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Proélogo

fin de aclarar los términos y de facilitar la aplicacion del principio de prohibicién

del lucro establecido en el articulo 21 del Convenio para la proteccion de los
derechos humanosy la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la
biologiay la medicina, el Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina
(STE num. 164, el Convenio de Oviedo), asi como en su Protocolo adicional sobre el
trasplante de 6rganos y de tejidos de origen humano (CSTE nim. 186). Segun este
principio, “el cuerpo humanoy sus partes, como tales, no deberan ser objeto de lucro”.

L aredaccion de esta guia fue iniciada por el Comité de Bioética (DH-BIO), con el

En febrero de 2016, el DH-BIO establecié un grupo de trabajo ad hoc sobre la prohibi-
cién del lucro como seguimiento de la Declaracion sobre la prohibicion de cualquier
forma de comercializacién de 6rganos humanos, adoptada por el DH-BIO y por el
Comité Europeo sobre el Trasplante de Organos (CD-P-TO) en mayo de 2014, y reco-
gida a continuacién en declaraciones paralelas de la Comisién de Asuntos Sociales,
Salud y Desarrollo Sostenible de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa
(PACE) (junio de 2014) y del Comité de Ministros (julio de 2014).

El grupo de trabajo ad hoc estuvo integrado por representantes del DH-BIO y expertos
de otros comités pertinentes del Consejo de Europa, en particular el CD-P-TO y el
Comité Europeo sobre Transfusiones de Sangre (CD-P-TS). La Organizaciéon Mundial
de la Salud (OMS) y la Comisién Europea también participaron en las reuniones
del grupo ad hoc. El grupo fue presidido inicialmente por la Sra. Doris Wolfslehner
(Austria), de la Mesa del DH-BIO, pero a raiz de su cambio de posicidn a nivel nacio-
nal y de su salida del DH-BIO, la Sra. Ritva Halila (Finlandia), también miembro de la
Mesa del DH-BIO, asumio la presidencia del grupo ad hoc.

El proyecto preliminar de esta guia fue preparado por el grupo ad hoc durante tres
reuniones celebradas en 2016. A continuacién, el texto se remitié al DH-BIO, que
llevé a cabo una revision editorial del mismo en 2017 y lo adoptd mas tarde, el 4 de
diciembre de 2017. Ulteriormente, la guia se remitié al CD-P-TO y al CD-P-TS. El
CD-P-TO adopté la guia el 11 de enero de 2018.
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Introduccion

1. Este documento proporciona una guia sobre cdmo interpretar el principio de
la prohibicion del lucro econémico en relacién al cuerpo humano y sus partes de
los donantes vivos o fallecidos, tal como se establece en el Articulo 21 del Convenio
para la Proteccién de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano, con
respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina: Convenio sobre los Derechos
Humanos y la Biomedicina (ETS no. 164; Convenio de Oviedo) con el fin de facilitar
su implementacion.

2. El principio de prohibicién del lucro econémico con respecto a la donacioén,
tiene el propésito de garantizar el respeto por:
la dignidad de los donantes vivos y receptores y por sus derechos humanos;
la pertenencia del cuerpo del donante fallecido.

También contribuye a:
promover la donacion altruista; y
la calidad y seguridad de las partes del cuerpo humano donadas, contribuy-
endo asi a mantener un sistema de donacién en el que la gente pueda confiar.

3. Ellucroeconémico en relacién con el cuerpo humano y sus partes, incluye los
pagos o incentivos en especie, ya sea directamente a los donantes vivos, a las familias
de los donantes fallecidos o a terceras partes. Puede tener el efecto de influir en las
personas mas vulnerables de la sociedad y exponerlas a explotacion.

4.  La prohibicion del lucro econémico no impide:

la compensacién alos donantes vivos por la pérdida de ingresos y el reembolso
de cualquier otro gasto justificable causado por la extraccién de 6rganos, tejidos
o células, o por los exdmenes médicos relacionados;

la compensacion en caso de dafo indebido causado por la extraccién de
6rganos, tejidos o células.

La donacién deberia ser por tanto econdmicamente neutral para el donante.

5. Ademas, la prohibicion del lucro econémico no dificulta el pago justificable
por los servicios médicos o técnicos prestados, vinculados con la donacién.

6. El principio aplica a cualquier donacién del cuerpo humano o sus partes,
independientemente del propésito de la donacién.
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Instrumentos legales y estandares
profesionales en referencia al principio
de la prohibicion de lucro econémico

7. La prohibicion del lucro econémico del cuerpo humano o de sus partes, esta
establecida en el Articulo 21 de:

El Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina, que establece que
“El cuerpo humano y sus partes, no daran lugar a lucro econémico;

El Protocolo Adicional relativo al Trasplante de Organos y Tejidos de Origen
Humano (ETS no. 186) establece que “el cuerpo humano y sus partes, como
tales, no deberan ser objeto de lucro econémico o ventaja comparable”.

8.  ElProtocolo Adicional al Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina
relativa a la Investigacién Biomédica (CETS no. 195) contiene ademas una referencia
a la influencia indebida (incluida la de indole econémica) que no se ejercera sobre
las personas para participar en la investigacion.

9.  ElConvenio del Consejo de Europa sobre la lucha contra el trafico de érganos
humanos (CETS No. 216) hace referencia a la idea del lucro econémico o ventaja
comparable como fundamento para tipificar como un delito la extraccion ilicita de
organos humanos de donantes vivos o fallecidos.

10. El principio de prohibicion del lucro econémico esta intrinsecamente vinculado
a la prohibicion del trafico de érganos y tejidos, establecido en el Articulo 22 del
Protocolo Adicional relativo al Trasplante de Organos y Tejidos de Origen Humano.

11.  ElInforme Explicativo del Protocolo Adicional relativo al Trasplante de Organos
y Tejidos de Origen Humano, en su articulo 22, da ejemplos de por qué el comercio
de érganos y tejidos (como tales) con fines de lucro directo o indirecto debe pro-
hibirse, principalmente por el riesgo de coercién ejercido por traficantes, ademas
de, o como alternativa al ofrecimiento de incentivos. Estas practicas de explotacion
conducen al debilitamiento de la confianza de la gente en el sistema de donacion.

12. Elprincipio de la prohibicion del lucro econémico ha sido reiterado por el Comité
de Bioética (DH-BIO) y el Comité Europeo sobre Trasplante de Organos (CD-P-TO, de
sus siglas en inglés) en su declaracién conjunta acerca de la prohibicién de cualquier
forma de comercializacién de 6rganos humanos, que también fue adoptado por el
Comité de Ministros del Consejo de Europa. Asimismo, el principio esta referido en
la Recomendacion ndm. R (95) 14 del Comité de Ministros a los Estados Miembros
sobre la proteccion de la salud de los donantes y receptores en el ambito de la
transfusion de sangre, asi como en la Guia de Calidad y Seguridad de los tejidos y
las células para aplicacién humanay la Guia de Calidad y Seguridad de los Organos
para trasplante del CD-P-TO.

13.  Es mas, el principio de la prohibicion del lucro econdmico esta también esta-
blecido en el Articulo 3(2), sub-parrafo 3, de la Carta de los Derechos Fundamentales
de la Unién Europea (UE).

Pagina 5



14. Ademas, varias directivas de la UE hacen referencia a la idea de “donaciones
voluntarias no remuneradas’, en particular las relativas a la sangre y los componentes
sanguineos humanos (Directiva 2002/98/CE), tejidos y células humanas (Directiva
2004/23/CE) y los 6rganos humanos destinados a trasplante (Directiva 2010/53/UE).

15. La prohibicién del lucro econédmico estd asimismo reflejada en los Principios
Rectores sobre el trasplante de células, tejidos y 6rganos humanos de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) (Principio Rector 5).

16. Por ultimo, existen estandares profesionales internacionales que reiteran asi-
mismo el principio de la prohibicién del lucro econédmico, en particular la Declaracion
de Estambul sobre tréfico de érganos y turismo de trasplante.

Reembolso de gastos justificables e indemnizacion
por pérdida de ingresos para los donantes vivos

17. El Convenio sobre los Derechos Humanos y Biomedicina declara que el reem-
bolso de los gastos incurridos y la indemnizacion por la pérdida de ingresos son
aceptables. Esto se reitera en el Protocolo Adicional relativo al Trasplante de Organos
y Tejidos de Origen Humano, que autorizan la indemnizacion por pérdida de ingresos
y el reembolso de gastos justificables.

18.  Los Principios Rectores de la OMS sobre el trasplante de células, tejidos y
6rganos humanos, aprobados por la 63 @ Asamblea Mundial de la Salud en mayo
de 2010 (Resolucién WHA63.22) estipula que “ la prohibiciéon de vender o comprar
células, tejidos y érganos no impide reembolsar los gastos razonables y verificables
en que pudiera incurrir el donante”y asimismo permiten el reembolso de los gastos
justificables.

19. La Recomendacién nim. R (95) 14 del Comité de Ministros a los Estados
Miembros sobre la proteccién de la salud de los donantes y receptores en el area
de la transfusion sanguinea, contiene la siguiente definicién de donacién voluntaria
no remunerada:

“La donacién se considera voluntaria y no remunerada si la persona da sangre, plasma
o componentes celulares por deseo propio y no recibe pago alguno por ello, ya sea
dinero en efectivo o en especie, que pudiera ser considerado como un sustituto del
dinero. Esto incluiria el tiempo fuera del trabajo que no sea razonablemente necesario
para la donacién y los viajes. Los pequeios detalles, refrigerios y el reembolso de los
costes directos de los viajes son compatibles con la donacién voluntaria no remunerada”

20. Los instrumentos legales mencionados piden neutralidad econémica para el
donante vivo y asi permitir el reembolso directo y la compensacion de los costes
relacionados a una donacién. Siguiendo la practica comun en este campo, el término
“reembolso” se utiliza en esta guia en relacion con los gastos (tales como viajes y otros
gastos incurridos como resultado de la donacion) mientras que el término “indemni-
zacion”se utiliza en relacion con la pérdida de ingresos relacionados con la donacién.

21. Lacondicién para que el reembolso sea justificable y, por lo tanto, aceptable,
se puede cumplir facilmente en los casos en los que sélo se devuelvan los costes
debidamente justificados por el donante, lo que supone el reembolso de los gastos
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reales. Esto se hace normalmente de manera directa cuando se reembolsan los gastos
del viaje u otros gastos adicionales.

22. Otros costes provocados como resultado de la donacién, como la pérdida de
ganancias, el coste por cuidado de“personas” dependientes, o el coste de seguimiento
pueden ser menos faciles de calcular.

El principio general deberia ser que los donantes no pierdan ni ganen econémi-
camente como resultado de la donacién. Para asegurar que estén correctamente
compensados o reembolsados, los donantes deben proporcionar prueba de las
pérdidas o gastos en los que se ha incurrido realmente.

23. Cuando la compensacion consiste en una cantidad previamente fijada, las con-
diciones de su aplicacion deben estar recogidas en la legislacién nacional, incluido el
establecimiento de un limite maximo para dicha compensacién. Si el limite maximo
no esta especificado por ley, deberia ser establecido por un organismo independiente
creado de acuerdo a la legislacién nacional.

24. Lacompensacion de una cantidad previamente fijada debe ser transparente
y no debe ser un incentivo a la donacién.

25. Deben establecerse medidas para minimizar el riesgo de dafio a los donantes
que pueda surgir del plan de donacién, como los registros nacionales o los sistemas
de trazabilidad para limitar la frecuencia con la que una persona puede donar.

26. El reembolso y la compensacion a los donantes vivos estan directamente
relacionados con los gastos reales incurridos y la pérdida real de ganancias para el
donante relacionadas con el proceso de donacién, incluyendo la etapa de deteccion
del donante y medidas de seguimiento, inclusive cuando el posible donante no es
adecuado para la donacion.

27. Elreembolsoy la compensacion nunca deben estar vinculados a la donacion
como tal, ya que esta ultima no tiene un valor econémico atribuible a él. En la prac-
tica esto significa que el reembolso y la compensacion no deben variar de acuerdo
en funcién de su objetivo, ya sea con fines terapéuticos o de investigacion, ni en
funcién de la calidad de lo que ha sido donado, o del resultado para el destinatario.

28. Elreembolsoy laindemnizacion no deberian dar lugar a una competencia ina-
propiada (por ejemplo, competencia promovida econdmicamente) entre centros de
donacion, en particular en el contexto de la politica de compensacién previamente
fijada.

Pago por la prestacion de servicios médicos o servicios
técnicos relacionados

29. ElProtocolo Adicional a la Convencién sobre Derechos Humanos y Biomedicina
sobre el trasplante de érganos y tejidos de origen humano permite explicitamente el
“pago de una tarifa justificable por servicios médicos legitimos o servicios técnicos rela-
cionados efectuados en relacion con el trasplante”. El informe explicativo especifica que
esto podria incluir“el coste de la recuperacién, transporte, preparacion, preservacion y
almacenamiento..., que legitimamente puede dar lugar a una remuneracién razonable”.
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30. Elinforme explicativo de la Convencién sobre los Derechos Humanos y la
Biomedicina, con respecto al Articulo 21, también da ejemplos de actos técnicos
que pueden legitimamente dar lugar a una remuneracién razonable para cubrir los
costes, tales como “muestreo, prueba, pasteurizacion, fraccionamiento, purificacion,
almacenamiento, cultivo, transporte, etc.” de productos relacionados.

31. Elarticulo 21 de la Convencién sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina
no prohibe el comercio, dentro del marco juridico existente, en productos y disposi-
tivos médicos que incorporan tejido humano que han sido sometidos a un proceso
de fabricacién, siempre que el tejido que se utilice como material de partida no se
venda como tal.

32. Los sistemas de remuneracién y bonificacién dentro de un hospital o centro
de donacidn para servicios médicos relacionados con la donacién de partes del
cuerpo humano de donantes vivos o fallecidos deberian ser comparables al pago
por otros servicios prestados por el equipo médico dentro de ese hospital o centro
o instituciones comparables dentro del estado miembro. Por lo tanto, los pagos de
bonificacion vinculados a la obtencién de consentimiento o autorizacién para la
donacion de las personas afectadas no estan permitidos.

33. Lastarifas relacionadas con los servicios técnicos vinculados a la donacién del
cuerpo humano y sus partes, como tales, no deben exceder los costes operativos, y
deben ser comparables a aquellos servicios técnicos similares independientemente
de su estado legal dentro el estado miembro. Los honorarios pueden incluir, entre
otras cosas, el coste de la adquisicién, pruebas, procesamiento, almacenamiento,
distribucién, personal y transporte, infraestructura y administracion, y la necesidad
de invertir en procesos de ultima generacién y equipos para garantizar la sosteni-
bilidad a largo plazo de los servicios ofrecidos.

34. Los proveedores de servicios técnicos deberian estar obligados a ser transpa-
rentes en el calculo de sus honorarios por servicios y en la gestion econémica de
sus servicios para cumplir con la prohibicién del lucro econémico, y asi apoyar un
sistema de donacion en el que los donantes y los destinatarios pueden confiar. Esta
obligacién de transparencia se aplica también a partes del cuerpo humano, como tal,
utilizadas como material de partida para el desarrollo y / o preparacion de terapias
basadas en células y dispositivos médicos.

Compensacion en caso de dano indebido
como resultado de la donacién

35. ElProtocolo Adicional ala Convenciéon sobre Derechos Humanos y Biomedicina
relativo al trasplante de érganos y tejidos de origen humano permite a los donantes
recibir una compensacién por dafio indebido como resultado de la extraccion, con-
secuencia anormal en este procedimiento. El Protocolo Adicional se refiere a “una
compensacion justa de acuerdo con las condiciones y procedimientos prescritos
por ley”.

36. Laevaluacion del dafio indebido resultante de la donacion se basa en el segui-
miento clinico apropiado de los donantes vivos y el control de las reacciones adversas.

Pagina 8



El articulo 7 del Protocolo Adicional a la Convencién sobre Derechos Humanos y
Biomedicina en relacion con el trasplante de érganos y tejidos de origen humano
proporciona medidas de seguimiento médico para los donantes vivos, y el informe
explicativo afirma que “la naturaleza y la duracion de dicho seguimiento deberian
depender del tipo de intervencién y su impacto potencial en la salud del individuo”.

37. Siladonacién requiere medidas de seguimiento clinico (por ejemplo, en caso de
donacion de 6rganos o, cuando esté permitido, donacién de ovocitos) los donantes
para quienes esas medidas no pueden garantizarse deben excluirse de la donacién.

Medidas aceptables para la promocion de la donacion
alaluz del/en base a/en funcién del principio
de prohibicion de ganancia financiera/econémica

38. Elarticulo 21 del Protocolo Adicional a la Convencién sobre Derechos Humanos
y Biomedicina en relacién con el trasplante de 6rganos y tejidos de origen humano
y el articulo 21 de la Convencién contra la Trafico de Organos Humanos establece
restricciones en actividades de promocion, que dejan claro que cualquier intento de
publicitar la necesidad de, o disponibilidad de, érganos o tejidos con el fin de ofrecer
o buscar financiaciéon o ventajas comparables en cualquier parte, esta prohibido.

39. Sinembargo, las actividades de promocion pueden ser aceptadas si las medi-
das tomadas son medidas “concretamente-altruistas’, que son compatibles con la
prohibicién del lucro econémico.

40. Las medidas“concretamente-altruistas’, incluyen:

la informacion sobre la necesidad de donar partes del cuerpo humano para
otros tratamientos o para investigacion médica, pudiendo ser cualquier tipo de
campafas de promocion, como el Dia Europeo de la Donacién y el Trasplante
de Organos o el Dia Mundial del Donante de Sangre, o la informacién en cual-
quier web gubernamental o web de centros de donacién;

el reconocimiento y gratitud por la donacién altruista, a través de cualquier
método, son apropiados tanto para el tipo de donacién como para el donante
en cuestion, tales como las cartas de agradecimiento a la familia del donante
autorizadas y con el debido respeto a la privacidad, inclusién en monumentos
publicos y certificados para donantes;

las intervenciones para eliminar barreras y frenos a la donacién experimentados
por aquellos dispuestos a donar, como el reembolso y la compensacién de
gastosy pérdidas reales de ingresos o ganancias relacionadas con la donacion.

41. Medidas no altruistas que no son compatibles con la prohibicién del lucro
econémico incluyen:

las intervenciones que ofrecen beneficios asociados en especie para alentar a
quienes de otra manera no habria contemplado considerar la donacién;

los incentivos econdmicos que dejan al donante en una mejor posicion finan-
ciera como resultado de donar.
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de la Comision titulada “Plan de accién sobre donacién y trasplante de érganos
(2009-2015): cooperacioén reforzada entre los Estados miembros”; véase: https://
eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52010IP0183&from=ES

Organizacion Mundial de la Salud

Principios rectores de la OMS sobre el trasplante de células, tejidos y 6rganos huma-
nos; véase: http://www.who.int/transplantation/Guiding_PrinciplesTransplantation_
WHA63.22sp.pdf?ua=1

Principios para un consenso mundial sobre la donacién y la gestiéon de sangre,
componentes sanguineos y otros productos médicos de origen humano, Principio 5
(informe de la Secretaria presentado a la Asamblea Mundial de la Salud el 3 de abril
de 2017) http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA70/A70_19-sp.pdf

“Trasplante de 6rganosy tejidos humanos’, declaracion de la 632 Asamblea Mundial
de la Salud; véase: http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA63/A63_24-sp.pdf
Otros

Informe del Consejo de Nuffield titulado “Human Bodies: Donation for Medicine and
Research”; véase: http://nuffieldbioethics.org/project/donation/

La Declaracién de Estambul sobre el Trafico de Organosy el Turismo de Trasplantes;
véase: http://www.declarationofistanbul.org/images/stories/translations/DOI_
Spanish.pdf
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El objetivo de esta guia es facilitar la aplicacion del prin-
cipio establecido en el articulo 21 del Convenio rela-
tivo a los derechos humanos y la biomedicina, segin
el cual el cuerpo humano y sus partes, como tales, no
deberan ser objeto de lucro. Proporciona aclaraciones
sobre términos especificos pertinentes para este prin-
cipio, como la indemnizacién y el reembolso. Esta guia
hace referencia asimismo a medidas aceptables para
la promocion de la donacién a la luz del principio de
prohibicién del lucro.

Esta destinada a los responsables de la formulacién de
politicas, a las autoridades competentes, a los profesio-
nales del sector de la salud, a los donantes y receptores,
y a todos los interesados o los que participan en la
extraccién y la utilizacién ulterior de partes del cuerpo
humano.
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. humanos. Cuenta con 47 Estados miembros, 28 de

I los cuales son miembros de la Unién Europea.
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Convenio Europeo de Derechos Humanos, tratado
concebido para proteger los derechos humanos,
la democracia y el Estado de derecho. El Tribunal
Europeo de Derechos Humanos supervisa la
aplicacién del Convenio en los Estados miembros.
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