 de 17 de septiembre de 198743 hecha por el Con-
venio Europol,'# el Acta del Consejo de 3 de noviembre de 1998 detallé las normas de proteccion de da-

134 QuINTEL, Teresa «The EDPS on Europol’s Big Data Challenge in Light of the Recast Europol Regulation: The Question of Le-
gitimizing Unlawful Practices», European Data Protection Law Review, Vol. 1, n.° 8, 2022, pp. 90-102.

135> Sentencia del Tribunal General, SEPD ¢ Parlamento y Consejo, 6 de septiembre de 2023, ECLI:EU:T:2023:522.

136 | |KAN NoGUERAS, Diego Javier «El sistema jurisdiccional de la Unién Europea» MANGAS MARTIN, Araceli y LINAN NOGUERAS,
Diego Javier (Eds) Instituciones y Derecho de la Union Europea, Tecnos, Madrid, pp. 473-506, p. 481.

37 Art. 8.2, punto 5), incluye dentro de la informacién procesada por el SIE datos que revelan «otras caracteristicas Utiles
para su identificacion, en particular rasgos fisicos especificos, objetivos y permanentes». Ademds, el art. 10.2, se remitia al
art. 6 del Convenio 108 que, aun no mencionando los datos genéticos, se referia a los datos relativos a la salud de la per-
sona.

138 JoHNsoN, Paul y WiLLiams, Robin «Internationalizing New Technologies of Crime Control: Forensic DNA Databasing and
Datasharing in the European Union», Policing & Society, Vol. 2, n.° 17, 2007, pp. 103-118, p. 108.

139 NicoLAs JiMENEZ, Pilar «Ficheros policiales de perfiles ADN (Comentario al art. 22 LOPD)» TRoNCOsO ReiGapA, Antonio (Ed)
Comentario a la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal, Thomson Reuters Aranzadi, Pamplona, 2010,
pp. 1428-1456, p. 1430.

140 En 2022, la base de datos SOC - iBase (Crimenes Graves y Organizados) y la base de datos CT - Palantir (Antiterrorismo)

almacenaba 479 perfiles de ADN de los que 303 identificados y 179 no identificados. De estos, 115y 63 perfiles de ADN

de identificados y no identificados respectivamente habian sido retenidos por un periodo superior a los cinco anos. Cfr.

EuroroL, Annual reporting to EDPS on Art. 30 and 31 of ER, EDOC 1266849, La Haya, 8 de noviembre de 2022 [docu-

mento divulgado el 7 de junio de 2024].

Art. 6 del Acto del Consejo de 3 de noviembre de 1998 por el que se aprueban las normas aplicables a los ficheros de

analisis de Europol, DOUE C 26 de 30.1.1999, disponible en https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1713974

389034&uri=CELEX%3A31999F0130%2802 %29, [ultima consulta el 20 de abril de 2024].

142 Consejo de Europa, Convenio para la proteccion de las personas con respecto al tratamiento automatizado de datos de
caracter personal, 28 de enero de 1981, ETS No 108, ratificado por Espafa con BOE n.° 274, de 15 de noviembre de
1985, disponible en https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1985-23447, [Gltima consulta el 20 de abril de 2024].

143 Consejo de Europa, Recomendacion n.° R (87) 15 que regula del uso de datos personales en el sector policial, 17 de sep-
tiembre de 1987.

144 Art. 10.1 del Convenio Europol.
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tos personales aplicables a todas las categorias de datos, incluidos los FTA (Ficheros de Trabajo de Andlisis)
de Europol.'> Sin embargo, ninguna de estas normas preveia una proteccion especifica y reforzada para
los datos genéticos de tal manera que su regulacion «especial» quedaba relegada al concepto de «dato
relativo a la salud» pero solo en la medida en que su andlisis interferiria con la salud del individuo.™® En
esta fase embrionaria, la informacion'’ podia remitirse a Europol en el respeto del derecho nacional™® de
forma estructurada o no, pero las normas para su utilizacién, supresién o destruccion, incluidas las posi-
bles restricciones de acceso, eran predeterminada por parte del Estado miembro remitente.'#? Los Esta-
dos miembros —pero no los paises terceros de cuyos datos respondia siempre Europol— eran responsa-
bles de los datos transmitidos hasta su inclusion en el FTA, o incluso después, si Europol hubiese llegado a
excluir su insercién por ser inexactos o no actuales.’0 En el caso de su inclusién, en cambio, los datos ha-
brian sido procesados por Europol, indicando la(s) categoria(s) de personas afectadas,’' «[...] en la me-
dida en que [fuesen] adecuados, fieles, pertinentes y no excesivos respecto al objetivo del fichero de tra-
bajo de andlisis en que estén incluidos y siempre que no estén almacenados mas tiempo del necesario
para ese objetivo».'2 La conservacién de los datos en un FTA debia revisarse con periodicidad anual y su
supresion dependia del derecho nacional —p.e., la conclusion de la investigacion subyacente, una senten-
cia judicial firme etc.; pero se establecio el limite maximo de tres afios, o cinco en el caso de que surgiesen
nuevos acontecimientos.'*3 Ademas, la informacion se clasificaria segun el grado de exactitud o fiabilidad,
opiniones, o apreciaciones personales.’>* En el caso de que la informacién de un fichero hubiese sido rele-
vante para otros ficheros, estos habrian podido ser interconectados mediante la creaciéon de un nuevo fi-
chero, o se podria transferir la informacion de uno al otro.'> Ademas, el Protocolo del Convenio Europol
del 6 de enero de 2004 introdujo un art. 6 bis para que Europol tratase la informacion cedida por los Esta-
dos miembros con el propdsito de averiguar su pertinencia respecto a su mandato, y asi introducirlos en el
SIE.'%® Las normas para el tratamiento de estos datos habrian debido ser decididas por el Consejo de Ad-
ministracion de Europol, pero en ningln caso el limite maximo de conservacion habria podido superar los
seis meses. 1>’

145 Art. 10 del Acto del Consejo de 3 de noviembre de 1998. Los FTA podian ser de naturaleza general o estratégica de cara
a un problema particular, u operativa respecto a un caso, persona u organizacion.

146 A favor de una proteccion peculiar para los datos genéticos sensibles no relativos a la salud era ya NicoLAs JIMENEZ cit. nota
n.°21, p. 81.

147 Art. 6 del Acto del Consejo de 3 de noviembre de 1998; el art. 6.1 menciona la «Informacién sobre identificacion forense,
como impresiones dactilares, resultados de la evaluacion del ADN (Unicamente con fines de identificacion y sin informa-
cién que caracterice la personalidad), caracteristicas de la voz, grupo sanguineo, informacién dental».

148 Art. 10.3 del Convenio Europol.

149 Art. 3.1 del Convenio Europol.

150 Art. 3.3 del Acto del Consejo de 3 de noviembre de 1998.

151 Art. 6.1 del Acto del Consejo de 3 de noviembre de 1998: «Siempre que se almacenen datos personales en ficheros de
trabajo con fines de analisis deberd afiadirse una nota que indique la categoria de personas dentro de la cual se almace-
nan».

152 Art. 4.1 del Acto del Consejo de 3 de noviembre de 1998.

153 Art. 7 del Acto del Consejo de 3 de noviembre de 1998.

154 Arts. 9y 11 del Acto del Consejo de 3 de noviembre de 1998.

155 Art. 16 del Acto del Consejo de 3 de noviembre de 1998.

156 Protocolo establecido sobre la base del apartado 1 del articulo 43 del Convenio por el que se crea una Oficina Europea de
Policia (Convenio Europol) por el que se modifica el mencionado Convenio, DOUE C 2 de 6.1.2004, disponible en: https://
eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1713974389034&uri=CELEX%3A42004A0106%2801%29 [ultima consulta
el 20 de abril de 2024].

157 Decision del Consejo de Administracion de Europol, de 20 de marzo de 2007, sobre los mecanismos de control de las
consultas en el sistema informatizado de recogida de informacién, DOUE C 72 de 29.3.2007, disponible en: https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1713974389034&uri=CELEX%3A32007D0329%2801%29 [ultima consulta el
20 de abril de 2024].
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La Decisiéon del Consejo de 2009, que convirtié a Europol en una agencia de la Unién bajo el tercer pilar,'8
autorizo el tratamiento de los datos genéticos de los sospechosos por haber cometido un delito, o de quie-
nes se presumia que lo habrian cometido, y de los criminales de competencia de Europol en su art. 12.2,
let. g).’>° En efecto, el art. 14.1 prohibia el tratamiento de los datos personales que revelasen «[...] el ori-
gen racial o étnico, las opiniones politicas, las creencias religiosas o filosdficas o la afiliacion sindical, o el
tratamiento de datos relacionados con la salud o la vida sexual [...] salvo cuando sea estrictamente necesa-
rio para la finalidad del fichero de que se trate y a menos que tales datos completen otros datos personales
introducidos en ese mismo fichero».'®® También se afadio la prohibicion de seleccionar una categoria par-
ticular de personas a partir Unicamente de los «datos sensibles»'®" mencionados. Sin embargo, aiin no se
mencionaban los datos genéticos y su procesamiento, dirigido a la identificacion de criminales y terroristas,
seguia rigiéndose por las disposiciones generales de proteccion de los datos con caracter personal. La Deci-
sion del Consejo de 2009 mantuvo la distincion entre ficheros de analisis para el «tratamiento o utilizacion
de datos para facilitar investigaciones penales»'? y los ficheros de tipo general y estratégico, pero extendid
el periodo de almacenamiento a tres afnos, prorrogables por otros tres.'®3 Ademads, la supresién no proce-
dia en el caso de perjudicar a intereses dignos de proteccion de la persona.'®* Si bien en un principio el uso
de los datos de Europol habria debido limitarse a prevenir y combatir los delitos de competencia de Europol
y las demas formas graves de delincuencia, estos habrian podido ser ulteriormente tratados para un fin dis-
tinto, o una autoridad diferente que las inicialmente competentes, bajo dos condiciones: 12 La autorizacion
previa del Estado transmitente, y 22 El respeto del derecho nacional. En cualquier caso, la organizacién de
los perfiles de ADN en el SIE no era comparable con la utilizada a nivel nacional por los Estados miembros:
ni para realizar busquedas rutinarias, ni para recibir entradas masivas de datos. Por el contrario, «DNA pro-
files are one element in the repertoire of “identification means” which objectively differentiate individuals
from one another and assure self-sameness over time —necessary features of any intelligence database
made up of case files on particular individuals».'6>

4.2. El procesamiento de perfiles de ADN en el mandato de Europol y su enmienda

El Anexo Il del Reglamento 2016/794 confirmd la inclusion de los perfiles de ADN (parte no codificante)
dentro de las categorias de datos personales procesables en el entorno informatico de Europol'® vy, fi-

158 De Moor, Alexandra «The European Council Decision: Transforming Europol into an Agency of the European Union»,
Common Market Law Review, Vol. 47, n.° 4, 2010, pp. 1089-1121.

159 Art. 12.2, let. g) de la Decisién del Consejo de 6 de abril de 2009: «en la medida en que sea necesario, otras caracteristi-
cas que puedan resultar Utiles para su identificacién, en particular rasgos fisicos especificos, objetivos y permanentes, tales
como los datos dactiloscopicos y el perfil de ADN (establecido a partir de la parte no codificante del ADN)».

160 Art. 10.3 de la Decision del Consejo de 6 de abril de 2009. Los datos personales contenidos en los FTA estan enumerados

en el art. 6 de la Decision del Consejo de 6 de abril de 2009.

El término «dato sensible» se usaba, en aquel entonces, de forma impropia para indicar a unos datos de caracter personal

que deberian de gozar de unas peculiaridades regulatorias tal y como sefalaba NicolAs JIMENEZ, cit. nota n.° 21, p. 71.

162 Art. 14.2 de la Decision del Consejo de 6 de abril de 2009.

163 Art. 16.3 de la Decision del Consejo de 6 de abril de 2009.

164 Ar. 20.4 de la Decision del Consejo de 6 de abril de 2009.

165 JoHNSON y WILLIAMS cit. nota n.° 140, p. 109.

166 A favor y en contra, respectivamente, de un régimen especifico para los datos genéticos son Mo VAsQuez, Verdnica Ga-
briela «La proteccion de datos genéticos en virtud del Reglamento General de Proteccién de Datos», Revista de Derecho y
Genoma Humano. Genética, Biotecnologia y Medicina Avanzada/Law and the Human Genome Review. Genetics, Biotech-
nology and Advanced Medicine, n.° 51, 2019, pp. 77-90 y MARTANI, Andrea, DARRYL GENEVIEVE, Lester, PauL-Magnus, Chris-
tiane, McLENNAN, Stuart, y SIMONE ELGER, Bernice «Regulating the Secondary Use of Data for Research: Arguments Against
Genetic Exceptionalism», Frontiers in Genetics, Vol. 10, n.° 1254, 2019, pp. 1-11.
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nalmente, menciono a los datos genéticos dentro de las categorias especiales de datos personales en su
art. 30.2.7%7 Segun el art. 3 punto 17 del RPDUE, al que el mandato de Europol se remite, son datos gené-
ticos los «datos personales relativos a las caracteristicas genéticas heredadas o adquiridas de una persona
fisica que proporcionen una informacién Unica sobre la fisiologia o la salud de esa persona, obtenidos en
particular del analisis de una muestra bioldgica de tal persona». En los primeros tiempos de su descubri-
miento se pensaria que el ADN (parte no codificante), al no contener proteinas, no revelaria informacién
sobre la fisiologia o salud de la persona, por lo que seria asimilable a un «cédigo a barra»'®® o una «hue-
lla genética» dentro de la definicion amplia de biometria.’®® Sin embargo, esta diferenciacion hoy se re-
lativiza, pues, el perseguimiento de la finalidad identificativa por la que se procesan datos genéticos no
privaria el ADN no codificante de su caracter sensible. Frente a quienes excluyen cualquier vulneracion
del derecho a la intimidad,'”° NicoLAs JiméNEz advierte'”! que el ADN no codificante puede relevar infor-
macién muy precisa sobre la persona como, por ejemplo, el origen étnico, la existencia de enfermeda-
des'”2 o rasgos fenotipicos.’”3 En definitiva, también el procesamiento del ADN no codificante debe con-
siderarse una practica muy invasiva en las esferas de la intimidad de la persona y requiere la prevision de
un régimen de proteccion reforzado. Ademas, la definicion de dato genético del RPDUE podria interpre-
tarse en el sentido de excluir los perfiles de ADN no codificante del ambito de aplicacion del art. 30.2 del
Reglamento Europol,’”* pero el régimen reforzado de las categorias especiales de datos personales po-
dria aplicarse igualmente en virtud de la definicion de «datos personales que revelen el origen étnico o ra-
cial» o «datos biométricos destinados a identificar de manera univoca a una persona fisica».'’> De hecho,
el Reglamento 2018/1862 incluye el perfil de ADN entre los ejemplos de datos biométricos,'”® y el Regla-
mento de Prim Il incluye dentro de la definiciéon de dato biométrico los perfiles ADN, los datos dactiloscé-
picos, y las iméagenes faciales.17”

El art. 30 del Reglamento 2016/794 ha sido emendado por el Reglamento 2022/991 de forma significa-
tiva, si bien haya pasado algo desapercibido frente al mas llamativo escandalo de los macrodatos. En su
versiéon originaria, el art. 30.2 prohibfa el tratamiento, automatizado o de otro tipo, de categorias especia-
les de datos personales «a menos que sea estrictamente necesario y proporcionado para la prevenciéon o

167 El que corresponde al art. 9.1 del RGPD y al art. 10 DPDP. Solamente recientemente Europol ha sustituido referencias a la
religion o a la conversiéon de las personas con la mdas amplia referencia a las «categorias especiales de datos personales»;
cfr. el documento EuroproL, Annual report on sensitive data — December 2019, EDOC 924388, La Haya, 18 de diciembre
de 2019 [documento divulgado el 7 de junio de 2024].

168 GARcIA y ALONSO cit. nota n.° 28, p. 29.

169 MALANDA, Sergio y Romeo CasaABoNA, Carlos Maria La identificacion del ADN en el Sistema de Justicia Penal, Thomson Reu-
ters Aranzadi, Pamplona, 2010, p. 29, la definen como «el conjunto de técnicas y procedimientos automatizados de iden-
tificacion y verificacion individual de las personas por medios de sus caracteristicas biolégicas

170 Cfr. el predmbulo de la Ley Organica 10/2007, de 8 de octubre, reguladora de la base de datos policial sobre identifica-
dores obtenidos a partir del ADN (LO de datos policial), BOE n.° 242, de 9 de octubre 10 de 2007, disponible en: https.//
www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-17634 [ultima consulta el 20 de abril de 2024].

177 NicoLAs JIMENEZ cit. nota n.° 141, p. 1433.

172 RoMmeo CasABONA, Carlos Maria «Datos biométricos (Comentario al articulo 4.14 RGPD)» TrRoNcoso Reicaba, Antonio (Ed)
Comentario al Reglamento General de Proteccion de Datos y a la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales y Ga-
rantia de los Derechos Digitales, Tomo |, Thomson Reuters Aranzadi, Pamplona, pp. 709-714, p. 700.

173 GABRIELLE, Samuel y PRAINSACK, Barbara The requlatory landscape of forensic DNA phenotyping in Europe VISAGE, King's
College London, Londres, 2018, p. 15.

74 Cfr. mutatis mutandis sobre la DPDP Kuru, Taner «C-205/21 VS v Ministerstvo na vatreshnite raboti Glavna direktsia za
borba s organiziranata prestapnoost: Indiscriminate and Generalised Collection of Biometric and Genetic Data by law En-
forcement Authorities in the EU Is Not Allowed», European Data Protection Law, Vol. 10, n.° 2, 2024, pp. 223-231, p. 228.

75 Art. 3 punto 18 del RPDUE.

176 Art. 3 punto 12 del Reglamento 2018/1862.

77" Art. 4.15 del Reglamento Prim Il
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la lucha contra los delitos enunciados en los objetivos de Europol y si esos datos complementan otros da-
tos personales tratados por Europol». En su nueva formulacién, en cambio, el art. 30.2 considera que di-
cho tratamiento «estara permitido solo cuando sea estrictamente necesario y proporcionado para fines de
proyectos de investigacion e innovacién en virtud del articulo 33 bis y con fines operativos, dentro de los
objetivos de Europol, y Unicamente para prevenir o combatir los delitos que se incluyan en los objetivos de
Europol». Por consiguiente, y en linea con el art. 10 de la DPDP, el tratamiento de categorias especiales de
datos personales por Europol no esta vetado, pero si sigue sujeto a unas garantias especificas, que con-
templan:

— el procesamiento de datos personales adicionales, en linea con el cdo. 37 de la DPDP, excepto en el caso
de procesar los datos biométricos con el objetivo de identificar de forma univoca a una persona natural;'”®

— el respeto de los principios de estricta necesidad y proporcionalidad;'”®

— la prohibicién de seleccionar a un grupo particular de personas sobre la base de estas categorias de da-
tos solamente;

— el deber de informar al responsable de la proteccion de datos; '8

— la imposicién de un limite de acceso a los datos por algunos miembros del personal de Europol,’®' aun-
que excepcionalmente podria autorizarse el acceso a las autoridades competentes de los Estados miem-
bros o los organismos de la Union;'82 y

— la prohibicion de transferir los datos a menos gue resulte obligatorio por el Derecho UE y sea estrictamente
necesaria y proporcionada en casos concretos de delitos comprendidos en los objetivos de Europol.'83

A esta altura resulta relevante la sistematizacién del ADN (parte no codificante) dentro de la definicion de
dato genético o no: en este segundo supuesto, y siempre y cuando la finalidad perseguida sea la iden-
tificacién univoca de la persona, el tratamiento de perfiles de ADN podria realizarse sin la necesidad de
datos personales adicionales siguiendo al régimen mas favorable aplicable a los datos biométricos. Ade-
mas, en el caso de ejecutar analisis de big data, sobre lo que la normativa europea es aparentemente
silenciosa,'® Europol debe prestar atencion a las normas sobre el procesamiento de datos a gran escala’®>

178 GRUPO DE TRABAJO DEL ARTICULO 29, Opinidn n.° 3/2012 sobre la evolucién de las tecnologias biométricas, Bruselas, WP193,
27 de abril de 2012.

179 Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Quinta), V.S., 26 de enero de 2023, ECLI:EU:C:2023:49. Refexiones sobre el con-
cepto de «estricta necesidad» pueden encontrarse en JAsseranD, Catherine «Processing of special categories of personal
data» Kosta, Eleni y BoHem, Franziska (Eds) The EU Law Enforcement Directive (LED): A Commentary, Oxford University
Press, Oxford, 2024, pp. 217-230.

180 Art, 30.2 bis del Reglamento Europol.

181 Art. 30.3 del Reglamento Europol.

82 Art, 30.3, parrafo 2, del del Reglamento Europol, pero limitadamente a los casos previstos en el art. 20.1 y 2 bis, o para
proyectos de investigacion e innovacion de conformidad con el art. 33 bis.2, let. d).

83 Art. 30.5 del Reglamento Europol.

84 NicoLAs JIMENEZ, Pilar «Los derechos sobre los datos utilizados con fines de investigacién biomédica ante los nuevos esce-
narios tecnolégicos y cientificos», Revista de Derecho y Genoma Humano. Genética, Biotecnologia y Medicina Avanzada/
Law and the Human Genome Review. Genetics, Biotechnology and Advanced Medicine, n.° ext., 2019, pp. 129-167,
p. 132, observa que el RGPD satisface el big data por ser «[...] fundamentado en unos principios generales y desarrollado
a través de garantias que deben ser disefiadas para cada modelo de tratamiento». Para una critica de la DPDP, en cam-
bio, véase VoalatzoGLou, Plixavra y MARQUENIE, Thomas Assessment of the implementation of the Law Enforcement Direc-
tive, Estudio para la Comision LIBE, Bruselas, 2022, p. 42, disponible en: https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/
STUD/2022/740209/IPOL_STU(2022)740209_EN.pdf [dltima consulta el 15 de septiembre de 2024].

85 Art. 39.3, let. b) del RPDUE y ALKORTA IDIAKEZ, Itziar «Regulacion del tratamiento de los datos en proyectos de investigacion
sanitaria, en especial, en la aplicacién de las tecnologias Bigdata», Revista de Derecho y Genoma Humano. Genética, Bio-
tecnologia y Medicina Avanzada/Law and the Human Genome Review. Genetics, Biotechnology and Advanced Medicine,
n.°ext. 1, 2019, pp. 273-323, p. 285y ss.
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que requieren, por ejemplo, la elaboracién de una evaluacién de impacto relativa a la proteccion de da-
tos personales (EIPD)."8 La EIPD es obligatoria, de acuerdo con el RGPD y la DPDP, para el responsable del
tratamiento cuando el procesamiento entrafaria un alto riesgo en los derechos y libertades de los intere-
sados, tomando nota de la naturaleza, ambito, contexto y objetivos del tratamiento, por ejemplo, porque
se efectla mediante nuevas tecnologias aplicadas a gran escala o que hacen mas dificil el ejercicio de los
derechos individuales por parte de los interesados.’®” Segun el Grupo de Trabajo del Articulo 29, el tra-
tamiento de categorias especiales de datos personales entrafiaria siempre un riesgo de discriminacién o
de perjudicar significativamente al individuo, con independencia de la técnica de procesamiento que se
utilice;'® por su parte, la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos (AEPD) incluye dentro de las opera-
ciones de alto riesgo las categorias especiales de datos y la informaciéon que, indirectamente, esté relacio-
nada con dichas categorias asi como el uso de datos genéticos para cualquier fin.'®2 Sin embargo, se po-
dria prescindir de la EIPD cuando el tratamiento se base en una obligacién legal, una mision de interés
publico, o en el ejercicio de poderes publicos y la EIPD se haya realizado en el contexto de la adopcién de
dicha base juridica.’ En el caso de Europol, competiria'®' a la propia Agencia realizar la EIPD de las ope-
raciones de tratamiento de los datos operativos'®? bajo la supervision del responsable de proteccion de
datos.’” El mandato de la Agencia sigue al art. 35.1 in fine del RGPD al prever que una EIPD puede cu-
brir operaciones de tratamientos similares que presentan riesgos similares, pero esta previsién podria con-
fundirse, a nuestro juicio, con la del art. 39.1 del Reglamento Europol por el que «[...] la consulta previa
al SEPD no se aplicara a actividades operativas especificas que no incluyan ningun tipo nuevo de trata-
miento que implique un riesgo elevado para los derechos y libertades de los interesados».’* Estos dos
articulos se aplican cumulativamente (es decir, el responsable del procesamiento no tiene la obligacién
de realizar una EIPD v, a la vez, no debe consultar previamente al SEPD) solo cuando el nuevo tipo de tra-
tamiento es similar a otro y los dos constituyen unos riesgos elevados similares. No obstante, el Regla-
mento Europol no ofrece una definicion de «tipo nuevo de tratamiento», expresion que podria terminar
asimilandose, por ejemplo, a la de «ulterior tratamiento», siendo esta Ultima mas clara y facilmente inter-
pretable como hemos visto en mas arriba. En cualquier caso, y siempre que se trate de categorias especia-
les de datos personales, no vendria menos el deber del responsable de la operacion de informar al respon-
sable de la proteccion de datos que, en Ultima instancia, responde ante el SEPD en virtud del art. 41 ter.1,
let. h) del Reglamento Europol. Finalmente, quedaria a cargo de Europol sopesar el riesgo de output inco-
rrectos o prejudiciales, i.e. discriminatorios,'?> en virtud del principio de la calidad de los datos,'?6 asi como
la necesidad de engullir una cantidad de informacién minima indispensable para la consecucién de sus ob-
jetivos en consideracion del Anexo Il adjunto a su mandato. En efecto, el art. 30.2 del Reglamento Euro-
pol debe leerse como una disposicion adicional respecto a los principios y normas generales que protegen

186 GRUPO DE TRABAJO DEL ART. 29, Guidelines on Data Protection Impact Assessment (DPIA) and determining whether pro-
cessing is «likely to result in a high risk» for the purposes of Regulation 2016/679, WP 248 rev.01, Bruselas, 4 de abril de
2017.

187 Art. 35.1 del RGPD y art. 27 de la DPDP.

188 GRUPO DE TRABAJO DEL ARTICULO 29, Opinion on some key issues of the Law Enforcement Directive (EU 2016/680), WP 258,
Bruselas, 2017, p. 8.

189 AEPD, Listas de tipos de tratamientos de datos que requieren evaluacion de impacto relativa a proteccion de datos, Ma-
drid, 2023, p. 2.

190 Art. 35.10 del RGPD.

191 Art. 38.4 del Reglamento Europol, la negrita es nuestra.

192 Art. 89.1 del RPDUE.

193 Art. 41 ter.1, let. ¢) del RPDUE.

194 Art. 39 del Reglamento Europol.

195 Kusak, Martyna «Quality of data sets that feed Al and big data applications for law enforcement», ERA Forum, n.° 23.
2022, pp. 209-219.

19 Art. 71.1, let. d) del RPDUE.
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el tratamiento de los demas datos personales, como el de la licitud y legalidad del tratamiento,'” o el de
la limitacion de la finalidad perseguida.'®® Por consiguiente, el tratamiento de los perfiles de ADN (parte
no codificante) debera siempre justificarse a la luz de los limites competenciales que hemos analizado
anteriormente,’® con la salvedad del principio de la finalidad del tratamiento que sigue unas pautas pro-
pias tal y como pasamos a analizar a continuacion.

4.3. Las finalidades por las que Europol puede (re)procesar los perfiles de ADN

El art. 30.2 del Reglamento Europol blinda los supuestos en los que Europol puede procesar categorias es-
peciales de datos personales a dos hipotesis:

1. para los proyectos de investigacion e innovacion, 2% y
2. para la finalidad operativa de apoyo a la cooperacién entre autoridades policiales de la Unién.20

Si bien no se detalla, entendemos que la delimitacién funcional prevista por el art. 30 del Reglamento Euro-
pol se aplica tanto al uso primario de las categorias especiales de datos personales como al uso ulterior de
estos y que, en este Ultimo caso, el art. 30.2 debe leerse junto al art. 19 del Reglamento Europol respecto a
la determinacion de los fines y las restricciones del tratamiento.?9? En este sentido, excluimos la posibilidad
de que Europol procese los perfiles de ADN para los andlisis estratégicos o tematicos, o para informar al pu-
blico sobre las personas sospechosas o las condenadas en busqueda de una resolucién judicial, aunque es-
tas tareas se contemplen en el art. 18.2 del Reglamento Europol.?%3

4.3.1. El tratamiento de categorias especiales de datos personales para la finalidad operativa

Incierto es el alcance de la «finalidad operativa» mencionada en segunda instancia por el art. 30.2 del Re-
glamento Europol, pues esta expresiéon no coincide con la definicién de «analisis operativo» prevista por
el art. 2, let. ¢) de este mismo Reglamento. El enfoque funcional escogido por los co-legisladores?®* po-
dria comprender un abanico de tareas muy amplio, que va desde el procesamiento de categorias espe-
ciales de datos en virtud del art. 18.2, let. ¢) del Reglamento Europol, hasta la capacidad de Europol para
coordinar, organizar y ejecutar acciones operativas y de investigacién.2% El primero, el analisis operativo,
consiste en «todos los métodos y técnicas mediante los cuales la informacién se recopila, almacena, trata
y evalla con la finalidad de apoyar investigaciones penales»2% y se realiza mediante un PA (Proyectos de
Anélisis) operativo del gue debe ser informado el Consejo de Administracién de Europol y el SEPD.2%7 Cada

197 Art. 72 del RPDUE.

198 Art. 71.1, let. b) del RPDUE.

199 Art. 72 del RPDUE.

200 Art. 33 bis del Reglamento Europol.

201 Arts. 1y 3 del Reglamento Europol.

202 Cfr. nuestro andlisis en el epigrafe 3.2.

203 Art. 18.2, lets. b) y f) del Reglamento Europol.

204 CouperT, Fanny «The Europol Regulation and Purpose Limitation: From the “Silo-Based Approach” to What...Exactly?»,
European Data Protection law Review, Vol. 3, n.° 3, 2017, pp. 313-324.

205 Art. 88.2, let b), del TFUE.

206 Art. 2, let. c), del Reglamento Europol.

207 Art. 18.3, let. a) del Reglamento Europol.
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PA operativo debe especificar el objetivo perseguido, las categorias de datos personales y de interesados,
los participantes, la duracién de la conservaciéon y condiciones de acceso, transferencia y uso de los datos
en cuestion.2% La segunda, la actividad operativa, ha sido consagrada en el propio TFUE que hace alusion
a los Equipos Conjuntos de Investigacion de forma ejemplificativa.?%® A tal efecto, recordamos que Europol
ha venido desplegando sus funcionarios en los hotspots para la lucha contra el trafico ilicito de migrantes
y la trata de seres humanos?'° y la Propuesta de Reglamento presentada el pasado noviembre 2023 poten-
ciara la capacidad de Europol para procesar datos biométricos mediante técnicas de reconocimiento facial,
y para analizar los perfiles de ADN aptos a la identificacion de las victimas y de las redes criminales subya-
centes.?!

Con todo, de la formulacion del art. 30.2 del Reglamento Europol se desprende que el legislador de la UE
no ha querido limitar el uso de las categorias especiales de datos personales al «analisis operativo» sino que
se ha dejado un margen de apreciacién mas amplio de cara a las ulteriores tareas «operativas» que Europol
puede desarrollar. Dentro de estas tareas entrarian, por ejemplo, los controles cruzados de datos y la facili-
tacion del intercambio de informacion entre autoridades. Se recuerda, en este sentido, que el RPDUE aporta
una definicion amplia de «datos personales operativos» entendidos como «todos los datos personales tra-
tados por los érganos u organismos de la Unidn cuando lleven a cabo actividades comprendidas en el am-
bito de aplicacion de los capitulos 4 o 5 del titulo V de la tercera parte del TFUE a fin de realizar los objeti-
vos y funciones establecidos en los actos juridicos por los que se crean dichos 6rganos u organismos».2'2 A
nuestro juicio, los co-legisladores habrian podido conferir mayor seguridad al procesamiento de las catego-
rias especiales de datos personales (incluidos los perfiles de ADN) haciendo mencién expresa de todas o al-
gunas de las tareas previstas por el art. 18.2 del Reglamento Europol.

4.3.2. El tratamiento de categorias especiales de datos personales para fines de investigacion
e innovacion

El tratamiento de datos personales para fines de investigacion e innovacion es una nueva tarea atribuida a
Europol por las enmiendas de 2022.2"3 Esta disposicion esta destinada a adquirir gran relevancia en el con-
texto securitario de cara a la experimentacion de nuevas tecnologias de aprendizaje automatizado?' basa-

208 Art. 18.3, let. a) del Reglamento Europol, sobre el uso secundario cfr. supra.

209 Cfr. el art. 7 del Reglamento (UE) 2023/969 del Parlamento Europeo y del Consejo de 10 de mayo de 2023 por el que se
establece una plataforma de colaboracién en apoyo del funcionamiento de los equipos conjuntos de investigacion y se
modifica el Reglamento (UE) 2018/1726 DOUE L 132 de 17.5.2023, disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?uri=celex%3A32023R0969 [ultima consulta el 20 de abril de 2024].

210 FerNANDEZ RoJo, David «La declaracion de la victima de trafico ilegal de migrantes como prueba preconstituida y las corro-
boraciones externas que han de reforzar su verosimilitud», Revista de Derecho Comunitario Europeo, n.° 123, pp. 65-98.

211 LoReNTE, José A., Saiz, Marfa, HAARKOTTER, Christian, RoBLES-FERNANDEZ, Inmaculada, Aivarez-Cusero, Maria, GALvEz, Xio-
mara, MARTINEZ-GONZALEZ, Luis J., LORENTE-REMON, Begofa, C. ALvarez, Juan, «Genetic identification against traffic in human
beings», Forensic Science, 2020, pp. 1-13.

212 Art. 3.2 del RPDUE.

213 Art. 4.1, lett. v) y w), art. 4.4 bis, y art. 18.2, let. e) del Reglamento Europol. En 2023, Europol no procesé ningun
dato personal para fines de investigacion e innovacion segun el documento de EuropoL, Annual Reporting to EDPS on
Art. 30 and 31 of the ER, EDOC 1256980, La Haya, 8 de diciembre de 2023 [documento divulgado el 7 de junio de
2024].

214 ComisioN Eurorpea, Artificial Intelligence for Europe, COM(2018) 237 final, Bruselas, 25.4.2018, p. 10 disponible en: https://
eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM%3A2018%3A237 %3AFIN [ultima consulta el 20 de abril de 2024]:
«Machine learning, a type of Al, works by identifying patterns in available data and then applying the knowledge to new
data.35 The larger a data set, the better even subtle relations in the data can be discovered».
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das en el big data?' y la 1A.2'® Recientemente, Europol ha puesto en marcha un propio laboratorio para de-
sarrollar, entrenar y validar modelos y herramientas de 1A2"7 y asi suportar, por ejemplo, la implementacién
del Sistema de Informacion y Autorizacion de Viajes (SEIAV) y del Sistema de Informaciéon de Visados (VIS).
El Laboratorio de Innovacion de Europol establecerd y pondra a disposicion de los Estados miembros una
sandbox?'® llamada ODIN (Operational Data for Innovation) donde se ensayaran y refinaran algoritmos con
datos «reales» u «operativos» a partir de la informacién de la que puede disponer la propia Agencia.2'® De
acuerdo con el Consejo Ejecutivo de Europol, esta R&I Sandbox «will establish a legal and technical environ-
ment in which Europol and the MS competent authorities will be able to co-create, test, validate and refine
innovation solutions with which to face operational challenges».22°

Como es sabido, el RGPD establece una amplia flexibilidad en el caso de usar los datos personales a efec-
tos de investigacion cientifica,??’ lo que este instrumento interpreta de forma amplia como el desarrollo
tecnolégico y la demostracion, la investigacion fundamental, la investigacion aplicada y la investigacion fi-
nanciada por el sector privado.??2 Antes de todo, el RGPD permite que el titular de los datos personales
preste su consentimiento en un sentido amplio,??3 o prescinde de este en el caso de retener ulteriormente
los datos personales,?** ya que el uso ulterior de los datos personales con fines de investigacion cientifica
se presume legalmente compatible.?2> Segun RecUEro LINARES: «Significa, por tanto, que el responsable del
tratamiento no necesitara una base juridica distinta de la primigenia —fuese o no el consentimiento del in-
teresado— que permitié la obtencion de los datos personales si los va a destinar ulteriormente a la investi-
gacion cientifica».2?6 La derogacién al principio de la limitacion de la finalidad matiza la imperatividad del

215 BArAsH, Mark, McNEviN, Dennis, FEDORENKO, VIadimir, GIverTs, Pavel «Machine learning applications in forensic DNA profil-
ing: A critical review», Forensic Science International: Genetics, Vol. 69, 2024, pp. 1-15, p. 5, se remiten expresamente al
andlisis por regresion y reduccion de la dimensionalidad junto a los modelos de machine learning generativos.

216 Consejo de la UE, documento 9185/20 ADD 1, Bruselas, 8 de julio de 2020, p. 9, donde el Coordinador de la UE para la
lucha contra el terrorismo propuso insertar una base especifica en el mandato de las agencias del ELSJ para investigar, de-
sarrollar, ensayar, auditar y validar herramientas de IA para la seguridad interna.

217 EU INNOVATION LAB FOR INTERNAL SECURITY, EU Innovation Lab for Internal Security: Annual Report, La Haya, 2022, disponi-
ble en: https://www.europol.europa.eu/cms/sites/default/files/documents/Eu%20Iinnovation % 20Hub%20Annual %20
event%20report%202023.pdf [Ultima consulta el 20 de abril de 2024].

218 Art. 57 del Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que
se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y por el que se modifican los Reglamentos (CE)
n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 y (UE) 2019/2144 y las Directi-
vas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 y (UE) 2020/1828 (Reglamento de Inteligencia Artificial o simplemente RIA) DOUE L,
2024/1689, 12.7.2024, disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=0J%3AL_202401689 [ultima
consulta el 17 de septiembre de 2024].

219 Arts. 18 y 33 del Reglamento Europol y EuroroL, ODIN (PD). Research & Innovation Sandbox (Personal Data Processing En-
vironment). Use & Management Policy, La Haya, 15 de febrero de 2024, disponible en: https://Awww.europol.europa.eu/
cms/sites/default/files/documents/Doc%203%20-%20EDOC %20-%231392061-v1-Public%20version%200f%20EDOC-
%?231327390.PDF [ultima consulta el 15 de septiembre de 2024].

220 CoNsEJO DE ADMINISTRACION, Europol Innovation Law. Progress Report and Strategic Priorities 2024-2025, La Haya,

22 de septiembre de 2023, p 1, disponible en: https://www.europol.europa.eu/cms/sites/default/files/documents/

EDOC%231384018_Public_version_Redacted_of_EDOC%231321956v13_Innovation_Lab_MB_report_October_2023.pdf

[Ultima consulta el 20 de abril de 2024].

MEszARos, Janos y Ho, Chih-hsing, «The Big Data and Scientific Research: The Secondary Use of Personal Data under Re-

search Exemption in the GDPR», Hungarian Journal of Legal Studies, Vol. 59, n.° 4, 2018, pp. 403-419.

222 Cdo. 159 del RGPD.

223 Cdo. 33 del RGPD.

224 Cdo. 65 del RGPD.

225 Art. 5.1, let. b) del RGPD.

226 Recuero LINARES, Mikel La investigacion cientifica con datos personales genéticos y datos relativos a la salud: perspectivas
europeas ante el desafio globalizado, AEPD, Madrid, 2019, p. 30.

22
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consentimiento explicito, o individualizado, en el caso de procesar categorias especiales de datos personales
también??’ por lo que concierne la individuaciéon de la base juridica que legitima el tratamiento de los datos,
pero no a efectos del levantamiento de la prohibiciéon del art. 9.1 del RGPD. En el supuesto de tratar cate-
gorias especiales de datos personales para fines de investigacion cientifica, de hecho, el art. 9.2, let. j), del
RGPD exige contar con una normativa especifica aprobada por el legislador de la UE o de un Estado miem-
bro; en su defecto, la prohibicion del art. 9.1 del RGPD deberia de levantarse sobre la base de otro de los
supuestos previstos por el art. 9.2 del RGPD.

En el caso de Europol, la licitud del tratamiento de los datos operativos a afectos de investigaciéon e innova-
cién se justifica sobre la base del propio Reglamento Europol (art. 33 bis) al amparo del art. 88 del TFUE al
gue al art. 72 del RPDUE se remite.228 A nuestro juicio, el procesamiento de datos de investigacion e inno-
vacion por parte de Europol puede darse en dos hipotesis: 1.2 un «primer uso» de datos personales que Eu-
ropol colecciona directamente o que los Estados miembros, los organismos de la Unién, los paises terceros
y organizaciones internacionales, y las partes privadas o los particulares, le hayan cedidos; y 2.2 un «uso ul-
terior» de datos personales que han sido procesados en primera instancia para fines operativos de confor-
midad con el art. 18.2, lets. a), b), ), d), y f) del Reglamento Europol.???

En el primer caso (primer uso respecto al mandato de Europol), y siguiendo a las reflexiones que hemos
realizado en el epigrafe 3.2, el proveedor de la informacion debe poder contar con una base juridica que
le legitima coleccionar y ceder datos personales a efectos de investigacion e innovacion.?3° En este sen-
tido, se ha observado?3' como la formulacién del art. 9.1 y 2 de la DPDP sobre las condiciones especifica
del tratamiento de datos personales con fines de prevencion, investigacion, deteccién o enjuiciamiento
de infracciones penales o de ejecucién de sanciones penales, incluidas la proteccién y la prevencién
frente a las amenazas contra la seguridad publica por parte de las autoridades competentes,?32 podria re-
sultar excesivamente estricta por exigir: primero, que la ley nacional habilite las autoridades competentes
a desarrollar funciones no estrictamente policiales, como la investigacién cientifica; sequndo, cumplir con
las disposiciones del RGPD; tercero, y en alternativa a una habilitacién legal para el «primer uso», que la
ley nacional permita a las autoridades competentes el uso ulterior de los datos originariamente procesa-
dos para finalidades policiales a efectos de investigacion cientifica. En el caso de Espafia, por ejemplo, el
art. 2.3 de la Ley Organica 7/2021233 excluye rotundamente de su ambito de aplicacién los tratamien-
tos de datos personales «realizados por las autoridades competentes para fines distintos de los previs-

227 Art. 9.2, let. a) del Reglamento Europol.

228 Art. 33 bis.2, let. a) punto iv) del RPDUE.

229 | os co-legisladores no aclaran de donde proceden los datos que Europol podria procesar a efectos de investigacion e
innovacioén. Este se desprende de una lectura comprensiva del Reglamento Europol que pone de relieve la posibilidad
del ulterior tratamiento de los datos procesados por la Agencia a efectos operativos, tal y como hemos estudiado mas
arriba.

230 GRUPO DE TRABAJO DE GESTION DE LA INFORMACION, Building the Research and Innovation Pipeline. Update on the implementa-
tion of article 33.2 and the R&I Sandbox environment, La Haya, 17 de abril de 2023, p 5, disponible en: https://www.euro-
pol.europa.eu/cms/sites/default/files/documents/Doc%205%20-%20EDOC %20-%231392063-v1-Public%20version %20
0f%20EDOC-%231301551.PDF [ultima consulta el 15 de septiembre de 2024], y Sentencia del TJUE (Sala Quinta) V.
S. ¢. Ministerstvo na vatreshnite raboti, Glavna direktsia za borba s organiziranata prestapnost, 26 de enero de 2023,
ECLI:EU:C:2023:49, parrafos 74-76.

231 BoLoGNINI, Luca A proposal for the EU privacy law simplification, supporting data-driven research in the law enforcement
field, Istituto Italiano per la privacy e la valorizzazione dei dati, 10 de enero de 2020, https://Awww.istitutoitalianoprivacy.
it/2020/01/10/a-proposal-for-the-eu-law-simplification-supporting-data-driven-research-in-the-law-enforcement-field/ [ul-
tima consulta el 15 de septiembre de 2024.

232 Art. 3, punto 7) de la DPD.

233 ey Orgénica 7/2021, de 26 de mayo, de proteccién de datos personales tratados para fines de prevencién, deteccién, in-
vestigaciéon y enjuiciamiento de infracciones penales y de ejecuciéon de sanciones penales, BOE n.° 126, de 29 de mayo de
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tos en el articulo 1, incluidos los fines de archivo por razones de interés publico, investigacion cientifica
e histérica o estadisticos». El art. 2.3 de la LOPDP afiade que en estos casos se deben aplicar el RGPD y
la Ley Orgénica 3/2018,234 y la posibilidad de que las autoridades espafiolas competentes (listadas en el
art. 4 de la LOPDP) desarrollen actividades distintas que las estrictamente policiales y, en concreto, que
puedan procesar datos personales a efectos de investigacion cientifica?®®> se establece en el art. 6.4 de
la Ley Organica 7/2021. Por tanto, las autoridades espafiolas competentes (sean estas u otros designa-
das como responsables del tratamiento) han sido empoderada legalmente para usar los datos policiales
a efectos cientifico, estadistico o histérico. En estos casos, se deberan aplicar unas «garantias adecuadas
para los derechos y libertades de los interesados» de conformidad con las normas del RGPD que hemos
sefialado mas arriba.

En el segundo caso (uso ulterior respecto al mandato de Europol), el Reglamento Europol prevé disposicio-
nes contradictorias: por un lado, el art. 33 bis.5 establece que Europol debe solicitar el consentimiento del
proveedor de la informacion ex post, de conformidad con el art. 19.2 del Reglamento Europol;236 por el
otro lado, el art. 19.2, parrafo 4.°, permite que la informaciéon remitida a efectos del art. 18.2, lets. a), b),
), y d) del Reglamento Europol «[...] podra ser tratada por Europol a efectos del articulo 18, apartado 2,
letra e), de conformidad con el articulo 33 bis». El art. 33 bis.5 in fine reitera que «Europol no tratara da-
tos para proyectos de investigacion e innovacion sin el consentimiento del proveedor de los datos» pero,
a nuestro juicio, existe una incoherencia normativa interna que, en Ultima instancia, permitiria a la Agen-
cia (re)procesar los datos personales operativos cedidos al entorno de Europol sin necesidad del consen-
timiento del proveedor de los datos, con la Unica excepcion del art. 18.2, let. f) del Reglamento Europol.
Aungue no se especifique, creemos que el consentimiento del proveedor de los datos es indispensable
para averiguar la compatibilidad del uso ulterior de la informacién cedida a Europol para fines de inves-
tigacion e innovacion respecto al derecho aplicable a la parte remitente; uso que, hemos adelantado, se
presume compatible en el ordenamiento espafiol en virtud del art. 5.1, let. b) del RGPD pero no en el caso
de los datos policiales en virtud del art. 9.1 y 2 de la DPDP. En definitiva, el consentimiento del proveedor
permite averiguar la existencia de una base juridica, con rango de ley, que legitima el tratamiento ulte-
rior de los datos personales policiales para fines de investigacion e innovacion de tal manera que, al dele-
gar esta tarea a Europol, las autoridades competentes no puedan eludir las previsiones de derecho interno
adoptadas por su Estado miembro.

Con independencia de si Europol procesa categorias especiales de datos personales para fines de inves-
tigacion e innovacion como primero o ulterior uso, el art. 33 bis.1 del Reglamento Europol impone a la
Agencia dos condiciones principales a respetar: primero, que el tratamiento sea absolutamente necesario
y esté debidamente justificado para lograr los objetivos del proyecto de que se trate y, segundo, y por lo
gue se refiere a las categorias especiales de datos personales precisamente, que el tratamiento sea estric-
tamente necesario y esté sujeto a unas garantias adecuadas,??” entre las que se puede incluir la seudoni-

2021, disponible en: https:/Awww.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2021-8806 [ultima consulta el 15 de septiembre de
2024] (LOPDP en adelante).

234 Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, BOE
n.° 294, de 6 de diciembre de 2018, disponible en: https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2018-16673 [ultima
consulta el 15 de septiembre de 2024] (LOPDGDD en adelante).

235 En el caso de los perfiles de ADN, por ejemplo, véase el art. 7 de la Ley Organica 10/2007, de 8 de octubre, reguladora de
la base de datos policial sobre identificadores obtenidos a partir del ADN, BOE n.° 242, de 9 de octubre de 2007, disponi-
ble en: https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-17634 [Ultima consulta el 15 de septiembre de 2024].

236 Art. 33 bis.5 del Reglamento Europol.

237 Art. 89.1 del RGPD exigiria: una base legal en Derecho de la Unién o de los Estados miembros; el respeto del principio de
proporcionalidad de cara al objetivo perseguido; el respeto de la esencia del derecho a la proteccion de datos, y la previ-
sion de medidas adecuadas y especificas para proteger los intereses y derechos fundamentales del interesado.
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mizacién.?3® A diferencia que el art. 89.1 del RGPD, por lo tanto, el Reglamento Europol no menciona ni el
principio de la minimizacién de datos (i.e., datos adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en re-
lacion con los fines para los que son tratados),23? ni la opcion de la anonimizaciéon «[sliempre que esos fi-
nes pueden alcanzarse mediante un tratamiento ulterior que no permita o ya no permita la identificaciéon
de los interesados, esos fines se alcanzaran de ese modo». Recordamos que el proceso de disociacién de
los datos puede ser reversible (seudonimizacion) o irreversible (anonimizacién), dependiendo de la propor-
cionalidad del esfuerzo a realizar en términos de tiempo, gastos y trabajo.?*® En el caso de los datos ge-
néticos, el procedimiento de disociacion se implementa por codificacién: a cada genotipo se atribuye un
codigo de identificacion separado de la informacién sobre la persona o indicio correspondiente.?' Sin em-
bargo, el esfuerzo de reidentificacién se ha aliviado considerablemente a raiz del andlisis del big data y
del procesamiento a gran escala.?*2 Tanto es asi, que la via de la anonimizacién ha sido cuestionada en la
practica.?*3 Segun NicoLAs JIMENEZ, entonces, la disociacién debe considerarse un test dindmico que se valo-
raria sobre la base del contexto, y de las garantias éticas aplicables. Haciendo hincapié en la seudonimiza-
cion (a diferencia que la anonimizacién), el art. 33 bis del Reglamento Europol no sustrae el art. 33 bis de
las garantias sobre la proteccién de los datos personales, si bien la Agencia esté persiguiendo fines de in-
vestigacion e innovacion.?44

De ahi destacamos otro aspecto de interés: a diferencia que el art. 89.2 del RGPD que nos indica con preci-
sion las garantias y excepciones aplicables a los derechos del titular de los datos personales que sean proce-
sados con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o histérica o fines estadisticos,
el art. 33 bis del Reglamento Europol no recuerda los derechos subjetivos (si bien restringibles) de informa-
cion, acceso, rectificacion y restriccion del tratamiento que el titular debe poder ejercer.24> Los arts. 36 y 37
del Reglamento Europol recogen los derechos de acceso, rectificacion, y cancelacion de los datos persona-
les asi como el derecho de restriccion del procesamiento y otorgan el derecho a formular la solicitud co-
rrespondiente a la autoridad designada a tal efecto en los Estados miembros o ante Europol. La decision
resultante de la solicitud de acceso es fruto de la cooperacién estrecha entre Europol, el proveedor de la in-

238 Art. 33 bis.1 del Reglamento Europol y art. 89.1 del RGPD.

239 Sobre la importancia del principio de la minimizacion de datos y la IA véase Lazcoz MoraTINOS, Guillermo Gobernanza y

supervision humana de la toma de decisiones automatizada basada en la elaboracion de perfiles, Universidad del Pais

Vasco (UPV/EHU), 2023, p. 105 y ss. El autor, p. 106, critica la propuesta de la Comisién Europea que permitiria proce-

sar categorias especiales de datos personales para paliar los «sesgos algoritmicos»; razén por la que el actual cdo. 70 del

RIA permite tratar categorias especiales de datos personales en los sistemas de IA de alto riesgo como cuestion de in-

terés publico esencial. Sobre los sesgos en la IA véase DE MIGUEL BErIAIN, y MURSULI YANES, Yenifer «Sesgos, IA y biomedi-

cina: un comentario desde la ética del Derecho», Revista de Derecho y Genoma Humano. Genética, Biotecnologia y Me-

dicina Avanzada/Law and the Human Genome Review. Genetics, Biotechnology and Advanced Medicine, n.° 59, 2023,

pp. 1134-7198.

NicoLAs JIMENEZ, Pilar «Investigacion con muestras bioldgicas y biobancos» Romeo Casagona, Carlos Marfa (Ed) Manual de

bioderecho, Dykinson, Madrid, 2022, p. 654 y ss.

LORENTE AcCOsTA, José Antonio «ldentificacién genética criminal: importancia médico legal de las bases de datos de ADN»

Romeo CasaBonA, Carlos Maria (Ed) Bases de datos de perfiles de ADN y criminalidad, Comares, Granada, 2002, pp. 1-26,

pp. 24y 25.

242 ReCUERO LINARES Cit. nota n.° 228, p 10.

243 PHiups, Mark «GDPR Brief: can genomic data be anonymised?» Global Alliance for Genomics & Health, 10 de octubre de
2018, disponible en: https://www.gadgh.org/news_item/can-genomic-data-be-anonymised/ Gltima consulta el 15 de sep-
tiembre de 2024].

244 Art. 4, punto 5), del RGPD.

245 NICOLAS JIMENEZ cit. nota n.° 186, p. 152 y ss., pone de relieve que el derecho a la supresion de los datos personales no se
menciona en el art. 89.2 del RGPD, pero su ejercicio puede inferirse del art. 17.3, let. d) del RGPD que circunscribe esta
excepcion cuando la obligacion de informacion «pudiera hacer imposible u obstaculizar gravemente el logro de los objeti-
vos de dicho tratamiento».
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formacién, asi como los Estados miembros afectados?#® y, en el caso de que la rectificacién o cancelacién
proceda, el proveedor de la informacién (cuando lo haya) deberd a su vez rectificar o cancelar dichos da-
t0s.247 Sin embargo, el Reglamento Europol no impone a la Agencia (en calidad de responsable de la pro-
teccion de datos)**® informar al interesado, derecho trascendental «en tanto a través del mismo se permite
ejercitar otros».?4° Este deber deberia extraerse, en nuestra opinion, del art. 79 del RPDUE, pues, es dificil
de esperar que el interesado consiga solicitar el acceso, la rectificacion y (posiblemente) la supresion de sus
datos personales?® a falta del recibir informacién sobre el tratamiento. Siguiendo al art. 79.3 del RPDUE,
el deber de informacion se debe garantizar también en el marco de la cooperacion policial y judicial penal,
pudiéndose retrasar, limitar u omitir en el respeto de los principios de necesidad y proporcionalidad en una
sociedad democrética. La no prevision del deber de Europol de informar al interesado es, por tanto, cues-
tionable y necesitaria de una inspeccion mas profundizada de cara a la aplicacién y respeto del principio de
transparencia en el contexto policial. Sin embargo, en el caso de tratar los datos personales a efectos de in-
vestigacion e innovacion al amparo del RGPD, los requisitos legales podrian ser diferentes. En efecto, el cdo.
62 del RGPD, permite glisser la obligacién de informacién «cuando facilitar la informacion al interesado re-
sulte imposible o exija un esfuerzo desproporcionado», en particular, cuando «el tratamiento se realice con
fines de archivo en interés publico, fines de investigacién cientifica o histérica o fines estadisticos».

El art. 33 bis.1 in fine exige que el tratamiento respete los principios de transparencia, explicabilidad, equi-
dad y rendiciéon de cuentas. El art. 33 bis.2 del Reglamento Europol impone a la Agencia recaudar la auto-
rizacion del director ejecutivo sobre cada proyecto de investigacion e innovacion. Luego, Europol debe con-
sultar al responsable de la proteccién de datos y al agente de derechos fundamentales. El responsable de
proteccién de datos?>' no debe confundirse con el responsable del tratamiento de los datos, cuestion que
se elucidaria sobre la base de la persona que decide la finalidad y los medios del tratamiento. Entendemos
que estos criterios seran determinados en el seno del Consejo de Administracion de Europol que retne a un
representante de cada Estado miembro y un representante de la Comisiéon Europea.?*? Puesto que los da-
tos personales por tratar en el contexto de un proyecto de investigacion e innovacion deben copiarse en un
entorno separado, aislado, y protegido, con acceso limitado garantizado solo al personal de Europol,?°3 las
autoridades de los Estados miembros, y el personal de la Uniéon establecido sobre la base del titulo V del
TFUE, Europol podra decidir si ceder la ejecucion del proyecto a un proveedor (privado) externo que figura-
ria como encargado del tratamiento.2>* En concreto, la autorizacion del director ejecutivo sobre el proyecto
de investigacion e innovacion debera avalar los siguientes extremos:

246 Art. 36.5 del Reglamento Europol.

247 Art, 37.4 y 5 del Reglamento Europol.

248 E| art. 38.2, let. b) del Reglamento Europol limita la responsabilidad de Europol sobre la exactitud de los datos persona-
les «facilitados por pafses terceros u organizaciones internacionales o directamente por entidades privadas, por los da-
tos personales extraidos por Europol de fuentes publicas o que resulten de los propios andlisis de Europol y por los datos
personales almacenados por Europol». En los demas casos (Estados miembros u organismos de la Unién que facilitan los
datos personales) competiria al proveedor de la informacién cumplir con dicha obligacion; cfr. por ejemplo el art. 13 de
la DPDP en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las autoridades competentes designadas por los Esta-
dos miembros.

249 NICOLAS JIMENEZ cit. nota n.° 21, p. 186.

250 En |a Sentencia del Tribunal de Justicia (Gran Sala), Kocher ¢ Europol, de 5 de marzo de 2024, ECLI:EU:C:2024:202, por

ejemplo, el recurrente conocié del procesamiento (ilicito) de sus datos personales a causa de la publicacion en la prensa y

en Internet.

Art. 41 del Reglamento Europol.

252 Art. 10 del Reglamento Europol.

253 E| concepto de «entorno seguro» sera desarrollado bajo el nuevo Reglamento sobre el Espacio Europeo de Datos Sanita-
rios que hemos citado mas arriba.

254 Art. 3, punto 12) del RPDUE.
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— la descripcion de los objetivos del proyecto, y la justificacion de su relevancia para el sector policial, asi
como la explicacion de su utilidad para Europol o las autoridades nacionales;?>>

— la descripcién de la actividad de tratamiento prevista que comprenderia la exposicion de los objetivos, el
alcance y la duracién del tratamiento, y la necesidad y proporcionalidad del tratamiento de datos perso-
nales;

— la descripcién de las categorias de datos personales y (afiadiriamos) de las categorias especiales de datos
personales que se tratarian;

— la valoracion de la licitud del tratamiento de datos personales operativos, el plazo de conservacion y las
condiciones de acceso a los datos;

—la EIPD, lo que incluye una valoracién del riesgo sobre los derechos de los interesados, de sesgos en los
datos personales y en el resultado del tratamiento, asi como las medidas de mitigacion.

Otra diferencia mas entre el art. 33 bis del Reglamento Europol y el RGPD es la prohibicién de que la acti-
vidad de investigacion e innovacion de Europol pueda dar lugar a medidas o decisiones que afecten a los
interesados como resultado del tratamiento. Dicho con otras palabras, se prohibe la generacion de infe-
rencias (p.e. decisiones) sobre los particulares a raiz de los ensayos, con independencia del beneficio o per-
juicio que estas puedan ocasionar. Esta matizacién nos distancia del contexto experimental de los datos
de salud, pues, siguiendo al RGPD las medidas beneficiosas que se pueden descubrir de una investigacion
cientifica deben poderse aplicar al paciente.?*® Parece, entonces, que los co-legisladores han querido evi-
tar caer en las mallas de la prohibicion de las decisiones basadas Unicamente en el tratamiento automati-
zado del art. 22 del RGPD;2%7 disposicion, ademas, que no queda reflejada en el Reglamento Europol. En el
mismo sentido, el art. 33 bis se quedaria al margen del RIA que en su art. 2.6 establece: «El presente Re-
glamento no se aplicara a los sistemas o modelos de IA, incluidos sus resultados de salida, desarrollados y
puestos en servicio especificamente con la investigacion y el desarrollo cientificos como Unica finalidad». De
un modo opuesto, Europol se compromete a difundir sus resultados para crear sinergias entre las activida-
des de investigacién e innovacion de los correspondientes organismos de la Unién.2>8

Last but not least, el tratamiento de datos personales a efectos de investigacion e innovacion (cuya reten-
cién puede alargarse mas alla de la ejecucion de un proyecto especifico) estd sometido a un proceso de ren-
dicion de cuentas, en virtud del cual Europol debe:

— remitir informacién al SEPD sobre el inicio del proyecto;

— consultar o informar al Consejo de Administracion antes del inicio del proyecto;2>°

— implementar medidas de seguridad y de proteccién de datos a lo largo del proyecto, y

— conservar registros sobre el tratamiento de datos personales en el contexto del proyecto durante dos afios.

El Consejo de Administracion de Europol remite sucesivamente un documento vinculante sobre el alcance
general de estos proyectos al SEPD. Ademas, Europol deberd documentar la justificacién del entrenamiento,
prueba y validacion de los algoritmos para garantizar la transparencia en el proceso y la exactitud de los re-
sultados alcanzados. Estos documentos podran ser puestos a disposicion de las partes interesadas, los Esta-

255 En EuroPOL Cit. nota n.° 221, p. 8 se especifica que el proyecto debe dar lugar a resultados tangibles, aunque estos sean
negativos; ademas el proyecto no debe suponer riesgos o infracciones inaceptables de los derechos humanos.

256 Cdo. 159 in fine del RGPD, y NicoLAS JIMENEZ cit. nota n.° 186, p. 156: «[...] el posible beneficio directo para la salud que
se pudiera derivar de los resultados de la investigacion, hace nacer una obligaciéon para los investigadores que desarrollan
una actividad en un contexto diferente al asistencial, con otras reglas y requisitos».

257 | Azc0z MORATINOS Cit. nota n.° 241.

258 Art. 4.4 bis del Reglamento Europol.

253 Art. 18.7 del Reglamento Europol.
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dos miembros, y el Grupo de Control Parlamentario Conjunto.?%% En ningln caso, los datos personales que
vayan a tratarse en el contexto de un proyecto no pueden «transmitirse» o «transferirse»; expresiones que
(a nuestro entender) quieren impedir que los datos dejen el entorno fisico en el que son procesados pero
no prohiben el acceso a los mismos por parte de organismos de la Unidn, terceros paises y organizaciones
internacionales, tal y como nos proponemos de estudiar en el futuro.

5. Conclusiones

Europol es el eje de informacion de la UE para la prevencion y lucha contra crimenes graves transnaciona-
les y el terrorismo. Su competencia analitica ha sido considerablemente reforzada tras la entrada en vigor
del Tratado de Lisboa vy, a raiz del Reglamento 2016/679, Europol dispone de un nuevo entorno informa-
tico que permite el andlisis de macrodatos apoyado en el concepto de interoperabilidad entre diferentes
conjuntos de datos, personales y no personales. La innovacién tecnoldgica que la genética forense esta ex-
perimentando nos sugiere que el big data podra marcar un punto de inflexién en la investigacién criminal
gracias al estudio de nuevos marcadores de ADN, como los SNP. Para maximizar sus resultados, el big data
necesita procesar cuanta mas informacién posible y, en su caso, reusar la informacion disponible. Este «re-
ciclaje» de informacién supone un desafio constante a los principios de la proteccion de los datos persona-
les como el principio de la limitacion de la finalidad, el principio de la minimizacién de datos, y la limitacion
del plazo de conservacion.

El nuevo SIE es alimentado por un mayor nimero de fuentes informativas que van desde los Estados miem-
bros —ahora obligados a utilizar la plataforma SIENA para cualquier intercambio de informacién—, otros
organismos de la Unién del ELSJ, los paises terceros y las organizaciones internacionales socios, hasta las
entidades privadas y los particulares. A las transmisiones de informacién se anade la capacidad proac-
tiva de Europol de buscar por él solo la informacion mediante recursos Open Access o las bases de datos
centralizadas o nacionales a las que se le ha otorgado acceso. Dentro de estas, destacan el SIS y el Regla-
mento Prim Il que permiten a Europol rastrear datos biométricos y perfiles de ADN fungiendo de puente
entre los Estados miembros y terceras partes.

Las fuentes de informacion de Europol determinan la finalidad que Europol debe perseguir en el primer uso
de los datos; el propio Europol la establece solo en el caso de que la informacion proceda de su busqueda
motu proprio o de entidades privadas y de particulares. El Reglamento Europol permite el uso ulterior de
los datos personales bajo dos férmulas principales: 1.2 Europol puede reusar la informacion si el proveedor
lo permite, o si el tratamiento por verificacion cruzada, analisis estratégico, analisis de riesgo o tematico y
de facilitacién del intercambio de informacién entre Estados miembros, Europol, otros érganos de la Unién,
paises terceros, organizaciones internacionales y partes privadas sirve para fines de investigacion cientifica e
innovacion; 2.2 los Estados miembro, organismos de la UE y los demas paises terceros y organizaciones in-
ternacionales socios, en cambio, pueden acceder y reusar la informacién en los limites del art. 20 del man-
dato de Europol o en el respeto de lo pactado por el acuerdo subyacente. El episodio conocido como «el
desafio de los macrodatos» resalta la problemaética intrinseca de la normativa de proteccién de datos per-
sonales en la UE en el momento de procesar grandes conjuntos de datos complejos, eso es, en el momento
de implementar la técnica del big data. En este sentido, la incapacidad de Europol de procesar eficazmente
los datos transmitidos por los Estados miembros ha llevado la Agencia a infringir su propio Reglamento, se-
gun se desprende de las investigaciones del SEPD. En respuesta a las advertencias del SEPD, Europol ha pro-
puesto un plan de accién para modificar el Reglamento 2016/679, centrandose en el marcado y etiquetado

260 Art. 33 bis.4 del Reglamento Europol.
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de datos, acceso restringido, revisiones periédicas y coordinaciéon de calidad de datos. Sin embargo, las pro-
puestas del SEPD sobre el periodo maximo de conservacién de datos no fueron aceptadas por la Agencia
gue argumentaba la necesidad de mayor flexibilidad para apoyar investigaciones especificas en curso. El de-
safio del big data ha sido el catalizador para enmendar al Reglamento Europol, como se refleja en el Regla-
mento 2022/991, que amplia su mandato para apoyar una investigacién penal. Sin embargo, el SEPD ha
advertido en repetidas ocasiones que el principio de proporcionalidad no puede respetarse cuando Europol
extralimita los parametros del Anexo Il de su mandato.

El régimen de tratamiento y proteccidon de los datos genéticos ha sido introducido solo recientemente, con el
Reglamento 2016/794, aunque la Agencia ha desde siempre procesado esta categoria de datos personales.
Ademas, el Reglamento 2022/991 ha modificado este régimen, suprimiendo la prohibicién de procesar las ca-
tegorias especiales de datos personales previstas por el art. 30.2 en linea con la DPDP. Tal y como ha quedado
reformulado, el art. 30.2 del Reglamento Europol confiere a los datos genéticos una proteccion reforzada que
autoriza su tratamiento cuando estrictamente necesario y proporcionado para fines de proyectos de investiga-
cion e innovacion y con fines operativos, sin que se puedan seleccionar grupos de personas sobre la base de
estas categorias, y prohibiendo la transferencia de datos personales a terceros paises u organizaciones interna-
cionales salvo que exista otra obligacion en derecho. A esto se aflade que, en el caso de analizar categorias es-
peciales de datos personales por el big data, el responsable del procesamiento debera informar al responsable
de la proteccion de datos sin demora, y realizar una EIPD en base a la naturaleza, ambito, contexto y objetivos
del tratamiento. La inclusion del concepto de perfil de ADN en la de dato genético bajo el art. 30.2 es cuestio-
nable, pudiéndose argumentar que, en realidad, los perfiles de ADN (parte no codificante) sirven una finalidad
identificadora solamente, lo que nos acercaria mas al concepto de datos biométricos. Esta distincion es impor-
tante si tomamos nota de que los datos biométricos solamente pueden ser procesados auténomamente, eso
es, sin necesidad de datos personales afadidos, de esta forma, es posible vincular distintos delitos aun cuando
el autor se ha quedado en incognito. En cualquier caso, al tratar perfiles de ADN (si bien la parte no codifi-
cante), Europol no puede eludir la obligacién de realizar una EIPD bajo la supervision del responsable de la
protecciéon de los datos personales. Hemos advertido que, aunque el art. 39.1 del Reglamento Europol anule
la obligacion de solicitar una autorizacion previa al SEPD respecto a un «tipo nuevo de tratamiento que impli-
gue un riesgo elevado», estas operaciones de tratamiento deben ser comunicadas al SEPD por el responsable
de la proteccién de datos en el marco de sus obligaciones de rendicién de cuentas.

Siguiendo al art. 30.2 del Reglamento Europol, el procesamiento de perfiles de ADN puede realizarse al me-
nos en los dos supuestos siguientes: 1.2 para fines de investigacion e innovacién, y 2.2 para fines operativos.
Hemos criticado la expresion «fines operativos» por ser demasiado amplia y no coincidir con la de «analisis
operativo» del art. 18.2, let. ¢) del Reglamento Europol o la de «datos personales operativos» del art. 3.2
del RPDUE y hemos propuesto hacer una remision a las (o algunas de las) tareas previstas por el art. 18.2
del Reglamento Europol. Después, nos hemos detenido en estudiar el nuevo art. 33 bis del Reglamento Eu-
ropol en virtud del cual la Agencia puede procesar datos personales para proyectos de investigaciéon e in-
novacion en su nuevo Laboratorio. Esta disposicion permitira a la Agencia desarrollar, entrenar y validar he-
rramientas de IA y resultard muy util para progresar con la investigacion genético-forense y, en concreto,
el andlisis fenotipico de ADN. Recordando que, en el contexto cientifico, el uso de categorias especiales de
datos personales (p.e. los datos genéticos) es muy comun, hemos subrayado como la base legal que legi-
tima su tratamiento es mas flexible que las demas previstas por el RGPD, si bien se necesita primero levan-
tar la prohibicion del art. 9.1 del RGPD. Nos hemos, por tanto, dedicado a resaltar las especificidades de
este régimen bajo el mandato de Europol en la medida en que la Agencia quiera procesar datos persona-
les policiales en el marco de sus proyectos. En primer lugar, se ha resaltado que el procesamiento de datos
personales puede constituir un «primer uso» o un «uso ulterior» dependiendo de la clasificacion que haga
el proveedor de la informacién que proporciona los datos a Europol. A tal efecto, las autoridades compe-
tentes de los Estados miembros deberian estar empoderadas para realizar tareas no estrictamente policiales
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y, de forma mas especifica, procesar informacién para fines de investigacién cientifica por una norma con
rango de ley. Cuando, en cambio, Europol usa ulteriormente la informacién que se habia destinado previa-
mente a tareas operativos, su Reglamento deberia aclarar la obligacién de notificar el proveedor para no
eludir el principio de la limitacion de la finalidad de conformidad con el derecho nacional de cada Estado
miembro. A diferencia que el art. 89 RGPD, el art. 33 bis.2 no contempla el principio de la minimizacion y
anonimizacion de datos entre las garantias reforzadas para procesar datos personales para fines de investi-
gacion cientifica; tampoco se enumeran los derechos subjetivos (aunque restringibles) que el titular debe-
ria poder hacer valer, si bien el deber de informacion a cargo del responsable del tratamiento puede res-
tringirse para salvaguardar el interés publico subyacente a los proyectos de investigacion e innovacion. En
modo de conclusion, el art. 33 bis del Reglamento Europol prohibe la toma de medidas o decisiones sobre
los particulares a raiz de un ensayo cientifico, con independencia del beneficio o perjuicio que estas puedan
ocasionar, lo que confirma la naturaleza meramente experimental del Laboratorio. Laboratorio que pone a
disposicion de la Agencia y de los Estados miembros un entorno especialmente propicio para la realizacion
de ensayos sobre productos que aun no estan preparados para la operacionalizacion.
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Resumen: Los incidentes relacionados con la seguridad del paciente incluyen cualquier error, fallo o
circunstancia que podria ocasionar o ha causado un dafo innecesario a un paciente debido a la aten-
cién recibida Por su frecuencia, trascendencia y probabilidad de evitar muchos de ellos, los dafos re-
lacionados con la atencién sanitaria son considerados como un problema de salud publica. El fin de
las iniciativas de seguridad del paciente es reducir dichos dafos a un minimo aceptable en funcién
del conocimiento cientifico y los recursos disponibles. Fallos del sistema referidos a cultura de la se-
guridad, organizacion del trabajo, equipamiento y distintos factores personales y ambientales facilitan
la aparicién de errores e incidentes relacionados con la seguridad. Evitarlos requiere aplicar barreras
orientadas a un triple objetivo: disminuir el riesgo de que aparezcan incidentes (prevencién prima-
ria); abordarlos precozmente para mitigar las consecuencias para el paciente y el sistema (preven-
ciéon secundaria) y finalmente, evitar su reaparicion y reducir su impacto a largo plazo. La existencia
de sistemas de notificacion de incidentes que permitan analizar retrospectivamente los factores que
contribuyen a los mismos y el aprendizaje es esencial para evitar su recurrencia. Aunque considera-
dos legalmente desde hace mas de 20 afios como una infraestructura basica de la seguridad, la falta
de un marco normativo claro que garantice la proteccion legal para quienes reportan incidentes y los
analizan en profundidad o quienes expresan inquietudes sobre la seguridad de los servicios, asi como
la desconfianza de los profesionales al respecto, hace que su utilizacion esté lejos de ser la deseable.
El término «segunda victima» describe el impacto emocional, fisico y profesional que pueden experi-
mentar los profesionales sanitarios involucrados en incidentes de seguridad del paciente o por los re-
sultados deficientes inesperados de la atencion proporcionada. Aunque controvertido, el fenémeno
de las segundas victimas es frecuente y de intensidad variable en funcion de distintos factores, que
requiere medidas de prevencion, atencién precoz y seguimiento, destacandose la formacién y la exis-
tencia de una cultura justa y proactiva como acciones prioritarias. El apoyo entre pares y especializado
permite mejorar el curso evolutivo y favorecer su recuperacion. La informacién y relacion con los pa-
cientes y sus familiares tras el incidente y el seguimiento clinico, organizativo y, si es necesario, de la
problemdtica legal es una cuestién crucial.
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Abstract: Patient safety incidents include any error, failure, or circumstance that could cause or has
caused unnecessary harm to a patient due to the care received. Due to their frequency, significance,
and the potential to prevent many of them, healthcare-associated injuries are a public health issue.
The goal of patient safety initiatives is to reduce these harms to an acceptable minimum based on sci-
entific knowledge and available resources. Patient safety initiatives aim to reduce these harms to an
acceptable minimum based on scientific evidence and available resources. System failures related to
safety culture, work organization, equipment, and various personal and environmental factors facili-
tate the occurrence of errors and safety-related incidents. Avoiding them requires implementing bar-
riers with a triple aim: reducing the risk of incidents occurring (primary prevention); addressing them
early to mitigate consequences for the patient and the system (secondary prevention); and prevent-
ing their recurrence and minimizing long-term impact (tertiary prevention). Incident reporting systems
that allow for retrospective analysis of contributing factors and learning from them is essential to pre-
vent recurrence. Despite being legally recognized for over 20 years as a basic safety infrastructure,
their effective use is hindered by the lack of a clear regulatory framework. This framework should
guarantee legal protection for those reporting incidents, conducting in-depth analyses, or raising con-
cerns about service safety. The current lack of protection, coupled with professional distrust, further
impedes their utilization. The term “second victim” describes the emotional, physical, and profes-
sional impact experienced by healthcare professionals involved in patient safety incidents and unex-
pected poor outcomes in care provided. Although controversial, it is a frequent problem of varying
intensity depending on different factors, requiring preventive measures, early intervention, and fol-
low-up, with training and the existence of a fair and proactive culture being prioritized actions. Peer
and specialized support can improve the recovery process. Information and communication with pa-
tients and their families following an incident, as well as clinical, organizational, and, if necessary, le-
gal follow-up, are crucial matters. Although controversial, it is a frequent problem of varying intensity
depending on different factors, requiring preventive measures, early intervention, and follow-up, with
training and the existence of a just and proactive culture being prioritized actions. Peer and special-
ized support can improve the recovery process. Information and communication with patients and
their families following an incident, as well as clinical, organizational, and, if necessary, legal follow-
up, are crucial matters.
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Sumario / Summary: 1. La historia natural y el curso clinico de la enfermedad. —2. Seguri-
dad del paciente y riesgo clinico. El yin y el yang de la atencién sanitaria. —3. Historia natural
de los incidentes y los eventos adversos: causas y consecuencias. —4. Segundas victimas: un
concepto controvertido para expresar una realidad compleja. —5. Consideraciones finales.

1. La historia natural y el curso clinico de la enfermedad

El Centro Hastings, institucion creada en 1969 con el fin de explorar y analizar cuestiones sociales y
éticas en atencion médica, salud publica, ciencia y tecnologia, sefialaba como razén de ser de la me-
dicina, el afrontamiento de la enfermedad mediante actividades dirigidas a: a) la promocion de la sa-
lud —favoreciendo unas condiciones educativas, sociales y econdmicas que reduzcan los riesgos para
la salud; b) la prevenciéon en sus distintos niveles: primaria: —antes de la aparicién de sintomas; secun-
daria —por medio del diagndstico y tratamiento precoz; y terciaria —tratando de reducir y mitigar las
consecuencias de la enfermedad como incapacidades y complicaciones); c) el alivio del dolor y del su-
frimiento, los cuidados y el tratamiento y d) la evitaciéon de la muerte prematura y la busqueda de una
muerte tranquila’.

En este contexto, el término de historia natural de la enfermedad se utiliza para referirse al proceso evolu-
tivo de cualquiera de ellas cuando no se realizan intervenciones dirigidas a su prevencién, tratamiento, cui-
dado o alivio. Dicha evolucion puede finalizar de tres formas: curaciéon, discapacidad o fallecimiento, en
tanto que en su evolucién y desenlace pueden contribuir, ademas de la gravedad intrinseca de la enferme-
dad, la atencion recibida y multiples factores sociales, econdmicos.

Cuando se desarrollan intervenciones orientadas a modificar dicha evolucion «natural» por medio del diag-
nostico, el tratamiento, la prevenciéon o el cuidado, hablamos de curso clinico de la enfermedad. Habitual-
mente, este estd documentado, con mayor o menor precisién, en la historia clinica del paciente.

2. Seguridad del paciente y riesgo clinico. El yin y el yang de la atencion sanitaria

La seguridad del paciente, elemento clave de la calidad asistencial, se define como la reduccion del riesgo
de dafios innecesarios relacionados con la atencién sanitaria hasta un minimo aceptable, en funciéon del co-
nocimiento cientifico existente, los recursos disponibles y el contexto en el que se presta la atencién, pon-
deradas frente al riesgo de no dispensar tratamiento o de dispensar otroZ.

Para el analisis de los peligros y dafios que se asocian en la atenciéon sanitaria, incluyendo tanto si esta se
refiere a la prevencion, el diagndstico, el tratamiento o los cuidados, el término recomendado es el de in-
cidente relacionado con la seguridad del paciente. Este se utiliza para referirse a un evento o circunstancia
gue podria haber ocasionado u ocasiond un dafo innecesario a un paciente. Estos se clasifican a su vez en
tres categorias: a) cuasi incidente, si no ha alcanzado al paciente; b) incidente sin dafio, si este alcanza al

T HasTings CENTER. Los fines de la medicina, Barcelona: Cuadernos de la Fundacié Victor Grifols i Lucas N.° 11 2004, pp. 24-
47.

2 WOoRLD HEALTH ORGANIZATION. Mds que palabras Marco Conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del
Paciente. Informe técnico final enero de 2009. Geneva: World Health Organization. Disponible en: https:/iris.who.int/
handle/10665/70882 (Ultima consulta 12 de mayo de 2024).
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paciente, pero no ha causado ningun dafio apreciable y c) evento adverso, si el incidente ha producido al-
gun dafio de cualquier gravedad a un paciente.

Es necesario destacar que se considera dafio asociado a la atencién sanitaria a aquel que deriva de los pla-
nes o medidas adoptados durante la prestacion de atencién sanitaria o que se asocia a ellos, pero en nin-
gun caso, el debido a las complicaciones esperables de una enfermedad o lesion subyacente. El riesgo de
gue acontezcan es, desde que existe la medicina, una realidad incobmoda que ha sido analizada desde diver-
sas perspectivas y en particular, a través de la epidemiologia que lo define como el riesgo o la probabilidad
de que acontezca un evento adverso en una poblacién definida durante un intervalo de tiempo determi-
nado. La incidencia es la medida de frecuencia mas utilizada3.

Existen multiples estudios epidemiolégicos dirigidos a estimar la frecuencia de eventos adversos en distintos
paises y en diferentes dambitos asistenciales, especialidades y niveles de atencion.

A nivel internacional deben destacarse las estimaciones de Jha et al que cifran a nivel mundial en 42,7
millones de eventos adversos y una pérdida de 23 millones de afios de vida ajustados por calidad cada
ano?; el criticado estudio de Makary que llega a situar como tercera causa de muerte en los Estados Uni-
dos de Norteamérica, aquellas relacionadas con la atencién sanitaria® y la mas reciente revisién sistema-
tica centrada en los dafios evitables de Panagliotti et al., que estiman que al menos uno de cada 20 pa-
cientes se ve afectado por dafos evitables en entornos de atencién médica y que aproximadamente, el
12% del dafio prevenible al paciente causa una incapacidad permanente o la muerte del paciente y se re-
laciona principalmente con incidentes con medicamentos, manejo terapéutico y procedimientos clinicos
invasivos®.

La situacién en Espafa ha sido explorada en varios estudios entre los que podemos destacar los siguientes:

— El Estudio Nacional de Eventos Adversos relacionados con la Hospitalizacion (Estudio ENEAS), realizado
sobre una cohorte de 5.624 pacientes ingresados en 24 hospitales publicos espafoles con un total de
42.714 dias de estancia hospitalaria controladas, en el que se encontré una incidencia de pacientes con
eventos adversos relacionados con la asistencia de 9,3% (IC 95%: 8,6%-10,1%), de los que se valoraron
como evitables el 42,8% de los eventos adversos de los mismos.”,8.

— El estudio sobre la seguridad de los pacientes en atencion primaria (Estudio APEAS), realizado sobre una
muestra de oportunidad de 48 centros de atenciéon primaria de 16 Comunidades Auténomas en el que

3 PorTa Miguel (ed). A Dictionary of Epidemiology 6 ed., New York: Oxford University Press, 2016, p. 250.

4 JHA Ashish, LArRzGomA Itziar, AuDErRA-LoPEz Carmen, PrasopPA-PLaizier Nitita, WaTers Hugh, BaTes David W. The global bur-
den of unsafe medical care: analytic modelling of observational studies. British Medical Journal Quality and Safety, N.° 22,
2013, pp. 809-15. DOI: 10.1136/bmjqgs-2012-001748.

> Makary Martin A, DanieL Michael. Medical error-the third leading cause of death in the US. British Medical Journal,
Vol. 353, 2013, pp. i2139 y ss. DOI: 10.1136/bm;.i2139.

6 PanacloTl Maria KHAN Kanza, Keers Richard N, Asuzour Aseel, PHiprs Denham, KoNTOPANTELIS Evangelos, Bower Peter, CAMmP-
BELL Stephen, HANEEF Razaan, Avery Antonhy J, AsHCROFT Darren M. Prevalence, severity, and nature of preventable patient
harm across medical care settings: systematic review and meta-analysis. British Medical Journal, Vol. 366: 14185, 2019,
pp. 1-11. DOI: 10.1136.bm;.14185.

7 ARANAZ-ANDRES JesUis M, ABAR-REMON Carlos, VITALLER-MURILLO Julidn, Ruiz-Lopez Pedro, LIMON-RAMIREZ Ramén, TEROL-GARCIA
Enrique; ENeas Work Group. Incidence of adverse events related to health care in Spain: results of the Spanish National
Study of Adverse Events. Journal of Epidemiology and Community Health, Vol. 62(12), 2008, pp. 1022-29. DOI: 10.1136/
jech.2007.065227.

8  MINISTERIO DE SANIDAD. Estudio nacional sobre los efectos adversos ligados a la hospitalizacion (ENEAS). Madrid. Disponible
en: https://sequridaddelpaciente.sanidad.gob.es/proyectos/financiacionEstudios/estudiosEpidemiologicos/eneas.htm. (Ul-
tima consulta 12 de mayo de 2024).
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participaron 452 profesionales, incluyéndose a 96.047 consultas, en el que se encontré una prevalencia
de pacientes con algun evento de 10,11%o (IC95%: 9,48%0-10,74%o0)°,°.

— El estudio de Eventos Adversos en Residencias y Centros Sociosanitarios (Estudio EARCAS): estudio cua-
litativo de varias fases dirigido a disponer de una primera aproximaciéon sobre la seguridad del paciente
en los hospitales de media y larga estancia y residencias sociosanitarias de Espafia, en el que participaron
mas de 950 expertos de casi 100 centros e instituciones de todas las Comunidades espafolas'’.

— El estudio de incidentes y eventos adversos en medicina intensiva. (Estudio SYREC), estudio realizado en
79 unidades de cuidados intensivos espafolas basado en la notificacion de incidentes por los propios pro-
fesionales, en el que se estimo el riesgo de sufrir un incidente sin dafio por el hecho de ingresar en la uni-
dad de cuidados intensivos, en una mediana del del 73% y de sufrir un evento adverso del 40%12,3.

— El estudio de eventos adversos ligados a la asistencia en los servicios de urgencias de hospitales espafio-
les (Estudio EVADUR), estudio realizado en 21 servicios de urgencias sobre una muestra de 3.854 pacien-
tes, en el que se estimé que al menos un 12% de los pacientes que fueron atendidos en un servicio de
urgencias se vieron afectados por un incidente y el 7,2% presentaron un incidente con dafo'.

Aunque algun resultado de los estudios citados pueda ser discutible en funcion de la metodologia utilizada,
los datos que proporcionan, permiten considerar a los dafios relacionados con la atencidén sanitaria como
un problema prioritario de salud publica, dadas su frecuencia, trascendencia clinica individual, repercusién
sobre el sistema sanitario y sus profesionales y, particularmente, por la factibilidad y las posibilidades de
prevencion de muchos de ellos.

Ademas de cuantificar los dafos, al estudiar la seguridad del paciente debemos analizar sus causas, conse-
cuencias y proponer acciones correctivas para la gestion futura de riesgos y peligros.

El yin y yang es un concepto taoista fundamentado en la dualidad de todo lo existente en la vida real. que
se utiliza para describir las dos fuerzas fundamentales, opuestas pero complementarias, y en equilibrio dina-
mico que se encuentran en todas las cosas. Aplicado al contexto de la seguridad del paciente, el yin corres-
ponde al riesgo y el yang a la seguridad. Riesgo y seguridad estan interrelacionados y en constante equili-
brio dindmico. Cuando uno aumenta, la otra disminuye.

Es un hecho que ninguna préactica asistencial es totalmente segura y que ante cualquier situacién de apa-
rente seguridad siempre existe un punto de riesgo. Por otra parte, cuando ha ocurrido un dafio, su analisis

9 ARANAZ-ANDRES Jesus Maria, ABAR REMoN Carlos, LIMON Ramén, MIRA José Joaquin, ViTaLLER Julidn, AGRA Yolanda, TeroL En-
rique. A study of the prevalence of adverse events in primary healthcare in Spain. European Journal of Public Health,
Vol. 22(6), 2012, pp. 921-5. DOI: 10.1093/eurpub/ckr168.

10 MinisTERIO DE SANIDAD. Estudlio de efectos adversos en atencion primaria (APEAS). Madrid: Agencia de Calidad del Sistema
Nacional de Salud; Informes. Disponible en: https://seguridaddelpaciente.sanidad.gob.es/proyectos/financiacionEstudios/
estudiosEpidemiologicos/apeas.htm (Ultima consulta 12 de mayo de 2024).

1 MinisTERIO DE SANIDAD. Eventos adversos en residencias y centros asistenciales sociosanitarios. Madrid: Agencia de Calidad
del Sistema Nacional de Salud; Informes. Disponible en: https://seqguridaddelpaciente.sanidad.gob.es/proyectos/financia-
cionEstudios/estudiosEpidemiologicos/earcas.htm (Ultima consulta 12 de mayo de 2024).

12 MinisTERIO DE SANIDAD. Estudio de incidentes y eventos adversos en medicina intensiva. Madrid: Agencia de Calidad del Sis-
tema Nacional de Salud; Informes. Disponible en: https:/seguridaddelpaciente.sanidad.gob.es/proyectos/financiacionEstu-
dios/estudiosEpidemiologicos/syrec.htm (Ultima consulta 12 de mayo de 2024).

13 MERINO Paz, ALvAREZ Joaquin, MARTIN Mari Cruz, ALonso Angela, GUTIERREZ Isabel. SYREC Study Investigators. Adverse
events in Spanish intensive care units: the SYREC Study. International Journal of Quality and Health Care, Vol. 24(2),
2012, pp.105-13. DOI:10.1093/intghc/mzr083.

4 TomAs Santiago, CHANovAs Manel, RoQueTa Fermin, ALcAraz Julidn, Toranzo Tomés, GRUPO DE TRABAJO EVADUR-SE-
MES. EVADUR: eventos adversos ligados a la asistencia en los servicios de urgencias de hospitales espanoles. Emergencias,
Vol. 22, 2010, pp. 415-428.
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sosegado y en detalle, permite ademas de la mitigacién de sus consecuencias, considerar la implementacion
de los cambios necesarios para evitar su repeticion, convirtiéndose en una excelente oportunidad de mejora
y aprendizaje en la gestién del riesgo’>.

3. Historia natural de los incidentes relacionados con la seguridad del paciente:
causas y consecuencias

Del mismo modo que existe una historia natural de las enfermedades, cuando no hay actuaciones dirigidas
a su prevencion, tratamiento, cuidado o alivio, los incidentes de seguridad del paciente también siguen una
evoluciéon natural cuando no se implementan medidas de prevencién y control. Esta evolucion comienza
con la interaccién de una serie de factores contribuyentes relacionados con el entorno asistencial, los profe-
sionales sanitarios y los pacientes y finaliza, en el mejor de los casos en un cuasi incidente, y, en el peor, con
un evento adverso de distinta gravedad (FIGURA 1).

Fuente: elaboracion propia.

Figura 1. Historia natural de los incidentes relacionados con la seguridad del paciente

5 ARANAZ JesUs Marfa, ABAR Carlos, AGra Yolanda. Marco conceptual de la seguridad clinica del paciente. La seguridad cli-
nica: una dimension esencial de la calidad asistencial. En ARANAZ JesUs Marfa, AiBar Carlos, MIrRA José Joaquin, VITALLER Ju-
lidn. La gestidn sanitaria orientada hacia la calidad y sequridad de los pacientes 2.2 Edicion, Madrid: MAPrre, pp. 407-16.
Disponible en: https:/Awww.fundacionmapfre.org/publicaciones/todas/gestion-sanitaria-hacia-la-calidad-y-seguridad-ii-edi-
cion/.
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En primer lugar, deben considerarse los llamados fallos del sistema o condiciones latentes de trabajo tales
como la cultura de la seguridad, que engloba los valores, actitudes y comportamientos predominantes que
caracterizan el funcionamiento de una organizacién. o, dicho de otro modo, la forma en gue se ve, se siente
y se hacen «las cosas» en la misma'®,'”; los problemas organizativos con turnos de trabajo, asignacion y dis-
tribucion de tareas y actividades; las infraestructuras y recursos disponibles; las caracteristicas de los multiples
equipamientos y dispositivos médicos y quirtrgicos y factores ambientales como ruido, temperatura, alarmas,
interrupciones, .... Cualquiera de ellos, aisladamente o en interaccidon con otros, puede facilitar el comienzo
de la secuencia de acontecimientos que determine que se incrementen las oportunidades de error entre los
profesionales y que este, a su vez, sea determinante para la aparicién de incidentes o eventos adversos.

Un error consiste en el hecho de no llevar a cabo una accion prevista segin se pretendia o de aplicar un
plan incorrecto. Entre sus posibles causas, ademas de las debidas a desconocimiento por ignorancia o falta
de formacion, supervision y entrenamiento sobre cualquier actividad a desarrollar, deben destacarse otros
factores individuales como fallos de memoria, estrés de origen laboral, personal o mixto, lapsus, despistes,
y faltas de atencién.’® Los errores pueden manifestarse por: «hacer algo equivocado» (errores de comision),
o por «no hacer lo correcto», (errores de omisién), ya sea durante la fase de preparacion o bien durante la
ejecucion de una accion’?,20.

Son capitulo aparte, aunque importante tanto desde el punto vista asistencial como el legal, las acciones
intencionales erréneas por incumplimiento y transgresion de normas y procedimientos, Estas pueden ser
debidas, en el mejor de los casos, a circunstancias puntuales como urgencia o singularidad de situaciones
clinicas, y en el peor, producidas como consecuencia de impericia, imprudencia, o negligencia?'.

En cualquier caso, debe insistirse en los siguientes hechos:

a) La naturaleza humana del error y su involuntariedad. Sin duda, las posibilidades de error son infinitas,
pero hay algunos errores que son comunes, cotidianos y evitables. De ahi la popularidad del aforismo la-
tino errare humanum est, sed perseverare diabolicum; que traducida literalmente significa: equivocarse
es humano, pero perseverar en el error es diabdlico.

b) Los multiples y crecientes riesgos de una atencion médica cada vez mas compleja, especializada y cos-
tosa, con mayores posibilidades de intervencién preventiva, diagnéstica y terapéutica, que no siempre
aportan valor o mejoras en la calidad de vida del paciente. Esta potencial capacidad, junto con expec-
tativas desmedidas de pacientes y profesionales y presiones comerciales, favorecen el intervencionismo
médico excesivo y los eventos adversos asociados al mismo.

C) La existencia de una poblacién con mayor esperanza de vida, mayor prevalencia de enfermedades créni-
cas y pacientes con multiples patologias.

Romper la historia natural de posibles interacciones entre fallos del sistema y errores de los profesionales
requiere desarrollar barreras con un triple objetivo: disminuir el riesgo de que aparezcan incidentes, lo que

6 PRONOVOST Peter, SEXTON Brian. Assessing safety culture: guidelines and recommendations. Quality and Safety Health Care,
Vol. 14, 2015, pp. 231-33. DOI: 10.1136/gshc.2005.015180.

7 FraNkeL Allan, HARADEN Carol, FEDERICO Frank, LENOCI-EDWARDS Jennifer. A Framework for Safe, Reliable, and Effec-
tive Care. White Paper. Cambridge, MA: Institute for Healthcare Improvement and Safe & Reliable Healthcare; 2017. Dis-
ponible en www.ihi.org. (Ultima consulta 12 de mayo de 2024).

18 RuncimaN William B, Merry Allan F, TITO Fiona. Error, blame and the law in health care — an Antipodean perspective. An-
nals of Internal Medicine, Vol.138, 2013, pp.974-9. DOI:10.7326/0003-4819-138-12-200306170-00009.

19 ReasoN James. Human Error, New York: Cambridge University Press, 1990, pp. 25-46.

20 Howarp Jonathan. Cognitive Errors and Diagnostic Mistakes, New York: Springer International Publishing, 2019, pp. 58-83.

21 GAwANDE Atul. £/ efecto checklist, Barcelona: Bosh ed 2011, pp. 11-22.
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constituye la prevencion primaria de los mismos; abordarlos precozmente para disminuir su evolucion y mi-
tigar las consecuencias para el paciente y el sistema sanitario, lo que conforma la prevencién secundaria y
finalmente, evitar su reaparicién y reducir su impacto a través de la prevencién terciaria?2.

La prevencién primaria de los incidentes y eventos adversos precede a su apariciéon y tiene como finalidad
reducir su incidencia, incrementando aquellos factores que mejoran la seguridad del paciente y reduciendo
aquellos que contribuyen a la aparicion de errores y fallos latentes del sistema. Son actividades destacadas
al respecto, el fomento de una cultura de la seguridad en el sistema sanitario justa y proactiva ante los ries-
gos, la formacién y entrenamiento de los profesionales en técnicas y procedimientos complejos, evitar pro-
cedimientos diagndsticos y terapéuticos innecesarios y sin evidencia de su valor para el paciente y la elimi-
nacion de procedimientos diagnésticos y tratamientos para los que existen alternativas mas seguras o el
diseno de procesos que eviten la aparicion de previsibles fallos y errores en su desarrollo.

Hacer factible la deteccion y abordaje precoz de los eventos adversos para mitigar sus consecuencias para el
paciente y los servicios sanitarios requiere el mantenimiento de sistemas de vigilancia y notificacion de inci-
dentes y de algunos eventos adversos tales como infecciones asociadas a la atencion sanitaria, caidas de pa-
cientes, Ulceras por presién, reacciones adversas a medicamentos, errores, incidentes, ...

Asi mismo, debe destacarse la importancia de la mejora de los sistemas de comunicacién entre estamentos
profesionales y servicios, a fin de detectar lo mas precozmente posible situaciones de riesgo y eventos ad-
versos y, sin duda, la actuaciéon proactiva con el paciente y su familia.

Cuando la prevencién primaria y secundaria han fracasado, el evento adverso ha ocurrido, y sus consecuen-
cias para el paciente son patentes; el objetivo de las actuaciones de prevencion terciaria es doble: reducir el
impacto y las consecuencias derivadas del mismo: incapacidad, dolor, complicaciones clinicas (iatrogénesis
en cascada), litigios, etc. y planificar e implementar barreras para evitar su repeticion.

En este sentido debe destacarse la importancia, entre otras, de las siguientes actuaciones: a) realizar un analisis
retrospectivo pormenorizado de las causas que han contribuido a la aparicion del evento adverso, por medio de
la técnica del andlisis de causas raiz u otras similares; b) el dialogo —cuidadosamente planificado— con el pa-
ciente, comunicandole precozmente y de forma comprensible y transparente, la aparicion del evento adverso;
) la atencién clinica y personal esmerada al paciente que ha sufrido el evento adverso y finalmente, si fuera ne-
cesario, d) el trabajo de comités de conciliacién y negociacién de las indemnizaciones a que hubiera lugar.

Tanto en la prevencion secundaria como en la terciaria es relevante atender a las «segundas victimas» del
incidente: los profesionales sanitarios afectados por el evento adverso.

4. Segundas victimas: un concepto controvertido para expresar una realidad
compleja

El término «segunda victima» fue introducido por Albert Wu hace mas de 20 afnos en un editorial del Bri-
tish Medical Journal para describir el sufrimiento y las consecuencias que enfrentan los profesionales de la
salud tras un evento adverso?3.

22 ReasoN James. Human error: models and management. British Medical Journal, Vol.320, 2000, pp. 768-70. DOI: 10.1136/
bmj.320.7237.768.

23 WU Albert W. Medical error: the second victim. British Medical Journal, Vol. 320, 2000, pp.726-7. DOI: 10.1136/
bmj.320.7237.726.
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Aungue controvertido y criticado por provocador, impreciso y victimista?4, lo cierto es que desde que
se publicé dicho articulo, no ha surgido otro término mas adecuado y de aceptacion general para des-
cribir una realidad: la afectacion negativa, el sufrimiento, los dafios y las consecuencias que padecen
aquellos profesionales sanitarios que se han visto involucrados en un incidente relacionado con la se-
guridad del paciente y también, con resultados deficientes inesperados de la atencién prestada durante
el curso clinico de una enfermedad u otro proceso que haya requerido atencion por parte del sistema
sanitario?>,26.

4.1. Frecuencia, gravedad y factores contribuyentes

La ambigUedad del significado de «afectacidon negativa», junto con el extenso abanico de sintomas, emo-
ciones y consecuencias profesionales y sociales y la diferente intensidad de los mismos, y la dificultad de di-
ferenciar de otras situaciones como el estrés, el burnout o el desgaste profesional dificulta dar cifras preci-
sas del alcance del fendmeno.%7,28,29 (TABLA 1)

24 CLARKSON Melissa D, HaskeLL Helen, HEMMELGARN Carol, Skownik Patty). Abandon the term «second victim» British Medical
Journal, Vol. 364, 2019, pp. 1233-34. DOI: 10.1136/bm;j.11233.

25 \/ANHAECHT Kris ET AL.EUROPEAN RESEARCHERS' NETWORK WORKING ON SECOND VICTIMS (ERNST). An Evidence and Con-
sensus-Based Definition of Second Victim: A Strategic Topic in Healthcare Quality, Patient Safety, Person-Centeredness and
Human Resource Management. International Journal of Environmental Research and Public Health, Vol. (24), 2022 Dec 15,
pp. 1916869 y ss. DOI: 10.3390/ijerph192416869.

26 Seys Deborah, Wu Albert W, Van GERVEN Eve, VLEUGELS Arthur, EuwemA Martin, PANELLA Massimiliano, ScotT Susan D, Con-
WAY James, SERMEUS Walter, VANHAECHT Kris. Health care professionals as second victims after adverse events: a systematic
review. Evaluation & the Health Professions, Vol. 36(2), 2013, pp. 135-62. DOI: 10.1177/0163278712458918.

27 New Lucy, LAMBETH Tinisha. Second-Victim Phenomenon. Nursing Clinics of North America, Vol. 59, 2024, pp. 141-152. DOI:
10.1016/j.cnur.2023.11.011.

28 Herrero Juan Francisco, MIRA José Joaquin, ARANAZ JesUs Marfa. Las segundas victimas de los incidentes para la seguridad
de los pacientes. En: ArRaNAz JesUs Marfa, AiBar Carlos, MIRA José Joaquin, VITALLER Julidn. La gestion sanitaria orientada a
la calidad y sequridad de los pacientes 2.2 ed. Madrid: Fundacion Mapfre,2017 pp. 917-929. Disponible en: https://Awww.
fundacionmapfre.org/publicaciones/todas/gestion-sanitaria-hacia-la-calidad-y-seguridad-ii-edicion/ (Ultima consulta 23 de
mayo de 2024).

29 PujoL-De CasTRO Antonio, VALERIO-RAO Grecia, VAQUERO-CEPEDA Pablo, CATALA-LOPEZ Ferdn. Prevalencia del sindrome de bur-
nout en médicos que trabajan en Espafa: revision sistematica y metaanalisis Gaceta Sanitaria, Vol. S0213, 2024, pp. 1-9.
DOI: 10.1016/j.gaceta.2024.102384.
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Tabla 1
Sintomas, emociones y consecuencias del fenémeno de la segunda victima

Fuente: 2> VANHAECHT Kris, 26 SEYS Deborah-NEW Lucy?’. Elaboracién propia.

Los estudios sobre el fendmeno de las segundas victimas coinciden en que algo mas del 60% de los
profesionales se han encontrado, en algiin momento de su vida profesional, afectados por esta situa-
cién, con distinta intensidad segun el tipo y consecuencias del incidente, el &mbito asistencial, el tipo
de especialidad -médica, quirdrgica o médico-quirdrgica, el sexo, la edad o los afios de experiencia
profesional.

En Espafna, un estudio publicado por Mira et al. en profesionales de hospitales y de atencidn primaria si-
tUa esta cifra en el 72,5% (IC 95% 69-77%) en hospitales y en el 62,5%, (IC95% 59-66%) en aten-
cién primaria en el periodo de los 5 afos anteriores a la realizacion del mismo. La respuesta emocional
mas frecuente fueron sentimientos de culpa (59% de los casos), ansiedad (50%), revivir el suceso —
flashbacks— (42%), cansancio/desgana (39%), insomnio (38%), dudas/inseguridad en lo que se hacia
(33%)3°.

Ser 0 no ser una segunda victima no es un diagnéstico dicotémico con caracter excluyente de Sl o NO, sino
un espectro de manifestaciones con distintos grados de intensidad que pueden agruparse en una escala
cualitativa (FIGURA 2).

30 MIrA José Joaquin, CARRILLO Irene, LORENZO Susana, FERRUS Lena, SILvesTRE Carmen, PERez-PERez Pastora, et al. The aftermath
of adverse events in Spanish primary care and hospital health professionals. BMC Health Services Research, Vol. 15, 2015,
pp. 1-9. DOI: 10.1186/512913-015-0790-7 (Ultima consulta 23 de mayo de 2024).
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Fuente: Elaboracion propia.

Figura 2. Determinantes de la frecuencia e intensidad del padecimiento del fenomeno de la segunda victima

El mayor o menor riesgo de sufrir el fendmeno de segunda victima y la previsible intensidad del mismo de-
pende de varios factores contribuyentes relacionados con el paciente, el propio profesional y el sistema en
el que desarrolla su actividad. Entre los que incrementan el riesgo podemos destacar los siguientes:

a)

31

32

Las expectativas de los profesionales respecto al prondstico del curso clinico de un paciente en funcién
de: la enfermedad en si misma, la edad, la coexistencia con otras patologias y la experiencia previa en
casos semejantes... En este sentido, cuanto mejor sea la confianza del profesional en una buena evolu-
cion, si esta no se produce, mayor es la probabilidad de afectacién negativa sobre el mismo.

Un mayor grado de compromiso profesional, implicacién en la relacién profesional-paciente y profesio-
nalismo. Entendido este, como el conjunto de principios éticos y deontoldgicos, valores y conductas que
sustentan el compromiso de los profesionales de la medicina con el servicio a los ciudadanos, que evo-
lucionan con los cambios sociales y que avalan la confianza que la poblacion tiene en los médicos3’,32,
también puede favorecer, paraddjicamente, la aparicién de consecuencias negativa,. particularmente,
aquellas de tipo emocional.

La formacién insuficiente sobre los factores que contribuyen a la aparicion de errores y el afrontamiento
de los mismos a través de la comunicacion y las disculpas, la rendicion de cuentas y la transparencia.

ORGANIZACION MEDICA COLEGIAL DE ESPANA. Codigo de Deontologia Médica 2022. Madrid: Consejo General de Co-
legios Oficiales Médicos 2023. Disponible en https:/Awvww.cgcom.es/publicaciones (Ultima consulta 23 de mayo de 2024).
ORGANIZACION MEDICA COLEGIAL DE ESPANA. Profesién médica. Profesional médico. Profesionalismo médico. 2018.
Madrid:Cuadernos Consejo General de Colegios Oficiales Médicos 2023 (Disponible en https://www.cgcom.es/publicacio-
nes (Ultima consulta 23 de mayo de 2024).
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d)

Una excesiva confianza en lo que se ha venido en denominar el mito de la perfeccion®3 y la fascinacion
sobre la utilizacion de tecnologias insuficientemente evaluadas, asi como la incapacidad para la gestion
de la incertidumbre, son igualmente factores contribuyentes a la aparicion del sufrimiento y otros efec-
tos negativos.

La existencia de una cultura de la seguridad en la que el silencio y la ocultacion de los fallos y errores
gue ocurren son habituales, debido al temor a sanciones, litigios y pérdida de crédito y prestigio profe-
sional; en la que es comun el deterioro del trabajo en equipo y la comunicacion entre pacientes y profe-
sionales; en la que prevalece el ejercicio de una medicina defensiva favorecedora de la sobreutilizacion y
las actuaciones reactivas frente a la aparicién de eventos adversos mas que las dirigidas a preverlos y evi-
tarlos.

En sentido contrario, como factores que contribuyen a disminuir el riesgo de padecimiento del fenémeno y
la intensidad y duracién de sus manifestaciones podemos sefialar los siguientes:

a)

La existencia de una cultura de la seguridad proactiva y justa4,3> en la que prevalecen la lealtad, el tra-
bajo en equipo, la comunicacién abierta y confianza entre gestores, profesionales de la asistencia y pa-
cientes, asi como un talante y conducta proactiva para detectar los problemas antes de que se manifies-
ten y agraven.

La disponibilidad de sistemas de notificacion y andlisis de incidentes dirigidos al aprendizaje y a la ges-
tion del riesgo asistencial.

La disponibilidad de estructuras de apoyo y programas de actuacion para la atenciéon precoz a los profe-
sionales que se han visto involucrados en un incidente o con resultados deficientes e inesperados de la
atencion prestada.

Un clima laboral y legal sosegado determinado por la vision, percepcién y actitudes de los profesionales
y la sociedad en relacion con el desarrollo de la cultura de la seguridad, facilitando la implementacién de
acciones respecto a la sequridad?6,37 38,

4.2. Estrategias de actuacion

Utilizando terminologia clinica, puede afirmarse que la seguridad del paciente es una patologia crénica para
la que no existe un tratamiento resolutivo, pero si de mantenimiento por medio de actividades de cuidados
del paciente, del sistema y de los profesionales, dirigidas a reducir la probabilidad de aparicién de fallos y
errores. aumentar la probabilidad de detectarlos precozmente cuando ocurren y, en caso de que acontez-
can, mitigar sus consecuencias.

33
34

35

36

37

38
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Leape Lucian L. Striving for perfection. Clinical Chemistry, Vol.48, 2002, pp.1871-2.

PozzosoN Laura D, SEARS Kim, ZUK Aleksandra. Leaders’ Role in Fostering a Just Culture. Nursing Leadership, Vol. 36(3),
2024, pp. 44-55. DOI: 10.12927/cjnl.2024.27289.

RHEE Amanda J. Just Culture: How Do We Address Risky and Unprofessional Behaviors that Lead to Errors? Anesthesiology
Clinics, Vol. 41 (4), 2023, pp. 731-738. DOI: 10.1016/j.anclin.2023.05.002.

GEHRING Katrin, ScHwapPACH David L, BATTAGLIA Marco, Burr Roman, Huger Felix, SAUTER Peter, WiesEr Markus. Safety climate
and its association with office type and team involvement in primary care. International Journal of Quality and Health
Care, Vol. 25(4), 2023, pp. 394-402. DOI: 10.1093/intghc/mzt036.

Kipa Ryohei, Fuitani Katsumi, MaTsusHITA Hironobu. Impact of Collaborative Leadership, Workplace Social Capital, and In-
terprofessional Collaboration Practice on Patient Safety Climate. Journal for Healthcare Quality N.° May 17, 2024, Epub
ahead of print. DOI: 10.1097/JHQ.0000000000000443.

MeLo Michelle M, StubperT David M, KacHauA Allen. The medical liability climate and prospects for reform. Journal of
American Medical Association, Vol. 26;312(20), 2014, 2146-55. DOI: 10.1001/jama.2014.10705.
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La capacidad de los profesionales sanitarios para proteger a los pacientes esta en parte mediatizada por su
propia seguridad3?,40. En relacién con las acciones dirigidas a los profesionales deben destacarse las reco-
mendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud y la Organizaciéon Internacional del Trabajo sobre la
proteccién de los profesionales sanitarios, no sélo ante los bien conocidos riesgos bioldgicos, fisicos, quimi-
cos 0 ergondmicos, sino también, sobre los psicosociales, garantizando el acceso a los servicios de bienestar
mental y apoyo social para reducir el riesgo y, en su caso, mitigar sus consecuencias como un prerrequisito
para la calidad y la seguridad la atencion y del cuidado*',*2.

Esto implica tanto actuaciones de prevencién primaria sobre los factores contribuyentes ya sefialados di-
rigidas a reducir la incidencia de nuevos casos del fendmeno de las segundas victimas; como actuaciones
de prevenciéon secundaria y terciaria dirigidas identificar precozmente los casos que se hayan producido y a
mejorar el curso evolutivo de aquellos profesionales que lo sufren (FIGURA 3)

39

40

41

2

Fuente. elaboracién propia.

Figura 3. Estrategias de actuacion en la atencion a las segundas victimas

SHAwW Alexandra, FLoTT Kelsey, FONTANA Gianluca, DurkiN Mike, DArzi Ara. No patient safety without health worker safety.
Lancet, Vol. 14;396(10262), 2020, pp. 541-1543. DOI: 10.1016/S0140-6736(20)31949-8.

BenaviDEs Fernando G, UTzet Mireia, SErRrRA Consol, DELaNo Pia, GARCIA-GOMEzZ Montserrat, AvAlA Amaia, DeLcLos Jordi, RONDA
Elena, Garcia Vega, Garcia Ana M; GRUPO DE TRABAJO DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE EPIDEMIOLOGIA DE SALUD LABO-
RAL. Salud y bienestar del personal sanitario: condiciones de empleo y de trabajo mas alla de la pandemia. Informe SESPAS
2024 Gaceta Sanitaria, N.° 38 Suppl 1: 102378, 2024, pp. 1-9. DOI: 10.1016/j.gaceta.2024.102378.

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD Y ORGANIZACION INTERNACIONAL DEL TRABAJO. Cuidando a quienes cui-
dan: programas nacionales de salud ocupacional para los trabajadores de la salud. Resumen de politicas, Ginebra: Or-
ganizaciéon Mundial de la Salud y Organizacién Internacional del Trabajo; 2021. Disponible en: https:/Awww.who.int/es/
publications/i/item/9789240011588 (Ultima consulta 23 de mayo de 2024).

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Plan de accién mundial para la sequridad del paciente 2021-2030: hacia la eli-
minacion de los dafios evitables en la atencion de salud. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud, p. 56. Disponible en:
https://www.who.int/es/publications/i/item/9789240032705 (Ultima consulta 23 de mayo de 2024).
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En tal sentido es obligado destacar, entre otros, los siguientes puntos:

— La importancia de recibir una formacién especifica durante el grado y en el periodo de formacién especia-

lizada sobre incidentes y errores clinicos ha sido puesta de manifiesto por la Organizacién Mundial de la
Salud en un documento dirigido a identificar los cambios en la formacion médica y de otras profesiones
sanitarias. Esta deberia dirigirse no solo a los aspectos referidos a la falta de conocimiento, entrenamiento
o supervision de actuaciones clinicas o quirdrgicas, sino atender ademas, a cuestiones de indole ética so-
bre cdmo desarrollar una comunicacién honesta y abierta con pacientes y familiares sobre los incidentes y
resultados inesperados, haciendo énfasis en la explicacidon comprensible y veridica de los hechos, las medi-
das para garantizar un seguimiento exhaustivo de su evolucion, las disculpas que procedan, la escucha de
la perspectiva y experiencia sufrida por el paciente, posibles medidas preventivas y correctoras para evitar
gue ocurran de nuevo y la disponibilidad para seguir informando de forma periédica®.
Al respecto es evidente que hay importantes oportunidades de mejora al respecto, tal como muestra un
estudio reciente realizado sobre 49 facultades de Medicina de Espafna en el que se destaca, entre otras
carencias, que sélo 7 de las mismas (18%) refieren en sus planes de estudio el objetivo de «cémo com-
prender y aprender de los errores en la seguridad del paciente»4.

— La indispensable existencia de una cultura justa y proactiva® en contraposicion a lo que es una cultura
—desdichadamente extendida—, reactiva y basada en la culpa y el castigo. Una cultura justa de cual-
quier organizacion consiste en crear y mantener un clima de confianza en el que se promueva, anime, e
incluso se valore positivamente, a quienes proporcionan informacién esencial relacionada con los errores
y fallos de seguridad, pero en la que también esté claro dénde estan los limites entre conductas acepta-
bles y no aceptables por ser negligentes, temerarias o improcedentes?.

Dicho en términos mas comprensibles, se trata de lograr un equilibrio entre la obligada rendicion de
cuentas y el aprendizaje a partir de los errores y los fallos, huyendo de una culpabilizaciéon improductiva y
sin valor para la mejora®’.

Cuando ha ocurrido un incidente, el objetivo es plantear un cambio de la mentalidad centrada en la pre-
gunta de ¢Quién ha sido? a un andlisis sistémico sobre cuestiones como ¢Qué ha ocurrido?, ; Cuando?,
¢Cémo pudo ocurrir?, ;Como podemos mitigar o reparar los dafos?, para finalizar con un aprendizaje
orientado a analizar, ; Qué podemos y debemos hacer para que no vuelva a ocurrir?

Una cultura de seguridad «justa» implica cambios de actitudes y de estructuras lo cual requiere que los
profesionales se sientan evaluados y tratados de manera consistente, constructiva y justa, particular-
mente cuando se ven directamente afectados. En este sentido debe destacarse la necesidad, lamenta-
blemente postergada, de un marco regulatorio que proporcione, por un lado, garantias legales de que la
notificacion de un incidente, fallo o error no intencionado, no dé lugar a acciones legales o disciplinarias,
salvo que exista una conducta o una actitud negligente, del mismo modo que para aquellos profesiona-
les que han analizado las causas inmediatas y profundas de seguridad y por otro, que los pacientes po-
tencialmente afectados tendran una compensacion justa y adecuada a los danos sufridos.

43 WORLD HEALTH ORGANIZATION Patient safety research: a guide for developing training programmes. Geneva: World
Health Organization, 2012. Disponible en https://iris.who.int/handle/10665/75359 (Ultima consulta 14 de septiembre de
2024).

44 ARANAZ ANDRES Jesus Maria, EsPINEL Ruiz Marco Antonio, Manzano Luis, De Jesus Franco Fernando. Evaluating the Integra-
tion of Patient Safety in Medical Training in Spain. International Journal of Public Health, Vol. 25;69: 1607093, 2024,
pp. 1-6. DOI: https://doi.org/10.3389/ijph.2024.1607093.

45 MIRA José Joaquin. Errores Honestos y Segundas Victimas: Hacia una Cultura Justa para la Seguridad del Paciente. Journal
of Health Care Quality Research, Vol. 38(5), 2023, pp. 259-261. DOI: 10.1016/j.jhgr.2023.08.001.

46 REASON James. Managing the risks of organizational accidents, Hants: Ashgate Publishing, 1997, pp. 41-79.

47 WACHTER Robert M, ProNovosT Peter J. Balancing «no blame» with accountability in patient safety. New England Journal of
Medicine, Vol. 361, 2009, 1401-06. DOI: 10.1056/NEJMsb0903885.
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— Asumiendo la imposibilidad de erradicar el riesgo en la asistencia sanitaria, el Ultimo Informe Mundial

48

49

50

51

52

53

54

sobre Seguridad del paciente de la Organizacién Mundial de la Salud, sefiala como uno de sus obje-
tivos estratégicos conseguir una atenciéon sanitaria de alta fiabilidad, destacando el papel de los sis-
temas de notificacion como instrumento para conocer |os riesgos, y la importancia, para su funcio-
namiento efectivo, de garantizar la confidencialidad y los mecanismos administrativos y legales de
proteccién para quienes reportan eventos adversos o quienes expresan inquietudes sobre la seguridad
de los servicios*8.

En Espafa, desde la aprobacion de la Ley 16/2003, de 28 de mayo de Cohesién y Calidad del Sistema
Nacional de Salud y tal como se sefiala en el articulo 59 de la misma, los sistemas de notificacién es-
tan considerados como una infraestructura esencial de la calidad.*®. Sin embargo, es evidente, méas de
veinte anos después de la publicacion de dicha norma que a pesar de notables esfuerzos institucionales y
académicos®?,%1, su implementacion y utilizacion dista de ser la deseable.

Contribuyen a ello factores como la indefinicion sobre incidentes a notificar, la falta de un marco nor-
mativo de desarrollo de los mismos y la desconfianza de los profesionales ante algunos interrogantes
como la obligacién de denunciar los hechos delictivos de los que se tenga conocimiento, la obligacion
de comparecer y declarar como testigo en caso de llamamiento judicial en el marco de un proceso pe-
nal y en particular, la cuestion del estatus procesal de los miembros de los comités encargados del
analisis de los incidentes notificados asi como la falta de liderazgo o interés por parte de gestores y di-
rectivos.

Es obvio que tomar decisiones fundamentadas en hechos y evidencias, exige un andlisis detallado de los
condicionantes o determinantes que han podido facilitar la aparicion de un incidente para reducir o evi-
tar su reaparicion. En este sentido el adecuado funcionamiento de los sistemas de notificacion para su
fin primordial que es el aprendizaje de los profesionales, se veria probablemente facilitado con una nor-
mativa legal que reforzara el estatus legal de los notificantes y demas intervinientes en un sistema de no-
tificacion®2.

Las intervenciones dirigidas a reducir los dafos y repercusiones asociadas al fenémeno son variadas y
todas ellas estan orientadas a reducir el curso evolutivo, mejorar la situacion de la segunda victima y
favorecer su recuperacién®3,>*. En esta linea existen distintos modelos e iniciativas de intervenciones

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Global patient safety report 2024. Geneva: World Health Organization; 2024. Dis-
ponible en: https://Awww.who.int/publications/i/item/9789240095458 (Ultima consulta 12 de junio de 2024).

Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad del sistema Nacional de Salud. Capitulo VI. Articulo 59. Infraes-
tructura de la calidad. Disponible en: https://www.boe.es/eli/es/|/2003/05/28/16/con (Ultima consulta 23 de mayo de
2024).

Romero CasaBoNa Carlos Maria, URRUELA MoRA Asier, El establecimiento de un sistema nacional de notificacion y registro
de incidentes y eventos adversos en el sector sanitario: aspectos legales. Madrid: Ministerio de Sanidad y Politica Social;
2009. Disponible en: https://seguridaddelpaciente.sanidad.gob.es/informacion/publicaciones/2009/docs/Establecimiento-
SistemaNacionalsistemas.pdf (Ultima consulta 23 de mayo de 2024).

URRUELA MORA Asier. La perspectiva legal de los sistemas de notificacion. Jornada de Experiencias de éxito en la gestion
de los sistemas de notificacion. Madrid: Ministerio de Sanidad 18 de mayo de 2023. Disponible en: https://seguridaddel-
paciente.sanidad.gob.es/informacion/eventos/jornadas/2023/doc/6._Asier_Urruela.pdf (Ultima consulta 23 de mayo de
2024).

LiBaNO BERISTAIN Arantxa. Implicaciones juridicas de los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos en la esfera
sanitaria. Revista de Derecho y Genoma Humano. Genética, Biotecnologia y Medicina Avanzada, Vol. 59, 2023, pp. 89-
127. DOI: https://doi.org/10.14679/3194.

ScotT Susan D, HIRSCHINGER Lena E Cox Karen R, et al. The natural history of recovery for the healthcare provider «second
victim» after adverse patient events. British Medical Journal of Quality and Safety, Vol. 18, 2009, 325-330. doi: 10.1136/
gshc.2009.032870.

BuscH Isolde M, MoReTTl Francesca, PURGATO Marianna, Barsul Corrado, Wu Albert W, Rimonpint Michela. Dealing With
Adverse Events: A Meta-analysis on Second Victims' Coping Strategies. Journal of Patient Safety, Vol. 16(2), 2020,
pp. €51-e60. DOI: 10.1097/PTS.0000000000000661.
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dedicadas a apoyar a las segundas victimas. Entre ellas puede destacarse, entre otras, la desarrollada
por el grupo espafiol de investigacién en segundas victimas®®> conocida como MISE (Mitigando el Im-
pacto en Segundas Victimas) o la desarrollada por la Universidad de Missouri, conocida como ForYou
team 36,

El planteamiento de las mismas se basa en el apoyo entre pares o iguales para proporcionar «primeros
auxilios emocionales» a compaferos que se ven implicados en eventos adversos, errores clinicos u otras
situaciones estresantes relacionadas con la atencién al paciente por compafieros respetados, motivados
y capacitados con similar dedicacion asistencial. Este apoyo es, con frecuencia, una herramienta eficaz
para ayudar al personal sanitario a gestionar con éxito las situaciones dificiles, aumentar la resiliencia y
disminuir la angustia, ansiedad y sentimientos de culpa.

Las actividades de estos profesionales de apoyo pueden ir mas alla del apoyo puntual en las situaciones
mencionadas, contribuyendo, ademas, a sensibilizar y formar a compaferos de servicio o unidad y fo-
mentar la cultura justa y proactiva de seguridad. Por tanto, deberian realizarse esfuerzos para la capa-
citacion especifica tanto para los propios pares que apoyan, como a directivos de centros y servicios y
organizaciones profesionales a fin de hacer factible la respuesta a las necesidades de los trabajadores sa-
nitarios de una manera mas satisfactoria.>’,>8, Debe destacarse que no sélo la falta de apoyo, sino tam-
bién las inconsistencias del mismo tras estar involucrado en un evento adverso, pueden contribuir a una
mala evolucion del proceso®®.

Cuando este soporte es insuficiente, puede ser necesario disponer de un segundo nivel de apoyo que
pueda contribuir, ademas, a un analisis retrospectivo de lo acontecido e incluso un tercero, de apoyo es-
pecializado por servicios de salud laboral, organizaciones profesionales o unidades especializadas de psi-
cologia y psiquiatria en dependencia de los recursos y de la gravedad de la situacién.

Finalmente, es importante hacer énfasis en dos cuestiones adicionales: la informacion adecuada y el es-
mero en la relacidon con los pacientes y sus familiares posterior al incidente, asi como el seguimiento cli-
nico, organizativo y, en su caso, de la problematica legal que pueda ir asociada al mismo.

5. Consideraciones finales

La préactica clinica consiste, hoy en dia, en una combinaciéon de procesos organizativos complejos, tecno-
logias sofisticadas y acciones humanas de alta especializacion que, si bien aportan beneficios importantes
para los pacientes, también conllevan riesgo de que ocurran dafos relacionados con la asistencia y que es-
tos puedan repercutir en los profesionales, convirtiéndolos, colateralmente, en segundas victimas.
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Segundas victimas: ¢asunto individual o problema del sistema?

Para mejorar la seguridad del paciente es imprescindible identificar los riesgos asistenciales y los incidentes
de seguridad. A tal fin son esenciales, ademas de sistemas de vigilancia de indicadores que permiten una vi-
sion amplia de la evolucion y la situaciéon de los mismos en un momento y en un ambito concreto, los sis-
temas de notificacion de incidentes que permitan analizar aquellos factores que contribuyen a los mismos
para favorecer el aprendizaje de los profesionales y modificar el sistema para evitar su recurrencia.

Sin embargo, lograr que los sistemas de notificacion sean efectivos no es sencillo. Ademas de cambios nor-
mativos, particularmente atinentes al enjuiciamiento criminal, que previsiblemente favorecerian su funcio-
namiento, es imprescindible un cambio hacia la llamada cultura justa, involucrando a los profesionales en la
comunicacién abierta de incidentes y eventos adversos, lo que probablemente reduciria el riesgo de sufrir el
fendmeno de segunda victima o, al menos, de reducir la intensidad de sus sintomas y manifestaciones y por
otro, involucrarlos en el andlisis de los factores determinantes y la implementacién de acciones de mejora.

En leguaje propio de la gestién de la calidad y la seguridad, es indiscutible que tenemos oportunidades de
mejora de la seguridad del paciente en general y en la atencién a los profesionales que sufren el fenémeno
de segundas victimas en particular. En este sentido, fomentar el dialogo y la colaboracién entre juristas, pa-
cientes y profesionales del sistema sanitario es ineludible si queremos lograr que la seguridad del paciente
sea una prioridad de las politicas del sistema de salud y no mera retoérica.
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Resumen: El discurso anticientifista no es algo propio de esta época ni algo enlazado Unicamente con
la reciente pandemia de la Covid-19 que hemos vivido y, quizés, ya olvidado demasiado pronto. El an-
ticientifismo y sus expresiones han acompanado a la humanidad desde sus origenes o, especialmente,
desde el momento que la ciencia empez6 a cobrar cierto cuerpo. Sin embargo, en la actualidad la crisis
de la democracia representativa, con la aparicién de los populismos, y la informacion en red han provo-
cado que el discurso anticientifista cobre nuevo impulso. Discurso éste que tiene un fundamento ya no
religioso como décadas atras, sino esencialmente politico. El rechazo de la ciencia o de determinados ha-
llazgos cientificos constituye la nueva narrativa emotiva de la que se sirven los populismos. En este tra-
bajo vamos a analizar en qué medida puede limlirse constitucionalmente el discurso anticientifista, tanto
desde la perspectiva del emisor del mensaje como de su receptor, y ello, recordando que la libertad de
expresion y la de creacion y, por tanto, de divulgacion cientifica tienen en nuestro ordenamiento cons-
titucional una evidente dimension democratica funcional que conecta con dicha dimension objetiva en
cuanto instrumentos indispensables para la promocién de una verdadera sociedad democratica.

Abstract: The anti-scientific discourse is not something typical of this time nor something linked only
to the recent Covid-19 pandemic that we have experienced and, perhaps, already forgotten too soon.
Anti-scientism and its expressions have accompanied humanity since its origins or, especially, from the
moment science began to take on a certain body. However, currently the crisis of representative de-
mocracy, with the emergence of populism, and online information have caused the anti-scientific dis-
course to gain new momentum. This speech has a basis no longer religious as decades ago, but es-
sentially political. The rejection of science or certain scientific findings constitutes the new emotional
narrative that populism uses. In this work we are going to analyze to what extent anti-scientific dis-
course can be constitutionally limited, both from the perspective of the sender of the message and its
recipient, and this, remembering that freedom of expression and creation and, therefore, of scientific
dissemination They have in our constitutional system an evident preferred position that connects with
said objective dimension as indispensable instruments for the promotion of a true democratic society.
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Sumario / Summary: 1. Negacionismo como expresion anticientifista; —2. Caracter no nove-
doso y nuevo impulso del anticientifismo; —3. Pero jqué es ciencia?; —4. ;Cudl es la diferen-
cia entre el escepticismo y la negacién?; —5. Una nueva suerte de anticientifismo no religioso;
—6. Viejas narrativas para nuevas realidades: la crisis de lo tradicional; —7. Las estrategias del
anticientifismo; —8. Las (posibles) respuestas del Derecho; 8.1. Las limitaciones para el emisor:
ison lo mismo libertad de expresion y libertad de creacion cientifica?; 8.2. Soluciones para el
receptor de la informacion: el papel de la alfabetizacidon mediatica y, por ende, cientifica.

1. Negacionismo como expresion anticientifista

En este trabajo se va a abordar el debate acerca de la posibilidad de limitar constitucionalmente el negacio-
nismo, entendido éste en su interpretacion mas amplia que no se limita a la negacién del genocidio como
hecho histérico contrastado’. Y es que el concepto de negacionismo puede ser entendido en un doble sen-
tido: amplio, como la negacion de verdades histéricas o cientificas, o estricto, como la negacién de un hecho
histérico en concreto, como fue el Genocidio nacionalsocialista a finales de la primera mitad del siglo xx.

En lengua inglesa, el término denialism, es entendido como the practice of denying the existence, truth, or
validity of something despite proof or strong evidence that it is real, true, or valid?>. Como puede verse, se
trata de un concepto mas amplio que la simple negacién del Genocidio.

Asi pues, cuando hablamos de negacionismo podemos entender que estamos hablando también de una
posicion que pone en duda las evidencias que nos proporciona la ciencia, del discurso que niega valor y
pone en entredicho las evidencias cientificas que nos aporta el progreso y que, al margen, de determinados
grupos no son negadas por la mayoria de la comunidad cientifica e, incluso, lega.

El negacionismo consistiria en un rechazo del consenso cientifico con argumentos ajenos a la propia ciencia
o sin argumento alguno, generando la impresién de que hay debate donde no lo hay3. La actitud negacio-
nista suele estar clara, con frecuencia no discute sobre matices o sobre la mejor evidencia disponible, sino
gue se basa en datos muy dudosos o muy seleccionados a su favor y cuestiona a la ciencia en varios temas,
simultaneamente®.

En definitiva, abordaremos el negacionismo como equivalente a anticientifismo, perspectiva que, ademas,
ha sido menos tratada por la doctrina que su otra dimensién mas estricta vinculada a la negacién del ge-
nocidio, y ello, pese a que el discurso y los movimientos anticientifistas han tenido especial relevancia e
impacto en la opinion publica en estos Ultimos afios con ocasion tanto del debate social sobre el cambio
climatico como de la pandemia sufrida por la covid-19 y, en especial, en la puesta en cuestion de las bon-
dades de las vacunas como instrumento esencial de salud publica.

Nuestra reflexion se centrard, sustancialmente, en el contexto constitucional espafiol, aunque entendemos
que la misma puede ser también de utilidad para otros ordenamientos. En nuestro pais tanto la pandemia
como la aparicién de movimientos politicos populistas y extremistas han acentuado algo mas de lo habitual

' El propio Diccionario de la Real Academia de la Lengua define negacionismo como «Actitud que consiste en la negacion
de determinadas realidades y hechos histéricos o naturales relevantes, especialmente el holocausto».

2 Merriam Webster Dictionary. Vid. https://www.merriam-webster.com/dictionary/denialism.

3 Vid. DiEGUEZ, A., La ciencia en cuestion, Herder, Barcelona, 2024, p. 115.

4 Ibidem, p. 116.
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tal discurso negacionista que durante las primeras décadas de nuestra democracia no tuvo especial relevan-
cia®. Y la pregunta gue nos formularemos es si cabe limitar constitucionalmente este discurso.

2. Caracter no novedoso y nuevo impulso del anticientifismo

Aunque el anticientifismo haya tenido especial auge estos Ultimos afios, no es algo nuevo, como todos sa-
bemos, sino que va parejo al propio desarrollo de la ciencia. Es la cara B o la otra cara de la moneda de la
evolucion de la ciencia. La razén del rechazo a la ciencia o, al menos, a alguna de sus conclusiones encuen-
tra su razén de ser en lo que Max Weber llamé «el desencantamiento del mundo»®, es decir, la desapari-
cién propiciada por el avance de las ciencias del sentido de la reverencia hacia lo existente y de la entrega
al misterio; un misterio que, sin embargo, una gran parte de los seres humanos siguen necesitando para
dar sentido a sus vidas. Y tal cuestion parte de que hay personas que no soportan tener que aceptar que
son una parte mas de una naturaleza regida por leyes que no se preocupa de nosotros y en la que no hay
magia alguna, ni mas misterio que el que implica la limitacién de nuestro conocimiento. Es la situacién de
los que prefieren la calidez vital que les puede proporcionar la creencia en algo trascendente o insondable
frente a la sequedad y frialdad de la indagacion racional. La modernidad inicié la separacion entre la ima-
gen popular (manifiesta) del mundo y la imagen cientifica, y la llustracién primé la segunda sobre la pri-
mera. Son muchos, sin embargo, los que no pueden trasladar esta primacia a sus vidas y deciden que la
imagen cientifica del mundo es algo que no les concierne o incluso que les perjudica. La anticiencia ofrece a
estas personas una vision del mundo motivadora, estable y funcional. Al fin y al cabo, si la ciencia no tiene
todas las repuestas sobre el mundo, ¢por qué no resistirse entonces a su voluntad de controlarlo todo??

Ya en el siglo V a. C. el creciente racionalismo de los intelectuales vino acompafado de sintomas regresivos
en la creencia popular. Se trataba, en definitiva, de dar la espalda y huir de la horrible perspectiva de una li-
bertad que no era capaz de generar certeza y seguridad?.

Sin embargo, quizas el problema radica en que, pese a que algunas creencias han sabido asumir la compa-
tibilidad entre religion y ciencia, algunos cientificos pretenden afirmar, con insolita rotundidad, el caracter
puramente ficticio de la trascendencia. Y fue ya un jurista mas que cientifico, Francis Bacon, quien hace si-
glos afirmo, en clave de metafora, que la Biblia y la naturaleza son dos libros que hay que leer vy, si bien el
primero nos permite entender la voluntad de Dios, el sequndo nos permite obedecerla a través de la com-
prension del mundo natural que nos envuelve. Ahi se inicia, quizas, el nacimiento de la separaciéon entre
humanidades y ciencias. Pero el propio Bacon redujo al minimo tal separacion al considerar que ambos li-
bros eran complementarios, debiendo interrelacionarse siempre el deber moral de las personas y el cultivo
de la ciencia®.

Cuando los descubrimientos cientificos contradicen o, al menos, ponen en duda determinadas creencias, los in-
dividuos y los grupos en los que se integran tratan de defenderse y promueven una posicién que pretende con-

> El Estudio de la Fundacién BBVA sobre la cultura cientifica en Europa, octubre-noviembre de 2022, indica que los espa-
fioles son, frente a los alemanes, britanicos, franceses e italianos, los mas convencidos acerca del potencial que la cien-
cia tiene para el bienestar y progreso material. Igualmente, los espanoles son los que mayor confianza tienen en los cien-
tificos. Puede accederse a dicho Estudio a través de la pagina web de la citada Fundacion, en el siguiente enlace: https://
www.fbbva.es/wp-content/uploads/2023/01/Estudio-Cultura-Cientifica-en-Europa-Fundacién-BBVA.pdf.

6 Vid. WeBer, M., La ciencia como profesion, Espasa Calpe, Madrid, 1992.

7 Palabras del historiador de la ciencia Gerald Holton y recordadas por DitGuez. Vid. https://blogs.elconfidencial.com/cultura/
tribuna/2021-01-09/vacunas-ciencia-antivacunas_2898836/.

8 Dopbs, D.R., Los griegos y lo irracional, Alianza, Madrid, 2019.

9 Creast, R.P., Los cientificos y el mundo, Critica, Barcelona, 2020, p. 33.
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tradecir aquéllos. El arduo y jurisprudencial debate entre evolucionismo y creacionismo en los Estados Unidos
de América es un ejemplo paradigmatico. La pugna entre evolucionismo y creacionismo fue un debate clasico
del Derecho constitucional norteamericano durante el siglo xx. Asi, puede recordarse, por ejemplo, la promul-
gacion por el Estado de Tennesse, en marzo de 1925, de una ley que prohibia expresamente impartir la teoria
evolutiva de Darwin en el sistema publico de ensefanza primaria, superior y universitaria, e igualmente toda
teorfa que contradijera el relato del Génesis sobre la creacion divina del hombre. El profesor de Biologia John
Scopes tuvo el dudoso honor de ser uno de los primeros ciudadanos en merecer la aplicacion punitiva de esta
norma cuando, durante el verano de 1925, un jurado de la villa de Dayton decidié sobre si lo hallaba culpable
o inocente de ensefar ilegalmente teoria evolutiva, sustanciandose asi el caso Scopes, celebérrimamente cono-
cido en la jurisprudencia estadounidense como monkey trial o «juicio del mono». Entre los afios veinte y los pri-
meros anos sesenta, el sentimiento antievolucionista desatado por este movimiento social y religioso culmind
en la promulgacion de diversos tipos de sanciones juridicas, destinadas a retirar el evolucionismo de las aulas'®.

Y si bien el Tribunal Supremo norteamericano, en Epperson v. Arkansas, 1968, declaré inconstitucional
una ley del Estado de Arkansas que prohibia impartir la teoria evolutiva darwinista en el sistema publico de
ensefianza, por considerarla contraria a la cldusula de aconfesionalidad derivada de la primera enmienda a
la Constitucion de Estados Unidos, el activismo fundamentalista modificé su estrategia, y comenzé a pro-
mocionar las denominadas leyes de «tratamiento equilibrado», es decir, normas imperativas que obligaran
a los profesores de Biologia de las escuelas publicas a dedicar la misma carga lectiva a la concepcion crea-
cionista que la dedicada a la teoria evolutiva.

Posteriormente, el creacionismo insistié elaborando textos que trataban de aportar una presunta eviden-
cia cientifica favorable a la concepcion creacionista dimanante del Génesis, elaborando asi la denominada
«ciencia de la creacién» o «creacionismo cientifico», para introducirlo en las clases de Biologia impartidas
en las escuelas publicas como una alternativa cientificamente admisible al evolucionismo. Sin embargo,
en 1982, el Tribunal del caso Mclean v. Arkansas Board of Education concluyd que dicha «ciencia de la
creaciéon» descansaba en un falso dilema, pues sélo reconocia dos posibles explicaciones sobre la vida
—teoria evolutiva y creacionismo biblico—, considerandolas a ambas reciprocamente excluyentes, y consi-
guientemente, contemplaba toda critica a la evolucién como una prueba del creacionismo biblico. Para di-
cho Tribunal la «ciencia de la creacidon» sencillamente no es ciencia, pues depende de una intervencién so-
brenatural que resulta imposible explicar por causas naturales o probar mediante investigacién empirica, y
por tanto no es demostrable ni falsable!'. Vemos que aqui el Tribunal introduce los dos criterios que vendra
a asumir la Jurisprudencia para distinguir entre lo que es ciencia y lo que no lo es, aunque, aparentemente,
se revista de ella: ser falsable y reproducible’2.

También, en Kitzmiller v. Dover Area Sch. Dist., resuelto por el Tribunal de Distrito del Middle District de
Pennsylvania en 2005, se manifiesta que la teoria del disefio inteligente no es ciencia por tres razones inde-
pendientes: 1) dicha teoria viola las reglas basicas de la ciencia que tienen siglos de antigledad al invocar y
permitir la causalidad sobrenatural; 2) el argumento de la complejidad irreductible, fundamental para dicha
teorfa, emplea el mismo dualismo falso e ilégico que condend a la ciencia de la creacion en la década de los
ochenta; y 3) los ataques negativos del disefio inteligente a la teoria de la evolucién han sido refutados por
la comunidad cientifica.

10 Sobre este debate en Estados Unidos de América, vid., en especial, CLARAMONTE SANZ, V., «El debate entre evolucionismo y crea-
cionismo. la clatisula de aconfesionalidad en la sentencia sobre «disefio inteligente», Teorder, 2007, nim. 2, pp. 102 a 124.

" Vid. MclLean v. Arkansas Board of Education, 529 F. Supp. en 1266.

2 E| testimonio ofrecido por Michael Ruse, filésofo de la ciencia, se fundamenté, esencialmente, en la teoria de la falsabili-
dad de Popper. Vid. McINTYRE, L., La actitud cientifica. Una defensa de la ciencia frente a la negacion, el fraude y la seudo-
ciencia, Catedra, Madrid, 2020, p. 47.

13 WEXLER, J.D., «Kitzmiller and the “Is it Science?” Question», First Amendment Law Review, vol. 5, num. 90, afo 2006, p. 94.
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La seudociencia no es, pues, algo de este siglo o del pasado', pero la apariciéon en estos tiempos de una
nueva suerte de anticientifismo tiene mucho que ver con la proliferacién democratizadora de la informacién
a través de internet, con el empoderamiento de ciudadanos sin mayor cualificacion formativa e intelectual
que la que ellos se conceden a si mismos, y con el desdén acomplejado —cuando no agresivo— hacia la
competencia de quienes dedican su vida a la adquisicién rigurosa del saber para comprender cabalmente la
complejidad de nuestras realidades. Y vincula esta rebelién con el acceso de Trump a la presidencia de Esta-
dos Unidos y la extension de los populismos. La bandera de esta rebelién lleva inscrito un lema rotundo: I'm
as good as you'>.

Nuestra sociedad vive obsesionada por la veracidad, estando alerta por si se nos engafia y con el ansia de des-
cubrir las estructuras reales que subyacen a las apariencias reales de todo lo que atrae nuestra curiosidad. Y tal
exigencia de veracidad convive con un proceso de critica que debilita la confianza de que haya una verdad se-
gura. Nuestras ansias de veracidad alimentan nuestras sospechas sobre el propio concepto de verdad'®.

Nos encontramos, pues, por obra de la expansidon de la Red en una aldea hipercomunicada, una socie-
dad con comunicacién pero sin comunidad'’, en la que aparece una suerte de forma posmoderna de cen-
sura que emerge de la fuerza liquida de la propia sociedad, no de la Iglesia o el Partido. Una sociedad en la
que, como ya anunciara Tocqueville dos siglos atras, la propia desaprobacion de la sociedad, sin necesidad
de una norma que lo establezca, lleva a aquellos que se apartan de lo establecido por aquélla a no vivir, a
verse aislados. Una sociedad en la que ha quedado erosionado el principio de legitimidad del saber en favor
de las metanarrativas y cuanto mas insoélitas sean éstas mas calan en la sociedad liquida o ligera.

La relacién, ahora, entre populismo y anticientifismo es preocupante. Y si miramos hacia atras en la histo-
ria y consideramos casos semejantes del pasado, podemos extraer dos lecciones importantes. La primera es
que las ciencias alternativas o paraciencias, aunque por si solas, tal vez resultan suficientemente inocuas,
cuando son asimiladas por movimientos politicos pueden convertirse en una bomba de relojeria lista para
estallar. La segunda es que, si bien los primeros luditas, los enemigos de las maquinas del siglo xix, ense-
guida fueron derrotados, los luditas culturales han sido con frecuencia los vencedores, al menos de manera
provisional, y ello ha ocasionado graves dafios a su civilizacion. Los intelectuales alzaron habitualmente su
voz demasiado tarde, apenas recibieron apoyo de sus colegas y tenian menor grado de compromiso y me-
nos resistencia gue sus oponentes’s.

Nos hayamos, pues, en un momento histérico de grandes cambios en el que coinciden elementos de dis-
tinta naturaleza:

Desde la perspectiva filoséfica, el apogeo del deconstructivismo de Derrida y otros maestros posmodernos
de la sospecha. Y es bueno recordar que el deconstructivismo tuvo también su reflejo en la propia ciencia a
través de la obra de Bruno Latour, especialmente, La vida en el laboratorio. La construccion de los hechos
cientificos de 1979, y escrita con Steve Woolgar. Para la teorfa constructivista, opuesta al realismo cienti-

14 La palabra latina «pseudoscientia» ya se empleaba en la primera mitad del siglo xvii en discusiones sobre la relacion
entre religion e investigaciones empiricas. Vid. GuLbentops, G., «Nicolaus Ellenbog’s ‘Apologia for the Astrologers’: A
Benedictine’s View on Astral Determinism», Bulletin de Philosophie Médiévale, 62, aho 2020, p. 288. El uso mas anti-
guo conocido de la palabra inglesa «pseudociencia» data de 1796, cuando el historiador James Pettit Andrew se refirid
a la alquimia como una «pseudociencia fantastica» (Oxford English Dictionary). La palabra ha sido de uso frecuente
desde finales del siglo xix. Vid. THURs, D. P. y RoNALD, L., «Science, pseudoscience and science falsely so-called», in Pigli-
ucci, M. y Boubry, M. (eds.), Philosophy of pseudoscience, The University of Chicago Press, Chicago, 2013, pp. 121 a
144,

5 VILLANUEVA, D., Morderse la lengua. Correccion politica y posverdad, Espasa, Barcelona, 2021, p. 41.

16 VALDES VILLANUEVA, L.M., «Prélogo», en MCINTYRE, L., Posverdad, 4.2 ed., Catedra, Madrid, 2022, p. 16.

7" Han, B-C, La desaparicion de los rituales, Herder, Barcelona, 2019, p. 25.

'8 Holton, G., Ciencia y anticiencia, Nivola, Tres Cantos, 2002, pp. 203 a 205.
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fico, las negociaciones de los cientificos son las que constituyen el objeto de la ciencia y hacen que algo sea
considerado un hecho. Hay que invertir, por tanto, el modo en que explicamos cdémo procede la ciencia. No
es la realidad ni la evidencia basada en los hechos lo que cierra las controversias cientificas y lleva al con-
senso. Lo que se considera realidad es la consecuencia y no la causa del cierre de las controversias. La reali-
dad es lo que terminamos aceptando tras ese cierre porque seria demasiado costoso modificarlo.

Debemos recordar también a Thomas Kuhn y Paul Feyerabend cuando lanzaron su consigna jTodo vale!,
al tiempo que Michel Foucault y Latour, propagaron la suya: La ciencia es politica por otros medios. Am-
bos grupos oscurantistas evitaron las palabras «conocimiento» y «verdad», y negaron que la investigacion
cientifica fuese primordialmente la busqueda de la verdad, no de la riqueza ni del poder. También negaron
gue las controversias cientificas, aungue a veces sean tergiversadas por la autoridad politica, nunca son ter-
minadas por ésta: a la larga se impone la verdad. Cuando esto no ocurre, la ciencia se detiene'®.

El posmodernismo se define, precisamente, por su desconfianza extrema hacia la posibilidad de acceder a
la verdad objetiva. En lugar de considerar la verdad objetiva como algo que existe y que podemos cono-
cer provisionalmente a través de procesos como la experimentacion, la falsacion y el descarte, afirman que
todas las aserciones de verdad, incluida la ciencia, son constructos cargados de valores culturales. El mé-
todo cientifico no serfa una manera de producir y legitimar conocimientos mejor que cualquier otra, sino
un mero enfoque cultural. Los humanos estariamos tan atados a sus marcos de referencia culturales que
cualquier afirmacién de verdad o conocimiento no es mas gue una representacién de esos modelos. Y no
es que el enfoque posmoderno niegue realmente que existe una verdad, sino que considera gue no somos
capaces de alcanzarla, por nuestros sesgos y presuposiciones??. El poder sociopolitico seria el determinante
ultimo de lo que es verdad, no la correspondencia con la realidad, por lo que no habria verdades, sino regi-
menes de verdad, en palabras de Foucault?'.

Desde la perspectiva tecnoldgica, la Red y unos usos y relaciones sociales asentadas en el hecho digital. Y
en relacion con los cambios sociales que produce la Red, en la Sentencia 27/2020, de 24 de febrero, el Tri-
bunal Constitucional sostuvo que «los usuarios han pasado de una etapa en la que eran considerados me-
ros consumidores de contenidos creados por terceros, a otra —la actual— en la que los contenidos son
producidos por ellos mismos. Con plataformas como Facebook, Twitter, Instagram o Tuenti, por citar solo
algunas, los usuarios (porque juridicamente ostentan tal condicién) se han convertido en sujetos colabo-
rativos, ciudadanos que interactian y que ponen en comun en redes de confianza lo que tienen, lo que
saben o lo que hacen, y que comparten con un grupo mas o menos numeroso de destinatarios —usua-
rios igualmente de la redes sociales en Internet— todo tipo de imagenes, informacién, datos y opiniones,
ya sean propios o ajenos. La amplitud de actividades que pueden desplegarse a través de unas redes so-
ciales en Internet gracias a las prestaciones de la Web 2.0, facilitan la actividad colaborativa del usuario
en la gestion, elaboracion y publicacion de contenidos, de modo que en pocas décadas ha pasado de ser
un sujeto pasivo receptor de informacién a un sujeto activo que elabora, modifica, almacena y comparte
informacion».

Y afiade el mismo Tribunal en la Sentencia 83/2023 que «la comunicacién e interaccion digital se carac-
teriza por venir apoyada, entre otras caracteristicas, sobre la inmediatez y rapidez en la difusién de con-
tenidos, la mayor dificultad de establecer controles previos a esa difusion, y la potencialmente amplia —y
dificilmente controlable— multiplicacién, reiteracion y transmision entre terceros de los contenidos alojados
en la red».

9 Vid. https://divcsh.izt.uam.mx/cefilibe/wp-content/uploads/2013/11/El_Buho_de_Minerva_5.pdf. Vid., también, CHALMERS,
A.F., /Qué es esa cosa llamada ciencia?, 4.2 ed., Siglo xxi, Tres Cantos, 2015, pp. 141y 142.

20 PLUckrOsE, H. y LINDSAY, J., Teorias cinicas, Alianza Editorial, Madrid, 2023, pp. 38 y 39.

21 PLUCKROSE, H. y LINDSAY, J., Teorias cinicas, Alianza Editorial, Madrid, 2023, p. 40.
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Por ello, en palabras del Tribunal Constitucional «Tales caracteristicas favorecen una capacidad para influir
en la opinién publica exponencialmente superior a la de los medios de comunicacion tradicionales que, por
lo demas, también se sirven de las redes sociales para difundir sus contenidos, e incluso para manejar los
tiempos y la capacidad de impacto de una determinada informacién».

3. Pero ;qué es ciencia?

Para la Academia Nacional de la Ciencia de Estados Unidos, «La ciencia constituye un tipo de conocimiento
particular sobre el mundo. En ciencia, las explicaciones quedan restringidas a aquello que puede inferirse a
partir de datos comprobables —resultados obtenidos mediante observaciones y experimentos que pueden
ser reproducidos por otros cientificos. Cualquier cosa que pueda ser observada o medida, es susceptible de
investigacion cientifica. Las explicaciones que no pueden basarse en evidencia empirica, no forman parte de
la ciencia»??.

Aunque el término tampoco es univoco. En lengua inglesa el término Science hace referencia, fundamen-
talmente, a las ciencias naturales. Por el contrario, en lengua alemana el término Wissenschaft tiene un sig-
nificado mucho mas amplio e incluye todas las especialidades académicas, incluidas las humanidades. El tér-
mino aleman tiene la ventaja de delimitar mas adecuadamente el tipo de conocimiento sistematico que esta
en juego en el conflicto entre ciencia y pseudociencia. Las tergiversaciones de la historia presentadas por los
negadores del Holocausto y otros pseudohistoriadores son de naturaleza muy similar a las tergiversaciones
de las ciencias naturales promovidas por creacionistas y homedpatas en la interpretaciéon germana.

Para hablar de ciencia en sentido mas estricto debemos destacar sus dos principales caracteristicas: ser fal-
sable y reproducible, como ya avanzamos antes a través de la mencion a la doctrina jurisprudencial nortea-
mericana.

Lo importante en ciencia, siguiendo a Popper, no es que la concreta teoria sea absolutamente verdadera,
sino, a lo sumo, no refutada. La ciencia no es capaz de verificar si una hipotesis es cierta, pero si demostrar
si esta es falsa. La ciencia propone hipdtesis que luego somete al filtro experimental para detectar los erro-
res. La falsabilidad no supone, obviamente, que todas las afirmaciones cientificas sean falsas, sino que és-
tas han de reunir las condiciones necesarias para que, en el caso de que fueran falsas, esto pudiera demos-
trarse en algin momento.

Una hipdtesis es falsable si existe un enunciado observacional o un conjunto de enunciados observacionales
l6bgicamente posibles que sean incompatibles con ella, esto es, que en caso de ser establecidos como verda-
deros, falsarian la hipotesis?3. Y asi, nunca se puede decir de una teoria que es verdadera, por muy bien que
haya superado pruebas rigurosas, pero, afortunadamente, se puede decir que una teoria actual es superior
a sus predecesoras en el sentido de que es capaz de superar pruebas que falsaron éstas?4.

El término falsar es un neologismo que debe entenderse como sindnimo de refutacion empirica y asi un sis-
tema solo debe ser considerado cientifico si hace afirmaciones que pueden entrar en conflicto con observa-
ciones. La contrastabilidad es, pues, lo mismo que la refutabilidad?>. Hemos de aceptar que, si bien la ver-
dad es un valor epistémico fundamental para la ciencia, no es el Unico valor epistémico que busca realizar.
La idea de que el Unico valor epistémico que busca la ciencia es la verdad se conoce como veritismo, y no

22 Vid. Kitzmiller v. Dover Area Sch. Dist., resuelto por la U.S. District Court for the Middle District of Pennsylvania en 2005, p. 66.
23 CHALMERs, A. F., ;/Qué es esa cosa llamada ciencia?, op. cit., p. 59.

24 |bidem, p. 66.

2> DIEGUEZ, A., La ciencia en cuestion, op. cit., p. 147.
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todo realista es un veritista. En la ciencia pueden aceptarse (y aceptar no es creer) modelos que, a pesar de
su reconocida falsedad, o a pesar de no poder establecerse su verdad aproximada, son Utiles para hacer
predicciones, para facilitar los célculos o para comprender ciertos fendmenos (y en esto tiene razén el ins-
trumentalista). Y no debe confundirse tampoco la verdad con la certeza. En la ciencia pueden lograrse mu-
chas verdades aproximadas, pero no tantas certezas como se cree. En ella es frecuente tener que bregar
con la incertidumbre, cosa que no sucede en las pseudociencias ni en la charlataneria2é.

Es importante tener en cuenta que lo que el realista pretende, al defender la centralidad de la verdad, es
dar una buena explicacién del éxito predictivo y practico de la ciencia. No es una tesis sobre la psicolo-
gifa o las motivaciones de los cientificos particulares. A la gran mayoria de los cientificos podria traerles
sin cuidado en su trabajo cotidiano eso de «buscar la verdad», podrian estar interesados Unicamente en
«hacer que las cosas funcionen lo mejor posible por el momento», y aun asi la tesis realista podria sequir
siendo correcta. Ademas, no debe confundirse tampoco la verdad con la certeza. En la ciencia pueden lo-
grarse muchas verdades aproximadas, pero no tantas certezas como se cree. En ella es frecuente tener
que bregar con la incertidumbre, cosa que no sucede en las pseudociencias ni en la charlataneria, segun
parece?’.

La falsabilidad, ademas, tiene una relevancia que va mas alla del propio campo cientifico y se extiende
como ya hemos a campos como el juridico porque fue precisamente el criterio de la falsabilidad el utilizado
por los Tribunales norteamericanos para determinar que el creacionismo no era cientifico y no pasaba el co-
rrespondiente test de no confesionalidad de la escuela o test Lemon?8.

Y fueron también los Tribunales de Estados Unidos de América los que han desarrollado una doctrina para
distinguir qué es ciencia y qué son creencias, sino, igualmente, qué es verdadera ciencia de junk science o
seudociencia. El Tribunal de Daubert?®, consolidé la importancia de los testigos expertos en un juicio y ade-
mas establecié un estandar para la admisibilidad del testimonio de tales peritos. Los jueces tendrian, asi, la
funcion de control sobre los testimonios cientificos a partir de cuatro factores:

La teoria debe ser reproducible

La teoria ha quedado sujeta a revision por pares y publicada
El porcentaje de error

El grado de aceptacion dentro de la comunidad cientifica.

HwnN =

Pero que la ciencia sea falsable es lo que da cierto pabulo, paradéjicamente, al anticientifismo, ya que la fal-
sabilidad es facilmente mal interpretada por el anticientifismo como expresion de una falta de intangibili-
dad. El anticientifismo se expresa siempre en clave dilemética, mientras que la ciencia parte de la humildad
de que todo puede ser falsable, que lo que hoy son evidencias mafana pueden ser puestas en clara eviden-
cia, pero, al menos, la ciencia es reproducible.

La actitud cientifica implica la disposicion comunitaria (institucionalizada), basada en la competicién y en la
critica, pero también en la colaboracién, para cambiar de ideas en funcion de la evidencia empirica, con in-

26 Vid. https://www.elconfidencial.com/cultura/2022-09-13/verdad-ciencia-filosofia_3489218/.

27 SEQUEIROS, L., «Posverdad y Ciencia, Tecnologia y Religion (I)», Fronteras CTR, Revista de Ciencia, Tecnologia y Religion, 5
de diciembre de 2020, en https://blogs.comillas.edu/FronterasCTR/?p=7144. Vid., también, Kampourakis, K. y Mcca, K.,
Uncertainty. What makes science avance, Oxford University Press, Oxford, 2019.

28 Este test desarrollado por el Tribunal Supremo de Estados Unidos en Lemon v. Kurtzman, 1971, establece que el gobierno
puede ayudar a la religion solo si (1) el propdsito principal de la ayuda es secular, (2) la ayuda no debe promover ni inhibir
la religién, y (3) no hay una interferencia excesiva entre la Iglesia y el Estado. Vid. https://www.uscourts.gov/educational-
resources/educational-activities/first-amendment-and-religion.

29 Vid. Daubert v. Merrell Dow Pharms., Inc., 509 U.S. 579, 589 (1993).
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dependencia de cuéles sean las convicciones y orientaciones que se mantengan los individuos®. Lo impor-
tante no es el método cientifico porque no existe, sino un método que permita diferenciar ciencia de lo que
no lo es31. Y ahi la actitud cientifica es la que permite establecer tal diferencia. Lo que distingue a la ciencia
no es la verdad, sino que se preocupa por la evidencia y que esta dispuesta a modificar sus teorias en fun-
cion de la evidencia®?.

La actitud cientifica que permite distinguir la ciencia de la no ciencia supone el compromiso con dos princi-
pios: la preocupacién por la evidencia cientifica y la disposicidon a cambiar la teoria a la luz de las nuevas evi-
dencias?3. Preocuparse por la evidencia supone estar dispuesto a poner a prueba la teoria en contraste con
una realidad que pueda refutarla, es aceptar que la evidencia puede obligarnos a cambiar nuestra manera
de pensar. El compromiso con la teoria no es porque le haga al cientifico sentirse bien, parezca correcta o
pueda ser coherente con otras cosas en las que se cree, sino porque se ajusta a los datos de nuestra expe-
riencia34.

Esa actitud no se aprecia de ninguna manera en el anticientifismo porque éste, en modo o manera alguna,
se preocupa por la evidencia, sino que meramente selecciona aquélla que pueda interesar a su discurso y
tampoco esta dispuesto a cambiar de idea. Su idea permanece inmutable y es independiente de la eviden-
cia y sus cambios. No es que el anticientifismo no sea lo suficientemente escéptico, sino que no esta lo bas-
tante abierto a nuevas ideas. Y cuando se esta cerrado a nuevas ideas no se esta siendo cientifico. Para los
negacionistas no hay evidencia alguna que parezca suficiente para cambiar de opinion3>.

También, resulta de interés para nuestro debate mencionar el pluralismo cientifico, el cual se caracteriza
principalmente por sustentar que la variedad de enfoques, metodologias, representaciones y modelos en las
distintas disciplinas cientificas son parte inherente de la ciencia y de la obtencién de conocimiento. En este
sentido, la variedad en los acercamientos epistemologicos y metodoldgicos es consecuencia no del error o
de una practica cientifica deficiente, como se ha considerado en numerosas ocasiones, sino de la propia na-
turaleza de la ciencia y de sus objetos de estudio®®.

Desde estas nuevas perspectivas, un criterio de demarcacion como el propuesto por Popper?’, que se perfi-
laba a mediados del siglo pasado como la mejor opcién para deslindar a la ciencia de la pseudociencia y de
otros tipos de conocimiento, cuando se distingue entre falsable y falsado, deja de ser relevante, pues ahi la
delimitacién se hace a costa de elementos cuyo peso especifico ahora comienza a ser valorado: los aspec-
tos creativos del proceso cientifico, la influencia de contextos histéricos y sociales, asi como las motivacio-
nes personales que intervienen en decisiones tan importantes para la ciencia como la eleccién de la mejor
teoria, entre otros3s.

Y el paulatino reconocimiento de, por un lado, la existencia de multiples tradiciones de investigacion
cientifica, y por otro, la ruptura o revoluciones entre tales tradiciones aleja a la ciencia cada vez mas del
ideal monista-unificador, al tiempo que debilita la concepcidon de la ciencia como la méxima expresion del
pensamiento al ponerla a la par de otras empresas intelectuales. Este comportamiento de las tradiciones no

30 Vid. https://www.elconfidencial.com/cultura/2022-10-14/bruno-latour-obituario_3505689/.

31 MCINTYRE, L., La actitud cientifica ..., op. cit., p. 18.

32 |bidem, p. 24.

33 |bidem, p. 82.

34 |bidem, p. 83.

35 |bidem, pp. 230y 231.

36 MouNA GOMEzZ, B.E., «Ciencias naturales y ciencias culturales: una mirada desde el pluralismo», Protrepsis, afio 11,
nuam. 21, noviembre 202 1-abril 2022, pp. 230y 231.

37 POPPER, K., «Conocimiento: subjetivo contra objetivo», en MILLER, D. (comp.), Popper: escritos selectos, FCE, México, 1985.

38 Mouna GOmez, B.E., «Ciencias naturales y ciencias culturales: una mirada desde el pluralismo», cit., p. 231.
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es exclusivo de la ciencia, sino de cualquier disciplina intelectual y, podemos afiadir, de cualquier actividad
humana organizada. Sin embargo, no debe entenderse como tradiciones aisladas, sino de una red comuni-
cativa entre tradiciones de investigacion3®.

4. ;Cual es la diferencia entre el escepticismo y la negacion?

Es harto habitual que el escepticismo sea confundido por personas legas con la negacién en lo que se re-
fiere al hecho cientifico. El escepticismo permite a los cientificos llegar a conclusiones ldgicas respaldadas
por evidencia que ha sido examinada y confirmada por otros en el mismo campo, incluso cuando esa evi-
dencia no confirma la certeza absoluta. Por el contrario, la negaciéon es el acto de aferrarse a una idea o
creencia a pesar de la presencia de evidencia abrumadora de lo contrario. Los negacionistas no son precisa-
mente escépticos, como habitualmente se les tilda, sino, todo lo contrario, muy crédulos?®, porque, en mo-
mento alguno, estan dispuestos a cambiar de idea.

Para seqguir siendo objetivos, los cientificos deben permanecer escépticos. Para que el conocimiento
cientifico avance, ese conocimiento debe estar abierto a revisién. La ciencia trabaja para determinar la
probabilidad estadistica (verosimilitud matematica) de la exactitud de una afirmacién, no su certeza.
De manera similar, en un tribunal de justicia, se les pide a los jurados que acepten un nivel de prueba
que esté mas alla de una duda razonable, no de una certeza absoluta, cuando deciden condenar a un
acusado.

Se ha dicho que el escepticismo o disenso razonado es saludable tanto en la ciencia como en la sociedad;
la negacién no lo es*!. El disenso es tan importante para la ciencia como el consenso?2. Sin el pluralismo de
ideas y la confrontaciéon de perspectivas contrarias no existiria el avance rapido en los conocimientos cien-
tificos y ello debe producirse, especialmente, en las zonas de vanguardia de la investigacion, alli donde los
problemas acaban de aparecer®3. El denominado disenso normativamente inapropiado no proporciona nin-
gun beneficio relevante, sino que, por el contrario, resulta perjudicial e, incluso, puede y ha tenido conse-
cuencias terribles**. Las posiciones criticas solo son valiosas si admiten unos estandares metodoldgicos de ri-
gor, conocimiento y fundamentacion?.

¢Por qué es tan importante para la ciencia mantener una perspectiva escéptica? El escepticismo ayuda a los
cientificos a permanecer objetivos cuando realizan indagaciones e investigaciones cientificas. Los obliga a
examinar las afirmaciones (propias y de otros) para estar seguros de que existe evidencia suficiente para res-
paldarlas. Los escépticos no dudan de todas las afirmaciones, solo aquellas respaldadas por pruebas insufi-
cientes o por datos que se han recopilado incorrectamente, no son relevantes o no pueden respaldar la jus-
tificacion que se hace.

En el dmbito académico, el término negacionismo lleva tiempo cristalizando. No es tan amplio como para
incluir toda critica a los resultados cientificos, puesto que esto convertiria absurdamente en un nega-
cionista a cualquier cientifico que cuestionara, con buena base argumental o factica, una hipotesis am-
pliamente aceptada. Tampoco es tan estrecho como para referirse solo a los que rechazan la evidencia

39 Ibidem.

40 MaiNTYRE, L., La actitud cientifica ..., op. cit., p. 237.

41 WAaSHINGTON, H. y Cook, J., Climate Change Denial. Heads in the Sand, Earthscan, Londres, 2011, p. 2.
42 Vid. DIEGUEZ, A., La ciencia en cuestion, op. cit., p. 60.

43 |bidem, p. 53.

44 Ibidem, p. 64.

45 |bidem, p. 53.
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histérica sobre el Holocausto (aunque ese fuera su origen)*®. Los negacionismos mas extendidos hoy se
refieren al cambio climético, a la existencia del virus del sida o de la covid-19, y a la efectividad de las va-
cunas en general. Se usan argumentos retéricos para dar la apariencia de un debate legitimo donde no lo
hay, un enfoque que tiene el objetivo final de rechazar una proposicién sobre la cual existe un consenso
cientifico®’.

El negacionismo no debe confundirse con el escepticismo organizado que, como sefald hace décadas el
socidlogo Robert K. Merton, constituye un atributo caracteristico de la ciencia. A diferencia de éste, el an-
ticientifismo no pretende poner en cuestion hipotesis cientificas que no han sido suficientemente contras-
tadas, sino que promueve mas bien un rechazo dogméatico y poco razonando, frecuentemente por motiva-
ciones emocionales e ideoldgicas, de tesis cientificas bien establecidas acerca de determinados fenédmenos.
Y los experimentos psicolégicos muestran que las personas son propensas al denominado razonamiento
motivado. El razonamiento motivado es un sesgo cognitivo en el que se ven implicados aspectos individua-
les, entre ellos, las emociones, los estereotipos, los miedos, las creencias y los razonamientos subconscien-
tes. Estos aspectos cognitivos influyen en la toma de decisiones, haciendo que la persona crea que esté ac-
tuando de forma racional sin ser realmente asi. Todos aspectos influyen en la manera en cémo es percibida
la realidad?.

La informaciéon que recibe la persona es procesada de tal forma que se hace coincidir con el punto de vista
propio. La persona le otorga mayor importancia a los datos que dan fuerza a su propia vision del mundo,
mientras que aquellos que son contrarios o que refuta aquello en lo que se cree son, simplemente, omiti-
dos. Esto es debido a que, basicamente, es muy dificil cambiar nuestra opinién, aungue si que somos «ex-
pertos» en tratar de desmontar los puntos de vista ajenos.

Este fendmeno ocurre, sobre todo, cuando la gente se aferra a sus creencias, por muy falsas y desmonta-
bles que sean. La gente quiere que su propio punto de vista gane, que sea lo que describe de forma mas
cercana a como es la realidad. Un atague a estas creencias se percibe como un ataque personal. Nuestro
juicio se ve influido por el lado o la opinién que queremos que gane.

El desacuerdo sobre la ciencia no siempre indica un razonamiento motivado porque los cientificos pueden
cuestionar legitimamente la calidad de los hallazgos experimentales y su interpretacion.

En todo caso, la puesta en cuestion de la ciencia también puede tener un efecto beneficioso: la busqueda
de nuevas y mejores evidencias para sustentar la tesis que lleva al consenso, pueden forzar a prestar mas
atencién a planteamientos que no se habian considerado suficientemente y pueden ayudar a ofrecer una
imagen mas saludable de dicho consenso a un publico externo a la ciencia que la que daria el rechazo de
toda discusion*?.

5. Una nueva suerte de anticientifismo no religioso

Admitidos los avances de la ciencia por la mayoria de las grandes religiones, y apaciguada la lucha por la
aparente contradiccién entre evidencias cientificas y creencias religiosas, parece que el anticientifismo ha
encontrado su ambito de esparcimiento en el &mbito ideoldgico o politico. Se produce el auge de las deno-

46 https://theconversation.com/negacionismo-anticiencia-y-pseudociencias-en-que-se-diferencian-174831.

47 DIETHELM, P. y Mckeg, M., «Denialism: What Is It and How Should Scientists Respond?», European Journal of Public Health,
vol. 19, num. 2, enero 2009, p. 2.

48 Vid. https://psicologiaymente.com/psicologia/razonamiento-motivado#.

49 Vid. DIEGUEZ, A., La ciencia en cuestion, op. cit., p. 59.
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minadas tendencias sociales relativistas, posmodernas o neo-romanticas (anti-ilustradas, en definitiva). Sus
defensores se suelen sentir comprometidos con el rechazo frontal de lo que consideran una alianza sospe-
chosa y peligrosa entre la ciencia y el poder, sea el poder de los Estados, el de las élites, o el de las empre-
sas y los mercados. Son personas que llevan a gala su desconfianza frente a la autoridad, incluyendo la au-
toridad cientifica, a la que no consideran particularmente distinguible de otras, llegandola a identificar en
ocasiones con el colonialismo occidental°.

En el anticientifismo inciden también dos cuestiones: la estadistica en la que se basa habitualmente la cien-
cia que es facilmente manipulable. Por otro lado, la salud publica y no tanto la sanidad asistencial es mas
facil de combatir.

6. Viejas narrativas para nuevas realidades: la crisis de lo tradicional

Uno de los problemas a los que se enfrenta actualmente la ciencia es un problema de retérica y narrativa®'.
La comunidad cientifica ha tardado en ajustar sus modelos de comunicacién con nuestra nueva realidad y
cultura de las noticias falsas y desconfianza en la experiencia. El discurso cientifico suena demasiado tradi-
cional, antiguo, en una sociedad en la que gusta demasiado la novedad, lo insélito, lo experiencial, aunque
sea liquido o ligero.

Avristételes desarrolld, como todos sabemos, el concepto del argumento retérico e identificd tres méto-
dos principales de persuasién: (1) logos, centrandose en la ldgica del argumento; (2) pathos, centrandose
en invocar la pasién de la audiencia; y (3) ethos, que se enfoca en la credibilidad o la ética del mensajero.
Cuando se usan, constituyen una forma efectiva de persuadir a la audiencia. La investigacion cientifica se
basa en la racionalidad y la objetividad y los cientificos a menudo se oponen a recurrir al pathos. Asi, el ne-
gacionismo cientifico se aprovecha de este hecho y utiliza logos, pathos y ethos de una manera que ataca
la investigacion al cuestionar la ldgica de los métodos y conclusiones de los investigadores, usando informa-
cion y hechos erréneos. Los negacionistas de la ciencia también apelan a las pasiones de la audiencia a tra-
vés del miedo y usan teorias de conspiracion e incluso atacan la credibilidad o el espiritu de los cientificos, a
menudo cuestionando sus motivaciones y prejuicios.

En esto parece que ciencia y democracia van de la mano. Y no solo porque la ciencia se ha visto en las Ulti-
mas décadas inevitablemente inmersa en la polarizacion del debate politico al enfrentarse a cuestiones que
tienen una enorme repercusion publica, como el cambio climatico, las energias alternativas, el desarrollo de
las biotecnologias, los organismos transgénicos, el despliegue de la inteligencia artificial, las emergencias

%0 Vid. https://blogs.elconfidencial.com/cultura/tribuna/2021-01-09/vacunas-ciencia-antivacunas_2898836/. Asi, por ejem-
plo, en Espafna los estudios de la ideologfa politica y las razones por la que determinados ciudadanos espafioles recha-
zaban o negaban las evidencias de seguridad y eficacia que rapidamente empezaron a mostrar las vacunas frente a la
Covid-19, sobre todo, las de ARN mensajero, permitian ver que ello tenia una base estrictamente politica. Las posicio-
nes anticiencia, por estar fuera de las corrientes de opinién mayoritarias, refuerzan en sus seguidores el sentimiento de
pertenencia a un grupo. En cierto modo son vistas por ellos mismos como una forma de reivindicar una identidad dife-
rencial. En la encuesta del CIS de octubre de 2020 sobre la aceptacién de la vacuna frente a la Covid-19, los votantes de
VOX, ERC y JxCat eran los mas recalcitrantes a vacunarse (un 25% aprox a favor, frente a un 60% aprox en contra). Es
igualmente interesante saber que, segiin una encuesta realizada para el diario El Pafs, en noviembre de 2020, aproxima-
damente el 65% de los espanoles creia que el coronavirus fue creado en un laboratorio, pero ese porcentaje se dispara
entre los votantes de Vox hasta un 85%. Vid. https://elpais.com/ciencia/2020-11-14/solo-el-24-se-vacunaria-lo-antes-po-
sible-contra-la-covid.html.

51 SHERwIN, B., «Anatomy of a Conspiracy Theory: Law, Politics, and Science Denialism in the Era of COVID-19», Texas A&M
Law Review, vol. 8, nim. 3, afio 2021, pp. 537 a 581.
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sanitarias, la seguridad alimentaria, el control demografico, etc., sino porque, ademas, ambas coinciden en
gue son mas aburridas que las teorfas conspirativas y negacionistas>2.

Y es que el reemplazo de la realidad por la fantasia y la consiguiente experiencia de la realidad como si
fuera una fantasia es una poderosa fuerza en la politica y fuera de ella®3, y también de la ciencia.

La libertad de los modernos y la ciencia no encandilan, porque sustituyen las pasiones por la razén. La cien-
cia como la propia democracia representativa quizas estén viviendo las consecuencias de su propio éxito.
Una historia de éxito se sigue en muchas ocasiones por el pensar que todo estd ya ganado. Una buena
parte de nuestro malestar con la politica corresponde a una nostalgia inadvertida por la comodidad en que
se vive donde lo malo no es sabido y se reprimen los desacuerdos>. El desencantamiento es, como ya men-
cionamos al inicio del discurso, una propiedad general del mundo moderno, en expresién weberiana. A la
democracia no se la quiere, se la necesita. Y, por ello, cuando ponemos en ella demasiadas expectativas,
no solo se derrumba el amor, el encantamiento, el encandilamiento, que no ha existido nunca, sino la sen-
sacién de que la necesitamos, y ello, si es muy peligroso. Y estas palabras parecen también aplicables al
desencanto por la ciencia.

La democracia es un sistema politico que genera decepcién y especialmente cuando se hace bien. Y a di-
ferencia de los sistemas politicos en los que se reprime la disidencia o se ocultan los errores, un sistema
donde hay libertad politica tiene como resultado una batalla democratica en virtud de la cual el espacio pu-
blico se llena de cosas negativas>. Se acaba, ahora, siendo democratico por costumbre, no por conviccion.
Pero la costumbre puede llevar al aburrimiento, incluso a la nausea y al rechazo®®.

Pero es gque, ademas, el consenso o el propio principio de mayoria como forma de solucion del desen-
cuentro no nos deben hacer olvidar que determinadas opiniones son las buenas y otras no. El hecho de que
podamos equivocarnos no significa que la verdad no exista. Todo lo contrario. Cuando uno se equivoca,
no acierta con la verdad, ello significa que la verdad si existe. Sin verdad, no hay ni errores ni mentiras®’.
Y es que el derecho a la verdad forma parte de las condiciones que hacen posible una sociedad democra-
tica y un Estado constitucional con capacidad para garantizar los derechos fundamentales. Sin tal derecho
no existiria una democracia pluralista basada en la igualdad de las posiciones juridicas fundamentales que
hacen posible la participacion de todos en el espacio publico. La verdad es un principio constitucional de
articulacion del espacio publico y uno de los fundamentos del Derecho constitucional. Sin verdad no hay
igualdad no hay igualdad y sin igualdad no hay democracia ni constitucion. Y, por ello, la verdad tiene una
evidente dimension constitucional®®.

En tiempos en los que el emotivismo domina el espacio publico, desde los bulos, la posverdad, los populis-
mos esquematicos, las propuestas demagadgicas, las apelaciones a emociones corrosivas, urge recordar que
las exigencias de justicia son morales cuando entrafian razones que se pueden explicitar y sobre las que

52 Vid. https://blogs.elconfidencial.com/cultura/tribuna/202 1-10-13/vacuna-antivacunas-populismos_3304782/.

>3 LeviNg, D.K., Dark fantasy. Regressive movements and the search for meaning in politics, Routledge, Abingdon, 2018,
p. 47.

> INNERARITY, D., «La decepcién democratica», Fundacion Manuel Giménez Abad, Zaragoza, 2015, p. 1. Puede accederse a
dicho trabajo a través de la pagina web de la Fundacién, en el siguiente enlace: https://www.fundacionmgimenezabad.es/
es/democracia-constitucional-0.

5 INNERARITY, D., «La decepcién democratica», Fundacion Manuel Giménez Abad, Zaragoza, 2015, p. 1. Puede accederse a
dicho trabajo a través de la pagina web de la Fundacion, en el siguiente enlace: https://www.fundacionmgimenezabad.es/
es/democracia-constitucional-0.

56 ZAGREBELSKY, G., Contra la ética de la verdad, Trotta, Madrid, 2010, p. 103.

57 GaBREL, M., Etica para tiempos oscuros, Pasado y Presente, Barcelona, 2021, p. 239.

58 BALAGUER CALLEION, F. y BALAGUER CALLEION, M.L., Verdad e interpretacion en la sociedad digital, Aranzadi, Cizur Menor,
2023, pp. 23y 24.
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cabe deliberar abiertament®. Le hace falta, pues, tanto a la ciencia como a la democracia representativa
algo mas de pathos. Y por ello, la divulgacion cientifica, o lo que en lengua inglesa se denomina popular
science, science comunication, public understanding of science, science popularization, image of science,
deberia ocupar un papel relevante. Se trataria, pues, de comunicar la ciencia a un publico no especializado
para hacérsela comprensible y para que, de una forma amena y placentera, pueda formar una imagen ade-
cuada de lo que la ciencia esta haciendo realmente®0,

7. Las estrategias del anticientifismo

Los negacionistas de la ciencia emplean cinco estrategias o tacticas generales para sembrar confusién. Son
la conspiracion, la selectividad (seleccion de cerezas), los falsos expertos, las expectativas imposibles y las fa-
lacias generales de la ldgica®’. Explicamos las menos conocidas:

La tactica de la selecciéon se enfoca en la eleccidn de trabajos muy concretos que desafian el consenso cien-
tifico dominante o, alternativamente, acentla las fallas de los articulos mas débiles para desacreditar todo
el cuerpo de evidencia cientifica. Uno de los ejemplos mas famosos de esta tactica son la referencia de los
defensores de las vacunas al articulo de Lancet de 1998 que sugeria un vinculo entre las inmunizaciones
contra el sarampion, las paperas y la rubéola y el autismo en los nifios®?.

La cuarta tactica que usan los negacionistas de la ciencia es la creacion de una expectativa imposible, una
gue la ciencia nunca podria cumplir. Por ejemplo, aquellos que se oponen al consenso cientifico sobre la
causa del cambio climatico sefialan la ausencia de una temperatura precisa, al no existir mediciones antes
de la invencién del termémetro.

La quinta herramienta gue usan los negacionistas de la ciencia incluye el uso de tergiversaciones y falacias
l6gicas. En otras palabras, uno puede simplemente tergiversar la verdad para que sea mas facil argumentar
en contra de los hechos. Por ejemplo, los grupos a favor del tabaguismo a menudo han utilizado el hecho
de que Hitler apoyd algunas campafias contra el tabaquismo para representar a quienes abogan por el con-
trol del tabaco como nazis (incluso acunaron el término nico-nazis).

Por otro lado, el movimiento anticientifico se aprovecha del canal de comunicaciéon que ofrece la red.
El Tribunal Supremo de los Estados Unidos ha llegado a decir que «un ciudadano con conexién a In-
ternet puede convertirse en alguien cuya voz resuene mas fuerte que la de cualquier orador desde una
tribuna»®3. La informacion ya no se transmite de manera vertical y unidireccional, con el filtro de la profe-
sion periodistica. Ahora, la informacién viaja y se comparte de forma horizontal y multidireccional, a escala
global y sin fronteras ni controles y con una capacidad ilimitada de almacenamiento y, como consecuen-
cia, junto a millones de datos veraces, hay una cantidad ingente también de informacion falsa circulando
globalmente por la red.

59 COoRTINA, A., Etica cosmopolita. Una apuesta por la cordura en tiempos de pandemia, Paidés, Barcelona, 2021, p. 39.

60 Vid. https://blogs.elconfidencial.com/cultura/tribuna/2022-02-22/divulgacion-cientifica_3379097/.

61 DIeTHELM, P. y Mckeg, M., «Denialism: What Is It and How Should Scientists Respond?», European Journal of Public Health,
vol. 19, num. 2, enero 2009, p. 2.

62 Vid.WAKEFIELD, A.J. et al., «lleal-lymphoid-nodular hyperplasia, non-specific colitis, and pervasive developmental disorder in
children», Lancet, nim. 351, afio 1998, pp. 637 a 641.

63 Packingham v. North Carolina, 2017. Vid. VAUENTE MARTINEZ, F., «La libertad de expresion y las redes sociales: de la doc-
trina de los puertos segurosa la moderacién de contenidos», Derechos y Libertades, num. 48, época I, enero 2023,
pp. 167 a 198.
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8. Las (posibles) respuestas del Derecho

8.1. Las limitaciones para el emisor: ;son lo mismo libertad de expresion y libertad
de creacion cientifica?

Para analizar cudles son las posibles respuestas juridicas al fenédmeno del negacionismo o anticientifismo y va-
lorar si constitucionalmente cabe limitar las expresiones anticientifistas es importante partir de dos premisas:

En primer lugar, que la libertad de expresion o las diferentes libertades que se consagran en el articulo 20
de la Constitucién espafiola, 10 del CEDH y 11 de la Carta tienen una doble dimensién subjetiva y ob-
jetiva, pudiendo actuar esta Ultima como un elemento que le otorga un valor prima facie a la libertad o,
por el contrario, como el fundamento de la limitacién o, mejor dicho, delimitacién. Como nos recuerda la
STC 53/1985, «los derechos fundamentales no incluyen solamente derechos subjetivos de defensa de los
individuos frente al Estado ... los derechos fundamentales son los componentes estructurales basicos, tanto
del conjunto del orden juridico ... en razén de que son la expresion juridica de un sistema de valores que,
por decisién del constituyente, ha de informar el conjunto de la organizacién juridica y politica; son ... el
“fundamento del orden juridico y de la paz social”».

Y las libertades del art. 20 tiene una evidente dimensién democratica funcional que conecta con dicha di-
mension objetiva en cuanto instrumentos indispensables para la promocién de una verdadera sociedad de-
mocratica. Véase, la preferred position doctrine del Tribunal Supremo de Estados Unidos de América. Tal di-
mension democratica funcional alcanza a otros derechos, como nos recuerda el Tribunal Constitucional en
la Sentencia sobre el fenédmeno del homeschooling (STC 133/2010): la educacién de los menores (en el aula
junto a sus compafieros y no en casa) ha de servir también a la garantia del libre desarrollo de la persona-
lidad individual en el marco de una sociedad democratica y a la formacién de ciudadanos respetuosos con
los principios democraticos de convivencia y con los derechos y libertades fundamentales.

La pregunta seria, ¢satisface tal dimension objetiva quien, faltando absolutamente a la verdad, expone ar-
gumentos anticientifistas? Pues dificilmente podemos afirmar que no la satisface cuando la libertad de ex-
presion es definida como «la emisién de pensamientos, ideas u opiniones, sin pretension de sentar hechos
o afirmar datos objetivos» (STC 139/2007).

Hacer de la doctrina jurisprudencial que exige que concurra una base factica suficiente un requisito insos-
layable de la opinién o juicio de valor supondria, entre otras cosas, negar protecciéon constitucional a los
bulos como parte del objeto de la libertad de expresién. Y sustituir una verdad objetiva, empiricamente
constatable, por una verdad subjetiva, no entra dentro del &mbito de la libertad de informaciéon —que for-
zosamente debe ser veraz—, pero si podria incardinarse en la libertad de expresion. Y es que ésta ampara
el vertido de opiniones que en nada se ajusten a la realidad, a la evidencia cientifica, a unos determinados
hechos acaecidos, etc., es decir, opiniones o juicios de valor carentes de toda base factica o empiricamente
no constatables (bulos). Por ejemplo, decir que la Tierra es plana, que los nifos vienen de Paris, que las va-
cunas contra el Covid-19 nos inoculan un chip, que el cambio climatico no existe®.

Y como también ha manifestado el Tribunal Constitucional, el art. 20 CE «garantiza un interés constitu-
cional: la formacion y existencia de una opiniéon publica libre, garantia que reviste una especial trascenden-
cia ya que, al ser una condicidon previa y necesaria para el ejercicio de otros derechos inherentes al funcio-
namiento de un sistema democratico, se convierte, a su vez, en uno de los pilares de una sociedad libre y

64 GARCIA MaJaDo, P., «Libertades comunicativas y redes sociales: a prop6sito de la STC 8/2022, de 27 de enero de 2022»,
Revista General de Derecho Constitucional, nim. 37, afio 2022, p. 10.
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democratica. Para que el ciudadano pueda formar libremente sus opiniones y participar de modo responsa-
ble en los asuntos publicos, ha de ser también informado ampliamente de modo que pueda ponderar opi-
niones diversas e incluso contrapuestas» (STC 235/2007, y STC 79/2014)

Ademas, la expresion anticientifista en modo alguno podria suponer per se una extralimitacion de la liber-
tad de expresion, como seria el caso del insulto. El Tribunal Constitucional nos ha dicho que quedan pros-
critas «aquellas (expresiones) que, dadas las concretas circunstancias del caso, y al margen de su veracidad
o inveracidad, sean ofensivas u oprobiosas y resulten impertinentes para expresar las opiniones o informa-
ciones de que se trate» (STC 41/2011). Quedan extramuros de la proteccion que confiere el derecho las
«frases y expresiones ultrajantes y ofensivas sin relacion con las ideas u opiniones que se expongan, y, por
tanto, innecesarias a este propdésito» (STC 23/2010).

También, el Tribunal Europeo de Derechos Humanos declara que el art. 10.2 CEDH no deja apenas espa-
cio para la restriccion de la libertad de expresién en dos ambitos especificos: el del discurso politico y el de
las cuestiones de interés general (STEDH asunto Bédat c. Suiza). Y afiade el mismo Tribunal en la Sentencia
del caso Haguenauer c. Francia, 2010, que si bien todo individuo que se involucra en un debate publico de
interés general esta obligado a no sobrepasar ciertos limites en cuanto, en particular, al respeto de la repu-
tacion y los derechos ajenos, si le estad permitido recurrir a cierta dosis de exageracion, incluso de provoca-
cion, es decir, ser algo inmoderado en sus palabras.

En segundo lugar, que la distincién entre libertad de expresion y libertad de comunicacién, pudiéndose in-
cluirse la de divulgacion cientifica®® en el debate que ahora nos ocupa si puede revestir relevancia. Y ello,
porgue, si bien, como hemos visto, la primera no conlleva ningun elemento delimitativo o limite interno, las
segundas si, la veracidad. El objeto de la libertad de informacién son hechos noticiables veraces (prueba de
la veracidad). Sin veracidad, pues, no hay proteccién constitucional, no hay verdadero ejercicio adecuado de
un derecho fundamental (elemento delimitativo). La informacién sin veracidad constituye una extralimita-
cion en el ejercicio de la correspondiente libertad.

¢Es el discurso anticientifista un ejercicio antisocial de las libertades de opinién y de divulgacion cientifica
por faltar a la evidencia cientifica y, por tanto, al requisito constitucional de la veracidad?

El Tribunal Constitucional nos dice en su Sentencia 21/2000 que el requisito constitucional de la veracidad
de la informacion no va dirigido a la exigencia de una rigurosa y total exactitud en el contenido de la infor-
macion, sino a negar la proteccion constitucional a los que trasmiten como hechos verdaderos, bien simples
rumores, carentes de toda constatacién, o bien meras invenciones o insinuaciones sin comprobar su reali-
dad mediante las oportunas averiguaciones propias de un profesional diligente. Cuando la Constitucion re-
guiere gque la informacién sea «veraz» no esta tanto privando de proteccion a las informaciones que pue-
dan resultar erréneas como estableciendo un deber de diligencia sobre el informador a quien se le puede y
debe exigir que lo que transmite como «hechos» haya sido objeto de previo contraste con datos objetivos.
De este modo, el requisito de la veracidad debera entenderse cumplido en aquellos casos en los que el in-
formador haya realizado con caracter previo a la difusién de la noticia una labor de averiguacién de los he-
chos sobre los que versa la informacién y la referida indagacion la haya efectuado con la diligencia que es

65 Mencionamos la libertad de divulgacién cientifica que derivaria de libertad de comunicacién en relacion con la libertad
cientifica, ya que solamente la primera queda sujeta ope constitutione al limite interno de la veracidad que delimita su
campo de accion. Asi, Ahumada Canabes que ha analizado la naturaleza juridico-constitucional de la libertad de creacion
cientifica, sefiala que cabe un ejercicio simultaneo de las libertades consagradas en el articulo 20.1 CE, vy, por ello, la li-
bertad de investigacion cientifica puede ejercerse junto con la libertad de catedra (transmision) o la libertad de expresion
(difusion). En estos casos, estarfamos ante un ejercicio simultaneo o acumulativo entre dos derechos fundamentales com-
patibles. Vid. AHumADA CANABES, M. A., La libertad de investigacion cientifica. Fundamentos filosoficos y configuracion
constitucional, tesis doctoral, Universidad Carlos lll, julio 2006, pp. 293 y 294.
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exigible a un profesional de la informacién. La veracidad no es objetividad, pero, al menos, si sujetarse, en
el caso de la ciencia, al método previamente establecido (STC 171/1990).

Sin embargo, si bien los mensajes falsos (anticientifistas), como meros juicios de valor, por disparatados que
sean o pudieran llegar a ser, entran dentro del &mbito del art. 20.1 a) CE, pero ello, siempre, obviamente,
gue no colisionen con derechos de terceros®®, lo que nos lleva a preguntarnos ;qué ocurre cuando el men-
saje anticientifista es expresado por quien dispone de los conocimientos suficientes para ser plenamente
consciente de su falsedad (vease, un cientifico, médico, etc) y, sobre la base de la aparencia de confianza'y
conocimiento por su profesién, pone en grave riesgo la salud de la comunidad?

A este respecto, el TEDH si bien ha diferenciado también entre hechos y opiniones, dado que el tratamiento
no sera el mismo para la emision de opiniones que para los hechos, puesto que éstos son susceptibles de
prueba y se les puede exigir el requisito de veracidad y a las opiniones no, a las opiniones puede exigirseles
que se realicen con criterio o, al menos, con sinceridad, incluso cuando a una declaracion equivale a un jui-
cio de valor (...) debe tener suficiente base factual —coincidencia con el referente externo— sin la cual seria
excesiva» (vid. Sentencia de 27 de febrero de 2001, caso Jerusalén contra Austria).

Por tanto, si cabria sostener que cuando de la mera libertad de opinién se trata, dificil, por no imposible, se-
ria limitar las expresiones anticientifistas. Sin embargo, cuando quien profiere el mensaje negacionista sea
un cientifico o profesional vinculado a la ciencia, puede entenderse que en tal caso ejerce, no ya la libertad
de expresion u opinidn, sino la de divulgacion o transmision del conocimiento cientifico y, de este modo,
si cabe admitir tal limitacién basada en el respeto al estado del arte de la ciencia. Si lo amparado por la li-
bertad de investigacion cientifica es principalmente el proceso de busqueda de un conocimiento especial,
el que por rasgos como la objetividad y la rigurosidad es calificado de cientifico, su difusién es una facultad
mas de dicha libertad, cuando la ejerce el que ostenta la condicion de cientifico, ya que es la que permite
su ingreso al acervo publico. El ejercicio de la libertad de investigacion cientifica se traduce en conocimiento
cientifico, es decir, en teorias, doctrinas, leyes cientificas que describen o intentar explicar la realidad, etc. El
conocimiento cientifico es el «estructurado tedricamente», producto del «cultivo sistematico y depurado»,
que pasara a formar parte del «saber socialmente disponible®’.

Lo relevante, por tanto, no serd tanto el mensaje que se transmita, anticientifista en ambos casos, sino la
condicion del sujeto, lo que, a su vez, determina la libertad que, en el caso concreto, esta ejerciendo, la de
expresion o de creacion cientifica (que ampara la divulgacion del conocimiento cientifico).

Cierto es que la expresion de hechos cientificos no queda limitada, en cuanto a su titularidad a los cientifi-
cos, siendo los sujetos titulares tanto éstos como, en general, cualquier ciudadano. Pero, en el ejercicio de
la libertad de investigacion cientifica hay que introducir una matizacion, pues si bien todas las personas tie-
nen la posibilidad ejercerla, lo haran especialmente los individuos que se encuentran en una situacién y en
circunstancias determinadas y concretas, quienes se dedican a la investigacion cientifica, permanentemente
o de manera ocasional®8,

En la libertad de investigacién cientifica, en principio, todas las personas tienen la posibilidad de ejer-
cer la actividad investigadora, aunque la ejerceran especialmente quienes se dedican a ella, ocasional o
permanente. En todo caso, los titulares de la libertad de expresion, de informacion y el de la libertad de
investigacion cientifica son distintos, se mueven en distintos ambitos, el del conocimiento general, el de la
informacion y el del conocimiento cientifico®°.

66 Garcia Majapo, P., «Libertades comunicativas y redes sociales: ...», cit., pp. 10y 11.

67 Vid. AHuMADA CANABES, M. A., La libertad de investigacion cientifica ..., op. cit., p. 299.
68 |bidem, p. 300.

69 Ibidem, p. 303.
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Todo lo que venimos exponiendo vendria también refrendado por lo que dispone la propia Constitucién en
el articulo 44.2, en virtud del cual, los poderes publicos tienen el deber constitucional de promover la cien-
ciay la investigacion cientifica y en beneficio del interés general. De este modo, no creemos que pueda sos-
tenerse que un acto de divulgacion cientifica que se aparte de manera ostensible de la evidencia cientifica
beneficie al interés general cuya promocién y tutela tienen encomendada los poderes publicos.

La exigencia de compromiso con la evidencia que puede exigirse a la libertad de divulgacion cientifica cobra
una relevancia similar a la del limite de la veracidad respecto de la libertad de comunicacion si atendemos a
gue la divulgacion o intercambio del conocimiento y avances cientificos constituye un elemento esencial de
la propia ciencia. La importancia de la difusién del conocimiento al interior de la comunidad cientifica radica
en que la comunicacion de las investigaciones y de los resultados o avances constituye una forma de inter-
cambio, trascendental para la actualizacién de los conocimientos, que aumentan vertiginosamente, vol-
viendo obsoleta e inutil la informaciéon que le precedia. Y en similares términos también importa, para evi-
tar la repeticion innecesaria de los trabajos y contribuir al éxito y avance de las propias investigaciones, asi
como para el reconocimiento que los cientificos obtienen de sus pares al interior de la comunidad de la que
forman parte y para fijar, con la publicacion, la fecha de los respectivos descubrimientos’. Y la divulgacién
de la informacion cientifica incide, junto a otros factores, como las influencias histéricas y religiosas, en la
percepciéon o en la «imagen social» de la ciencia por el publico profano y en las «actitudes publicas» que se
adopten frente a ella, de rechazo o aceptacion’’.

A los efectos de la distincidon que estamos defendiendo, es de interés mencionar la Sentencia del Tribunal
Constitucional 8/2022, en la que se sefiala que, en el contexto actual de la transmisién de opiniones e in-
formacién, a lo que podemos afadir, de divulgacion cientifica a través de la red, «los usuarios pueden lle-
gar a desempenfar un papel muy cercano al que venian desarrollando hasta ahora los periodistas en los me-
dios de comunicacion tradicionales; esos medios también pueden usar las plataformas que ofrece internet
para la difusion de sus contenidos; y los periodistas pueden ejercer las libertades comunicativas asimismo a
través de las redes sociales, con perfiles personales en los que no dejan de ser percibidos como periodistas
por sus seguidores, y por el resto de usuarios». Para el Tribunal «Esta interseccion de estatutos introduce di-
ficultades anadidas a la hora de examinar la adecuacion constitucional de los limites que se introducen al
gjercicio de las libertades de expresion y de informacién. Y tampoco facilita la desagregacion entre estos
dos derechos, libertad de expresion y derecho a la informacion, que nuestro sistema constitucional diferen-
cia claramente»”’2.

Y esta distincion basada en la condicion del sujeto que emite el discurso anticientifista, cientifico o no, a
los efectos de exigir veracidad o respeto por la evidencia cientifica, la encontramos plasmada en el &mbito

70 AHUMADA CANABES, M. A, La libertad de investigacion cientifica ..., op. cit., p. 298.

71 Ibidem, p. 299.

72 El caso que resolvio el Tribunal Constitucional venia referido a la presunta vulneracién del derecho al honor de un cono-
cido periodista espafiol mediante un tuit publicado por otro companero de profesién en el que denunciaba que aquél le
habia agredido fisica y verbalmente durante un programa de radio, siendo tales hechos falsos. El periodista autor del tuit
sustentd en las diferentes instancias judiciales que el deber constitucional de veracidad no le era exigible en este caso con-
creto, pese a su condicion profesional, porque la libertad que habifa ejercido a través del citado mensaje en la Red no fue
la de comunicacion, sino la de expresion. Lo relevante para el recurrente en amparo, no era su condicién de periodista,
sino las caracteristicas del mensaje gue no eran las propias del objeto de la libertad de comunicacion. Sin embargo, el Tri-
bunal considerd que tal condicion primaba en el caso concreto, de manera que la libertad ejercida, por la profesion del
sujeto, fue la de comunicacion, precisamente por ser el autor del tuit un profesional de la comunicacién: «La exceptio ve-
ritatis o exigencia de veracidad que se contempla en este pronunciamiento se proyecta en este caso a la base factica, que
sustenta tanto la transmisién de hechos como la formulacion de juicios de valor derivados de tales hechos, en el sentido
expuesto en el fundamento anterior, porque quien actla como emisor es un periodista, esto es, un profesional de la co-
municaciéon».
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deontoldgico, en el que los correspondientes codigos colegiales que regulan la conducta de las profesiones
establecen limites expresos a la libertad de divulgaciéon de los conocimientos cientificos. Ejemplo de ello es
el nuevo Codigo Deontoldgico de la Organizacion Médico Colegial (Consejo General de Colegios de Mé-
dicos de Espafna) de 202273, cuyo articulo 23.2 dispone, literalmente, que «Las practicas carentes de base
cientifica, las inspiradas en el charlatanismo, las pseudociencias, las pseudoterapias, asi como los procedi-
mientos ilusorios o insuficientemente probados, la simulacién de tratamientos médicos o quirlrgicos y el
uso de productos de composicidon no conocida son contrarias a la Deontologia Médica». Y también, su ar-
ticulo 81.5 establece que «La contribucién a divulgar informaciones falsas y no contrastadas que van contra
la evidencia cientifica es contraria a la Deontologia Médica»’4.

Las conductas consistentes en divulgar opiniones contrarias a la evidencia médica suponen, pues, la comi-
sién de una infraccién deontoldgica, susceptible de ser sancionada colegialmente y, por tanto, puede afir-
marse que la libertad del profesional médico esta limitada, no admitiéndose las expresiones anticientifistas,
por la propia condicién del individuo, para el que el ejercicio de su libertad esta delimitado por la veracidad
o evidencia cientifica de lo expresado.

En definitiva, y por lo que al emisor de la informacion se refiere, como declaré el Tribunal Constitucional en
su Sentencia 43/2004, la libertad cientifica goza en nuestra Constitucién de una proteccion acrecida res-
pecto a las de expresion e informacion, cuyo sentido finalista radica en que «solo de esta manera se hace
posible la investigacion histérica, que es siempre, por definicion, polémica y discutible, por erigirse alrede-
dor de aseveraciones y juicios de valor sobre cuya verdad objetiva es imposible alcanzar plena certidumbre,
siendo asi que esa incertidumbre consustancial al debate histérico representa lo que éste tiene de mas va-
lioso, respetable y digno de proteccion por el papel esencial que desempena en la formacion de una con-
ciencia histérica adecuada a la dignidad de los ciudadanos de una sociedad libre y democratica».

Y en la STC 214/1991, se sefiala en cuanto a la libertad de creacién y expresiéon cientifica y el requisito de
la veracidad lo siguiente: el «requisito de veracidad no puede, como es obvio, exigirse respecto de juicios
o evaluaciones personales y subjetivas, por equivocados o mal intencionados que sean, sobre hechos his-
toricos». A lo que, de otra parte, la STC 176/1995, dispone que «la libertad de expresién comprende la de
errar y otra actitud al respecto entra en el terreno del dogmatismo ... La afirmacién de la verdad absoluta,
conceptualmente distinta de la veracidad como exigencia de la informacion, es la tentaciéon permanente de
quienes ansfan la censura previa ... Nuestro juicio ha de ser en todo momento ajeno al acierto o desacierto
en el planteamiento de los temas o a la mayor o menor exactitud de las soluciones propugnadas, despro-
vistas de cualquier posibilidad de certeza absoluta o de asentimiento unanime por su propia naturaleza, sin
formular en ningln caso un juicio de valor sobre cuestiones intrinsecamente discutibles, ni compartir o dis-
crepar de opiniones en un contexto polémico». Tanto mas ha de ser esto asi para las libertades de expre-
sion e informacion inherentes al ejercicio de la libertad cientifica en el terreno histérico.

73 Puede accederse al citado Codigo a través del siguiente enlace de la pagina web de la Organizacion Médico Colegial:
https://www.cgcom.es/sites/main/files/minisite/static/828cd 1f8-2109-4fe3-acba-1a778abd89b7/codigo_deontologia/in-
dex.html.

74 También resulta de interés mencionar ahora el documento publicado por la Comisién Permanente de la misma Organiza-
cion Médico Colegial el 7 de septiembre de 2020, en medio de la pandemia, bajo el titulo de Informe sobre las tesis ne-
gacionistas a propdsito de la pandemia covid19 producida por el virus sars-cov-2. Vid. https://www.cgcom.es/noticias/in-
forme-sobre-las-tesis-negacionistas-proposito-de-la-pandemia-covid 19-producida-por-el . El Informe comienza sefialando
que «En esta situacion de extrema gravedad sanitaria, social y econémica han surgido grupos de ciudadanos liderados
entre otros, por profesionales médicos que desconocen y niegan la evidente realidad de la pandemia COVID19, creando
confusién, alarma social y provocando que ciertos ciudadanos que les prestan atencidon abandonen las Unicas medidas
que han demostrado eficacia. Y afade que para ganar adeptos y afines a sus ideas, utilizan cualquier argumento, tergiver-
sando informes, haciendo referencia a estudios obsoletos, parciales o directamente falsos, empleando la opinién de falsos
expertos o relacionando cuestiones que nada tienen que ver entre si.
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Y en la precitada 43/2004 se expresa que también es necesario recordar que la persona que intervino en
el programa de television es, ademas de periodista, historiadora. Este dato no debe pasar desapercibido,
desde el momento en que, como se indica en el propio programa, la investigacién ha durado varios meses,
y en el mismo aparecen destacados historiadores que valoran los hechos narrados y el perfil histérico del
politico catalan. La opcién, en definitiva, de poner al frente del programa a una historiadora y sufragar una
amplia investigacién demuestra que no se ha querido simplemente narrar unos hechos, sino que se ha bus-
cado también ofrecer una valoracién historiografica de los mismos. Por tal motivo debemos entender que la
realizacién del documental se inscribe dentro de la libertad de produccién y creacion cientifica, lo que para
el Tribunal le otorga una proteccién reforzada.

Interesante resulta también citar la Sentencia TS (3.%) de 3 de octubre de 2022 (ponente: Diez Picazo; res.
NUm. 1231/2022), sobre la limitacion de acceso a una web de venta de medicamentos sin receta médica a
través del secuestro administrativo. El Tribunal entiende en dicho caso que los sitios web —aun no siendo
«publicaciones» o «grabaciones» en sentido propio— entran dentro de la categoria de «otros medios de
informacion». A través de Internet circulan publicamente noticias, datos y juicios de hecho (informacion),
asi como opiniones, posicionamientos y juicios de valor (expresion); y, en este sentido, los sitios web cum-
plen una funcién equiparable a la de los soportes tradicionales de la informacion y la expresién. De aqui se
sigue que, en principio, el art. 20.5 de la Constitucion es aplicable a la interrupcion del acceso a los sitios
web.

Y para el Tribunal sélo quedaria fuera del art. 20.5 de la Constitucién los sitios web cuando no contie-
nen ninguna informacién o expresion. Y no contener informacién o expresiéon no es lo mismo que ilega-
lidad de la informacion o la expresion. Informar sobre determinado dato o expresar cierta opinion puede
ser ilicito, en el sentido de no ser legitimo ejercicio de las libertades de informacién o de expresién. Pero la
informacion o la expresion ilicitas no dejan de ser informacion o expresion y, por ello, la interrupcién de los
sitios web donde se encuentren exigira la intervencién judicial.

Por tanto, la Administracién puede acordar por si sola la interrupcién de un sitio web, siempre que concu-
rra alguno de los supuestos legalmente habilitantes para ello, Unicamente cuando el contenido de aquél no
consista en ninguna informacién ni expresion.

En el caso objeto de enjuiciamiento, tanto la medida cautelar adoptada en el procedimiento administrativo
como la resolucion final del mismo ordenaron la interrupcion del sitio web sin ninguna autorizacion judi-
cial. Sin embargo, en dicho sitio web no sélo se recogian la informacién para obtener determinados medi-
camentos, sino también informaciones, recomendaciones y opiniones en materia de salud sexual y dere-
chos reproductivos. Y estos otros contenidos del sitio web son subsumibles, sin duda, en la categoria de
informacion y expresion y, por tanto, para el Tribunal Supremo su interrupcion no podia hacerse legalmente
sin autorizacién judicial. Y afiade el Tribunal que las organizaciones que promueven los llamados «derechos
reproductivos» llevan a cabo una actividad que, cualquiera que sea la valoracion que a cada uno le me-
rezca, tiene una dimensién politica en la sociedad contemporanea. Y ello exige una especial atencién desde
el punto de vista de las libertades de informacién y de expresion.

Sin embargo, la negacién de la ciencia politicamente motivada socava en lugar de permitir que las personas
tomen decisiones validas basadas en valores. Cuando las personas terminan con datos negativos porque las
fuentes en las que se les hizo confiar los estdn enganando descaradamente, no estan trabajando para lo-
grar sus valores, simplemente son victimas del engafo. Cuando la informacion errénea alimenta las decisio-
nes politicas, el resultado pueden ser decisiones que no logran los valores de nadie y simplemente condu-
cen al dafo. Por ello, quizas puede sostenerse que en un contexto excepcional en el que la desinformacién
a través de la negacion de la evidencia cientifica puede tener un impacto directo en la salud e integridad
de la comunidad, la limitacion del discurso anticientifista pudiera encontrar encaje constitucional. Y, a estos
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efectos, debemos recordar que, como han proclamado de manera reiterada nuestro Tribunal Constitucional
y el Tribunal Europeo de Derechos Humanos, en aplicacion de la doctrina de los limites inmanentes, ningun
derecho es absoluto, de manera que todos los derechos son limitados. Y, entre tales limites, se encuentra
la exigencia de conjugar el respeto a los derechos con el respeto a otros bienes o valores constitucionales,
siendo la salud publica uno de los titulos mas clasicos y robustos de limitacién de los derechos vy libertades,
formando parte de una conocida triada junto al orden y la moralidad publicas.

Ademas, el propio método de la medicina y, mas concretamente, de la salud publica permiten que la invo-
cacion de dicho interés no sea un mero horror vacui, rellenando con el término la nada. La toma decisiones
de limitaciéon y suspension puede proveerse de datos estadisticos, opiniones de expertos, predicciones cien-
tificas de causalidad, lo que no es tan facil con los dos otros dos limites de la triada, el orden y la moralidad
publicos.

Ademas, no debemos olvidar que el interés colectivo de la salud publica persigue, lisa y llanamente, no solo
la proteccion de la salud de la comunidad, consagrada en el articulo 43 CE, sino, sobre todo, la vida e inte-
gridad, consagradas en el articulo 15 CE. Y asi, el Auto 239/2012 del Tribunal Constitucional recuerda que
«la garantia del derecho a la salud no sélo tiene una dimension general asociada a la idea de salvaguarda
de la salud publica, sino una dimensién particular conectada con la afectacién del derecho a la salud indivi-
dual de las personas». Y aflade que existe una vinculacién entre proteccion de la salud como principio rec-
tor, y vida e integridad como derechos fundamentales, en el sentido de lo reconocido por el Tribunal Eu-
ropeo de Derechos Humanos (por todos, asunto Vo c. Francia, 2004), por lo que resulta evidente que los
intereses generales y publicos, vinculados a la promocion y garantia del derecho a la salud, son intereses
asociados a la defensa de bienes constitucionales particularmente sensibles.

Por tanto, existe una obligacién positiva del poder publico en relacién con la proteccién del derecho a la
salud, cuando se conecta con el derecho a la integridad fisica y los riesgos para la vida, porque cualquier
«actuacion u omision podria afectar al &mbito protegido por el art. 15 CE cuando tuviera lugar existiendo
un riesgo constatado de producciéon cierta, o potencial pero justificado ad casum, de la causacién de un
perjuicio para la salud» (STC 62/2007).

Y cuando la salud, la integridad de los miembros de la comunidad puede verse directamente afectada por
la propagacion, en un contexto de grave crisis sanitaria, de expresiones o conjeturas anticientifistas, la limi-
tacion de tal libertad de expresién u opinién no creemos que encuentra dificil acomodo en nuestro orden
constitucional, como no lo han encontrado otras medidas limitadoras de libertades tan directamente conec-
tadas con la dignidad como son la libertad de deambulacién.

El problema, pues, no radica en los contextos de anormalidad o excepcionalidad como los que hemos vi-
vido con la pandemia provocada por la Covid-19, sino en los de normalidad. En éstos no parece tarea fa-
cil que una medida limitadora de la libertad de expresion u opinién anticientifica supere facilmente el test
de proporcionalidad vistos los términos en los que se ha venido expresando nuestro Tribunal Constitucio-
nal y Supremo en relaciéon con aquellas libertades y su relevancia en el espacio democratico, creando, como
ya hemos anticipado antes, una suerte de modelo de ciencia no militante. Solamente, en el caso de que el
emisor sea un cientifico o profesional vinculado a la ciencia cabe que, por via deontoldgica, o, incluso, le-
gal, tales mensajes puedan ser sancionados o, al menos, la libertad de divulgacion cientifica limitada consti-
tucionalmente.

Al margen de los contextos de excepcionalidad como fue la pandemia o de la condicién de profesional de
la ciencia del emisor y sus limites deontoldgicos a la libertad de divulgacion cientifica, con las dificultades
que se derivan de la propia distincion entre escepticismo y anticientifismo, como ya antes hemos hecho re-
ferencia, parece harto dificil admitir la limitacion del discurso anticientifista y, mas aun, su propagacién a
través de la red.
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8.2. Soluciones para el receptor de la informacion: el papel de la alfabetizacién mediatica
y, por ende, cientifica

Como hemos ido viendo a lo largo de este trabajo, el anticientifismo no es un movimiento o discurso
nuevo, sino que surge ya hace muchos siglos atras. Sin embargo, en estos tiempos tal actitud destaca por
dos elementos: en primer lugar, por su conexion, no ya exclusivamente con la religion, sino con la politica,
yendo de la mano del populismo y la radicalizacion de las ideologias. En segundo lugar, por su exponencial
transmision a través de la red. No se trata de un desorden nuevo ni exclusivo de las sociedades digitales, lo
gue si es reciente es la capacidad de alcance que tiene la informacion que se publica, que viene favorecido
por el entorno digital en el que nos relacionamos’>.

Por ello, quizas la solucion pase, no por limitar el discurso o relato anticientifista, es decir, por centrar la so-
lucién en el emisor, sino, al contrario, apuntar hacia el receptor. Un receptor del mensaje anticientifista que
deberia de disponer suficiente criterio para determinar en qué medida dicho mensaje debe servir o no para
conformar su opinion’e.

Y en este contexto de lucha contra la desinformacion surge el novedoso concepto de alfabetizacion me-
didtica que ha cobrado especial relevancia en los Ultimos afos como politica publica frente a la desin-
formacion derivada de la eclosion de la Red como fuente principal para que los ciudadanos accedan a la
conformacion de la opinién publica. La alfabetizacién mediatica fue definida por la UNESCO como la ca-
pacidad para acceder, analizar y evaluar el poder de las imagenes, los sonidos y los mensajes a los que nos
enfrentamos dia a dia y que son una parte importante de nuestra cultura contemporénea, asi como la ca-
pacidad para comunicarse competentemente disponiendo de los medios de comunicacién a titulo perso-
nal. La propia UNESCO en su documento de junio de 2020, Nueve ideas para la accion publica en el am-
bito de la educacion tras la experiencia de la pandemia («Education in a post-COVID world: Nine ideas for
public action»)”’, propone: «7- Ensure scientific literacy within the curriculum. This is the right time for
deep reflection on curriculum, particularly as we struggle against the denial of scientific knowledge and
actively fight misinformation».

La alfabetizacién mediatica ha sido también definida como el proceso de aprendizaje de habilidades y capa-
cidades técnicas, cognitivas, sociales, civicas y éticas para analizar los contenidos de forma mas critica y de-
sarrollar una postura activa ante ellos. Ser capaces, ante un contenido, de aprender a plantear las pregun-
tas correctas sobre lo que se esta viendo, leyendo o escuchando. La alfabetizacién mediatica seria, pues,
una conceptualizacion ampliada de la alfabetizacion. Si ésta es, de manera muy esquematica, la adquisicién
de un conjunto de competencias de lectura, escritura y calculo, la alfabetizaciéon mediatica es la adquisicion

7> SenTl NAVARRO, C., «El fendmeno de la desinformacion como amenaza a los sistemas democréticos y la complejidad de su
tratamiento», Gladius et Scientia. Revista de Sequridad del CESEG, num. 3, afio 2021, p. 2.

76 Un Informe elaborado por la Universidad de Navarra y UTECO revela precisamente que el 72,1% de los espafioles re-
conoce que alguna vez se ha creido un mensaje o video que resultd ser falso. Vid. SADABA-CHALEZQUER, C. y SALAVERRIA-
AuaGA, R., Estudio sobre la desinformacion en Espafia, Universidad de Navarra, Pamplona, 14 de junio de 2022. Puede
accederse a dicho Informe a través del siguiente enlace: https://dadun.unav.edu/handle/10171/63643 . La propia Comi-
sion de la Union Europea en su Plan de Accion contra desinformacion recuerda que ésta constituye una de las principa-
les amenazas para la democracia y asi aporta el dato de que el 63% de los jovenes europeos se enfrentan a noticias fal-
sas mas de una vez a la semana. Para la Comision la desinformacion perjudica a la sociedad ya que erosiona la confianza
en las instituciones y en los medios de comunicacién, poniendo en peligro las elecciones y obstaculizando la capacidad de
los ciudadanos para tomar decisiones con conocimiento de causa. Vid. https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/
priorities-2019-2024/new-push-european-democracy/european-democracy-action-plan/strengthened-eu-code-practice-di-
sinformation_es#una-amenaza-creciente-para-las-democracias-europeas.

77 Puede accederse a dicho documento a través de la pagina web de la UNESCO en https://en.unesco.org/sites/default/files/
education_in_a_post-covid_world-nine_ideas_for_public_action.pdf.
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de competencias centradas en los medios y las redes sociales con las que se interactda a diario, dada la im-
portancia que han adquirido en los Ultimos afos y el papel que juegan en el dia a dia de las personas en el
mundo actual’®.

Igualmente, la Directiva de la UE de Servicios Audiovisuales, 20077°, sefiala que la alfabetizacion media-
tica abarca las habilidades, los conocimientos y las capacidades de comprensiéon que permiten a los consu-
midores utilizar con eficacia y seguridad los medios. Las personas competentes en el uso de los medios po-
dran elegir con conocimiento de causa, entender la naturaleza de los contenidos y los servicios, aprovechar
toda la gama de oportunidades ofrecidas por las nuevas tecnologias de la comunicacién y proteger mejor a
sus familias y a si mismas frente a los contenidos dafinos u ofensivos. Por lo tanto, se debe promover el de-
sarrollo de la alfabetizacion mediatica en todos los sectores de la sociedad y seguirse de cerca sus avances.

Y la Directiva de Servicios de Comunicacion Audiovisual, 20188°, anade que a fin de que los ciudadanos
puedan acceder a la informacién y utilizar, analizar de manera critica y crear contenidos mediaticos de un
modo responsable y seguro, los ciudadanos deben poseer capacidades de alfabetizacion mediatica avan-
zadas. La alfabetizacion mediatica no debe limitarse al aprendizaje de herramientas y tecnologias, sino que
también debe tener el fin de aportar a los ciudadanos el pensamiento critico necesario para discernir, anali-
zar realidades complejas y reconocer la diferencia entre opiniones y hechos. Por consiguiente, es necesario
gue tanto los prestadores de servicios de comunicacién como los prestadores de plataformas de intercam-
bio de videos, en cooperacion con todas las partes interesadas, promuevan el desarrollo de la alfabetizacion
medidtica en todos los sectores de la sociedad para los ciudadanos de todas las edades y para todos los me-
dios y que se sigan de cerca los avances a ese respecto.

La Comunicacion Conjunta al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité Econémico
y Social Europeo y al Comité de las Regiones, Plan de Accion contra la desinformacién, de diciembre
de 2018, recoge como Pilar 4, el «aumento de la sensibilizacion y la capacidad de respuesta de la so-
ciedad»: Una mayor sensibilizacion de la opinidn publica es esencial para mejorar la capacidad de res-
puesta de la sociedad frente a la amenaza que supone la desinformacién. El punto de partida es una mejor
comprension de las fuentes de desinformacién y de las intenciones, herramientas y objetivos subyacen-
tes a la desinformacion, pero también de nuestra propia vulnerabilidad. Una metodologia cientifica sélida
puede ayudar a identificar las principalesvulnerabilidades de los Estados miembros. Es esencial comprender
como y por qué los ciudadanos, y a veces comunidades enteras, se dejan convencer por los discursos de
desinformacion, y definir una respuesta general a este fenémeno?®'.

Segun la citada Comunicacion, el desarrollo de la capacidad de respuesta también incluye formacion es-
pecializada, conferencias y debates publicos, asi como otras formas de aprendizaje comun para los me-
dios de comunicacién. Conlleva asimismo la capacitacion de todos los sectores de la sociedad y, en parti-
cular, la mejora de la alfabetizacion de los ciudadanos para comprender como detectar y contrarrestar la
desinformacion.

78 CUCARELLA, LL. y FusTER, P., Informe sobre alfabetizacion medidtica: contexto actual, legislacion, casos de éxito, herramien-
tas y recursos, y percepcion y propuestas de especialistas y profesores, Laboratorio de Periodismo. Fundacién Luca de
Tena, afo 2020, p. 11.

79 Directiva 2007/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2007, por la que se modifica la Direc-
tiva 89/552/CEE del Consejo sobre la coordinacion de determinadas disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
de los Estados miembros relativas al ejercicio de actividades de radiodifusion televisiva.

80 Directiva (UE) 2018/1808, del Parlamento Europeo y del Consejo de 14 de noviembre de 2018 por la que se modifica la
Directiva 2010/13/UE sobre la coordinacién de determinadas disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros relativas a la prestacion de servicios de comunicacién audiovisual (Directiva de servicios de comunica-
cion audiovisual), habida cuenta de la evolucion de las realidades del mercado.

81 Vid. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018JC0036.
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Y en la posterior Comunicacién Conjunta al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Econdmico y Social Europeo y al Comité de las Regiones, sobre la lucha contra la desinformacion acerca de la
COVID-19: contrastando los datos, de junio de 2020, se sefiala que «Se responde mejor a estos retos cuando
la sociedad es consciente de los peligros de la desinformacion y la informacion errénea. Es necesario prestar
una especial atencion a los grupos vulnerables, como los jévenes y los nifios, que corren un mayor riesgo de
ser inducidos a error y se exponen, consiguientemente, a situaciones mas peligrosas. La solucion pasa por fo-
mentar la alfabetizaciéon mediatica e informacional de los ciudadanos —lo que incluye el pensamiento critico y
la capacidad de identificar la desinformacién—, la adquisicién de destrezas digitales y el empoderamiento de
los ciudadanos como tales. Ya se estd haciendo una importante labor en este sentido, pero es necesario seguir
trabajando para identificar posibles sinergias y el potencial de cooperacion e intercambio de informacion sobre
las medidas de refuerzo de la resiliencia para limitar las consecuencias de la desinformacion. Es también im-
portante que los ciudadanos tengan acceso a los recursos en su propia lengua».

La Unién Europea ha avanzado en la creacién de un marco legal frente la desinformacién aprobando el Re-
glamento 2024/1083, de 11 de abril de 2024, por el que se establece un marco comun para los servicios de
medios de comunicacion en el mercado interior y se modifica la Directiva 2010/13/UE (Reglamento Europeo
sobre la Libertad de los Medios de Comunicacion)®. Dicho Reglamento define la alfabetizacion mediatica
en los siguientes términos: «las capacidades, el conocimiento y la comprensién que permiten a los ciudada-
nos utilizar los medios de comunicacién con eficacia y seguridad, y que no se limitan al aprendizaje de he-
rramientas y tecnologias, sino que tratan de dotar a los ciudadanos del pensamiento critico necesario para
discernir, analizar realidades complejas y reconocer la diferencia entre opiniones y hechos». Sin embargo,
mas alld de dicha definicién, poco méas afade el Reglamento, a salvo de disponer en su articulo 13 que el
nuevo Comité Europeo de Servicios de Medios de Comunicacién tendrd, entre otras funciones, la de servir
para el intercambio de «experiencias y mejores practicas en materia de alfabetizacion mediatica, en particu-
lar para fomentar el desarrollo y el uso de medidas y herramientas eficaces para fortalecer la alfabetizacién
mediatica»3.

A nivel ordenamiento interno, la Ley 13/2022, de 7 de julio, General de Comunicacién Audiovisual, hace re-
ferencia a la alfabetizaciéon en su articulo 10. Y asi, dispone que la «autoridad audiovisual competente, los
prestadores del servicio de comunicacion audiovisual, los prestadores del servicio de comunicacién audiovi-
sual comunitario sin animo de lucro y los prestadores del servicio de intercambio de videos a través de pla-
taforma, en cooperacion con todas las partes interesadas, incluidas las organizaciones, asociaciones, cole-
gios y sindicatos profesionales del ambito de la comunicacion y el periodismo, adoptaran medidas para la
adquisicion y el desarrollo de las capacidades de alfabetizacién mediatica en todos los sectores de la socie-
dad, para los ciudadanos de todas las edades y para todos los medios, y evaluaran periédicamente los avan-
ces realizados».

Y aflade que tales medidas «tendran el objetivo de desarrollar competencias, conocimientos, destrezas y ac-
titudes de comprension y valoracién critica que permitan a los ciudadanos de todas las edades utilizar con
eficacia y sequridad los medios, acceder y analizar criticamente la informacién, discernir entre hechos y opi-
niones, reconocer las noticias falsas y los procesos de desinformacién y crear contenidos audiovisuales de
un modo responsable y seguro».

Finalmente, el articulo 10 da especial relevancia a la alfabetizacién de los menores de edad: «La autoridad
audiovisual competente, los prestadores del servicio de comunicaciéon audiovisual y los prestadores del ser-

82 DOUE 17.IV.2024.

83 El citado Comité se crea como érgano de asesoramiento y apoyo a la Comisién en asuntos relacionados con los servicios
de medios de comunicacién que sean competencia del Comité y promovera la aplicacion coherente y efectiva del pre-
sente capitulo y la ejecucion de la Directiva 2010/13/UE en todos los Estados miembros.
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vicio de intercambio de videos a través de plataforma, en cooperaciéon con todas las partes interesadas, en
especial, con las autoridades con competencias en materia de educacién, y en su caso, con las asociaciones
de padres y madres, de educadores y las vinculadas a la realizacion de actividades de alfabetizacion media-
tica, adoptaran medidas para promover que los padres, madres, tutores o representantes legales procuren
que los menores hagan un uso beneficioso, seguro, equilibrado y responsable de los dispositivos digitales,
de los servicios de comunicacién audiovisual y de los servicios de intercambio de videos a través de plata-
forma, a fin de garantizar el adecuado desarrollo de su personalidad y preservar su dignidad y sus derechos
fundamentales, de acuerdo con el articulo 84 de la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre».

En el plan de regeneracion democratica presentado, en sus lineas generales, por el Presidente del Gobierno
en su comparecencia parlamentaria ante el Congreso de los Diputados del dia 17 de julio de 2024, nada se
ha incluido acerca de la alfabetizacion.

La alfabetizacion cientifica es necesaria en sociedades democraticas avanzadas para que los ciudadanos
puedan tomar decisiones bien informadas sobre muchos temas (sobre las vacunas o sobre las antenas de
telefonia, pongamos por caso), pero es importante divulgar también sobre la practica cientifica, sobre la
ciencia como institucién, sobre las fuentes de financiacién, sobre las apuestas geoestratégicas en la cien-
cia, sobre las peculiaridades de las tecnociencias, etc. Esto implica que la divulgacién cientifica se benefi-
ciaria del contacto con disciplinas como la historia de la ciencia, la filosofia de la ciencia o los estudios so-
ciales sobre la ciencia, de las que puede obtener buenas ideas y orientaciones. Asi pues, alfabetizacion y
transparencia®.

La alfabetizacion mediatica como proyecto de politica publica ha encontrado gran impulso en paises como
Finlandia, Dinamarca, Estonia, Suecia e Irlanda. Por ello, Open Society Institute sitUa dichos paises a la ca-
beza de aquellos que pueden considerarse que han alcanzado mayores cotas de alfabetizacion mediatica.
Espafia, por el contrario, figura en el puesto 16 por detrés de Reino Unido, Francia y Portugal y por delante
de Italia (20) en el 2021, alcanzando el puesto 15 en el index de 2022 por delante de Francia (16) e Italia en
el puesto 23%.

La alfabetizacion mediatica, ademas, se considera un contenido transversal en Finlandia. Es decir, que no
forma parte de ninguna asignatura en concreto y que no se imparte de una Unica manera. Los profeso-
res tienen libertad practicamente absoluta para adaptar las recomendaciones educativas del Gobierno
como consideren, y eso se traduce en que, por ejemplo, haya profesores de matematicas que ensefien a
sus alumnos cémo se podrian manipular unas estadisticas; de arte que encarguen proyectos de publicidad
de un champu exagerando las bondades del producto; o de historia viendo cdmo redactaria unos mismos
hechos la propaganda nazi y la estadounidense en la Segunda Guerra Mundial®. Finlandia viene actuali-
zando y mejorando sus planes de alfabetizacion mediatica e informativa, que empezaron a tener un peso
muy relevante en 2013. En 2014, el gobierno finlandés incorporé en el plan de estudios la alfabetizacion
mediatica. Los estudiantes finlandeses, desde los seis anos aprenden a leer las fuentes informativas de ma-
nera critica. Aprenden en clase a evaluar y verificar los sitios web, a encontrar las fuentes para saber si una
noticia dudosa es veridica o no, o a comprobar lo facil que es manipular las estadisticas®’.

En contraste, Espana es uno de los paises europeos mas atrasados en alfabetizacién mediatica y que la falta
de una decidida voluntad de los gobiernos que han ido sucediéndose en el pais desde hace afios va a cau-
sar, ya estd causando de hecho, un importante dafo social, y estd dejando a los estudiantes espafoles en

84 Vid. https://blogs.elconfidencial.com/cultura/tribuna/2022-02-22/divulgacion-cientifica_3379097/.

85 Vid. https://osis.bg/?p=4243&lang=en. Y también vid. https://osis.bg/?p=4450&lang=en.

86 Vid. https://www.epe.es/es/internacional/20221202/guardian-finlandes-anti-fake-news-ninos-manipulacion-79274554.
87 CUCARELLA, LL. y FusTER, P., Informe sobre alfabetizacion mediética: ..., op. cit., p. 24.
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clara desventaja competitiva®®. Nuestras normas en materia de educacién omiten cualquier referencia a la
cuestion e, incluso, abogan por la supresién de las asignaturas a través de la que pudiera promoverse tal al-
fabetizacion. Asi, se ha sefialado que, en materia educativa, la reciente reforma promovida por la Ley Orgéa-
nica 3/2020, de 29 de diciembre, ha cometido fallos graves, como la eliminacién de la asignatura de Cul-
tura Audiovisual Il, como obligatoria, en algunos bachilleratos®®.

En la promocién de la alfabetizacién mediatica, la comprobacion de los hechos (factcheking) constituye un
instrumento esencial. Y como ejemplos de dicha comprobacién se citan los siguientes?:

— Firma. Las noticias no firmadas son uno de los primeros signos de que la informacién debe ponerse en
cuarentena. Las noticias falsas suelen ser andénimas.

— Origen. Es importante verificar las fuentes que tiene la noticia, analizar el apartado «sobre nosotros» de
la pagina que la difunde, contrastar los enlaces y citas que se mencionan y realizar una busqueda inversa
de imagenes para comprobar que no se han utilizado fotos fuera de contexto.

— Contraste. Si ninguin otro medio de comunicacion se hace eco de la noticia, posiblemente sea falsa.

— Errores. Las noticias que contienen errores ortogréaficos o de redaccion también pueden ser falsas.

— Formato. Deben tenerse en cuenta los formatos inusuales y los titulos grandes y en mayusculas,
disefiados para apelar a la emocion y despertar la atencién.

— Fecha. Las noticias reales aparecen justo después del suceso, mientras que las falsas se escriben dias
después, sin fecha o son atemporales. A menudo recibimos o reenviamos noticias de hace meses o anos
pensando que son nuevas o recientes.

— URL. Es necesario comprobar la direccidon web y contrastarla con otros medios. Reparar si son URL simi-
lares a sitios conocidos, ya que los sitios de noticias falsas suelen simular las URL de sus paginas web o la
de los medios de comunicacién. Es una estrategia de paginas web que difunden noticias falsas para con-
fundir al lector.

En definitiva, parece que la lucha contra el anticientifismo y sus expresiones debe articularse prestando mas
atencion al receptor de los mensajes que al emisor, a través de una politica efectiva de promocién de la al-
fabetizacion mediatica y cientifica, y ello, sin perjuicio de que, en determinados contextos excepcionales en
los que el mensaje puede tener un impacto directo en los derechos y libertades de los ciudadanos, o de que
el emisor ostente una condicién especial por su profesiéon, pueda admitirse la limitacién de las expresiones
anticientifistas. Como puede verse, no se trata de una tarea sencilla, mas aun, en contextos como el espa-
fiol en el que el consenso en materia educativa, como, por desgracia, en muchos otros ambitos, ha dejado
de ser posible. Sin embargo, no por ello debemos dejar de, al menos, proponerlo o denunciarlo.

Y si comenzabamos nuestro trabajo con unas citas, concluimos también con otra final. Gerald Holton, en su
libro Ciencia y anticiencia®', sefiala que la prudencia aconseja considerar los sectores comprometidos y con
ambiciones politicas del fendomeno de la anticiencia como un recordatorio de la bestia que dormita en el
subsuelo de nuestra civilizacion. Cuando despierte, como lo ha hecho una y otra vez durante los siglos pa-
sados y como sin duda volvera a hacerlo algun dia, nos hara saber cudl es su verdadero poder.

88 |bidem.

89 |bidem, p. 58.

%0 Ibidem, pp. 16y 17.

91 Hotton, G., Ciencia y anticiencia, op. cit.
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Resumen: La mejora de la seguridad del paciente en los sistemas sanitarios modernos se encuentra
indisolublemente unida a la puesta en marcha de ciertas estructuras técnicas, entre las que destacan
sobremanera los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos al ser los mismos herramien-
tas imprescindibles de cara al aprendizaje de los profesionales. En este sentido, la mencionada notifi-
cacién requiere de una serie de condiciones institucionales y de garantias juridicas para los distintos
intervinientes, en defecto de las cuales no resulta posible una comunicacion fluida de incidentes en el
sector de la salud. Al hilo de lo anterior, se ha acufiado desde hace algo mas de dos décadas el con-
cepto de «cultura justa» como una de las nociones de referencia de cara a posibilitar la notificacion
de incidentes y cuasi-errores por parte de los propios profesionales sanitarios. El presente trabajo ana-
liza las implicaciones de la implantacion de una cultura de la seguridad del paciente en relaciéon con el
modelo de responsabilidad (en la medida en que supone un transito desde un paradigma fundado en
la culpabilizacién a una aproximacién eminentemente sistémica en el abordaje de los eventos adver-
s0s), aborda la fundamentacion bioética de las politicas orientadas a la seguridad del paciente (y, en
particular, de los sistemas de notificacién de eventos adversos) y plantea las pautas para la integracion
de la nocion de «cultura justa» a nivel de derecho positivo.

Abstract: The improvement of patient safety in modern healthcare systems is inextricably linked to
the implementation of certain technical structures, among which adverse event reporting systems are
particularly important as they are essential tools for the learning of professionals. In this sense, the
aforementioned reporting implies certain institutional conditions and legal guarantees for the differ-
ent actors involved, in the absence of which the communication of incidents in the health sector is no
longer feasible. In line with the above, the concept of «just culture» has been coined for more than
two decades as one of the central notions for enabling the reporting of incidents and near-misses by
healthcare professionals. This paper analyses the connection between the implementation of a pa-
tient safety culture and the model of responsibility (insofar as it involves a transition from a blaming
culture to a systemic approach in dealing with adverse events). Furthermore, the article discusses the
bioethical foundations of policies aimed at patients’ safety (and, in particular, of adverse events re-
porting systems), and establishes the guidelines for the integration of the notion of «just culture» in
the framework of positive law.
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Sumario / Summary: 1. Consideraciones preliminares. —2. Bases tedricas de la cultura de
seguridad imperante en la esfera sanitaria. 2.1. «Cultura justa» como subcomponente de la
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1. Consideraciones preliminares

Desde principios del siglo xxi la seguridad del paciente constituye un ambito que ostenta una posicion ab-
solutamente prevalente en la agenda politica de los responsables institucionales en materia sanitaria en la
totalidad de los paises desarrollados, situdndose el foco en estos momentos de manera fundamental en la
consecucién de unos cuidados de salud seguros'. En la actualidad, la seguridad del paciente se erige en un
problema mundial de salud publica? cuyo impacto a nivel global resulta enorme y del que no quedan exen-
tos en modo alguno los paises mas desarrollados.

A pesar de la complejidad de determinar la magnitud de los eventos adversos derivados de la atencién sanitaria
y de la amplitud de la horquilla de los mismos en funcién de los estudios que se tomen como referencia, se ha
estimado que las fallas de seguridad del paciente se sitian en cifras que oscilarian entre un 3 y un 20%, consi-
derandose que, en torno al 40% son evitables?. El que se califica undnimemente como trabajo de referencia a
nivel mundial en materia de seguridad del paciente e implementacion de sistemas de notificaciéon y registro de
eventos adversos, To err is human, cuantificaba, a finales de los afios 90 del siglo pasado, en una horquilla en-
tre 44.000 y 98.000 el nimero de muertes producidas anualmente en Estados Unidos como consecuencia de
errores médicos —extrapolando datos de dos estudios, uno en Colorado y Utah y otro en Nueva York—, consi-
derandose adicionalmente que més de la mitad de dichos eventos adversos fatales hubieran resultado evitables.
Ello supondria que mas personas moririan anualmente en EE. UU. como consecuencia de incidentes de seguri-
dad asistencial que de accidentes de circulacion o de cancer de mama, por sélo citar dos ejemplos*.

T Como pone de manifiesto el Informe del Director General de la OMS «los beneficios de un mayor acceso a la atencién sa-
nitaria se han visto socavados por estructuras, culturas y conductas de servicio que dafian involuntariamente a los pacien-
tes y pueden llegar a tener consecuencias mortales», véase Organizacion Mundial de la Salud. (2019). Seguridad del pa-
ciente. Medidas mundiales en materia de seguridad del paciente. Informe del Director General. 72.2 Asamblea Mundial de
la Salud (Punto 12.5 del orden del dia provisional), A72/26, 25 de marzo de 2019, p. 1 (punto 3).

2 En este sentido, véase Lorenzo, S. (2004). Presentacion, Monografia Humanitas 8. Sequridad clinica, Fundacién Medicina
y Humanidades Médicas, p. 5. En relacién con las complicaciones quirlrgicas intrahospitalarias, véase Marin Gémez, M.
(2004). Complicaciones quirurgicas intrahospitalarias: identificacion, factores asociados y monitorizacion. Monografia Hu-
manitas 8. Seguridad clinica. Fundacién Medicina y Humanidades Médicas, pp. 71y ss.

3 Véase Lorenzo, S. (2004). Presentacion. cit.,, p. 3.

4 Véase Institute of Medicine. (1999). To Err is Human: Building a Safer Health System. L.T. Kohn, J.M. Corrigan y M.S. Don-
aldson (Eds.). National Academy Press, p. 1. https:/nap.nationalacademies.org/catalog/9728/to-err-is-human-building-a-
safer-health-system
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En Espafa, a principios de siglo xxi se publicaron sendos estudios nacionales (ENEAS 2005° sobre los efec-
tos adversos ligados a la hospitalizacion y APEAS en 2008 sobre la seguridad de los pacientes en atencion
primaria de salud) que ponian de manifiesto tasas muy significativas de eventos adversos en nuestro pais® y
que constituyeron la base factica para el disefio de numerosas acciones emprendidas por la Agencia de Ca-
lidad del Sistema Nacional de Salud (actual Subdireccién General de Calidad asistencial”).

En definitiva, cabe afirmar que la seguridad del paciente y, asociada a la misma, las estrategias de minimi-
zacion de la ocurrencia de eventos adversos en la esfera sanitaria, han pasado a constituir un eje primordial
de las politicas de salud publica en la mayor parte de los paises desarrollados, tendencia a la que, légica-
mente no es ajena Espafa.

No obstante, el disefio de politicas de seguridad del paciente se ha impuesto desde hace mas de dos décadas
con un marcado caracter vertical® a partir, fundamentalmente, de la iniciativa de la OMS y, coherentemente
con la misma, de otros organismos supranacionales (en el caso europeo, esencialmente el Consejo de Eu-
ropa y la Unién Europea). Sobre la base de las estrategias disefiadas en la esfera internacional las autoridades
competentes a nivel nacional (en el caso espafol, tanto el Ministerio de Sanidad y las respectivas Consejerias
autondmicas) han procedido a implementar politicas internas orientadas a la seguridad del paciente y la cali-
dad asistencial. Resulta, por lo tanto, fundamental analizar las pautas establecidas en los documentos apro-
bados a nivel internacional en materia de seguridad del paciente con la finalidad de extraer lineas directrices
a implementar a nivel nacional y eventuales aspectos relevantes en materia penal y procesal.

2. Bases tedricas de la cultura de seguridad imperante en la esfera sanitaria

2.1. «Cultura justa» como subcomponente de la cultura de seguridad

La configuracién de la cultura de seguridad —contexto en el que se inserta la denominada «cultura
justa»— remite necesariamente a las aportaciones de J. Reason® en su fundamental obra Managing the
risks of organizational accidents'®. Dicho autor ponia de manifiesto que una cultura de seguridad ideal

> De acuerdo con el referido estudio ENEAS la incidencia de pacientes con efectos adversos relacionados directamente con
la asistencia hospitalaria (excluidos los de atenciéon primaria, consultas externas y ocasionados en otro hospital) fue de
8,4% (IC 95%): 7,7%-9,1%. El 42,8% de los efectos adversos se considerd evitable, en funcién de los criterios prefijados.
Véase Aranaz Andrés, J.M. (dir.), Aibar Remon, C., Vitaller Burillo, J y Ruiz Lépez, P. (colaboradores). (2006). Estudio Na-
cional sobre los efectos adversos ligados a la Hospitalizacion. ENEAS 2005. Ministerio de Sanidad y Consumo, p. 5.

6 En el marco del estudio APEAS la prevalencia de pacientes con algun efecto adverso en Atencién Primaria era de un 10,11%o
(IC95%: 9,48-10,74), considerandose completamente evitables el 70,2% de los casos. Véase AA.VV. (2008). Estudio APEAS.
Estudlio sobre la seqguridad de los pacientes en atencion primaria de salud. Ministerio de Sanidad y Consumo, p. 12.

7 Integrada en la Direccion General de Salud Publica (Ministerio de Sanidad).

8 Asilo pone de manifiesto Libano Beristain, A. (2023). Los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos como eje
de la seguridad del paciente. Implicaciones juridicas de las politicas supranacionales en materia de calidad asistencial. Re-
vista de Derecho y Genoma Humano, 59, pp. 90, 114y 126. https://doi.org/10.14679/3194

9 Reason, profesor de Psicologia de la Universidad de Manchester, constituye un experto mundialmente reconocido en la esfera
del error humano en sistemas tecnolégicos de alto riesgo y en el papel desempefiado por éste en los grandes desastres ocurri-
dos en algunos dominios de produccién industrial y de servicios. Véase Marchitto, M. (2011). El error humano y la gestién de
seguridad: la perspectiva sistémica en las obras de James Reason. Laboreal, 7(2), pp. 2 y s. https://doi.org/10.4000/laboreal.7750

10 Probablemente, la aportacion de Reason que ha tenido un impacto cientifico mayor, no sélo en su disciplina de origen sino
a nivel multidisciplinar, viene constituida por el célebre modelo del queso suizo (Swiss Cheese Model) que representa la ne-
cesidad de adoptar un modelo sistémico tanto para el abordaje de la seguridad organizacional como de las investigaciones
de eventos incidentales. Véase Marchitto, M. (2011). El error humano y la gestion de seguridad: la perspectiva sistémica en
las obras de James Reason. cit., p. 5. En definitiva, el modelo del queso suizo de las causas de los accidentes acufiado por
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—dificilmente alcanzable en la practica, pero a la que hay que tender— constituye el motor que impulsa de
manera continua el sistema hacia el maximo de seguridad, con independencia de los liderazgos personales.
De esta manera, ya en el ano 1997 —es decir, con anterioridad a los desarrollos especificos en la esfera del
paciente llevados a cabo por parte de la OMS— Reason identificaba cuatro subcomponentes criticos de una
cultura de seguridad: una cultura de la notificacién, una «cultura justa», una cultura flexible y una cultura
del aprendizaje. Conjuntamente interactlian para crear una cultura informada —es decir, una cultura en la
gue aquellos que gestionan el sistema tienen un conocimiento actualizado acerca de los factores humanos,
técnicos, organizacionales y medioambientales que determinan la seguridad del sistema en su conjunto—
gue resultaria equivalente al término cultura de seguridad en la medida en que se aplica a la evitacién de
los accidentes producidos en el marco de la organizacion'. En este sentido, un equilibrio éptimo entre la
adopcion de métodos de analisis de eventos y la puesta en marcha de medidas de procesos proactivas es la
clave fundamental de la gestion de la seguridad; es decir, saber interpretar lo que ocurre, poder hacer unas
previsiones y evaluar aquello que se ha investigado son los hitos de un buen sistema de gestiéon de la segu-
ridad, por lo que queda claro que estos procesos nunca alcanzan un estado final'2.

Partiendo de dicho marco tedrico resulta evidente la importancia de la creacion de un sistema de informa-
cion con la finalidad de recoger, analizar y diseminar datos sobre incidentes y cuasi-errores asi como com-
probaciones regulares proactivas acerca de los signos vitales del sistema. En todo caso, cualquier sistema de
informacién sobre seguridad necesita de la participacion esencial de los trabajadores, por ser las personas
en contacto directo con los riesgos. Para lograrlo es necesario configurar una cultura de la notificacién, es
decir, un clima organizacional en el que —particularmente— los profesionales de primera linea se encuen-
tren preparados para notificar sus errores y cuasi-errores's.

Por otro lado, y tal como subraya Reason'™ una cultura de la notificacion efectiva depende, a su vez, de
cémo la organizaciéon gestiona la culpabilizacién y el castigo. Una cultura de la «no culpabilizacion» de ma-
nera absoluta no es, en opinién de dicho autor, ni realizable ni deseable. Ello responde al hecho de que, una
proporcion relativamente pequena de actos inseguros de origen humano resultan inaceptables (por ejemplo,
por tener su origen en el abuso de sustancias, responder a actos premeditados de sabotaje o a conductas ca-
lificables como imprudencias temerarias) por lo que exigen la aplicacién de sanciones, incluso severas en al-
gunos casos. De hecho, una amnistia total en relacidon con el conjunto de actos inseguros careceria de cre-
dibilidad frente a los trabajadores y se entenderia como opuesta al sentido natural de la justicia. Frente a lo
anterior, el referido autor aboga por entender necesario implementar lo que acufa como «cultura justa», en-
tendida como una atmdsfera de confianza en la que se anima a la gente (incluso se le apremia) a suministrar
informacién esencial, pero donde esta clara la linea entre el comportamiento aceptable y el inaceptable.

Sobre la base de lo anterior, la cultura de seguridad exige que las organizaciones posean, por un lado, una
cultura flexible —entendida como la capacidad para reconfigurarse en situaciones de alta intensidad o
frente a determinados niveles de riesgo— vy, por otro, una cultura del aprendizaje que implica la voluntad y
la competencia para extraer las conclusiones adecuadas de los sistemas de informacién en materia de segu-
ridad, asi como la voluntad de implementar reformas sustanciales cuando ello se requiere'™.

Reason pone de manifiesto la concatenacién de errores y expresa que, solamente cuando los agujeros del queso estan ali-
neados se produce el accidente o efecto adverso. Véase Garcia-Barbero, M. (2004). La Alianza Mundial para la Seguridad
del Paciente. Monografias Humanitas 8. Sequridad Clinica. Fundacién Medicina y Humanidades Médicas, p. 213.

" Véase Reason, J. (1997). Managing the risks of organizational accidents. Ashgate, p. 195.

2 Asf lo pone de manifiesto, Marchitto siguiendo al propio Reason. Véase Marchitto, M. (2011). El error humano y la ges-
tion de seguridad: la perspectiva sistémica en las obras de James Reason. cit., p. 8.

3 Véase Reason, J. (1997). Managing the risks of organizational accidents. cit., p. 195.

4 Ibidem.

15 Véase Reason, J. (1997). Managing the risks of organizational accidents. cit., p. 196.
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Una de las grandes aportaciones de las teorizaciones de Reason que las convierte en fundamentales de cara
a su aplicacion en la esfera de la seguridad del paciente en el ambito sanitario es el cambio cultural que im-
plican en la forma de entender la gestion de la seguridad, superando el prisma de la responsabilizacion in-
dividual para situar el foco en la perspectiva sistémica. Ello supone un giro copernicano en el abordaje de la
responsabilidad, particularmente si atendemos al punto de vista imperante en el ambito juridico, pues im-
plica partir de la idea de que en la mayor parte de los casos la ocurrencia de los accidentes no es atribuible
primariamente a fallos individuales de los operadores de primera linea (pilotos, cirujanos, comandantes de
barcos, etc.) sino que fundamentalmente dichos errores activos son el resultado de la normal variabilidad de
la actuacion humana aunque sea en un contexto fuertemente reglamentado por unos procedimientos ope-
racionales en gran medida determinados por las decisiones de gestion?e.

2.2. Sentido y alcance de la cultura de seguridad en la esfera sanitaria

En primer lugar, procede partir de la importancia del establecimiento de una cultura de seguridad del pa-
ciente en la esfera sanitaria que la European Society For Quality in Healthcare, define como el modelo inte-
grado de comportamiento individual y organizacional basado en las creencias y valores compartidos, orien-
tados a minimizar los dafios asociados a la atencién sanitaria'’.

La consecucién de una cultura de la seguridad en el sector de la salud requiere, indefectiblemente, la im-
plementacién y el adecuado funcionamiento de sistemas de notificacion y registro de eventos adversos que
conllevan, por un lado, la comunicacién efectiva de incidentes y cuasi-errores fundamentalmente por parte
de los profesionales sanitarios (aunque desde hace algunos afios se potencia activamente la notificacion
igualmente por parte de los pacientes y su entorno)'®. Ello integraria lo que, en la teoria de Reason cons-
tituye una cultura de la notificacion como componente de la cultura de seguridad. No obstante, la misma
Unicamente resulta viable si los potenciales notificantes gozan de ciertas garantias legales, particularmente
en el sector salud en el que la exposiciéon de los profesionales a consecuencias sancionatorias resulta mani-
fiesta —dado que su desempefio laboral los vincula al cuidado de bienes juridicos que, de resultar lesiona-
dos dan lugar, de ordinario a la entrada en juego del derecho penal—. En definitiva, Unicamente de imple-
mentarse una «cultura justa» resultaran posibles tasas significativas de notificacion en el ambito sanitario.
Para conceptualizar la nocién de «cultura justa» el pardmetro de referencia en la esfera sanitaria viene in-
tegrado por la definicion establecida al efecto por la OMS, en virtud de la cual una «cultura justa» es un
entorno que busca el equilibrio entre la necesidad de aprender de los errores y la conveniencia de tomar
medidas disciplinarias'®. De acuerdo con la propia OMS, la «cultura justa» reconoce la complejidad de las
situaciones y los eventos y admite que, aunque la mayoria de los fallos en la seguridad del paciente se de-
ben a sistemas débiles, hay una minoria de situaciones en las que un individuo debe rendir cuentas, por

16 Véase Marchitto, M. (2011). El error humano y la gestion de seguridad: la perspectiva sistémica en las obras de James Re-
ason. cit., p. 6.

7" Véase Blanco Quintana, R.M., Mora Pérez, Y., Bosi de Souza Magnago, T.S., Navarro Martiatu, L.M., Sanchez Garcia, Z.T. e
Iglesias Armenteros, A.L. (2023). Modelo del queso suizo para el sustento de la cultura de seguridad del paciente en un hos-
pital. Medisur, 21(4), pp. 858 y ss. http:/scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51727-897X2023000400858&I-
ng=es. Epub 30-Ago-2023

18 Véase Romeo Casabona, C.M., Urruela Mora, A. (2010). £/ establecimiento de un sistema nacional de notificacion y regis-
tro de eventos adversos en el sector sanitario: aspectos legales. Comares, p. 3.

19 Véase Organizacion Mundial de la Salud. (2022). Plan de Accion Mundial para la Sequridad del Paciente 2021-2030:
hacia la eliminacion de los danos evitables en la atencion de salud, p. 98. https://www.who.int/es/publications/i/
item/9789240032705
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ejemplo, cuando ha habido un comportamiento imprudente o una mala conducta intencionada®®. Queda
indefectiblemente incorporada en dicha concepcién de la «cultura justa» un paradigma eminentemente sis-
témico en el tratamiento de los errores, con la finalidad de superar el marco punitivo y culpabilizador im-
perante en el abordaje juridico del error, en lo que constituye el transito de una concepcién retrospectiva a
una prospectiva de la responsabilidad.

En todo caso, la sola notificacién no satisface las exigencias de una cultura de seguridad pues una de las
principales caracteristicas de las organizaciones en las que impera la cultura de la seguridad es su capaci-
dad de aprendizaje a partir del error. Ello exige el estudio ex post del evento con la finalidad de obtener lec-
ciones a futuro, utilizando para ello técnicas como el Andlisis de Causas Raiz o similares?!. El referido Anali-
sis de Causas Raiz —en adelante, ACR— (o la mayor parte de las restantes técnicas de analisis retrospectivo
empleadas) exigira, por un lado, la implicacién de profesionales sanitarios de alto nivel para su puesta en
practica y, por otro, conllevard un conocimiento minucioso de los pormenores del evento adverso (inclu-
yendo el comportamiento de los diversos agentes intervinientes en el mismo) por parte de profesionales
sanitarios distintos de aquellos que llevaron a cabo la prestacion, residiendo el valor de la intervencién de
estos Ultimos en el hecho de que, a partir de la revision emprendida, cabra extraer conclusiones y aprendi-
zajes de enorme valor que deberan ser adecuadamente transmitidos en el seno de la propia organizacién
sanitaria con la finalidad de que errores similares no vuelvan a repetirse?2. No obstante, dada la naturaleza
del ACR (que implica, entre otros aspectos, una revision pormenorizada de las actuaciones llevadas a cabo
por parte de cada uno de los profesionales implicados en el evento adverso), los encargados del desarrollo
del mismo adquieren un conocimiento pormenorizado de eventuales desviaciones con respecto a la lex artis
de los distintos sujetos intervinientes. Ello supone, en definitiva, que, de accederse a la documentaciéon ge-
nerada en virtud del ACR (o de admitirse las declaraciones testificales de los que lo llevan a cabo) por parte,
por ejemplo, de un 6érgano judicial encargado del enjuiciamiento de un potencial delito vinculado a la asis-
tencia sanitaria, ello podria constituir la base para la condena de los profesionales sanitarios implicados. Se
estaria generando, a través de procedimientos orientados a la mejora de la seqguridad del paciente y al in-
cremento de la calidad asistencial en la esfera sanitaria, un medio de prueba novedoso cuya eventual virtua-
lidad incriminatoria respecto de los profesionales sanitarios puede resultar particularmente significativa. En
relacion con el dato anterior se sitla una de las principales claves para la consecucion de la referida «cultura
justa» predicada por la OMS en el marco de las politicas de seguridad del paciente.

3. Lineas directrices de los organismos supranacionales en materia de seguridad
del paciente con impacto en el sistema de justicia penal

Siguiendo a la propia OMS cabria definir la seguridad del paciente como un marco de actividades organiza-
das que crea culturas, procesos, procedimientos, comportamientos, tecnologias y entornos en la atencién

20 QOrganizacion Mundial de la Salud. (2022). Plan de Accion Mundial para la Seguridad del Paciente 2021-2030: ha-
cia la eliminacion de los dafos evitables en la atencion de salud, p. 26. https://www.who.int/es/publications/i/
item/9789240032705

21 Véase Ruiz Lopez, P., Gonzalez Rodriguez-Salinas, C. y Alcalde Escribano, J. (2005). Analisis de causas raiz. Una herra-
mienta Util para la prevencion de errores. Revista de Calidad Asistencial, 20(2), pp. 71y ss. En el mismo sentido, véase Ro-
driguez Peron, J.M., Rodriguez Izquierdo, M.M. (2021). Metodologias validadas para el andlisis causal de eventos adversos
de trascendencia clinica en la biomedicina. Revista Cubana de Investigaciones Biomédicas, 40(2), pp. 1y ss. https:/revibio-
medica.sld.cu/index.php/ibi/article/view/1068

22 Asi lo pone de manifiesto Libano Beristain, A. (2023). Los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos como eje
de la seguridad del paciente. Implicaciones juridicas de las politicas supranacionales en materia de calidad asistencial. cit.,
p. 115.
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de salud que disminuyen los riesgos de forma constante y sostenible, reducen la aparicién de dafos evita-
bles, hacen que sea menos probable que se cometan errores y atendan el impacto de los dafios cuando se
producen?3. Con base en lo anterior, la seguridad del paciente abarca una multiplicidad de esferas propias
del sector salud, incluyendo la gobernanza de los sistemas de salud, la capacidad de liderazgo para funcio-
nes clinicas y de gestion, la prevencion y control de las infecciones y la resistencia a los antimicrobianos, la
seguridad de los productos sanitarios, los medicamentos, la sangre y las vacunas, o la formacién y la capaci-
tacion de los profesionales sanitarios, entre otros.

Uno de los instrumentos fundamentales para la consecuciéon de objetivos significativos en la esfera de la se-
guridad del paciente consiste en la implementacién de sistemas de notificacién y registro de eventos ad-
versos en el sector salud. Dichos sistemas, primariamente establecidos en la esfera aeronautica??, resultan
esenciales con la finalidad de detectar practicas erréneas que permitan servir de base al aprendizaje de los
profesionales, evitando la repeticion a futuro de acciones lesivas (o, al menos, potencialmente lesivas) del
paciente. En definitiva, la informacion acerca de los eventos adversos acaecidos en el marco de la presta-
cién de los servicios sanitarios constituye una de las cuestiones con mayor incidencia en la consecucion del
objetivo de seguridad del paciente, resultando relevante dicha informacién, no para ser utilizada con fines
sancionadores o culpabilizadores, sino como método de aprendizaje y de evitacién a futuro de practicas
gue puedan producir resultados no deseados en los pacientes?®.

Tal como ha quedado de manifiesto, las politicas de seguridad del paciente se han impuesto en paises
como Espafa con un marcado caracter vertical a partir de las iniciativas adoptadas fundamentalmente por
la OMS —y, en coherencia con las mismas, por parte del Consejo de Europa y la UE—. En este sentido, pro-
cede poner de manifiesto que numerosas estrategias disefadas por los referidos organismos supranaciona-
les ostentan un evidente impacto potencial en el sistema de justicia penal, en particular, a partir de la imple-
mentacién de sistemas de notificacion y registro de eventos adversos en la esfera sanitaria.

3.1. Bases conceptuales del establecimiento de sistemas de notificacion en la esfera
sanitaria

Todo andlisis en profundidad de la problemética que suscitan los eventos adversos en la esfera sanitaria
debe partir del trabajo reconocido unanimemente como referencia internacional en materia de seguridad
del paciente To err is human: building a safer health system?®. Dicho informe del Institute of Medicine de
la Academia Nacional de Ciencias de los Estados Unidos publicado a finales de 1999 supuso un verdadero
cambio de paradigma en materia de seguridad del paciente cuya honda expansiva se extendié a nivel mun-
dial?’. Particular importancia ostentd, a dichos efectos, el impulso que el referido informe supuso de cara a

23 Véase Organizacion Mundial de la Salud. (2022). Plan de Accién Mundial para la Sequridad del Paciente 202 1-2030: hacia
la eliminacion de los dafos evitables en la atencion de salud. https://www.who.int/es/publications/i/item/9789240032705

24 Institute of Medicine (1999). To Err is Human: Building a Safer Health System. cit., pp. 71y ss., 95y ss. y 160 y ss. Otro
ambito en el que la implementacion de sistemas de notificacién ha ostentado una importancia fundamental de cara a la
consecucion de mejoras significativas es el de la seguridad e higiene en el trabajo, sector en el que las experiencias aplica-
das en industrias de alto riesgo (petroquimicas o de produccién de aluminio, entre otras) demuestran la relevancia de di-
chos sistemas de cara a la seguridad, en este caso, laboral.

25 En este sentido, véase Romeo Casabona, C.M., Urruela Mora, A. (2010). £/ establecimiento de un sistema nacional de no-
tificacion y registro de eventos adversos en el sector sanitario: aspectos legales. cit., p. 3.

26 Véase Institute of Medicine (1999). To Err is Human: Building a Safer Health System. cit.

27 Si bien su impacto inicial resulté mas marcado en los paises anglosajones (particularmente en los EE. UU. ) se puede afir-
mar que, desde hace unas décadas, se trata de un trabajo de referencia reconocido como tal a nivel mundial. En este sen-
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la implementacién de sistemas de notificacion y aprendizaje de eventos adversos en aras a la mejora de la
seguridad del paciente y, en definitiva, de la calidad asistencial?®. En el marco de dicha problematica To Err
is Human planteaba, ya en el ano 1999, como una de las principales barreras para la notificacion, el temor
a las consecuencias legales de la misma y preconizaba mecanismos juridicos de proteccion de los sistemas
de notificacién voluntarios con la finalidad de evitar el descubrimiento de los datos y testimonios derivados
de los mismos?°. Por otro lado, y en la misma linea argumental, el trabajo de la Agencia Nacional para la
Seguridad del Paciente britanica (NPSA)*° «La seguridad del paciente en siete pasos», partiendo de la im-
portancia de la notificacion para la consecucién del objetivo de seguridad asistencial, identifica como algu-
nas de las barreras fundamentales para la notificacidon por parte de los profesionales sanitarios, el miedo a
ser culpado, a poder decir algo que pueda ser usado en su contra, a pasar culpas a otros, asi como el temor
a riesgos médico-legales.

Dicha constatacion se ha mantenido en los diferentes informes y trabajos académicos elaborados sobre el
particular tanto en la esfera nacional®' como comparada, evidencidndose de manera indubitada la necesi-
dad de un estudio pormenorizado de las implicaciones legales que la puesta en marcha de un sistema de
notificacion ostenta -fundamentalmente para los profesionales sanitarios- pues ello constituye uno de los
ejes del éxito de la referida notificacion y, en definitiva, de la consecucién de importantes niveles de seguri-
dad del paciente.

4. Seguridad del paciente y modelo de responsabilidad

4.1. Transito del paradigma de la culpabilizaciéon a una aproximacion sistémica en el
abordaje de los eventos adversos

En las ultimas décadas, y bajo la influencia de modernas concepciones en la esfera de la gestion de la segu-
ridad mencionadas supra, se ha producido un giro copernicano en la evaluacién de los errores en el seno
de organizaciones complejas caracterizadas por su exposicién a importantes riesgos (industria aeronautica,
nuclear, etc.). Al hilo de lo anterior, se plantea la necesidad de superar concepciones exclusivamente retri-
bucionistas fundadas en la perspectiva del castigo de caracter retrospectivo (evaluacion del evento danoso
a posteriori) —pues las mismas dificultan la notificacién de errores y el consiguiente aprendizaje a partir del
suceso no deseado— con el fin de priorizar un abordaje prospectivo, no culpabilizador y posibilitador de la
extraccion de lecciones sobre la base del incidente o error. Aplicado a la esfera sanitaria, ello implica acep-
tar que la puesta en marcha de sistemas de notificacién supone un cambio de cultura desde una responsa-

tido, véase Seoane, J.A. (2004). Una aproximacion juridica a la seguridad clinica. Monografias Humanitas 8. Seguridad Cli-
nica. Fundacién Medicina y Humanidades Médicas, p. 162; Wagner, C., Cuperus-Bosma, J.M. y Van der Wal, G. (2004).
La seguridad clinica en los hospitales: una perspectiva europea. Monografias Humanitas 8. Seguridad Clinica. Fundacion
Medicina y Humanidades Médicas, p. 202; Garcia-Barbero, M. (2004). La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente.
cit., p. 202; Marin Gémez, M. (2004). Complicaciones quirlrgicas intrahospitalarias: identificacion, factores asociados y
monitorizacién. cit., pp. 71y s.; Simén Lorda, P. (2004). Etica y seguridad de los pacientes, Monografias Humanitas 8. Se-
quridad Clinica. Fundaciéon Medicina y Humanidades Médicas, p. 147.

28 En este sentido, el capitulo 5° del informe To err is Human se consagra a los sistemas de notificacion de errores, véase Ins-
titute of Medicine (1999). To Err is Human: Building a Safer Health System. cit., pp. 86 y ss.

29 |bidem, pp. 109y ss.

30 \/gase Agencia Nacional para la Seguridad del Paciente (NPSA) — Sistema Nacional de Salud, Reino Unido (2006). La sequ-
ridad del paciente en siete pasos. Agencia de Calidad-Ministerio de Sanidad y Consumo, p. 24.

31 Véase Romeo Casabona, C.M., Urruela Mora, A. (2010). El establecimiento de un sistema nacional de notificacion y reqgis-
tro de eventos adversos en el sector sanitario: aspectos legales. cit., pp. 6y ss.

106 Rev Der Gen H, 60 - enero-diciembre 2024, 99-117



Hacia la integracion en derecho positivo de la nociéon de «cultura justa» con base en consideraciones bioéticas...

bilizacion retrospectiva y culpabilizante (vinculada al derecho de dafos, a la responsabilidad civil y a la cul-
tura de la mala praxis profesional) a un modelo prospectivo y capacitante (orientacidon eminentemente a
futuro)®2. La asuncion de una perspectiva sistémica (system approach)3® u organizacional en la gestién de
los errores resulta esencialmente compatible con la concepcién prospectiva de la responsabilidad citada,
pues se parte de la estructura, complejidad y defectos del propio sistema sanitario como factor etiolégico
principal de la mayor parte de los errores por lo que las acciones correctivas se centran en la esfera sisté-
mica referida. En definitiva, el objetivo implica superar el marco del castigo individual —que favorece la
ocultacion del error por parte de los profesionales— para lograr acciones correctoras de tipo sistémico (en
este caso, previa notificaciéon de eventos adversos e incidentes y aplicacion de técnicas como el analisis de
causa raiz que posibiliten extraer lecciones para el aprendizaje)3*. Se debe partir del hecho de que, si la gran
mayoria de los errores evitables derivan de fallos estructurales o sistémicos mas que de defectos personales
o actuaciones individuales inadecuadas, la estrategia dominante fundada en la culpabilizacion de los profe-
sionales va a continuar a resultar inefectiva y contraproducente en la mejora de la seguridad del paciente®.

En este sentido, el informe del Hastings Center (Promoting Patient Safety)*® que constituye una referencia
internacional en materia de seguridad del paciente, pone de manifiesto la existencia de importantes impli-
caciones practicas para la seguridad del paciente derivadas de la definiciéon de la nocién de responsabilidad
bien retrospectivamente, como alabanza o culpabilizacién por eventos pasados, o bien prospectivamente,
referida a obligaciones y objetivos profesionales de cara al futuro. Asi, mientras la responsabilidad en sen-
tido retrospectivo focaliza en resultados3” aquella de naturaleza prospectiva se orienta a los procesos deli-
berativos y practicos vinculados a la fijacién y consecucion de metas y objetivos; por otro lado, esta respon-
sabilidad prospectiva vinculada a las practicas y roles resulta predicable tanto de los colectivos como de los
individuos, en el sentido de que un grupo de individuos contribuye a una practica y a las metas y objetivos
que la definen por lo que se les puede atribuir responsabilidad colectiva en sentido prospectivo®®. No obs-
tante, tradicionalmente dicha perspectiva prospectiva de la responsabilidad ha resultado orillada en favor
de una visiéon exclusivista de la responsabilidad en sentido retrospectivo como consecuencia de la absoluta
preeminencia de la cultura de la culpabilizacién y el reproche3®.

En la linea apuntada, Seocane® hace referencia a dos tipos complementarios y no excluyentes de respues-
tas a la seguridad clinica; una respuesta tradicional (retrospectiva) fundada en la sancién o indemnizacion,
gue remite a la responsabilidad juridica de los profesionales sanitarios, y cuyo alcance es eminentemente in-
dividual y centrado en el profesional. En este modelo la conducta negligente o la mala praxis son los deto-
nantes de la intervencién orientada a esclarecer la culpa y a identificar al culpable del error o dafio, produ-
ciéndose la intervencion del Derecho —cuya aspiracién primaria no es la consecucion de la seguridad clinica
sino la sancién del responsable y el resarcimiento del perjudicado—. Frente a la anterior, se erige la res-
puesta contemporanea fundada en la perspectiva sistémica y orientada a la mejora de la seguridad del pa-

32 Véase Aranaz Andrés, J.M., Mollar Maseres, J.B. y Gea Velazquez de Castro, M.T. (2004). Efectos adversos en el siglo xx.
La epidemia silenciosa. Monografia Humanitas 8. Sequridad clinica. Fundacién Medicina y Humanidades Médicas, p. 68.

33 En este sentido, la Declaracion de Varsovia sobre la Sequridad del Paciente. La Seguridad del Paciente como un reto europeo
(Consejo de Europa, 14-15 abril 2005) aboga por el desarrollo de una cultura de seguridad fundada en un enfoque sistémico.

34 Véase Seoane, J.A. (2004). Una aproximacion juridica a la seguridad clinica. cit., p. 162.

35 Véase Sharpe, V.A. (2003). Promoting patient safety. An ethical basis for policy deliberation. The Hastings Center, N.° 5,
Suplemento especial 33. https://www.thehastingscenter.org/pdf/patient_safety.pdf, p. S6.

36 Véase Sharpe, V.A. (2003). Promoting patient safety. An ethical basis for policy deliberation. cit., p. S6.

37 La tendencia a exclusivizar dicha perspectiva retrospectiva de la responsabilidad resulta, en principio, poco acorde con la
naturaleza de la prestacion sanitaria, que constituye una obligacion de medios y no de resultados.

38 Véase Sharpe, V.A. (2003). Promoting patient safety. An ethical basis for policy deliberation. cit., p. S10.

39 En sentido analogo, véase Simon Lorda, P. (2004). Etica y seguridad de los pacientes. cit,, p. 153.

40 Véase Seoane, J.A. (2004). Una aproximacion juridica a la seguridad clinica. cit., pp. 165y s.
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ciente, cuyo caracter es prospectivo y preventivo y hace posible la proteccion a priori de la salud. Sobre esta
Ultima se erigen dos axiomas fundamentales: la seguridad clinica constituye un instrumento -fundamental-
para la consecucion del fin ulterior ligado a la calidad de la asistencia sanitaria y, por otro lado, la seguridad
clinica se configura como una exigencia basica del derecho a la proteccién de la salud —no olvidemos, de-
recho constitucionalmente reconocido en virtud del art. 43 CE—.

Como corolario, procede poner de manifiesto que, en todo caso, la aceptacién de la importancia del mo-
derno modelo de responsabilidad prospectiva de tipo sistémico —sobre la base de que estadisticamente,
en organizaciones complejas (y, en particular, en la esfera sanitaria) la mayor parte de los eventos adversos
son reconducibles a fallas estructurales u organizacionales— no debe conducir a la absoluta desresponsa-
bilizacion de los profesionales sanitarios pues existen supuestos (que, si bien estadisticamente no resultan
frecuentes, si concurren en la practica) donde el resultado es directamente imputable, bien a una actuacién
dolosa o bien a una negligencia particularmente grave por parte de los sujetos intervinientes, y en los que
resulta necesaria la exigencia de responsabilidad penal con la finalidad de no ahondar en la desproteccion
de los pacientes*’. No obstante lo anterior, y si bien se impone una nueva concepcion de la responsabili-
dad que supere el marco individual de naturaleza culpabilizadora para centrarse en la perspectiva prospec-
tiva y sistémica favorable a la introduccién de mejoras en la seguridad del paciente, la consecucién de un
adecuado equilibrio entre estas dos concepciones de la responsabilidad se erige en uno de los aspectos mas
complejos y cruciales en el nucleo de la reforma vinculada a la seguridad del paciente®2.

4.2. Perspectiva bioética en la configuracion de la seguridad del paciente. Particular
consideracion de los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos

La seguridad del paciente como elemento axial en torno al que se estructuran los sistemas sanitarios mo-
dernos, plantea cuestiones bioéticas de calado cuya toma en consideraciéon y analisis resultan fundamenta-
les en aras a determinar la orientaciéon concreta de los mecanismos particulares dirigidos a la consecucion de
la referida seguridad asistencial (y, en particular, de los propios sistemas de notificacion y registro de eventos
adversos)*3. En este sentido, dos son las grandes tradiciones imperantes en la esfera de la bioética moderna:
la perspectiva deontoldgica de corte principialista y la teleoldgica de orientacién consecuencialista.

Partiendo de una perspectiva principialista, la seguridad del paciente se encuentra primariamente vinculada
al principio de no maleficencia®t, puesto que una atencién sanitaria segura debe estar exenta de la causa-
cion de dafio al paciente. A mi modo de entender, el peso de este principio emerge de manera particular-
mente destacada en la esfera de la seguridad asistencial*> lo cual no implica que otros principios bioéticos

41 En este sentido, véase Simoén Lorda, P. (2004). Etica y seguridad de los pacientes. cit., p. 154; Sharpe, V.A. (2003). Pro-
moting patient safety. An ethical basis for policy deliberation. cit., p. S9.; Reason, J. (1997). Managing the risks of organi-
zational accidents. cit., p. 205;

42 Véase Sharpe, V.A. (2003). Promoting patient safety. An ethical basis for policy deliberation. cit., p. S6.

43 En este sentido, el informe del Hastings Center, que constituye un trabajo de referencia en materia de seguridad del pa-
ciente a nivel internacional, ya ponia de manifiesto en el afio 2003 las implicaciones éticas de la seguridad asistencial, asi
como las cuestiones problematicas que los distintos enfoques bioéticos planteaban en dmbitos aplicativos como el de-
sarrollo y estructuraciéon de los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos. Véase Sharpe, V.A. (2003). Pro-
moting patient safety. An ethical basis for policy deliberation. cit., p. S6.

44 En sentido anélogo, si bien referido primariamente a la vinculacion del error médico con el principio de no maleficencia, véase
Maglio, I. (2011). Error y medicina a la defensiva: ética médica y la seguridad del paciente. Revista Bioética, 19(2), p. 359.

45 En relacion con el particular, el informe del Hastings Center considera que el valor de la seguridad del paciente deriva de
dos principios bioéticos: por un lado, del principio de beneficencia, entendido como obligacién positiva de prevenir y re-
parar el dafio causado, y, por otro, del principio de no maleficencia, entendido como obligacion negativa de evitar la cau-
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no ostenten una incidencia cierta a la hora de disefar los mecanismos concretos para garantizar la referida
seguridad. En este sentido, Simén Lorda? tras establecer el peso indudable del principio de no maleficencia
en este dmbito, viene a poner de manifiesto que las obligaciones relativas a la seguridad del paciente deri-
van asimismo del principio de justicia, pues el error y la falta de seguridad obligan a invertir recursos extra
con un alto coste de oportunidad. Asimismo, se destaca que una vez ocurrido el error y producido el dafo
se instala en el interior de la relacion clinica una nueva realidad que, en principio, deberia haber quedado
fuera de la misma. A partir de lo anterior el paciente tiene derecho, por un lado, a saber qué ha pasado
(vinculado al principio de autonomia) y, por otro, a reclamar apoyo, ayuda y reparacion del dafio causado
(proyeccion del principio de beneficencia).

Si partimos de una concepcion ética teleolégica de tipo consecuencialista la importancia asignada a la se-
guridad del paciente resulta igualmente maxima®’. Este seria el criterio utilitarista, filosofia moral que aboga
por la consecucion del mayor bienestar posible para el mayor nimero de individuos involucrados maximi-
zando de esta forma la utilidad o el beneficio agregado neto para el conjunto de la poblacién. Para dicha
concepcioén el conjunto de pacientes entendido como poblacién de referencia constituye el eje de decision,
por lo que las mejoras en seguridad se medirdn en términos de conjunto o de estadisticas epidemioldgicas.
El gran problema de exclusivizar una perspectiva utilitarista en la esfera de la seguridad del paciente es que
ello puede suponer la renuncia a implementar acciones beneficiosas para pacientes individuales cuando las
mismas no estén justificadas en términos agregados*®.

En este punto, coincido con la posicién mantenida por Simén Lorda®® en el sentido de considerar que los
juicios morales que nos ayudan a orientar los cursos de accion —y que, por lo tanto, deberian fundar las
decisiones en la esfera de la seguridad del paciente— precisan de ambas perspectivas (deontoldgica y teleo-
l6gica), lo que conduce a una ética deliberativa de la responsabilidad de corte weberiano, deliberacién mo-
ral que habra de ser desarrollada en el ambito de la seguridad asistencial preferentemente por parte de los
responsables sanitarios, los equipos directivos de las organizaciones, las comisiones de calidad o los comités
éticos.

Como pone de manifiesto Libano Beristain®® la perspectiva bioética antedicha, en virtud de la cual la sequ-
ridad del paciente ocupa un lugar preeminente en la atencién sanitaria, ha encontrado acomodo en textos
deontoldgicos de referencia de las profesiones sanitarias (destacadamente, medicina y enfermeria). De esta
forma, en la ultima version del Cédigo de Deontologia Médica (2022)>', y por primera vez en Espafia®?, se

sacion de dafio. En la medida en que se hable de errores médicos, dicho informe considera que el principio de beneficen-
cia establece un argumento moral frente a errores de omision (tales como diagnoésticos erroneos o falta de provisién de
los tratamientos requeridos) mientras que el principio de no maleficencia implica un argumento frente a errores de acciéon
(comisioén), tales como la administracién de medicamentos a paciente erréneo o la transmision de enfermedades nosoco-
miales. El informe del Hastings Center concluye que, conjuntamente, ambos principios configuran la obligacion de no ha-
cer dafno. Véase Sharpe, V.A. (2003). Promoting patient safety. An ethical basis for policy deliberation. cit., p. S5.

46 Simoén Lorda, P. (2004). Etica y seguridad de los pacientes. cit, p. 153. En el mismo sentido, Libano Beristain, A. (2023).
Los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos como eje de la seguridad del paciente. Implicaciones juridicas
de las politicas supranacionales en materia de calidad asistencial. cit., p. 116.

47 En este sentido, véase Sharpe, V.A. (2003). Promoting patient safety. An ethical basis for policy deliberation. cit., p. S5.

48 Maéxime cuando el valor de la seguridad del paciente se mide, al menos parcialmente, en términos econdémicos, véase Ins-
titute of Medicine (1999). To Err is Human: Building a Safer Health System. cit., p. 2.

49 Simon Lorda, P. (2004). Etica y seguridad de los pacientes. cit, p. 152.

50 Véase Libano Beristain, A. (2023). Los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos como eje de la seguridad del
paciente. Implicaciones juridicas de las politicas supranacionales en materia de calidad asistencial, cit., pp. 116y s.

51 Véase Organizacion Médica Colegial (2022). Cédigo de deontologia médica. Guia de ética médica. https://www.cgcom.
es/sites/main/files/minisite/static/828cd 1f8-2109-4fe3-acba-1a778abd89b7/codigo_deontologia/

2 La version anterior del Codigo de deontologia médica era del afo 2011.
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establece un capitulo (capitulo X) sobre seguridad del paciente en el que se insertan un conjunto de obliga-
ciones en esta esfera. En dicho marco se fija, como paradigma central de actuacion del médico, que aquel
debe dar prioridad a la seguridad y bienestar del paciente (articulo 39). De esta forma, el art. 41.1 vincula
de manera directa calidad asistencial y notificacion de eventos adversos, imponiendo al médico la bus-
gueda, identificacion y notificacién de los incidentes y eventos adversos vinculados a la asistencia sanitaria
de sus pacientes, lo cual nos sitla primariamente en la esfera de la autonotificaciéon. Particular relevancia
ostenta el art. 41.3, al extender la obligacion de notificacion del médico no sélo respecto de los inciden-
tes y eventos adversos vinculados a la propia asistencia, sino igualmente a los resultantes de las actuaciones
de otros profesionales sanitarios (heteronotificacion), asi como a los derivados de la infraestructura (locales,
instalaciones o material).

Por el contrario, los articulos 43.1 y 43.2 del Cédigo de Deontologia Médica hacen referencia a las obliga-
ciones para las organizaciones sanitarias (nivel supraindividual), en concreto, con respecto a la notificacion
y el aprendizaje a partir de incidentes y eventos adversos. De esta forma, se impone a los médicos directi-
vos de dichas organizaciones el implementar estructuras para la recepcion, registro y analisis de incidentes y
eventos adversos, exigiéndose, igualmente, a los mismos el establecimiento de planes de mejora derivados
del analisis de los sucesos notificados.

Ahonda igualmente en la importancia de la notificacion de los profesionales sanitarios el Codigo Etico y
Deontolégico de la Enfermeria Europea® que dispone que los enfermeros deben abordar la seguridad del
paciente en todos los aspectos de los cuidados, en particular, notificando eventos adversos.

5. El Derecho ante los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos.
Hacia la integracion del concepto de «cultura justa» en esta esfera

5.1. Principales interrogantes juridicos de la notificacion de eventos adversos

La notificacion y registro de eventos adversos en la esfera sanitaria plantea un importante nimero de cues-
tiones relevantes desde la perspectiva juridica, cuyo abordaje resulta imprescindible si se desea articular un
sistema, por un lado, funcional (que permita el aprendizaje de los profesionales con base en la existencia de
un numero suficiente de notificaciones), y por otro, respetuoso con los derechos de los diferentes agentes
implicados en el mismo (y, destacadamente, de los pacientes). La relevancia del contexto juridico de refe-
rencia para el éxito de la notificacion y el aprendizaje ha sido sefalada practicamente de manera unénime
por parte de los distintos trabajos de referencia®*. Procede poner de manifiesto que, en la esfera juridica, la
notificacién de eventos adversos plantea cuestiones heterogéneas que afectan a distintos sectores del or-
denamiento (dmbito penal, procesal, civil, laboral y administrativo, fundamentalmente). En este sentido, las
cuestiones que exigen un analisis particularizado desde la perspectiva juridica son las siguientes:

— Configuracién técnica de los sistemas de notificacion: incluye las bases normativas de la puesta en marcha
del sistema en la esfera nacional. Nos hallamos ante estructuras insertas en los sistemas sanitarios, por lo
gue se impone la exigencia de determinadas previsiones legislativas para su implementacién y funciona-

53 Véase Federacion Europea de 6rganos Reguladores de Enfermerfa. (2007). Cédigo Etico y Deontoldgico de la Enfermeria
Europea (Proteger al publico y garantizar la sequridad del paciente). https://www.consejogeneralenfermeria.org/

54 Por todos, véase Institute of Medicine (1999). To Err is Human: Building a Safer Health System. cit., pp. 109 y ss.; Véase Sharpe,
V.A. (2003). Promoting patient safety. An ethical basis for policy deliberation. cit., pp. S12 y ss.; Agencia Nacional para la Segu-
ridad del Paciente (NPSA) — Sistema Nacional de Salud, Reino Unido (2006). La sequridad del paciente en siete pasos. cit., p. 24.
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miento. Ello abarca desde la propia prevision de su creaciéon como sus caracteristicas técnicas (voluntario
vs. obligatorio, anénimo vs. nominativo, etc.) y eventual integracién en una determinada estructura admi-
nistrativa. En este sentido, en el caso espafiol cabe citar los arts. 59 y 60 Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud, asi como la normativa autonémica correlativa.

— Sistemas de notificacién y proteccion de datos del paciente: estos sistemas ostentan un impacto cierto
en la esfera de la intimidad de los pacientes y, destacadamente, en materia de proteccién de datos y ac-
ceso a informacion personal. En este sentido, la inclusién de un determinado caso en el sistema de no-
tificacion de eventos adversos correspondiente implica que datos personales del paciente se incorporan
a las bases de datos respectivas y, aun cuando se proceda a su anonimizacion ello se produzca ex post
—pues es habitual que haya que trazar el evento adverso, llegando a poderse conocer la identidad del
paciente, para realizar el ACR, lo cual ocurre al menos, en relacién con los sucesos mas graves—.

— Responsabilidad sanitaria y notificacion en la esfera sanitaria: en este marco se integran, por un lado, as-
pectos de naturaleza eminentemente procesal fundamentalmente vinculados a la proteccién legal de la
informacion y del conocimiento de casos concretos generados en el marco de los sistemas de notifica-
cion y aprendizaje. Ello incluye la limitacion de acceso a material de naturaleza documental, asi como
restricciones a la posibilidad de que los participantes en el sistema (destacadamente, los profesionales
encargados del ACR) puedan ser obligados a comparecer como testigos en un eventual proceso en el
gue se dilucide la responsabilidad por un hecho sometido a notificacién. En este sentido, resulta funda-
mental concretar el impacto que la nocién de «cultura justa», tal como ha sido configurada por la OMS,
ostenta en la determinacion de la responsabilidad sanitaria. Por otro lado, numerosos estados incluyen
en este punto protecciones legales a los notificantes —si bien en algin caso extensibles igualmente a
otros intervinientes en el sistema— con la finalidad de que no puedan sufrir ningun tipo de represalia en
la esfera disciplinaria, laboral o penal, como consecuencia de la notificacion.

Dado el objeto del presente trabajo limitaremos nuestro analisis a la Ultima de las cuestiones planteadas,
particularizandola en la esfera de las implicaciones de los sistemas de notificacion en el &mbito penal y pro-
cesal penal, conectando dicha cuestidon con las eventuales restricciones a la responsabilidad sanitaria ema-
nadas de la nocion de «cultura justa».

5.2. Responsabilidad sanitaria y notificacion de eventos adversos: aspectos sustantivos
y procesales

La notificacién de eventos adversos plantea una diversidad de cuestiones de naturaleza eminentemente
procesal, en particular, en lo relativo a la posible utilizacién con fines probatorios en un proceso penal®® del
material generado en el marco de procesos vinculados a la calidad y a la seguridad del paciente (incluyendo
la declaracidon como testigos de personas que hayan participado en dichas actividades en su calidad de in-
tegrantes de las referidas estructuras —gestores de calidad, miembros del equipo encargado del Andlisis de
Causas Raiz, etc.—).

En particular, la notificacién de eventos adversos y el ulterior estudio retrospectivo de los mismos con la fi-
nalidad de lograr el aprendizaje de los profesionales es susceptible de generar una multiplicidad de eviden-
cias documentales creadas con una finalidad exclusiva de mejora de la seguridad del paciente. A ello hay
que afadir que técnicas como el Andlisis de Causas Raiz implican que determinados profesionales encar-

> A efectos de nuestro trabajo nos limitaremos al analisis de la problematica en la esfera procesal penal, si bien es evidente
que, consideraciones analogas pueden formularse en el &mbito del proceso civil.
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gados de repasar el evento adverso acaecido adquiriran un conocimiento pormenorizado del mismo y de la
intervencion de cada uno de los implicados, lo que, de ser susceptible de ser trasladado a un eventual pro-
cedimiento penal por mala praxis, podria ostentar un valor esencial de cara a determinar una hipotética in-
fraccion de la lex artis fundamentadora de la responsabilidad por imprudencia.

En relacién con el particular, la normativa procesal espafiola carece de previsiones especificas que protejan
la documentaciéon generada o el conocimiento del evento adverso adquiridos por determinados profesiona-
les en el marco de procesos de seguridad del paciente frente a determinadas instancias jurisdiccionales, del
tipo de las existentes en otros paises que han implementado sistemas de notificacién de eventos adversos
en la esfera sanitaria.

En este sentido, y si nos ceimos a la esfera procesal penal, la Ley de Enjuiciamiento Criminal (en adelante, LE-
Crim) contiene una diversidad de preceptos que imponen obligaciones aplicables a dichos casos. Particular-
mente, cabe citar los arts. 262 LECrim (obligacién de denuncia de un delito publico del que se tuviese conoci-
miento, con previsién especifica si quien incurriera en dicha omision fuera un Profesor en Medicina, Cirugia o
Farmacia), 420 LECrim (obligacion de comparecer al llamamiento judicial como testigo y/o de declarar sin que
exista excepcion relativa a los procesos de seguridad del paciente inscribibles en los arts. 416 y 417 LECrim>®).
Junto con las obligaciones anteriores se consigna la relativa a decir la verdad establecida positivamente en la
legislacion procesal penal (art. 433 LECrim) y de la que en caso de contravencion se deriva una responsabili-
dad penal por delito de falso testimonio (art. 458 CP y art. 715 LECrim). Por otro lado, también resulta rele-
vante en este punto el art. 460 CP, en virtud del cual cuando el testigo, perito o intérprete, sin faltar sustan-
cialmente a la verdad, la alterare con reticencias, inexactitudes o silenciando hechos o datos relevantes que le
fueran conocidos, sera castigado con la pena de multa de seis a doce meses y, en su caso, de suspension de
empleo o cargo publico, profesion u oficio, de seis meses a tres afios. Por Ultimo, cabe poner de manifiesto,
gue la participacion en los sistemas de seguridad del paciente faculta a determinados profesionales (gestores
de seguridad del paciente, miembros de los equipos encargados del Andlisis de Causas Raiz, etc.) a acceder a
datos sobre personas identificadas o identificables, por lo que quedan sometidos al deber de sigilo o reserva,
dando lugar, en caso de incumplimiento del mismo, a la entrada en juego del art. 199 CP’.

A la vista de los distintos modelos imperantes en derecho comparado y teniendo en cuenta la realidad le-
gislativa espafiola actualmente vigente, dos constituyen las posibilidades que se plantean de cara a mate-
rializar la exigencia de «cultura justa» establecida por la OMS, en relacion con la seguridad del paciente (y,
en particular, con respecto a la puesta en marcha de sistemas de notificacion y registro de eventos adversos
en la esfera sanitaria) —sin perjuicio de que algun estado, como es el caso de Italia, haya optado por imple-
mentar ambas vias—: por un lado, la configuracién de un régimen de responsabilidad penal por impruden-
cia especifico para los profesionales sanitarios y, por otro, la previsién de privilegios procesales que limiten
el acceso judicial a determinada documentacion y las declaraciones testificales de ciertos responsables de
los mencionados sistemas de notificacion.

En primer lugar, cabria considerar una primera posibilidad consistente en el establecimiento de modula-
ciones en la responsabilidad por imprudencia de los profesionales sanitarios®®. Ello constituye el modelo

%6 Los articulos 416 y 417 LECrim resultan particularmente relevantes pues en los mismos se establece el catdlogo de perso-
nas exentas de la obligacién de declarar, entre las que se incluyen, junto a otros, los parientes del procesado consignados
en el art. 416.1, el abogado del procesado respecto a los hechos que le hubiera confiado en su calidad de defensor o los
eclesiasticos y ministros de los cultos disidentes, sobre los hechos que les fueren revelados en el ejercicio de las funciones
de su ministerio. En dicho catalogo no figuran los participantes en actividades vinculadas a la seguridad del paciente, por
lo que, a sensu contrario, no quedarian exentos de la obligacién de declarar.

57 En el &mbito del ejercicio de la funcion publica, véase igualmente art. 417.2 CP.

%8 En este punto, y siguiendo a Perin cabe afirmar que la blame culture favorece la medicina defensiva, convirtiendo al dere-
cho penal en un auténtico factor crimimdgeno, por lo que una de las tendencias de la politica criminal actual consiste en
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establecido en lItalia al amparo de dos normas recientes: la Ley Balduzzi de 2012°° y la Ley Gelli-Bianco
de 2017067 (en particular, en lo que aqui interesa, en su art. 6%2). Tras la entrada en vigor de esta Ultima
norma, en los supuestos de homicidio o lesiones por impericia producidas en el ejercicio de la actividad sa-
nitaria la punibilidad queda excluida cuando se hayan respetado las recomendaciones previstas en las li-
neas-guia (definidas y publicadas conforme a la ley) o, en su defecto, las buenas practicas clinico-asistencia-
les, siempre que las recomendaciones establecidas en las lineas-guia sean adecuadas a las particularidades
del caso concreto. En definitiva, la opcién adoptada por el legislador italiano ex art. 6 Ley 8 marzo 2017
(y ya previamente, en virtud del art. 3 Ley 8 noviembre de 2012) ha consistido en introducir limitaciones a
la responsabilidad penal por imprudencia en los supuestos de causacion de determinados resultados en el
marco del ejercicio de la actividad médico-sanitaria.

No obstante, si la nocion de referencia a hora de configurar una «cultura justa» en el marco sanitario es
la acufada por la Organizacién Mundial de la Salud —organismo que la define como aquel entorno que
busca el equilibrio entre la necesidad de aprender de los errores y la conveniencia de tomar medidas dis-
ciplinarias— entiendo que el modelo italiano establecido al amparo del art. 6 de la Ley de 2017 (Legge 8
marzo 2017, n.° 24) excede la pretension formulada por la OMS y puede, incluso, dar lugar a resultados
antitéticos de los pretendidos por aquella. Ello porque la diccién literal del art. 6 Ley Gelli-Bianco al excluir
la punibilidad de los profesionales sanitarios por impericia cuando se hayan cumplido las recomendaciones
previstas por las lineas-guia o, en su defecto, las buenas practicas clinico-asistenciales, plantea problemas
significativos destacadamente vinculados al principio de igualdad de trato con otras profesiones —parti-
cularmente las vinculadas a la asuncién de riesgos permitidos debido a su utilidad social®*— y, en defini-
tiva, puede interpretarse como una irresponsabilizacion absoluta en supuestos de impericia bajo las condi-
ciones referidas, lo cual impide que la norma penal despliegue sus efectos preventivos (deseables en dicho

tratar de redefinir y limitar el alcance de la responsabilidad penal de los profesionales médico-sanitarios. Véase Perin, A.
(2018). La redefinicion de la culpa (imprudencia) penal médica ante el fenédmeno de la medicina defensiva. Bases desde
una perspectiva comparada. Politica Criminal, 13(26), p. 867. http://dx.doi.org/10.4067/5S0718-33992018000200858

% Legge 8 novembre 2012, n.° 189. Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 13 settembre 2012, n.° 158,
recante disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un pit alto livello di tutela della salute.
(12G0212) (GU N.° 263 de 10/11/2012). En virtud del art. 3 apartado 1 (derogado por la Ley 8 marzo 2017, véase infra)
se disponia que el profesional sanitario que, en el desempeno de sus actividades, siguiese las lineas-guia y buenas practi-
cas acreditadas por la comunidad cientifica no resultaria responsable penalmente por negligencia leve. En tales casos, no
obstante, se mantenia subsistente la obligacién prevista en el articulo 2043 del Cédigo Civil.

60 [egge 8 marzo 2017, n.° 24. Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonché in materia di
responsabilita professionale degli esercenti le professioni sanitarie. (17G00041). (GU N.° 64 de 17/03/2017).

61 Sobre el particular, véase, entre otros, Cupelli, C. (2017). Lo statuto penale della colpa medica e le incerte novita de-
lla legge Gelli-Bianco. Diritto Penale Contemporaneo, 4, pp. 200 y ss. En relacion con dicha materia, se han formulado
en ltalia distintas propuestas de reforma, destacando sobremanera los trabajos llevados a cabo por parte de la Asocia-
cion italiana de Profesores de Derecho Penal. En este sentido, véase Perin, A. (2022). La ridefinizione della colpa penale in
ambito sanitario nelle proposte di riforma della AIPDP. BioLaw Journal — Rivista di BioDiritto, 2, pp. 353 y ss. https://doi.
org/10.15168/2284-4503-2343 ; Caputto, M. (2023). La disciplina della responsabilita penale degli esercenti le profes-
sioni sanitarie. La proposta di riforma dell’Associazione italiana dei Professori di Diritto Penale. La riforma dei delitti contro
la persona. Edizioni DiPLaP, pp. 251 y ss.; Perin, A. (2023). Analisi propositiva della prima bozza di articolato AIPDP sulla
‘non punibilita dell’esercente le professioni sanitarie’. La riforma dei delitti contro la persona, Edizioni DiPLaP, pp. 271y ss.

62 De acuerdo con dicho articulo, que introduce el nuevo art. 590 sexies al Cédigo Penal italiano (Responsabilidad culposa
por muerte o lesiones en el dmbito sanitario), si los hechos referidos en los arts. 589 y 590 fueron cometidos en el ejerci-
cio de la profesion sanitaria, seran de aplicacién las penas previstas en dichos preceptos salvo lo dispuesto en el parrafo se-
gundo. Cuando el resultado se haya producido por impericia, la punibilidad queda excluida si se han cumplido las recomen-
daciones previstas por las lineas-guia definidas y publicadas conforme a la ley o, en su defecto, las buenas practicas clinicas,
siempre que las recomendaciones contenidas en dichas lineas-gufa resulten adecuadas a la especificidad del caso concreto.

63 Véase Perin, A. (2018). La redefinicion de la culpa (imprudencia) penal médica ante el fenémeno de la medicina defensiva.
Bases desde una perspectiva comparada. cit., p. 890.
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marco). De hecho, la introduccién del mencionado art. 6 de la Ley Gelli-Bianco generé importantes proble-
mas practicos requiriendo la intervencién del Pleno de la Corte di Cassazione italiana®4. Dicho érgano, en el
desarrollo de su labor, ha llevado a cabo una verdadera reinterpretacion del mencionado precepto, lo que
pone de manifiesto los problemas de orden constitucional y practicos a los que conduciria una exégesis de
dicho articulo favorable a una despenalizacion absoluta de los resultados producidos en el marco de la acti-
vidad médico-sanitaria bajo los parametros definidos en el mismo®®.

Una segunda opcidon en aras a blindar los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos pasaria
por la configuracién de determinados privilegios procesales en relacidon con la documentacién generada y
el conocimiento adquirido por determinadas personas en el curso de las actividades de gestiéon del riesgo
clinico -aspecto este ultimo que deberia condicionar la posibilidad de ordenar la declaraciéon de los mismos
como testigos- tal como establecen diferentes legislaciones (EE. UU.%%, Australia®’, Irlanda®® o Italia®®). En Es-
pafia, la falta de excepciones a dichas obligaciones en relaciéon con los diversos intervinientes en procesos
de seguridad del paciente (y, destacadamente con respecto a los sistemas de notificacion de eventos adver-
sos, en particular, en relacion con los profesionales que desarrollan o tienen acceso a los Andlisis de Causas
Raiz en el marco de dichas actividades en pro de la calidad asistencial) plantea importantes problemas que
pueden dificultar la viabilidad de los referidos sistemas a medio y largo plazo. En todo caso, conviene pre-
cisar que, la articulacién de mecanismos de exencién o limitacién a las obligaciones procesales antedichas
para los intervinientes en un sistema de notificacion de eventos adversos en la esfera sanitaria debe reali-
zarse de una manera particularmente ponderada, con la finalidad de lograr el objetivo de «cultura justa»
gue predica la OMS sin que, por el contrario, ello pueda generar una exencién absoluta de responsabilidad
ante el fenomeno de los errores médicos que, en si misma, no resulta ni deseable ni realizable.

De manera coherente con lo anterior, considero que la via que habria que explorar en Espafia con la fina-
lidad de dotar a los sistemas de notificacién y registro de eventos adversos de garantias adecuadas ajusta-
das al concepto de «cultura justa» invocado por la OMS, seria la establecida en Italia al amparo del art. 16
Ley Gelli-Bianco o en paises como EE. UU., Australia o Irlanda (citados supra), modelo consistente en el es-

64 Dicho precepto ha planteado graves dificultades aplicativas que dieron lugar, tras sentencias contradictorias de la Corte
di Cassazione, a la intervencidon del Pleno de la referida Corte di Cassazione (Cass., SS.UU., Sent. de 21 de diciembre de
2017, Pres. Canzio, Rel. Vessichelli, Ric. Mariotti), que ha sido el encargado de concretar el dmbito de la citada reforma.
Asi lo pone de manifiesto Perin, A. (2018). La redefinicion de la culpa (imprudencia) penal médica ante el fenémeno de la
medicina defensiva. Bases desde una perspectiva comparada. cit., pp. 878 y s.

65 Actualmente, en ltalia, cabe afirmar que, en el dmbito de la responsabilidad penal de los profesionales sanitarios se esta-
blece un régimen diferenciado para los supuestos de imprudencia y de negligencia (a los cuales no se extiende la causa
de no punibilidad del art. 6 Ley Gelli-Bianco) y para los de impericia. En este Ultimo caso, y con base en la doctrina juris-
prudencial sentada por el Pleno de la Corte di Cassazione cabria distinguir tres supuestos: por un lado, no procede aplicar
la causa de no punibilidad, 1) en caso de error en la elecciéon de la lex artis procediéndose a la adopcion de una lex artis
no pertinente respecto al caso clinico, o, 2) cuando concurre un error ejecutivo y no existan guidelines o buenas practi-
cas aplicables al caso clinico; por el contrario, el facultativo serd responsable sélo por impericia grave cuando haya come-
tido un error ejecutivo en la aplicacién de una guia o una buena practica correctamente elegida (adecuada al caso clinico).
Asf lo pone de manifiesto, Perin, A. (2018). La redefinicion de la culpa (imprudencia) penal médica ante el fenémeno de la
medicina defensiva. Bases desde una perspectiva comparada. cit.,, p. 879.

66 En dicho pais, la normativa de referencia viene constituida por la Healthcare Quality Improvement Act de 1986 y por la
Patient Safety and Quality Improvement Act de 2005.

67 A nivel de la Commonwealth véase la Parte VC de la Health Insurance Act de 1973y la Parte 10, secciones 84 a 89 de la
Health Insurance Regulations de 2018.

68 \/gase Department of Health (gov.ie). (2023). Patient safety legislation and advocacy. https://www.gov.ie/en/publica-
tion/97de69-patient-safety-and-advocacy-policy/?referrer=http://www.health.gov.ie/national-patient-safety-office/pa-
tient-advocacy-policy/licensing-accreditation-and-regulation/

69 En particular, el art. 16 apartado 1 Legge 8 marzo 2017, n.° 24 dispone que las actas y otras consecuencias resultantes de
las actividades de gestion del riesgo clinico no podran incorporarse ni utilizarse en el marco de procedimientos judiciales.
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tablecimiento de determinados blindajes en el acceso por parte de ciertos operadores juridicos a la infor-
macion, conocimiento y documentacién generada en el marco de los procesos de gestion del riesgo clinico
(0, en sentido amplio, orientados a la seguridad del paciente), entre los que se incluyen, indefectiblemente,
los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos. Entre las medidas exigibles en este punto de-
beria incluirse en la esfera del proceso penal’®, al menos, una exencion testifical para los intervinientes en
el Analisis de Causas Raiz analoga a la prevista para abogados y sacerdotes en los arts. 416 y 417 LECrim,
asi como la garantia de que la documentacién generada en el marco de los procesos de mejora de la cali-
dad asistencial no pueda ser empleada para otros fines (destacadamente, en la esfera sancionatoria). Desde
el punto de vista del fundamento juridico de tales excepciones, cabria situarlo en la vinculacién directa del
derecho a la seguridad del paciente con el derecho a la proteccién de la salud constitucionalmente consa-
grado en el art. 43 CE, asi como mediatamente, con los derechos fundamentales a la vida y a la integri-
dad fisica y psiquica del art. 15 Constitucion’’. Lo anterior permitiria legitimar determinadas restricciones
de ciertos medios probatorios sin que ello implique de ninguna forma una afeccién intolerable al derecho
a la accién por parte de la ciudadania frente a actuaciones en la esfera sanitaria. Se trataria, en definitiva,
de garantizar que el sistema de notificacion de eventos adversos va a servir exclusivamente a fines de me-
jora de la seguridad del paciente para el que se cred, y no a objetivos absolutamente exégenos al mismo
como es la responsabilizacion de los profesionales sanitarios. Y ello, puesto que una utilizacion de tales sis-
temas con objetivos punitivos acabaria por anular de raiz su funcionamiento, pues aquellos se alimentan de
las notificaciones de los profesionales, notificaciones que no se producirdn de existir evidencias entre el co-
lectivo afectado de utilizacién de tales sistemas para fines sancionatorios. No obstante, y a pesar de lo an-
terior, deben quedar incélumes el resto de mecanismos de aportacién de evidencias existentes en derecho
(particularmente aquellos mas relevantes en la esfera médico-sanitaria, tales como el acceso a la historia cli-
nica, las pruebas testificales o las periciales), garantizando la plena vigencia del derecho de la ciudadania a
utilizar los medios de prueba pertinentes para su defensa consagrado en el art. 24.2 Constitucion?2.
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Resumen: El presente trabajo pretende proporcionar una nueva via para la defensa de la vida pre-
natal reinterpretando los articulos 29 y 30 del Cédigo civil tras de la Sentencia del Tribunal Consti-
tucional de 9 de mayo de 2023, que ha corroborado la constitucionalidad de la Ley 2/2010, de 3 de
marzo, de salud sexual y reproductiva y de la interrupcion voluntaria del embarazo. La nueva pro-
puesta consiste en considerar al nasciturus como persona, esto es, dotado de personalidad juridica
a la luz de la siguiente idea: el requisito del nacimiento con vida para la adquisicién de la personali-
dad se sustenta en los conocimientos cientificos de la época en que el Derecho romano consideraba
al nasciturus como parte de las visceras de la mujer, que cobraba categoria humana al nacer. Hoy
dia este requisito es anacrénico y mantiene vigente una ficcién juridica consistente en considerar
al no nacido un ser humano vivo, pero no una persona. El concebido no es una persona desde el
punto de vista juridico porque es la ley quien determina quién lo es en funcion de un requisito im-
prescindible: nacer vivo. Sin embargo, una vez que nace vivo se le reconoce la personalidad de ma-
nera retroactiva desde que se le concibié. El Unico motivo para poder dar como coherente esta exi-
gencia es la necesidad de seguridad juridica, dando por irrefutable la siguiente afirmacién: si nace
vivo es que estd vivo desde que se le concibié. Ello nos lleva inevitablemente a considerar que si es
posible comprobar que esta vivo dentro del Utero también se le puede y debe adjudicar personali-
dad juridica antes de nacer. El mantenimiento de dicho requisito ha obedecido a cuestiones de se-
guridad juridica —seguridad acerca de la vida actual del concebido—, que hoy no operan. Desde
épocas ya mas cercanas el requisito se ha mantenido por inercia, no cuestionando nunca su conte-
nido. Sin embargo, ya conocemos la individualidad genética y bioldgica del concebido, por lo que
mantener hoy dia la vigencia de dicho requisito obedece no a motivos de indole juridica sino mera-
mente ideoldgicos.
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Abstract: This work aims to provide a new way to defend prenatal life by reinterpreting articles 29
and 30 of the Cadigo civil after the Ruling of the Tribunal Constitucional of May 9, 2023, which has
corroborated the constitutionality of Law 2/2010, of March 3, sexual and reproductive health and vol-
untary interruption of pregnancy. The new proposal consists of considering the unborn child as a per-
son, that is, endowed with legal personality in light of the following idea: the requirement of live birth
for the acquisition of personality is based on the scientific knowledge of the time in which the Roman
law considered the nasciturus as part of the viscera of the woman, who gained human status at birth.
Today this requirement is anachronistic and maintains in force a legal fiction consisting of considering
the unborn a living human being, but not a person. The conceived is not a person from a legal point
of view because it is the law that determines who is a person based on an essential requirement: be-
ing born alive. However, once he is born alive, his personality is recognized retroactively from when
he was conceived. The only reason to be able to consider this requirement as coherent is the need for
legal certainty, considering the following statement as irrefutable: if he is born alive, it means that he
has been alive since he was conceived. This inevitably leads us to consider that if it is possible to verify
that it is alive in the womb, it can and should also be granted legal personality before being born. The
maintenance of this requirement has been due to issues of legal security —security regarding the cur-
rent life of the conceived child— which do not apply today. Since earlier times, the requirement has
been maintained by inertia, never questioning its content. However, we already know the genetic and
biological individuality of the conceived child, so maintaining the validity of this requirement today is
due not to legal reasons but merely ideological ones.
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1. Planteamiento de la cuestién: la necesidad de revisar los requisitos para la
adquisicion de la personalidad

En la discusién acerca del aborto nunca se aborda la adecuacion de los articulos 29 y 30 del Cédigo civil a
la realidad actual. De hecho, todos aquellos que defienden que el nasciturus no tiene derecho a la vida lo
hacen en base al contenido de dichos articulos. Es decir, al no cumplir los requisitos del Cédigo civil para
ser considerado persona, no se le puede adjudicar ninguin derecho para el que ser persona es requisito in-
dispensable. Y aquellos que defienden la necesidad de proteger la vida del concebido, al ser conscientes de
los requisitos de los articulos 29 y 30, lo hacen basandose en que la vida del no nacido es un bien digno de
proteccién, pues su naturaleza es humana y esta vivo, aun cuando no sea una persona juridicamente consi-
derada.

En este contexto, la Sentencia del Tribunal Constitucional 44/2023, de 9 de mayo, ha resuelto el recurso
de inconstitucionalidad 4523/2010 interpuesto por setenta y un Diputados del Grupo Popular del Con-
greso contra distintos articulos de la Ley 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva y de la in-
terrupcion voluntaria del embarazo. La Sentencia ha corroborado la constitucionalidad de los articulos im-
pugnados estableciendo que, si bien la vida del nasciturus es un bien digno de proteccién, en determinadas
circunstancias y plazos sobre ella pueden imponerse derechos de la mujer: el libre desarrollo de su perso-
nalidad, su dignidad y su integridad fisica y moral. Ademas, ha enunciado ex novo un llamado derecho al
aborto, que es concrecion de aquéllos.

Con todo respeto, creo que no sobra sefalar aqui que los articulos de la Constitucion y los principios que
de ella dimanan se prestan con cierta facilidad a una interpretacion interesada para defender ideas de in-
dole politico o ideolégico preestablecidas. Basta comprobar la manera en que se eligen sus miembros y la
manera en que la Sentencia ha visto la luz trece afios después.

Por ello, entiendo que la defensa de la vida del nasciturus debe abordarse ya desde otra perspectiva. Una
perspectiva estrictamente juridica menos propicia a la consecuciéon de fines extrajuridicos. Esta nueva ma-
nera de enfocarlo es la que deriva del estudio de los articulos antes mencionados 29 y 30 del Cddigo civil,
basados en creencias de hace mas de dos mil afios, hoy dia a todas luces anacrénicas y separadas del cono-
cimiento cientifico.

El mantenimiento de los requisitos anacrénicos del Cédigo civil para la adquisicion de la personalidad co-
rresponde sin mas a una inercia legislativa hasta la época actual, momento en que el interés en mantenerlo
es consciente y ya no corresponde a esta inercia sino a la defensa de determinadas ideas que son de indole
ideolégico y no juridico.
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2. El ser humano desde el punto de vista médico

Afirma Selgelid que «parece no haber propiedades fisicas diferenciadoras lo suficientemente interesan-
tes o importantes, y comunes a todos los seres humanos, que justifiquen la atribucion de un estatus moral
Unico e inviolable. Los embriones y fetos humanos mas jévenes, por ejemplo, no son mas que un montén
de células»' —¢no lo son acaso todos los seres?— y que «las propiedades fisicas mas caracteristicas y co-
munes a toda vida humana son poseer células con ciertos cromosomas 0 poseer ciertas secuencias de pa-
rejas base nucledtidas en el cddigo genético plasmado en los cromosomas. No es del todo claro, sin em-
bargo, por qué la posesion de determinados cromosomas y/o ciertas secuencias de parejas genéticas base,
deben considerarse unos atributos moralmente significativos que dan derecho a la vida o a un valor infi-
nito a los seres que lo posean (...) sabemos desde hace tiempo que los genotipos humanos son muy pare-
cidos a los de los chimpancés. Mas recientemente se ha demostrado que no son muy diferentes de los de
los ratones»?.

Para el autor tampoco es satisfactoria la afirmacion de que todas las personas posean derecho a la vida
0 que deban ser consideradas igualmente por el hecho de ser personas, porque esto supone el reconoci-
miento de privilegios especiales que deben reconocerse como discriminacion por razones de especie, ana-
loga al racismo o al sexismo3.

Huelgan los comentarios a este respecto.

En la fusion de los gametos femeninos y masculinos yace el momento del inicio de la vida humana. La po-
sicion concepcionalista sostiene que desde la fecundacién el embrion tiene un valor indisoluble (ab-solutus)
ya que puede verse al mismo como un «sustrato genético» de naturaleza humana, Unico e irrepetible, que
tiene capacidad para desarrollarse de forma auto guiada.

La premisa de orden descriptivo sobre el inicio de la funcién vida dada por la embriologia no sélo es accesi-
ble, sino que deberfa ser indiscutiblemente aceptada. Desde una mirada bioldgica y sin importar cual fuera
la doctrina comprehensiva que se abone, no hay lugar a la discusion sobre si el cigoto (in Utero o in vitro)
tiene vida o no y de si esa vida es humana.

El argumento para sostener esa tesis es simple y es el siguiente: la base de la ciencia biomédica que llega
hasta nuestros dias se encuentra en la «Teorfa celular» de Schleiden y Schwann, que se remonta a los afos
1838 y 1839. En ella se postula que todo ser vivo proviene de otro ser vivo y asi se deja en claro que ex ni-
hilo nihil —de la nada, nada se hace—. Esa verdad cientifica, accesible y comprobable hasta el hartazgo, es
irrebatible. Ahora bien, dado que el producto de la concepcién es una célula (cigoto) y son las células las
unidades bioldgicas de la vida, esa célula tiene vida. Ademas, en esa célula, proveniente de la singamia de
los gametos masculinos y femeninos, también hay informacion genética completa, propia y diferente a la
de las células progenitoras. Por lo antes dicho, seria absurdo sostener que la vida comienza con la individua-
cion en el dia catorce y no con la fecundaciéon de las dos células humanas gue le dieron vitalidad. No puede
sostenerse eso porque si la vida comenzara en el dia catorce o quince o el que se pretenda, esto implicaria
gue esa vida proviene de algo que no estaria vivo.

Evidentemente, en caso de sostener eso, estariamos contrariando el postulado basico de la «Teorfa celu-
lar», que es parte de los consensos méas extendidos por toda la comunidad cientifica. Por lo tanto, hay vida

T Cfr. SELGELID, Michael, «;El aborto para la prevencion de imperfecciones humanas? Aborto eugenésico, incertidumbres
morales y consecuencias sociales», Daimon: Revista internacional de filosofia, nim. 31, 2004, p. 123.

2 Cfr. SELGELID, cit., p. 123.

3 Cfr. SELGELID, Ibid., p. 124.
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desde la fecundacion y esa vida de un nuevo ser (en el sentido mas amplio del término) es vida humana,
puesto que pertenece a la misma especie que sus células progenitoras.

Desde el punto de vista médico, dentro del término embrién se distinguen tres etapas que cumple un ser
humano desde que existe concepcién hasta su nacimiento: preembrién, embrién propiamente dicho y
feto?. El preembridn es el grupo de células resultante de la division progresiva del évulo desde que es fe-
cundado hasta aproximadamente catorce dias mas tarde, que es cuando anida en el interior del Utero. Este
proceso es el que lleva a los Estados a permitir el aborto en determinados plazos. Del mismo modo, cuando
pasa el embrién a ser feto, que es cuando se afianza en el Utero, es el momento en que muchas legislacio-
nes se han fijado para despenalizar el aborto hasta dicho plazo, como el caso de la Ley espafola, que inex-
plicablemente, sin embargo, fija dicho momento en la semana catorce y no en la doce como establece la
ciencia médica.

En definitiva, la ciencia nos muestra que, desde la concepcién, el nuevo ser es un sistema biolégico muy de-
licado (primariamente dependiente de un dmbito corporal —Utero— o artificial favorable —laboratorio—)
con un genoma humano propio, Unico e irrepetible, programado internamente para desarrollarse y crecer en
el tiempo a través de una organizada division celular que va desde el inicio hasta el nacimiento, crecimiento
y muerte. Pero ese crecimiento es imposible sin el sustento del cuerpo biolégico gestante, que le aporta una
vasta serie de bienes —oxigeno, nutrientes, anticuerpos, etc.—. Genéticamente, el embrién es una vida dis-
tinta a la de la mujer que lo gesta, dependiente de ella por un periodo de tiempo e incomparable con tu-
mores u otras células humanas que no tienen la misma forma de vida totipotencial que él>. Dice Zurriarain
gue los conocimientos de la biologia humana asi lo demuestran: la genética sefiala que la fecundacion es el
momento en que se constituye la identidad genética singular y que el embrién humano preimplantado es-
tablece un didlogo molecular con su madre en forma de produccién por parte de ésta de proteinas encami-
nadas a preparar el Utero para la implantacion®. El autor describe perfectamente esta cuestion bioldgica: la
biologia celular muestra cémo el cigoto es la primera realidad corporal del ser humano individual. En efecto,
el cigoto es una unidad celular con la capacidad de iniciar la emisién de un «programa», o primera actualiza-
cion del mensaje genético. Actualiza todas las potencialidades y dirige, en orden al todo, las etapas de con-
formacion del espacio de organogénesis y de maduracion de los diferentes érganos y sistemas. La embrio-
logia humana, por su parte, describe el desarrollo continuo, arménico y unitario del embriéon. Al sexto dia el
embrién humano, con solo milimetro y medio de longitud, comienza a estimular, con un mensaje quimico, el
cuerpo amarillo del ovario materno para suspender el ciclo menstrual y no ser expulsado. Al decimoctavo dia
de vida empieza a formarse el cerebro. Su corazén late desde el dia 21. A los 45 dias, el embridon humano
mide 17 milimetros de largo y tiene manos, pies, cabeza, érganos y cerebro, pudiéndose registrar ondulacio-
nes en el electroencefalograma. Hacia la sexta semana son bien visibles las extremidades y ya estd avanzada
la formacién del sistema nervioso central. Hacia la séptima semana la forma corpérea ya es completa e in-
confundible. A las 8 semanas funciona ya su sistema nervioso. Luego en el genoma del cigoto estad contenida
toda la informacion genética necesaria para que ese nuevo ser se desarrolle completamente hasta su condi-
cion de ser adulto vivo. Si nada organico externo modifica el contenido gendémico de ese individuo bioldgico
naciente, ya que del mundo circundante Unicamente recibe mensajes que contribuyen a regular su propio
desarrollo, es dificil establecer algin salto en su evolucién vital que pueda suponer el inicio de una realidad
gendmica distinta a la anterior. La evolucion de ese ser es un proceso bioldgico continuo que va dando lu-
gar a las distintas realidades fenotipicas de su desarrollo, dentro de la unidad vital que lo identifica como un

4 MENDIVE DUBOURDIEU, Andrés, «Aborto», Revista de derecho de familia y de las personas, nim. 2, 2013, p. 138.

> (Cfr. BUSDYGAN, Daniel, Democracia y razon publica: la deliberacion sobre el aborto y el estatus de la vida prenatal, Uni-
versidad Nacional de Quilmes, Argentina, 2022, pp. 189-191.

6  Cfr. ZURRIARAIN, Roberto German, «La cuestion de fondo sobre el tema del aborto», Persona y bioética, nim. 1, vol. 19,
2015, p. 120.
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Unico ser humano vivo desde la impregnacion del évulo por el espermatozoide hasta su muerte natural. Ade-
mas, la informacion genética crece con la expresion de los genes en él contenidos, para lo cual es necesaria
la activacién y emisién de su programa especifico de desarrollo, el cual se va activando a medida que avanza
el ciclo vital y que posibilita que el nuevo ser sea capaz de iniciar la emisiéon completa y ordenada de los men-
sajes genéticos necesarios para que su desarrollo se realice de forma ordenada y completa. Es decir, durante
el desarrollo del nuevo ser humano se va produciendo, por interaccion del genoma con el medio, la emer-
gencia de una nueva informacién génica, no expresada directamente en el genoma primigenio. Esta infor-
macion se denomina epigenética. Por tanto, cualquier expresion fenotipica de un nuevo ser humano es el re-
sultado del contenido génico de su genoma y de la informacién epigenética que se va generando a lo largo
de su propia evolucion, como consecuencia fundamental de la interaccion del genoma con su medioam-
biente. Pero ademas, existen otras razones que apoyan que el embriéon humano de pocos dias no pueda ser
considerado como un simple conglomerado celular, sino un ser humano organizado y vivo. Entre ellas cabe
destacar, en primer lugar, el mejor conocimiento de los mecanismos que regulan la emisién del programa de
desarrollo del embrién humano. Pero icomo se activa el programa de desarrollo? Inmediatamente tras la fe-
cundacion se pone en marcha un proceso de desmetilacién de citosinas del ADN, que es el detonante especi-
fico para que se inicie la expresiéon del programa de desarrollo del genoma. En segundo lugar, la informacién
de «posicion», necesaria para el desarrollo del embriéon dependiente de las interrelaciones entre sus propias
células y las de estas con el nicho celular que ocupan. Esta regulacion determina dénde, cuando y con qué
finalidad tiene que dividirse una célula en funciéon de un desarrollo unitario y arménico. Por tanto, los datos
proporcionados por estas ciencias permiten afirmar que, desde el cigoto, hay un ser humano con vida pro-
pia y distinta a la de la madre; un Unico ser que se desarrolla de modo unitario, coordinado, gradual y conti-
nuado. Razén por la cual, desde la perspectiva cientifica, el término embrion se refiere a una etapa concreta
de la vida de esa unidad dindmica que es el ser humano. El embrién no es una simple masa celular indife-
renciada, sino la estructura precoz del desarrollo anatdmico, fisiolégico y bioquimico del ser humano. No es
el primer paso hacia el ser humano, es un ser humano dando su primer paso. Los datos embriolégicos hu-
manos, de la genética y de la biologia celular permiten sostener que desde la fecundacién existe un ser hu-
mano. El preembrién es un embrién que origina la fecundacién, un ser humano de pocas horas o dias, y no
un estado «prehumano» entre gameto y embrion’.

Para Mendive, en base a las concepciones traidas del campo de la Biogenética los diversos ordenamientos
constituyen la regulacion del inicio de la personalidad juridica®.

Dice Irrgang, sin embargo, que la medicina y la biologia no son los que deben determinar qué sea un ser hu-
mano porque esto nos lleva a una «ciencificacidon» de la vida: «El descubrimiento de la estructura de la sus-
tancia hereditaria ADN, desde hace unos cincuenta afos, ha sido una cesura cultural con la que se inici6 el as-
censo de la biologia como la ciencia modelo de nuestro tiempo. En 1953, con el modelo de la doble hélice de
Watson y Crick, se impuso ademas el preformismo en el desarrollo de los embriones humanos. El programa y
el codigo genéticos se entienden de modo preformista y, en conexidn con ello, se sostienen planteos reduc-
cionistas y genético-deterministas. En Alemania Federal ha sido especialmente Blechschmidt (1976) quien con
cierto impacto politico sostuvo un preformismo en el desarrollo embrionario, a saber, la concepcién segun la
cual, con la fertilizacion ya estaria dada la esencia del ser humano en todas sus particularidades individuales,
incluso el componente espiritual», y afade que «La concentracién de la mirada en lo genético, propia del si-
glo xx, ha blogueado la consideracién de otros fendmenos evolutivos, sobre todo el de la adaptaciéon»?.

7 Cfr. ZURRIARAIN, cit., pp. 120-122 y 126.

8 MENDIVE, cit., p. 139.

9 IRRIGANG, Bernhard, «Sobre el «estatuto moral» de embriones humanos y la evaluacién ética del aborto», Erasmus: revista
para el didlogo intercultural, nim. 1, 2012, pp. 9-10. Esta concepcién proviene de la superposicion del bien comun al indivi-
dual como propésito de la ley y no como sistema de limitacion de derechos individuales, propio de sistemas totalitarios.
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3. El ser humano y la persona desde el punto de vista juridico

La idea de ser humano es distinta de la de persona en el ambito juridico, no asi en el resto de disciplinas o
ciencias. La filosofia, la teologia y la medicina no distinguen entre uno y otro como si hace nuestro ordena-
miento juridico.

Tras siglos abordando esta misma idea desde multiples perspectivas, bien desde la antropologia, la filosofia,
la teologia y el Derecho, todo ello queda superado por la biologia y la medicina, y en particular por la ge-
nética, actuales. Desde que conocemos y hemos podido descifrar el ADN basta con un andlisis en este sen-
tido de un individuo para concluir si es de naturaleza humana o no lo es'. Y basta también con una lectura
superficial de estudios de estas disciplinas para concluir que dicha naturaleza humana se detenta desde la
concepcion™ hasta la muerte, o mas bien hasta la desaparicion del cuerpo —los restos también lo son de
un ser humano—. En cualquier caso, lo que podemos llamar la «vida humana» de un determinado indivi-
duo existe desde la concepcién hasta la muerte de dicho individuo. Por lo tanto, ;dénde, en realidad, se en-
cuentra la discusion? Evidentemente, en las otras disciplinas mencionadas. Estas son las que pueden dar el
fundamento ético, moral y juridico para concluir si el hecho de poseer naturaleza humana es suficiente o no
para ser considerado como un bien digno de proteccién, un ser con estatus moral y con dignidad o como
un sujeto de derechos y, en especial, poseedor del derecho a la vida'.

3.1. Diferencia juridico-civil entre ser humano y persona

La idea de ser humano y el concepto juridico de persona no son coincidentes en nuestro ordenamiento ju-
ridico. Asi, para nuestro Derecho, toda persona —fisica— es un ser humano, pero no todo ser humano es
persona. El término «persona» proviene del latin personae y se referia a las méascaras teatrales con las que
se interpretaba a un personaje’3.

La condicion de persona se posee en nuestro Derecho por el hecho de adquirir personalidad juridica, esto
es, al adquirir personalidad, soy persona. Detentar personalidad implica ser sujeto de derechos, deberes y
obligaciones, atributos que sélo es posible adjudicar, por tanto, a una persona juridicamente considerada.

0 Dice Irrgang, sin embargo, que la medicina y la biologia no son los que deben determinar qué sea un ser humano porque
esto nos lleva a una «ciencificacion» de la vida: «El descubrimiento de la estructura de la sustancia hereditaria ADN, desde
hace unos cincuenta afios, ha sido una cesura cultural con la que se inici¢ el ascenso de la biologia como la ciencia mo-
delo de nuestro tiempo. En 1953, con el modelo de la doble hélice de Watson y Crick, se impuso ademds el preformismo
en el desarrollo de los embriones humanos. El programa y el cédigo genéticos se entienden de modo preformista y, en
conexion con ello, se sostienen planteos reduccionistas y genético-deterministas. En Alemania Federal ha sido especial-
mente Blechschmidt (1976) quien con cierto impacto politico sostuvo un preformismo en el desarrollo embrionario, a sa-
ber, la concepcion segun la cual, con la fertilizacidon ya estaria dada la esencia del ser humano en todas sus particularida-
des individuales, incluso el componente espiritual», IRRIGANG, /bid., p. 9.

1O de la fertilizacién. Existe discusion médica en este sentido. Cabe anunciar, asimismo, que la naturaleza humana también
esta presente en los gametos antes de su union.

12 Para Dworkin la cuestién que prevalece no es la de si el feto tiene valor intrinseco como persona, sino sélo si la vida del
feto es vida humana. DWORKIN, Life’s Dominion. An argument about abortion, euthanasia, and individual freedom, Ran-
dom House/Vintage Books, Nueva York, 1994, p. 23.

13 «Debemos darnos cuenta que en realidad estamos dotados por la Naturaleza con dos caracteres (roles, personae): uno de
ellos es universal, surge del hecho de que estamos todos dotados de razén y con esa superioridad que nos eleva por en-
cima del bruto. De ello se deriva toda la moralidad y propiedad, y de ello depende el método racional de comprobar nues-
tro deber. El otor caracter (rol, persona) es aquello que se asigna en particular a los individuos», CICERON, Marcus Tullius,
De Officiis, Libro I, capitulo 30.
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La adquisicion de la personalidad juridica puede hacerse tanto por parte de los seres humanos, llamadas
personas fisicas o naturales, como por parte de entes inmateriales a los que la ley le atribuye esta posibili-
dad por medio de una ficcion. Actualmente se debate si la personalidad pudiera ser adquirida también por
robots y entes dotados de inteligencia artificial. Curiosamente, esta idea suele producir rechazo. Bajo mi
punto de vista es inexplicable este rechazo, pues la ficcién creada al darle personalidad juridica, por ejem-
plo, a una empresa constituida como sociedad mercantil es, en realidad, mas disruptiva: mucho mas dificil
es de entender gque tenga responsabilidad una empresa, que es un ente inmaterial en la que las decisiones
son siempre tomadas por las personas fisicas, que atribuir responsabilidad a un ente con una «mente» arti-
ficial que ha sido creado y programado por una persona fisica pero que es capaz de aprender y tomar deci-
siones autbnomas'4.

Por lo que se refiere a la persona fisica, la Unica que puede en realidad responder a dicho nombre, el Co-
digo civil no establece como requisito para la adquisiciéon de la personalidad el ser un ser humano. El C6-
digo da por sentado que se esta refiriendo a seres humanos como los «candidatos» susceptibles de adquirir
la condicién de persona si cumplen determinados requisitos. Asf, cuando los articulos 29 y 30 del Cédigo ci-
vil se refieren a los requisitos para ser considerado persona, no establecen como requisito el ser un ser hu-
mano: el articulo 29 establece que el nacimiento determina la personalidad; pero el concebido se tiene por
nacido para todos los efectos que le sean favorables, siempre que nazca con las condiciones que expresa el
articulo siguiente. Y el articulo 30 que la personalidad se adquiere en el momento del nacimiento con vida,
una vez producido el entero desprendimiento del seno materno. Evidentemente, el Cédigo no pretende
gue sea considerado persona una cria que nace viva cuando sea de otra especie, pero si debe hacerse no-
tar, en fin, que el Cédigo no lo aclara.

Tampoco es claro, y por motivos que van mucho mas alla de lo que acabo de expresar, el articulo 15 de la
Constitucion cuando al referirse al derecho a la vida expresa que «todos» lo tienen. Esta cuestion crucial ha
sido sin embargo descartada en sus argumentos —no la ha respondido— por el Tribunal Constitucional en
la Sentencia mencionada, a pesar de que precisamente se introdujo este término y no el de «todas las per-
sonas» para descartar una futura despenalizacién del aborto. Para ello, baste una lectura de los debates
parlamentarios a propdsito del articulo 15 de la Constituciéon’>.

3.2. Los motivos juridicos para no adjudicar al nasciturus personalidad y por tanto
el derecho a la vida. Requisitos para la adquisiciéon de la personalidad por las
personas fisicas o naturales

El Cédigo civil expresa en sus articulos 29 y 30 quiénes pueden ser considerados persona y ser por tanto su-
jetos de derechos:

Articulo 29: «El nacimiento determina la personalidad; pero el concebido se tiene por na-
cido para todos los efectos que le sean favorables, siempre gue nazca con las condiciones
gue expresa el articulo siguiente».

Articulo 30: «La personalidad se adquiere en el momento del nacimiento con vida, una vez
producido el entero desprendimiento del seno materno».

4 En este sentido, ver La Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial (ley de inteligencia artificial) y se modifican determinados actos legislati-
vos de la union.

15 En este sentido, es muy recomendable la obra de MENDEZ MONASTERIO, Lourdes, Del derecho a la vida al derecho al aborto a
la luz de los debates parlamentarios y de la Constitucion Espafnola (1812-2017), Fundacion Universitaria, Madrid, 2018.
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En este sentido, cabe citar al Sr. Fraga Iribarne, que en el debate parlamentario acerca precisamente del ar-
ticulo 15 de la Constitucién, que enuncia el derecho a la vida, dijo que «la razdn es que el Cédigo civil atri-
buye la personalidad solamente al nacimiento. El nacimiento determina la personalidad, pero, por otra
parte, el mismo articulo 29 del Cédigo civil dice que, con arreglo al viejo principio romano nasciturus pro
Jam nato habetur: que el concebido se tiene por nacido para todos los efectos que le sean favorables. Evi-
dentemente, no hay ningun efecto que le pueda ser mas favorable que la vida misma»1e.

El nacido, por tanto, para el Codigo civil puede ser titular de relaciones juridicas y puede ser representado,
tiene capacidad juridica y capacidad potencial de obrar. De ahi la importancia del concepto en el ambito ju-
ridico-privado’’. Histéricamente, esta regulacion de los ordenamientos ha orbitado alrededor de la preocu-
pacion por los temas patrimoniales y, sobre todo, por la sucesién mortis causa'®. No se trata, como después
explicaré, mas que de una ficcién juridica orientada a la consecucién de la seguridad juridica.

En efecto, desde el momento del nacimiento con vida el individuo tiene patrimonio y capacidad para he-
redar (articulos 74419 y 745.120 del Codigo civil). Dependiendo de si ha dado el nacimiento o no antes de
la apertura de la sucesion, ésta serd a favor del recién nacido u otra persona, teniendo ademas efectos re-
troactivos hasta la concepcion. Por ello, es fundamental desde el punto de vista juridico determinar el mo-
mento del nacimiento y que éste se haya producido con vida. No obstante, una vez se da el nacimiento con
vida, al recién nacido se le considera persona no desde el momento del nacimiento sino desde el momento
de su concepcion.

Asi, la relevancia juridica del nasciturus, en cuanto a lo que se refiere en el ambito civil y especialmente en
el sucesorio, es evidente. Por ejemplo, en los articulos 959 a 961 del Cddigo civil:

Articulo 959: «Cuando la viuda crea haber quedado encinta, debera ponerlo en conoci-
miento de los que tengan a la herencia un derecho de tal naturaleza que deba desaparecer
o disminuir por el nacimiento del péstumo».

Articulo 960: «Los interesados a que se refiere el precedente articulo podran pedir al Juez
municipal o al de primera instancia, donde lo hubiere, que dicte las providencias convenien-
tes para evitar la suposicion de parto, o que la criatura que nazca pase por viable, no sién-
dolo en realidad.

Cuidara el Juez de que las medidas que dicte no ataquen al pudor ni a la libertad de la
viuda».

Articulo 961: «Hayase o no dado el aviso de que habla el articulo 959, al aproximarse la
época del parto, la viuda debera ponerlo en conocimiento de los mismos interesados. Es-
tos tendran derecho a nombrar persona de su confianza que se cerciore de la realidad del
alumbramiento.

Si la persona designada fuere rechazada por la paciente, hara el Juez el nombramiento, de-
biendo éste recaer en facultativo o en mujer».

Anteriormente, para la adquisiciéon de la personalidad no sélo se debia nacer vivo, sino que ademas debia
cumplirse el requisito de nacer con forma humana y vivir veinticuatro horas desprendido del seno materno

16 MENDEZ MONASTERIO, cit., p. 67.

17 Cfr. BERCOVITZ RODRIGUEZ-CANO, Rodrigo, Manual de Derecho Civil. Derecho privado y derecho de la persona, Bercal,
Madrid, Espafna, 2021, pp. 74-75.

8 Cfr. BERCOVITZ, cit., p. 75.

19 Articulo 744: «Podran suceder por testamento o abintestato los que no estén incapacitados por la ley».

20 Articulo 745: «Son incapaces de suceder: 1.° Las criaturas abortivas, entendiéndose tales las que no retinan las circunstan-
cias expresadas en el articulo 30; 2.° Las asociaciones o corporaciones no permitidas por la ley».
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—«Para los efectos civiles sélo se reputara nacido el feto que tuviere figura humana y viviere veinticuatro
horas enteramente desprendido del seno materno»—. Era pues necesario entonces que el feto viviera vein-
ticuatro horas completas después de desprenderse del seno materno, afiadiendo como residuo de la con-
cepcién romanista la exigencia de que el feto tuviera forma humana, requisito éste de dificil determinacion
y heredero de las creencias mitolégicas antiguas?’.

En cuanto al total desprendimiento del seno materno, requisito que subsiste, cabe preguntarse a qué se
refiere el Cédigo con esto. Las opiniones van desde la salida total del bebé del claustro materno hasta el
alumbramiento —expulsion de la placenta— pasando por el corte del cordén umbilical. Las dudas a este
respecto surgen en algunas posibles situaciones, como pueda ser si el corddén umbilical se ha cortado antes
de que el bebé haya salido por completo de la madre.

Ademas, la disposicién adicional 4.2 de la Ley del Registro civil establece que figuraran en un archivo del Re-
gistro Civil, sin efectos juridicos, los fallecimientos que se produzcan con posterioridad a los seis meses de
gestacion y no cumplieran las condiciones previstas en el articulo 30 del Coédigo Civil, pudiendo los progeni-
tores otorgar un nombre.

El articulo 6 de la Declaracién Universal de Derechos Humanos dice que todo ser humano tiene derecho, en
todas partes, al reconocimiento de su personalidad juridica. Y se refiere a ser humano, no a persona, idea
gue cada ordenamiento tiene configurada de manera distinta.

3.3. Persona «en potencia»

Entiende Selgelid que el argumento antiabortista que sostiene la existencia de un derecho a la vida del feto
por ser considerado una persona «potencialmente» es facil de descartar por los siguientes argumentos:
iDénde esta el razonamiento que justifica que el potencial de convertirse en persona le da al individuo el
derecho a la vida disfrutado por las personas propiamente dichas? Para ello, a modo de ecuacién matema-
tica entiende que si:

a) Las personas tienen derecho a la vida.
b) Los fetos poseen el potencial de convertirse en personas.

Es falso lo siguiente:
¢) Por lo tanto, los fetos tienen derecho a la vida.

Pues el potencial de convertirse en X no le da, por regla general, a algo potencialmente un X, todos los de-
rechos y propiedades disfrutados por X. Si A tiene derechos sélo porque satisface una condicién P, no es |6-
gico que B tenga los mismos derechos ahora, sélo porque podria tener la propiedad P en algin momento
en el futuro. Tendra los derechos sélo cuando tenga la condiciéon P. Esta versién, afirma, de potencialidad
del argumento del derecho a la vida antiabortista, por lo tanto, falla claramente, pues simple potencial no
implica un derecho automatico?2.

21 Cfr. BERCOVITZ, cit., p. 75. Doral atribuye la exigencia de este requisito al «antiguo argumento mas propio de la fabula
y la creencia popular», DORAL GARCIA DE PAZOS, José Antonio, «Concepto filosofico y concepto juridico de persona»,
Persona y derecho: Revista de fundamentacion de las Instituciones Juridicas y de Derechos Humanos, num. 2, 1975,
p. 127.

22 (Cfr. SELGELID, cit., p. 119.
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Por supuesto, el argumento es irrefutable. No obstante, olvida el autor que no se pretende otorgar un dere-
cho a quien no es considerado persona por no cumplir los requisitos exigidos por la ley, sino que lo que se
cuestiona es que no se otorgue la condicion de persona al feto también, haciéndole sujeto del derecho a la
vida.

Tomando como referencia esta simple ecuaciéon, me permito mutarla con las referencias que a continuacion
haré:

QL

=

Las personas tienen derecho a la vida.

Para ser persona es necesario ser un ser humano y estar vivo, ademas de haber nacido.

El nacimiento es un requisito necesario para tener la seguridad de que el ser humano esta vivo.
El nasciturus es un ser humano y esta vivo.

Las ecografias pueden determinar si el nasciturus esta vivo.

oz

D

o
- =

Por tanto:
f) El nasciturus vivo es persona y tiene derecho a la vida.

Con el argumento de Selgelid no cabria mas que zanjar la cuestiéon del aborto permitiéndolo en cualquier
caso y en cualquier momento del embarazo. Olvida también, pues, que algun valor debe haber reconocido
el legislador en la vida del feto para protegerlo en los casos en los que el aborto no estd permitido, aunque
no sea considerado legalmente una persona.

El ser humano es el mismo, como se ha apuntado en cuanto a la opinién médica sobre la naturaleza del
nasciturus, desde el comienzo y todo lo que acontecerd en su vida serd un constante cambio. El ser hu-
mano no es una realidad estatica, sino que su vida precisamente consiste en un constante cambio y de-
sarrollo hasta que muere.

Esclarecer una concreta concepcion natural —filosofica, médica— del hombre precede a su estimacion juri-
dica y por ello no nos conduce a buen término desatender la originaria realidad natural, la vida humana ac-
tual, no potencial, que surge en el momento de la concepcién, con la excusa de que la consideracion juri-
dica de la persona se conforma con el conocimiento de esa otra realidad, mas bien realidad ficta creada por
el Derecho: ser capaz, detentar derechos, detentar obligaciones?3.

El concebido tiene vida actual, no potencial. Y el nasciturus tiene «naturaleza» en el sentido cabal de que el
nacimiento es una fase de la generacién, no su comienzo, y la idea de totalidad excluye el corte, la incision
en la consideraciéon global de persona y precisamente por ello se arbitran medidas, como es la tipificacion
del delito de aborto?*.

Esta cuestion de la potencialidad esta intimamente relacionada con el plazo para poder abortar. La vida hu-
mana es un continuo gue viene desde la concepcion y llega hasta la muerte. Sus distintas fases no mutan
su naturaleza sino sélo su estatus juridico mediante técnicas dirigidas a la consecucién de la seguridad juri-
dica: concepciéon (comienzo), implantacién, nacimiento, mayoria de edad, incapacidad, muerte (final)?>.

23 (Cfr. DORAL, cit., p. 116.

24 Y afiade: «el nacimiento no es un “corte”, sino un flujo, una linea de continuidad». DORAL, Ibid., pp. 125-127.

25 En este sentido, dicen Michelini y Romero que «en este Informe hay conciencia de que la vida humana es producto
de un desarrollo ininterrumpido, no sélo desde la fecundacion hasta el feto, sino también hasta la desaparicion del
organismo viviente», refiriéndose al Informa del Instituto Borja de Bioética. MICHELINI, Dorado y ROMERO, Eduardo,
«Sobre el inicio de la vida humana y el concepto de persona», Erasmus: revista para el didlogo intercultural, nam. 1,
2012, p. 87.
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En este sentido, cabe ademas defender que la supuesta diferencia de valor entre un ser nacido y uno cuya
autonomia vital todavia tiene que probar tras salir del Utero materno queda sobradamente amparada con la
diferencia de pena en los delitos de aborto y de homicidio, al ser al primero referido a la vida del nasciturus
y el segundo a la de un individuo nacido?.

En el articulo «Common Ground on Surgical Abortion?-Engaging Peter Singer on the Moral Status of Po-
tential Persons» Charles C. Camosy acepta lo que piensa Singer con respecto a lo que es una persona. Esto
es, piensa que una persona es aquel que es racional y que tiene consistencia de si mismo en el tiempo. Esta
de acuerdo también con el autor en que todas las personas deben de tener estatus moral por lo que cual-
quier atentado contra la vida de un ser que cumpla con las condiciones para ser una persona es un acto
moralmente incorrecto. Pero, a diferencia de Singer éste considera que un feto —o un recién nacido— no
es una persona por lo que abortar no es moralmente incorrecto. Y la diferencia que hace Singer es precisa-
mente por la potencialidad: para Camosy tienen estatus moral tanto las personas como los concebidos no
nacidos?’. Utiliza para ello, entre otras cosas, como critica, el argumento de que no otorgar estatus moral a
toda persona si no es racional y autoconsciente llevaria a quitarselo a personas con discapacidad.

Para ilustrar la necesidad de otorgar estatus moral al feto, Camosy pone ejemplo del nifio recién nacido y
el caracol; ambos carecen de las caracteristicas de lo que es una persona pero hay una diferencia esencial:
mientras el caracol seguira siendo caracol y no podra alcanzar el estatus moral y los elementos que podrian
otorgarselo —racionalidad y autoconsciencia—, el nifio al crecer puede llegar a tenerlo porque bajo circuns-
tancias normales desarrollara las caracteristicas propias de una persona. Tener potencialidad es tener preci-
samente la capacidad de convertirse en lo que no se es.

Aqui cabe afadir como elemento fundamental la voluntad del otro: en el caso del aborto, ademas, no llega
a adquirirse lo esencial no por motivos eventuales, sino por la voluntad de otro que con el ejercicio de su
derecho impide que se llegue a adquirir. Para ello, Camosy cuestiona el argumento de Singer: para que un
huevo se convierta en gallina no hace falta hacer nada, es cuestion de dejar que la naturaleza actue por si
misma; mientras que para que un huevo se convierta en tortilla es necesario que alguien intervenga, de-
tenga el ciclo natural del huevo y lo cocine. Casmoy plantea esta distincion en términos de potencialidad
activa y potencialidad pasiva. La primera aplica para aquellas situaciones en las que un ser tiene natural-
mente la capacidad de convertirse en algo mas, y la segunda para aquellas situaciones en que un ser se
convierte en algo més gracias a la intervencion de un agente externo?s.

3.4. Dependencia vital

Ademas de la idea de que el nasciturus es un ser que puede llegar a ser persona pero no lo es, la explica-
cion de la posibilidad de abortar legalmente hasta un determinado plazo sin existir circunstancia alguna que
lo justifigue de tipo eugenésico o ético es el hecho de que el ser humano que se desarrolla en el vientre ma-
terno no es un ser humano pleno pues es dependiente, esto es, carece de autonomia vital, ya que no po-
dria sequir viviendo sin estar en el Utero, lo cual le hace un ser humano que no es completo, no es como el
nacido. Bien, esta idea es una de las mas equivocadas, a mi entender. Un bebé que ya esta fuera del Utero
tampoco es auténomo. Respira su propio oxigeno sin corddn umbilical y puede ingerir las calorias que ne-
cesita también, siempre que alguien se las proporcione. Pero en absoluto es auténomo. Si yo dejo un bebé

26 A esta diferencia de valor se refiere, entre otros, Natalia Curtidor. CURTIDOR GUTIERREZ, Natalia, «La Discusion sobre el
Aborto desde el Concepto de Persona», Disertaciones, num. 1, vol. 5, 2016, pp. 1-17.

27 CURTIDOR, cit., p.5.

28 CURTIDOR, Ibid., p. 10.
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recién nacido, o de seis meses, s6lo en su cuna y no vuelvo en un afo, muere. Depende totalmente del cui-
dado de otro para sobrevivir. Del mismo modo, cuando usted llegue a anciano es muy probable que ne-
cesite cuidados sin los cuales no podria sobrevivir, ni qué decir de una persona con una enfermedad inca-
pacitante... Usted es el mismo ser humano desde que se le concibe hasta que muere, al principio estara
creciendo en el Utero de su madre, después de nacer sequira creciendo y formandose, llevara pafiales y me-
dird unos cincuenta centimetros; al final de una larga vida serd un anciano mucho maés grande y sabio que
no ha dejado de cambiar fisica y psiquicamente. Y seguira siendo el mismo ser humano, con el mismo de-
recho a la vida que le otorga su esencia humana. El ser humano que todavia estd dentro de su madre com-
parte su naturaleza con el resto de humanos, su esencia también es humana, y también esta vivo.

3.5. El antecedente: adjudicacion de la personalidad en Derecho romano y sus causas.
La perpetuacion de dicho criterio mas de dos mil anos después

La modificacion del articulo 30 del Codigo civil, por la que se suprimié la necesidad de haber vivido vein-
ticuatro horas desprendido del seno materno y tener forma humana, encontré su explicacién en que tales
requisitos respondian a concepciones juridico sociales histéricas —del Derecho romano y germanico— que
no se correspondian con las consideraciones actuales por el conocimiento cientifico del que se dispone ya
y, por otro lado, la necesidad de adecuar nuestra legislacion a los Tratados Internacionales ratificados por el
Espafia: El Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, de 19 de diciembre de 1966, cuyo art. 24.2
dispone que todo nifio serd inscrito inmediatamente después de su nacimiento y debera tener un nom-
bre; la Convencién sobre los Derechos del Nifio de las Naciones Unidas, de 20 de noviembre de 1989, cuyo
art. 7.1 establece que el nifio serd inscrito inmediatamente después de su nacimiento y tendra derecho
desde que nace a un nombre, a adquirir una nacionalidad y, en la medida de lo posible, a conocer a sus pa-
dres y a ser cuidado por ellos.

En cuanto a la necesidad de poseer figura humana, la mayoria de los autores la habian tildado ya de ana-
cronica y por tanto innecesaria?®.

En la Antigledad y concretamente en el Derecho romano, la personalidad sélo fue reconocida en época
avanzada. En los tiempos mas antiguos, la cualidad de ser humano no era suficiente por si sola para alcan-
zar la capacidad de ser persona y tener personalidad juridica. Asi, sujeto de derechos era Unicamente el pa-
terfamilias, esto es, todo individuo que reuniese los tres status: libertatis —ser libre, no esclavo—, civitatis
—tener la ciudadania romana— y familiae —ser sui iuris, es decir, que sobre él no se ejerciera ningun tipo
de potestas ya que él era el titular de la misma sobre todos los miembros, masculinos y femeninos, de su
grupo familiar, que eran alieni iuris—. Posteriormente también adquirian la personalidad aquellos varones
gue, sin cumplir con los otros requisitos, adquirieran la libertad.

En Derecho romano, desde el momento de la concepcién, al nasciturus —que significa literalmente «el que
ha de nacer»—, aunque todavia no es persona, se le reconoce el derecho de adquirir todo aquello que le

29 No piensa asf Fernandez Baquero, que afirma que «no compartimos la primera de las razones apuntadas, esto es, que algunos
de los requisitos para el reconocimiento de la personalidad civil, como es el de la exigencia de la figura humana, contemplado
en la redaccion del anterior art. 30 del Cédigo Civil pueda considerarse en la actualidad desfasado en el tiempo o anacrénico,
como califican algunos autores que hemos mencionado. EI motivo principal de nuestro rechazo es porque a la hora de inter-
pretar el actual art. 30 no se ha tenido presente suficientemente la legislacion sobre Investigacion Biomédica, especialmente la
Ley 14/2007, de 3 de julio, (LIB) BOE, n° 159 que nos aclara algunos conceptos o definiciones cientificas y que puede arrojar
nuevas conclusiones sobre el verdadero alcance y contenido del citado articulo», FERNANDEZ BAQUERO, Eva Marfa, «El dere-
cho romano y la adquisicion de la personalidad civil, segun el articulo 30 del cédigo civil», AFDUC, num. 17, 2013, p. 579.
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beneficie, nunca que le perjudique, con la Unica condicidon de que nazca con vida y con las exigencias que
imponga el ordenamiento juridico romano. Los requisitos para la adquisiciéon de la personalidad en Roma
eran: en primer lugar, se tenia que nacer de mujer libre, ya que nacia esclavo el hijo de madre esclava aun-
que fuera concebido por hombre libre. Este requisito cambié con el tiempo. En segundo lugar, el naci-
miento implicaba que el nuevo ser quedase separado por completo del claustro materno. En tercer lugar,
tenia que producirse un nacimiento con vida ya que, los nacidos muertos, se consideraba que no habfan
nacido ni habian sido procreados, porque nunca pudieron ser llamados hijos3°. El nacido tenia que tener
posibilidad de vida independente: por un lado, atendiendo a los signos de vida que se exigian al recién el
nacido, esto es, mientras que para los proculeyanos era necesario que emitiera gritos o llanto, para los sabi-
nianos bastaba cualquier signo o manifestacidon de movimiento, opinion ésta Ultima que asumié Justiniano
en una constitucion del ano 53037,

En cuanto a la exigencia de forma humana, dice Fernandez Baquero que «este requisito no ha estado, ni si-
gue estando, exento de polémica. Dado que las decisiones jurisprudenciales se muestran en funcion de las
necesidades practicas y, siendo éstas muy variadas, las fuentes contenidas en la compilacién justinianea nos
dan soluciones diversas. En concreto, nos encontramos con dos posiciones diferentes mantenidas por los ju-
ristas Ulpiano y Paulo: El primero, sefala la posibilidad de contabilizar como hijos los nacidos sin la forma
humana habitual, justificando que esta fatalidad no debe perjudicar a los padres, asi en lib. IV ad legem lu-
liam et Papiam, D., 50, 16 13526. En otro texto, nos dice que invalida el testamento el que nacié vivo pero
no perfecto, /ib. IX ad Sabinum, D. 28, 2, 12, 1: Quid tamen, si non integrum animal editum sit, cum spiritu
tamen, an adhuc testamentum rumpat? Et tamen rumpit. Frente a estos textos, Paulo se manifiesta mas ta-
jante no otorgando la condicién de hijos a los que nacen sin la forma humana habitual, como cuando una
mujer da a luz algo monstruoso o anormal, /ib IV Sententiarum D. 1, 5, 1427. La mayor parte de la doctrina
considera que la diversidad de opiniones se debe a que Ulpiano hace una interpretacion a tenor de lo es-
tablecido en la lex lulia et Papia Poppaea, por la que Augusto otorgaba premios y beneficios a los que te-
nian hijos, imponiendo penas a los que carecian de ellos. Asi, el hijo que naciera portentoso, monstruoso o
sin la forma humana habitual, no debia perjudicar a la madre ni a los padres, en general, si ello se debe a la
fatalidad y éstos acataron lo ordenado, esto es, lo establecido en las leyes augusteas. Mientras que los tex-
tos de Paulo habria que analizarlos en funcién de lo establecido en el senadoconsulto Tertuliano que, bajo
Adriano, otorgaba la herencia del hijo a la madre que gozase del ius liberorum, esto es, que hubiese pro-
creado tres hijos (ius trium liberorum) si era ingenua; o bien, cuatro (jus quattuor liberorum) si se trataba de
una madre liberta»32.

Entiende Fernandez Baquero que la exigencia de la forma humana venia establecida desde la época arcaica,
cuando el jus y el fas estaban plenamente fusionados y el pueblo romano creia firmemente que un nifio na-
cido monstruoso era un signo de ruptura de la pax deorum vy, la necesidad de su muerte, podia ser inter-
pretada como un acto expiatorio33. Asi, durante distintos momentos, en Roma se permitia matar a los hijos
gue no tuvieran forma humana arrojandolos al mar.

30 Asi nos dice Paulo: Qui mortui nascuntur, neque nati, neque procreati videntur, quia numquam liberi appellari potuerunt.

31 FERNANDEZ BAQUERO, cit., p. 582.

32 FERNANDEZ BAQUERO, /bid., p. 585.

33 «En este sentido, Dionisio de Halicarnaso, Ant. rom., Il, 15, 2 nos informa de que Romulo establecié a sus habitantes la
obligaciéon de que criaran a todo vastago varén y a las hijas primogénitas y que no mataran a ningun nifo menor de tres
afnos, a no ser que fuese lisiado o monstruoso desde su nacimiento. Sin embargo, no impidié que sus padres lo expusieran
tras mostrarlos antes a cinco vecinos mas cercanos29. Estos comportamientos regulados por los mores maiorum o mores
civitates supervivieron durante la lex X/l Tabularum, tab. IV, 1, tal y como lo recuerda Cicerén, Leg., lll, 8, 19: Cum esset
cito necatus tamquam ex Xl tabulis insignis ad deformitatem puer, ordenando la inmediata muerte del recién nacido que
mostraba evidentes signos de deformacién», FERNANDEZ BAQUERO, /bid., p. 585.
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Como regla general podia entenderse como figura humana minima la que debia tener todo ser que naciera
de una mujer después de un periodo de gestacion pleno —el que nace al séptimo mes de embarazo—, que
fuera suficiente para permitirle desarrollar una vida propia, esto es, la que llevaria cualquier ser humano.
Por ello, habra defectos fisicos que no impidan el que un ser que nace sea reconocido como persona y
otros, en cambio, si lo impidan32.

En definitiva, dice Fernandez Baquero, la finalidad primordial del requisito de la forma humana era en Dere-
cho romano la de reforzar la viabilidad del ser que nacia y, al poco tiempo, moria por cualquier circunstancia,
ya que los juristas romanos nunca tuvieron presente la necesidad de que transcurriese un tiempo determinado
concreto para otorgarle personalidad juridica desde que se producia el desprendimiento del claustro materno
del recién nacido —como ha ocurrido en Espafna hasta la modificacion del articulo 30 del Codigo civil—. La fi-
gura humana era un signo objetivo de que se habia producido el nacimiento de una persona fisica, siempre y
cuando el nacido fuese libre y después del tiempo de gestacién anteriormente mencionado3®.

Para el Derecho romano, la necesidad del nacimiento junto al resto de requisitos provenia del desconoci-
miento del proceso de fecundacion y de gestaciéon intrauterino. Asi, el pensamiento social mas comun, que
compartian tanto la medicina como la comunidad juridica de la época, era la consideracion del feto antes
del parto como parte de la mujer o de sus visceras y era comun referirse a él como kata gastros —lo que se
lleva en el vientre—, conceptus, nasci speratur o in utero est, que evidencian el caracter neutro con el que
era considerado3®.

Por tanto, en el pensamiento antiguo el ser humano que se alojaba dentro del vientre materno era algo asi
como una realidad o que o bien era parte de los intestinos de la madre o una entidad de caracter magico o
virtual que aparecia como nuevo ser en el momento del nacimiento. En el nacimiento quedaba configurado
como ser humano, no antes.

La consideracidon de manera retroactiva, una vez se dieran los requisitos para la adquisicién de la persona-
lidad, hacia el momento de la concepcién, presente en Derecho romano y que hemos heredado —articulo
29y 30 del Codigo civil—, es considerada por la mayoria de los autores como una ficcion juridica, como ex-
plico después, tanto en lo que establece hoy el Cédigo como en su antecedente romano. Si bien, es preciso
sefialar que la ficcion se daba en Derecho romano3’ porque el nasciturus era considerado, como he dicho,
como parte de las visceras de la madre. Por tanto, la ficcidon consistia en considerar persona a una parte de
las visceras de una mujer. Hoy dia, como explico después, la ficcion se da justo al revés, esto es, es una fic-
cién no considerar al nasciturus como una persona antes del nacimiento porque no es parte de las visceras
de su madre, sino un ser humano vivo.

3.6. Ficcion juridica y seguridad juridica en la adjudicaciéon de la personalidad. Diferencia
entre la ficcion romana y la actual

La necesidad de seguridad juridica impregna, como es natural, todo nuestro ordenamiento juridico y en es-
pecial nuestro Cédigo civil. En esa necesidad es en lo que se basé la consideracion del ser humano como
persona solo a partir del momento del nacimiento. Si bien, antes se exigia forma humana y el haber vivido

34 Cfr. FERNANDEZ BAQUERO, /bid., p. 586.

35 Cfr. FERNANDEZ BAQUERO, /bid., p. 588.

36 GONZALEZ GUTIERREZ, Patricia, «La concepcion del feto en la legislacion romana: entre la esperanza y la herencia», Ge-
rién: Revista de Historia Antigua, num. 35, 2017, p. 103.

37 |SLAS COLIN, «El aborto en el derecho romano», Amicus Curiae, nim. 2, 2009, pp. 1-3.
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veinticuatro horas desprendido del seno materno, ahora sélo se exige nacer vivo y el total desprendimiento
del seno materno, como he explicado.

El cumplimiento del principio de seguridad juridica es un mandato expreso de la Constitucién en su ar-
ticulo 9.3: La Constitucién garantiza el principio de legalidad, la jerarquia normativa, la publicidad de las
normas, la irretroactividad de las disposiciones sancionadoras no favorables o restrictivas de derechos in-
dividuales, la seguridad juridica, la responsabilidad y la interdiccion de la arbitrariedad de los poderes pu-
blicos.

La necesidad de seguridad juridica en este caso viene establecida desde el punto de vista factico por la ne-
cesidad de saber cuando ha estado vivo el nasciturus, dado que antes de la existencia de la tecnologia ac-
tual, no podia conocerse con exactitud, para que desde el punto de vista juridico le sean atribuidos dere-
chos y obligaciones. De tal modo que, sélo cuando acontecia el nacimiento se podia estar sequro de que
estaba vivo —tanto en ese momento como desde que se le concibié, lo que da lugar también al reconoci-
miento retroactivo— para poder ser sujeto de derechos y obligaciones, especialmente poder recibir y trans-
mitir la herencia. La capacidad juridica, que es la consecuencia inmediata de la adjudicacién de la persona-
lidad —ser sujeto de derechos y obligaciones—, comienza con la existencia separada u autbnoma del feto,
porque es entonces cuando el Derecho afade un estatuto juridico al estatuto ontolégico independiente y
antecedente de aquél. Se trata de una propiedad afiadida pero no constitutiva en la naturaleza del indivi-
duo. La existencia sobrepasa al Derecho.

Apunta Doral en este sentido que «Es incuestionable que el concepto juridico de persona —"sujeto de de-
rechos y obligaciones”— es un concepto instrumental, y, en esa medida, un dispositivo técnico. Como cual-
quier otro concepto juridico, sirve de vehiculo, sigue una ruta que le viene marcada, no es nunca la Ultima
instancia. Por eso también para la comprensibilidad juridica de la persona el hombre sélo no basta, como es
insuficiente la ley positiva para la comprensiéon del Derecho de no admitir principios superiores»38. Y afade,
como ya he dicho que esclarecer una concreta concepcién natural —filoséfica, médica— del hombre pre-
cede a su estimacion juridica y por ello no nos conduce a buen término desatender la originaria realidad na-
tural, la vida humana actual, no potencial, que surge en el momento de la concepcién, con la excusa de
que la consideracioén juridica de la persona se conforma con el conocimiento de esa otra realidad, mas bien
«realidad ficta creada» por el Derecho: ser capaz, detentar derechos, detentar obligaciones®.

Hoy dia, con la existencia de pruebas médicas que permiten monitorizar al feto*® y con el avance en la
ciencia médica en cuanto a los analisis forenses, dicha seguridad juridica estd sobrada y adecuadamente
protegida.

Afirma Selgeid que el debate sobre el aborto, sin embargo, se ha enfocado normalmente en la cuestiéon de
si los fetos son o no personas propiamente dichas con derecho a la vida. El argumento mas comun de la
gente pro-vida es que los fetos son personas, y concluye que, por lo tanto, tienen derecho a la vida. El ar-
gumento mas frecuente de los pro-eleccién es que los fetos no son personas y concluyen que, por tanto,
no tienen derecho a la vida y que el aborto puede ser asi moralmente aceptable?.

Por supuesto, desde esta posicion radicalmente positivista puede defenderse la bondad de cualquier norma,
sea la que decida qué seres humanos son personas, hayan nacido o no, sea la que decide cuales tienen de-
recho a vivir segun la fe que profesen o su raza.

33 DORAL, cit., p. 114,

39 Cfr. DORAL, Ibid., p. 116.

40 «Hoy es un hecho que la biotecnologia nos abre la posibilidad técnica para observar segundo a segundo al desarrollo y la
gestacion en todas las fases de la vida prenatal». BUSDYGAN, cit., p. 181.

41 Cfr. SELGELID, cit., p. 119.
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Dice Selgelid también que «el debate sobre el estatus del feto en cuanto a ser o no ser persona, donde una parte
argumenta «pro» y otra argumenta «contra» parece estar equivocado al suponer que debe haber una simple
respuesta «si» y «no» a la pregunta: ¢es el feto una persona? Seria mas realista decir que no hay una respuesta
determinada a esta pregunta. (...) El debate sobre la cuestién de si un feto es o no es persona tiene muchas simi-
litudes con debates que podemos imaginar (o bien en los cuales podemos participar) sobre si un hombre con 50
pelos en la cabeza es o no calvo (...). Hay muchas buenas razones para pensar que a menudo no hay respuestas
determinadas, claramente demostrables y correctas a estas preguntas. Este tipo de preguntas son, de hecho, dis-
cutibles. Cuando se trata de reas grises, no tiene sentido preguntar ;es blanco o negro? Si es gris, jno es ni uno
ni otro! Fin de la cuestion» (...). El feto parece ser un area gris en el concepto de persona»*2.

Sin embargo, aun cuando la ley establece los requisitos para adquirir personalidad, dichos requisitos son
hoy dia cuestionables. Las posturas asentadas en un positivismo absoluto nos llevan a tener por valido tanto
legal como moralmente lo establecido por la norma, pero no es cierto. Las normas pueden ser contrarias a
leyes superiores en rango o contravenir principios morales incluso basicos, principios que no son dependien-
tes del momento o lugar sino que son precisamente los que inspiran el ordenamiento juridico; ademas, las
normas cambian adaptandose a la realidad social.

Que se exigieran anteriormente determinados requisitos para la adquisicién de la personalidad por cuestio-
nes de seguridad juridica es algo que debe ser revisado a la luz de la ciencia actual. Asi como en Derecho
romano, del que somos herederos, se consideraba persona al ser humano que gozaba de libertad, de na-
cionalidad romana, sui juris y con total capacidad de goce sobre su propio patrimonio, y asi como también
en Derecho romano la paternidad del varén era la Unica relevante por considerar a la madre Unicamente
como receptaculo del nasciturus —por el légico desconocimiento del proceso de fecundacién—, hoy dia se
sabe que el ser humano gue crece en el vientre materno esta vivo** y es indudablemente humano —sélo
puede ser humano lo que nace de un humano—.

La modificacion del estatus legal del concebido con la adjudicacién de personalidad supondria la modifica-
cién en consecuencia de la regulaciéon sobre el aborto. Como dice Busdygam «La tesis de la personalidad
del embrion o del feto es un punto crucial del problema»44.

El feto no es una persona desde el punto de vista juridico porgue es la ley quien determina quién lo es en
funcion de un requisito imprescindible: nacer vivo. Sin embargo, una vez que nace vivo se le reconoce la
personalidad de manera retroactiva desde que se le concibié. El Gnico motivo para poder dar como cohe-
rente esta exigencia es por tanto la necesidad de seguridad juridica por lo que se puede dar por irrefutable
la siguiente afirmacién: si nace vivo es que esta vivo desde que se le concibid. Ello nos lleva inevitablemente
a considerar que si es posible comprobar que esta vivo dentro del Utero también se le puede y debe adjudi-
car personalidad juridica antes de nacer.

La ficcion juridica es una figura resultante de una técnica juridica mediante la que, por ley, se toma como
cierto o verdadero algo que no lo es o que podria serlo, pero se desconoce, para fundamentar en él un de-
recho o una consecuencia juridica. Mediante esta técnica usada por el legislador deja de ser falso o ficticio
lo que no es cierto o se desconoce para constituir una realidad legal con efectos juridicos con el fin de la
consecucién de la seguridad juridica.

Por medio de una ficcidn juridica es como se fundamenta la existencia de las personas juridicas o la repre-
sentacion, por ejemplo.

42 Cfr. SELGELID, Ibid., p. 120.

43 Disculpenme la soberbia maternal, pero las embarazadas son conscientes de ello desde bien pronto por las patadas o el
hipo de la criatura.

44 BUSDYGAN, cit., p. 145.
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La ficcién juridica consiste en este caso en considerar al feto como un ser humano, pero no una persona. Y
dicha ficcién juridica, que proviene del Derecho romano, ya no es necesaria puesto que los medios técnicos
actuales son extraordinariamente mas avanzados y precisos que cuando esta ficcion se establecid por cues-
tiones de seguridad juridica®.

Es juridicamente insostenible que la no adjudicaciéon de personalidad al nasciturus se siga apoyando hoy dia
en la consideracion del mismo en parte de las visceras de la madre, como kata gastros -lo que se lleva en el
vientre-, conceptus, nasci speratur o in utero est, manteniendo el caracter neutro que se le daba en Dere-
cho romano por desconocimiento médico o biolégico.

La ficcion juridica que hemos heredado consistia en mantener que una vez que naciera, al nifio se le con-
sideraba persona desde que se le concibid, pues ya era un ser humano y no una realidad difusa, y de ma-
nera ficticia y retroactiva se le considera como persona mientras era esa realidad dificil de definir dentro del
Utero. Hoy dia ha mutado, pues sabemos que el nasciturus es un ser humano vivo con identidad genética
propia, por lo que no considerarle persona es en lo que consiste hoy la ficciéon juridica que impide adjudi-
carle el derecho a la vida.

La capacidad juridica puede ser limitada por el ordenamiento, pero éste nunca puede destruir la base na-
tural de la personalidad. Destruir esa base natural seria tanto como sustituir el Derecho por una simple téc-
nica organizativa. La personalidad exige existencia por lo que la persona es un supuesto o exigencia de la
personalidad, pero esa existencia se proyecta como continuidad juridica merced al conjunto integral de la
persona. En la continuidad se apoyan los resortes de la técnica juridica: retroaccién al momento de la con-
cepcion, presuncion de vida, etc. La persona es, asimismo, supuesto del sujeto de derecho por su alcance
con la naturaleza humana. Ahora bien, una determinada politica de Derecho permite diferenciar la base
natural y la juridica. Asi, el articulo 30 del Cédigo civil establece que se tendra por nacido «a los efectos ci-
viles», luego no a los efectos naturales. El Derecho permite proceder, a veces, de modo distinto o contra-
rio a la realidad —presuncién de conmoriencia, declaracién de fallecimiento, reconocimiento de persona-
lidad a las personas juridicas, etc.—; ¢hasta dénde puede llegar la diferenciacion?, ;donde esta el limite?
La cuestion es relativamente sencilla: el Derecho puede operar en los limites que impone la no contradic-
cion®®. En el caso que nos ocupa, ademas, el Derecho puede actuar en los limites de la naturaleza ontolé-
gica del hombre.

El Derecho actual no puede seguir sosteniendo esta ficcion heredada de época antigua. La posibilidad de abor-
tar en la manera en la que nuestro ordenamiento juridico lo hace hoy y la enunciacion del supuesto derecho a
abortar esta asentada sobre principios, dice el Tribunal Constitucional, constitucionales. Con todo respeto, de-
seo apuntar que la interpretacion de los articulos de la Constitucién y los principios que manan de ella, se pres-
tan mas facilmente que los contenidos en el Codigo civil a una interpretacion interesada o adecuada a las ideas
gue se desean defender con caracter previo, incluso sirven y son habitualmente utilizadas para la defensa de

45 Sin embargo, la mayoria de los autores consideran lo contrario, esto es, que la ficcion juridica en este campo con-
siste en considerar al feto persona antes de nacer cuando al nacer vivo se llevan las consecuencias de la adjudicacion
de la personalidad hasta la concepcién de manera retroactiva. Asi lo afirma Bercovitz cuando dice que «Aunque es
el nacimiento el que determina la personalidad, el articulo 29 CC afade que «el concebido se tiene por nacido para
todos los efectos que le sean favorables, siempre que nazca con las condiciones que expresa el articulo siguiente».
Ficcion de consecuencias sumamente amplias que no se encuentran restringidas a ningun ambito», BERCOVITZ, cit.,
pp. 76-77. Y anade como efectos de la ficcion lo siguiente: «En todos estos casos nos encontramos con masas patri-
moniales o bienes concretos que se entregan en administracion interina a determinadas personas en espera de que
se produzca o no el nacimiento del concebido con las condiciones del articulo 30 (arts. 627 y 965 a 967 CC). Si asi
ocurre, esos bienes y masas patrimoniales pasaran a integrar el patrimonio de otras personas a quienes correspon-
dan, segun los casos».

46 DORAL, cit., p. 130.
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una determinada orientacion politica o ideoldgica. Quiza el camino para la defensa de la vida del nasciturus no
se halle en la Constitucion, sino en la impugnacion de los articulos 29 y 30 del Cédigo civil.

4. Conclusiones reflexivas

Acerca de la no consideracién como persona al nasciturus, al no adjudicarle personalidad juridica, mediante
una ficcion juridica y con el mantenimiento de creencias provenientes del Derecho romano que hoy ya no
operan, cabe concluir que deben modificarse los articulos 29 y 30 del Cédigo civil para reconocer al no na-
cido personalidad. Recuerdo los motivos esgrimidos en este trabajo:

El nasciturus no es una persona desde el punto de vista juridico porgue es la ley quien determina quién lo
es en funciéon de un requisito imprescindible: nacer vivo. Sin embargo, una vez gue nace vivo se le reconoce
la personalidad de manera retroactiva desde que se le concibié.

El Unico motivo para poder dar como coherente esta exigencia es la necesidad de seguridad juridica, de-
biendo dar por irrefutable la siguiente afirmacién: si nace vivo es que esta vivo desde que se le concibié.

Ello nos lleva inevitablemente a considerar que si es posible comprobar que esta vivo dentro del Utero tam-
bién se le puede y debe adjudicar personalidad juridica antes de nacer. La consideracién del nasciturus
como persona «en potencia» y la cuestion de la dependencia vital también han sido aqui contestadas y me
remito a su explicacion.

La ficcion juridica es una figura resultante de una técnica juridica mediante la que, por ley, se toma como
cierto o verdadero algo que no lo es 0 que podria serlo, pero se desconoce, para fundamentar en ello un
derecho o una consecuencia juridica. Mediante esta técnica usada por el legislador deja de ser falso o ficti-
cio lo que no es cierto o se desconoce para constituir una realidad legal con efectos juridicos con el fin de la
consecucion de la seguridad juridica.

La ficcién juridica consiste en este caso en considerar al feto como un ser humano, pero no una persona. Y
dicha ficcién juridica, que proviene del Derecho romano, ya no es necesaria, puesto que los medios técnicos
actuales son extraordinariamente mas avanzados y precisos que cuando esta ficcion se establecid por cues-
tiones de seguridad juridica.

Es juridicamente insostenible que la no adjudicacién de personalidad al nasciturus se siga apoyando hoy dia
en la consideracion del mismo en parte de las visceras de la madre, como kata gastrés —lo que se lleva en
el vientre—, conceptus, nasci speratur o in utero est, manteniendo el caracter neutro que se le daba en De-
recho romano por desconocimiento médico, esto es, basado en el conocimiento cientifico que se tenia hace
mas de dos mil afios.

La ficcion juridica que hemos heredado consistia en mantener que una vez que naciera, al nifo se le con-
sideraba persona desde que se le concibid, pues ya era un ser humano y no una realidad difusa, y de ma-
nera ficticia y retroactiva se le considera como persona mientras era esa realidad dificil de definir dentro
del Utero una vez que naciera con vida. Hoy dia ha mutado, pues sabemos que el nasciturus es un ser hu-
mano vivo con identidad genética propia, por lo que no considerarle persona es en lo que consiste hoy la
ficcién juridica que impide adjudicarle el derecho a la vida. Del mismo modo que se suprimié el requisito de
la forma humana, por provenir de creencias hoy dia anacrénicas —todo ser que nace de un humano sélo
puede tener naturaleza humana— resulta también anacrénico el actual requisito del nacimiento pues pro-
viene de conocimientos y creencias arcaicas.

El Derecho permite proceder, a veces, de modo distinto o contrario a la realidad —presuncién de conmo-
riencia, declaracion de fallecimiento, reconocimiento de personalidad a las personas juridicas, etc.—; pero,
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ihasta donde puede llegar la diferenciacion?, ;donde esta el limite? La cuestién es relativamente sencilla: el
Derecho puede operar en los limites que impone la no contradiccion.

El Derecho actual no puede seguir sosteniendo esta ficcion heredada de época antigua. La posibilidad de
abortar en la manera en la que nuestro ordenamiento juridico lo hace hoy —y la enunciacion del supuesto
derecho a abortar—, estd asentada sobre principios, dice el Tribunal Constitucional, constitucionales. Con
todo respeto, deseo apuntar que la interpretacion de los articulos de la Constitucion y los principios que
manan de ella, se prestan mas facilmente que los contenidos en el Cédigo civil a una interpretacion intere-
sada o adecuada a las ideas que se desean defender con caracter previo, incluso sirven y son habitualmente
utilizadas para la defensa de una determinada orientacion politica o ideolédgica.

El articulo 6 de la Declaracién Universal de Derechos Humanos dice que todo ser humano tiene derecho, en
todas partes, al reconocimiento de su personalidad juridica.

Quiza el camino para la defensa de la vida del nasciturus no se halle en la Constitucién, sino en la impugna-
cion de los articulos 29 y 30 del Cédigo civil. La Unica razén para que esta cuestion, puramente juridica, no
prosperara, seria meramente ideoldgica.
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Resumen: El presente trabajo estudia el Auto de la Audiencia Nacional, que analiza la pertinencia de
las medidas cautelares impuestas por la Agencia Espafola de Proteccion de Datos destinadas a dete-
ner el proceso de recopilacion de datos biométricos llevado a cabo por la entidad «Tools For Huma-
nity» . La cuestion principal radica en ponderar los intereses en conflicto, de un lado, la proteccién de
los datos personales de los interesados, y, de otro lado, el interés econémico de la empresa cuya acti-
vidad principal ha sido paralizada.

Abstract: This paper studies the National Court Order, which analyzes the relevance of the precau-
tionary measures imposed by the Spanish Data Protection Agency to stop the biometric data col-
lection process carried out by the entity «Tools For Humanity». The main issue lies in weighing the
conflicting interests, on the one hand, the protection of the personal data of the data subjects, and,
on the other hand, the economic interest of the company whose main activity has been paralyzed.
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Sumario / Summary: 1. Planteamiento de la cuestién. —2. Desarrollo de los hechos. —3. Li-
neas argumentales de la sentencia y discusion. 3.1. Marco normativo. 3.2. Jurisprudencia del
Tribunal Constitucional y del Tribunal Supremo. 3.3. Resolucién del caso. —4. Conclusiones.

1. Planteamiento de la cuestion

La Audiencia Nacional (AN) ha avalado la decisidon de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (AEPD)
que exigia la paralizacion del escaneo del iris ocular a la entidad «Tools For Humanity» (TFH), que forma
parte del proyecto «Worldcoin». En el auto, los magistrados de la Audiencia Nacional desestiman el recurso
presentado por TFH al considerar que debe prevalecer la «salvaguarda del interés general», aludiendo a la
proteccién de la privacidad de los datos personales de los interesados.

Mediante resolucion, la AEPD implementé una serie de medidas destinadas a suspender las actividades de
TFH relacionadas con la recopilacion y procesamiento de datos biométricos, particularmente la recoleccién
de datos de los iris, 0jos y rostro de personas. Ademas, se ordené el blogueo del uso de aquellos datos que
hubieran sido captados en territorio nacional. En el auto de la AN se analizan los fundamentos juridicos que
justifican la adopcién de estas medidas provisionales, calificando la situacion «de urgencia» debido a la na-
turaleza especialmente sensible de los datos biométricos en cuestion.

2. Desarrollo de los hechos

En el aflo 2019, la empresa Tools for Humanity lanzd el proyecto de criptomonedas conocido como Worl-
dcoin. Este innovador proyecto ha sido desarrollado bajo la direccién de Sam Altman, quien también es el
director de la empresa de Inteligencia Artificial OpenAl. El proyecto Worldcoin se basa en el empleo de da-
tos biométricos, especificamente mediante el escaneo del iris ocular, con los que se pretende garantizar la
autenticidad de la identidad humana de sus usuarios. Esta tecnologia supuestamente busca proporcionar
una solucién segura y fiable para identificar a las personas fisicas en el ambito de las criptomonedas, contri-
buyendo a la creacién de un sistema financiero mas inclusivo y accesible a nivel global’.

La verificacion de la personalidad, conocida como «proof of personhood», y la identificacion humana en
general han cobrado mayor relevancia debido a la proliferacion de identidades falsas basadas en tecno-
logias de Inteligencia Artificial que simulan con precision el comportamiento humano. En este contexto,
la identidad digital denominada «World ID» pretende verificar de manera confiable que el usuario es un
ser humano. Este sistema aborda la necesidad de garantizar la autenticidad humana en un entorno digital
complejo, mejorando la seguridad y la confianza en las interacciones digitales al proteger contra el fraude y
el uso indebido de identidades artificiales2.

Para alcanzar el prop6sito de verificar la identidad humana de manera confiable, la entidad TFH ha imple-
mentado una campafa de reconocimiento de iris, en la que se procesan imagenes de iris, 0jos y rostro de

T Supuestamente, este proyecto estd dirigido a garantizar una renta basica universal a las personas fisicas mediante un
pago periédico en criptomonedas. El trasfondo de este negocio reside en la creacion de identidad digital globalmente
inclusiva que abarque a la mayoria de seres humanos del planeta. Vid. Deutsche Welle (25 de julio de 2023). Proyecto
ofrece renta universal por identidad verificada. Deutsche Welle.

2 Tools for Humanity (2023). Para todos los humanos. Guia sobre privacidad, custodia de datos y condiciones de uso en
Worldcoin.
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ciudadanos procedentes de diversos paises alrededor del mundo. Este proceso se lleva a cabo utilizando un
dispositivo denominado «ORB», que permite almacenar la informacién recolectada y generar patrones bio-
métricos precisos. Estos patrones biométricos se vinculan a un cédigo QR mediante la aplicacién desarro-
llada por TFH, permitiendo que dicho cédigo funcione como un pasaporte digital, conocido como «World
ID». No obstante, como se expondra a continuacién, este proyecto ha enfrentado mdltiples desafios rela-
cionados con la privacidad y seguridad de los datos biométricos, lo que plantea serias preocupaciones res-
pecto a la proteccion de la informacion personal de los usuarios.

Tras realizar una campana de recopilacién en diversas ciudades de Espafia, la entidad habria recopilado los
datos biométricos de aproximadamente 400.000 ciudadanos nacionales. El éxito de esta campafa de re-
copilacién radica en el incentivo econémico ofrecido a quienes se sometieran a dicho tratamiento. En este
sentido, TFH habria ofrecido el cobro de una cantidad de dinero en la citada criptomoneda «Worldcoin» a
cambio de obtener los datos biométricos de los sujetos interesados3.

Sin embargo, tras recibir varias denuncias, la AEPD inicié una investigacién sobre las actividades de la enti-
dad responsable del tratamiento. Un aspecto que resultd particularmente preocupante para la AEPD fue la
posibilidad de que se estuvieran recopilando datos biométricos de menores de edad. Ademas, la AEPD ex-
presé su inquietud por la insuficiente informacion proporcionada a los participantes sobre el tratamiento de
sus datos, lo que podria haber limitado su capacidad para tomar decisiones informadas. De esta forma, el
caso subraya la necesidad de una mayor transparencia y medidas de protecciéon rigurosas en la recoleccién
y manejo de datos biométricos.

En su resolucion del 26 de febrero de 2024, la AEPD destacd que la recoleccion de datos biométricos se
llevo a cabo sin proporcionar la informaciéon bdasica necesaria sobre cémo seria el posterior tratamiento de
los datos personales. Esto contraviene los principios establecidos en el Reglamento General de Proteccidn
de Datos (RGPD), que enfatiza la transparencia en el tratamiento de datos personales, exigiendo que se co-
munigue a los interesados informacién accesible y comprensible sobre el tratamiento y sus posibles riesgos,
asi como sobre los responsables y las finalidades del mismo. En el caso en cuestion, la AEPD resalté que los
interesados no fueron debidamente informados sobre la naturaleza del tratamiento de los datos biométri-
cos, lo que resulté en un incumplimiento de las disposiciones del RGPD.

En este contexto, la AEPD ha cuestionado la legitimidad del tratamiento de datos biométricos por parte
de la entidad TFH. La AEPD sefiala que el consentimiento requerido para llevar a cabo dicho tratamiento
no se adecla a los estandares exigidos, pues éste debe ser libre, especifico, informado e inequivoco. La
entidad TFH no habria cumplido con el requisito de informar a los usuarios acerca del procedimiento
para revocar su consentimiento, lo que supone una ausencia de informacion en el consentimiento otor-
gado. Ademas, la AEPD ha criticado que TFH no llevd a cabo un procedimiento de analisis sobre la ido-
neidad y necesidad de este tratamiento de datos de alto riesgo*. Este hecho refleja una preocupacién
por la falta de una evaluacion adecuada de los riesgos inherentes al tratamiento, lo cual atenta contra
los principios de proporcionalidad y minimizacion de datos consagrados en el marco normativo de pro-
teccion de datos.

La AEPD concluyé que existen indicios razonables para considerar que el tratamiento de datos biométricos
gue se esta llevando a cabo podria vulnerar el marco comunitario en materia de protecciéon de datos. En
este sentido, la AEPD justificd la urgencia de la situacion al argumentar que se estaria poniendo en riesgo
de manera significativa la privacidad de los usuarios, particularmente grave en el caso de los menores de
edad que habrian accedido a dicho tratamiento. En este sentido, destaca los potenciales efectos adversos

3 El Pais (18 de abril de 2024). 20 dias de furor, ilusiones y decepcién por las criptomonedas de Worldcoin. E/ Pais.
4 Agencia Espafnola de Proteccion de Datos (2024). Acuerdo de adopcion de medida provisional (EXP202312448), p. 2.
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gue podrian derivarse de esta situacién, los cuales comprometen de manera palpable los derechos vy liberta-
des fundamentales de los individuos afectados®.

Como consecuencia de las citadas circunstancias excepcionales y acogiéndose al marco habilitante del ar-
ticulo 66 del RGPD, la AEPD adoptd una serie de medidas provisionales. Estas medidas, que deben ser pro-
porcionales y necesarias, pretendian garantizar el cese inmediato de la recopilacién de datos por parte de
TFH. En consecuencia, la AEPD ordena a TFH el cese de la recopilacion y tratamiento de datos personales en
territorio nacional, asi como el bloqueo de aquellos datos que hubieran sido captados en Espana®.

Contra la resolucién de la AEPD, la entidad TFH elevd un recurso ante la Sala de lo Contencioso-administra-
tivo de la Audiencia Nacional. En éste, TFH solicitd la suspension de los efectos de la citada resolucién, va-
liendose del marco legal del articulo 135 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administra-
tivo Comun de las Administraciones Publicas (LPAC)’.

3. Lineas argumentales de la sentencia y discusion

En el presente caso, la Audiencia Nacional debe ponderar los diversos intereses en conflicto. La posible es-
timacion del recurso derivaria en la aplicacion de una medida cautelarisima destinada a suspender los efec-
tos de la resolucion emitida por la AEPD. Para ello, la AN ha tenido que atenerse tanto al marco normativo
comunitario en materia de proteccién de datos, asi como a las disposiciones legales espafiolas relativas a la
adopcion de medidas cautelares.

La entidad TFH ha alegado que las medidas adoptadas por la AEPD implicarén perjuicios «irreparables», su-
poniendo de facto la paralizacién de toda su actividad empresarial en Espafa. Por lo tanto, la AN debe ana-
lizar si el menoscabo del interés particular de TFH vendria justificado por la supuesta protecciéon del interés
general a la que alude la AEPD, en este caso, la salvaguarda de los datos personales de los interesados.

3.1. Marco normativo nacional y comunitario

El RGPD establece un amplio y detallado marco normativo en materia de proteccién de datos de datos. En
esta disposicion se han establecido estrictas directrices sobre la gestion y protecciéon de informacién perso-
nal, otorgando una especial atencién a los datos biométricos®. Este tipo de datos ha sido catalogado como
«datos sensibles» dado que pueden revelar informacién Unica sobre la identidad de una persona. En conse-

5 Igualmente se consider6 el elevado nimero de personas afectadas y la situacién de «alarma social» estaria ocasionando
este tratamiento de datos biométricos. Vid. Agencia Espafiola de Proteccién de Datos (2024). Acuerdo de adopcion de
medida provisional (EXP202312448), p. 2.

6 Vid. Agencia Espafola de Proteccién de Datos (2024). Acuerdo de adopcion de medida provisional (EXP202312448), p. 4.

7 En el recurso, TFH alega que la resoluciéon de la AEPD implicaria elevados dafios y perjuicios a la sociedad. También sefiala
que la AEPD no seria la autoridad competente para adoptar dicha resolucion, sino que lo seria la Autoridad de Baviera al no
estimar la concurrencia de las circunstancias de urgencia y excepcionalidad previstas en el art. 66 del RGPD. En este sentido,
TFH considera que la Autoridad de Baviera serfa la competente para este enjuiciamiento en materia de protecciéon de datos al
estar la entidad domiciliada en dicho estado federado. En este sentido, dicha autoridad, pese ser conocedora de las activida-
des de TFH, no habria tomado ninguna medida ni adoptado ningun procedimiento sancionador contra ella por infraccién de
las normas de proteccién de datos. Vid. AAN 241/2024, de 11 de marzo de 2024, Fundamento de Derecho (FD) 2.

8 En el articulo 4 del RGPD se establece la definicidon de datos biométricos: «datos personales obtenidos a partir de un trata-
miento técnico especifico, relativos a las caracteristicas fisicas, fisioldgicas o conductuales de una persona fisica que permi-
tan o confirmen la identificacion Unica de dicha persona, como imagenes faciales o datos dactiloscopicos».
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cuencia, el tratamiento de los datos biométricos ha estado sujeto a requisitos de proteccién especialmente
rigurosos con el propdsito de garantizar la privacidad y seguridad de los individuos®. La especial proteccion
de la que gozan los datos biométricos deriva de su categorizacion en el RGPD como datos personales’®.

En el presente caso, una de las cuestiones fundamentales radica en la licitud del consentimiento de los su-
jetos que se habrian sometido a este tratamiento de datos biométricos. En el articulo 6 del RGPD se ha pre-
visto una serie de condiciones que posibilitan el tratamiento de datos personales. Particularmente, la enti-
dad TFH se valdria de la prevision de que el interesado otorgue su consentimiento para para el tratamiento
de sus datos personales para uno o varios fines especificos (art. 6.1.a).

No obstante, la AEPD ha indicado que el consentimiento otorgado no puede considerarse valido, pues en
todo caso deberia ser libre, especifico, informado e inequivoco. Como se ha sefialado anteriormente, los
usuarios que se han prestado al tratamiento de sus datos personales no habrian sido informados sobre
el procedimiento para retirar su consentimiento, de forma que no podria considerarse como un consenti-
miento libre ni informado™.

Ademas, en el articulo 5 del RGPD se ha detallado que el tratamiento de datos personales debe ser presidido
por el principio de transparencia. Esto supone que deberd comunicarse a los interesados informaciéon acce-
sible y compresible sobre el tratamiento y sus riesgos, asi como sobre los responsables y las finalidades de
éste'2. Estas previsiones se encuentran igualmente recogidas en los articulos 12, relativo a la transparencia de
la informacién, comunicacién y modalidades de ejercicio de los derechos del interesado, y 13, relativo a la in-
formacion que debera facilitarse cuando los datos personales se obtengan del interesado, del RGPD.

En relacién con la legitimidad de la AEPD para adoptar las medidas para paralizar la recopilacion y el trata-
miento de datos, debe atenderse al marco establecido en los articulos 57 y 58 del RGPD. En este sentido, se
ha otorgado a las «autoridades de control» de cada pais la funcién de controlar y aplicar dicho reglamento
en su territorio (art. 57.1). Entre los poderes correctivos, se incluye la facultad de «imponer una limitacién
temporal o definitiva del tratamiento, incluida su prohibicién» (art. 58.2.1).

Ademas, la AEPD se ha acogido al marco habilitante del articulo 66 del RGPD para procedimientos de ur-
gencia en circunstancias excepcionales, al considerar urgente intervenir para la protecciéon de los derechos a
los interesados adoptando medidas provisionales destinadas a producir efectos juridicos en su propio terri-
torio por un tiempo no superior a los tres meses. En este sentido, las medidas adoptadas por la AEPD para

° En el dmbito comunitario, deben destacarse igualmente las Directrices 05/2022, sobre el empleo de tecnologia de recono-
cimiento de tecnologia facial en el &mbito de aplicacién de la ley, emitidas por el Comité Europeo de Proteccién de Datos
(CEPD). En estas, se indicaba que el tratamiento de datos biométricos debera considerarse como una intromision grave en
los derechos garantizados por los articulos 7 y 8 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea (CDFUE).
Estos articulos estan destinados a la proteccion del respeto a la vida privada y familiar (art. 7) y el derecho a la proteccion
de datos de caracter personal (art. 8).

0 En el articulo 9 del RGPD se ha sefalado, en relacion con el tratamiento de categorias especiales de datos personales lo si-
guiente: «Quedan prohibidos el tratamiento de datos personales que revelen el origen étnico o racial, las opiniones politi-
cas, las convicciones religiosas o filoséficas, o la afiliacion sindical, y el tratamiento de datos genéticos, datos biométricos
dirigidos a identificar de manera univoca a una persona fisica, datos relativos a la salud o datos relativos a la vida sexual o
las orientacion sexuales de una persona fisica».

" Las condiciones para otorgar el consentimiento estan recogidas en el articulo 7 del RGPD. A este respecto deben des-
tacarse el apartado 3.° en relacién con la retirada del consentimiento: «El interesado tendra derecho a retirar su con-
sentimiento en cualquier momento. La retirada del consentimiento no afectara a la licitud del tratamiento basada en el
consentimiento previo a su retirada. Antes de dar su consentimiento, el interesado serd informado de ello. Sera tan fa-
cil retirar el consentimiento como darlo». Igualmente podria discutirse si TFH estaria incumpliendo con el articulo 17 del
RGPD en el que se recogen las previsiones relativas al derecho de supresién («el derecho al olvido») de los interesados.

12 Estas indicaciones se recogen en el Considerado 39 del RGPD.
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garantizar la salvaguarda de los derechos de los afectados cumplirian con el marco comunitario en materia
de protecciéon de datos.

Ademas, por la supuesta recopilacion de datos biométricos de menores de edad, resultaria igualmente de
aplicacion la Ley Organica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccion Juridica del Menor. En ésta se habria se-
flalado que los menores de edad deberdn gozar de una protecciéon especifica para sus datos personales’3.
Igualmente, tanto la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales, como la Ley Organica 8/2021, de 4 de junio, de proteccion integral a la infancia y
la adolescencia frente a la violencia, recogen previsiones especificas destinadas a la especial proteccion de
los datos de los menores de edad.

Frente a la resolucion de la AEPD, la entidad TFH opta por elevar directamente un recurso contencioso ad-
ministrativo ante la Sala de lo Contencioso-administrativo de la Audiencia Nacional. En los articulos 129 y
siguientes de la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccién Contencioso-administrativa (LJCA)
se recogen las previsiones relativas a la adopcion de medidas cautelares. En particular, en el articulo 135 se
prevé la aplicaciéon de medidas cautelares cuando concurran circunstancias de urgencia. La entidad TFH pre-
tende que la AN adopte medidas cautelares con el propdsito de retomar su actividad empresarial e invalidar
asf los efectos de la resolucion de la AEPD.

La entidad TFH ha indicado que concurren las circunstancias de especial urgencia requeridas por la LJCA
por los «perjuicios irreparables» que estaria padeciendo’. Debe recordarse que la resolucion de la AEPD
habria otorgado un plazo de 72 horas para que esta empresa cese las actividades de tratamiento de datos
personales, lo que equivaldria a paralizar completamente la actividad de la empresa. A este respecto, el ar-
ticulo 130 de la LJCA indica que, previa valoracion de los intereses en conflicto, podra acordarse una me-
dida cautelar «cuando la ejecucion del acto o de la aplicacién de la resolucion, pudieran hacer perder su fi-
nalidad legitima al recurso». En el recurso, TFH ha indicado que los perjuicios econdmicos serian tales, de
no imponerse las medidas cautelares solicitadas, perderia su finalidad legitima el recurso interpuesto. En
consecuencia, interpreta que se dan estas circunstancias de especial urgencia y solicita reanudar su activi-
dad como empresa.

Por un lado, debe recordarse que las actuaciones de las administraciones publicas deberan regirse por el
principio de eficacia de la actividad administrativa, recogido en el articulo 103 de la Constitucién Espanola
(CE)'. Las actuaciones de la Administracién Publica se rigen por la presunciéon de validez de la actuacion
administrativa (art. 39 de la LPAC), lo que implica que los actos de las Administraciones Publicas sean in-
mediatamente ejecutivos (art. 38 LPAC). Por otro lado, el derecho a la tutela judicial del articulo 24 CE sal-
vaguarda la posibilidad de adoptar medidas adecuadas que permitan asegurar la eficacia real del pronun-
ciamiento futuro. Sobre la adopcion de estas medidas, deberd atenderse a la jurisprudencia del Tribunal
Constitucional y del Tribunal Supremo.

3 Asi se habria sefalado en los Considerandos 38 y 75 de la Ley Orgéanica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccién Juridica
del Menor.

4 En el acuerdo de adopciéon de medida provisional también se emplea como base legal el articulo 69.2 de la LO 3/2018 de
5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. En este apartado se indica que, en
los casos en los que la AEPD considere que la continuacion del tratamiento de los datos personales, su comunicacion o
transferencia internacional comporte un «menoscabo grave» del derecho a la proteccion de datos personales, «podra or-
denar a los responsables o encargados de los tratamientos el bloqueo de los datos y la cesacion de su tratamiento y, en
caso de incumplirse por estos dichos mandatos, proceder a su inmovilizacion».

5 Vid. AAN 241/2024, de 11 de marzo de 2024, FD 2.

6 Articulo 103.1 CE: «La Administracion Publica sirve con objetividad los intereses generales y actla de acuerdo con los
principios de eficacia, jerarquia, descentralizacion, desconcentracion y coordinacion, con sometimiento pleno a la ley y al
Derecho».
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3.2. Jurisprudencia del Tribunal Constitucional y del Tribunal Supremo

En el presente caso, se discute la pertinencia de adoptar las medidas cautelares previstas por la LJCA por
concurrir circunstancias de especial urgencia. La adopcién de estas medidas cautelares se integra en el dere-
cho fundamental a la tutela judicial del articulo 24 de la CE. Como ha sefalado la jurisprudencia del Tribu-
nal Constitucional (TC) «la tutela judicial no es tal sin medidas cautelares adecuadas que aseguren el efec-
tivo cumplimiento de la resoluciéon definitiva que recaiga en el proceso»'”. En consecuencia, estas medidas
se acordaran cuando la ejecucion de un acto o la aplicacién de una resolucion pongan en riesgo perder la
finalidad legitima del recurso.

Las medidas cautelares previstas en el articulo 130 de la LJCA se fundamentan en el «periculum in mora»
por la existencia de riesgos derivados de la dilacién del proceso. En este sentido, debera analizarse si la de-
mora en adoptar una decisién judicial podria ocasionar dafos irreparables o pérdidas significativas a la enti-
dad TFH por la paralizacién de su actividad empresarial. En estos casos, se puede solicitar una medida cau-
telar o provisional que permita prevenir el dano mientras se resuelve el fondo del asunto. De esta forma, se
pretende evitar que la justicia dilate tanto que, para cuando se dicte una resoluciéon definitiva, ya sea dema-
siado tarde para proteger los derechos de la parte afectada.

En coherencia con el apartado 2° del art. 130 de la LICA, el Tribunal Supremo (TS) ha sefalado que, con
caracter previo a la aplicacion de estas medidas cautelares, debera llevarse a cabo una valoracién detallada
del interés general y de terceros en conflicto'. La valoracion del periculum in mora pretende asegurar que
la practica se lleve a cabo de modo Util'®. Por lo tanto, en el presente caso, la AN debera examinar si efec-
tivamente se podrian producir graves perjuicios para TFH por la aplicacion de las medidas acordadas por la
AEPD antes de adoptar una resolucion.

Ademas de valorar el periculum in mora, para adoptar las pertinentes medidas cautelares debera atenderse
a la doctrina del «fumus boni iuris». Mediante esta doctrina se describe la apariencia de un derecho valido
o la probabilidad de que exista un fundamento legal en el recurso. Esto implica que la parte que ha inter-
puesto el recurso (TFH) debe probar que su reclamacion presenta una base juridica razonable y no es in-
fundada. Esto proporcionaria una justificacion preliminar para la intervencién judicial antes de la resolucién
final del caso, sin que el incidente fuera prejuzgado. Por esta razén, la imposicén de medidas cautelares re-
quiere de una prudente aplicacidon para no prejuzgar el asunto en cuestion, lo que quebrantaria el derecho
a un proceso con las garantias de contradiccion y prueba?®.

Esta doctrina debe aplicarse cuando se solicite la nulidad de un acto dictado en cumplimiento o ejecuciéon de
un acto o disposicidon general declarada previamente nula o bien cuando se impugne un acto idéntico a otro ya

7 Vid. STC 14/1992, de 10 de febrero, Fundamento Juridico (FJ) 7; STC 148/1993, de 29 de abril, FJ 4.

18 Vid. STS 2971/2018, de 17 de julio, FJ 6.

9 Vid. STS 1787/2016, de 18 de abril, FJ 2: «El periculum in mora, constituye el primer criterio a considerar para la adop-
cion de la medida cautelar. Si bien, ha de tenerse en cuenta que el aseguramiento del proceso, no se agota, en la formula
clasica de la irreparabilidad del perjuicio, sino que su justificacién puede presentarse, con abstraccién de eventuales per-
juicios, siempre gue se advierta que, de modo inmediato, puede producirse una situacion que haga ineficaz el proceso. Si
bien se debe tener en cuenta que la finalidad asegurable a través de las medidas cautelares es la finalidad legitima que se
deriva de la pretension formulada ante los Tribunales».

20 Vid. STS 455/2010, de 8 de febrero, FJ 3: «La doctrina sobre el fumus boni iuris requiere una prudente aplicacién para no
prejuzgar, al resolver el incidente de medidas cautelares, la decisién del pleito, pues de lo contrario se quebrantaria el de-
recho fundamental al proceso con las debidas garantias de contradiccion y prueba (articulo 24 de la Constitucién), lo que
lleva a limitar su aplicacion a supuestos singulares como son aquéllos en que se solicita la nulidad del acto administrativo
dictado al amparo de una norma o disposicién de caracter general previamente declarada nula o cuando se impugna un
acto idéntico a otro que ya fue anulado jurisdiccionalmente».
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anulado jurisdiccionalmente?’. Sin embargo, no se aplicara cuando se predique la nulidad de un acto en virtud
de causas que deben ser objeto de valoracién y decisidn, pues se estarian prejuzgando cuestiones de fondo.

3.3. Resolucion del caso

Mediante auto, la AN ha considerado que la entidad TFH no ha logrado acreditar los supuestos perjuicios
irreparables que supondria la resolucién de la AEPD, especialmente considerando que dicha resolucion Uni-
camente afectaria al tratamiento de datos llevado a cabo en el territorio nacional. Debe recordarse que la
resolucion de la AEPD Unicamente tendrad una duracién temporal de un méaximo de tres meses, por lo que
por si misma no impediria que la entidad reanude su actividad en un futuro. Por otro lado, la resolucion de
la AEPD no podria perjudicar a la entidad TFH frente a su competencia, pues en el caso de que otra em-
presa pretendiese llevara a cabo un tratamiento de datos biométricos en similares circunstancias, la AEPD
adoptaria una resoluciéon en el mismo sentido paralizando igualmente su actividad?®2.

Por lo tanto, los perjuicios ocasionados para la entidad TFH por la resolucién del AEPD no pueden conside-
rarse «irreparables». Ademas, en el caso de que se estimase el recurso, al ser éstos patrimoniales podrian
ser indemnizados?3.

Atendiendo al contenido del articulo 66 del RGPD, la AN interpreta que TFH estaba llevando a cabo un tra-
tamiento de datos biométricos que afectaba a un elevado nimero de personas (incluidas menores de edad)
sin estar acreditado su consentimiento por no estar los sujetos debidamente informados sobre el trata-
miento de datos biométricos?*.

Como se ha puesto de manifiesto en el RGPD, el tratamiento de datos biométricos implica el procesamiento
de datos especialmente sensibles. En el caso particular, se habrian empleado ademas medios que resultan
opacos e intrusivos. Sobre esta cuestion, la AN ha sefialado que esta practica podria incluir operaciones de
elaboracién de perfiles, sin que se garantice a los interesados la informacion pertinente para llevar a cabo
dicho tratramiento. Ademas, se estarian poniendo en riesgo otros derechos reconocidos en el RGPD como
el derecho a la retirada del consentimiento o el derecho de supresion?>.

Por otro lado, el TS ha reiterado sefialado que las cuestiones que corresponde responder en el proceso prin-
cipal resultan ajenas al incidente cautelar?6. En consecuencia, la AN considera que no resulta el incidente de
suspension el tramite idéneo para decidir sobre la cuestion objeto del pleito. De esta forma, se deniega la
medida cautelar solicitada por TFH por implicar la nulidad de un acto en virtud de causas que deben ser ob-
jeto de valoracion y decision en el proceso princpal?’.

Para finalizar, la AN pondera los intereses en conflicto en el presente caso, interpretando que debera preva-
lecer la salvaguarda del interés general. Este interés general consiste en la proteccién de los datos personales
de los interesados, como derecho fundamental, frente al interés particular de TFH, fundamentalmente econé-
mico y, consecuentemente, susceptible de reparacion en el caso de que finalmente se les otorgase la razon?8.

21 Vid. STS 5412/2016, de 14 de diciembre, FJ 8.

22 \/id. AAN 241/2024, de 11 de marzo de 2024, FD 5.

23 Vid. AAN 241/2024, de 11 de marzo de 2024, FD 5.

24 Vid. AAN 241/2024, de 11 de marzo de 2024, FD 6.

25 Como se ha detallado anteriormente, estos derechos estarian reconocidos en los articulos 7 (retirada del consentimiento)
y 17 (derecho de supresién) del RGPD.

26 Vid. ATS 15765/2022, de 10 de noviembre, FJ 2.

27 Vid. AAN 241/2024, de 11 de marzo de 2024, FD 6

28 Vid. AAN 241/2024, de 11 de marzo de 2024, FD 7.
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4. Conclusiones

La AN ha avalado la resolucién de la AEPD, manteniendo la suspensién de las actividades de TFH relaciona-
das con la recopilacion y procesamiento de datos biométricos, asi como el blogueo del uso de aquellos da-
tos que hubieran sido captados en territorio nacional.

Personalmente, considero que esta decision de la AN resulta acertada, atendiendo a la cuestionable lega-
lidad del tratamiento de datos biométricos llevado a cabo por la entidad TFH. Ademas, se habrian cons-
tatado indicios mas que razonables para considerar que las actividades desarrolladas por esta entidad
vulneraban el marco comunitario en materia de proteccion de datos. En este sentido, la AEPD procedié co-
rrectamente al adoptar dichas medidas, valiéndose de las facultades que el RGPD le ha conferido como au-
toridad de control para el territorio nacional.

A este respecto, debo recordar que la recoleccion del iris ocular de los ciudadanos resulta una préactica de
por si bastante cuestionable, principalmente por su naturaleza intrusiva y el potencial impacto sobre la pri-
vacidad individual. La adopcién de medidas por parte de la AEPD resulta adecuada en tanto que no se ha-
bria obtenido un consentimiento verdaderamente informado. Ademas, como se ha expuesto, el trata-
miento de datos biométricos requiere de una mayor transparencia y medidas de proteccién rigurosas.

Encuentro particularmente alarmante el hecho de que se esté llevando a cabo un tratamiento de datos bio-
métricos de menores de edad por la significativa afeccién que esta practica supone para la privacidad de
este colectivo. Particularmente, resulta moralmente reprochable la practica de intercambiar una cartera de
criptomonedas por datos biométricos de menores de edad.

En el recurso interpuesto por TFH, se solicitaba a la AN la aplicacién de medidas cautelares que le permitie-
sen retomar su actividad empresarial, aludiendo a los perjuicios irreparables que supuestamente padeceria
por la resolucion de la AEDP. Sin embargo, coincido con la ponderacion de intereses en conflicto llevada a
cabo por la AN. Como se ha sefialado, el interés econdmico de TFH en cualquier caso seria susceptible de
reparacion. Ademas, no parece realista pensar que esta entidad pueda perder su posicion en el mercado
frente a otros competidores, en tanto que la AEPD intervendria nuevamente para frenar dichas activida-
des. En cambio, resulta pertinente primar el interés general consistente en la proteccion de los datos perso-
nales de los interesados, mas aun, valorando la gran cantidad de personas afectadas (incluyendo menores
de edad). En este sentido, coincido con el criterio mantenido en el auto de la AN, adoptando una decision
apropiada y oportuna en vista de las circunstancias concurrentes.
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Sumario / Summary: 1. Planteamiento de la cuestion. —2. Descripcion de los hechos.
—3. Lineas argumentativas. —4. Resolucién del Tribunal Constitucional. —5. Votos particula-
res. —6. Reflexiones.

1. Planteamiento de la cuestion

El Tribunal Constitucional emitié sentencia para el recurso de amparo ndm. 899-2021, promovido por An-
drea, Gerard (nombres ficticios), y la hija de ambos, contra la actuaciéon del Servicio de Salud del Principado de
Asturias, ejecutada por el Hospital Universitario Central de Asturias (en adelante HUCA). La sentencia aborda
cuestiones de Derechos Fundamentales en el contexto de la atencién médica durante el embarazo y el parto.

El 24 de abril de 2019, el subdirector de servicios quirdrgicos y criticos del area sanitaria IV del Servicio de
Salud del Principado de Asturias, tras recibir un informe del jefe de obstetricia del HUCA, solicité al Juzgado
de Guardia de Oviedo la emisién de una orden de ingreso forzoso para Andrea. Esta peticidon se baso en los
graves riesgos alegados para la vida del feto, debido a la decision de la paciente de llevar a término la ges-
tacion en su domicilio, via vaginal y asistida por matronas particulares. Todo ello a pesar de encontrarse en
la semana 42 + 3"y tener otros factores de riesgo como obesidad y tabaquismo, lo cual incrementa nota-
blemente el riesgo de hipoxia y sufrimiento fetal.

El mismo dia, el Juzgado de Guardia dicté auto ordenando el ingreso forzoso de Andrea en el HUCA para
el manejo expectante o la practica de un parto inducido si éste fuese necesario, invocando el articulo 9 de
la Ley 41/2002, basica reguladora de la autonomia del paciente, y los articulos 29 y 158 del Cédigo Civil.
Esta decisién se tomd debido a los riesgos de hipoxia fetal y muerte intrauterina asociados a una gestacion
prolongada.

Tras un inicio de parto espontaneo, el mismo termind en cesarea. La actuacién médica del HUCA fue recu-
rrida ante el Juzgado de lo Contencioso-Administrativo de Oviedo, a través del procedimiento especial de
proteccion de Derechos Fundamentales. Dicho recurso fue desestimado en primera instancia y confirmado
por el Tribunal Superior de Justicia (TSJ) de Asturias. Tras ello, la pareja acudié en amparo por la lesién de
los articulos 14, 15, 17 y 21 CE, invocando una discriminacién por razén de sexo, y sendas lesiones a la in-
tegridad fisica, a la intimidad personal y familiar y a la libertad ideoldgica.

La presente sentencia, debe de cohonestarse con una anterior?, en la que el Tribunal Constitucional deses-
timo el primer recurso de amparo que la gestante interpuso contra la autorizacién de ingreso forzoso, y en
la que se considerod que la injerencia se encontraba dentro del marco constitucional.

2. Descripcion de los hechos

Andrea, estaba controlando su embarazo por los servicios médicos del HUCA y, simultaneamente, habia
contratado a una matrona privada con el fin Gltimo de poder dar a luz en su domicilio particular.

' En obstetricia, se emplea la férmula semanas (n.°) + dias (n.°) para saber la edad gestacional. Se considera embarazo pos-
término a partir de la semana 42 de gestacion.

2 Sentencia del Tribunal Constitucional 66/2022 de 2 junio. ECLI:ES:TC:2022:66.

3 Es por lo que, en la presente sentencia analizada, se recurren los actos médicos, al haberse ya dilucidado si el ingreso en
contra de la voluntad de la gestante habia vulnerado Derechos Fundamentales.
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El 23 de abril de 2019, Andrea y su pareja acudieron al HUCA con el objetivo de realizar un control de bien-
estar fetal. Ello por el hecho de haber sobrepasado la semana 42 de gestacion. En esta visita, el jefe de ser-
vicio de obstetricia les comentd que debido a que se encontraban ante una gestaciéon postérmino, se pro-
ponia la induccion del parto o, en su defecto, prolongacién del monitoreo con estricto control del bienestar
fetal. La pareja manifesté que tenian que consultarlo con los profesionales privados que también se encon-
traban controlando el embarazo. No obstante, no volvieron a contactar con este servicio médico.

Un dia mas tarde, el jefe de seccion de obstetricia del HUCA remitié al subdirector de servicios quirtrgi-
cos y criticos del area sanitaria IV del Servicio de Salud del Principado de Asturias un informe sobre la pa-
ciente.

A la vista de ese informe, el subdirector, dirigidé un escrito al Juzgado de Guardia de Oviedo en el que, tras
referir las conclusiones del jefe de seccién de obstetricia y de acompanar el informe que este le habia en-
viado, expuso que la paciente habia manifestado su voluntad de llevar a término su gestacion en su domici-
lio, por parto natural asistida por matronas. Que habiendo resultado infructuosos todos los intentos practi-
cados por los facultativos de la seccidn de obstetricia para prevenirle acerca de la necesidad de ingresar en
el hospital para induccién inmediata del parto, y dados los posibles riesgos derivados para la vida del feto,
se trasladaba al juzgado el conocimiento de esta situacion, sugiriendo la adopcién de orden de ingreso obli-
gado para la practica inmediata de parto inducido.

El Juzgado de Guardia dicté auto el mismo dia, en el que considerd aplicable al caso el articulo 9 de la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obliga-
ciones en materia de informacién y documentacion clinica, asi como los articulos 29 y 158 del Codigo Civil.
Asimismo, estimé procedente acceder a lo interesado. Por ello, acordo el ingreso forzoso de Andrea, para
la practica, de ser necesario, de un parto inducido. Igualmente, resolvié oficiar a la Policia Local de Oviedo
para gue acompanfara a la gestante al HUCA en vehiculo medicalizado.

El ingreso en el HUCA se realizé a las 17:30 horas del dia 24 de abril. Una hora mas tarde, el letrado de la
administracion de justicia del juzgado se persond en las dependencias hospitalarias para notificar a la pa-
ciente el auto del Juzgado. A las 20:56 horas, Andrea fue ingresada en planta, sin custodia policial y permi-
tiéndosele pasear fuera de su habitacion.

A partir de los informes del gerente del area sanitaria en relacion con la historia clinica, se desprende la si-
guiente informacioén relevante de su estancia hospitalaria:

— El dia 25 de abril, Andrea se encontraba en la semana 42+4 de gestacion y presentaba contracciones es-
pontaneas®. Se les explicod la necesidad de realizar pruebas para evaluar el estado fetal que entienden y
aceptan. Se les informé de la posible necesidad de realizacion de mas pruebas para confirmar el bien-
estar del feto. La paciente permite la exploracion pélvica mostrando una pelvis capaz encontrandose la
gestante en fase de latencia, previa al parto activo.

— El parto se inicia de manera espontanea sin administracion de oxitocina en ninguin momento tal y como
recogia el plan de parto.

— Andrea refiere dolor intenso resistente a medidas no farmacolégicas y solicita analgesia epidural. Se soli-
cita analitica, se avisa a anestesia que informa aporta consentimiento y firma Andrea.

— El cardiotocograma® del feto muestra periodos prolongados de 40 minutos de variabilidad minima sin as-
censos en la frecuencia fetal tras la estimulacion de la cabeza fetal. Este signo se asocia a trazado poco

4 Las contracciones espontaneas son indicativas del inicio de un parto natural.
> Método de evaluacion fetal que registra simultdneamente la frecuencia cardiaca fetal, los movimientos fetales y las con-
tracciones de la embarazada.
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tranquilizador y requieren la realizacién de una determinacion de pH de sangre de calota fetal®. Se ex-
plica a la paciente y acompafante (en este caso la matrona que le acompafaba en su domicilio) que en-
tiende y acepta. El resultado de la prueba es normal.

— El parto no progresa de forma adecuada desde su primera exploracién. La paciente presenta prurito tras la
analgesia epidural. Ante una posible reaccién alérgica el servicio de anestesia la suspende. Andrea solicita
otro tipo de analgesia y, de entre las que se le ofrecen como alternativa, la paciente opta por morfina V7.

— Las contracciones se incrementan de forma espontanea hasta alcanzar la taquisistolia®. Este hecho, aso-
ciado a una presentacion andémala del feto, lleva a un diagndstico de Utero de lucha, ante una despro-
porcion pelvifetal de estrecho superior, con deterioro de la frecuencia cardiaca fetal®.

— A pesar de la analgesia administrada la paciente refiere dolor asociado a estado emocional muy compro-
metido. Pregunta motu proprio por la posibilidad de realizar una cesarea.

— Se le indica cesarea por detencién del primer periodo de parto y se administra profilaxis de endometritis
con cefazolina. La paciente y pareja entienden y aceptan verbalmente la indicacién, que por otro lado ya
tiene firmada en el consentimiento’©.

— A las 1:40 horas nace su hija en presentacion cefdlica con caput sucedaneum'' con indicadores de cali-
dad neonatal normales.

3. Lineas argumentativas

3.1. Recurrente

La sefiora Andrea sefiala que el acto impugnado es la via de hecho del Servicio de Salud del Principado de
Asturias, ejecutada por el servicio de partos del HUCA. Se destaca que, durante este proceso, se impusieron
tratamientos forzosos a la recurrente. Ello seria el propio ingreso forzoso, los tactos vaginales innecesarios,
la presencia de personal en formacién, asi como la imposibilidad de volver a su domicilio una vez iniciado el
parto espontaneo.

La demanda sostiene que las intervenciones médicas forzadas y las decisiones judiciales posteriores fueron
discriminatorias por razén de sexo. Se argumenta que tanto las acciones del personal médico como las re-
soluciones judiciales hicieron prevalecer los intereses del feto sobre los derechos y la autonomia de la recu-
rrente como mujer embarazada sin que hubiese una base legal para ello. También se sostiene que se vul-
nero6 el derecho a la autonomia y al consentimiento informado de la recurrente en el &mbito sanitario. Se
argumenta que, a pesar de ser una mujer adulta y capaz, se le negd el derecho a tomar decisiones activas y
completamente informadas sobre su embarazo y parto. Se critica la limitacién automatica de los derechos
de las mujeres embarazadas en caso de riesgo relativo, considerandola discriminatoria y vaciadora de conte-
nido de los Derechos Fundamentales aducidos.

Por otro lado, argumenta que fue sometida a un trato inhumano y degradante. Se menciona especifica-
mente que el hecho de que se realizaran intervenciones médicas sin su consentimiento tuvo un impacto ne-

Esta determinacion se lleva a cabo obteniendo una muestra de sangre del cuero cabelludo del feto.

Un opioide administrado de manera endovenosa como analgésico.

Patrén patologico con mas de 10 contracciones en 20 minutos, por lo que no permite una correcta oxigenacion del feto.

Indicador de sufrimiento fetal.

0 Debe indicarse que, si bien firman los consentimientos, en el plan de parto, se descartaba la cesarea salvo riesgo vital para
la madre o el feto.

1 Coleccion de liquido subcutédneo que resulta de la presién durante el parto a medida que sale la cabeza. No suele asociar

complicaciones.

© ® N O
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gativo en su integridad fisica y psiquica, conllevando una depresién posparto. También se alega que se vul-
nerd el derecho a la intimidad personal de la recurrente y su familia, ya que el embarazo y el parto forman
parte de la intimidad personal. Se sostiene que las acciones del personal médico y las autoridades sanitarias
violaron este derecho al no respetar las decisiones y preferencias durante el proceso de la atencion médica,
puesto que ella queria participar activamente en la toma de decisiones. Se sostiene que la recurrente fue tra-
tada de manera discriminatoria por expresar una preferencia diferente a la convencional en relacién con el
lugar de nacimiento de su hijo y gue la actuacion ante esta decision fue de todo punto desproporcionada.

3.2. Juzgado de lo Contencioso Administrativo

En primera instancia'?, se concluyé por parte del tribunal que el parto se inici6 de forma espontanea, sin
administracion de oxitocina en ningln momento, respetandose las decisiones de la madre. Ademas, la pa-
ciente, su pareja y la matrona que la acompafaba fueron permanentemente informados durante el proceso
de parto.

A pesar de la administracion de analgesia, la paciente preguntd sobre la posibilidad de realizar una cesarea,
siendo informada de que existia una indicacién médica, maxime al tratarse de una gestacion con factores
de riesgo, como obesidad, tabaquismo y una gestacion postérmino.

El ingreso hospitalario de la paciente se consideraba necesario no solo para inducir el parto, sino para el ma-
nejo expectante del mismo. Es por esta razén por la que se considerd que la actuacion de los servicios médicos
fue diligente, profesional y responsable, anteponiendo la vida y la salud del feto a cualquier otro interés.

Los tactos vaginales fueron necesarios para el diagnéstico de la evolucién del parto, y se destaca que se ofre-
Ci6 a la paciente que este procedimiento lo realizara cualquier obstetra o matrona presente en el area de
partos, no asi su matrona particular como se habia solicitado. Esto se fundamentd en que el servicio publico
de salud no puede ser interferido por la actuacién de terceros sujetos privados, y que la exigencia de que el
tacto vaginal lo realizara una matrona privada es contraria a la légica de la actuacién sanitaria publica.

3.3. Tribunal Superior de Justicia de Asturias

Ante el recurso planteado el TSJ de Asturias establecid’® que el parto hospitalario fue la respuesta adecuada
a los problemas del parto en una ponderacién de valores y derechos objeto de proteccion.

No se privd a los padres de su derecho de eleccién entre diferentes alternativas, pero se establecid que el
parto hospitalario fue la solucién mas apropiada dadas las circunstancias'.

No se realizaron intervenciones sin consentimiento explicito, puesto que la cesarea se llevd a cabo con el
consentimiento y a peticién de la madre y con la finalidad de preservar la vida de ambas.

Se ofrecié a Andrea la posibilidad de que los tactos vaginales fueran realizados por personal femenino del
centro, lo cual descarta la idea de una imposicién indebida de procedimientos médicos, aunque no fueran
realizados por su matrona de confianza y que habia contratado. Esto es porque se debian de respetar los
protocolos y formas de proceder del propio hospital.

12 Sentencia del Juzgado de lo Contencioso-administrativo n.° 3 de Oviedo nim. 164/2019 de 10 de septiembre.
13 Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Asturias (Sala de lo Contencioso-Administrativo) nim. 84/2020, de 11 de febrero.
4 Aungue ninguna de esas alternativas contemplaba salir del recinto hospitalario que era la verdadera voluntad de Andrea.
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3.4. Ministerio Fiscal

En el recurso de amparo, el Ministerio Fiscal argumenta que la actuacién administrativa no vulnera el dere-
cho a la igualdad y no discriminacion por razén de sexo. Ello porque no se evidencian indicios de trato dis-
criminatorio por ser mujer embarazada. El ingreso hospitalario de la recurrente estuvo justificado por un
grave riesgo de muerte intrauterina para el feto’, y las intervenciones médicas posteriores fueron nece-
sarias para garantizar la salud de la madre y el bebé. Ademas, no se muestra que las exploraciones médi-
cas fueran realizadas sin el consentimiento de la recurrente, quien estuvo acompafada en todo momento
y presto su consentimiento informado. Por lo tanto, no se puede considerar que la actuacién médica haya
sido discriminatoria por razén de sexo.

En cuanto a la discriminacion indirecta, se sostiene que las medidas adoptadas respondieron a un juicio de
proporcionalidad adecuado en una ponderacion entre el derecho de la madre gestante y el derecho a la
vida y salud del nasciturus. El ingreso hospitalario obligado se considerd necesario para garantizar la vida
del bebé ante un riesgo alto de hipoxia fetal, y la intervencién médica posterior se realizd en funcion de la
evolucion del parto. Por lo tanto, no se puede considerar que exista discriminaciéon indirecta por razén de
sexo.

Ademas, se rechaza la vulneraciéon de otros Derechos Fundamentales como la intimidad personal y familiar,
la prohibicion de tratos inhumanos o degradantes, y la libertad ideolégica. Se argumenta que la restriccion
del derecho de la madre a elegir el lugar de parto se produjo en un contexto de riesgo para la vida y salud
de ambos, por lo que la citada injerencia fue justificada y proporcionada’®.

4. Resolucion del Tribunal Constitucional

El Tribunal Constitucional destaca la dignidad, como valor juridico fundamental, relacionédndola estrecha-
mente con el libre desarrollo de la personalidad, constituyendo la base de los Derechos Fundamentales.

Previamente al examen de las lesiones denunciadas, el Tribunal recuerda' que ya confirmd la constitu-
cionalidad de las resoluciones judiciales que autorizaron el ingreso forzoso en el HUCA'8, considerando
constitucional las injerencias producidas en cuanto a los derechos a la libertad personal y a la intimi-
dad.

En relaciéon con el derecho a la igualdad y no discriminacion por razon de sexo, destaca que el tratamiento
diferenciado debe estar justificado por criterios objetivos y razonables, y que la discriminacion por razén de
sexo también abarca situaciones relacionadas con el embarazo y la maternidad.

Respecto al derecho a la integridad fisica y moral, argumenta que cualquier actuacién médica que afecte a la in-
tegridad personal debe contar con el consentimiento informado del paciente o estar constitucionalmente justi-

1> Sin embargo, segun estudios actualizados, la tasa de muerte intrauterina es baja. En la semana 42, la tasa de muerte in-
trauterina es de 1,3 a 1,9 por cada 1000 embarazos en curso. Esto supone una tasa inferior al 0.2%. Bien es cierto que
deben ponderarse otros factores de riesgo asociados como la obesidad y el tabaquismo que pueden afectar al riesgo re-
lativo. Norwitz, Errol R. «Embarazo postérmino». UpToDate, 14 de abril de 2024. Disponible en: https:/es.slideshare.net/
slideshow/embarazo-postermino-uptdate-actualizado/26952 1036 [Ultima consulta: 10 de junio de 2024].

6 Sin embargo, no se aportan datos que cuantifiquen dicho riesgo ex ante al ingreso forzoso.

7" En el fundamento juridico primero.

8 Sentencia del Tribunal Constitucional nim. 66/2022 de 2 junio. ECLI:ES:TC:2022:66.
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ficada™. En este punto, el Tribunal Constitucional, considera que las actuaciones han sido consentidas, pese a
haberse solicitado el alta voluntaria, puesto que consintié verbalmente y por escrito y, ademas, fue la misma pa-
ciente la que solicitd la anestesia para posteriormente preguntar por la posibilidad de realizar una cesarea® 2'.

En relacién con la decision de la recurrente de dar a luz en casa, destaca que la eleccion del lugar de parto
estd vinculada al derecho a la vida privada y que debe equilibrarse con el interés general de preservar la sa-
lud y la vida de la madre y el hijo. Esto es, que debe realizarse una correcta ponderacion de los Derechos
Fundamentales que han de ser protegidos.

En relacion a lo anterior, recoge la doctrina del TEDH al interpretar el articulo 8 CEDH en relacion al deseo de
las mujeres embarazadas de realizar el parto en sus domicilios familiares?2. Se desarrolla que estas sentencias se
refieren al analisis de los obstaculos que las legislaciones nacionales de determinados Estados Miembros impo-
nen a las gestantes que desean dar a luz en los domicilios, extrayendo de las mismas que el derecho a la vida
privada incluye el derecho a elegir las circunstancias en las que se desea dar a luz. No obstante, el TEDH tam-
bién ha destacado que este derecho a elegir el modo de parto nunca es absoluto y esta sujeto al cumplimiento
de ciertas condiciones médicas, debiéndose verificar que la decision de la embarazada de dar a luz en el domici-
lio familiar esta en justo equilibrio con el interés general de preservar su vida y salud y la del nasciturus®.

Reconoce también que en reaccién al trato en el hospital de las mujeres gestantes se han pronunciado di-
ferentes organismos internacionales, recordando que no le corresponde al tribunal el examen de la obser-
vancia de estos textos internacionales, sin perjuicio de que deban ser interpretados de conformidad con los
mismos?4.

El Tribunal Constitucional concluye que de la historia clinica y de los hechos probados por las sentencias se
desprende que hubo consentimiento informado y que la mujer estaba en plenas condiciones en cuanto a su
capacidad para tomar decisiones.

Respecto al trato denigrante que se denunciaba también en la demanda de amparo, determina que son
afirmaciones subjetivas que no se encuentran respaldadas por un acervo probatorio suficiente y que esas
afirmaciones contradicen los datos que aparecen en la historia clinica?®.

9 El debate surge debido a que el embarazo y el parto son los Unicos momentos en la vida del ser humano en que las deci-
siones médicas tienen repercusion en un tercero de manera directa.

20 En este punto no se valora la posibilidad de encontrarse en un entorno coactivo. Ademas, hay autores que defienden que
entornos hostiles aumentan la produccion de adrenalina, frenando asf la evolucién fisioldgica del parto por una disminu-
cion de la produccion enddgena de oxitocina. Lemay, G. «La naturaleza de parir y nacer». Disponible en: https:/www.el-
partoesnuestro.es/sites/default/files/public/documentos/parto/partonormal/2.-%20La%20naturaleza%20de % 20parir%20
y%20nacer_Gloria%20Lemay.pdf [Ultima consulta: 9 de junio de 2024].

21 En el propio prospecto de la adrenalina empleada como farmaco se establece que: «No se recomienda su uso durante el parto,
ya que su accion relajante de los musculos del Utero puede retrasar la segunda etapa, al inhibir las contracciones espontaneas
o inducidas por oxitocina, e incluso puede llegar a causar atonia uterina prolongada con hemorragia si las dosis son altas». El
Vademécum establece que: la adrenalina inhibe las contracciones esponténeas o inducidas por la oxitocina del Gtero hu-
mano gestante y puede retrasar la segunda fase del parto.

22 Corte Europea de Derechos Humanos. «Sentencia del caso Dubska y Krejzova c. Republica Checa», «Sentencia del caso
Ternovszky c. Hungria», «Sentencia del caso Pojatina c. Croacia» y «Sentencia del caso Kosaite-Cypiené».

23 Sin embargo, esta verificaciéon no se produce en el caso en que la embarazada no tenga la diligencia debida y no realice
ningun tipo de control del embarazo.

24 Comité para la Eliminacién de la Discriminacion contra la Mujer (CEDAW). «Convencién sobre la Eliminacién de Todas las
Formas de Discriminacién contra la Mujer (CEDAW)». Disponible en: https:/Awww.ohchr.org/sites/default/files/Documents/
Professionalinterest/cedaw_SP.pdf [Ultima consulta: 7 de junio de 2024].

25 Hay que tener en cuenta que, en la historia clinica de una paciente, los profesionales tienden a ser especialmente exquisi-
tos en la redaccion de elementos subjetivos.
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El bien constitucionalmente merecedor de proteccion en el presente caso, es la vida y salud del feto, decla-
rando que es un bien legitimo cuya proteccién encuentra fundamento constitucional. Luego, analizo si la
actuacion de la administraciéon sanitaria vulneré los derechos fundamentales de la recurrente, concluyendo
gue no hubo discriminacién por razén de sexo ni vulneracién de los derechos a la autonomia, consenti-
miento informado, igualdad o no discriminacién.

El Tribunal rechaza las afirmaciones de la demanda sobre trato discriminatorio, humillaciones, burlas, ame-
nazas o coacciones, al considerar que el acervo probatorio era insuficiente y contradecian los datos de la
historia clinica. También se refuta la alegacién de violacién del derecho a la intimidad personal, asi como
los argumentos relacionados con el ingreso y el mantenimiento del mismo. En conclusion, el Tribunal
desestima el recurso de amparo presentado y que se resume en la siguiente afirmacién: (...) «de la docu-
mentacion aportada se desprende que la recurrente consintié las actuaciones médicas a las que tuvo que
ser sometida a la vista de las circunstancias concurrentes. Constatado el consentimiento de la recurrente,
queda vacia de contenido su alegacion sobre el supuesto trato discriminatorio que alega haber sufrido,
puesto que lo justifica la recurrente en la lesion de su derecho a decidir como queria que trascurriera el
parto. Como ha quedado acreditado, a la vista de las delicadas circunstancias que rodearon el parto, to-
das las actuaciones médicas a las que tuvo que ser sometida la recurrente para la proteccién de su pro-
pia salud y del nasciturus, fueron debidamente explicadas por el servicio médico y consentidas por la recu-
rrente».

5. Votos particulares

La sentencia contiene cuatro votos particulares, dos de los cuales consideran que el recurso debié ser esti-
mado, mientras que los restantes disienten con la fundamentacion.

5.1. Magistrada Dona Inmaculada Montalban Huertas

A la cabeza de los diferentes votos particulares emitidos en la presente Sentencia, encontramos el voto par-
ticular de la magistrada Inmaculada Montalban Huertas. En él, la magistrada expresa su discrepancia con la
sentencia que desestima el recurso de amparo presentado por Andrea.

La magistrada argumenta que la sentencia no reconoce adecuadamente el contexto coactivo en el que la
mujer prestd su consentimiento a los tratamientos médicos, lo que invalida la supuesta libertad y cons-
ciencia en su decision. Destaca la importancia de considerar el proceso del embarazo y el parto como
eventos de gran trascendencia en la vida de la mujer, que afectan tanto a nivel fisico como emocional e
identitario.

Ademas, sefala que el objeto del recurso de amparo no puede desvincularse de las circunstancias especifi-
cas del caso, donde la actuacion de las autoridades sanitarias y judiciales estuvo interrelacionada, contribu-
yendo a la situacion de la demandante. Destaca la importancia del consentimiento informado valido en el
ambito sanitario y la necesidad de respetar la autonomia de la mujer gestante en la toma de decisiones du-
rante el parto.

La magistrada critica que la sentencia no aborda adecuadamente la cuestion central del caso: si el consen-
timiento de la demandante fue realmente libre en un contexto de privacién de libertad. Argumenta que la
prevalencia de la proteccion del nasciturus no puede justificar la vulneracion de los derechos fundamentales
de la mujer gestante.
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Finalmente, la magistrada sostiene que la informacién proporcionada a la demandante, por parte del per-
sonal médico y por ende su decisién, estuvo condicionada por la orden judicial de ingreso forzoso, lo que
cuestiona la validez del consentimiento obtenido.

5.2. Magistrada Dona Maria Luisa Balaguer Callején

La magistrada Dofia Maria Luisa Balaguer Callején argumenta que la delimitacion del objeto de ambos re-
cursos de amparo genera una quiebra légica que no se supera en la sentencia, lo que perturba el razona-
miento del caso.

Critica que la sentencia no considera adecuadamente la nocién de violencia obstétrica y ginecoldgica ni
tiene una perspectiva feminista al analizar la denuncia de discriminacion por razén de sexo.

Sefala que la sentencia omite el analisis de dictamenes del Comité para la Eliminacion de la Discriminacion
contra la Mujer, que establecen la relacion entre la violencia obstétrica y la discriminacion de género, asi
como la importancia del consentimiento informado en los servicios de salud reproductiva.

En resumen, este voto particular argumenta que la sentencia no aborda adecuadamente la cuestion de la
violencia obstétrica ni tiene en cuenta la perspectiva feminista en el andlisis de la denuncia de discrimina-
cion por razén de sexo. Ademas, critica la omision del andlisis de dictamenes del Comité CEDAW?8, los cua-
les exclusivamente son nombrados y cuya observancia no se considera pertinente.

5.3. Magistrado Don Ramén Saez Valcarcel

El magistrado Don Ramén Séez Valcarcel coincide con la desestimacion de la demanda de amparo. Sin em-
bargo, no esta de acuerdo con la justificacién dada. Considera que el problema constitucional central es la
autonomia personal de la mujer gestante y su capacidad para decidir libremente sobre el tratamiento mé-
dico durante el parto, lo que esta amparado por el articulo 15 de la Constitucion Espafiola.

Destaca que la demandante fue internada contra su voluntad en el hospital por orden judicial, lo que afecté
su capacidad para decidir sobre el proceso de parto. Critica que la sentencia no tome en cuenta este aspecto y
sefala que en un recurso anterior formuld un voto particular disconforme por entender que el internamiento
involuntario carecia de habilitacion legal y se habia adoptado sin la debida audiencia de la demandante.

La sentencia deberia haberse centrado exclusivamente en el derecho a la autonomia personal de la deman-
dante, sin hacer extensas referencias al derecho de la mujer gestante a decidir sobre el lugar y forma del
parto. Destaca que el conflicto reside en el consentimiento al tratamiento médico, no en otros aspectos.

Argumenta que, a pesar del contexto emocional y psicolégico intenso, la demandante era competente para
decidir sobre los tratamientos e intervenciones médicas ofrecidas durante el parto. Destaca que consta en la
historia clinica que la demandante firmo los documentos pertinentes, fue informada y acompafnada por su
compafiero sentimental en cada momento critico del proceso de parto. Considera que, aunque el contexto
era restrictivo, la demandante tenfa margen de libertad para decidir entre las opciones terapéuticas presen-
tadas por el personal médico, dentro de los limites establecidos por los protocolos, aungque no recogieran
su voluntad principal de realizar un parto domiciliario.

26 Comité para la Eliminacién de la Discriminacién contra la Mujer.
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5.4. Magistrado Don Juan Carlos Campo Moreno

Por otra parte, hallamos el voto particular emitido por el magistrado Juan Carlos Campo Moreno. Aunque
estd de acuerdo con el fallo de desestimar el recurso, discrepa con la argumentacién utilizada. Mientras la
mayoria del Pleno se centrd en la supuesta discriminacion por razén de sexo en el caso, el magistrado con-
sidera que la falta de delimitacion de los derechos fundamentales en juego afecté la coherencia del andlisis.

En su opinion, la sentencia deberia haber comenzado con una delimitacién clara de los derechos funda-
mentales relevantes, especialmente el derecho a la integridad fisica. Sin embargo, la argumentacién se cen-
tré en la discriminacion por razén de sexo, basada en el hecho de que las intervenciones médicas afectaban
exclusivamente a mujeres. Esta perspectiva no consideré adecuadamente el papel central del consenti-
miento en las acciones médicas, el cual es esencial para proteger la integridad fisica de la persona.

El magistrado critica que la sentencia no realizé una delimitacion adecuada de los derechos fundamentales
invocados, sino que adoptd automéaticamente el planteamiento de la parte actora sobre la discriminacion
por razén de sexo. Esto llevod a una falta de claridad en el anélisis y a una omisién de consideraciones im-
portantes sobre el consentimiento y la integridad fisica.

El magistrado establece como elemento nuclear la importancia del consentimiento del paciente en cual-
quier intervencion médica como un derecho fundamental inherente a la integridad fisica. Este derecho im-
plica la facultad del paciente para decidir libremente sobre los tratamientos que afectan su cuerpo. La falta
de consentimiento informado equivale a una limitacién del derecho a decidir sobre la actuacién médica, lo
gue afecta directamente a la integridad fisica protegida por la Constitucién.

En el presente caso, se discute si hubo una «asistencia médica coactiva» que vulnerd el derecho fundamen-
tal a la integridad fisica debido a la falta de consentimiento informado. Aunque se considera la conexién de
las intervenciones médicas con la condicién de mujer de la paciente, el problema principal es la privacién del
derecho a decidir sobre su cuerpo, directamente vinculado al articulo 15 de la Constitucion Espafiola. Por lo
tanto, el Tribunal deberia haber analizado el caso desde la perspectiva de este precepto constitucional.

6. Reflexiones

El fallo del Tribunal Constitucional en este caso establece un precedente significativo sobre los limites y obligacio-
nes de los servicios de salud publica en relacién con la autonomia de los pacientes y el respeto a sus decisiones,
siempre bajo el prisma de garantizar la seguridad y bienestar tanto de la madre como del feto. Establece que,
aunque la autonomia de la paciente es fundamental, puede ser limitada legitimamente en circunstancias excep-
cionales para proteger vidas en riesgo, siempre asegurando el debido proceso y las pertinentes garantias.

El texto destaca un conflicto profundo entre los derechos de autonomia y consentimiento informado de
una mujer embarazada y las decisiones médicas y judiciales materializadas, que priorizan la salud y la vida
del feto. La demanda subraya la importancia de respetar los deseos de la madre, tal como se expresa en su
plan de parto, y de garantizar que las intervenciones médicas se realicen Unicamente con consentimiento
informado y plenamente valido, salvo en situaciones de emergencia claramente justificadas. Situacion que a
juicio de la gestante no se produjo en ningln momento.

Ademas, se aborda el problema de la discriminacion estructural y de género en el dmbito sanitario, asi
como el paternalismo instaurado, sugiriendo que las decisiones médicas y judiciales pueden estar influencia-
das por estereotipos de género y un paternalismo obstétrico que subestiman la capacidad de decisiéon de las
mujeres embarazadas.

162 Rev Der Gen H, 60 - enero-diciembre 2024, 153-165



Ingreso Forzoso durante el Parto

La sentencia permite profundas reflexiones sobre la materia, maxime cuando en la misma constan cuatro
votos particulares que disienten tanto en la desestimacion como en la forma argumentativa y elementos
nucleares que han de ser valorados.

En primer lugar, se debe recalcar el contexto actual en el que la autonomia, el empoderamiento del pa-
ciente y los derechos de las mujeres embarazadas estan adquiriendo relevancia social. Este paradigma
choca frontalmente contra el paternalismo asistencial y la medicalizacién de los procesos fisiolégicos. Es por
ello por lo que se debe ser extremadamente riguroso en la justificacion de la limitacién del derecho de au-
tonomia de la mujer embarazada.

En este punto, nace la duda de si el argumento esgrimido judicialmente en relacion a la existencia de un
grave riesgo para el feto de muerte intrauterina, es tan evidente como se argumenta. Atendiendo a los Ul-
timos datos actualizados, si bien se duplica el riesgo de muerte fetal intrauterina en la semana 42 de gesta-
cion, dicho riesgo asciende a un 0.2%27. En un juicio probabilistico realizado ex ante a la injerencia en los
derechos de la mujer embarazada, ;cual seria el porcentaje de riesgo permitido a partir del cual se deberia
limitar la voluntad y autonomia de la gestante?

Una vez que se ha respondido a la pregunta anterior, deberia valorarse si la citada limitacién tiene caracter
universal o no. Es decir, una gestante que no ha tenido ningun tipo de control del embarazo y por lo tanto
jamas ha acudido o ha tenido contacto con un centro sanitario jva a ver su autonomia limitada de la misma
manera que una mujer que si lo ha hecho y a priori ha sido mas diligente? ;El hecho de acudir a contro-
les en centros privados necesariamente tendria las mismas consecuencias que el acudir a centros publicos?
Si en las competencias especificas de las matronas se establece que éstas estdn capacitadas para: «detec-
tar precozmente los factores de riesgo y problemas de salud en el binomio madre-hijo durante el embarazo,
parto y puerperio, llevando a cabo actividades de diagnéstico, control, derivacion y seguimiento de los mis-
mos, Y, en caso necesario, tomar las medidas de urgencia oportunas»?8, ;contratar a una profesional en el
domicilio que sepa cuando acudir a un centro hospitalario si el parto no progresa adecuadamente, deberia
limitar las injerencias a los derechos de la embarazada al tratarse de una actuacién profesional y diligente?
Ninguna de estas preguntas ha sido respondida por parte del tribunal, el cual se ha limitado a ponderar bie-
nes constitucionalmente protegidos.

Al terminar el parto en una cesdrea, ex post parece que la justificacion del tribunal es correcta, puesto que
se ha salvado la vida tanto de la gestante como del feto. No obstante, teniendo en cuenta que la adrena-
lina es una hormona antagonista de la oxitocina (hormona que desencadena el curso de un parto vaginal),
ipuede aseverarse con una probabilidad rayana en la certeza que, sin el estrés de un ingreso forzoso, el
parto no hubiese seguido un curso normal?

Estas cuestiones deben de plantearse y resolverse con una argumentacién pormenorizada, maxime cuando
no hay una habilitacién legal expresa que permita la limitacién de derechos. En este punto, el articulo 9.2
de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, béasica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica, permite prescindir del consentimiento
cuando existe un riesgo inmediato y grave para la integridad del enfermo. Habria que dilucidar qué se en-
tiende por inmediato y grave y si permitiria extenderlo al Unico caso posible a fecha actual en el que existe
un tercero cuya integridad depende de una actuacidon médica.

En relacién con lo anterior y, tal y como exponen algunos votos particulares, se debe poner especial énfasis
en la valoracién del consentimiento informado de la mujer gestante. Si bien terminé solicitando la cesarea

27" Pudiendo verse matizado por otros factores de riesgo en cuanto a datos de salud maternos.
28 QOrden SAS/1349/2009, de 6 de mayo, por la que se aprueba y publica el programa formativo de la especialidad de Enfer-
meria Obstétrico-Ginecoldgica (Matrona).
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ella misma y firmé el consentimiento informado, en el plan de parto, Unicamente queria dicha intervencion
en caso de riesgo grave para su salud o la del feto. Al hilo de lo anteriormente expuesto, deberia de valo-
rarse si efectivamente ese riesgo vital era tan evidente, si el parto hubiera seguido un curso vaginal en su
domicilio de no haberse realizado el ingreso forzoso y si ese consentimiento pudo verse alterado por el con-
texto de encontrarse en un entorno coactivo que hiciera decaer las notas de «pleno, libre y anticipado» que
ha de tener el citado consentimiento.

También deberia reflexionarse acerca del acervo probatorio en relacion a las humillaciones y al trato veja-
torio. En los dos primeros votos particulares se argumenta que no se ha tenido en cuenta la perspectiva fe-
minista en la resolucion del caso, en tanto que pudiera llegar a ser considerado como un caso de violencia
obstétrica. Hay varias posturas en relacién con esta consideracion. Por un lado, hay autores que consideran
la violencia obstétrica como una modalidad de discriminacion institucional y paternalista que se sustenta en
el género, llegando incluso a considerarla una modalidad de violencia de género??® 30 31, En contraposicion,
nos encontramos con autores o entidades que afirman que no existe, sino que se deben a practicas rutina-
rias en la relacion de confianza médico-paciente3? 33,

En relacién a lo ut supra referenciado, debe valorarse que ha recordado el propio tribunal que no le corres-
ponde el examen de la observancia de estos textos internacionales, sin perjuicio de que deban ser los he-
chos interpretados de conformidad con los mismos. Es por ello por lo que, existiendo numerosos documen-
tos supranacionales en relacion a la violencia obstétrica, podria llegar a cuestionarse si se ha resuelto desde
una perspectiva de género. De no ser asi, y teniendo en cuenta que es dificil que, en la historia clinica, los
propios profesionales dejen constancia documental de tratos vejatorios realizados por el propio equipo, ¢se-
ria suficiente como fuente probatoria el mero testimonio de la victima como si puede llegar a serlo en pro-
cesos penales de violencia de género cuando éste cumpla con los requisitos establecidos?

Como ultimo punto de reflexion, podria plantearse cual fue el motivo del aviso del HUCA al Juzgado de
Guardia. iFue un motivo puramente asistencial o para evitar las consecuencias juridicas de una eventual
omision? En el caso de que fuese la segunda de las opciones, hay autores que defienden que la posicion de
garantia respecto al feto recae en el facultativo cuando la madre se entrega al tratamiento médico, siempre
y cuando estas intervenciones médicas no afecten de ningun modo a la integridad corporal de la mujer en
contra de su voluntad. Se defenderia entonces que la posicién de garantia se configura a través de la mujer
embarazada, quien tiene una especial responsabilidad para con el recién nacido. Precisamente a causa de

29 GARCiA, Eva Margarita «La violencia obstétrica como violencia de género. Estudio etnografico de la violencia asistencial en
el embarazo y el parto en Espafa y de la percepcién de usuarias y profesionales», 2018. Disponible en el repositorio de la
Universidad Auténoma de Madrid en: https:/repositorio.uam.es/bitstream/handle/10486/684184/garcia_garcia_eva_mar-
garita.pdf [Fecha de Ultima consulta: 30 de mayo de 2024].

30 Simonovic, Dubravka «A human rights-based approach to mistreatment and violence against women in reproductive
health services with a focus on childbirth and obstetric violence», Report of the Special Procedure of the Human Rights
Council, 2019. Disponible en diferentes idiomas en la biblioteca digital de las Naciones Unidas: https:/digitallibrary.un-
.org/record/3823698?In=en&_gl=1*pwo27r*_ga*MTI2ZNzUxMTM1Ni4xNzEwNzU 1MjEy*_ga_TK9BQL5X7Z*MTcxOD-
A50Tk20C40LEuMTcXxODEWMDA30S4wWLAUMA..&v=pdf#record-files-collapse-header [Fecha de Ultima consulta: 17 de
mayo de 2024].

31 BRiGIDI, S., PoLo, A., MENA-TUDELA, D., MEDINA-PRADAS, C. (2023). Violencia ginecoldgica-obstétrica. Psicosomatica y Psiquia-
tria, (n.° 27). Disponible en: https://doi.org/10.60940/PsicosomPsiquiatrnum2708 [Fecha de Ultima consulta: 10 de junio
de 2024].

32 CHERVENAK, F. A., McLeob-SoroJaN, R., PoLLeT, S. L., DE Four Jones, M., GorooN, M. R., Comss, A., BORNSTEIN, E., LEwis,
D., Katz, A., WarRMAN, A., GRUNEBAUM, A. Obstetric violence is a misnomer. American Journal of Obstetrics & Gyne-
cology, 230(3S), S1138-S1145. Disponible online en Sciencedirect: https:/www.sciencedirect.com/science/article/pii/
S0002937823007329?via%3Dihub [Fecha de ultima consulta: 1 de junio de 2024].

33 Diferentes comunicados de la Sociedad Espafola de Ginecologia y Obstetricia (S.E.G.O)
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sus definitivas facultades de decisién, se podria fundamentar su responsabilidad, incluso penal, en caso de
gue la gestante rechace conscientemente tratamientos de caracter necesario, al regresar a ella la posicién
de garantia3. Es por ello, por lo que el desplazamiento de la posicién de garante solamente se hubiera ma-
terializado en el médico, pudiendo configurar una eventual responsabilidad del profesional, en el hipotético
caso de que la madre hubiera aceptado someterse plenamente a la intervencion sanitaria. Por el contrario,
la posicién de garantia no se habria visto desplazada de la madre si la misma hubiera querido, de manera li-
bre y consciente, quedarse en su domicilio bajo cualquier circunstancia y el parto no hubiera tenido buen
curso. En el supuesto de haberse producido esta Ultima situacién, podria derivarse una eventual responsabi-
lidad de la propia madre que voluntariamente ha decidido rechazar cualquier tipo de intervencion necesaria
y, con dicha renuncia, ha producido un perjuicio a la vida del feto.

34 IMMERMANN, Frank, «;Punibilidad por asistencia terapéutica en el parto? Proteccién y limites del derecho de autodetermina-
cién de la embarazada durante el parto», en KUDLICH, Hans / MONTIEL, Juan Pablo / Ormiz De UreiNa GiMENO, [Rigo, Cues-
tiones actuales del Derecho penal médico, Marcial Pons, Ediciones Juridicas y Sociales, Madrid, Espafa, 2017, pp. 99-105.
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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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1. Introduccion

El fallo judicial, objeto de analisis, esta relacionado con el estatuto juridico de los embriones humanos con-
gelados en el estado de Alabama.

La denominada Wrongful Death of a Minor Act’ determina que los familiares de un nifio que hubiere fa-
llecido como consecuencia de un acto ilicito, omisidon o negligencia tienen derecho a interponer una de-
manda. Poniendo en relacién esta ley —cuyo origen se sitla en 1872— con sus especulaciones sobre
cuando deberfamos entender que da comienzo la vida humana, la Corte Suprema emitira un controvertido
veredicto.

2. Planteamiento de la cuestion

Los matrimonios formados por James LePage y Emily LePage; William Tripp Fonde y Caroline Fonde y Felicia
Burdick-Aysenne y Scott Aysenne, acudieron (entre los afios 2013 y 2016) a una clinica de reproduccién asis-
tida para someterse a un tratamiento de fecundacion in vitro (FIV). Tras llevarse a cabo el habitual protocolo,
se logré obtener una serie de embriones que quedarian a la espera de su eventual implantacién posterior.

En el mes de diciembre de 2020 y, por motivos que aun se desconocen, un paciente del hospital Infirmary
de la ciudad de Mobile, en el estado de Alabama (EE. UU. ), accedié a las dependencias dedicadas a la re-
produccién asistida. Una vez en su interior comenzd a manipular las probetas en las que se hallaban conge-
lados los embriones. El contacto con las bajas temperaturas del instrumental provocé que el intruso las libe-
rara al vacio causando su irremediable e inmediata destruccion.

Habiéndose desvanecido la posibilidad de que los embriones fueran finalmente implantados, las tres parejas
demandarian al hospital y a la clinica de reproduccién asistida invocando para ello la denominada Wrongful
Death of a Minor Act. Subsidiariamente también contemplaron la posibilidad de que se les reconociera una
indemnizacién por negligencia (o por falta de diligencia). Y es que consideraron que los responsables no
habian puesto los medios necesarios para impedir el fatal desenlace.

Las resoluciones del tribunal de primera instancia supusieron un duro revés para las aspiraciones de los ac-
tores. El juez Jill Parrish Phillips determiné finalmente que, entendiendo que los embriones congelados no
podian ser considerados «personas» o «nifos», debian desestimarse las demandas interpuestas. Tan solo
atenderia la reclamacién de «los Aysennes» basada en un incumplimiento contractual.

1 Alabama’s Wrongful Death of a Minor Act, § 6-5-391, Ala., Code 1975
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Asi las cosas, los ahora apelantes recurrieron al auxilio de la Corte Suprema confiando en que el mas alto
tribunal del estado (que ya habia tenido que resolver alguna cuestién relacionada con el estatuto juridico
del nasciturus) revocaria el fallo del tribunal inferior.

Tal y como hemos adelantado y, en virtud de una interpretaciéon diferente del precepto, el tribunal dara fi-
nalmente la razén a los demandantes.

3. Lineas argumentales de la sentencia y discusion

La sentencia arrancé con una verdadera declaracion de intenciones y augurio de la decision final. Y es que, ya
en los prolegémenos del texto, se recordaria: «Este tribunal lleva mucho tiempo sosteniendo que, los «nifios»
no nacidos, son «nifnos» a efectos de la Ley de Alabama sobre la muerte por negligencia de un menor, una ley
que permite a los padres de un nifo fallecido recuperar dafos punitivos por la muerte de su hijo [...]».

Con objeto de delinear con claridad el objeto de la /itis y sentar una base sélida para su analisis, el tribunal
comenzé la motivacion de su fallo recordando que ambas partes estaban de acuerdo en que un nasciturus
estd dentro de lo que comunmente se entiende por «vida humana». Por tanto, solo quedaria por determi-
nar si los embriones extrauterinos alcanzaban tal estatus y si, su destruccién, justificaria la interposicion de
una demanda.

Una vez formulada la anterior premisa y, con el animo de resolver la controversia troncal, el tribunal advir-
ti6 que la norma utiliza el término «menor» sin definirlo inequivocamente y que, para resolver casos an-
teriores?, se hubo de acudir al significado que, de la palabra «nifio» aportaban diccionarios como el Me-
rriam-Webster’s Collegiate: «Persona que acaba de nacer o aun no ha nacido». Una definicién carente de
ambigUedades y que coincidiria con la existente cuando, en 1872, se promulgé la ley invocada.

Para reforzar su tesis y, aludiendo a la normativa en vigor, recordé que, aun existiendo desacuerdo con di-
cha definicion, el art. | de la Constitucién de Alabama «reconoce, declara y afirma que es politica publica de
este estado garantizar la proteccion de los derechos del nifo por nacer de todas las todas las formas y me-
didas legales y apropiadas».

Tras un minucioso analisis y consideraciéon detallada de todas las pruebas y argumentos presentados, el tri-
bunal, revocé la sentencia anterior concluyendo: «nada en la ley limita la definicién de «nifo» a aquellos
«nonatos» que no se encuentren fisicamente en el Utero».

Por ultimo y, ante la advertencia de los demandados de que la decision adoptada encareceria notablemente
los costes de las FIV, la Corte Suprema concluyé de manera categoérica: «esos argumentos deberian defen-
derse ante el legislador y no ante este tribunal».

3.1. El debate interno: las opiniones de los magistrados

Una vez relatados los aspectos esenciales de la sentencia (avalada por ocho de los nueve miembros del tri-
bunal) considero oportuno analizar sucintamente los motivos més resefables, que arguyd alguno de sus
magistrados. Y es que, como veremos, tras cada palabra del fallo judicial se encontraban sus razonamientos
y deliberaciones, reflejando sus criterios juridicos, pero también sus pensamientos.

2 Vg. Mack v. Carmack, 79 So. 3d 597 (Ala. 2011) y Hamilton v. Scott, 97 So. 3d 728 (Ala. 2012).
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Antes de comenzar con este breve rosario va de suyo advertir que el caracter conservador y las arraigadas
convicciones religiosas de la mayoria de los miembros de la Corte Suprema condicionaron el sentido de una
sentencia en la que son frecuentes las referencias biblicas y los alegatos en favor de la proteccion de la vida
humana.

Por riguroso orden de aparicién en el texto, partiremos con la opinién del presidente del tribunal, Tom Par-
ker que, suscribiendo la sentencia, comenzé su grandilocuente discurso sin ocultar sus creencias religiosas.
Por tal motivo citd, en primer lugar, el contenido del primer articulo de la Constitucion de Alabama (texto
aprobado en 2018) que determina: «Este estado reconoce, declara y afirma que es politica publica de este
estado reconocer y apoyar la santidad de la vida no nacida y los derechos de los nifios no nacidos, incluido
el derecho a la vida».

Dadas las implicaciones religiosas de la terminologia utilizada, aclaré posteriormente que la expresion «san-
tidad de la vida no nacida» —que la norma no define exhaustivamente— debia interpretarse como la «in-
violabilidad de un regalo divino» como asf se recoge, con frecuencia, en la Biblia3.

Tras esta defensa enconada de la vida recordé: «como miembro de uno de los tres poderes de un estado,
cuyo pueblo ha exigido tratar a cada ser humano con reverencia, no existe excepciéon para ninguna per-
sona, “por pequena que sea...”»

En el mismo sentido que su colega y de manera mas concisa pero igualmente categodrica, el juez Shawn,
confirmé el sentido del fallo, sentenciando: «el término “nifio” debe ser aplicado a todo ser que “esta por
nacer” sin distinguir si se encuentra en una probeta o en el Utero humanoy».

También el juez Mendeheim —coincidiendo con la opinién mayoritaria— iba a recordar que la proteccion
gue dispensa la norma se habia ido aplicando jurisprudencialmente en etapas cada vez mas prematuras de
la vida humana. Dado que el lenguaje utilizado en la norma no habfa variado, nada impedia que «pueda in-
terpretarse para incluir los embriones congelados producidos mediante fecundacion in vitro».

Dos jueces sostuvieron tesis discordantes: el juez Sellers y el juez Cook. El primero de ellos, aun confir-
mando el sentido del fallo judicial, manifestd que, en su opinién, «no corresponde al tribunal ejercer fun-
ciones que no le corresponden, si el legislador desea incluir los embriones in vitro en la definiciéon de
«nino», puede hacerlo facilmente [...]». Por su parte y en contra de la decision final, el sequndo y, en linea
con lo manifestado por el anterior recordé que, tanto el Tribunal Supremo de los Estados Unidos como la
Corte Suprema del estado de Alabama, han considerado que los tribunales «no tenemos libertad para rees-
cribir las leyes o sustituir [nuestro] juicio por el del legislador».

4. Marco normativo. The Wrongful Death of a Minor Act

«Cuando la muerte de un menor haya sido consecuencia de un acto ilicito, omisién o ne-
gligencia cometido por cualquier persona o corporacién, o sus representantes o agentes, el
padre o la madre del fallecido o, el representante del menor si los padres hubieran fallecido
o no lo hubieran hecho una vez transcurridos seis meses desde el fallecimiento, podran in-
terponer una demanda»*.

3 «El que derrame sangre de hombre, por el hombre su sangre ser4 derramada, porque a imagen de Dios hizo El al hom-
bre». Génesis 9:6
4 AL Code § 6-5-391 (2023)
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Esta ley, incluida en las sucesivas actualizaciones del Cédigo de Alabama, ya estaba presente en la primitiva
version de 1876 (aunque fue promulgada cuatro afos antes) y forma parte del capitulo dedicado a los pro-
cedimientos civiles. Salvo por pequefios matices, se han mantenido inalterados su redaccién y espiritu.

Aunque por razones evidentes no podemos analizar en profundidad todas y cada una de las [numerosas]
normas analogas existentes en los EE. UU.>, resulta necesario, al menos contextualizarlas histéricamente y
examinar —al menos sucintamente— su progresiva evolucion y alcance. Y es que como la profesora LENS®
recuerda, a mediados del siglo xix, van a proliferar unas leyes disefiadas para que los padres pudieran recla-
mar al culpable de la muerte del menor (por acciones negligentes o intencionadas) las cantidades que hu-
bieran podido percibir durante su minoria de edad, una vez deducidos los costes de su crianza.

Si bien en la actualidad el fundamento de estas normas resulta dificilmente asimilable, la misma autora nos
recuerda que, en 1870, 1 de cada 8 nifos (entre 10 y 15 anos) estaba empleado y su trabajo era necesario
para el sostenimiento de la economia familiar.

Con la progresiva erradicacion del trabajo infantil y el aumento de la sensibilidad social mutara el objeto de
estas leyes y la compensacion econdémica pasara a ser el «balsamo» que, de alguna manera, va a mitigar el
dolor derivado de la pérdida del hijo. Un ejemplo de esta transformacion nos lo ofrece el célebre caso Dillon
v. Legg’ en el que la Corte Suprema del estado de California permitié a una madre reclamar dafos y per-
juicios por la «angustia emocional» que sufrié tras ver morir a su hija a manos de un conductor negligente.

Aungue como estamos viendo estas disposiciones forman parte, desde hace méas de 150 afos, de los mar-
cos normativos de diversos estados, hasta el afo 1926 no se comenzara a contemplar en Alabama la posi-
bilidad de ampliar su esfera de proteccion. Asi y, aunque el tribunal fallo finalmente en contra de los inte-
reses de la demandante, en el caso Standford v. St. Louis-San Francisco Railway?, se plante6 —por primera
vez— la posibilidad de que la norma pudiera aplicarse por unas lesiones causadas al nasciturus.

A este primer intento le sucederan otros en los que el tribunal comenzara a relacionar la viabilidad del feto
con la posibilidad de interponer una demanda®. Con el caso Mack v. Carmack’'®, desaparecera tal condicion
y se comenzara a aplicar esta norma independientemente del estado de gestacién de la madre. A partir de
ese momento, la defensa de la vida humana (en sus primeros estadios) sera el principio rector que guiara
las decisiones de la Corte Suprema.

Aunque no debiéramos obviar las serias implicaciones que, esta particular exégesis de la norma puede tener
sobre sus pares y las leyes que regulan la reproduccién asistida de otros estados, debemos recordar que, se-
gun sefala el despacho de abogados Hall, Render, Killian, Health & Lyman'' la demanda interpuesta se cir-

> Por ejemplo, en el estado de Texas y bajo la denominada Texas Wrongful Death Act se permite reclamar una indemniza-
cién a los padres de un menor que hubiera fallecido como consecuencia de una negligencia. Segun se desprende del texto
legal, la muerte por negligencia incluye aquellos actos que impiden que un feto nazca vivo. Por su parte, el estado de Wash-
ington y bajo un precepto que coincide en el titulo de su analogo del estado de Alabama, permite interponer la demanda en
dos supuestos: cuando los padres son dependientes econémicamente del hijo fallecido o si el hijo es menor de edad.

6 Lens, Jit Wieser, «Children, Wrongful Death, & Punitive Damages» (2019). Boston University Law Review, Vol. 100,
(2020), disponible en: https://ssrn.com/abstract=3345334.

7 Dillon v. Legg Dillon, Cal.2d 728 (1968), disponible en: https://casetext.com/case/dillon-v-legg

8 En el caso Standford v. St. Louis-San Francisco Railway, un bebé prematuro falleci6 como consecuencia de las lesiones
prenatales causadas por la negligencia de uno de los trabajadores de la compania ferroviaria.

° Vag. Lollar v. Tankersley o Gentry v. Gilmore.

0 En la sentencia Mack v. Carmack de 9 de abril del ano 2011, la Corte Suprema del estado de Alabama consideré aplicable
la denominada Wrongful Death of a Minor Act en un caso en el que, como consecuencia de un accidente de trafico, falle-
Ci6 un feto de 12 semanas.

" Fuente: BLOG Health Law News, Litigation Analysis, disponible en: https://is.gd/N19p5Y (consulta realizada el 15 de mayo
de 2024).
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cunscribe al ambito civil y no es extensiva al penal. Y es que, como recuerdan, la normativa interna del es-
tado de Alabama solo contempla las demandas por homicidio cuando se trata de embriones alojados en el
Utero materno.

5. La nueva ley SB159 del estado de Alabama

La controvertida sentencia de la Corte Suprema afecté, de manera sustancial, a la actividad que venian
practicando las clinicas de reproduccion asistida del estado de Alabama. Y es que, el temor a nuevas conde-
nas provocaria que, ademas de la demandada, dos centros mas suspendieran sus servicios.

La reaccion de la Camara de Representantes no se hizo esperar y asi, tan solo un mes después, queda-
ria aprobada una ley que pretendia proteger una actividad cada vez mas solicitada y la economia de unos
ciudadanos, que ahora se vefan obligados a viajar a otro estado para someterse a los tratamientos de fer-
tilidad.

La Ley SB159'2 posee un luengo y esclarecedor titulo que no deja mucho margen a la imaginacién: «Fecun-
dacion in vitro; inmunidad civil y penal por muerte o dafo de un embrién concedida a las personas cuando
prestan o reciben servicios relacionados con la FIV». A lo largo del breve texto se establecen las bases para
gque ambas partes —receptores y prestadores de servicios— queden protegidas (incluso de manera retroac-
tiva) en aquellos supuestos en los que los embriones criogenizados fueran danados o destruidos.

A partir de la promulgacién de la norma queda limitada la cantidad pecuniaria a la que tendran derecho
los eventuales demandantes (por los dafos y perjuicios que se les hubiera ocasionado) al importe del coste
del tratamiento. Ademas, no podra incoarse ningln proceso penal, por el dafo o la muerte de un embrién
contra ninguno de los proveedores de servicios involucrados en la fabricacion, manipulaciéon o transporte de
los embriones criogenizados.

Como podemos comprobar, esta ley no resuelve la cuestidon planteada ante la Corte Suprema, tan solo
otorga una mayor seguridad juridica a los proveedores de servicios FIV.

6. Marco normativo en Espana. Introduccion

Aunque la decision alcanzada por la Corte Suprema pudiera parecer un tanto singular al profano, lo cierto
es que esta alineada con las tesis que consideran que la personalidad humana comienza ya en el momento
en el que un évulo y un espermatozoide se unen. Asi, la denominada «teoria de la concepcién», defiende
que la proteccién juridica debe dispensarsele al embrién humano desde sus primeros estadios y como nos re-
cuerda SANTILLAN'3 se encuentra presente en los marcos normativos de Estados como la Republica del Peru.

El asunto, como vemos, es controvertido y existen diversas teorias al respecto. Por ejemplo y, en las antipo-
das, estaria la denominada «teorfa del nacimiento» que otorga a ese concreto momento una capital impor-
tancia', o la teoria «ecléctica» que aunque sigue las lineas que marca la anterior reconoce, mediante una

2 AL SB-159, disponible en: https://legiscan.com/AL/text/SB159/id/2952994/Alabama-2024-SB159-Enrolled.pdf (consulta
realizada el 16 de mayo de 2024)

13 SANTILLAN SANTACRUZ, R, «La Ley N°31935 y su efecto afianzador de la proteccién del concebido como sujeto de derecho
para los efectos favorables» (2024) Actualidad civil (Lima), pag. 14

4 El Cédigo civil aleman (BGB) determina, en su Seccion |, que la capacidad juridica se adquiere en el momento del naci-
miento.
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ficcién, una serie de derechos al concebido y retrotrae los efectos del nacimiento (siempre que nazca con
vida) al tiempo de la concepcion'.

Dado que, en mi opinién, realizar un analisis pormenorizado de las teorias expuestas y de los distintos mar-
cos normativos excederia de la estructura clasica del comentario de una sentencia no abundaré en este
asunto. En los siguientes epigrafes, aludiré al tratamiento que posee al respecto el sistema legal espafiol
desde dos perspectivas intimamente relacionadas: el estatuto juridico del embrién humano y la responsabili-
dad dimanante de su eventual destruccion.

6.1. El estatuto juridico del embrién humano

Tal y como hemos adelantado, no existe un criterio homogéneo —en los diversos sistemas legales— a la
hora de determinar cuando podemos entender que comienza la vida humana y, por ende, cual es el esta-
tuto juridico del embrion in vitro. No obstante lo anterior y, siguiendo a ROMEO CASABONA'® debemos
advertir que, en nuestro marco normativo, el embrién in vitro, carece tanto de titularidad —en lo relativo a
derechos fundamentales— como de personalidad juridica.

Esta rotunda afirmacién y, como sigue defendiendo el autor, proviene del texto constitucional y de la inter-
pretacién que, de los articulos 15 (derecho a la vida) y 10 (relacionado con la dignidad humana), ha reali-
zado nuestro Tribunal Constitucional en diversas sentencias'’. En ese mismo sentido OLLERO'® sugiere que
el embrién «preimplantatorio» queda reducido, por tanto, «a una mera “estructura celular”».

Aunque ya hemos adelantado algo al respecto en la introduccién, debemos insistir en que tampoco nues-
tro Cédigo civil atribuye personalidad juridica a los embriones congelados. Y es que, aunque el art. 29 reco-
noce que al concebido se le tiene por nacido «para todos los efectos que le sean favorables» los embriones
congelados no ostentan, en ningun caso, tal condicion.

Como arguye MUNOZ DE DIOS': «a los concebidos in vitro y criopreservados que no han llegado todavia si-
guiera a la matriz de la madre no se les tiene por nascituros, sino que se les reputa antes bien como concepturos,
es decir, preseres gue tienen por delante el ser concebidos, que todavia no han sido siquiera concebidos [...]».

6.2. La responsabilidad dimanante de la destruccion de embriones criogenizados

Finalizamos este parvo recorrido normativo aludiendo a un asunto no menos complejo: la responsabilidad
dimanante de la eventual destrucciéon de embriones congelados.

Antes de comenzar debemos incidir en que, las diferencias existentes entre nuestro Sistema Nacional de Sa-
lud (SNS) y el de los Estados Unidos, nos obliga a contemplar dos escenarios distintos dependiendo de la
condicion (publica o privada) del centro hospitalario.

15 El Codigo civil espafol en su art. 29 dispone: «El nacimiento determina la personalidad; pero el concebido se tiene por na-
cido para todos los efectos que le sean favorables, siempre que nazca con las condiciones que expresa el articulo siguiente».

6 Romeo CasaBoNA, C M, «El estatuto juridico del embrién humano», Revista de Humanidades Médicas, n° 8(4), (2007),
pag. 113

7" Sentencia TC 212/1996, de 19 de diciembre y Sentencia TC 116/1999.

18 OLLERO TASSARA, A, «El estatuto juridico del embrién humano» (2007), Biotecnologia y Posthumanismo, pag. 337

19 Muroz pe Dios SAez, L, «Embriones congelados y desistimiento de unos de los miembros de la pareja en Derecho espafiol»
(2013), Asamblea: revista parlamentaria de la Asamblea de Madrid, , N.° 28, pag. 267
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En primer lugar y si el accidente se hubiera producido en un centro privado la demanda podria interponerse
en base al art. 1902 del Cédigo civil espafiol que dispone: «El que por accién u omisién causa dafio a otro,
interviniendo culpa o negligencia esta obligado a reparar el dafio causado». Ademas y dado que los deman-
dantes firmaron un contrato por los servicios prestados (e iba a ser imposible su cumplimiento) resultaria de
aplicacion el art. 1101 del mismo cuerpo legal, en cuanto a la responsabilidad contractual: «Quedan sujetos
a la indemnizacién de los dafios y perjuicios causados los que en el cumplimiento de sus obligaciones incu-
rrieren en dolo, negligencia o0 morosidad, y los que de cualquier modo contravinieren al tenor de aquéllas».

En este sentido y, tratdndose de servicios sanitarios, también hay que recordar la regulacién del art. 148 del
TRLGDCU?% sobre la indemnizacién por los dafios o perjuicios ocasionados.

Si, por el contrario, el centro sanitario donde ocurrieran los hechos perteneciera o dependiera del Servicio Na-
cional de Salud (SNS), debemos recordar que, el articulo 32 de la Ley 40/2015 (en relacion al 106.2 de la CE?")
prevé una indemnizacion a los particulares «por un funcionamiento normal o anormal de los servicios publicos».

Para finalizar, debemos advertir que la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién hu-
mana asistida, ademas de insistir en el deber de conservacion de los embriones congelados, también obliga
a los centros que prestan estos servicios a suscribir un seguro o garantia econémica que pueda compensar
a los progenitores en caso de accidente.

Paraddjicamente y como hemos podido comprobar, aunque nuestro marco normativo no otorga a los em-
briones humanos el estatuto juridico de personas, una situacion analoga podria resolverse de forma similar
dentro de nuestras fronteras.

7. Andlisis critico de la «regla» de los 14 dias

Aunque, como sabemos, el andlisis de las sentencias judiciales se basa principalmente en la interpretacién
de la normativa, precedentes y doctrinas legales, la complejidad de ciertos asuntos puede requerir, para ob-
tener una comprension mas profunda y precisa, la incorporacion de herramientas y conocimientos de otras
disciplinas. A lo largo de las siguientes lineas incidiré en el andlisis de una «norma» no escrita (denominada
inoficiosamente «regla» de los 14 dias), que ha influido significativamente en el desarrollo numerosos tex-
tos legales??. Retrocedamos un poco en la historia. ..

El nacimiento del primer bebé probeta en 1978, ademas de significar un formidable hito cientifico, hizo que
los legisladores tomaran conciencia de la urgente necesidad de regular unos avances biotecnolégicos con
profundas implicaciones éticas.

Asi las cosas, los gobiernos britanico y estadounidense encargarian (a finales de la década de los 70 y prin-
cipios de los 80) la elaboracion de sendos trabajos en los que, diversos expertos, analizarian en profundidad
las consecuencias dimanantes de la investigacion y experimentacién con embriones humanos.

No pretendo abundar en todos y cada uno de los complejos los resultados obtenidos; tan solo incidiré en
los dos puntos criticos en los que coincidirian ambos informes.

20 Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para la
Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias.

21 Art. 106.2 CE: «Los particulares, en los términos establecidos por la ley, tendran derecho a ser indemnizados por toda le-
sion que sufran en cualquiera de sus bienes y derechos, salvo en los casos de fuerza mayor, siempre que la lesion sea con-
secuencia del funcionamiento de los servicios publicos».

22 \/gr. Espafa, Australia o Gran Bretafa.
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Primero: aunque el embrién humano no puede ser equiparado con una persona, la experimentacion sobre
el mismo deberia estar sometida a rigurosos controles y seguimiento. Segundo: el plazo limite para poder
experimentar sobre los embriones humanos no deberia, en ningun caso, exceder de catorce dias (de ahi su
denominacion informal de «regla de los catorce dias»)

Si bien este conciso resumen puede ofrecernos una valiosa informacion, va de suyo aclarar ciertos aspec-
tos esenciales. Y es que, a tenor de estas conclusiones, al embrién en formacion solo se le va a atribuir una
«potencialidad humana», de ahi que se establezca un plazo a partir del cual no se debe realizar, sobre el
embrién humano, experimento alguno. Esta cautela, como nos recuerda REDONDO GARCIAZ, esté en li-
nea con las teorfas que sostienen, que un embrién no puede ser considerado persona desde el momento de
la fecundacion y guarda cierta relacién con la denominada «unicidad» embrionaria.

Dados mis exiguos conocimientos sobre esta materia me remitiré a las doctas explicaciones que, en relacion
con el inicio del desarrollo individual del embrién, ofrece LACADENA?4: «la individualizacién de un nuevo
ser requiere gque se den dos propiedades: la unicidad —calidad de ser Unico e irrepetible— vy la unidad, rea-
lidad positiva que se distingue de toda otra; es decir, ser uno solo», y afade: «el hecho de que la formacién
de gemelos monocigéticos o de quimeras postcigéticas solamente pueda producirse antes de la aparicion
de la linea primitiva en el embrién, que acontece hacia el dia 14 después de la fecundacién coincidiendo
con el final de la anidacién, pone de manifiesto que las propiedades de unicidad y de unidad que caracteri-
zan la individualidad de la entidad bioldgica en desarrollo no estan fijadas durante las etapas embrionarias
anteriores a la terminacién de la anidacién».

Como podemos observar, las conclusiones de los magistrados de la Corte Suprema se alejan enormemente
de lo que aduce el anterior cientifico y estarian, en mi opinién, alineadas con la teoria de la concepcién a la
gue previamente hemos aludido. Segun esta teoria y como recuerda MORALES GODO?* , «la vida humana
comienza con la concepcién, entendida como la unién del espermatozoide masculino con el évulo femenino,
gue se plasma a las pocas horas de la relacién sexual. En ese sentido, cualquier determinaciéon que se adopte
después de la relacion sexual podria ser considerada como un atentado contra la vida del ser humano».

En resumen, no existe verdad irrefutable ni argumento que no admita respuesta. De hecho y, aunque a te-
nor de lo expuesto en el informe briténico, el embrién humano no puede ser considerado una persona (es
tan solo un «proyecto»), paraddjicamente también se afirmaria que su desarrollo es un proceso continuo.
Que cada uno extraiga sus propias conclusiones...

8. Situacion jurisprudencial en Espana

Resulta de especial interés analizar, por los puntos de conexion existentes, la Sentencia num. 448/2017 de 28
junio. JUR 2017\227448 del Tribunal Superior de Justicia de Madrid, (Sala de lo Contencioso-Administrativo).

Segun se desprende del fallo del tribunal, los demandantes se habian sometido en agosto del afio 2012 a
un tratamiento de esterilidad y fecundacion conyugal mediante la puesta en marcha de un procedimiento
(FIV). Tras el correspondiente protocolo médico, la paciente seria fecundada con 2 embriones, quedando los
seis restantes depositados en un contenedor de nitrégeno liquido.

23 ReDONDO GARCIA, A, «La regla de los 14 dias a debate: un anélisis critico desde la bioética» Revista de bioética y derecho:
publicacién del Master en bioética y derecho, N°. 54, 2022, pags. 103-119

24 LACADENA J R, Genética y bioética (2002) Madrid, ed. Desclée De Brouwer, pp. 62-63.

25 MoraLEs Gopo, J. (2005). «El estatus del concebido y la problematica de la fecundacién asistida». Derecho PUCP, (58),
pag. 414.
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Debido a un desafortunado accidente, se produjo la pérdida del nitrégeno, provocandose (por el aumento
de la temperatura) la pérdida de los mismos.

Los demandantes solicitaron una indemnizacion al Servicio Madrilefio de Salud (en via administrativa), por
el perjuicio que les habia causado la defectuosa actuacion del Hospital Universitario de la Paz de Madrid.
Viendo desestimadas sus pretensiones (por silencio administrativo) acudiran finalmente al Tribunal Superior
de Justicia de Madrid interponiendo un recurso contencioso-administrativo en concepto de responsabilidad
patrimonial de la Administracion.

El Tribunal, aun reconociendo que un funcionamiento anormal del servicio causé el perjuicio alegado por
los recurrentes, fallard en contra de sus intereses. Y es que, seguin se desprende de la sentencia, los actores
rechazaron —en su momento— el ofrecimiento que les hizo el hospital de comenzar un tratamiento de fe-
cundacion artificial y, una vez transcurrido el plazo que dispone la ley?6, los preembriones habrian quedado
a su disposicion pudiendo destinarlos, conforme a su criterio, a cualquiera de los fines que contempla la
norma.

9. Jurisprudencia del TJUE

Por su relacién con la sentencia que estamos analizando considero pertinente aludir también al pronuncia-
miento del Tribunal de Justicia de la Unién Europea (Gran Sala) de fecha 18 de octubre de 2011. Y es que,
como veremos, el Alto Tribunal europeo ya ha tenido que resolver, en alguna ocasién, cuestiones relaciona-
das con el estatuto juridico de los embriones humanos congelados. En esta ocasiéon no se trataba tanto de
especular sobre si estos debian ser considerados o no personas, el asunto girara en torno a qué debemos
considerar embriéon humano y otros asuntos relacionados con su eventual utilizacién con fines comerciales
o industriales.

Segun se desprende de la primera de las sentencias, Greenpeace demandé a Oliver Bristle (propietario de
una patente de invencion biotecnolégica) ante el Tribunal Federal de Patentes aleman por haber registrado
un procedimiento destinado a tratar afecciones neurolégicas a partir de células madre embrionarias.

La intervencion del tribunal europeo traerd causa de las tres cuestiones prejudiciales planteadas por el Bun-
desgerichtshof (Tribunal Federal de Justicia de Alemania) que debia resolver sobre la patentabilidad de una
invencién en la que se utilizaran embriones humanos.

Sin entrar a analizar con detenimiento el iter judicial previo del asunto, si debemos resaltar, como NUEVO
LOPEZ?7 nos recuerda, que las consultas estaban encaminadas a que el TJUE se pronunciara sobre las si-
guientes cuestiones.

26 Art. 11.6 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida: «[...] cada dos afos, como
minimo, se solicitard de la mujer o de la pareja progenitora la renovacién o modificacion del consentimiento firmado pre-
viamente. Si durante dos renovaciones consecutivas fuera imposible obtener de la mujer o de la pareja progenitora la firma
del consentimiento correspondiente, y se pudieran demostrar de manera fehaciente las actuaciones llevadas a cabo con el
fin de obtener dicha renovacion sin obtener la respuesta requerida, los preembriones quedaran a disposicién de los centros
en los que se encuentren crioconservados, que podran destinarlos conforme a su criterio a cualquiera de los fines citados,
manteniendo las exigencias de confidencialidad y anonimato establecidas y la gratuidad y ausencia de animo de lucro».

27 Nuevo Lopez, P, «TJUE — Sentencia de 18.10.2011 (gran sala), Oliver Bristle c. Greenpeace eEV., C-34/10 — «Directiva 98/44/
CE sobre proteccién juridica de las invenciones biotecnoldgicas - obtencién de células progenitoras a partir de células ma-
dre embrionarias humanas — patentabilidad» ¢primer paso hacia un estatuto juridico comunitario del embrién humano?»,
Revista de Derecho Comunitario Europeo ISSN 1138-4026, nim. 42, Madrid, mayo/agosto (2012), pags. 597 y ss.
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¢Son personas los embriones humanos congelados?

Primera: ;Qué debemos entender por embriéon humano a los efectos del Derecho europeo de patentes de-
rivado del Derecho comunitario?

Segunda: ¢cabe la utilizacién de embriones humanos para fines comerciales o industriales?

y, tercera: ;puede patentarse una invencién en la que necesariamente se tengan que destruir embriones
humanos?

Como cabia esperar, segun sigue aduciendo el citado autor, el tribunal reconocera, en primer lugar, la com-
plejidad de una cuestion con importantes implicaciones éticas y religiosas y, en relacion al asunto que es-
tamos analizando, finalmente otorgara «un cierto estatuto juridico al embrién humano». Y es que, la sen-
tencia enfatiza que los embriones humanos, al poseer el potencial de desarrollarse en seres individuales,
merecen ser salvaguardados en virtud del derecho a la dignidad. Este principio implica que no deben ser
considerados meros objetos, sino sujetos de proteccion ética y legal.

10. Consideraciones finales

La magnitud de las implicaciones morales y religiosas del asunto hacen que resulte complejo permanecer in-
diferente al fallo de la Corte Suprema. No obstante, considero importante finalizar este trabajo ofreciendo
unas breves reflexiones sobre el particular.

Si los términos de una operacion algebraica son: una cuestion judicial relacionada con la vida humana; una
ley perenne; un texto constitucional impregnado de valores religiosos; unos jueces con solidas conviccio-
nes espirituales y el estado mas conservador de los Estados Unidos, el resultado final era facilmente previ-
sible...

Al no ser un sujeto afectado por la resoluciéon (al menos directamente) resulta sencillo para mi haber ver-
tido una conclusién tan aséptica como la anterior. Por tal motivo, puede resultar de especial interés el razo-
namiento de una mujer de Alabama (auto declarada cristiana devota) que se disponia —tras diez meses de
tratamiento— a que le fuera implantado un embrién justo antes de que la clinica de reproduccion asistida
suspendiera sus actividades: «nadie entiende mejor que un embrién no es un nifo que la persona que an-
hela que ese embrién sea un niRo».
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VILAR GONZzALEz, Silvia: Madre legal, abuela biolégica. Sobre la filiacion, la fecundacion post mortem y
otras cuestiones juridicas, Editorial Tirant lo Blanch, Valencia, Espafa, 2023, 324 pp.

Desde la prestigiosa y bien posicionada Editorial Tirant lo Blanch ha visto la luz esta monografia, redactada
con mimo y esmero, por la multifacética Silvia ViLAR y bautizada con un titulo que ya, de entrada, no deja
indiferente al lector —tanto al versado en Derecho como al profano— Madre legal, abuela biolégica. Sobre
la filiacion, la fecundacion post mortem y otras cuestiones juridicas.

La autora de esta monografia, la Profa. ViLar, Doctora Internacional en Derecho por la Universitat Jaume |
(UJI) de Castellén de la Plana es, en la actualidad, Profesora permanente laboral en el area de Derecho Ci-
vil de esta misma Universidad. Cabe resaltar que, durante mas de veinte afos, ha ejercido como profesio-
nal del Derecho en el dmbito privado —en concreto como Oficial de Notaria—, compaginando, de forma
comprometida, su actividad docente e investigadora con la profesional. Esta dualidad ha enriquecido, su-
mamente, su investigacion en la medida en que, por una parte, nos ofrece un exhaustivo andlisis tanto de
los principios que deben inspirar la fecundacion post mortem, la adopcién, el otorgamiento de testamento
olografo como de la normativa en la que quedan contenidos todos estos aspectos y por otra parte, aborda
desde una perspectiva eminentemente practica, dado ese insoslayable perfil de Oficial de Notaria, los diver-
sos problemas y lagunas que se plantean en los litigios que atafien a la filiacién de un menor nacido en el
extranjero y su potencial acceso al Registro Civil espafol.

Este distintivo de la Dra. ViLAR se ha manifestado tanto en su investigacion doctoral —precisamente, so-
bre gestacién por sustitucion, por lo que, podemos decir que es experta en el tema— como en su deve-
nir posterior como investigadora redactando una segunda Tesis Doctoral (esta vez en Bioderecho), desa-
rrollando estancias de investigacion en universidades de tanta solera como la Universidad de Coimbra o
la Universidad de Bolonia y participando en diversos proyectos de investigacion. En concreto, me gustaria
destacar que ha sido Investigadora del Proyecto de |+D+i PID2021-1242980B-100, financiado por MCIN/
AEI/10.13039/501100011033/ y por FEDER, Una manera de hacer Europa, «Derecho global y crisis sanita-
rias: hacia una convencidon mundial contra las pandemias (CONCOPAN)», proyecto de investigacion en el
gue se enmarca este trabajo monografico.

Con soélo echar una ojeada al indice ya se puede formar la idea, acertada sin duda, de que este libro tiene
un contenido atractivo y prometedor de nuevos aspectos, sobre todo respecto a ambitos supranacionales,
en comparacion a lo tradicionalmente escrito en su género. Resaltaré, a continuacion, algunos de los pun-
tos fundamentales que permiten calificar este libro de excelente, dejando constancia que sobran razones
para recomendar su lectura a los estudiosos de la Bioética y el Bioderecho moderno.

Se me antoja oportuno anunciar, ya de entrada, que lo que subyace detras de esta vanguardista obra es
una problematica muy compleja, de rabiosa actualidad, que promoverd, sin duda, multiples discusiones y
debates éticos, morales, sociales, religiosos o juridicos, y que incide especialmente en distintos aspectos re-
lacionados con el Derecho Civil —del que es especialista la autora que lo firma—, como la determinacién
de la filiacidn, los requisitos para la adopcién, la gestacién por sustitucion o la fecundacién post mortem.

Paralelamente, al encontrarnos ante una situacién juridico-privada con una presencia manifiesta de compo-
nente extranjero, no podemos obviar que, ademas, entra en escena el Derecho Internacional Privado, cuya
finalidad radica en constituir validamente o en solucionar de forma eficaz situaciones que se hallen vincu-
ladas con dos o mas ordenamientos juridicos de Estados soberanos, como es el caso, tratando de procurar
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la continuidad transnacional de estas situaciones, asi como aspirar —como acertadamente advierte la Dra.
ViLAR— a que las fronteras politicas no se conviertan, al mismo tiempo, en fronteras juridicas.

La monografia no se conforma con todo lo descrito, sino que asimismo encara ciertas problematicas rela-
cionadas, de forma transversal, con otras disciplinas del Derecho. Este es el caso del alcance del orden pu-
blico espafol, el principio del interés superior del menor o la interpretacién de las normas juridicas.

Como no podria ser de otra forma, la investigacion, comienza identificando la normativa espafola que re-
gula los distintos aspectos relacionados con el supuesto —las técnicas de reproducciéon asistida, las reglas
sobre determinacion de la filiacién o los criterios para la adopcién en Espafia—, asi como la jurisprudencia
mas relevante en la materia, tratando de acotarla a su objeto de estudio. Seguidamente, la Dra. ViLAR bu-
cea en la legislacién y jurisprudencia estadounidense aplicable al caso, en especial, la relacionada con la fe-
cundacion post mortem en el Estado de New York y con la gestacién por sustitucion en el Estado de Flo-
rida (por las circunstancias especificas que son atinentes al caso en cuestién). Posteriormente aborda la
tramitacién que exige el Registro Civil espafiol para concluir con el andlisis de algunas de las reflexiones,
apoyadas principalmente en la jurisprudencia mas reciente del Tribunal Europeo de Derechos Humanos, en
materia de orden publico internacional espafiol y sobre el principio del interés superior del menor.

Me adhiero a la autora en aseverar que el caso abordado en el presente libro, dada su peculiaridad y la
gran trascendencia publica que ha alcanzado, se ha convertido en una cuestién de interés general. Dicho
objeto de estudio —analizado desde un punto de vista rigurosamente juridico— ha sido abordado —insiste
la Dra. ViLaR— desde el mas absoluto respeto y la maxima proteccién de datos sensibles.

Sin duda alguna, encaramos un nuevo paradigma desde una perspectiva ética y juridica, tan profundo que
removera los cimientos incluso del modo de regular un escenario que adn resulta incierto para el legislador
espanol. Ello implica abandonar la certeza y la previsibilidad y adentrarse en la incertidumbre generada pre-
cisamente por las consecuencias para el propio ser humano que conllevan los avances cientificos y tecnolé-
gicos. A este aspecto la Profesora de la Universitat Jaume I, Silvia ViLAR, dedica una interesante reflexion en
su Ultimo capitulo titulado «Posibles escenarios de desenlace del caso» en el que, —y, como nos tiene acos-
tumbrados—, emerge la impronta del jurista perspicaz y profundo, con una impecable interpretacién siste-
matica y critica. Y es que la Profa. ViLAR, no sélo nos ofrece luz al respecto, sino que, en un acto mas de su
generosidad académica, nos comparte su opinién en torno al hecho de que esta practica de gestacion por
sustitucion sea plenamente legalizada en Espafia.

Concluiremos diciendo que se trata de una monografia altamente recomendable, que da fe de la gran
problematica, cuestiones y cantidad de aristas legales que rodean al asunto del que trae causa. No en
vano, aborda una tematica de la mayor actualidad e interés. Y es que sobre todo, se trata de una obra ri-
gurosa y eficaz, que sabe poner el énfasis en los puntos cruciales. En este sentido, no pretende cerrar pro-
blemas juridicos sino abrirlos o replantearlos, respondiendo con soluciones que recogen conceptos distin-
tos, sélidamente fundamentados, desde un andlisis interdisciplinar, propio del méas exigente rigor cientifico
de su autora.

Profa. Dra. Elena Atienza Macias

Investigadora Postdoctoral Ramén y Cajal del Ministerio de Ciencia e Innovacion y
Profesora de Derecho Constitucional en la Facultad de Derecho —Campus Donostia—
Universidad de Deusto

elena.atienza@deusto.es
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Sumario: Presentacion. —1. Escenarios en los que intervienen varios comités de ética de la in-
vestigacion (CEl) para evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de la investigacion.
—2. Dificultades para la coordinaciéon de la evaluacion de los CEl en la investigacion multicén-
trica. —3. Conclusiones y recomendaciones. —4. Herramientas para un procedimiento de con-
trol racional y garantista. —Anexo I. —Anexo |I.

Presentacion

El deber de someter los proyectos de investigacion en el area de la salud a la revision de un comité de ética
de la investigacion (CEl) esta previsto en el art. 2 e) de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Bio-
médica (LIB). Esta ley atribuye al Comité de Etica de la Investigacion correspondiente al centro, entre otras,
la funcion de evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los proyectos (art. 12.2). La misma
obligacién esta prevista en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales (LOPDyGDD. Disposicion Adicional 17.2.2 letras g, c y h), que se refiere
al comité previsto en la normativa sectorial (que no puede ser otra que la LIB, salvo que se trate de ensayos
clinicos con medicamentos, investigacién clinica con productos sanitarios o de estudios observacionales con
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medicamentos). En este sentido, el considerando 46 del Reglamento 2022/868, relativo a la gobernanza
europea de datos (Reglamento de Gobernanza de Datos), establece que en la gobernanza de los reposito-
rios de datos [aJdemas, las medidas de prevencion han de incluir la posibilidad de tratar los datos pertinen-
tes en un entorno de tratamiento sequro gestionado por la entidad registrada», con mecanismos de control
tales como consejos o comités éticos [sic].

Pues bien, con mucha frecuencia los proyectos de investigacion en el drea de la salud se desarrollan por
grupos de investigadores adscritos a diferentes centros, ya sea porque asi se plantea desde el inicio, ya sea
porgue se incorporan otros centros tras una modificacion del protocolo inicial (que deberia ser considerada
como enmienda sustancial). En estos casos, para los ensayos clinicos con medicamentos se ha articulado
un procedimiento de dictamen Unico en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regu-
lan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos, y lo mismo se establecié para los estudios observacionales con medi-
camentos (Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales
con medicamentos de uso humano). Esto no ha ocurrido para las investigaciones objeto de la LIB. Es cierto
que se establecid, con caracter general, que en el caso de proyectos de investigacion que se realicen en va-
rios centros se garantizara la unidad de criterio y la existencia de un informe dnico (art. 16 LIB) pero, a falta
de una mayor concrecién y de las funciones expresamente atribuidas en la LIB al comité correspondiente al
centro donde se desarrolle la investigacion (arts. 12.2, 48, 62 LIB), no existe un marco normativo adecuado
que dé cobertura a un procedimiento de dictamen Unico en estas investigaciones.

Esta situacion presenta inconvenientes que han sido puestos de manifiesto por los investigadores y por los
propios CEl: prolongaciéon de la evaluacion de un proyecto, aumento y duplicaciéon de la carga de trabajo,
dificultad para diferenciar los aspectos que se deben evaluar en cada comité, falta de homogeneidad en las
evaluaciones, etc.

Para buscar soluciones operativas en esta situacién, la junta directiva de ANCEI tuvo la iniciativa de crear un
grupo de trabajo que presentara una propuesta que pudiera ser asumida por la asociacién y por los CEl im-
plicados. Esta propuesta se basa en la clara postura favorable hacia la armonizacién que se promueve en la
LIB y, a la vez, en la necesidad de que los CEl garanticen en cada centro en que se investigue la adecuacion
de los aspectos metodolégicos, éticos y juridicos de las investigaciones que impliquen intervenciones en se-
res humanos o la utilizacion de muestras bioldgicas de origen humano (predambulo de la LIB).

Este trabajo se ha estructurado en cuatro partes. En primer lugar, se describen los escenarios en los que una
investigacion esta sometida a diferentes tipos de controles y por lo tanto intervienen distintos organismos,
lo que exige a los investigadores conocer las rutas que debe seguir que, cuando el estudio es multicéntrico,
pueden estar duplicadas. A continuacién, se analizan las circunstancias que dificultan la coordinacién en es-
tos casos, en particular, por lo que respecta a la evaluacion de mas de un CEIl. A partir de esta reflexion, se
plantean unas recomendaciones generales para superar estas dificultades y conseguir agilizar el proceso,
hacerlo mas racional y coherente y, a la vez, garantizar que se mantienen las exigencias legales y el control
de la investigacion en todos sus niveles. Finalmente, se proponen herramientas concretas, Utiles con este
propdsito si se consensua su utilizacion.

El grupo de trabajo ha estado constituido por Iciar Alfonso, Rosa Conde Vicente, Fernando Garcia, Maria
Gonzalez Hinojos, M Lujan lavecchia, Miriam Méndez, Pilar Nicolas (coordinadora), Belén Sadaba y Maria
Luisa Salas.

Tras su presentacion en el congreso de ANCEI celebrado los dias 25 y 26 de mayo de 2023 en la ciudad de
Gijon, se abrié un periodo de revision por parte de los socios. Las valiosas sugerencias aportadas han sido
incorporadas en esta Ultima version. Posteriormente, el documento se sometié a la consideracién del CEl
del ISCIIl, a cuyos miembros agradecemos mucho su examen y valoracién positiva.
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La funcion de los CEl en los proyectos de investigacion multicéntricos. Propuestas para una intervencién coordinada

1. Escenarios en los que intervienen varios comités de ética para evaluar los
aspectos metodologicos, éticos y legales de la investigacion

En este apartado, en primer lugar, se identifica qué CEIl (u otros controles) intervienen en la evaluacion y
autorizacion de la investigacion, para determinar cuando se requieren acciones para la armonizacién de
la toma de decisiones; en segundo lugar, se sefala qué aspectos de la investigacion tienen una implica-
cién concreta local, para cuya evaluacion se requiere conocer el contexto concreto de ese centro en par-
ticular.

La investigacion a la que nos referimos es la regulada por la LIB, la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad (LGS) y la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales (LOPDyGDD) —excluimos, por tanto, los estudios con medicamentos y con productos
sanitarios, que tienen otra regulacion—. Estos estudios son los siguientes (en el anexo | se incluye una tabla
mas detallada):

— Estudios con datos o muestras (prospectivos y retrospectivos). En estos casos intervienen los comi-
tés de ética de la investigacion correspondientes a todos los centros donde se vaya a desarro-
llar la investigacion, tanto nacionales como extranjeros. A estos efectos, serd importante distinguir
las meras actividades de reclutamiento o de provisidon de datos que no impliquen una actividad investi-
gadora, puesto que en este supuesto no se requeriria este control del CEl de ese centro en concreto (sin
perjuicio de los procedimientos internos establecidos). En efecto, el flujo de datos o muestras debe for-
malizarse en contratos donde se describan las condiciones de las transferencias, que deben ser firmados
por los representantes legales de los centros. Ademas, existe la obligacion de que el responsable o
responsables del tratamiento de los datos lleve a cabo al menos un analisis de riesgos relacionados
con el tratamiento de los datos, por lo tanto, hay también un control interno obligatorio.

— Cesion de muestras biologicas o datos desde varios biobancos a un proyecto. En este caso, ade-
mas de lo que se acaba de indicar, se requiere la autorizacién del director de cada biobanco. Esta au-
torizaciéon podria solicitarse en una sola vez para un proyecto multicéntrico. El contrato de cesion de las
muestras podra ser firmado con el biobanco por cada uno de los centros que vaya a recibir muestras bio-
l6gicas, o bien con uno de ellos si se fijan las condiciones de circulacién posterior.

— Proyectos con utilizaciéon de lineas celulares. En este supuesto hay que sumar a lo que se ha indicado,
la autorizacién de la autoridad competente de cada comunidad auténoma donde se vaya a desarro-
llar la investigacién y la autorizacion especifica de cada centro si el proyecto se refiere a una investiga-
cion o experimentacién con ovocitos y preembriones sobrantes procedentes de la aplicaciéon de las técni-
cas de reproduccion asistida, o de sus estructuras bioldgicas, con fines relacionados con la obtencién, el
desarrollo y la utilizacion de lineas celulares troncales embrionarias. En su caso (art. 35 de la LIB), se pre-
cisa, ademas, un informe favorable (que se emitird por proyecto) de la Comisién de Garantias para la
Donacion y la Utilizacion de Células y Tejidos Humanos (art. 35 LIB).

— Estudios con procedimientos invasivos. La evaluacién corresponde a los CEl de todos los centros donde
se vayan a llevar a cabo procedimientos invasivos. Se requiere, ademas, la autorizacion del centro y de la
autoridad correspondiente de las comunidades auténomas correspondientes a todos los centros.

— Otros estudios sin procedimientos invasivos, pero con participacion de seres humanos: encuestas,
intervenciones educativas, nutracéuticos, cosméticos... Si estos estudios no supusieran ningun procedi-
miento invasivo (y por lo tanto no existiera riesgo para el sujeto), quedarian fuera de la LIB, pero en tanto
se recabaran datos de los participantes habria que aplicar la normativa que regula la utilizacién de datos
con fines de investigacion.
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El panorama que se acaba de describir refleja un mapa complejo de control ético de la investigacion, en
el que la evaluacion de los CEl tiene una importancia nuclear como punto de partida, obligatorio y vincu-
lante, para la firma de contratos, la obtenciéon de las autorizaciones administrativas y de los centros o la
publicacion de los resultados de los estudios en revistas cientificas, etc. La armonizacién de esta primera
evaluacion puede incidir en todo el procedimiento posterior, al agilizarlo y darle coherencia. En efecto,
dictdmenes contradictorios o emitidos en plazos muy diferentes afectaran al desarrollo global de un pro-
yecto multicéntrico. Por el contrario, la armonizacion en esta etapa facilitara las siguientes. Por ejemplo,
en caso de autorizaciones administrativas u otros requerimientos que exijan el dictamen favorable del co-
mité de ética de la investigacién del proyecto, podria ser suficiente, en proyectos multicéntricos, presen-
tar Unicamente aquel emitido por el CEl evaluador inicial, sabiendo que es asumido por el resto de los
centros implicados.

Este escenario es complicado porque los CEl deben evaluar los aspectos éticos, legales y metodoldgicos de
la investigacion. Algunos de estos aspectos tienen un componente /ocal, que afecta concretamente al cen-
tro donde se va a desarrollar, mientras que otros no, porque trascienden esta dimensién. La situacion actual
es gque el CEl al que se solicita la evaluacion analiza todos ellos. Esto supone que, si estan implicados va-
rios CEl, la evaluacion de los segundos (aspectos comunes) se multiplica por tantos CEl como intervienen. A
continuacion, se distinguen las cuestiones comunes de las locales.

Cuestiones | Cuestiones

comunes locales

Cualificacion del investigador principal y la del equipo investigador
Métodos

Viabilidad en general y viabilidad econdémica en particular

Riesgos para los sujetos

Aseguramiento del dafio

Informacion que recibe el sujeto de la investigacion

Cuestiones especificas relativas a menores y personas con discapacidad

Seguimiento

Politica de retorno de resultados de la investigacion

Cumplimiento de la normativa en relacién con la utilizacion de muestras

Cuestiones especificas relativas a la proteccion de datos

Adecuacioén a las cargas de trabajo del servicio y a la posible interacciéon con la asistencia
Impacto econémico en el centro (p. ej., el uso de servicios centrales)

Adecuacién con la politica del centro relativa a los acuerdos econémicos o comerciales

2. Dificultades para obtener un dictamen unico o una evaluacion coordinada de
los estudios multicéntricos

Como se ha descrito en el apartado anterior, los escenarios de revision de la investigacion multicéntrica conllevan
la evaluacién por diferentes comités que, en principio, deben evaluar todos los aspectos exigidos por la ley.

En efecto, la LIB establece en el articulo 12.2 que el comité de ética de la investigacion correspondiente al
centro que realice investigacion biomédica ejercera las siguientes funciones:
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a) Evaluar la cualificaciéon del investigador principal y la del equipo investigador, asi como la factibilidad del
proyecto.

b) Ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del proyecto de investigacién.

¢) Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del estudio.

Si bien es cierto que esta ley establece en el articulo 16, en relacién con la investigacion biomédica que
comporte algun procedimiento invasivo, que en el caso de proyectos de investigacion que se realicen en va-
rios centros se garantizara la unidad de criterio y la existencia de un informe Unico, no se ha desarrollado
como establecer el dictamen por un Unico comité.

Asi, en relacion con las funciones que debe llevar a cabo un CEl en la evaluacion de proyectos multicéntri-
cos, se objetivan los siguientes problemas que dificultan el reconocimiento del dictamen de otro comité y
que obligan muy frecuentemente a duplicar las evaluaciones:

1. La evaluacién de la cualificacion del investigador principal (IP) y la del equipo investigador, asi
como la factibilidad del proyecto.

— La descripcion del equipo investigador y la informaciéon que acredite su idoneidad. En los estudios
multicéntricos, generalmente hay investigadores en los distintos centros y un coordinador para todo
el estudio. Si en las solicitudes no se describe detalladamente la composicién del equipo, ni se aporta
la documentacion que acredita la idoneidad de todos los investigadores, los CEl de los centros involu-
crados no pueden saber quiénes son los investigadores de su centro en particular ni valorar las condi-
ciones de su participacion.

—En relacion con la factibilidad del proyecto en ese centro en particular, con frecuencia se desco-
noce si es preciso contar con el visto bueno del responsable de servicio o si las instalaciones permiten
efectuar las pruebas adicionales que se requieren (por ejemplo, si se van a realizar resonancias).

— Lo mismo ocurre con lo relativo a la informacién referente a los aspectos econémicos o a la financia-
cion del proyecto y sus repercusiones para el centro en concreto. No siempre se aporta esta informa-
cién entre la documentaciéon que se presenta a un CEl para la evaluacién de un estudio.

2. La ponderacién de los aspectos metodoldgicos (el valor social y la validez cientifica)

No existen criterios comunes de evaluacion, de manera que los CEl pueden tener discrepancias en rela-
cion con la correccion de los aspectos relacionados con el valor social y la validez cientifica del proyecto
sometido a su consideracion. Lo que un comité evalUa positivamente puede ser que no se ajuste 0 nNo sea
satisfactorio para otro, lo que supone un grave problema, al tratarse de aspectos globales del proyecto.
A veces, los protocolos que se presentan para evaluacion por los CEl tienen deficiencias metodoldgicas;
asf, en ocasiones no tienen definidos los objetivos del estudio, las variables de resultado, el célculo del
tamafio de la muestra, la justificacién del estudio, entre otros. Estos aspectos son fundamentales para
valorar la validez de la investigacion.

Por otra parte, algunos comités realizan una evaluacién meramente ética, no cientifica, y asumen la rea-
lizada por la agencia financiadora en este sentido.

3. La ponderacion de los aspectos éticos
En este tema sucede algo similar a lo sefialado en el apartado anterior. Es decir, como no hay una docu-

mentacion estandar y consensuada para asegurar criterios comunes, puede ocurrir que lo que sea ética-
mente aceptable para un comité no lo sea para otro.
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Los aspectos en lo que esta situacion puede ser mas frecuente son:

— Valoracién del riesgo beneficio
Aunqgue la evaluacién del riesgo beneficio de un proyecto es una cuestién comuin que se puede efec-
tuar con la lectura del protocolo, es frecuente gue los comités no tengan informacién sobre el grado
de aseguramiento especifico de los participantes que hayan sufrido dafios como consecuencia de su
participacion, tal y como se refleja en la LIB,.

— Valoracién del consentimiento informado y otros aspectos relacionados con el respeto hacia
los participantes
La hoja de informacion al participante no siempre refleja la informacion relevante del estudio, sus ob-
jetivos, los procedimientos que implica su realizacion y el riesgo beneficio de la investigacion. Ade-
mas, en general se suele aportar la hoja adaptada al centro correspondiente al comité evaluador
inicial. Por otra parte, no siempre se dispone de la informacién necesaria para asegurar gue el partici-
pante no asume costes adicionales por participar en la investigacion.

— Valoracién de la equidad en la seleccion de los sujetos
No siempre el CEl tiene datos para evaluar si la seleccion de los participantes es adecuada en ese cen-
tro, en términos de no discriminaciéon de colectivos vulnerables y de la determinacién y cuantia de la
posible compensacion.

4. La ponderacién de los aspectos legales (en particular cuestiones relativas a proteccién de datos)

La normativa sobre proteccion de datos es muy compleja y con un elevado contenido técnico. Los co-
mités han establecido diferentes procedimientos o criterios para evaluar este aspecto, incluso diferen-
tes niveles de analisis (teniendo en cuenta que existen otros procedimientos de control y garantias en-
comendadas a otras entidades). Como se ha dicho en los epigrafes anteriores, esos procedimientos y las
conclusiones que se alcancen pueden diferir.

Es habitual que el protocolo o el consentimiento informado no reflejen cdmo se van a tratar los datos
(anonimizados o seudonimizados) o la informacion sobre quién es el responsable, el encargado de tra-
tamiento de los datos o si se plantea la cesién a terceros.

Con frecuencia no se refleja cuél va a ser el tratamiento de la informacion, las medidas adoptadas para
salvaguardar la confidencialidad de los datos recogidos y el detalle de la cadena de custodia de los da-
tos, desde su obtencién hasta su destino final. Asimismo, tampoco se identifica a la persona responsa-
ble de la conservaciéon o eliminacién de los datos ni se detalla el tiempo, el lugar y las condiciones de
conservacion y el método utilizado para la eliminacién.

Tampoco se detallan las medidas adoptadas para salvaguardar los derechos y el bienestar de las perso-
nas participantes y de las que proceden los datos o las muestras.

Cuando se plantea la exencién de solicitud de consentimiento informado no se aporta la informacion sobre
las garantias adicionales exigidas en la LOPDyGDD para aceptar la seudonimizacion como base legitima de
tratamiento de los datos (como los compromisos de confidencialidad, de no reidentificacién...). Otro tema
gue suscita dudas es la falta de informacién sobre quién accede a los datos de la historia clinica.

Cuando se plantea reutilizar los datos no se informa de ello en la web corporativa del centro en el que
se realiza la investigacion, tal y como exige esta ley.

La actuacion y las exigencias de los delegados de proteccién de datos o los responsables de seguridad
en el tratamiento de los datos de salud con fines de investigacién varian mucho de unas comunidades
autébnomas a otras, al igual que los criterios para exigir una evaluaciéon de impacto en la proteccion de
datos. Incluso varian dependiendo de la institucién de que se trate.

Por otra parte, también se pueden encontrar distintos criterios en relaciéon con la evaluacién proyectos de
investigacion con elementos tecnolégicamente complejos como por ejemplo aquellos que incorporan el
uso de grandes volumenes de datos para validar o desarrollar herramientas de inteligencia artificial.
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5. La investigacion con muestras

Los criterios de evaluacion pueden también ser diferentes. Es frecuente que ni el protocolo ni el consen-
timiento definan el circuito previsto en el tratamiento de las muestras bioldgicas, es decir, ddnde se van
a realizar los analisis de las muestras y su destino final una vez finalizado el estudio. Con frecuencia no
se informa sobre la destrucciéon de la muestra cuando finaliza la investigacion o sobre la conservacion en
régimen de coleccidon o biobanco,. Falta asi detallar la cadena de custodia de las muestras o los datos
desde su obtencion hasta su destino final, la identificacion de la persona responsable de la conservacion
o eliminacién de las muestras y los datos, el tiempo, el lugar y las condiciones de conservacion y el mé-
todo utilizado para su eliminacion.

En los estudios multicéntricos, puede variar la intervencion de los biobancos de cada centro, lo que tiene
que reflejarse en los consentimientos informados. Asi, en algunos servicios de salud, como por ejem-
plo en Osakidetza, es obligatorio que la gestion de las muestras se haga a través del Biobanco Vasco. En
cambio, en otros centros no interviene el biobanco.

Otro problema frecuente sucede cuando para realizar un proyecto se solicitan muestras a diferentes bio-
bancos, que deben requerir el visto bueno de los comités cientifico y de ética de cada biobanco, ademas
de la evaluacién del proyecto por el comité correspondiente. Asi, actualmente si un investigador solicita
muestras bioldgicas a mas de un biobanco, debe presentar la solicitud de muestras, la aprobacion del
proyecto y otra documentacion que requiere cada CEl adherido a cada biobanco. Esto supone una carga
y un retraso en la ejecucion del proyecto. Este problema es muy relevante, por ejemplo, en investigacio-
nes en enfermedades raras que pueden requerir muestras de diferentes biobancos. Ademas, las muestras
no siempre provienen de un biobanco, ya que pueden proceder de una colecciéon o de un proyecto.

6. Seguimiento

En relacién a los informes que deben describir la marcha de los estudios multicéntricos y que deben en-
viarse a los CEl para garantizar el cumplimiento de la funcién de seguimiento, no hay acuerdo sobre su
contenido minimo ni sobre su periodicidad de envio.

La incorporacion de un nuevo centro a lo largo del proyecto supone involucrar un nuevo CEl que, en
principio, deberia examinar todas las facetas del proyecto, incluidas las cuestiones comunes, como los
aspectos cientificos y metodoldgicos. Ademas, el proyecto se modifica, lo que implica gue hay un cam-
bio en lo que ya fue evaluado por otros CEl.

7. Problema adicionales

— No esta definido cual debe ser el comité que examine el proyecto en primer lugar.

— No se ha desarrollado la prevision de la LIB en relacion con la acreditacion de los CEl que no estan
acreditados como comités de ética de la investigacién con medicamentos (CEIm).

— Cuando se dan determinadas circunstancias sobrevenidas, los CEl no disponen de la declaracion de
conflictos de intereses o del compromiso de abstencién e inhibicion, si proceden.

— Muy frecuentemente, el dictamen del CEl que ha evaluado el estudio no sefala las versiones aproba-
das de los documentos (protocolo, consentimiento informado), de manera que no se puede valorar
la trazabilidad de la documentacion. El dictamen puede no reflejar la legislacion aplicable en funcion
del tipo de estudio aprobado. Ademas, el dictamen puede no recoger la exencién de consentimiento
cuando se produce.

— La ausencia de exigencia de plazos de evaluacién por los CEl afecta a la agilidad del procedimiento.
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3. Conclusiones y recomendaciones

1. Una solucién para los problemas que puede plantear la evaluacién ética y legal en los proyectos multi-
céntricos por varios comités serfa que se emitiera un dictamen Unico por parte del comité del investigador
coordinador. El dictamen Unico deberia seguir un procedimiento en el que el comité de cada centro pudiera
evaluar aquellos aspectos locales que puedan afectar a la investigacion y que el comité que emite el dicta-
men Unico tiene menos capacidad para juzgar.

2. Si bien desde el punto de vista legal es discutible que la anterior solucién sea factible sin un cambio o de-
sarrollo legislativo, nada impide que se establezcan procedimientos de armonizacién entre los comités im-
plicados, que permitieran agilizar y consensuar la evaluacién de un solo proyecto que se desarrolla en varios
centros. Es mas, de esto modo, se favoreceria la unidad de criterio prevista en la normativa.

3. Para avanzar en esta armonizacién es necesario:

— Que se sefale un comité para la evaluacién inicial de los estudios multicéntricos (CEl evaluador inicial).
Este comité podria ser el correspondiente al centro del investigador coordinador.

— Que se distingan aspectos comunes, que evalle el comité determinado para iniciar la evaluacion (comité
evaluador inicial), y aspectos locales que deban ser examinados por los comités de cada centro.

— Que exista confianza de todos los comités implicados en el dictamen del comité que emita el dictamen
en primer lugar, de manera que éste se asuma como base para emitir el suyo por parte del resto de los
comités.

— Que existan garantias de que todos los comités implicados rednen condiciones de calidad en su composi-
cion y procedimientos. En este sentido, hay que avanzar en el desarrollo de la normativa para la acredita-
cion de todos los CEl.

— Que se definan criterios comunes para la evaluacion de los proyectos en relacion con los aspectos que
deben ser revisados.

— Que los criterios de evaluacion inicial y de las modificaciones sean comunes (con modelos de solicitud, de
evaluacion y de informe que sean similares).

— Que se elaboren modelos de hoja de informaciéon y de documento de consentimiento para los sujetos
participantes (o puntos que deben incluir) que estén a disposicién de los investigadores, y que se valore
positivamente si se han utilizado en los proyectos.

— Que la revision de un proyecto presentado con dictamen favorable de otro comité siga tramites especifi-
cos y mas agiles en los comités del resto de los centros implicados.

— Que se cree la autoridad nacional de comités de ética de la investigacion, que se encargue de los as-
pectos generales de coordinaciéon y del registro de los comités, tal como establece el preambulo del
Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medica-
mentos, los comités de ética de la investigacion con medicamentos, y el registro espafol de estudios
clinicos.

— Que exista voluntad de avanzar en esta direccién, y que esta voluntad se plasme expresamente en la
adhesiéon a un procedimiento consensuado.

4. La ampliacion de un proyecto unicéntrico por incorporaciéon de otros centros deberfa ser evaluada como
una modificacion sustancial del protocolo de estudio. A esta situacion deberia ser aplicable todo lo que se
contiene en este documento. El comité que inicialmente evalu6 el proyecto deberia ser considerado como
CEl evaluador inicial en la fase multicéntrica.

5. Serfa recomendable un desarrollo normativo que plasmase las reglas de funcionamiento de los CEl y, en
particular, un procedimiento para la emisién de dictamen Unico en proyectos multicéntricos.
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4. Propuestas para un procedimiento de control racional y garantista

Planteamos tres herramientas que pueden facilitar que un comité asuma el informe que recibe de otro, en
relacion con un proyecto que debe evaluar porque participan investigadores de un centro que entra en el
ambito de sus competencias.

4.1. Evaluacion especifica de proyectos con dictamen favorable de otro CEIl

En primer lugar, el comité que recibe una solicitud de evaluacién de un proyecto ya evaluado por otro po-
drd asumir su informe si sabe que se han examinado una serie de puntos y determinada documentacion.
Por otra parte, unificar criterios en relacién con la documentacion que se debe aportar facilitaria a los inves-
tigadores el envio de la solicitud de evaluacién, que podria ser la misma para todos los comités involucra-
dos, independientemente de que solo uno examine los aspectos comunes.

Esta es la documentacion que se deberia remitir siempre para la evaluaciéon tanto al primer comité evalua-
dor como al resto de los comités (en este Ultimo caso, se deberia adjuntar también el dictamen ya emitido o
solicitado).

INFORMACION Y DOCUMENTACION

CV de los investigadores principales de los centros y del coordinador

Informacion sobre los aspectos econdmicos

Resumen del proyecto con: justificacién, objetivo, disefio, métodos, justificacién del tamafo y tipo de muestra

Memoria

Informacion sobre el aseguramiento del dafio y sobre si estd correctamente cubierto el riesgo

Hoja de informacion y consentimiento (salvo si las muestras proceden de biobanco o de coleccién)

Descripcion del plan de tratamiento de datos: descripcion del circuito y roles, base legal del tratamiento, si
se ha realizado evaluacién de impacto, procesos de seudonimizacién o anonimizacién, medidas de seguridad
aplicables, previsiones de cesiones y de transferencias internacionales, registro de la actividad del tratamiento
en el centro

Acuerdos de transferencia de datos o muestras, en su caso

En su caso, garantia de consejo genético

En su caso, politica de retorno de resultados

Autorizaciones relativas a la utilizacidon o generacién de iPS

Autorizaciones relativas a la utilizacion de animales

Otras autorizaciones
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4.2. Pautas para la redaccion de la hoja de informacion

La revision de la hoja de informacion y el documento de consentimiento es una de las cuestiones que plantea
mas problemas en las revisiones de los CEl. Si todos los CEl exigieran un contenido minimo y suficiente, se fa-
cilitaria asumir como propio, en este aspecto, el dictamen favorable que acompafie la solicitud. En la siguiente
tabla se recogen los puntos que obligatoriamente se deben incluir en el documento de informacion.

Art. 13 | Art. 14
Contenido de la informacion RGPD | RGPD LIBy RD 1716/2011

Identidad y datos de contacto del responsable y, en su caso, de su repre- IP'y centro

sentante

Datos de contacto del delegado de proteccién de datos X X

Fines del tratamiento a que se destinan los datos personales y la base ju- X X Finalidad. Beneficios
ridica del tratamiento

Categorias de datos objeto de tratamiento X

En su caso, los intereses legitimos del responsable o de un tercero X X

Destinatarios o las categorias de destinatarios de los datos personales X X Destino de la muestra
Intencion del responsable de transferencias internacionales y herra- X X

mienta de transferencia

Plazo durante el cual se conservaran los datos personales o, cuando no X X

sea posible, los criterios utilizados para determinarlo

Derechos de acceso, rectificacion, supresién, limitacion, oposicién, por- X X Posibilidad de restric-
tabilidad ciones

Cuando el tratamiento esté basado en el consentimiento, derecho a re- X X X

tirar el consentimiento en cualquier momento, sin que ello afecte a la li-
citud del tratamiento basado en el consentimiento previo a su retirada

Derecho a presentar una reclamacién ante una autoridad de control X X

Existencia de decisiones automatizas, incluida la elaboracion de perfiles X X

Informacion sobre el tratamiento ulterior con un fin distinto del que fun- X X Destino de la mues-

damento la recogida tra. Disponibilidad de
informacion

Fuente de la que proceden los datos personales y, en su caso, si proce- X

den de fuentes de acceso publico

Supervisién ética de la investigacion X

Voluntariedad y caracter altruista de la participacion X

Previsién de publicacion X

Posibilidad de hallazgos secundarios o incidentales. Sistema de retorno. X

Implicaciones para familiares

Destino de la muestra bioldgica X

Menores: garantias ejercicio de derechos cuando se alcance la mayoria X

de edad

Riesgos fisicos o psiquicos. Contratacion de seguro o garantia financiera, X

€N su caso
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4.3. Como se deberia emitir el dictamen

El dictamen del comité inicial debfa contener el siguiente contenido minimo:

Comité que evalla el estudio

Fecha de la reunion/acta

Titulo / cédigo del estudio: .......c.ovovviiiiiiiie,
Promotor/ Investigador principal /coordinador ........
Cédigo CEl: oo,

Documentos con versiones (Por ejemplo, protocolo Fecha: XXX Version: XXX, Hoja de informacion al participante
(Fecha: XXX Version XXX), etc.

Si existe algin punto especialmente relevante en la evaluacion (Por ejemplo, si hay exencion de consentimiento)
Normativa que regula el proyecto evaluado (describir tipo de estudio) ......................

Firma del Secretario/Presidente CEl

Anexo |

En la siguiente tabla se identifica qué CEl (u otros controles) intervienen en diferentes proyectos o proce-
s0s, a partir de los elementos relevantes que pueden incidir en la evaluacién, distinguiendo si es unicéntrico,
multicéntrico, nacional o internacional, para determinar cuando se deberia actuar con vistas a la armoniza-
cion. Los elementos que se han tenido en cuenta son:

Investigadores por centro.

Exigencia de dictamen CEL.

Exigencia de autorizaciones u otros controles.

Exigencia de contratos de transferencia de datos o muestras (Material Transfer Agreement -MTA— Data
Transfer Agreement -DTA)

A W N -
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Tipo de Multicéntrico
P Unicéntrico Multicéntrico autonémico Multicéntrico nacional
estudio internacional

Estudios con datos
Recogida tanto
prospectiva como
retrospectiva de
datos y/o muestras.

1. Un Unico IP

2. Un Unico dic-
tamen

3. Las personas
que accedan a
los datos deben
ser usuarios au-
torizados.
Autorizacion del
centro (podria
ser genérica, si
en la actividad
del profesional
estd prevista la
investigacion)

4.Los datos o
muestras pro-
vienen del cen-
tro: no son ne-
cesarios MTA ni
DTA.

. IP coordinador + IP por
centro.

2. Dictamen de CEl por centro
(en algunos casos el CEl seré el
mismo para todos los centros)

3. Las personas que accedan
a los datos deben ser usua-
rios autorizados.

Autorizacion del centro (po-
dria ser genérica, si en la ac-
tividad del profesional esta
prevista la investigacion)

4. Es necesario que el marco
de colaboracién esté docu-
mentado (se podria conside-
rar la memoria del proyecto,
en su caso) y, en todo caso,
la firma de MTA o DTA (que
podria estar integrado el do-
cumento de colaboracion
si cuenta con el contenido
necesario y reviste la forma
adecuada).

. IP coordinador + IP
por centro.

2. Dictamen de CEl por
centro.

3. Las personas que ac-
cedan a los datos de-
ben ser usuarios auto-
rizados.

Autorizaciéon del centro
(podria ser genérica,
si en la actividad del
profesional esta pre-
vista la investigacion)

4. Es necesario que el
marco de colaboracion
esté documentado (se
podria considerar la
memoria del proyecto,
en su caso) y, en todo
caso, la firma de MTA
o DTA (que podria es-
tar integrado el docu-
mento de colaboracion
si cuenta con el conte-
nido necesario y reviste
la forma adecuada).

. IP coordinador + IP
por centro.

2. Dictamen de CEl por
centro en Espana + dic-
tamen de centros ex-
tranjeros (de cada centro
o de cada pais, segun el
procedimiento del pals
de origen).

3. Las personas que ac-
cedan a los datos deben
ser usuarios autorizados.
Autorizaciéon del centro
(podria ser genérica, si
en la actividad del pro-
fesional esta prevista la
investigacion)

Si hay envio de muestras
se deben sequir los requi-
sitos sobre bioseguridad.

4. Es necesario que el
marco de colaboracion
esté documentado (se
podria considerar la me-
moria del proyecto, en
su caso) Yy, en todo caso,
la firma de MTA o DTA
(que podria estar inte-
grado el documento de
colaboracién si cuenta
con el contenido nece-
sario y reviste la forma
adecuada).

Se debe respetar el ré-
gimen de transferen-
cia internacional de da-
tos si estan involucrados
paises ajenos al Espacio
Econémico Europeo.
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Tipo de Multicéntrico
P Unicéntrico Multicéntrico autonémico Multicéntrico nacional
estudio internacional

Utilizacion de
lineas celulares

1. Un Unico IP

. IP coordinador + IP por
centro

. IP coordinador + IP
por centro

. IP coordinador + IP
por centro

2. Un Unico dic-
tamen

2. Dictamen de CEl por cen-
tro (en algunos casos el CEl
sera el mismo para todos los
centros)

2. Dictamen de CEl por
centro

2. Dictamen de CEl por
centro (en Espafia)

3. Se requiere autorizacién de cada comunidad autéonoma y autorizacion especifica del centro si el
proyecto se refiere a investigacion o experimentacion con ovocitos y preembriones sobrantes proce-
dentes de la aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida, o de sus estructuras biolégicas, con fi-
nes relacionados con la obtencién, desarrollo y utilizacion de lineas celulares troncales embrionarias.
En su caso, la autorizacion (una autorizacion por proyecto) de la Comision de Garantias para la Donacion
y la Utilizacion de Células y Tejidos Humanos (art. 35 LIB) / en su caso, consulta del CEl a la Comision.

Estudios invasivos

1. Un Unico IP

2. Un Unico dic-
tamen

3. Autorizacion
de la autoridad
competente de
la comunidad
auténoma.

Autorizacién
del centro.

1. IP coordinador + IP por
centro

2. Dictamen de CEIl por cen-
tro (en algunos casos el CEl
sera el mismo para todos los
centros)

3. Autorizacion de la comu-
nidad autbnoma para todos
los centros.

Autorizaciéon de cada centro

1. IP coordinador + IP
por centro

2. Dictamen de CEl por
centro

3. Autorizacion para
sus centros de todas las
comunidades auténo-
mas implicadas.
Autorizacién de cada
centro

1. IP coordinador + IP
por centro

2. Dictamen de CEIl por
centro (en Espafia)

3. Autorizacion para
sus centros de todas las
comunidades auténo-
mas implicadas.
Autorizacion de cada
centro

No invasivos
pero con seres
humanos

1. IP en el cen-
tro (Unico)

2. CEl local

3. Aceptacién
centro (direc-
ciéon)

1. IP coordinador + IP por
centro

2. Un CEl:
evaluador
Varios CEl: un CEl evaluador
+ varios CEl locales

CEl local= CEl

3. Aceptacion de cada centro,
por medio de un contrato

1. IP coordinador + IP
por centro

2. Un CEl evaluador +
varios CEl locales

3. Aceptacion de cada
centro, por medio de
un contrato

1. IP coordinador + IP
por centro

2. Un CEl evaluador en
Espafa + varios CEl loca-
les

3. Aceptacion de cada
centro, por medio de
un contrato
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Tipo de Multicéntrico
P Unicéntrico Multicéntrico autonémico Multicéntrico nacional
estudio internacional

Cesion de 1. Un Unico IP . IP coordinador + IP por | 1. IP coordinador + IP | 1. IP coordinador + IP
muestras / datos centro por centro por centro

dgsde varios 2. Dictamen | 2. Dictamen CEl de cada | 2. Dictamen CEl de | 2. Dictamen CEl de
biobancos a un

CEl del centro centro (en algunos casos el | cada centro. cada centro.

proyecto Dictamen de | CEl serd el mismo para to- | Dictamen de cada uno | Dictamen de cada uno
cada uno de | dos los centros). de los CEEB (salvo el | de los CEEB (salvo el
los CEEB (salvo | Dictamen de cada uno de | que coincida con el CEl | que coincida con el CEl
el que coincida | los CEEB (salvo el que coin- | del centro de destino, | del centro de destino,
con el CEl del | cida con el CEl del centro de | en su caso) en su caso)

centro de des- | destino, en su caso)

tino, en su caso)

3. Autorizacion | 3. Autorizaciéon del director | 3. Autorizacion del di- | 3. Autorizacién del di-

del director de | de cada biobanco. rector de cada bio- | rector de cada bio-

cada biobanco. banco. banco.

4. MTAyDTA. | 4. MTA y DTA. Podria plan- | 4. MTA y DTA. Podria | 4. MTA y DTA. Podria
tearse MTA o DTA del bio- | plantearse MTA o DTA | plantearse MTA o DTA
banco con uno de los cen- | del biobanco con uno | del biobanco con uno
tros en el que se prevea la | de los centros en el que | de los centros en el que
circulaciéon posterior entre | se prevea la circulacion | se prevea la circulacion
los centros del proyecto. | posterior entre los cen- | posterior entre los cen-
Esta circulacion requeriria | tros del proyecto. Esta | tros del proyecto. Esta
MTA o DTA. circulaciéon requeriria | circulacion requeriria

MTA o DTA. MTA o DTA.

Se deben tener en
cuenta los aspectos re-
lativos a transferencias
transfronterizas de datos
y muestras.

Cesién de 1. No hay IP

mugstras/datos 2. Informe del CEEB de cada biobanco

a Biobancos,

proyectos o 3. Autorizacion del director del biobanco

coleccpnes 4. MTA o DTA si se trata de centros distintos. El CEl del centro proveedor deberia estar informado o

(es precllso . involucrado en la tramitacién del contrato.

determinarsien el | - 3ndo el destino es el extranjero, se debera seguir la normativa para transferencias transfronteri-

centro proveedor zas de datos o muestras..

hay investigacion o

no —por ejemplo,

si los criterios de

inclusion requieren

una evaluacion

detallada—).
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Anexo Il

Glosario

Términos recogidos en la LIB, eliminado lo referente a datos genéticos y a embriones, pero igual lo de gené-
tico hay que incorporarlo, segun se vayan elaborando los otros textos.

Anonimizacién

Proceso por el cual deja de ser posible establecer por medios razonables el nexo
entre un dato y el sujeto al que se refiere. Es aplicable también a la muestra
biolodgica.

Acreditacion

Proceso administrativo que resuelve que un determinado CEl cumple con los
requisitos establecidos en la ley 14/2007 para evaluar proyectos de investiga-
cién en humanos.

externo al biobanco

Biobanco BB establecimiento publico o privado, sin animo de lucro, que acoge una o varias
colecciones de muestras biolégicas humanas concebida con fines diagndsticos
o de investigacién biomédica y organizada como una unidad técnica con crite-
rios de calidad, orden y destino.

Cesion de muestras Las muestras almacenadas en un biobanco seran cedidas a titulo gratuito a ter-

bioldgicas ceros que las precisen con fines de investigacién biomédica. Solo se cederdn
muestras para las solicitudes que procedan de proyectos de investigacién que
han sido cientificamente aprobados.

Coleccion Conjunto ordenado y con vocacién de permanencia de muestras biolégicas de
origen humano, conservadas fuera del ambito organizativo de un biobanco y
destinadas a la investigacion biomédica. Requiere un consentimiento para la li-
nea de investigacién, donde sedetermine el equipo y centro o centros donde se
vayan a realizar los proyectos, sin que la muestra pueda ser utilizada o cedida
mas alla de lo previsto en el consentimiento inicial (salvo nuevo consentimiento).

Comité de ética de la | CEl Organo independiente y de composicién multidisciplinar cuya finalidad principal es

Investigacion la de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos
gue participen en un proyecto de investigacion biomédica y ofrecer garantia pu-
blica al respecto mediante un dictamen sobre la documentacion correspondiente
del proyecto de investigacion, teniendo en cuenta los puntos de vista de las perso-
nas legas, en particular, los pacientes, o las organizaciones de pacientes.

Comité de ética de la | CEl local CEl que tutela a un centro concreto.

Investigacion local

Comité de ética CEIEl CEl que evalla inicialmente un proyecto multicéntrico, evaluando las cuestio-

de la investigacién nes comunes.

evaluador inicial

Comité de ética CEEB Comité de ética de la investigacion que tutela a un biobanco.

Dato anonimizado
o irreversiblemente
disociado

Dato que no puede asociarse a una persona identificada o identificable por ha-
berse destruido el nexo con toda informacion que identifique al sujeto, o por-
gue dicha asociacion exige un esfuerzo no razonable, entendiendo por tal el
empleo de una cantidad de tiempo, gastos y trabajo desproporcionados.
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Dato anénimo

Dato registrado sin un nexo con una persona identificada o identificable.

Dato genético de
caracter personal

Informacion sobre las caracteristicas hereditarias de una persona, identificada o
identificable obtenida por analisis de acidos nucleicos u otros andlisis cientificos.

Dato codificado
o reversiblemente

Dato no asociado a una persona identificada o identificable por haberse susti-
tuido o desligado la informacién que identifica a esa persona utilizando un co6-

impacto relativa a la
proteccion de datos

disociado digo que permita la operacién inversa.

Delegado de DPD Responsable de seguridad en el tratamiento de los datos.

proteccion de datos

Dictamen Opinion del comité de ética sobre un proyecto de investigacion.

Dictamen Unico Dictamen de un CEl valido para todos los centros participantes en un proyecto
multicéntrico, que garantiza la unidad de criterio.

Evaluacion de EIPD Cuando sea probable que un tipo de tratamiento, en particular si utiliza nue-

vas tecnologias, por su naturaleza, alcance, contexto o fines, entrafie un alto
riesgo para los derechos y libertades de las personas fisicas, el responsable del
tratamiento realizara, antes del tratamiento, una evaluaciéon del impacto de las
operaciones de tratamiento en la proteccién de datos personales.

Fuente de
informacion o fuente
de los datos

Origen de los datos que se utilizan para la realizacién del estudio. Se conside-
rard primaria cuando la informacién se obtenga directamente del sujeto parti-
cipante o del profesional sanitario por motivo del estudio. Se considerara se-
cundaria cuando la informacién provenga de datos ya existentes, como por
ejemplo la historia clinica del sujeto participante.

Muestra bioldgica

Cualquier material biolégico de origen humano susceptible de conservacion y
que pueda albergar informacién sobre la dotacidn genética caracteristica de
una persona.

Muestra bioldgica
anonimizada o
irreversiblemente
disociada

Muestra gque no puede asociarse a una persona identificada o identificable por
haberse destruido el nexo con toda informacién que identifique al sujeto, o
porque dicha asociacién exige un esfuerzo no razonable.

Muestra bioldgica
no identificable o
anénima

Muestra recogida sin un nexo con una persona identificada o identificable de
la que, consiguientemente, no se conoce la procedencia y es imposible trazar
el origen.

Muestra biolégica
codificada o
reversiblemente
disociada

Muestra no asociada a una persona identificada o identificable por haberse
sustituido o desligado la informacién que identifica a esa persona utilizando un
cddigo que permita la operacién inversa.

Procedimiento
invasivo

Toda intervencion realizada con fines de investigacion que implique un riesgo
fisico o psiquico para el sujeto afectado.

Proyecto de
investigacion
multicéntrico

Proyecto de investigacién en el que participan mas de un centro en la inclusion
de participantes, recogida de datos o recogida de muestras bioldgicas.

Riesgo y carga
minimos

Los impactos en la salud y las molestias que puedan sufrir los sujetos partici-
pantes en una investigacion y cuyos efectos solo podran ser de caracter leve y
temporal.
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Seudonimizacion

Proceso de codificacion por un responsable ajeno al equipo de investigacion y
con el compromiso de este equipo de no reidentificar a los participantes en el
proyecto.

Sujeto fuente

Individuo vivo, cualguiera que sea su estado de salud, o fallecido del que pro-
viene la muestra bioldgica.

Tratamiento de datos
de caracter personal
o de muestras
biologicas

Operaciones y procedimientos que permitan la obtencién, conservacion, utili-
zacién y cesion de datos de caracter personal o muestras bioldgicas.

Trazabilidad

La capacidad de asociar un material biolégico determinado con informacién
registrada referida a cada paso en la cadena de su obtencion, asi como a lo
largo de todo el proceso de investigacion.

Trabajo fin de grado, | TFG/TFM Proyecto de investigacion original en el que se aplican y desarrollan los conoci-

trabajo fin de master mientos aprendidos en el grado/master.

Hoja de informacion HIP Documento en el que se informa al participante sobre un proyecto de investi-

al participante gacién para que pueda decidir libremente.

Promotor Individuo, empresa, institucion u organizacion responsable de iniciar, gestionar
y organizar la financiacion de un estudio.

Investigador principal Investigador responsable de un equipo de investigadores que realizan un estu-
dio.

Investigador Investigador responsable de la coordinacion de los investigadores de los cen-

coordinador tros participantes en un estudio que se realice en mas de un centro, servicio o
establecimiento sanitario.

Protocolo Documento donde se describen los objetivos, el disefio, la metodologia, las
consideraciones estadisticas y la organizacion de un estudio.

Acuerdo de MTA Documento en el que las partes cedente y receptora de las muestras biolégicas

transferencia de garantizan el cumplimiento de los requisitos éticos y de calidad exigidos por la

muestras bioldgicas LIBy el RD 1716/2011 de BB en la transferencia de muestras.

Acuerdo de DTA Documento en el que las partes cedente y receptora de datos garantizan el

transferencia de cumplimiento de los requisitos éticos y de calidad exigidos por la legislacion de

datos proteccion de datos.
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