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Resumen: El material biol6gico expresa de forma paradigmatica
la dicotomia esencial entre el cuerpo que se es 'y €l cuerpo que se tiene,
marcando una conflictiva linea de continuidad, conforme al art. 5 del
Codice civile, del principio general de (in)disponibilidad sobre el pro-
pio cuerpo hasta los espacios de disponibilidad que aumentan de
forma gradual: de la integridad psicofisica a la salud individual, y la
identidad personal. En un contexto en el que los limites del «ser hu-
mano» se han hecho cada vez mas variables y donde la idea del cuer-
po como entidad dominada tinicamente por el sujeto interesado pier-
de sus fronteras definidas, normalmente derivadas de las normas
relativas a la propiedad, la cuestion de los biobancos de investigacién
pone de manifiesto la problematica en cuanto a los modos de adqui-

* «Produzione normativa multilivello e funzione suppletiva delle norme di soft
law. Il caso delle biobanche di recerca fra vincolativita, persuasivita e giustiziabilita»,
de la Dra. Alessandra Cordiano, profesora investigadora (Ricercatore y Professore ag-
gregato) de la Universidad de Verona. Traducido del italiano por el Dr. Gabriel Maca-
nas, Becario de investigacion en Derecho Civil en la Universidad de Murcia.
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sicién, uso y conservaciéon del material biolégico. La estratificacion y
yuxtaposicién de las fuentes relativas al fenémeno dificultan la re-
construccion teérica y la regulacion del propio material biolégico, lo
que tampoco facilita una produccién normativa en distintos niveles y
una funcién supletoria de normas de soft law que, cruzandose de for-
ma yuxtapuesta con normas secundarias, evidencian una profunda
crisis del sistema de fuentes y expresan una tutela juridica incierta, si
no ausente, de los intereses que subyacen en la disposicién de dicho
material.

Palabras clave: Salud; Biobancos de Investigacién; Consentimien-
to informado; Tratamiento de datos personales; Fuentes del Derecho.

Abstract: The biological material paradigmatically expresses the
fundamental dichotomy between the body that we are and the body
that we have, marking a line of continuity, often conflicting, from the
general principle of the (un)availability over once own body (Article
5 of the Civil Code) to the gradual and increasing availability: from
the physical and mental integrity to personal health and personal
identity. In a context in which the limits of the «<human» have beco-
me increasingly mobile and where the idea of the body as an entity
dominated only by the person concerned loses its boundaries defi-
ned, generally derived from the ownership rules, the problem of bio-
banks highlights to the mode of acquisition, use and conservation of
biological material. The layering and overlapping of sources on the
phenomenon makes it difficult to reconstruct the theoretical and re-
gulation of biological material, and also facilitates the production
rules at different levels and an additional function of soft law rules,
showing a deep crisis of sources and uncertain legal protection, if
not absent.
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I. PREMISA

La evolucién de la doctrina de los derechos de la personalidad,
unida al progreso cientifico y técnico, ha llevado a un numerus aper-
tus de posibles autodeterminaciones del propio ser «corporal», recon-
ducibles al concepto concreto de salud. La salud, en este sentido, se
mantiene sobre todo como una forma de expresar la salvaguarda de
una pluralidad de situaciones subjetivas, aunque éstas difieran consi-
derablemente entre si'. La consolidada consideracién del derecho a la
salud como un estado completo de bienestar fisico, mental y social?> ha
sido sometida a un profundo estudio doctrinal que ha constatado la
definitiva insuficiencia, y por tanto la superacion, de la referencia exclu-
siva a la tipificacion legal del articulo 5 del Codice civile y los criterios
que contiene para la resolucion de los situaciones de conflicto en este
ambito: la licitud de un acto dispositivo que cumpla los criterios de
conservacion de la integridad fisica y que no contravenga la ley, el
orden publico y la moral, no equivale necesariamente a una adecuada
tutela del bien juridico salud3. La ratio originaria de la norma, que
pretendia preservar la libertad individual mediante un cierto poder de
disposicion, incluso patrimonial*, del propio cuerpo; junto con un
control publico del ejercicio dimanado de dichas facultades dispositi-
vas, se revela insuficiente para la aplicacién idénea de la funcién se-
nialada. Resulta evidente que la salvaguarda de la salud se correspon-
de con una tutela integral de la persona humana de forma prioritaria
a los intereses publicos, por suponer una situacion existencial del in-
dividuo, que requiere, para su realizacion, de instrumentos juridicos
idéneos para su conservacién y promociéon’.

! Ex multis, T. AULETTA, Riservatezza e tutela della personalita, Milano, 1978, pag.
153 ss.; M. BESSONE, Segreto della vita privata e garanzie della persona, en Riv. trim. dir.
proc. civ.,, 1973, pag. 1130 ss.; A. D’Angelo, Lesione dell'identita personale e tutela
riparatoria, en Riv. trim. dir. proc. civ,, 1975, 1, 2, c. 515 ss.; M. Dogliotti, Tutela
dell'immagine e provvedimenti d'urgenza, en Giust. civ., 1980, I, pag. 2336 ss.

2 P. PERLINGIERI, La personalita umana nell’ordinamento giuridico, Napoli, 1982,
pag. 309 s.; asi como C. M. D’ARRIGO, voz Salute (diritto alla), en Enc. dir., Agg., V,
Milano, 2001, pag. 1012 s. Sobre el concepto dindmico de la tutela de la salud, véase
también M. DOGLIOTTI, Le persone fisiche, in Tratt. dir. priv. Rescigno, II, 1, 1999, pag.
118 ss. Sobre la amplitud del concepto, G. Propi, en Salute/malattia, en Enc. Einaudi,
XII, 1981, part. pag. 423.

3 M. BESSONE e G. FERRANDO, voz Persona fisica (dir. priv.), en Enc. dir., XXXIII,
Milano, 1983, pag. 200.

4 L. BicLiazzI GERI, U. BREcCIA, F. D. BUSNELLI e U. NATOLI, Diritto civile, 1.1, Nor-
me, soggetti e rapporto giuridico, Torino, 1987, pag. 156.

> M. BESSONE e G. FERRANDO, voz Persona fisica (dir. priv.), cit., pag. 200 s.; asi como
M. BESSONE e V. RoPpo, Diritto soggettivo alla «salute», applicabilita dirvetta dell’art. 32
della Costituzione ed evoluzione della giurisprudenza, en Pol. dir., 1974, pag. 767 ss.
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De forma analoga, parece inadecuada la tutela de la dimensién indi-
vidual del derecho a la salud mediante la proteccion de la integridad fi-
sica. La diferencia entre ambas categorias es clara, de donde se infiere
que la integridad fisica corresponde a una cualidad ad extra de la perso-
na, referida a la individualidad material del sujeto, a su cualidad estati-
ca. La salud, en cambio, contiene un concepto mas amplio que incluye
la integridad fisica, pero también la cualidad ad intra del sujeto, tam-
bién en un sentido psicolégico y social, en continua evolucién y, por
ende, siempre dinamico®. Aunque se entienda correctamente el conteni-
do de la integridad como comprensivo de un ambito psicolégico, ade-
mas de fisico corporal; asi como el paradigma de la disponibilidad
como principio (ex art. 5 c.c.) y la integridad psicofisica como limite;
resulta insuficiente para afrontar y resolver, incluso en términos genera-
les, las innumerables cuestiones que involucra el derecho a la salud’.
Como primera entre todas ellas esta la amplitud del ambito de libre de-
terminacion del sujeto?, esfera tradicionalmente proclamada libre.

Sin embargo, la relacién entre el principio de integridad fisica y la
disposicién del mismo conforme al art. 5 c.c. se ha considerado du-
rante mucho tiempo el punto de referencia mas significativo, pues la
integridad psicofisica ha supuesto largamente la forma de manifesta-
cién mas importante del principio general de disponibilidad y realiza-
cion de la salud individual®. Empero, el advenimiento masivo y deter-
minante de la tecnologia en el progreso cientifico y médico ha
convertido en insatisfactoria la tutela de la salud por la sola categoria
de la integridad psicofisical® y, a su través, mediante el principio de
libre disposicién del propio cuerpo.

Por lo tanto, incluso si la integridad psicofisica se mantiene como
una constante inherente al individuo, ocupando el ambito méas impor-
tante de las controversias y aspiraciones de éste —pues la salud, en la
plenitud de su significado, también supone un instrumento para la

¢ Asi M. DOGLIOTTI, Le persone fisiche, en Tratt. dir. priv. Rescigno, cit., pag. 118.

7 También M. BESSONE y G. FERRANDO, en Persona fisica (dir. priv.), cit., pag. 201.

8 En este sentido, M. DOGLIOTTI, Le persone fisiche, en Tratt. dir. priv. Rescigno, cit.,
pag. 118.

°® Ex multis, D. MESSINETTI, Identita personali e processi regolativi della disposizione
del corpo, en Riv. crit. dir. priv., 1995, pag. 226 ss.; M. BESSONE e G. FERRANDO, voz
Persona fisica (dir. priv.), cit., pag. 201; C. M. D’ARRIGO, voz Salute (diritto alla), cit.,
pag. 1016 ss.; Ip., Trapianto di fegato: una legge inutile o nociva? Alcune riflessioni su-
lla donazione di organi fra persone viventi, en Dir. fam. pers., 2001, pag. 1193 ss.; sobre
la importancia de los actos dispositivos, PAG. PERLINGIERI, La personalitd umana
nell'ordinamento giuridico, cit., pag. 308 ss., part. pag. 311.

10°S, RopOTA, Tecnologie e diritti, Bologna, 1995, pag. 14, describe el fenémeno, en
relacién con los aspectos de la informacién: «Cosi le tecnologie investono la sfera
privata, nella sua fisicita (il corpo) e nella sua dimensione immateriale».
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resolucién de conflictos!''-, el escenario cambia: mientras en un con-
texto normativo referido al art. 5 c.c., el conflicto era resoluble me-
diante la tutela de la libertad individual de la persona, ahora la pro-
teccion dispuesta por el art. 32 de la Costituzione prevé los conflictos
creados por las exigencias de la produccién y el capitalismo avanza-
do, aplicando la tutela al individuo y su &mbito personal, confrontada
a la mercantilizacion de la «sociedad opulenta»'2.

La transicion desde una légica productivista del cuerpo!? hasta las
nuevas relaciones entre el sujeto y su propia corporeidad e integridad
fisica, en sentido lato, han enfatizado la importancia de situaciones
especialmente relevantes susceptibles de especificar el concepto de
salud. Hoy la tutela de la salud se despliega en el escenario de la téc-
nica, de la ingenieria genética y de la manipulacién del patrimonio
congénito. En este sentido, también la dimensién publica de la salud
parece haber cambiado, pues la misma es cualificacién y determina-
cién antropolégica del hombre, como «ser genérico»'.

El cambio sustancial esta en el «lugar de encuentro»: del campo
de la integridad fisica a aquél, nada extrafio, de la identidad perso-
nal'> desde el que surge la libre determinacién. Dicho cambio permite
una reinterpretacion de la salud que supera los estrechos confines del

' C. M. D’ARRIGO, Trapianto di fegato: una legge inutile o nociva? Alcune riflessioni
sulla donazione di organi fra persone viventi, cit., pag. 1185, en nota n. 4.

12 La reconstruccién histérica en M. BESSONE y G. FERRANDO, vox Persona fisica
(dir. priv.), cit., pag. 218 s. Sobre la expresion «sociedad opulenta» y para un examen
mas profundo de estos temas, L. MARCUSE, La liberazione della societa opulenta, en D.
CooPER (dirigido por), Dialettica della liberazione: integrazione e rifiuto della societa
opulenta, Torino, 1970, pag. 181 ss.; asi como G. J. KENNETH, La societa opulenta,
Torino, 1972, passim.

13 Sobre la configuracién clasica del tema, L. MENGONI, La tutela giuridica della
vita materiale nelle varie eta dell'uomo, en Riv. trim. dir. proc. civ., 1982, pag. 1117.

14 J. HABERMAS, Il futuro della genetica umana. I rischi di una genetica liberale, To-
rino, 2002, pag. 31 ss.

15 Asi D. MESSINETTI, Identita personali e processi regolativi della disposizione del
corpo, cit., pag. 197: el término identidad «viene impiegato per trasferire nel campo
dei diritti tutta una serie di liberta che costituiscono potenzialita essenziali per
I'uomo nella societa moderna», y «presenta indubbi vantaggi in una prospettiva che
voglia promuovere la riflessione e la pratica dei c.d. diritti fondamentali». Sobre el
tema de la privacidad, G. COMANDE, Circolazione elettronica e regolazione settoriale:
spunti ricostruttivi su «interferenze sistematiche», en Studi in onore di Davide Messi-
netti, en F. RusceLLO (dirigido por), I, Napoli, 2008, pag. 279 ss., e pag. 292 ss., en
particular respecto a los remedios. También sobre estos aspectos, D. MESSINETTI,
Identita telematiche, identita individuale, nick name. Il problema delle tutele giuridiche,
en Liber amicorum per Francesco D. Busnelli, 1, Milano, 2008, pag. 75 ss. y parte pag.
78, trata del cambio del concepto de la identidad y de las llamadas relaciones liquidas.
Sobre la liquidez de las relaciones, Z. BAUMAN, Modernita liquida, Roma-Bari, 2002,
passim.
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articulo 32 Cost, para confirmar la fundamental dimensién individual
y redescubrir un lugar apropiado en que tratar una dimensién colec-
tiva y futura de su tutela, que proteja al individuo de agresiones que
lesionen su identidad como individuo y, en un plano mas general,
desde la perspectiva antropolégica del «ser genérico»'¢. Al mismo
tiempo, la identidad personal permite al principio de libre determina-
cién ofrecer un modelo juridico garantistal!’, axiol6gicamente orienta-
do a los valores constitucionales de solidaridad y personalismo's.

La caracteristica mas destacada que puede deducirse del proceso
expuesto es la transicion desde el ambito clasico de la integridad psi-
cofisica -y, por tanto, de la corporeidad como instrumento esencial
para la tutela de la salud- al &mbito de la manipulacién (también
ontolégica) del ser y cuerpo humano. Tal manipulaciéon opera me-
diante el concepto sintético identificado con la «técnica»: por un lado
lleva a reconfigurar los tradicionales limites ontolégicos del ser huma-
no, cuando llega a penetrarse la esencia del patrimonio genético'’;
por otro lado, lleva a replantear las categorias que regulan la relacio-
nes juridicas en relacién al cuerpo, no solamente en cuanto a los ter-
ceros, sino también aquéllas concernientes al sujeto frente a su pro-
pio cuerpo. La clésica tutela individual de la salud a través de la
integridad psicofisica reconocia al individuo una titularidad casi ab-
soluta, al tiempo que el dominio exclusivo de las relaciones del propio
cuerpo ad extra®. Sin embargo, este fenémeno de «aplastamiento
axiologico»?' y la sustancial multiplicacién de la integridad fisica con-
cretada sobre cada vez mas numerosos supuestos, facilitado por el
progreso cientifico y técnico, lleva de forma casi necesaria a constatar
un ulterior cambio del «punto (metaférico) de encuentro»: la tutela
de la salud se desarrolla sobre la base de la técnica, la ingenieria ge-

16 Asi J. HABERMAS, Il futuro della genetica umana. I rischi di una genetica liberale,
cit., pag. 31 ss.

17 También D. MESSINETTI, Identita personali e processi regolativi della disposizione del
corpo, cit., pag. 198, habla de la identidad como «intangibilita della sfera di garanziax.

18 D. MESSINETTI, Diritti della famiglia e identita della persona, en Riv. dir. civ., 2005,
pag. 137, part. pag. 153, habla de la persona, como principio cognitivo y criterio her-
menéutico unificador.

19 Sobre el tema relativo a los biobancos en relacion con la tutela individual y co-
lectiva, M. G. MIGLIAZZO, Biobanche: dalla tutela individuale alla dimensione collettiva.
Discipline a confronto. Aspetti, problematici in un’ottica di classificazione delle bioban-
che, en Forum Biodiritto, 2012, pag. 93 ss.

20 «'immagine del corpo come entita governata unicamente dall'interessato si
appanna fino a scomparire», afferma S. RoDOTA, 1l corpo e il post-umano, en F. RUSCE-
LLO (dirigido por), Studi in onore di Davide Messinetti, 1, cit., pag. 841; Ip., Tra diritto
e societa. Informazioni genetiche e tecniche di tutela, en Riv. crit. dir. priv., 2000, pag.
571 ss.

21 C. M. D’ARRIGO, voz Integrita fisica, en Enc. dir., Agg., IV, Milano, 2000, pag. 723 ss.
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nética y la manipulacién del patrimonio congénito. Los confines del
«ser humano» se han convertido en «dindmicos»?? y los limites de la
corporeidad se han hecho cada vez mas evanescentes, necesitando de
nuevos instrumentos de tutela y la reconsideracién constante de las
categorias juridicas, incluso de las més asentadas.

II. EL PROBLEMA TEORICO-RECONSTRUCTIVO DEL MATERIAL
BIOLOGICO

Una de la cuestiones principales, referida a la salud de forma con-
creta, es la referida a la disponibilidad negocial del propio material
biolégico, comprendiendo tanto al material fisico directamente im-
plantable en otros individuos, como el material conservado para la
investigacion, asi como, en ultimo término, el propio contenido in-
trinseco de aquellas muestras biol6gicas como fuente de informacién
genética?.

En concreto, el material biol6gico expresa de forma paradigmati-
ca la dicotomia esencial entre el cuerpo que se es y el cuerpo que se
tiene** ya que, al margen del contexto del art. 5 c.c., se sitta de forma
plena entre el contenido del principio general de (in)disponibilidad
del propio cuerpo, alcanzando la autodeterminacién de la salud y a la
propia identidad. Tanto es asi que, por un lado, la investigacién y ex-
perimentacién del material biolégico reproducen, indirecta y metafé-
ricamente, una forma de investigacién y experimentacion respecto del
individuo, suscitando, al menos en parte, los problemas éticos y juri-
dicos propios del ambito?. Por otro lado, el material biolégico depo-
sitado y conservado en los biobancos de investigacién, perdida la tipi-
ca «unidad funcional»? que normalmente caracteriza las disposiciéon
del ser corporal y permite mantener el nexo inescindible cuerpo-indi-
viduo-autodeterminacién personal, se abstrae del individuo y adquie-
re una objetivizacién auténoma dirigida a incidir sobre la naturaleza
juridica del bien y, de ahi, no sélo posibilitar el trafico juridico, sino

22 Asi S. RopoTa, 11 corpo e il post-umano, cit., pag. 838.

23 M. TALLACHINI, Retorica dell’anonimia e proprieta dei materiali biologici umani,
en F. D’AcostiNo (dirigido por), Corpo esibito, corpo violato, corpo venduto, corpo
donato, Milano, 2003, pag. 171 s.

24 Sobre el tema, 1. KANT, Lezioni di etica, Bari, 1991, pag. 189 ss.; para una re-
construccién histérica, A. SANTOSUOSSO, Corpo e liberta, Milano, 2001, pag. 158 ss.

25 Asi M. TALLACHINI, Retorica dell'anonimia e proprieta dei materiali biologici uma-
ni, cit., pag. 172; distingue el &mbito de la experimentacion sobre el individuo del del
biobanco, M. MACILOTTI, Consenso informato e biobanche di ricerca, en Nuova giur.
civ. comm., 2009, II, pag. 165.

26 S. RODOTA, Tecnologie e diritti, cit., pag. 184 ss.
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incluso consagrar el modelo prestablecido del propio trafico juridico
que se trata.

Al mismo tiempo, la estratificacion de las fuentes que ordenan el
fenémeno dificulta su regulacion, pues a una producciéon normativa
en distintos niveles se afiade la funcién supletoria de las normas de
derecho dispositivo que, superponiéndose a normas secundarias, evi-
dencian una profunda crisis del sistema de fuentes y resultan en una
tutela juridica ambigua.

En un contexto en el que los limites del ser humano son cada vez
mas dindmicos y en el que va perdiendo fuerza la idea del cuerpo
como entidad dominada tinicamente por el sujeto interesado como si
se tratara de un derecho de propiedad, la cuestién de los biobancos
ha crecido notablemente en complejidad respecto a los modos de ad-
quirir, utilizar y conservar el material biolégico. Ello ademas de las
cuestiones, en ocasiones apenas tratadas, relativas al ambito privado
de conocimiento de la informacién genética respecto del propio ma-
terial del que proviene. La construccién de la teoria juridica del mate-
rial biol6gico incide sustancialmente en la configuracién de su trafico
juridico, lo que queda también relacionado, de forma intrinseca, con
el interés juridico relevante cara a la disposicion negocial y, en tltimo
término, con los limites de la investigacion cientifica.

Lejos de ser axiol6gicamente neutro, el acto de disposiciéon del
material biolégico del individuo no puede coincidir con la pérdida
automatica de todo interés conexo con dicha disposicién, como si la
concesion del propio cuerpo correspondiese con la extincién de la si-
tuacién subjetiva relatada. Si asi fuera, también configuraria la dispo-
nibilidad del haz de facultades intimamente conexo al acto de dispo-
sicién, como el acceso al biobanco; la posibilidad de retirarse de la
investigaciéon con la correlativa destruccién de las muestras biol6gi-
cas, basada en un motivo legitimo o bien en un poder general de de-
sistimiento?’; o el derecho a gozar de los beneficios derivados del éxito
de la investigacion. De forma analoga, parece insuficientemente justi-
ficado el argumento de la pérdida del interés legitimo y de la comple-
jidad de las situaciones juridicas conexas al mismo utilizando como
instrumento el caracter anénimo del material biolégico: el biobanco
se aparta completamente de este modelo por la tipologia del conteni-
do, por la procedencia del material y, sobre todo, por la propia finali-
dad de la investigacién. Por ello, la anonimia, cuando no se trata de
una mera ficcién a través de la utilizacién de un cédigo numérico

27 S. VICIANI, Strategie contrattuali del consenso al trattamento dei dati personali, en
Riv. crit. dir. priv., 1999, pag. 161.
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sustitutivo, resulta irrealizable por la peculiaridad de la investiga-
cién?®, perjudicando ademas al participante que se ve privado de la
intervencion en los beneficios obtenidos.

Al mismo tiempo, una solucién simplista que atribuya el poder
juridico de control sobre el material tratado al sujeto disponente o, de
forma opuesta, al ente de investigacion, presagia efectos indeseados:
cuando se escogiese al individuo (al paciente de que se trate) como
titular del poder de control sobre el material, el resultado implicaria
una paralisis sustancial de la actividad investigadora —en virtud de la
regla del consentimiento sobre cada una de los usos del propio mate-
rial (incluidos los usos secundarios)-. Por el contrario, si se atribuye-
se la facultad al ente de investigacién y se entendiera perdido cual-
quier interés del titular originario en conjuncién con la disposicion
correlativa de la entera situacién subjetiva del cedente, en relacién
con el material cedido, ademas de privarlo de todo beneficio futuro
conllevaria un razonable riesgo «politico» en relacién a la eleccién de
qué tipo de investigacion desarrollar y qué uso hacer de los resultados
de la misma?.

La reconstruccion de la naturaleza juridica de las muestras biol6-
gicas presenta particularidades que se resisten a un tratamiento uni-
tario: en su dimensiéon puramente material, podrian ser sometidas a
las categorias y régimen general del derecho de propiedad asi como a
las facultades de goce y disposiciéon y modos de adquisicién de éste.
Todo bajo el marco garantista del principio de gratuidad*®. En este
sentido, ademas, la disponibilidad del material biol6gico podria no
atribuir al titular un verdadero derecho de propiedad, sino tnicamen-
te un derecho de uso del mismo?!, transmisible a terceros mediante el
consentimiento, medio de transmisién y explicacién del derecho del

28 Como ejemplo de necesidad de follow up; v. M. MaciLotTl, U. 1zz0, G. PAascuzzi,
M. BARBARESCHI, La disciplina giuridica delle biobanche, en Pathologica, 2008, pag. 86
sS.

29 Asi M. MACILOTTI, Proprieta, informazione ed interessi nella disciplina delle bio-
banche a fini di ricerca, en Nuova giur. civ. comm., 11, 2008, pag. 232

30 De nuevo, M. MAcCILOTTI, Consenso informato e biobanche di ricerca, cit., pag.
158 ss. La Directriz sobre la certificaciéon de los biobancos, aprobada por el Comité
nacional de para la bioseguridad y la biotecnologia, adoptado por la Presidencia del
Consejo de Ministros, el 19 abril de 2006, sancion6 expresamente, a pag. 33 ss. del
documento, un principio di gratuidad, individualizado emblematicamente por el
término «non profit», de la adquisicién del material, sin excluir una sucesiva negocia-
cién del material biolégico por otro titulo.

31 M. MACILOTTI, Proprieta, informazione ed interessi nella disciplina delle biobanche
a fini di ricerca, cit., pag. 222, en referencia al régimen juridico de las muestras biol6-
gicas contenidas en los biobancos de investigacién; part. pag. 228 s., en relacién con
los datos genéticos.
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titular susceptible de comprenderlo bajo su propia identidad. Tampo-
co serviria acudir al régimen propio de los bienes inmateriales, pues
la dimensién inmaterial de los datos genéticos, constituida dimensién
informativa, tiene por el contrario una caracterizacion tipicamente
personal: el material biol6gico, como «cosificacién»3? subjetiva apun-
ta a la identidad, a la esencialidad y a la unicidad del individuo al que
dicho material se refiera.

No es dificil percibir la complejidad de la cuestién, considerando
que las dos dimensiones aludidas -material e inmaterial- no siempre
coinciden, respectivamente, con un trafico juridico propio de catego-
rias mercantiles ni tampoco en un contexto que excluya el intercam-
bio negocial®’. Al contrario, puede ocurrir que las dos dimensiones
correspondan, y generalmente lo hacen, a un régimen juridico dife-
rente o, mas en concreto, a un tratamiento especifico orientado hacia
distintos propésitos. A titulo de ejemplo, basta mencionar el apartado
6 de la Autorizzazione generale al trattamento dei dati genetici, del
2007, que dispone una obligacién de destruccién de las muestras bio-
légicas en el caso en el que el interesado revoque su autorizacion para
el tratamiento de los datos para fines de investigacion, salvo que, ori-
ginariamente o a resultas del tratamiento, las muestras no hayan
quedado referidas a una tinica persona identificada o identificable.

Desde otra perspectiva, las muestras biolégicas y los datos genéti-
cos no pueden conservarse por un periodo de tiempo superior al es-
trictamente necesario. Ademas, deben ser periédicamente controla-
dos y actualizados, tanto en cuanto a su exactitud, pertinencia,
completitud, proporcionalidad y pertinencia e indispensabilidad res-
pecto a la finalidad perseguida. De ahi el limite de no aprovechamien-
to para aquellas muestras que resulten excedentes, impertinentes o
dispensables. En suma, para los datos genéticos cuyo titular haya re-
vocado la autorizacién prestada o se haya opuesto a su uso por justa
causa, también existe la obligacién de cancelacién®.

Estos sucintos ejemplos demuestran la posibilidad de acudir a
instrumentos concretos diferentes de los modelos de trafico juridico
discordantes, sin incidir en los &mbitos mercantil o privado en los que
podria emplazarse el trafico de la informacién. La articulacién del

32 M. MACILOTTI, Proprieta, informazione ed interessi nella disciplina delle biobanche
a fini di ricerca, cit., pag. 230.

33 Sobre las diferentes dimensione del trafico de los bines y sobre las categorias
mercantiles, D. MESSINETTI, [ principi generali dell'ordinamento. Il pluralismo delle
forme del linguaggio giuridico, en Riv. crit. dir. priv., 2002, pag. 33 ss.

3% M. MACILOTTI, Proprieta, informazione ed interessi nella disciplina delle biobanche
a fini di ricerca, cit., pag. 220 s.
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problema se desarrolla a través de una primera consideracién del mo-
mento existencial —relacionado con la informacién y, por ello, mas en
general con el ambito de los derechos de la personalidad-. Los dere-
chos de la personalidad, de hecho, han privilegiado una dimensién
estrictamente individual de los mismos, pretiriendo un analisis tam-
bién de la dimensién relacional del sujeto, que podria alcanzar otros
perfiles de la situacion existencial mas alla de los clasicos dogmas de
la indisponibilidad, intrasmisibilidad, irrenunciabilidad e imprescrip-

tibilidad*.

No se puede afirmar, desde esta perspectiva, que el modelo de titu-
laridad y trafico, impregnado también por la disciplina relativa al
tratamiento de los datos personales, excluya por si mismo la configu-
rabilidad de acuerdos negociales sobre los intereses contenidos en los
derechos de la personalidad’®. Si puede en suma afirmarse que la or-
denacion del consentimiento del tratamiento, como expresion de una
estructura existencial por si misma autodeterminativa, se opone a un
modelo propietario y apropiativo®’. Conforme a su interpretacién tra-
dicional, la dimensién personalista de las disposiciones negociales a
veces excluye la l6gica del mercado, por lo que no pueden aplicarse
en tales casos las reglas habituales de intercambio®.

III. EL CARACTER INMATERIAL DEL MATERIAL BIOLOGICO: LA
INFORMACION GENETICA

La importancia sustancial de los datos genéticos —como la infor-
maciéon contenida en el material biol6gico- resulta evidente al anali-
zar algunos de los aspectos mas relevantes del tratamiento de los da-
tos personales: el control sobre la informacién redunda sobre el
caracter reservado de la identidad del sujeto, representando un mo-
mento esencial de la autodeterminacién personal. Esto abarca, no
solamente la gestién de los datos relativos a la salud en sentido lato,
sino también la manifestaciéon de voluntad dirigida a la permitir el

35 Puede confrontarse, sobre un tema afin, las consideraciones de F. CAFAGGI,
Qualche appunto su circolazione, appartenenza e riappropriazione, nella disciplina dei
dati personali, en Danno respdg., 1998, pag. 613 s.

36 F. CAFAGGI, Qualche appunto su circolazione, appartenenza e riappropriazione,
nella disciplina dei dati personali, cit., pag. 614.

37 D. MESSINETTI, [ principi generali dell'ordinamento. Il pluralismo delle forme del
linguaggio giuridico, cit., pag. 35.

38 Asi, nuevamente, D. MESSINETTI, I principi generali dell' ordinamento. Il pluralis-
mo delle forme del linguaggio giuridico, cit., pag. 36 s. Sobre el estrecho paso que
atraviesa el modelo propietario hasta el modelo de la discreciéon, nuevamente G. B.
FERRI, Privacy, liberta di stampa e dintorni, cit., pag. 140 ss.
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tratamiento de los datos o, en su caso, la denegacién de la divulgacién
de los mismos. La peculiaridad interpersonal y relacional que carac-
teriza la informacién genética redunda a su vez sobre el control de la
difusiéon de la informacién, alcanzando el ambito de las relaciones
familiares e involucrando cuestiones relativas al acceso de terceros a
la informacién, lo que podria generar perfiles discriminatorios de no
poca importancia®.

Sin embargo, la esencialidad —en los términos expuestos- de la
informacion genética referida a la autodeterminacién, identidad y
salud del sujeto (no necesariamente paciente) adolece de lagunas ya
desde su propia definicién. La ausencia de una verdadera definicion
juridica relativa a los datos genéticos se da también en el propio «Co-
dice in materia di protezione dei dati personali»*’, que, a tenor de lo
dispuesto en el art. 90, se refiere a los datos genéticos, a titulo de
ejemplo, como aquella tipologia de informacién que puede implicar
un mayor riesgo de dafo para el interesado (art. 55 cod. privacy)*!.

A este respecto se orienta la comunicacion de 7 de mayo de 19994,
en la que la Autoridad Garante para la Proteccion de los Datos Perso-
nales se refiere a la Recomendacién 97/5 del Consejo de Europa, para
solicitar una adecuacion a los criterios directivos de la misma, que
establece que «todos los datos, cualquiera que sea su clase, relativos a
las caracteristicas hereditarias de un individuo o al patrén hereditario
de tales caracteristicas dentro de un grupo de individuos emparenta-
dos». A la misma recomendacién reenvia también la Ley de protec-
cién de datos personales, en particular su articulo 12. En la comuni-
cacion, la Autoridad Garante se remite a las «Directrices para los test
genéticos», aprobadas el 19 de mayo de 1998 por el Instituto Superior

3 Sobre el argumento, de forma un tanto difusa, F. CAGGIA, Il trattamento dei dati
sulla salute, con particolare riferimento all'’ambito sanitario, en V. CUFFARO, R. D’ORAZIO
v V. Ricciuto, Il codice del trattamento dei dati personali, Torino, 2007, part. pag. 441
ss.; también L. CADIET, La notion d'information génétique en droit frangais, en La géné-
tique humaine: de l'information a l'informatisation a cura di B. M. KOPPERS, L. CADIET,
C. LABERGE, Paris, 1992, pag. 63 ss.; E. PALMERINI, Informazione genetica e tutela della
persona, Pisa, 2004, pag. 46 ss.

40 Decreto legislativo. 30 junio 2003, n. 196, d’ora in poi «cod. privacy».

4 Lo afirma R. LATTANZI, Il trattamento dei dati genetici, in C. BRESCIANI (dirigido
por), Genetica e medicina predittiva: verso un nuovo modello di medicina?, Milano,
2000, pag. 292 ss., lamentando el retraso del ordenamiento italiano para transponer
la esencia de la cuestion, referida al tratamiento de los datos genéticos, mientras ex-
plica también, al menos en parte, los motivos. Sobre esta laguna, sobre todo, F. CaG-
GIA, Il trattamento dei dati sulla salute, con particolare riferimento all'ambito sanitario,
cit., pag. 437 ss.

42 El reenvio es a la Comunicacién de la Autoridad Garante de 7 de mayo de 1999,
con el titulo «Privacy e dati genetici», consultable en el Boletin Oficial del 8 de marzo
de 1999, pag. 9.
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de Sanidad de la Comisién Nacional para la Bioseguridad y la Biotec-
nologia adoptado por la Presidencia del Consejo de Ministros*. Las
siguientes «Directrices para la certificacion del biobanco», aprobadas
por la Comisién Nacional para la Bioseguridad y la Biotecnologia
adoptado por la Presidencia del Consejo de Ministros el 19 de abril
de 2006, ofrecen una definicién no preceptiva, no de la informacién
de los genes sino del material biolégico, como aquélla destinada a
proporcionar las instrucciones necesarias para la adquisicién, mante-
nimiento y distribuciéon de dicho material*. La laguna senalada en la
definicién, empero, no obsta la funcién determinante de los datos
genéticos e, intimamente relacionado, del material biolégico, a la luz
de la identidad personal y de la autodeterminacién dispositiva del
individuo. Todo ello en relacién, por un lado, tanto con la salud del
mismo sujeto asi como de la evolucién de la misma, aunque no en
términos de certeza; y por otro lado con la dimensién relacional de la
propia salud.

Con base en el contenido normativo del Codice sobre la privacy y a
pesar de las caracteristicas complejas del genoma y las diferentes di-
mensiones bajo las que considerarlo, se puede sostener la inclusién
de la informacién genética en la categoria de los datos personales,
siendo irrelevante el soporte, en este caso biolégico, en el que se con-
tiene esta informacion®. La nocién de datos genéticos, como aquéllos
que conciernen a «los caracteres hereditarios de un individuo o la
modalidad de transmisién de tales caracteres en el ambito de un gru-
po de individuos ligados por un vinculo de parentela»* evidencia la
aptitud de los datos genéticos de proporcionar informacién sobre la
persona en términos de unicidad, individualizando no sélo a la propia
persona?’, sino también su estado de salud presente, futuro y futuri-
ble. La informacién genética contiene asi, por su propia naturaleza,

43 La directriz sobre test genéticos comentad es facilmente consultable en la direc-
cién www.governo.it/biotecnologie/documenti/linee_guida_test_genetici.pdf, sitio
oficial del C. N. B.

4 Esta Directriz sobre el material biol6gico y sobre los llamados biobancos, puede
consultarse en la direccién www.governo.it/biotecnologie/documenti/7.biobanche.pdf,
en el sitio oficial del C. N. B.

4 En este sentido, se expresa PAG. M. VEccHI, Commento all'art. 1, in Tutela della
privacy, en Commentario alla l. 31 diciembre 1996, n. 675, en Nuove leggi civ. comm. a
cura di C. M. Bianca e F. D. BUSNELLI, 1999, pag. 252; concuerda E. PALMERINI, [12for-
mazione genetica e tutela della persona, cit., pag. 17 ss.

46 Lo observa la Autoridad Garante para la proteccién de datos personales el 24
mayo de 1999, en Nuova giur. civ. comm., 1999, I, pag. 829, comentado por M. CATA-
LLOZZ1, Dati sanitari e dati genetici: una frontiera aperta?

47 Sobre esta potencialidad identificatoria, D. MESSINETTI, Circolazione dei dati
personali e dispositivi di regolazione dei poteri individuali, en Riv. crit. dir. priv., 1998,
pag. 358; en la doctrina francesa, L. CADIET, La notion d'information genétigue en droit

© UNED. Revista de Derecho UNED, nam. 14, 2014 173


www.governo.it/biotecnologie/documenti/linee_guida_test_genetici.pdf
www.governo.it/biotecnologie/documenti/7.biobanche.pdf

ALESSANDRA CORDIANO

también un momento predictivo, teniendo la capacidad de revelar
estados de salud incluso relativos a la descendencia futura y la familia
genética. Por estos motivos, en ocasiones los datos genéticos se en-
tienden como datos sanitarios: asumen esta calificaciéon cuando tie-
nen la potencialidad de manifestar informacién sobre el estado de
salud presente o futuro; no, en cambio, cuando su recogida y trata-
miento se orientan a otra finalidad, de forma que no siempre resulta
sencillo reconducirlos a la categoria de datos sensibles*®. En relacion
a esto ultimo, pueden considerarse datos sensibles los incluidos en la
informacién genética que van mas alla de la mera identificacién del
sujeto, con la caracteristica de genetic significance*® susceptible de
revelar el estado de salud descrito en el articulo 4, primer parrafo,
letra d, del Codice de privacy®. Esta alta capacidad de identificacién®
se correlaciona ademas con la persistencia e inmutabilidad de los da-
tos genéticos®?, que también posibilita un decisivo nivel de certeza en
la informacién conseguida, ya sea referida a la singularidad de la
persona, o respecto a una relaciéon genética familiar. Los datos gené-
ticos, de hecho, sirven también para investigar>® en los procedimien-
tos relativos a la determinacién de la filiacion>*.

frangais, cit., pag. 63 ss.; e M. I. MALAUZAT, Le droit face aux pouvoir des données géné-
tiques, Aix en Provence, 2000, pag. 84.

4 Segun L. PicorTr, Trattamento dei dati genetici, violazioni della privacy e tutela dei
diritti fondamentali nel processo penale, en Dir. inf. inform., 2003, pag. 693, los datos
genéticos son reconducibles a una pluralidad de categorias. En cuanto a la exclusion
de los datos genéticos del régimen particular de los datos sensibles, R. LATTANZI, Dati
sensibili: una categoria problematica nell'orizzonte europeo, en Europa dir. priv., 1998,
pag. 713 ss., part. pag. 729.

4 Ampliamente E. PALMERINI, Informazione genetica e tutela della persona, cit.,
pag. 20.

50 Subraya el aspecto problematico del asunto, E. PALMERINI, [nformazione geneti-
ca e tutela della persona, cit., pag. 20 s., destacando que la evolucién cientifica permi-
te atribuir, a ciertos datos genéticos, una capacidad propiamente identificativa. Desde
esta perspectiva, v. también la Convencién de Strasburgo n. 108/1981, ratificada el 21
febrero 1989, n. 98, sobre la proteccién de las personas respecto del tratamiento au-
tomatizado de datos de caracter personal, en lo que declara el art. 6: «I dati di carat-
tere personale indicanti l'origine razziale, le opinioni politiche, le convinzioni religio-
se o altri credo, nonché i dati a carattere personale relativi allo stato di salute ed alla
vita sessuale, non possono essere elaborati automaticamente a meno che il diritto
interno non preveda garanzia adatte».

51 Sobre el poder de identificacién, M. I. MALAUZAT, Le droit face aux pouvoir des
données génétiques, cit., pag. 84 ss.

52 Asi E. PALMERINI, Informazione genetica e tutela della persona, cit., pag. 34.

53 L. P1corTl, Trattamento dei dati genetici, violazioni della privacy e tutela dei dirit-
ti fondamentali nel processo penale, cit., pag. 689 ss.; V. BARBATO, Le banche dati tecni-
co-scientifiche, en Dir. pen. proc., 2000, pag. 1659 ss.

54 Sobre estas cuestiones, ex multis, L. LENTI, La procreazione artificiale. Genoma
della persona e attribuzione della paternita, cit., part. pag. 128 ss.; G. BISCONTINI, Prove
ematologiche e filiazione, en Rass. dir. civ., 1993, pag. 487 ss.
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La relevancia de los datos genéticos ha llevado al Legislador nacio-
nal, impulsado por la adhesién al Tratado de Priim de 27 de mayo de
2005, en materia de cooperacién reforzada en el ambito de inmigra-
cién y prevencion de delitos, a crear una suerte de Archivo general del
ADN, que contiene los datos relativos al ADN de condenados en el
territorio con la finalidad de conformar una red de intercambio insti-
tucional entre los Estados adheridos®.

La cuestion expuesta, de forma sucinta, supone la base del régimen
juridico para la recogida y el tratamiento de los datos genéticos para
los que, mediante la interpretacion sistematica de los articulos 90 y 55
del Cod. privacy, se dispone un tratamiento para que «quien quiera
que lo realice» se permita tinicamente en los casos expresamente auto-
rizados por la Autoridad Garante, escuchado el Ministerio de Sanidad,
que recabara el parecer del Consejo Superior de Sanidad. El trata-
miento debera permitir al interesado conocer especificamente la fina-
lidad perseguida y los resultados que se puedan alcanzar, asi como
cualquier otro evento que sin estar previsto pueda resultar de los efec-
tos del tratamiento de los datos, y del derecho a oponerse al propio
tratamiento por motivos legitimos. Por otra parte, se considera de es-
pecial riesgo para los sujetos interesados el tratamiento de los datos
genéticos en el contexto de bancos de almacenamiento de datos gené-
ticos o biométricos, de modo que se debe realizar «teniendo en cuenta
las medidas y precauciones necesarias para salvaguardar los derechos
del interesado», tal y como prescribe el art. 17 cod. privacy sobre la
base de una comunicaciéon preventiva, en el sentido del art. 39°,

55 Respecto a este archivo general, instituido por la 1. de ratificacién del 30 junio
de 2009, n. 85 (en G. U. del 13 julio 2009), n. 160, PAG. Casonato, T. E. Frosini, T.
Groppi, Introduzione. La tipicita del panorama italiano in tema di Bioetica, en Dir.
pubbl. compag. eur., 2007, pag. 1650 ss.; L. Villani, Biobanche e test rivelatori di in-
formazioni genetiche; spunti di riflessione per un nuovo consenso informato, en
Respég. civ,, 2010, pag. 144; S. Rostain y L. Villani, Biobanche, informazione genetica
e banca nazionale del DNA, en C. Faralli e M. Galletti (dirigido por), Biobanche e
informazioni genetiche, cit., pag. 44 ss. La normativa mencionada, en materia de
cooperacién reforzada sobre inmigracién, ha ratificado el Tratado de Priim, firmado
para aumentar la coordinacién en materia de investigacién y prevencion de delitos.
El acuerdo constituye una red de intercambio de datos relativos al ADN de los conde-
nados por delitos sobre el territorio de los Estados adheridos. Este aspecto, no regu-
lado en el Tratado de Schengen, amplia la cantidad y cualidad de la informacién
puesta a disposicién de las fuerzas y cuerpos de seguridad de los Estados.

%6 Asi el art. 17, ult. paragrafo, d.lgs. 11 mayo 1999, n. 151, por el que «Il tratta-
mento dei dati genetici & consentito nei soli casi previsti da apposita autorizzazione
rilasciata dal Garante, sentito il Ministro della sanita, che acquisisce, a tal fine, il
parere del Consiglio superiore di sanita», que integra los términos realizda por cual-
quier persona, d.lgs. 30 julio 1999, n. 281; sobre este aspecto, R. LATTANZI, I] trattamen-
to dei dati genetici, cit., pag. 307 ss., quien lamenta una suerte de «desregulacién»,
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Este régimen restrictivo, imperativo sobre la autonomia privada,
tiene como finalidad limitar el acceso al tratamiento de datos genéti-
cos’” y su inclusion en la actividad econémica de sujetos como las
entidades aseguradoras. Los instrumentos de garantia previstos en la
legislacién nacional se complementan con las numerosas medidas
adoptadas por la Autoridad Garante que, en el mencionado documen-
to de datos genéticos de 2007, autoriza a profesionales sanitarios —en
particular a los médicos genetistas— para el tratamiento, limitado a
los datos y actos indispensables para la exclusiva finalidad de tutela
de la salud del interesado o de un tercero que pertenezca a la misma
linea genética de éste. Ademas de los supuestos normativamente pre-
vistos, la Autoridad Garante puede otorgar una autorizacién poste-
rior®®, que podra requerirse en cualquier momento por circunstancias
excepcionales si se tuviera que actuar de forma incompatible con el
procedimiento establecido, acompafiado del consentimiento del inte-
resado como instrumento para modular el acceso, oposicién y, en
definitiva, control sobre la propia informacion genética, eludible tini-
camente por los motivos expresamente previstos, justificados por la
ponderacién con intereses superiores>’.

ademas de mantener serias dudas sobre la constitucionalidad de la norma dictada en
relacién a la ley marco y la normativa marco.

57 De nuevo R. LATTANZI, Il trattamento dei dati genetici, cit., pag. 307.

8 El art. 10 (Solicitud de autorizacién) del documento prevé que «I titolari dei
trattamenti che rientrano nell’ambito di applicazione della presente autorizzazione
non sono tenuti a presentare una richiesta di autorizzazione a questa Autorita, qua-
lora il trattamento che si intende effettuare sia conforme alle prescrizioni suddette.
[...] 1l Garante non prendera in considerazione richieste di autorizzazione per tratta-
menti da effettuarsi in difformita alle prescrizioni del presente provvedimento, salvo
che il loro accoglimento sia giustificato da circostanze del tutto particolari o da situa-
zioni eccezionali non considerate nella presente autorizzazione, relative, ad esempio,
al caso in cui la raccolta del consenso comporti un impiego di mezzi manifestamente
sproporzionato in ragione, in particolare, del numero di persone interessate».

9 Es la opinién de S. VICIANI, Brevi osservazioni sul trattamento dei dati inerenti la
salute e la vita sessuale in ambito sanitario, in Riv. crit. dir. priv., 2007, pag. 319. Ante-
riormente, en la resolucién de 24 de mayo de 1999, cit., la Autoridad Garante para la
proteccion de los datos personales ha precisado que para la comunicacién de datos
genéticos, en defecto del consentimiento escrito del interesado, es necesaria una au-
torizacién especial. «Questa ¢, infatti, prescritta sia dall’autorizzazione generale n.
2/98, che si applica anche ai trattamenti di dati genetici (limitati alle informazioni e
alle operazioni indispensabili per tutelare l'incolumita fisica e la salute
dell’interessato, di terzo o della collettivita), purché consentiti per scritto
dall'interessato, sia dall’art. 17, comma 5, d.Igs. n. 135/1999, che richiede, ai fini del
rilascio, l'audizione del Ministro della sanita, il quale & tenuto ad acquisire il parere
del Consiglio superiore di sanita». Comenta la resolucién del 24 de mayo de 1999 M.
CataLLOZZI, Dati sanitari e dati genetici: una frontiera aperta?, en Nuova giur. Cvi.
Comm., 1999, 1, pag. 829 ss.
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Con la Autorizacién general de 24 de junio de 2011, la Autoridad
Garante ha dispuesto que la informacién necesaria para la utilizacién
y conservacion de muestras biolégicas en funcién de la finalidad per-
seguida y los resultados que pudieran conseguirse, asi como de los
eventos que pudieran surgir del tratamiento genético, también los
imprevistos®. El interesado debe ser informado sobre el derecho de
oposicién al tratamiento por causa justa, asi como de la facultad de
limitar la comunicacién de los datos®!.

IV. MODELOS DE TRAFICO JURIDICO VS INTERESES DEL
DISPONENTE

El régimen juridico expuesto, relativo al tratamiento de la infor-
macioén genética, sugiere un valioso modelo para la reconstruccién
tedrica del tema tratado. Sin embargo, no alcanza a un importante
ambito material conexo a los datos genéticos. Tampoco se trata un
elemento relevante, cual es el hecho de que la materia biol6gica con-
tenedora de informacién genética puede provenir de distintas fuentes:
de muestras derivadas de intervenciones diagndsticas o terapéuticas;
de material donado especificamente para la investigacion; de material
donado para trasplantes que no fuera utilizado o se considerara inap-
to; o de muestras de sujetos fallecidos, obtenidas en una autopsia®.

La multiplicidad de variedades de material biol6gico implica que,
si en algtin caso (mediante cabellos, leche, etc.), el modelo basado en
la propiedad o modelo propietario pueda resultar adecuado, en otros,
por el contrario, el mismo puede no ser eficaz: para el material biol6-
gico que tiene una funcién auténoma —asi con una finalidad de tras-
plante—, la titularidad, entendida como poder de control y disposi-

0 Asi R. PAcIA, Ricerca genetica, biobanche, consenso informato, en Fam. dir., 2012,
pag. 845.

61 M. MACILOTTI, voce Biobanche, en Dig. disc. priv., sez. civ., Agg., VII, Torino,
2012, pag. 142 ss.

02 Para reflexiones mas concretas sobre el tema, véase el Dictamen del Comité
Nacional de Bioética sobre la Recomendacién R (2006) 4 del Consejo de Europa, de
9 de junio de 2006. Con méas amplitud L. G. SPAGNOLI e C. VENUTRINI, Banche dei tes-
suti umani: obiettivi ed aspetti regolatori in Italia e in Europa, en Pathologica, 2005,
pag. 192 ss.; R. PAcIA, Ricerca genetica, biobanche, consenso informato, cit., pag. 840
ss. Véase también el «Genetic Privacy Act» que contempla, en la regulacién del régi-
men juridico del material biolégico, las diferentes formas de adquisicién del mismo;
sobre esto, T. A. CAVANAUGH, A Critique of the U. S. Genetic Privacy Act, en Techn. Soc.
Magazine, 2002, pag. 3 ss.
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cién, se pierde en el momento de separacion del cuerpo®. Ocurre de
este modo en los supuestos previstos por la Ley de 4 de mayo de 1990,
n. 107, sobre la transfusiéon sanguinea humana, y de la Ley de 1 de
abril de 1999, n. 91, relativa a «Disposiciones en materia de extrac-
cioén y trasplante de 6rganos y tejidos». Lo mismo no puede afirmarse,
empero, del régimen dispuesto por la Ley de 26 de junio de 1967,
n. 458, sobre trasplante de rinén inter vivos, por la complejidad pro-
cedimental de esta transmision: en este supuesto el tratamiento juri-
dico es sustancialmente distinto.

También es distinto el supuesto en el que el material genético sea
removido por motivos terapéuticos o diagndsticos y sea posterior-
mente destruido o utilizado con una finalidad de investigacién cienti-
fica: en este caso, la separacién del material respecto del cuerpo de-
terminaria la del propio derecho sobre dicho material, por lo que la
cuestion se centra en el modo de adquisiciéon por parte de los terce-
ros. Las relaciones posibles son, en retrospectiva, bien distintas: en
algunos supuestos, el modelo propietario entendido como poder de
disposicién y de exclusion, podria resultar adecuado. En otros, la fa-
cultad de disposicién se enfrenta a otros limites relevantes, derivados
de que la muestra biolégica es el contenedor de otra tipologia de bie-
nes: la informacién genética y hereditaria.

La doctrina se ha posicionado tradicionalmente de forma mayori-
taria a favor del modelo propietario y las reglas conexas para la ad-
quisicién de los derechos sobre las partes separadas del cuerpo®,
aunque con algunas salvedades relevantes en sede de res derelictae o
de res nullius, y sobre las modalidades de adquisicién del derecho en
relacion con la norma de la gratuidad del acto juridico®: en el mo-
mento de la separacion, la parte del cuerpo deviene una cosa y el su-
jeto adquiere originariamente un derecho de propiedad de contenido
patrimonial®. Ello de forma independiente de si sobreviene con la

3 Sobre esta perspectiva, R. N. NWABUEZE, Donated organs, property rights and re-
medial quagmire, en Med. law rev., 2008, pag. 201 ss., que abraza completamente un
modelo basado en la propiedad, tipico del modelo anglosajén.

64 M. MANTOVANI, [ trapianti e la sperimentazione umana nel diritto italiano e stra-
niero, Padova, 1974, pag. 335.

%5 A. GAMBARO, La proprieta. Beni, proprieta, comunione, en Tratt. dir. priv. ITudica-
Zatti, Milano, 1990, pag. 41. Por el contrario, excluye los derechos patrimoniales so-
bre las partes extirpadas del cuerpo, E. RESTA, La disposizione del corpo, regole di
appartenenza e di circolazione, en Tratt. biodiritto Rodota-Zatti, Il governo del corpo, 1,
Milano, 2011, pag. 816 ss.

% R. RoMBoLI, La liberta di disporre del proprio corpo, Sub art. 5, en Scialoja-Bran-
ca, Bologna, 1988, pag. 362; M. PESANTE, voz Corpo umano (atti di disposizione), en
Enc. dir., X, Milano 1962 pag. 663; F. CARNELUTTI, Teoria generale del diritto, Roma,
1951, pag. 138: «l'uomo ¢ al contempo soggetto e oggetto di diritti, poiché, slegato dal
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simple separacién®’; mediante una ficciéon que utilice el concepto de
fruto natural (arts. 820 e 821 c.c.)%; a través de la ocupacion (art. 923
c.c.)®; o, incluso, fundado en la especificacién (art. 940 c.c.) 7.

Otros autores, por el contrario, han preferido un modelo publicis-
tico, determinado por la apropiacién por el médico de las partes sepa-
radas del cuerpo del paciente, como si se tratase de una suerte de ex-
propiacion, sin necesidad del consentimiento del titular. También se
ha acogido la teoria de las obras intelectuales, sobre la base de la
constatacion de que, como el sujeto es propietario de la obra nacida
de su ingenio; también deberia ser reconocido el médico como pro-
pietario de aquellas partes biolégicas y titular del correlativo derecho
personal sobre la res originada por su creacién, obtenida a través su
actividad material sanitaria’.

Al margen del modelo normativo que se escoja, que dificilmente
podra aplicarse de forma unitaria habida cuenta la diversidad del
material biol6gico?, si existe un elemento comun a los diferentes in-
tentos de afrontar el fenémeno, dejando de lado el modelo de adqui-
sicion de la titularidad del derecho, cual es la inequivoca caracteriza-
cién patrimonial del derecho adscribible a la categoria de res
corporal. El derecho de propiedad, al margen del régimen particular
de bienes especificos’, se caracteriza por una valoracién patrimonial
del propio bien al que se aplica, al tiempo que se establece un trafico

proprio corpo, & titolare di un diritto assimilabile alla proprieta che ha per oggetto il
COrpo stesso».

7 A. DE Cupis, I diritti della personalita, en Tratt. dir. priv. comm. Cicu-Messineo,
Milano, 1985, pag. 159: «la separazione dalla parte staccata determina l'acquisto del
diritto sul bene, senza passare per lo stato di res nullius».

8 G. CriscuoLl, Lacquisto delle parti staccate del proprio corpo e gli art. 820-821
c.c., en Dir. fam. pers., 1985, pag. 266.

© M. DOGLIOTTI, Atti di disposizione del corpo e teoria contrattuale, en Rass. dir. civ.,
1980, pag

0 Sostiene C. PIRIA, Interessi scientifici e patrimoniali su parti staccate dal corpo
oggetto di ricerche biotecnologiche, en Rass. dir. farm., 1990, pag. 808, que las partes
separadas del cuerpo serian propiedad del médico que, mediante la intervencion, las
ha extirpado del resto del cuerpo del paciente y podria, por tanto, ser utilizado con-
forme a la finalidad terapéutica o cientifica de que se trate, a condicién del cumpli-
miento de la obligaciéon de pagar un precio al propietario originario, conforme a lo
dispuesto en el art. 940 c.c.

7! Subraya la importancia del interés relativo a la disposicién corporal, acogiendo
el modelo de adquisicion a titulo originario a través de la ocupacioén por parte del
médico frente al paciente, para el que no resta interés alguno sobre el bien extirpado,
F. SANTORO PASSARELLI, Dottrine generali del diritto civile, Napoli, 1964, pag. 52.

2 L. LENTI, La procreazione artificiale, genoma della persona ed attribuzione della
paternita, Padova, 1983, pag. 118.

3 PAG. PERLINGIERI, [ntroduzione alla problematica della «proprieta», Camerino,
1971, pag. 135.
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juridico basado, esencialmente, en las reglas de derecho privado que
caracterizan la economia de mercado’™.

Existe otro elemento comun, fuertemente conectado con el prime-
ro, que recorre toda la cuestién estudiada: si se pretende considerar
como persistente el derecho a la propiedad del disponente sobre las
partes separadas de su propio cuerpo, se llegaria paradéjicamente a
excluir al médico-investigador de cualquier poder sobre los mismos;
por el contrario, las mismas reglas relativas a la propiedad no pueden
sino hacer coincidir la adquisicién de la propiedad por parte del mé-
dico con la enajenacién del derecho por parte del sujeto-paciente, al
tiempo que pierde todo interés relativo al bien que ha salido de su
esfera de dominio”™. Lo que caracteriza al modelo propietario, en
otros términos, es la adquisicién y la pérdida correlativa del poder
exclusivo de disposicién de la res, que coincide, en el tema tratado,
con la correspondiente enajenacién de los intereses juridicos
del sujeto-disponente.

Por el contrario, si se quisiera adoptar una reconstruccién del ob-
jeto estudiado axiol6gicamente orientada hacia un modelo solidario,
se deberia concluir que todo acto dispositivo que proceda de la resec-
cién de parte del propio cuerpo tendria el efecto de transferir el dere-
cho de uso especifico de aquel bien, de forma parecida a lo que ocurre
en las donaciones de 6rganos. El principio de solidaridad que, junto
con el principio de gratuidad, caracteriza todas las disposiciones cor-
porales gratuitas, implica la pérdida del poder de disposicién y goce
sobre el bien que se transmite a otro (el equipo médico), mas bajo la
condicién de que el uso de dicho bien se utilice en la forma solidaria
en la que se asienta el acto de disposicion sobre el cuerpo (el destino
y finalidad de trasplante a favor de tercero). En este sentido, la pérdi-
da de todo poder juridico coincide con la pérdida del interés del dis-
ponente, pero bajo el vinculo necesario del uso condicionado a la fi-
nalidad especifica: este modelo podria ser reproducido para la
disposicién del propio cuerpo para el depésito en el biobanco, impo-
niendo al equipo de investigacién un uso condicionado a la finalidad
conocida que hubiera mantenido el disponente.

Un tercer modelo —tipico del régimen vigente de proteccién de
datos personales— aplica al uso de la res reglas del tipo autorizativo-

7+ A. BALDASSARRE, voz Proprieta, 1) Diritto costituzionale, in Enc. giur., XXIV,
Roma, 1991, pag. 10; S. RoODOTA, Tecnologie e diritti, cit., pag. 196 ss.

5 En este sentido, por C. M. BIANCA, Diritto Civile, Milano 1989, pag.163 s., seria
el medico quien adquiriria la posesion sobre las partes reseccionadas, sobre el presu-
puesto esencial de la ausencia de interés por parte del paciente.
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relacional: el consentimiento, tipico instrumento de autorizacién de
la propia disposicién y elemento que excluye la aplicacion del princi-
pio neminem laedere’, constituye el medio que atribuye un poder
para utilizar el bien separado y también constituye el medio que legi-
tima al disponente para oponerse a la utilizacién del material biol6gi-
co, por una justa causa -y, por tanto, a la utilizacién no contemplada
en la autorizacion u de otra forma disconforme con la licitud y ade-
cuacién-, o en virtud de un poder general de revocacién intrinseco en
el consentimiento como momento esencial de la autodeterminacién
personal. En este sentido, la separacion de la parte del cuerpo confe-
rirfa un poder de utilizacién del bien, pero no coincidiria con la pér-
dida de la titularidad sobre la res, ni la enajenacién de ningtn interés
del que el disponente fuera titular, constituyendo para éste un impor-
tante poder de control sobre la investigacion.

A estos tres modelos, sucintamente expuestos, se corresponden
tres tipologias distintas del trafico juridico del material biolégico de-
positado en el biobanco con una finalidad de investigacién’”: un trafi-
co sustancialmente libre, facilmente reconducible al modelo de la
propiedad; la exclusion del disponente de cualquier poder de control
sobre la res y devolucién al investigador la titularidad sobre la misma;
asi como la libertad y disposicién y uso, tipicamente concretada en el
articulo 833 c.c., y los limites tradicionales de licitud y adecuacién
contenidos en el art. 1322 c.c.

Por el contrario, el modelo sustentado en el principio de solidari-
dad presupone un tréfico juridico vinculado a la clausula solidaristica,
tipica de la donacién de 6rganos y reproducible sobre la investigaciéon
de tejidos biolégicos depositados en biobanco: de este modo, el dispo-
nente transferiria al investigador todo derecho de uso sobre el bien,
excepcionando unicamente un poder de control relativo al cumpli-
miento del vinculo solidaristico (por ejemplo, el limite de uso para
una investigacién determinada).

En esta hipétesis, el consentimiento como instrumento de autori-
zacion y autodeterminativo es el vehiculo para la enajenacién de la
titularidad sobre parte del cuerpo, excepcionando el interés tutelado
del sujeto de que la investigacion persiga el fin para el que ha sido
preordenada, asi como un correlativo poder de control e incluso de

76 Sobre el tema, por todos, V. ZENO ZENCOVICH, Personalita (diritto della), en Dig.
disc. priv., sez. civ., X1III, Torino, 1994, pag. 430 ss.

7 La clasificacién se plantea conforme a F. CAFAGGI, Qualche appunto su circola-
zione, appartenenza e riappropriazione, nella disciplina dei dati personali, cit., pag. 615
ss. En el contexto distinto referido a la maternidad por subrogacion, se expresa de
forma analoga S. RoDOTA, Tecnologie e diritti, cit., pag. 192 ss.; y pag. 200 ss.
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revocacion del consentimiento, cuando la investigaciéon se desvie o
contravenga dicha finalidad’®.

En el tercer modelo, evidentemente, la regla del consentimiento o
bien se ajusta al régimen de la informacién genética, proponiendo un
trafico controlado en el sentido en que, otorgada autorizacién para el
uso del bien separado del cuerpo, el disponente mantendria siempre
el poder de oponerse por justa causa en casos de comportamientos
ilegitimos por los investigadores; o, en virtud de un poder general de
revocacion intimamente relacionado con las reglas sistematicas y au-
todeterminativas del consentimiento/desistimiento. Se sittia asi la
cuestién tratada en un «proceso ininterrumpido» de construccion de
la identidad del sujeto y de su esfera privada, en el que el Ordena-
miento participa con una multiplicidad de sujetos: aquéllos que reco-
gen y conservan las muestras; aquéllos que la utilizan; y aquéllos que

las difunden™.

V. EL MODELO RELACIONAL ENTRE LAS NORMAS DEL
CONSENTIMIENTO Y LOS VINCULOS DE SOLIDARIDAD

La adhesion al tercer modelo de trafico juridico, de tipo relacional
(controlado) adecuadamente modulado puede justificarse por distin-
tos motivos®. Es cierto, como ya se ha apuntado, que en el contexto
de los biobancos de investigacién el consentimiento del disponente se
traduce, a menudo, en dos vertientes®!: En primer lugar, como expre-

8 Asi como lo que estuviera previsto, conforme a M. MACILOTTI, Consenso informa-
to e biobanche di ricerca, cit., pag. 164 s., sobre la aplicacién teérica del Codice di
Norimberga que podria ser facilmente adaptado al &mbito de los biobancos de inves-
tigacién.

7 S. RODOTA, Tecnologie e diritti, cit., pag. 222 s.

8 Por el contrario, sostiene una «tercera via», caracterizada por entender las
muestras biolégicas como commons y la organizacién del biobanco como biotrust, M.
MACILOTTI, La natura dei campioni biologici utilizzati a scopo di ricerca medica. Un
difficile equilibrio tra tutela della persona e il mercato, en C. FARALLI € M. GALLETTI,
Biobanche e informazioni genetiche, cit., pag. 32 s.; Ip., Proprieta, informazione ed in-
teressi nella disciplina delle biobanche a fini di ricerca, cit., pag. 23 s.; sobre commons
también M. TALLACHINI, Retorica dell’anonimia e proprieta dei materiali biologici uma-
ni, cit., pag. 191 s.; y A. DE RoOBBIO, Biobanche e proprieta intellettuale: commons o
caveau?, en Bibliotime, 2010, XIII, 3, pag. 22 ss. Una reconstruccion eficaz respecto a
los bienes colectivos en clave civilistica, anclada en la funcién social de la propiedad,
desarrolla G. CARAPEZZA FIGLIA, Premesse ricostruttive del concetto di beni comuni nella
civilistica italiana degli anni Settanta, en Rass. dir. civ., 2011, part. pag. 1076 ss. y pag.
1084 ss.

81 Desde otra perspectiva, concreta al menos tres momentos temporales de la pres-
tacién del consentimiento S. AzzINI, Biobanche, consenso e fonti del diritto: un caso di
eccezionale disordine?, en Forum Biodiritto, 2010, pag. 3.
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sion de la voluntad dirigida a consentir la extirpacion de la parte del
cuerpo (que puede darse en el contexto de una actividad médica con
una finalidad primaria diversa, o en el especifico acto dirigido a la
reseccion). En un segundo momento, la autorizacién expresa el con-
sentimiento para la conservacion y utilizacién del material biolégico
para la investigacién conexa®?. Estas dos vertientes podrian ser inclui-
das en diferentes regimenes. El primero conforme a un modelo siste-
matico, relacional, en atencién a la norma prevista en el articulo 5,
interpretada histérico-contextualmente, conjuntamente con lo dis-
puesto en los articulos 2, 13 y 32 Cost. *. El segundo, conforme a un
régimen sustancialmente basado bien en la propiedad, en el que el
consentimiento tendria un efecto real, traslativo del derecho sobre la
res (ius in re); bien en un modelo obligatorio, en el que el consenti-
miento generaria Unicamente un derecho de uso sobre la res y no la
titularidad sobre la misma (ius ad reni)3*.

En realidad, es posible sefialar otra circunstancia, pues estos dos
momentos distintos de expresién del consentimiento, el de la enajena-
cién y el de la utilizacién del material biol6gico, no necesariamente
ocurren en el mismo momento y lugar. Empero, no es posible excluir
la posibilidad contraria: no es infrecuente que la extirpacién y el con-
sentimiento sean simultaneos: el sujeto bien puede someterse a la in-
tervenciéon médica con la intencién directa de «entregar» la parte del
cuerpo extraida (por ejemplo, las células del cordén umbilical). La
posible descodificacion de los diversos momentos en los que el sujeto
expresa una voluntad dispositiva no necesariamente conduce a una
construccion distinta de la codificada, entendiéndose distintas y suce-
sivas las manifestaciones del consentimiento. Se trataria méas bien de
una revisién, como ocurre con las técnicas de reproduccién asistida,
en las que el consentimiento de la pareja y de la mujer se exige expre-
so en distintos momentos del proceso con finalidades distintas, aun-
que coincidan en una tnica funcién, perseguida por el tratamiento.

Lo anterior podria llevarnos a considerar el consentimiento para
la enajenacion y el relativo al uso futuro de los tejidos biolégicos
como expresiones de un momento autodeterminativo de la persona
analogo en ambos supuestos, disponiendo del propio ser corporal
aunque se diverja en tiempo y finalidad. Quedaria asi resituado el se-

82 R. PACIA, Ricerca genetica, biobanche, consenso informato, cit., pag. 840.

8 Disculpese el reenvio a A. CORDIANO, Identita della persona e disposizioni del cor-
po. La tutela della salute nelle nuove scienze, Roma, 2001, pag. 73 ss.; S. RossI, en
Corpo umano (atto di disposizione sul), en Digesto disc. priv., sez. civ., Agg., VII, Tori-
no, 2012, pag. 235 ss.

8 M. MAcILOTTI, Consenso informato e biobanche di ricerca, cit., pag. 158
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gundo momento dispositivo, que expresa el consentimiento para el
uso de la parte extirpada del cuerpo, como una «unidad funcional»®
de la actividad de biobanking. Asi pues, la adhesién al modelo relacio-
nal del consentimiento/desistimiento viene originada por la constata-
cién de que existe un tinico modelo normativo aplicable en el Ordena-
miento italiano: el referido al tratamiento de los datos personales v,
especificamente, a los datos genéticos. Esta regulaciéon -a la que ha-
bria que afiadir un significativo aporte de normas (de discutible natu-
raleza) producidas por la Autoridad Garante de la privacy- representa
la Ginica referencia juridica objetiva sobre la que sustentar el analisis
de un biobanco que, por lo demas, esta regulado por fuentes en extre-
mo diversas, formal y sustancialmente. La informacién genética cons-
tituye tanto el objeto del negocio juridico como la entidad material a
transmitir; sin embargo, la informacién manifiesta otra sustancia
distinta en un plano conceptual diferente. Se distingue asi como uno
de los instrumentos de tutela de la identidad personal y de la autode-
terminaciéon del sujeto: mientras el ambito de discrecionalidad reco-
gido por la disposicién concretaria la autorizacién para la extirpacién
y utilizacion de la parte reseccionada (vehiculo de la informacién en
la misma contenida); el procedimiento regularia la modalidad y con-
tenido de dicha utilizacién, incluyendo en si un poder general de re-
vocacion, ya sea un poder irrenunciable de control sobre el flujo de
informacién, o mediante el poder de oponerse a los usos ilegitimos,
en lo que se distancia del modelo de la llamada property rule® y sujeta
el comportamiento de los otros al poder de control. De esta forma, en
el momento en el que se manifiesta el desistimiento, sea por concurrir
una justa causa o basado en un poder general, se podria traer a cola-
ciéon otra forma de tutela: la relativa a la destruccién del material
biolégico o de la facultad de limitar el flujo de comunicacién de los
datos o, incluso, la cancelacién de los propios datos.

No resulta indiferente que en la regulaciéon de los biobancos o,
mas en general, del material biolégico, el instrumento del consenti-
miento se ponga en relacion con la finalidad perseguida por la inves-
tigacion: de ahi los limites tradicionales e indiscutidos limites estable-
cidos cuando se considere ilicito el tratamiento con implicaciones
discriminatorias; o cuando se tutele la dignidad y libertad de la perso-

85 S. RODOTA, Tecnologie e diritti, cit., pag. 184 ss.

86 F. CAFAGGI, Qualche appunto su circolazione, appartenenza e riappropriazione,
nella disciplina dei dati personali, cit., pag. 619. Sin embargo, también desde una pers-
pectiva britanica se puede encontrar esta asimilacién sustancial en R. HARDCASTLE,
Law and the human body: property rights, ownership and control, Oxford, 2007, de
forma menos nitida; también D. DICKENSON, Property in the body, in Cambridge Univ.
press, 2007, pag. 5 ss.
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na en las situaciones que pudieran considerarse «grises», en los casos
en los que junto a la dimensién individual/relacional se afiada otra
dimensién colectiva, en referencia a la recopilacién del material bio-
l6gico para fines de investigacién.

La finalidad de la investigaciéon permite modular adecuadamente
el contenido y alcance del consentimiento que el disponente puede
manifestar. La Autorizacién general para el tratamiento de los datos
genéticos, de 24 de junio de 2011, establece que la informacién ofre-
cida al disponente para la conservacion de tejidos debe explicitar
analiticamente y de forma completa la finalidad especifica perseguida,
los resultados que se pudieran conseguir y los cambios de circunstan-
cias imprevistos que pudieran darse fruto del tratamiento de los datos
genéticos. Ademas, el interesado debera ser informado sobre el dere-
cho de oposicién al tratamiento por causa justa y de revocacion del
consentimiento, asi como la facultad de limitar la comunicacién y
transferencia de los datos, y también la utilizaciéon eventual de las
muestras biolégicas y de los datos genéticos conexos a éstas.

La informacién debe poner de manifiesto que el consentimiento
puede ser revocado ad nutum en cualquier momento, sin que ello
irrogue perjuicio alguno para el interesado. En el supuesto en el que
el interesado revoque el consentimiento para el tratamiento de los
datos para fines de investigacion, también deben ser destruidas las
muestras biolégicas, siempre que hayan sido tomadas por ese motivo,
salvo que originariamente o de forma sobrevenida, las muestras no
puedan ser individualizadas para con una persona identificada e iden-
tificable. En suma, la informacién debe contener: las medidas adop-
tadas para permitir la identificabilidad de los interesados tinicamente
durante el tiempo necesario para los fines que motivaron su recogida
o del propio tratamiento (art. 11, parrafo 1, letra e), del cod. privacy);
la eventualidad de que los datos y /o las muestras biol6gicas sean con-
servadas y utilizadas para otros fines de investigacion cientifica y esta-
distica, siempre que se especifique adecuadamente los sujetos a los
que podrian ser comunicados los datos o transferidas las muestras; el
modo en el que los interesados pueden acceder a la informacién con-
tenida en el proyecto de investigaciéon. El consentimiento para la uti-
lizacién y conservacion de tejidos se prestara especificamente por es-
crito y, en conformidad con el art. 23 del cod. privacy, sélo sera valido
si se presta de forma libre, sin condicionamiento o coercién alguna.

La Autorizacion general n. 8/212 de 13 de diciembre de 2012, para
el tratamiento de datos genéticos, reproduce sustancialmente el con-
tenido de la obligacion de informacién para con el sujeto disponente,
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asi como la extensiéon del consentimiento prestado. Finalmente, la
Autorizacién general n. 9/2012 para el tratamiento de datos persona-
les (no genéticos, pues de otro modo seria de aplicacién la normativa
antes mencionada) para fines de investigacién cientifica en el ambito
médico, biomédico o epidemiolégico, cuando «el tratamiento es nece-
sario para la realizacién de estudios, sin que implique efectos perso-
nalizables sobre el interesado, efectuado con datos recabados previa-
mente con fines terapéuticos o para la ejecuciéon de proyectos de
investigacion precedentes» y «la investigacion se realice sobre la base
de un proyecto, objeto de dictamen favorable del comité ético compe-
tente territorialmente, segun lo dispuesto en el art. 3 del Codice de
deontologia y buena conducta para el tratamiento de datos personales
para fines estadisticos y cientificos», anexo al Codice de la privacy.

Aunque la autorizacioén, conforme a lo expuesto, no contemple la
particularidad de investigaciones que pueden efectuarse mediante el
tratamiento de datos anénimos o el tratamiento de datos referidos al
interesado con el fin de proporcionarle la informacién necesaria y
requerir su consentimiento. En concreto: «antes de iniciar o proseguir
el tratamiento los sistemas de informacién y programas informaéticos
se configuran para reducir al minimo posible la utilizacién de datos
personales asi como los datos identificativos de la persona, de forma
que se excluye su tratamiento cuando la finalidad perseguida en los
casos concretos pueda ser realizada mediante, respectivamente, datos
anénimos o modos que permitan identificar al interesado sé6lo en los
casos estrictamente necesarios», conforme a lo dispuesto en el art. 3
cod. privacy.

La obligacién de prestar informacién adecuada a los interesados
puede ser excepcionada en los siguientes casos, todos circunstancias
excepcionales tipificadas: «motivos éticos reconducibles a la situacién
en la que el interesado ignora su propia condiciéon», de forma que la
informacion sobre el tratamiento de los datos implicaria la revelacién
de los hechos cuyo conocimiento pudiera irrogar un dafio material o
psicolégico; o por «causas de imposibilidad organizativa», entendien-
do por tal la circunstancia en la que la exhaustividad en informar a
aquellos interesados con los que no es posible contactar, en compara-
cién al nimero total de sujetos participantes informados en la inves-
tigacién, «produciria consecuencias significativas para el estudio en
cuanto a la alteracion de los resultados relativos». En relaciéon con
tales causas de imposibilidad organizativa, el tratamiento se autoriza
con la obligacién desplegar un esfuerzo razonable para contactar con
los interesados que, en el momento de la inscripcién en el estudio,
hubieran fallecido o resulten ilocalizables. Permanece inmutable la

186 © UNED. Revista de Derecho UNED, nam. 14, 2014



PRODUCCION NORMATIVA MULTINIVEL Y FUNCION SUPLETORIA...

obligacion de recibir el consentimiento al tratamiento de los datos de
los interesados en todos los casos en los que, en el transcurso del es-
tudio, sea posible mantener adecuadamente informados y, en particu-
lar, cuando los interesados lo soliciten al centro sanitario, también en
las meras revisiones.

Cuando la investigacién no pueda conseguir sus fines sin identifi-
car, aun temporalmente, a los interesados, en el tratamiento de los
datos que sigue a su recogida deberan adoptarse técnicas de cifrado,
codificacion u otras soluciones que, considerada la magnitud de los
datos tratados, impidan identificar directamente a los sujetos, permi-
tiendo su identificacién s6lo cuando sea necesario. En estos casos, los
codigos utilizados quedaran unidos a los datos personales que identi-
fican salvo que resulte imposible en funcién de las caracteristicas del
tratamiento o esto requiera un despliegue de medios manifiestamente
desproporcionado y quede motivado por escrito en el proyecto de in-
vestigacion. La incorporacion al material objeto de investigacion de
los datos identificativos del interesado, siempre que sea esencial para
el resultado de la investigaciéon y contemporaneo a la misma, debe
quedar motivado por escrito. De las disposiciones de la Autoridad
Garante de la privacy cabe sefialar algunas consideraciones: la prime-
ra se refiere al propio contenido y amplitud del consentimiento, pues
generalmente la investigacion a la que se refiere podra a su vez tener
un desarrollo futuro, muchas veces impredecible. La Autorizacién
para el tratamiento de datos genéticos del 2011, ya mencionada, per-
mite la recogida y conservacion de las muestras biolégicas previa
obtencion de un consentimiento informado especifico y escrito; pero
es posible proceder sin el consentimiento informado en los casos de
encuestas estadisticas o investigaciones cientificas previstas por la ley
o, limitadamente, para la consecucién de fines cientificos y estadisti-
cos directamente relacionados con aquéllos para los que originariamen-
te se recabé el consentimiento informado. También existira excepcion
cuando por circunstancias especiales no resulte posible informar a los
interesados, a pesar de haber desempefiado todo esfuerzo razonable
para conseguirlo, la conservacién y el sucesivo uso de las muestras
biolégicas y de los datos genéticos recogidos, para la realizaciéon de
proyectos de investigacion distintos de aquéllos para los que origina-
riamente se hubiera consentido. Se tratara de una investigacion de
finalidad andloga que no pueda ser realizada mediante un tratamiento
de los datos referidos a otras personas, y en los que el programa de
investigacion implique el uso de muestras biolégicas y datos que per-
mitan, de forma originaria, identificar a los interesados. También en
los supuestos en los que, a continuacién del tratamiento, no permitan
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identificar a los interesados que hubieran dispuesto previamente indi-
caciones contrarias; asi como en los programas de investigacién obje-
to de dictamen favorable del comité ético territorialmente competen-
te y autorizado expresamente por la Autoridad Garante, ex art. 90 del
cod. privacy.

La eleccién actual del Ordenamiento italiano parece confiar en el
instrumento del consentimiento especifico, asociado a una tnica y
determinada actividad de investigacién, conexo con la rigida necesi-
dad de volver a contactar con los interesados para recabar un nuevo
consentimiento, mitigado por algunos supuestos limitados que ex-
ceptian el consentimiento (parcialmente)®’: se prevé, en particular, la
posibilidad de utilizar el tejido objeto de un consentimiento previo
para proyectos de investigacion con fines directamente relacionados en
proyectos con finalidad andloga cuando se hubiera intentado volver
a contactar con los sujetos interesados con una diligencia razonable,
o cuando el segundo proyecto se verifique por un comité ético terri-
torial®.

El modelo italiano se aparta del régimen adoptado por otros Esta-
dos: el Medical Care Act sueco®, a titulo de ejemplo, prevé un régimen

87 Véase el Documento «Raccolta di campioni biologici a fini di ricerca: consenso
informato», del Comité Nacional de Bioética y del Comité para la Bioseguridad, la
Biotecnologia y la Ciencia de la Vida, de 16 de febrero de 2009 que distingue en pag.
8, el consentiiento amplio, como aquél que permite el uso de muestras y los datos
asociados a éstas en investigaciones presentes y futuras de todo tipo; aquel parcial-
mente limitado, que permite el uso para una investigacién inmediata y especifica asi
como en investigaciones futuras asociadas directamente o indirectamente a las mues-
tras; el consentimiento multi-opcion requiere que se detallen al interesado las distin-
tas alternativas; y el informado-especifico, que prohibe todo estudio futuro que no se
hubiera previsto en el momento del consentimiento originario. Este aspecto también
se trata en la Directriz sobre la certificacién de los biobancos, del 2006, que, en pag.
31 ss. del documento, concreta tanto los caracteres tipicos del consentimiento infor-
matico como los aspectos particularmente relevantes en respecto del ambito reserva-
do de los datos: sobre esto tiene consecuencias importantes, por ejemplo, el hecho de
que el consentimiento del interesado, requerido para estudio e investigacion, pueda
ser genérico o deba pronunciarse sobre cada posible uso y cada proyecto de investi-
gacion en el que se involucren los tejidos del interesado. En su complejidad, describe
el problema M. TALLACHINI, Retorica dell'anonimia e proprieta dei materiali biologici
umani, cit., pag. 184 ss.

8 Sobre la particular estructura del consentimiento en el &mbito de los biobancos
de investigacion, S. AzziN1, Biobanche, consenso e fonti del diritto: un caso di eccezio-
nale disordine?, cit., pag. 2 ss.

8 Bl Medical Care Act sueco, en vigor desde enero del 2003, prevé, al contrario que
la norma inglesa, un régimen mas bien restrictivo en cuanto al uso del material bio-
légico, que requiere de un consentimiento explicito e informado sobre cada concreto
proyecto en el que se involucren sus tejidos (cuyo origen, ademas, no podra rastrear-
se) y debe prestarse el consentimiento para aquel uso especifico, lo que complica la
resolucién concreta de los casos en los que no se hubiera obtenido el consentimiento
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principalmente circunscrito a la utilizacién del material biolégico,
requiriendo un consentimiento expreso e informado respecto a los
futuros usos previsibles del material. En cambio, el modelo escogido
en el ambito europeo, mediante la Recomendacién del Consejo de
Europa R(2006)4, recoge un consentimiento amplio (también llama-
do general o broad consent), que autoriza el uso del material para in-
vestigaciones futuras y previsibles, descritas con el mayor detalle,
pero sin la necesidad de volver a contactar con los interesados®. La
tutela de éstos, incluso cuando no exista un mecanismo de compensa-
ciéon®!, podria quedar asegurada mediante la previsién de controles
por parte de una Autoridad independiente, asi como de su retirada
del proyecto, mediante la manifestacion de revocacién del consenti-
miento por el interesado.

Lo anterior también puede aplicarse, en sintesis, a la legislacion
inglesa en la materia, la UK Human Tissue Act, que prevé un sistema
complejo, coordinado por la Human Tissue Authority, de caracter
consultivo, que dispone la regulacién de la extraccién, conservacion y
uso de material biol6gico mediante el consentimiento escrito del inte-
resado, acompanado de la implantacién de nuevos «ilicitos
genéticos»??.

especifico de un uso sucesivo (futuro) de la muestra y en los casos en los que la ob-
tencion del consentimiento ya no fuera posible, por ejemplo, por la muerte del inte-
resado. Sobre el tema, en el contexto cientifico europeo y sueco, M. G. HANSON, Ethics
and Biobanks, en British Journal Cancer, 2009, pag. 8 ss.; A. CAMBON THOMSEN, The
social and ethical issues of post-genomic human biobanks, en Nature Rev. Genetics,
2004, pag. 866 ss.

% Respecto a un modelo parecido, v. el documento emitido por la Swiss Academy
of medical Sciences, Biobanks: Obtainment, preservation and utilisation of human
biological material. Medical-ethical guidelines and recommendations, en JIBL, 2007,
pag. 210.

1 Sobre esto, R. PACIA, Ricerca genetica, biobanche, consenso informato, cit., pag.
852; G. RESTA, [ diritti della personalita, en G. ALPA y G. RESTA, Le persone e la famiglia,
1, Le persone fisiche e i diritti della personalita, en Tratt. dir. civ. Sacco, Torino, 2006,
pag. 624 ss.; M. MACILOTTI, Consenso informato e biobanche di ricerca, cit., pag. 162.

92 Sobre la normativa britanica del 2004, C. METCALFE, R. M. MARTIN, S. NOBLE, J.
A. LANE, F. C. HAMmDY, D. E. NEAL, J. L. DONOVAN, Low risk research using routinely co-
llected identifiable health information without informed consent: encounters with the
Patient information Advisory group, en Journal med. ethics, 2008, pag. 37 ss.; R.
GERZT, Biolegal developments in UK, en Europa dir. priv., 2007, part. pag. 1726 ss.,
también sobre el «Freedom of Information Act» del 2000, que dispone el principio de
transparencia, certeza y acceso a los datos genéticos; V. M. G. HANSON, Ethics and
Biobanks, cit., pag. 8 ss.; A. CAMBON THOMSEN, The social and ethical issues of post-
genomic human biobanks, cit., pag. 866 ss.; A. V. CAMPBELL, S. A. M. McLEaN, K. Gu-
TRIDGE, H. HARPER, Human Tissue Legislation: listening to the professionals, en Journal
med. Ethichs, 2008, pag. 105 ss. Recientemente R. BROWNSWORD, Biobanks, Rights,
and the Regulatory Environment, en C. FARALLI y M. GALLETTI, Biobanche e informazio-
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La tendencia que parece imponerse de forma gradual pasa por las
instituciones de conservaciéon de material biolégico reguladas por
programas nacionales de gobierno: en Espaiia, la Ley 12/2007, de 3 de
julio, de Investigacién Biomédica ha regulado la investigacion biomeé-
dica —incluyendo también aquellas investigaciones conexas a la salud
humana con procedimientos invasivos; donaciones o uso de ovocitos,
espermatozoides, preembriones, embriones, fetos humanos o sus cé-
lulas, tejidos y 6rganos, para la finalidad legalmente establecida de
investigacion biomédica para las posibles aplicaciones clinicas, trata-
mientos y conservacién de muestras biolégicas. Todo ello sobre la
base de un conjunto de principios fundamentales, como los referidos
a la integridad de la persona y la proteccion de la dignidad e identi-
dad del ser humano, referida en particular a la autodeterminacién del
individuo; también en referencia a la prohibicién de discriminacién,
el deber de discrecion respecto a aquéllos que accedan a informacion
de caracter personal y al principio de gratuidad de las donaciones del
material biol6gico. En cuanto a la cuestién mas especifica de la cons-
titucién de biobancos de caracter nacional, se requerira previa auto-
rizacién del Ministerio de Sanidad y Consumo; para los demas, se
requerira igualmente la autorizaciéon del ente regional competente,
que habra de inscribirse en el Registro Nacional de Biobancos para la
Investigacion Biomédica, bajo la dependencia del Instituto de la Sa-
lud Carlos II1.

También en Espafia se ha instituido un «Comité de Bioética» (Co-
mité de Bioética de Espana), organismo independiente, de caracter
consultivo, para los aspectos éticos y sociales de la biomedicina y de
la ciencia de la salud, compuesto de personalidades reconocidas en el
ambito cientifico, juridico y bioético. También se ha previsto la insti-
tucién de los Comités de Etica de la Investigacién), como érgano in-
terno de cada centro de investigacién biomédica, que debera acredi-
tarse ante la autoridad estatal o regional competente para garantizar
su independencia e imparcialidad.

Una segunda cuestién, aunque no menos importante, es la relativa
inidentificabilidad del sujeto origen de los tejidos: la posibilidad mas
o menos facil de identificar a los interesados no incide sobre la ampli-
tud del consentimiento prestado ex ante o, en su caso, ex post, cuando
éstos no puedan ser localizables aplicando «un modelo de diligencia
razonable». La anonimia irreversible constituye un instrumento ope-

ni genetiche, Roma, 2011, pag. 85 ss.; J. KAYE, S. McGIBBONS, C. HEENEY, M. PARKER,
A. SMART, Governing Biobanks, Oxford, 2012.
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rativo de garantia®® que incide sobre los instrumentos tutelares co-
nexos, en el caso en el que el interesado revoque el consentimiento
para el tratamiento de los datos y solicite que se destruyan también
las muestras biolégicas: si la anonimia (o, por otros motivos, el pro-
pio tratamiento) ha hecho que las muestras no puedan ser reconduci-
das al concreto interesado, sin que pueda conseguirse tal conexion,
no se podra pretender la destruccién. Las «normas relacionales», por
tanto, ceden frente al régimen basado en la propiedad cuando la
muestra biolégica no pueda vincularse a un sujeto determinado, que
requiere una dimensiéon material y pierde aquella unidad funcional
que la ligaba estrechamente al disponente, escapando de un trafico
controlado y situandose en uno completamente libre®®. A la inversa,
cuando la identificabilidad del disponente resulte posible, el régimen del
trdfico juridico controlado se mantiene inalterado, pues la normativa
en vigor no parece imponer limites al poder general de revocacién del
sujeto, conexo con el derecho de requerir la destruccién de las mues-
tras, aunque pueda perjudicar a la investigacién en curso.

Esta desviacion del modelo base de trafico juridico (el paso del
control a la libertad en el mismo), podria ser evitada si se piensa en
una la posibilidad de disponer que la revocacién tenga un efecto ex
nunc, y no ex tunc como una oportunidad de corregirla. De este modo
no se incidiria negativamente sobre la investigacién desarrollada, sino
que, fruto de una ponderacion entre el interés publico y privado, se
limitaria inicamente a las investigaciones futuras conexas a aquélla,
haciendo prevaler el primero sobre el segundo®. El planteamiento es
parcialmente andlogo respecto al de los tratamientos sanitarios, cuan-
do el disenso del paciente produce efecto irretroactivo, no pudiendo
retrotraerse a la actividad que, de hecho, ya se ha desarrollado por el
agente sanitario®. Empero, el sujeto interesado no perderia el poder
de control sobre los usos de las muestras biolégicas que no fueran
coherentes con los principios de correccién, pertinencia y licitud; vy,
con ello, la facultad de oponerse al tratamiento por motivos legitimos:
la circulacién de los tejidos, en este sentido, seguiria sometida a con-
trol respecto al poder de oposicién al tratamiento y su ejercicio, con

% Criticamente, M. TALLACHINI, Retorica dell’anonimia e proprieta dei materiali
biologici umani, cit., pag. 187 ss.

% R. PAcCIA, Ricerca genetica, biobanche, consenso informato, cit., pag. 843; sobre
esta expansion de la categoria de la no-identificabilidad, M. MAcILOTTI, Consenso in-
formato e biobanche di ricerca, cit., pag. 164.

% R. PACIA, Ricerca genetica, biobanche, consenso informato, cit., pag. 846.

% S. VICIANI, Strategie contrattuali del consenso al trattamento dei dati personali,
cit., pag. 162, admitiendo un poder general de revocaciéon como ejercicio del poder de
control sobre la propia identidad.

© UNED. Revista de Derecho UNED, nam. 14, 2014 191



ALESSANDRA CORDIANO

efecto ex tunc. Este poder de control podria facilmente llegar a com-
prender también el propio interés del sujeto en que la investigacién
persiga el fin presupuesto, concretandose dicho interés en la oposi-
cién cuando la investigacion se desvie o contravenga dicha finalidad.
La revocacion general que no se base en una justa causa sino como
mera expresion de la libre autonomia del paciente, aunque no pueda
limitarse de forma sustantiva, si podria reconducirse haciendo que
los efectos sean tiinicamente retroactivos respecto a la cancelacion de
los datos personales, el hacerlos inidentificables, pero no sobre la des-
truccién del material biolégico, para los que el efecto seria solamente
ex nunc.

De iure condendo, quiza, la posibilidad de disponer normativa-
mente estos limites del poder general de revocacién del consentimien-
to podria conllevar una razonable ponderacién entre investigacién
cientifica e intereses del particular, situando la relacién entre los suje-
tos involucrados en un contexto de confianza en el que tanto el inves-
tigador como el participante en la investigaciéon carguen con determi-
nados limites en aras a una finalidad solidaria, en condiciones de
«responsabilidad reciproca»®’.

En definitiva, en la ausencia de una disciplina cerrada que pueda
superar el conflicto teérico entre propiedad y derecho sobre la propia
informacién y datos, es de esperar que las exigencias relativas al as-
pecto material, que necesitan de una regulacion eléastica, puedan con-
ciliarse con la vertiente inmaterial de la informacién genética. Podra
afrontarse desde la tutela del sujeto a la propia identidad y autono-
mia®®; o desde las exigencias de la técnica y del progreso cientifico,
sobre la base de una «revisién de la relacién entre ciencia y sociedad»
% a la luz del proyecto programatico de la Declaracién Internacional
sobre Bioética y Derechos Humanos del 19 de octubre de 2005, de la
UNESCO, fundado sobre los principios de Solidaridad y Cooperacion
(art. 12), de Responsabilidad social (art.13) y del Reparto del benefi-
cio (art. 14)'%,

7 Es lo que cabria esperar, segin M. MAcILOTTI, Consenso informato e biobanche
di ricerca, cit., pag. 164 s., en la aplicacion teérica del Codice di Norimberga,que po-
dria ser facilmente adaptado al ambito de los biobancos de investigacién.

9 Sobre la necesidad de conciliar las distintas necesidades en este 4ambito, D.
MESSINETTI, I nuovi danni. Modernita, complessita della prassi, e pluralismo della no-
zione giuridica di danno, cit., pag. 569; y S. RODOTA, Tra diritto e societa. Informazioni
genetiche e tecniche di tutela, cit., pag. 588.

% M. TALLACHINI, Retorica dell’anonimia e proprieta dei materiali biologici umani,
cit., pag. 192.

100 Sobre los principios de aplicaciéon también J. KAYE, S. McGIBBONS, C. HEENEY,
M. PARKER, A. SMART, Conclusions, en J. KAYE, S. McGIBBONS, C. HEENEY, M. PARKER,
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VI. CONCLUSIONES: EL FENOMENO DE LA SUPERPRODUCCION
NORMATIVA Y LA ESTRATIFICACION DE LAS FUENTES; DE
LA OBLIGATORIEDAD A LA PERSUASION

Las principales fuentes de heterointegracion para el tema tratado
proceden, en primer lugar, del ambito de la ONU vy, en particular, del
especifico organismo internacional intergubernamental de la
UNESCO, que ha emitido una primera Declaracién Universal Sobre
El Genoma Humano Y Los Derechos Humanos de la UNESCO, del 11
de noviembre de 1997, afirmando la esencialidad del genoma huma-
no, que «es la base de la unidad fundamental de todos los miembros
de la familia humana», y lo califica simbdlicamente como «patrimo-
nio de la humanidad» (art. 1); establece después del derecho de la
persona al respeto de su dignidad y de sus propios derechos, indepen-
dientemente de sus caracteristicas genéticas (art. 2) y prohibe toda
discriminacién basada en las caracteristicas genéticas que tenga por
finalidad o cause como efecto la violaciéon de los derechos humanos,
las libertades fundamentales, y la dignidad humana (art. 6).

Una segunda Declaracién Internacional Sobre Datos Genéticos
Humanos, del 16 de octubre de 2003, reconoce en el art. 10 el dere-
cho de todo individuo de ser o no ser informado de los resultados de
los examenes genéticos y de sus consecuencias, asi como de los resul-
tados de la investigacién médica y cientifica en la que los datos gené-
ticos, los datos proteémicos del individuo o las muestras biolégicas
hayan sido utilizados para tales fines. También la UNESCO, con la
Declaracion y Derechos Humanos, de 19 de octubre de 2005, afirma,
en su articulo 10, que cualquier decisién o practica en el campo de la
investigacion cientifica debe realizarse tinicamente «con el previo,
libre y explicito consentimiento informado de la persona interesada.
Dicho consentimiento podra ser revocado por la persona interesada
en cualquier momento y por cualquier motivo, sin que ello pueda
generar ningan perjuicio o penalizacién». Cualquier decisién o prac-
tica relativa a la diagnosis médica y tratamiento de una persona debe
ser realizada inicamente «con el consentimiento de la persona inte-
resada, fundado sobre una informacién apropiada respecto a la deci-
si6n a adoptar y con la constante particion de la persona interesada.
Cualquier decisién o practica que involucre personas que no tienen
la capacidad de consentir deberan garantizar una especial protec-

A. SMART, Governing Biobanks, cit., pag. 302 ss.
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cién, fundada sobre parametros éticos y legales adoptados por los
Estados!'!.

El Cédigo de conducta de la Organizacién Internacional del Traba-
jo sobre proteccién de datos personales de laboratorio (noviembre
1996), prohibe la indagacion genética sobre los trabajadores, limitan-
dola a casos especificos expresamente autorizados por la Ley
(art. 6.12).

Mediante la adopcién de la Convencién sobre los Derechos del
Hombre y sobre la Biomedicina, firmada en Oviedo el 4 de abril
de 1997, el Consejo de Europa prohibié cualquier forma de discrimi-
nacion en relaciéon con una persona por razén de su patrimonio gené-
tico (art. 11) y limita los tests genéticos predictivos a una exclusiva
finalidad médica o de investigacion, sobre la base de un asesoramien-
to genético apropiado (art. 12).

En la Recomendacién R(2006)4 de Comité de Ministros del Con-
sejo de Europa, sobre la investigacion de material biol6gico de origen
humano, (principio n. 16) se dispone la exigencia de regular la trans-
misién del material biol6gico y los datos personales correlativos al
extranjero, garantizando que los Estados de destino aseguren una
proteccién adecuada. También se impone que la informacién, consen-
timiento informado y autorizacién para la adquisicién del material
sean lo mas especificos posible en cuanto a cualquier posible uso para
investigaciones futuras, asi como de las alternativas que pudieran
existir (art. 10, segundo inciso). Asimismo, la extraccion de las mues-

101 Analogamente, véase la Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mun-
dial de junio de 1964, que impone necesidad de obtener el consentimiento de la per-
sona incapacitada en conjuncién con la del representante legal del mismo, cuando se
exprese el consentimiento para participar en una investigacién (par. 25). También en
los supuestos en los que, conforme a los arts. 4 y 5 de Decreto legislativo n. 211 de 24
de junio de 2003 en «Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa all’applicazione
della buona pratica clinica nell’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medici-
nali per uso clinico», crea un significativo marco sobre el tema. Las disposiciones
mencionadas, de hecho, consienten la experimentacién sobre menores y sujetos inca-
paces de dar un consentimiento valido a condicién del exclusivo beneficio para los
mismos y obteniendo el consentimiento del representante legal. Dicho consentimien-
to representa la voluntad presunta del sujeto y puede ser retirado en cualquier mo-
mento sin perjuico para los propios sujetos. Al mismo tiempo, el sujeto capaz debe
haber recibido informacién adecuada a su capacidad de comprender respecto la ex-
perimentacion y los riesgos y beneficios que conlleva; mientras que el personal sani-
tario debe tener en la debida consideracion la voluntad explicita de rechazar la parti-
cipacién en la experimentacion o de retirarse en cualquier momento, si el interesado
fuera capaz de formar una opinién propia y de valorar la informacién recibida; cfr.,
A. MANNA, voz Sperimentazione medica, en Enc. dir. Agg., IV, Milano, 2000, pag. 1120
ss.; F. D. BUSNELLI e E. PALMERINI, voz Bioetica e diritto privato, en Enc. dir., Agg., V,
Milano 2001, pag. 147 y ss.
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tras biolégicas, antes o después de la muerte del disponente, deberan
realizarse previa constatacién del «apropiado consentimiento infor-
mado o autorizacién». Se entiende que, cuando la persona haya ma-
nifestado el consentimiento para la conservacion de tejidos que resul-
ten identificables, conservara el derecho de retirar o modificar tal
consentimiento, sin que ello pueda conllevar ninguna forma de discri-
minacién, «en particular, en relacién al derecho de asistencia médi-
ca». En el caso en el que las muestras identificables se conserven para
el inico fin de la investigacion, la persona que ha retirado su consen-
timiento también mantiene el derecho de hacerlas destruir o conver-
tirlas en anénimas sin que se la pueda relacionar con sus propias
muestras (art. 15).

En el ambito europeo, el tema se trata de forma especifica en la
Carta de Derechos Fundamentales, proclamada en Niza el 7 de di-
ciembre de 2000 —que prohibe cualquier forma de discriminacién
fundada, concretamente, en las caracteristicas genéticas (art. 21) 12—,
lo que se incorpora en el sistema de fuentes comunitarias a través de
lo dispuesto por el articulo 6 del Tratado de la Unién Europea; y de la
Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, que ordena la adopcién de las medidas necesarias
para la proteccién de los datos, incluidos los genéticos. Asi como
otras medidas de salvaguarda relativas a la informacién recogida en
el ambito de la actividad de donacién, logistica, tratamiento, conser-
vacién y almacenaje de tejidos y células humanas destinadas a aplica-
ciones sobre seres humanos, asi como de los productos derivados de
aquellos tejidos y células humanas también destinados a ser aplicados
sobre seres humanos (art. 14). La Directiva del 2004, junto con la Di-
rectiva 2006/17/CE del 8 de febrero de 2006, fundamentalmente orien-
tada a una aplicacién practica, explicita en su art. 13 la necesidad de
cumplir los requisitos obligatorios relativos al consentimiento, a la
eventual autorizacién, y a la informacién para el tratamiento de los
tejidos humanos.

En el mismo d4mbito comunitario, también se ha de considerar el
documento de trabajo sobre los datos genéticos adoptado el 17 de
marzo de 2004 (Wp 91) por el Grupo para la tutela de las personas en
relacion con el tratamiento de los datos personales, creado por el
articulo 29 de la Directiva n. 95/46/CE que, concretando las garantias

102 Cabe considerar, para completar el marco de valores respecto al ambito trata-
do, lo dispuesto en la directiva 98/44/CE en materia de proteccién juridica de las in-
venciones biotecnoldgicas, convertida en legge por el d.lgsl. 10 enero 2006, n. 3. Sobre
este tema B. M. KNOPPERS, Lintegrita del patrimonio genetico: diritto soggettivo o di-
ritto dell'umanita?, en Pol. dir., 1990, pag. 341 ss.
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necesarias en materia de datos genéticos, afirma la necesidad de to-
mar en consideracion y regular el estatuto juridico de las muestras
biolégicas, susceptibles en si mismas de constituir una fuente de da-
tos personales.

En el ambito nacional italiano, el marco normativo queda com-
puesto por el Cédigo en materia de protecciéon de datos personales,
d.lgsl. de 30 de junio de 2003, n. 196, que atribuye expresamente en
su art. 90 a la Autoridad Garante de la privacy!'® la competencia para
regular de forma completa el tratamiento de los datos genéticos, bajo
el instrumento de la Autorizacién general concedida a los organismos
pubicos y privados que desarrollen actividades de investigacion cien-
tifical04, previa consulta al Ministerio de la Salud y, por medio de
éste, al Consejo Superior de Sanidad. Junto a esta Autoridad adminis-
trativa independiente, se encuentran otros sujetos institucionales,
como el Comité Nacional de Bioética y el Comité Nacional para la
Bioseguridad, la Biotecnologia y la Ciencia de la Vida, que emiten
dictamenes, documentos y directrices, como las referencias a la insti-
tucién y acreditacion de los biobancos del 2006 del Comité Nacional
para la Bioseguridad y la Biotecnologia. De forma parecida, la direc-
triz de la OECD de 2007 t de 2009, Best Practice Guidelines for Biolo-
gical Resource Centres, establecen normas practicas y operativas para
el establecimiento y funcionamiento de los biobancos, indicando pa-
rametros cualitativos para la recogida y conservacién del material
biolégico, asi como para el acceso al mismo.

Es evidente que la complejidad del marco normativo en materia
de biobancos y consentimiento informado en este &ambito, aun sucin-
tamente expuesto, refleja la profunda crisis del sistema de fuentes en
el Ordenamiento interno, dispuesto conforme a lo ordenado por el
articulo 1 de las Disposiciones previas sobre la Ley en el Codice civil.

Habida cuenta la ausencia de una disciplina completa en el ambi-
to de los biobancos, se asiste a una estratificacién y superposicién de
las fuentes que regulan el fenémeno estudiado, lo que dificulta una
reconstruccion teérica de la misma, asi como de su propia regulacion:
una produccién normativa en distintos niveles, compuesta de normas
internas asi como de disposiciones supranacionales; actos con una
cierta fuerza normativa (primaria y/o secundaria); actos administrati-

103 Asi S. PENASA, Verso un sistema integrato: il caso delle biobanche di ricerca, en
Forum Biodiritto, 2012, pag. 328 ss

104 Para un adecuado desarrollo R. LATTANZI, Ricerca genetica e protezione dei dati
personali, cit., pag. 338; R. PACIA, Ricerca genetica, biobanche, consenso informato, cit.,
pag. 838.
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vos e incluso programaticos, con una mera funcién persuasiva o in-
formatival!®. Este «complejo de normas», no siempre acompanado
por el caracter prescriptivo de la legislacion ordinarial®, se yuxtapone
y superpone entre si mismo, evidenciando una profunda crisis del
sistema de fuentes y expresando una tutela juridica incierta, si no
completamente ausente.

Conforme a los criterios de competencia jerarquica, el tema de los
biobancos se puede reconducir a los valores y normas constituciona-
les en relacién tanto con la tutela de la persona y su autonomia perso-
nal, conforme a los arts. 2, 13, y 32 Cost.; como a la garantia del desa-
rrollo de la investigacion cientifica y libertad de la ciencia, como
intereses publicos, conforme a los arts. 9 y 33 Cost.

Las fuentes de Derecho europeo derivado, recibidas en el Ordena-
miento interno, y las fuentes supranacionales ya tratadas, contenidas
en las Convenciones de la UNESCO y del Consejo de Europa, son
sustancialmente equiparables a las normas de las fuentes constitucio-
nales primarias, sin perjuicio de la especialidad del «ntcleo duro» de
los derechos fundamentales constitucionalmente sancionados!®’.

En un rango inmediatamente inferior al anterior pueden situase
las normas del Codice en materia de proteccion de datos personales,
promulgado con d.Igsl. de 30 de junio de 2003, n. 196, conforme una
disciplina que retiene todos los caracteres propios de las normas de
hard law, ya sea en términos formales o sustanciales!®.

Mas alejados del sistema tradicional de fuentes del Derecho per-
sisten, de un lado, todas las normas derivadas de las Autorizaciones
generales de la Autoridad Garante para el tratamiento de los datos

105> También lo observa en el contexto britanico, S. McGIBBONS, Mapping the Regu-
latory Space, en J. KAYE, S. McGIBBONS, C. HEENEY, M. PARKER, A. SMART, Governing
Biobanks, cit., pag. 51 ss.

106 Asi S. PENASA, Verso un sistema integrato: il caso delle biobanche di ricerca, cit.,
pag. 330.

107 Sobre los llamados contralimites, PAG. BARILE, Ancora su diritto comunitario e
diritto interno, en studi per il ventesimo anniversario dell’Assemblea Costituente, VI,
Autonomie e garanzie costituzionali, Firenze, 1969, pag. 45 ss.; F. SORRENTINO, La tu-
tela multilivello dei diritti, en Riv. it. dir. pubbl., 2005, pag. 79 ss., F. PAG. CasavoLa, I
principi supremi nella giurisprudenza della Corte Costituzionale, en Foro it., 1995, 1V,
c. 153 ss.; para una visién innovadora sobre el tema, D. BUTTURINI, La tutela dei diritti
fondamentali nell ordinamento costituzionale italiano ed europeo, Napoli, 2009, pag. 65
ss. En la doctrina privatista, sostiene la prevalencia de la Constitucién sobre cual-
quier otra fuente, PAG. PERLINGIERI, Manuale di diritto civile, Napoli, 2007, pag. 27 ss.;
en sentido contrario, A. TORRENTE-PAG. SCHLESINGER, Manuale di diritto privato, Mi-
lano, 2007, pag. 26 y ss.

108 R. BIN, Soft law, no law, en A. SomMmA (dirigido por), Soft law e hard law nelle
societa postmoderne, Torino, 2009, pag. 31 ss.
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personales (genéticos). De otro, aquellas fuentes a titulo orientativo e
informativo, contenidas, por ejemplo, en la Recomendacién R(2006)4
del Comité de Ministros del Consejo de Europa, sobre la investigacién
de material biol6gico humano, en los Cédigos de Conducta vy, sobre
todo, en las Lineas directrices, dictdimenes y recomendaciones, asi
como en los documentos emanados de otros sujetos institucionales de
manera «informal»'%’, como el Comité Nacional de Bioética y el Co-
mité Nacional para la Bioseguridad, la Biotecnologia y la Ciencia de
la Vida y, a nivel supranacional, la OCDE.

En relacién con las Autorizaciones generales, es posible observar
como una parte notable de la doctrina reconoce que la funcién regu-
latoria atribuida a las Administraciones publicas se puede explicar a
través de actos de naturaleza no normativa. Pese a la distincién entre
actos normativos y medidas no normativas, quiza insuficiente desde
un punto de vista practico habida cuenta la convergencia de gran par-
te de su régimen juridico, coinciden a menudo en cuanto a los carac-
teres de generalidad, abstraccién y novedad. Las Autorizaciones gene-
rales, emitidas por la llamada «Autoridad independiente» pueden
situarse entre los actos conocidos como «administrativos generales»,
dirigidos a categorias mas o menos amplias de sujetos, con una cierta
idoneidad para ser aplicadas y sobre una suerte indefinida de presu-
puestos de hecho. No queda clara su naturaleza de verdaderos y pro-
pios actos normativos y, sin embargo, si su «alcance regulatorio»: en
particular, la Autoridad Garante de la privacy puede emitir dichas
autorizaciones con caracter general, sin necesidad de instancia de
parte, sino que puede dirigirse a un destinatario mucho mas general,
conteniendo normas sobre la adquisicién, conservacién y tratamiento
de los datos personales!'.

Estas autorizaciones, conforme a lo expuesto, tendrian naturaleza
de verdaderos reglamentos en sentido propio y, por tanto, actos nor-
mativos de caracter secundario!!!. Queda la Autoridad administrativa
independiente como expresién simbdlica de la delegacién del poder
normativo fuera del sistema de fuentes, pues dichos entes creados y
regulados por normas legales se sitian fuera del ambito politico y
representativo, si bien retienen una funcién intimamente relacionada
con la regulacion efectiva del segmento de mercado al que particular-

109 Sobre estos «sujetos informales», en el contexto britanico, S. MCGIBBONS, Map-
ping the Regulatory Space, en J. KAYE, S. McGIBBONS, C. HEENEY, M. PARKER, A. SMART,
Governing Biobanks, cit., pag. 51 y ss.

110 Asi M. CLARICH, Manuale di diritto amministrativo, Bologna, 2013, pag. 69 y ss.

1 También M. CLARICH, Manuale di diritto amministrativo, cit., pag. 90.
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mente se refieren''?: con las instituciones de dichos entes, el Estado se
retrae (asi como la fuente politica) confiando competencias regulato-
rias a sujetos que tnicamente son neutros de forma nominal, pues en
realidad son legitimados «desde abajo» por los operadores econémi-
cos. Por estos motivos —y con toda la razén- las normas generadas
reproducen, al menos parcialmente, la problemaética relativa a la se-
gunda tipologia de fuentes paranormativas''3.

Mas complicada atin resulta la reconstruccién normativa en lo
referido a los dictdmenes, recomendaciones o documentos informati-
vos emanados de una autoridad formal (Consejo de Europa o la pro-
pia Autoridad Garante de la privacy) asi como de entes de caracter
«informal», aunque institucionales, como, por ejemplo, el Comité
Nacional de Bioética y el Comité Nacional para la Bioseguridad, la
Biotecnologia y la Ciencia de la Vida. Mas complicada porque este
tipo de «normas» acaban comprendidas en ese &mbito amplio y de
variado contenido que conforma el asi llamado soft law, que se resiste
a una definicion sencilla. La soft law representa, empero, una nueva
forma juridica en respuesta a la mayor complejidad fenomenolégi-
cal% o, en otras palabras, constituye la expresiéon de un nuevo de
modo de gestionar los procesos de toma de decisiones de caracter
complejo, comportando —al menos en parte- la superacién de la siste-
matica y la dogmatica de la teoria de las fuentes de hard law y, al
tiempo, del Derecho proveniente de instituciones politicas o de modos
de produccién normativa conexos. Los motivos de esta superacion se
encuentran, principalmente, en fenémenos sociolégicos y econémicos
dictados por la globalizacién y los mercados, asi como en la sustan-
cial acaparacion del poder por la governance comunitaria, que ha
comportado, ademas de un reparto de la soberania, también la mani-

112 Asi F. MERUSI y M. PASSARO, Le autorita indipendenti, Bologna, 2003, pag. 10y ss.

113 R, BIN, Soft law, no law, en A. SomMA (dirigido por), Soft law e hard law nelle
societa postmoderne, cit., pag. 37, habla de fuentes de soft law, distinguiéndolas en
prelaw, instrumento util para la reconstruccion de la intencién del legislador y para
la comprensién de la norma; postlaw, de caracter fundamentalmente reglamentador;
y, en particular, aquellas fuentes denominadas paralaw, entendiendo por tal los docu-
mentos que presenten una alternativa a actos obligatorios, de caracter orientativo, sin
fuerza normativa pero susceptibles de «organizzare la realta a cui la norma giuridica
- che essi perd non producono né concorrono a formare - dovra essere applicata». Lo
diferencia L. SENDEN, Soft Law in European Community Law, Oxford, 2004, pag. 118
y ss.
14 Asi M. R. FERRARESE, Soft law: funzioni e definizioni, en A. SommA (dirigido
por), Soft law e hard law nelle societa postmoderne, cit., pag. 71 y ss.
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festacién de «expresiones juridicas (mas) soft»!'>, al margen de las
fuentes del Derecho, con relevantes efectos practicos!'®.

Sin llegar a la afirmacién de una relacién intrinseca a inexorable-
mente conflictual entre soft y hard law, es sin duda cierto que se hace
necesario replantear los nuevos sujetos y ambitos de produccién nor-
mativa, de donde surgen obligaciones y vinculos sin que se prevean en
el mismo contexto formas de sancién en caso de incumplimiento.
Distinta es la funcién y estructura que unen las formas heterogéneas
de soft law, con una fuerte carga persuasiva (moral suasion), junto con
una funcién informativa, de socializacién de los valores que propugna
y de orientacion del proceso interpretativo bien entendido!'”. Elemen-
tos todos que en el ambito del llamado bioderecho se llevan a cabo en
su practica integridad!!8. Junto con estas multiples funciones, se anade
aquélla del efecto de la licitud: recomendaciones, dictdmenes y docu-
mentos no imponen determinados comportamientos a los destinata-
rios, ni se corresponden con sanciones en caso de incumplimiento. Sin
embargo, la adhesién o practica de los comportamientos descritos
extienden a la conducta de tales sujetos el «principio de licitud» que,
en lineas generales, viene a consistir en la consideraciéon de dichos
actos como excluidos del ambito de potencial lesividad para terceros
susceptible de generar responsabilidad resarcible'!®. Desde otra pers-
pectiva, como efecto conexo al expuesto, es posible utilizar la norma
de soft law por parte de la autoridad judicial para la ponderacién del
comportamiento adoptado. En el presente caso, en particular, la cues-
tién se hace especialmente significativa desde el momento en el que el
nudcleo normativo aparentemente mas relevante se conforma por el
Codice de la privacy y las Autorizaciones generales de la Autoridad
Garante. De este modo, se asocia a un sistema remedial ecléctico,
compuesto tanto por una tutela administrativa (reclamaciones, infor-
mes y recursos al Garante) como por la propiamente jurisdiccional.

15 M. R. FERRARESE, Soft law: funzioni e definizioni, en A. SoMMA (dirigido por),
Soft law e hard law nelle societa postmoderne, cit., pag. 74.

116 B. PASTORE, I/ soft law nella teoria delle fonti, en A. SomMmA (dirigido por), Soft
law e hard law nelle societa postmoderne, cit., p 123; F. SNYDER, Soft law e prassi isti-
tuzionale nella Comunita europea, en Soc. dir., 1993, pag. 90.

117 M. R. FERRARESE, Soft law: funzioni e definizioni, en A. SomMA (dirigido por),
Soft law e hard law nelle societa postmoderne, cit., pag. 80 y ss.

118 M. R. MARELLA, Metti un po’ di softness nell’hard law. A proposito di donne, di-
ritto e nuove forme regolative, en A. SomMa (dirigido por), Soft law e hard law nelle
societa postmoderne, cit., pag. 103.

19 Las palabras son de R. VOLANTE, /I soft law come norma di diritto privato: un
tentativo di definizione, en A. SomMA (dirigido por), Soft law e hard law nelle societa
postmoderne, cit., pag. 178 y ss.

200 © UNED. Revista de Derecho UNED, nam. 14, 2014



PRODUCCION NORMATIVA MULTINIVEL Y FUNCION SUPLETORIA...

Resulta inevitable constatar que este sistema complejo, compuesto
por actos normativos primarios, medidas administrativas de natura-
leza reglamentaria, fuentes paranormativas y soft law, delinea un
corpus normativo completamente inédito: heterogéneo y sélo parcial-
mente coincidente en su ambito objetivo y subjetivo; ora obligatorio
ora mera persuasion. Un sistema que, a pesar de su complicada des-
codificacion, es incapaz de generar normas con una fuerte influencia
sobre la materia tratada a pesar de estar distribuida en multiples ni-
veles institucionales y quedar en extremo desviada del tradicional
sistema de fuentes. Un sistema al que le son inadecuados, por diver-
sos motivos, los principios de jerarquia y competencia.

Ya se quiera acoger un criterio axiolégico-sustancial fundado en la
jerarquia de valores a los que referir la interpretacién del caso concre-
to; ya se prefiera una estructura normativa fundada sobre la teoria
compleja del sistema integrado por las fuentes (y sus interpretacio-
nes) 2% no puede evitarse la constatacion de que el riesgo mas rele-
vante es aquél de abocar el tema afrontado a un reduccionismo ca-
suistico—jurisprudencial sostenido en criterios (funcionales, pero)
privados de un grado aceptable de estabilidad.

De la misma forma, debe afirmarse en relacion al criterio concre-
tado en el art. 9 de la Recomendaciéon (R(2006)4, «Tutela mas am-
plia», que afirma que «Ninguna de las disposiciones de esta recomen-
dacién podra ser interpretada como limitativa o contraria a la
facultad de los Estados Miembros para acordar una tutela mas am-
plia que aquélla prevista en la presente recomendacién», en armonia
con lo dispuesto en el art. 53 de la Carta de Niza de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea, que sanciona el principio rela-
tivo a la aplicacion del mejor nivel de proteccion posible''. Dicho prin-
cipio, aunque de aplicacion generalmente inter-ordinamental, ofrece

120 Asi A. RUGGIERI, Sistema integrato di fonti e sistema integrato di interpretazioni,
nella prospettiva dell Europa unita, en M. PEDRAzZZA GORLERO, Corti costituzionali e
Corti europee dopo il Trattato di Lisbona, Napoli, 2010, pag. 25 y ss.; sobre el tema
tratado, S. PENASA, Verso un sistema integrato: il caso delle biobanche di ricerca, cit.,
pag. 325y ss.

121 Por todos, M. CARTABIA, Commento all'art. 53, en R. BIFULCO et altri (dirigido
por), LEuropa dei diritti. Commento alla carta dei diritti fondamentali dell'Unione
europea, Bologna, 2001, pag. 363; véase también M. NicoLINI, I livello integrale di tu-
tela come contenuto indefettibile dello statuto sovranazionale dei diritti fondamentali, en
M. PEDRAZZA GORLERO, Corti costituzionali e Corti europee dopo il Trattato di Lisbona,
cit., part. pag.412 ss. También son interesantes las reflexiones de S. GiuBBONI, Da
Roma a Nizza. Liberta economiche e diritti sociali nell'Unione europea, en Quad. Dir.
Lav., 2004, pag. 27, en el ambito de los derechos sociales. Respecto al argumento tra-
tado, expresamente favorable a la teoria de la mejor protecciéon posible, S. Azzini,
Biobanche, consenso e fonti del diritto: un caso di eccezionale disordine?, cit., pag. 21 s.
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como objeto de reflexién su aplicabilidad en un nivel intra-ordina-
mental, repitiendo en suma la preferencia por el sistema que ofrezca
un mayor grado de proteccién o, desde otra perspectiva, el remedio
mas apropiado y razonable. También en relacién con esta perspectiva,
quedan al margen todas las fuentes que, a pesar de tener efectos sobre
la licitud y orientacién del acto, no estén dotadas de un referente ju-
dicial competente que las aplicara en caso de la eventual lesién de un
interés tutelado mas alla del ambito protectivo del Codice de la privacy.

Asumiendo la eficacia, de una u otra forma, de disposiciones re-
glamentarias con grado de prescriptividad y/o de persuasion distintos,
se debe admitir también que las normas mas eficaces no son necesa-
riamente aquéllas mas prescriptivas o ejecutables judicialmente, sino
que suelen serlo aquéllas que mas eficazmente persuaden a sus desti-
natarios, quiza mas utilizadas por tener una conexién mas estrecha
con los operadores del segmento del mercado que abordan'?2.

En la conciencia de que es necesario un proceso de adecuacion de
las categorias sistematicas y dogmaticas referidas, incapaces de expli-
car la interaccién entre niveles normativos intra e inter ordinamenta-
les —de las que el biobanco es un ejemplo pero no una excepcién- ha
de asumirse también una incontrovertible tendencia hacia una pro-
duccién normativa cada vez menos vinculante y mas orientativa por
lo que acaso sea predecible un retorno al hard law.

Dicho regreso al hard law, bien entendido, no equivale a desauto-
rizar el complejo panorama hasta aqui ilustrado, que contiene ele-
mentos notablemente valiosos: sirva como ejemplo el Documento
emanado conjuntamente por el Comité Nacional de Bioética y por el
Comité Nacional para la Bioseguridad, Biotecnologia y Ciencias de la
Vida, «Recogida de muestras biolégicas con finalidad de investiga-
cién: consentimiento informado», de 16 de febrero de 2009. Debe
quedar claro que el complejo sistema, imbricado profundamente con
normas de soft law, lejos de ser politicamente neutro, corre el riesgo
de introducir en el Ordenamiento una ideologia asentada en determi-
nados modelos econémicos o, en cualquier caso, ideologias que no
son futo de una eleccién politica derivada de los modelos tradiciona-
les de democracia representativa reflejada sobre la norma legal'?*:
desde la idea de default law, como alternativa eficiente a la norma ju-
ridica de ius cogens, brilla la posibilidad de alejar el acto normativo

122 En referencia también a otros ambitos, resulta especialmente lticido F. PALER-

MO, La forma di stato dell'unione europea, Padova, 2005, pag. 203 y ss. y pag. 219.
123 M. R. FERRARESE, Soft law: funzioni e definizioni, en A. SomMA (dirigido por),
Soft law e hard law nelle societa postmoderne, cit., pag. 81 s.
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de la voluntad politica'?*, aunque haya de quebrar aquel principio

fundamental, hijo de la separacién de poderes, en virtud del cual «el
intérprete debe construir el significado de la disposicién aplicable, y
para hacerlo debe individualizar la ratio, el principio; como si resol-
viera desde la intencién originaria del legislador»!?>.

El argumento, en tltima instancia, no es tanto aquél del grado de
convivencia o conflicto entre hard y soft law, ni tampoco el referido a
una opcién entre un modelo basado en lo prescriptivo, justiciable y
definitivo vs otro mas inseguro por estar orillado hacia el laxo &mbito
de la persuasién y precariedad. Si se tratase «tnicamente» de esto, se
trataria inicamente de «ponderar» adecuadamente los instrumentos
juridicos que estuviesen disponibles. La cuestiéon es mas sustancial:
delegar en otra autoridad, ya sea externa o interna, la competencia
para vigilar un segmento del mercado y regular los comportamientos
de los sujetos en relacién al mismo'?¢, lo que equivale no sélo a una
abdicacion de la funcién normativa, uno de los baluartes del Estado
de Derecho, sino también al abandono de esta funcién a la negocia-
cién politica de los poderes mas fuertes.

124 Asi U. MATTEL, The European Codification Process. Cut and Past, The Hague,
pag. 118 y ss.

125 R. BIN, Soft law, no law, en A. SomMA (dirigido por), Soft law e hard law nelle
societa postmoderne, cit., pag. 35.

126 Asi R. VOLANTE, Il soft law come norma di diritto privato: un tentativo di defini-
zione, en A. SoMMA (dirigido por), Soft law e hard law nelle societa postmoderne, cit.,
pag. 185.

© UNED. Revista de Derecho UNED, nam. 14, 2014 203






