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RESUMEN PALABRAS CLAVE
La circulacién internacional de gametos humanos aporta incuestionables Gametos humanos
beneficios a una sociedad en claro declino demografico y se encuentra en Importacion
continua expansion. Las Directivas en materia de células reproductoras sos- Emergencias

tienen el objetivo de aplicar la disciplina de manera uniforme en toda la Un-
i6n Europea (UE) para poder garantizar el mayor nivel posible de proteccion
de la salud con una calidad y una seguridad comparables entre los estados
miembros. Estos requisitos se refuerzan ulteriormente para el caso de la im-
portacién de paises extra UE. La transposicion en Espana e Italia ha supues-
to la incursion de la materia en dos contextos completamente distintos. Al
mismo tiempo, no se pueden descuidar los acontecimientos internacionales
actuales que requieren una atencion especifica.

ABSTRACT KEYWORDS
The internacional exchange of human gametes brings incuestionables ben- Human gametes
efits to a society in a clear demographic decline and in a constant extention. Import

The reproductive cells Directives support the objective of applying the dis- Emergency

cipline uniformly throughout the European Union (EU) in order to guarantee
the highest possible level of health protection with comparable quality and
safety among member states. These requirements are further reinforced in
the case of importation from non-EU countries. The transposition in Spain
and Italy has meant the incursion of the matter in two completely different
contexts. At the same time, current international events that require specific
attention an may not be neglected.
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I. INTRODUCCION

Tras una época de indeterminacion y ambigledades, “la esterilidad y la infertilidad, aun
empleadas en el lenguaje comun como sinénimos” (Ermini, 2006, p. 225),1 han llegado
actualmente a clasificarse como enfermedades del sistema reproductivo2 siendo un
fendmeno que afecta actualmente a unos 25 millones de personas en la Unién Euro-
pea (UE) segun las ultimas estimaciones de la European Society of Human Reproduc-
tion and Embryology (2022)3. Espafa es el pais de la UE que realiza el mayor numero
de procedimientos de fecundacion in vitro (Riafio-Galan et al., 2021; Zafra 2020)4 cuyo
continuo crecimiento incluye los tratamientos heterélogos con donacion de gametos
(Bay et al., 2014) femeninos principalmente (De La Rochebrochard, 2020; Shenfield et
al., 2010)5 cuya disponibilidad en el resto de paises del entorno es insuficiente (Carbone
y Cahn, 2010; Huele et al. 2020; Purewal y Van Den Akker, 2009)6.

Por ello, como ocurre en paises como ltalia y Francia, por ejemplo, en los que la alta
demanda no consigue satisfacerse con las donaciones nacionales, se tiende a recurrir a
bancos extranjeros que dispongan de ovocitos con fenotipos compatibles recalando en
los centros espanoles en particular (Lima et al., 2019) u otros paises extra UE con mayor
disponibilidad, como es el caso de Ucrania (Nadon, 2021).

Es evidente que la obtencion de ovocitos puede realizarse solamente en centro es-
pecializados (establecimientos de tejidos autorizados, ET) ya que es necesario ejecutar
una estimulacién ovarica previa y una breve intervencion para la obtencion de los mis-
mos mediante una puncién guiada por ecografia, realizada en quiréfano y bajo seda-
cion, conllevando —inevitablemente- algunos potenciales riesgos para la salud (lgareda
Gonzalez, 2016).

La donacion de semen humano, por su parte, al no requerir procedimientos ni pre-
cauciones particulares (siendo técnicamente posible la extraccién y donacion ‘informal’)
puede determinar problemas de otra indole como el numero excesivo de embarazos
del mismo ‘donante; como se ha llegado a destacar en recurrentes noticias de prensa
(Ferrer, 2022; Rachidi, 2007), o la propagacion de enfermedades si no se mantiene un
control clinico; por tanto, es fundamental en todo caso monitorear no solo los meca-
nismos de extraccion sino también extremar las garantias de calidad y seqguridad y que

1. Segun Ermini (2006) las expresiones ‘esterilidad e infertilidad’ vienen a menudo empleadas
como sinbnimos en el lenguaje comun como situacion de incapacidad procreativa, aunque se suelen
distinguir en el campo de la ciencia médica.

2. Definidas en la clasificacion de la World Health Organization (2020) como la falta de conseguir
un embarazo tras de 12 meses o0 mas de relaciones regulares sin proteccién.

3. European Society of Human Reproduction and Embryology, «<ESHRE position paper on the revi-
sion of the european Union legislation on Blood Tissue and Cells», june 2021, 1-3, p. 1, https://www.
eshre.eu/Europe/Position-statements/EUTCD, visitado el 24 de junio de 2022.

4. Los autores indican que, en el 2018, se realizaron en Espafia 149.337 tratamientos de FIV.

5. El 62% de los tratamientos realizado en Espana a pareja no nacionales ha precisado las dona-
ciones de ovocitos.

6. Hay paises sin cultura altruista o con barreras legales que impiden o han impedido la donacion,
si bien las problematicas difieren de un pais a otro.
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implican la necesidad de someter las muestras a los analisis necesarios, mantener la
trazabilidad de las mismas, el control de la edad del donante y el nimero de donacio-
nes realizadas por el mismo y, eventualmente, la salvaguardia del anonimato (Glennon,
2016; Gong et al., 2009).

En ese contexto, la circulacién internacional de gametos humanos objeto de dona-
cién altruista y no remunerada ha empezado a alcanzar proporciones significativas y en
continua evolucion, aportando incuestionables beneficios a una sociedad cuyo declino
demografico es evidente, permitiendo desarrollar proyectos reproductivos también a
los individuos infértiles. Asimismo, la aplicacion de las distintas técnicas de reproduc-
cion asistida plantea varios dilemas éticos y cuestiones juridicas novedosas que tienen
que abordarse en un contesto tan diverso y dividido sobre la materia, como senala el
Tribunal Europeo de Derechos Humanos en el asunto S.H. y otros c. Austria, n°57813/007.

Como siempre ocurre a la medicina cuando se interrelaciona con el derecho, resul-
ta necesario desarrollar normas especificas que derivan de las definiciones técnicas de
manera que se integren armoénicamente en el panorama juridico, tratando de difundir
los conocimientos ya consolidados en el ambito cientifico al publico en general, para
su aceptacion y empleo (Coccia et al., 2020)8 como, por ejemplo, las definiciones de
transnational gamete donation, para los gametos en general o transnational oocyte do-
nation, para los solos ovocitos, que se han implantado en la jerga sectorial (La Marca
etal, 2019).

II. LA NORMATIVA SOBRE LA IMPORTACION DE LAS MUESTRAS
REPRODUCTORAS EN LA UE

2.1. Las Directivas de la UE en materia de células reproductoras
humanas

Al principio del presente siglo y también con el fin de regular la creciente utilizacion
clinica del material biolégico reproductivo humano, se aprobd la Directiva 2004/23/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo que pretendié fomentar las donaciones de las de

7. En este asunto, los demandantes, impugnaron la prohibicion de utilizar gametos donados se-
gun la Ley de Procreacion Artificial de Austria. El Tribunal dictaminé que la prohibicion prevista en
la ley austriaca era conforme y con fines legitimos debido a que no hay consenso sobre la base de
principios largamente asentados en los estados europeos acerca de la donacion de 6vulos, por lo que
los margenes de apreciacion proporcionados a los estados son amplios y el legislador austriaco no se
ha excedido en los margenes indicados.

8. Los autores sefialan que el Hospital Universitario Careggi de Florencia se convirtié en el primer
centro de salud publica en Italia en ofrecer servicios de reproduccién asistida heteréloga tras una
solicitud repentina de muchas parejas procedentes de todo el pais, que no pudo ser satisfecha por la
falta de gametos de donantes, por lo que tuvieron que ‘apoyarse’ en bio-bancos espanoles. En este
contexto, se aplicé el nuevo modelo de donacion transnacional de gametos (TGD) que se basa en el
envio de gametos donados importados (ovocitos vitrificados y espermatozoides congelados) desde
bio-bancos externos, posteriormente fecundados en el laboratorio del centro receptor.
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células reproductoras y su empleo al interno de la UE, estableciendo las normas inspira-
doras de un marco unificado con el propdsito de garantizar una elevada calidad y segu-
ridad comparable entre los estados miembros para asi contribuir (y convencer) que las
células obtenidas en otro pais dispusieran de las mismas caracteristicas y garantias de
aquellas procedentes del propio entorno.

La Directiva mencionada en su art. 2.k (Ambito de aplicacion) y las sucesivas en la
materia han empleado una terminologia clara para los traslados de gametos en el con-
texto de la UE, precisando que como ‘distribucién’se entiende el transporte y la entrega
de células o tejidos destinados a la aplicacion en el ser humano, diferencidandola asi-
mismo de la ‘importacion’ (art. 9), definida como la procedencia del material biolégico
reproductivo humano de paises terceros y para la cual los estrictos requisitos de la pri-
mera se acrecientan ulteriormente (Malanda, 2008)9.

A este propdsito, también en virtud del incremento constante del intercambio de las
muestras bioldgicas reproductivas humanas entre los establecimientos de tejidos que
operan en los estados miembros y a nivel internacional, al cabo de mas de una década,
la Comisién Europea (CE) eligié publicar una disposicion especifica acerca de las células
y de los tejidos importados de paises extra-europeos -la Directiva (UE) 2015/566- la
cual detalla la oportunidad de establecer, para la proveniencia de material desde los
paises extra UE, un sistema de verificacién de la equivalencia de las normas de calidad
y seguridad, autorizacion e inspeccion similares a los procesos aplicados a este tipo de
material bioldégico humano, sin perjuicio de que cada estado miembro pueda imple-
mentar medidas aln mas restrictivas en propdsito.

El objetivo de la norma es evidente: las importaciones de tejidos y células tienen
gue formalizarse Unicamente por medio de determinados establecimientos de tejidos,
especificamente autorizados para ese fin, salvo los casos puntuales en los que la im-
portacion pueda ser autorizada excepcionalmente, ad hoc. Asimismo, entre las defini-
ciones del art. 2.b de la mencionada Directiva, encontramos que por establecimiento
de tejidos importador (ETI) se entienden los bancos de tejidos, unidades hospitalarias
u otros organismos de la UE que mantengan acuerdos contractuales con proveedores
de terceros paises con el fin de realizar la importacién en la Unién de tejidos y células
cuya finalidad sea la aplicacién en el ser humano. Por lo tanto, la naturaleza juridica del
contrato con la parte exportadora cobra una importancia relevante y la via preliminar
de la relacién con los centros de los paises terceros para la importaciéon de gametos en
el que tendran que intervenir los asesores juridicos de cada parte.

Igualmente, las Directivas imponen a los ETI la carga relativa a la verificacién del
cumplimiento de los requisitos de calidad y sequridad de los bancos de células y tejidos
extra UE proveedores. No obstante, en algunos casos, también las autoridades centra-
les (AC) pueden considerar necesario acudir directamente al pais tercero y realizar una

9. Segun el autor hace falta tener en cuenta que la circulacién de cualquier bien proveniente de
otro estado miembro, no es una‘importacion’stricto sensu puesto que, juridicamente (al tener un sen-
tido mas bien de tributario), dicho concepto concierne la circulacion de bienes sujetos a un régimen
aduanero y fiscal que excluye los bienes intracomunitarios.
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inspeccion directa in situ, informando paralelamente al cuerpo de inspectores de dicho
pais que podra acompanar el escrutinio y recibir una copia del informe (considerando
11 de la Directiva).

Principalmente, los objetivos que presiden estas rigurosas modalidades se dirigen a
garantizar y asegurar dos aspectos que el legislador continental entiende fundamenta-
les: por un lado, la trazabilidad hasta el donante (con la aplicacién de un cédigo unico
europeo); por el otro, el control del respecto del principio de donacién voluntariay no
remunerada, de conformidad con la Directiva 2004/23/CE.

Sin lugar a duda, se trata de un posicionamiento respecto al que los paises extra UE
han llegado a definir como “colonizacion colectiva” (Oriicti, 2001), expresion empleada
para indicar la ausencia de un espacio para la participacién de los paises terceros a la
hora de formalizar los Reglamentos o las Directivas cuyas consecuencias estos ultimos
tendran inevitablemente que padecer (Burrows, 1996). Paradigmatico, en este senti-
do, es el objetivo de estas Directivas que pretenden crear disposiciones internas que
despliegan su eficacia al exterior, revelando una vision unidireccional y especialmente
‘eurocéntrica.

En definitiva, competen entonces al ETI las mayores tareas y responsabilidades hasta
cubrir la revisidon de los sistemas de calidad y seguridad equivalentes presentes en el
establecimiento exportador. Dichos aspectos recubren una larga lista de cumplimien-
tos que, a titulo meramente ilustrativo, incluyen los siguientes: verificacién de licencias
y acreditaciones, instalaciones, documentacion de sistemas de calidad y seguridad del
establecimiento exportador; presencia de un organigrama, formacion del personal, mé-
todos de procesamiento, sistema de trazabilidad; existencia de procedimiento operati-
vos estandarizados; adecuacion de los donantes, descripcidon de las células, presencia
de contratos de transporte, etc.

En todo caso, se reserva a las AC el rol fundamental de acreditar (designar, autorizar
o aprobar, segun el caso) a los ETl para que puedan importar las células segun las con-
diciones aplicables (y eventualmente restringir la importacién de paises extra UE deter-
minados) por medio de un procedimiento de verificacion especifico que dictamine el
cumplimiento de los requerimientos de las Directivas. Por consiguiente, si el estableci-
miento de tejidos de la UE cumple con los requisitos normativos previstos, de confor-
midad con el art. 3.2 de la Directiva (UE) 2015/566, la AC expedira el correspondiente
“Certificado de acreditacion, designacion, autorizacién o aprobacion”.

2.2. La transposicion de las directivas en materia de importacion de
células y tejidos: los diferentes casos de Espaiia e Italia

La creacién de un sistema comun de calidad y seguridad con la adopcion de requisitos
estrictos en materia de traslado de material bioloégico reproductivo, se mueve sobre
la base de una regulacién de especial relevancia transfronteriza y con el objetivo de
uniformar el comportamiento de los estados miembros de la UE a este respecto; las Di-
rectivas europeas cobran pues especial importancia al respecto gozando del mérito de
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haber introducido importantes novedades en los ordenamientos juridicos nacionales
(Di Ciaccio, P.2018)10.

A este proposito, en primer lugar queda como cita obligada la referencia al art. 168
del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) en cuanto que, por medio
del mismo, la definicién y ejecucion de todas las politicas y acciones de la UE pueden
limitarse en funcion de la garantia de un alto nivel de proteccién de la salud humana (ej.
prevencion de las enfermedades), la vigilancia y la alerta —en su caso- de las amenazas
transfronterizas graves para la salud, asi como la lucha contra las mismas.

El principio informador de las elaboradas disposiciones se concreta pues en la nece-
sidad de garantizar en todo momento el mayor nivel posible de proteccién de la salud
humana en la UE obligando a llevar una aplicacién uniforme y coherente de las medidas
sobre células y tejidos; asimismo, dado el incesante incremento que el intercambio de
dichas muestras experimentan a escala mundial, los controles en la importacién cobran
una importancia esencial en los que los estados miembros gozan de ciertas facultades
discrecionales para la transposicién al Derecho nacional, lo cual permite tener en cuen-
ta las particularidades de cada pais.

Dentro de una cierta uniformidad —por ser obligatoria para los destinatarios en cuan-
to a los resultados que se pretenden conseguir- la transposicidén de las Directivas en
materia de células y tejidos por parte del legislador de Espana e Italia ha efectivamente
tenido en cuenta las medidas a tenor de los objetivos definidos en las mismas, pero —
para el caso concreto de la importacién- se han aplicado matices dispares, dependien-
do de las circunstancias de cada uno.

En Espana, la gestacién de la norma de transposicion no ha resultado exenta de com-
plicaciones, habiéndose anulado por el Tribunal Supremo el Real Decreto 1301/2006, de
10 de noviembre, dejando sin regulacién juridica la materia por un breve periodo. La
sentencia no valoré el contenido material del Real Decreto, sino que la declaracién de
nulidad del mismo se produjo por ‘insuficiencia de rango; al haberse realizado la tras-
posicion de la materia en el Derecho interno mediante una norma reglamentaria y no
por rango de Ley.

Asimismo, no se hizo esperar el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio para cubrirala
evidente necesidad de regular con la requerida urgencia el imprescindible marco juridi-
co para la inmediata utilizacion de células y tejidos humanos. A pesar del breve periodo
entre la cesaciéon de los efectos del RD 1301/2006 y la publicacion de la nueva disposi-
cion, el nuevo texto no se limitd a transcribir el anterior; en esta misma linea, el Real De-
creto-ley se preocup6 de formalizar requisitos y controles publicos necesarios sobre im-
portaciones de tejidos inexistentes hasta aquel momento por lo que podrian entrar en el
territorio muestras de donantes procedentes de paises extra UE sin las garantias de cali-
dady seguridad que evitasen el riesgo de transmision de enfermedades a los receptores.

10. Los autores informan, en particular para Italia, el merito del Centro Nazionale Trapianti (CNT)
autoridad italiana competente en materia de donacion y trasplante de 6rganos, células y tejidos hu-
manos, incluidas las células reproductivas, que se habria empleado para promover y compartir su
contribucién especifica de experiencias en formacién nacional e internacional.
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Respectos a esas ulteriores medidas de proteccion del propio territorio (ajustadas a
las disposiciones del Tratado), la nueva norma de transposicion en el Reino de Espana
de las Directivas células y tejidos ha incorporado algunas limitaciones; a este propésito,
el art. 23 del Real Decreto-ley 9/2014 puntualiza que la importacién se autorizara solo
cuando la finalidad sea la aplicacién en humanos, haya un probado beneficio en su uti-
lizacion y, sobre todo, que no exista —en ese momento- disponibilidad de las mismas
en su territorio.

Ademas, la disposicion mencionada prevé algunos aspectos singulares: la impor-
tacion o transito de células y tejidos, en caso de producirse, sélo podria efectuarse a
través de recintos aduaneros especializados para permitir un despacho rapido, por par-
te de unidades administrativas especializadas, en cuanto a la documentacién sanitaria
y los demas documentos exigibles a los importadores, dado que el tipo de producto
como las muestras de sustancias bioldgicas resulta ser altamente sensible a los factores
externos11.

Las solicitudes de importacion tendrian que presentarse por parte del ETI ante la
Organizaciéon Nacional de Trasplantes (ONT), previo conocimiento de la unidad de coor-
dinacién de trasplantes de la comunidad auténoma competente. Tras ello, se daria tras-
lado a la Subdireccién General de Sanidad Exterior del Ministerio de Sanidad, Servi-
cios Sociales e Igualdad, junto con su informe para su tramitacion (Arias Aparicio et al.
2018)12.

Sin embargo, como observado ut supra, a efectos practicos, dichas limitaciones im-
posibilitan la importacion de ovocitos en el territorio del estado. Espana representa el
pais de referencia para la donacién de ovocitos al que acuden, de una manera u otra,
los pacientes del entorno. Dentro de las dificultades para poder definir la autosuficien-
cia de un pais en relacién a los gametos humanos, la misma podria enunciarse como la
capacidad para responder a las solicitudes en un plazo de tiempo razonable (excluyén-
dose aquellas situaciones que requieran una actuacion urgente), sin recurrir a células
importadas de paises terceros. Por lo tanto, partiendo del supuesto de que existe ac-
tualmente la disponibilidad de dichas células en Espaina, esa disposicién hace inviable
—de momento- la importacién de gametos femeninos desde paises extra UE.

En Italia, por su parte, tras el mandato del art. 9 del decreto legislativo 191/2007,
que dispuso, tras una larga gestacion, la modalidad de transposicidén en el territorio de
la disciplina de distribucion e importacion de células reproductoras, por medio de un
decreto del Ministro de Salud, se publicé el correspondiente decreto (Ministero della

11. Losrecintos aduanerosy puntos fronterizos habilitados se encuentran en: Barcelona, Bilbao, La
Farga de Moles, Madrid, Malaga, Palma de Mallorca, Sevilla, Valencia, Vitoria, Santa Cruz de Tenerife.

12. Segun los autores entre las funciones encomendadas a la Comisién Nacional de Reproduccion
asistida figura la funcién de “asesorar a las Administraciones competentes, en la elaboracién, desa-
rrollo y aplicacion de la normativa sobre reproduccién asistida” por lo que se entiende mas adecuado
que corresponde a esta Comision, y no a la ONT, emitir el informe correspondiendo — asimismo - a
la misma Comisidn atender la presentacion de las solicitudes de importacién que sucesivamente se
trasladaran a la Subdireccion General de Sanidad Exterior del Ministerio de Sanidad, Servicios Socia-
les e Igualdad junto con su informe para su tramitacion.
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Salute, Decreto 10 ottobre 2012, modalita per 'esportazione o I'importazione di tessuti,
cellule e cellule riproduttive umani destinati ad applicazioni sull'uomo) en cuyo art. 1,
se introduce el dmbito de aplicacion de la materia, a saber, la disciplina, los criterios y las
modalidades para la importacién de gametos.

Dicho decreto coincide en gran medida con las disposiciones anteriormente anali-
zada relativa a la adopcién en Espana: no obstante, también se encuentran diferencias
sustanciales. Sorprendentemente, de hecho, el decreto enfatiza que su aplicacién se
extiende indistintamente a las actividades de ‘importacién’ desde y hacia paises perte-
necientes a la UE o paises terceros de la UE y sus centros (art. 1, parr. 3) y, en este sentido,
el art. 4, indicando las modalidades de relaciones entre los establecimientos de tejidos
nacionales y aquellos ubicados fuera de las fronteras italianas, equipara los procedi-
mientos de distribucion entre los estados miembros con la importacion de paises terce-
ros, contraviniendo asi el espiritu de las Directivas sobre células y tejidos, en particular,
y del Derecho de la UE, en general (véase la Directiva 2004/23/CE, art. 9.

A tal propésito, cabe sefalar que el mandato del art. 9 del decreto legislativo era —en
cambio- bastante explicito sin advertirse particulares dificultades para su interpreta-
cion; de hecho, el texto del articulo indicaba que la intervencion del ministerio, sélo de-
beria referirse a los aspectos inherentes a la importacién de tejidos y células de terceros
paises en cumplimiento del art. 9 de la Directiva 2004/23/CE y su proposito que otro no
era que responder a la urgente necesidad de contar con un marco unificado destinado
a asegurar estandares que garantizasen la mayor calidad y seguridad de células repro-
ductoras dentro de la UE, comparables entre estados miembros con el fin de favorecer
la disponibilidad uniforme a nivel continental (Considerando 4 de la Directiva).

Si bien es cierto que la disposicién ministerial se produce en plena fase de erosién —-a
golpe de sentencias judiciales— de un sistema ideoldgico italiano en materia de fecun-
dacion artificial (Ferrando, 2011)13, la eleccion del ministerio queda en todo caso fuera
de los margenes de dicho mandato y en contraste con los propdsitos del legislador con-
tinental, concepto reiteradamente reafirmado en las Directivas mas recientes, asi como
de la l6gica de las obligaciones derivadas de la pertenencia de Italia a la UE.

En lo especifico, se permite la importacién de células en la Republica para un recep-
tor identificado. el establecimiento de tejidos tiene que activar los trdmites para la ‘im-
portacion’ sélo después de verificar que el producto no esta disponible en el territorio
nacional; a efectos practicos dicha verificacion resulta practicamente innecesaria pues-
ta la notoria endémica indisponibilidad de ovocitos en Italia, como refiere el peridédico
la Repubblica en la entrevista al Presidente de la Societa Italiana di Fertilita e Sterilita
(Eterologa, I'allarme della Societa italiana di fertilita: “In Italia solo dieci donne hanno
donato gli ovuli’, 2016). También la disposicién italiana, en su art. 3, parr. 4y 9, reafirma
la necesidad de que se celebren acuerdos convencionales entre el establecimiento de
tejido italiano y el ‘extranjero; sujeto a la autorizacion del Centro Regionale Trapianti
(CRT), previo informe del CNT.

13. La autora habla de la‘reescritura’ de la ley a través de multiples fallos judiciales.
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Sucesivamente, el Decreto de 15 de noviembre 2016, introdujo en ltalia los cam-
bios a los que se refiere la Directiva (UE) 2015/566 con respecto a los procedimientos
destinados a verificar el cumplimiento de los estandares de calidad y seguridad de los
tejidos y células importados; la norma, ahora si, se refiere a paises no pertenecientes a
la UE, desacreditando asi —al menos en parte- la implementacion del Decreto Ministe-
rial de 2012 basado en la equiparacién entre los estados miembros y terceros paises en
la distribucién de células reproductoras humanas, y demostrando que ante la rapida
evolucion tecnolégica en el sector, la transposicion de las Directivas y los consiguientes
cambios en el marco normativo nacional han influido significativamente en la aplica-
cion de la normativa estatal con un impacto representativo en los distintos temas criti-
cos, contribuyendo a erosionar ciertos prejuicios en torno a la integraciéon europea que,
aunque tiendan a disminuir, siguen siendo dificiles de tumbar.

Finalmente, cabe sefalar que, mediante el citado texto, se adopta una disciplina es-
pecifica para autorizar e inspeccionar los institutos de tejidos importadores (ITl, en la
version italiana) con el objetivo de garantizar el cumplimiento de estandares de calidad
y seguridad equivalentes del material biolégico importado en comparacion con el con-
tinental. Asimismo, las definiciones del art. 2.b), replican aquellas de la Directiva que
la norma traspone en el ordenamiento italiano; se especifica che el ITl es un estableci-
miento de tejidos con sede en Italia, parte de un acuerdo contractual con un proveedor
de un pais tercero, para el fin de importar a Italia células y tejidos destinados a aplicacio-
nes humanas y de conformidad con los criterios clinicos apropiados.

En definitiva, a pesar de un intenso y fructifero dialogo juridico entre Espana e Italia,
también de matriz jurisprudencial, del que se han servido los respectivos cuerpos legis-
lativos, la interconexion y la aproximacién de los sistemas normativos italiano y espafol
parece mas bien una consecuencia de la erosidn de la estructura de la ley italiana que
se ha producido en la ultima década (Chieffi, 2015) y por la incorporacion del Derecho
de la UE.

2.3. Las situaciones de emergencia y la importacion de las muestras
reproductoras

Como ya anticipado, las Directivas disponen que las importaciones de células se reali-
cen por medio de establecimientos de tejidos que los estados miembros hayan previa-
mente acreditado, designado, autorizado o aprobado a tal fin. No obstante, la disciplina
en examen ha previsto también algunas excepciones, a saber, las situaciones de emer-
gencia, definidas por las Directivas células y tejidos como aquellas situaciones imprevis-
tas en la que la importacién urgente de células y tejidos procedentes de un tercer pais
en la UE no encuentren alternativa practica alguna para poder recurrir a la aplicacién
inmediata a receptores conocidos cuya salud estaria gravemente amenazada de no rea-
lizarse la mencionada importacion.

En esas circunstancias, la Directiva 2006/17/CE, art. 6 permite a las autoridades com-
petentes autorizar directamente la distribucién de determinadas células y tejidos o la
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importacién en caso de emergencia, es decir, sin necesidad de acreditacion previa de
un ETI a condicién de que se adopten cuantas medidas resulten necesarias para garan-
tizar que dichas importaciones cumplan las normas de calidad y seguridad de manera
equivalente. En el contexto general de la materia, estas excepciones se emplean ordi-
nariamente —entre otras— para autorizar la importacién de células madre hematopo-
yéticas procedentes de médula ésea, sangre periférica o sangre del cordén umbilical
utilizadas en el tratamiento de una serie de enfermedades potencialmente mortales.
Evidentemente, en términos generales, queda por ver si la salud de los pacientes pue-
da también resultar gravemente amenazada de no realizarse la importacion de células
reproductoras.

No obstante, en ese ambito, puede haber también situaciones en las que la amenaza
no interese directamente la salud de las personas, sino que afecte el proyecto reproduc-
tivo de los mismas y/o al material biolégico reproductor que, por su ambigua natura-
leza —persona o cosa (Carbone, 2005; Casini, 2001; Caspar, 1992; Ferrando, 1999; Lépez
Moratalla y Iraburu Elizalde, 2004; Palazzani, 1995; Gallagher, 1985; Zatti, 1990)14- po-
dria tener distintos grados de valor segun la posicién en el tema.

En un mundo globalizado con estructuras organizacionales complejas y sistemas in-
terdependientes, los paises mas industrializados se enfrentan a una creciente vulnera-
bilidad por diversos eventos adversos que pueden acontecer inesperadamente y cuyo
impacto, con demasiada frecuencia, se agrava por las carencias de respuestas preventi-
vas adecuadas (Rosenthal y Kouzmin, 1997).

Estos tipos de eventos vienen habitualmente denominados crisis, catastrofes o de-
sastres (Aradau y Van Munster, 2011; Quarantelli, 2005; Wolbers et al., 2021) y su concep-
to gira tradicionalmente alrededor de una percepciéon compartida de amenaza hacia
las estructuras basicas de una sociedad y sus valores fundamentales que requiere una
reaccion urgente por parte de las autoridades, las cuales actian en condiciones de pro-
funda incertidumbre y —-normalmente- bajo presién (Boin et al., 2016;‘t Hart et al., 1993;
Rosenthal et al., 1989), para atender problemas que pueden empeorar en ausencia de
accion (Bokhari, 1997).

Una crisis ‘transfronterizas’ (Ansell et al., 2010) amplia y agrava aun mas la definicién
anterior en el sentido de que su origen, propagacion e implicacion se desarrolla a través
de fronteras y entre varios paises, cuando los sistemas de varios estados y su soporte
vital o de infraestructuras criticas estan gravemente amenazados a la vez (Boin et al.,
2014). Actualmente, las crisis transfronterizas prototipicas se articulan entre estructuras
CUYOS manejos precisan una comprension que envuelve andlisis integrales de procesos
a cargo de los decisores publicos —especialmente lideres politicos y altos funcionarios-
frente a las mismas.

A este proposito, la doctrina se ha preocupado de subsumir en el concepto de crisis
(o desastres) diversos fendbmenos de variable gravedad por medio de un largo y crecien-

14. El debate sobre estatuto juridico del material bioldgico reproductivo humano -adscrito a los
objetos, a las personas o a un tercer genero intermedio- se encuentra muy debatido y hay una dila-
tada literatura juridica al respecto
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te listado que incluye guerras, terremotos, hambrunas, pandemias y epidemias, desas-
tres climaticos y naturales, terrorismo, colapso de los sistemas financieros, catastrofes
de alta tecnologia y ataques cibernéticos (Boin et al., 2013; 2016; ‘t Hart et al. 1993);
en la actualidad, Europa esta padeciendo al mismo tiempo algunos de estos eventos
adversos como raramente ha acontecido en su historia reciente y que trascienden los
limites geograficos y funcionales continentales y cuyas respuestas no resultan faciles de
ofrecer.

Entre las innumerables problematicas ocasionadas por estas situaciones con su di-
versas preminencias, las cuestiones de fertilidad y salud reproductiva han resultado ser
historicamente de prioridad baja en las crisis humanitarias (Hakamies et al., 2008; Palmer
etal, 1999)15, considerandose como un problema a mas largo plazo que podria dejarse
en segundo plano durante la fase de gestion de una emergencia, cuando los problemas
de suministro de alimentos adecuados, agua limpia y vivienda, copan objetivamente
la atencién; asimismo, la informacién sobre la magnitud de los flujos de refugiados, el
numero de fallecidos y heridos apresan el escrutinio de los medios, verdaderos interlo-
cutores en la ardua tarea de una informacién adecuada para el publico (Hill, 2004).

A este proposito, distintas son las interpretaciones del concepto de ‘emergencia’: la
OMS define la define como:“aquel caso en que la falta de asistencia conduciria a la muerte
en minutos”; por su parte, la American Medical Association (AMA) la detalla como aquella
situacidon urgente que pone en peligro inmediato la vida del paciente o la funcion de un
organo y la Ley 30/2002, del 17 de diciembre, de Proteccién Civil y Atencién de Emer-
gencia de Aragon, que define emergencia como: “suceso o accidente que sobreviene de
modo imprevisto, afectando a la integridad fisica de las personas o a los bienes, de modo
colectivo o individual, y que, en ocasiones, llega a constituir una catdstrofe o una calami-
dad". Hay autores que se refieren a la emergencia como “aquellos hechos imprevistos, que
alteran la rutina diaria de la/s persona/s y de sus redes de apoyo, que tienen consecuencias
negativas, por supuesto indeseables, y que generalmente requieren respuestas inmediatas”
(Amo Arricivita, 2009).

Pero la gestion de crisis incide directamente en muchas otras facetas de la vida de
los ciudadanos y el bienestar de las sociedades (Boin et al., 2016) y, aun siendo dificil en
estas situaciones proponer una escala de prioridades, hay que considerar que las nece-
sidades de la salud reproductiva entre las personas afectadas por las crisis y los conflic-
tos involucran muchas variables como las barreras para acceder a la atencion médica, el
desplazamiento obligado de las mujeres con las relativas complicaciones y afecciones
que pueden relacionarse con los embarazos (Reese Masterson, 2013); pero en el mundo
actual y globalizado las variables en esta materia también incluyen aspectos inherentes
a los proyectos reproductivos de familias que se han expuesto a la cross border repro-
ductive care (CBRC), definicién adoptada por varios autores (Ferraretti et al. 2010; Inhorn

15. Los autores sefialan un cambio de tendencia generalizado a partir del 1994 aunque los esta-
dos individualmente considerados desempenan papeles relativamente menores en el contexto de la
ayuda internacional, en el que ha cobrado mas protagonismo las Naciones Unidas (ONU) y las orga-
nizaciones no gubernamentales (ONG).
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y Patrizio, 2015; Pennings et al., 2008; Shenfield et al., 2010) y apropiadamente emplea-
da para evitar la estigmatizacidén de los pacientes que recurren a tratamientos fuera
del propio pais como una necesidad, distanciandose asi del concepto (o estigma) del
‘turismo’ reproductivo (Borini y Flamigni, 2012; Femenia Lopez, 2019; Pennings, 2005),
gue evoca mas bien ocio y diversién. Si los pacientes se encuentran imposibilitados a
continuar sus relativos procesos o, eventualmente, a poder recuperar el material biol6-
gico reproductivo por las circunstancias adversas sobrevenidas, estas cuestiones sena-
lan claramente la necesidad de una focalizacién sobre las medidas oportunas a emplear
en relacién a las cuestiones de salud reproductiva de los afectados.

Hoy dia, Europa se encuentra en la tesitura de tener que enfrentarse a una emer-
gencia sanitaria pandémica con un gravisimo impacto sobre la vida de sus ciudada-
nos: a pesar de las dificultades de poder configurar una salida idénea a todas las hipoé-
tesis, afortunadamente ya se han previsto instrumentos normativos para responder a
las emergencias, en particular a caracter transfronterizo como la Comunicacién de la
Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social Europeo
y al Comité de las Regiones en su plan de accidon para mejorar la preparacién ante los
riesgos de seguridad quimicos, bioldgicos, radioldgicos y nucleares. En este escenario,
aun manteniéndose a cargo de los estados miembros la autonomia decisional en la
organizacion del sistema de salud, asi como en la planificaciéon e implementaciéon de
un plan de gestion de crisis en materia de salud publica, la UE tiene una competencia
concurrente en materia de problemas comunes de seguridad de la salud y en virtud de
las cual puede adoptar medidas para contrarrestar amenazas transfronterizas graves
(Boin et al,, 2013).

A tal efecto, por medio de la Decisién 1082/2013/UE, que introdujo un sistema de
cooperacion para la vigilancia epidemioldgica, se adoptd un sistema de seguimiento,
alerta temprana y lucha contra las amenazas transfronterizas graves para la salud; por
otro lado, también se prevé la activacion de los mecanismos de asistencia para la actua-
cion de la clausula de solidaridad del Tratado de la Unién Europea (TUE), en los arts. 2
y 3y 122y art. 222 del TFUE, ademas la Decisién del Consejo del 24 junio 2014, n° 415,
relativa a las modalidades de actuacion de la UE en relacidén a la clausula de solidaridad
asi como la predisposicion de un mecanismo de proteccion civil europea previsto en la
Decision 1313/2013/UE del Parlamento europeo y del Consejo, del 17 diciembre 2013.

Aun asi, mientras que en algunos casos queda por resolver qué puede hacer la UE
para facilitar una respuesta conjunta a ciertos ambitos de crisis transfronterizas (Ale-
manno, 2011)16 alo largo de los ultimos afos, de conformidad con el art. 3 de la version
consolidada del TUE, se ha conseguido desarrollar una variedad de capacidades para
coordinar la respuesta de los estados miembros a algunas tipologias de eventos adver-
sos con el objetivo de promover el bienestar de sus pueblos; este concepto incluye tam-
bién las cuestiones relacionadas con la salud y, en caso de una catastrofe inminente o

16. La autora ilustra que las intervenciones en las fronteras interiores durante la pandemia han
logrado resultados consistentes también a la luz del caracter lacénico de las disposiciones del Titulo
Il del Cédigo Schengen.
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en curso que pueda tener efectos transfronterizos (Gestri, 2016), los estados miembros
estan obligados a notificar inmediatamente tales eventos a la CE y a los demas también
en materia de células y tejidos, estableciendo asi unas pautas claras y objetivas, incor-
porandose asimismo al nucleo de los mecanismos de proteccién civil de la UE.

El caso del conflicto en Ucrania, por ejemplo, nos proyecta en esta peculiar situacién:
miles de proyectos reproductivos de ciudadanos de la UE descansan en los crio-con-
tenedores de los establecimientos de tejidos ucranianos, amenazados por una gran
variedad de circunstancias que, al margen de lo obvio, comprenden también simples
detalles técnicos cuales las variaciones de temperaturas, fallos de los crio-contenedores
(Rinehart, 2021), abandono de los mismos, exposicién a agentes patdogenos o radiacti-
vos, extravios, etc. (Alikani y Parmegiani, 2018).

iCabria en estas circunstancias la aplicacién de las autorizaciones excepcionales de
emergencia“para su aplicacion inmediata a un receptor conocido o a receptores conocidos
cuya salud se veria gravemente amenazada de no realizarse dicha importacion” previstas
en el art. 2.a (kemergencia») de la Directiva (UE) 2015/566, con el fin de un proyecto
reproductivo?

La lectura del precepto podria dar lugar a distintas interpretaciones: por un lado, po-
drian posicionarse aquellos que observan la salud reproductiva, como otra cualquiera
de las ramas médicas y que incluirian dichas necesidades en los mencionados proce-
dimientos de emergencias, al considerar el factor de falta de disponibilidad como una
amenaza para la salud. Otros, podrian alegar que en la mayoria de los casos el material
reproductivo es fungible y no se aplicarian los requisitos necesarios para activar los me-
canismos de emergencia.

En todo caso, a pesar de la amplia produccion legislativa ya existente, frente a una
catastrofe producida por el conflicto bélico en Ucrania, la CE no se ha mantenido insen-
sible; por medio de su Direccidon General Salud Y Seguridad Alimentaria (SANTE), y con
objeto de la importacién excepcional de tejidos y células de establecimientos de teji-
dos, incluido el material biologico reproductivo humano, ha indicado que, al entender
perfectamente la situacién y su urgencia especifica y excepcional, es altamente proba-
ble que no sea posible disponer de la documentacion y controles habituales exigidos
por las Directivas en materia de importacion de tejidos y células en el territorio de la
UE. Asimismo, ha especificado que las autoridades nacionales pueden aplicar un cierto
nivel de flexibilidad regulatoria, siempre que esta situacion excepcional no implique
ningun riesgo para los ciudadanos de la UE o establezca excepcién alguna para futuras
importaciones en general.

Tras ello, también la autoridad nacional italiana (CNT) ha invitado a ofrecer, en la
medida de lo posible, la disponibilidad de los establecimientos de tejidos en cuanto a
la importacién desde Ucrania, informando al mismo tiempo al CNT de esta situacion y
solicitud, también con el fin de brindar cualquier apoyo por parte de esa AC. Queda en-
tendido que dicha disposicion excepcional excluye taxativamente que el ET importador
gue actua bajo esas circunstancias pueda distribuir estos tejidos a otros paises de la UE
sin necesidad de autorizaciones adicionales.
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III. CONSIDERACIONES CONCLUSIVAS

La progresiva concienciacion del necesario empleo de las técnicas de reproduccion hu-
mana en relacién con los derechos de las personas, como pacientes y donantes, parece
disponer de un sitio consolidado en la normativa y consiente a los ciudadanos de ser
mas autdnomos e implicados en sus propios destinos. Por otro lado, el desarrollo bio-
tecnolégico, ha permitido un mayor acceso a la informacién que, por su complejidad,
necesita una proteccién especial, inducida a menudo por las simplificaciones excesivas
(Anders, 2010)17.

La circulacion del material biolégico reproductivo humano en el contesto de la UE
dispone de un marco normativo unificado y consolidado que garantiza unas normas
elevadas de calidad y seguridad en la materia ofreciendo garantias comparables entre
estados miembros para asi facilitar el intercambio e incrementando con ello la autosu-
ficiencia comunitaria. No obstante, algunos paises pueden encontrarse en situacion de
carenciay, para activar los mecanismos de importacion de células reproductoras desde
paises extra UE, por lo que se accionan mecanismos de control y verificacién, con el
fin de garantizar que ese material cumpla con los requisitos de calidad y seguridad es-
tablecidos en el contexto comunitario. A este proposito, cada estado miembro puede
disponer medidas mas restrictivas, por lo que las importaciones realizadas en un pais de
la UE tendran que cumplir con las legislaciones nacionales vigentes.

Espana dispone de una dilatada experiencia en materia de donacién de gametos
femeninos y representa el pais de referencia para su entorno. A pesar de que la crisis
demografica de la UE incremente la demanda de ovocitos, no aparece que a corto plazo
la autosuficiencia del pais se vea mermada a tal punto de no disponer de la capacidad
para responder a las peticiones en un plazo de tiempo razonable, teniendo que recurrir
a células importadas de paises terceros.

En Italia, la situacion se presenta de manera diametralmente opuesta a tal punto
que su diferencia de enfoque bio-politico acerca de la corporeidad celular propone una
vision tan distante respecto a la espanola que parece dificil pensar que podrian haber
surgido del mismo tiempo (Tallacchini, 2011). La consonancia de la legislacion italiana
con los principios europeos sobre células y tejidos se ha modelado por las tareas inter-
pretativas de los tribunales y a través de las indicaciones y prescripciones de las Directi-
vas sobre células y tejidos y las herramientas de transposicion de la misma.

Asimismo, si bien el impetu de las sentencias de los tribunales ha permitido una
adaptacion dinamica del derecho italiano a los principios presentes a nivel continental,
esta perspectiva no ha permitido el necesario debate politico sobre cuestiones éticas
y morales sobre la materia que subyacen a los diferentes enfoques y opiniones. Como
sucede a menudo se ha dejado sentir la falta de relacién entre moralidad y politica,
aunque, segun Bobbio (1994), se trata de un tema viejo y siempre nuevo, porque no

17. El autor, menciona el “totalitarismo mdrbido” que contribuye a la construccion di individuos
conformistas euféricamente complices, en perjuicio de sus propias cualidades individuales.
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hay cuestidon moral en ninglin campo que se proponga que nunca ha encontrado una
solucion definitiva.

Por otro lado, queda demostrado que en un mundo globalizado los gobiernos na-
cionales no pueden hacer frente a las crisis de manera unilateral, ni pueden aislarse de
estas amenazas (Rhinard, 2009), el mundo se ha vuelto demasiado conectado y entrela-
zado para evitar el alcance de las crisis que afectan otros lugares (Boin et al. 2014).

Por lo tanto, la elaboracién de la respuesta nacional a la situacion de emergencia
gueda marginal y contextualizada a la circunstancia del mismo. La UE no priva a sus es-
tados miembros de competencia en el sector, sino que pretende coordinar e integrar las
politicas nacionales para mejorar la prevenciony el control de los acontecimientos mas
alla de las fronteras de los Estados miembros y conseguir en un frente comun.

Finalmente, en la medida en que la sociedad entienda (y acepte) que la infertilidad
es una enfermedad mas que una molestia y que tener un hijo es un derecho fundamen-
tal mas que un deseo, se podra aumentar la cultura necesaria para que las intervencio-
nes en la materia sean mas efectivas (Santalla et al., 2008).
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