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RESUMEN

Recientemente se han promulgado en Espafa varias normas, la Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica, y el Reglamento de de-
sarrollo de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de
datos de cardcter personal, que inciden en la regulacién de los biobancos de
proposito general. Frente a las antiguas colecciones de muestras biolégicas
que se acumulaban en hospitales y departamentos de patologia, los bioban-
cos plantean problemas nuevos y especificos a los que es preciso dar res-
puesta. En el presente trabajo analizaremos el nuevo marco de regulacién de
dichos repositorios en relacién a los problemas planteados por la proteccién
de datos genéticos y datos secundarios asociados a los mismos; y pondre-
mos de relieve las diferencias y similitudes que presenta nuestra regulacién
con respecto a otros desarrollos normativos seguidos en los paises del en-
torno.

PALABRAS CLAVE: Biobancos, consentimiento informado, datos médi-
cos, datos genéticos, muestras biolégicas de origen humano, Ley de Investi-
gacion Biomédica.
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ABSTRACT

Recently, several norms have been promulgated in Spain, Law 14/2007,
on Biomedical Research, and the Regulation of the development of
statutory law 15/1999, on protection of personal data, that affect the
regulation of population based biobanks. As opposed to the old collections
of biological samples that were stored in hospitals and pathology
departments, the modern biobanks present new and specific regulatory
problems. In the present work we analyze the new Spanish normative
framework on the protection of genetic data and associated secondary data;
and we also pinpoint the differences and similarities of our regulation with
respect to normative developments adopted by other countries.

KEY WORDS: Biobanks, informed consent, medical data, genetic data,
biological samples of human origin, Law on Biomedical Research.

I. INTRODUCCION (1)

A'lo largo de la década pasada la investigacion genética ha experi-
mentado un crecimiento extraordinariamente rapido e intenso. Las téc-
nicas de secuenciacién de ADN, la experimentaciéon gendémica o la
bioinformatica son algunos exponentes de los campos en los que se han
abierto nuevas lineas de investigacion. Uno de los desarrollos més in-
teresantes ha sido precisamente el de la proliferacion de colecciones de
material genético de origen humano destinado a la investigacién bio-
médica. Estas colecciones, a las que nos referiremos con el nombre de
“biobancos”, adoptan en la practica una gran variedad de formas, aun-
que, en realidad, todas ellas constituyen colecciones ordenadas de
muestras biologicas —tejidos, células, liquidos 0o ADN- que incluyen da-
tos personales relativos a la salud, genealogia, genética y estilo de vida
de los donantes de dichos materiales (2).

Hasta hace poco la mayoria de las colecciones de tejidos reunian un
numero relativamente pequefio de muestras y eran detentadas por in-
vestigadores individuales o grupos que las empleaban tanto para el

(1) Este articulo se inscribe en la linea de trabajo del Grupo de investigacién de la
UPV/EHU sobre Medicina y Derecho (GIU05/07), compuesto ademads por la profesora
Dra. Clara Asua (IP) y el profesor Dr. Victor Angoitia Gorostiaga, recientemente falleci-
do, a cuya memoria quisiera rendir homenaje mediante estas lineas.

(2) La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica define el biobanco
como “el establecimiento ptiblico o privado, sin &nimo de lucro, que acoge una colec-
ciéon de muestras biolégicas concebida con fines diagndsticos o de investigacién bio-
médica y organizada como una unidad técnica con criterios de calidad, orden y desti-
no.” (Art. 3.d.).
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diagnostico como para la investigaciéon de enfermedades concretas. En
los dltimos cinco afios, sin embargo, el panorama ha cambiado sustan-
cialmente. Numerosos paises han impulsado biobancos poblaciones de
gran escala, compuestos a partir de muestras obtenidas de miles de in-
dividuos (3). Estos repositorios de muestras y ADN nacen sin horizon-
te temporal y con una finalidad abierta, ya que estan, en principio, des-
tinados a cualquier tipo de investigacion biomédica de interés general.
En lugar de atender a necesidades especificas de determinada investi-
gacion, como hasta ahora, los biobancos poblaciones estdn pensados
para fomentar cualquier tipo de estudio, genético, bioquimico o epide-
miolégico de las enfermedades comunes causadas por interacciones
complejas entre genes, medio y estilo de vida. A los biobancos pobla-
ciones podrén acceder investigadores desde cualquier punto del plane-
ta, tanto si pertenecen a grupos de investigacién financiados con fon-
dos publicos como si son investigadores contratados por empresas co-
merciales.

Junto con la emergencia de los repositorios poblacionales, se estd
dando una tendencia a la progresiva concentracion, tanto en el &mbito
regional como internacional, de bases de datos y colecciones de tejidos
preexistentes. Esta acumulacion de informacion permite multiplicar la
potencia estadistica de la investigacion, a través de la integracion o el
intercambio de muestras o de datos (4). Seguin los investigadores, la co-
laboracién y el trabajo en red de los biobancos poblacionales maximi-
zaria los beneficios para la salud publica de la investigacién sobre las
muestras y los datos depositados en los repositorios (5).

(3) En Espania, el Banco Nacional de ADN (en adelante BNADN) es una plataforma
tecnolégica de apoyo a la investigacion biomédica creada a principios de 2004 por la
Fundacién Genoma Espaiia, con el fin de potenciar el desarrollo de la investigacién en
gendmica. El BNADN, estructurado en un nodo central y cuatro nodos de enfermeda-
des (cardiovasculares, metabdlicas, neuropsiquidtricas y oncoldgicas), se ha convertido
en un biobanco de referencia para la extraccién, almacenamiento y gestion de muestras
de ADN (http://www.bancoadn.org/presentacion.htm).

(4) Estudios recientes como el realizado por el Wellcome Trust Case Consortium han
demostrado que la potencia estadistica es crucial para el entendimiento de las enferme-
dades de etiologia compleja. Wellcome Trust Case Control Consortium (2007): Genome-wi-
de association study of 14,000 cases of seven common diseases and 3.000 shared con-
trols. Nature 447, 661-678.

(5) Lanecesidad de crear consorcios internacionales de colaboracién entre biobancos
de base poblacional ha sido reconocida por la propia Unién Europea en su séptimo pro-
grama marco de investigacion, en el que existen multiples convocatorias para el desarro-
llo de infraestructuras, incluida una especifica para la creacion del European Biobanking
and Biomolecular Resources Infraestructure (BBMRI). http://www.bbmri.eu/mission.htm.
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Son varios los consorcios internacionales que han surgido en los
altimos afios con el propoésito de fomentar la colaboracién interna-
cional y facilitar el trabajo en red de los investigadores (6). La misioén
principal de estos consorcios internacionales consiste en formular
normas de actuacién para los equipos y elaborar recomendaciones
que guien las politicas de investigacién internacional en materia ge-
nética, particularmente en materia de intercambio transfronterizo de
datos y aprobacién de los proyectos de investigacion por parte de los
comités de ética.

Estudios como el realizado por el Institute for Prospective Technolo-
gical Studies (JRC-IPTS), revelan que las dificultades de acceso a las
muestras y a los datos, debidas a la variedad de regulaciones vigen-
tes en los Estados Miembro de la Unién Europea, suponen barreras
importantes para la realizacion de proyectos de investigacién cola-
borativos en materia genémica (ZIKA et al., 2006). Uno de los mayo-
res frenos en la armonizacién de dicha materia se debe a que existen
dos niveles de regulacion que afectan por igual a los repositorios ge-
néticos, el referido a la proteccién de datos, que fue armonizado por
la Directiva 95/46/EC (8), y el relativo a la coleccién, almacenamien-
to y cesion de muestras, cuya regulaciéon depende de cada uno de los
Estados Miembro.

Las referidas disfunciones ponen de manifiesto la necesidad de
consensuar un marco juridico adecuado y efectivo para regular las ba-
ses de datos genéticas, tanto en el &mbito estatal como en el interna-
cional. Dicha regulacién es crucial, no sélo para facilitar la investiga-
cién colaborativa en beneficio de la salud ptublica y mantener la con-
fianza publica en los biobancos, sino también para salvaguardar
derechos fundamentales de los individuos como la intimidad y el con-
trol de los datos.

La reciente publicacién en Espafa de la Ley 14/2007, de 3 de julio,
de Investigacién biomédica y del Real Decreto 1720/2007, de 21 de di-
ciembre por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley

(6) Valgan como ejemplos el Public Population Project in Genomics (P3G) Consor-
tium (http://www.p3gconsortium.org/) y el Wellcome Trust Case Control Consortium
(http:/fwww.wtcce.org.uk/).

(7) E. Zika, D. Gurwitz, D. Ibarreta (2006): Pharmacogenetics and pharmacogenomics
state-of-the-art and potencial socioeconomic impact in the EU, European Commission DG
JRC/IPTS, EUR 2214.

(8) Directiva 95/46/EC del Parlamento Europeo y el Consejo de 24 de Octubre de
1995 relativa a la proteccién de las personas fisicas, en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacién de estos datos.
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Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de ca-
racter personal, inciden en dicho &mbito normativo, inclindndose, de
forma clara, por considerar los datos genéticos destinados a la investi-
gacion médica como datos relativos a la salud o datos médicos. En el
presente trabajo analizaremos el nuevo marco de regulaciéon adoptado
en Espafia en materia de biobancos destinados a la investigaciéon desde
la perspectiva de los principales retos que dichos repositorios plantean
al derecho fundamental a la proteccién de datos sensibles, y pondre-
mos de relieve las diferencias y similitudes que presenta nuestra regu-
lacién con respecto a otros desarrollos normativos seguidos en los pai-
ses del entorno.

II. REVISION DE LOS PROBLEMAS ESPECIFICOS
QUE PLANTEA LA CREACION DE BIOBANCOS

Los proyectos de secuenciaciéon del genoma humano que se des-
arrollaron a caballo entre los ultimos afios del siglo pasado y arranque
de la nueva centuria provocaron intensos debates en torno a los aspec-
tos éticos de dicha investigacion (9). El tipo de preocupaciones que aflo-
raron entonces estaban imbuidas de una percepcién marcadamente re-
duccionista de la informacién genética. Se extendio la creencia de que
las enfermedades estaban causadas por razones puramente bioldgicas,
lo que dio lugar a la doctrina del “excepcionalismo genético” (MU-
RRAY, 1997). Algunos autores (ANNAS, 1993; DOYAL, 1997) llegaron a
afirmar que cualquier informacién relativa al ADN de una persona po-
dia comprometer seriamente su intimidad en la medida en que revela-
ba su predisposiciéon a padecer determinadas enfermedades. La infor-
macién genética tendria, segtn estos autores, rasgos tinicos que dan lu-
gar a problemas éticos y legales distintos con respecto al resto de datos
médicos (10). Esta creencia influy6 en la concepcion de algunos de los

(9) Este debate estuvo marcado por el programa ELSI, Ethical, Legal and Social
Issues, que fue impulsado por el Gobierno norteamericano. La Administraciéon
americana decidié destinar una parte proporcional del presupuesto dedicado a la
investigaciéon gendémica al andlisis y debate de las implicaciones éticas, legales y
sociales de dicho programa. http://www.ornl.gov/sci/techresources/Human_Genome/re-
search/elsi.shtml

(10) En Espafia, la doctrina del excepcionalismo genético subyace a los analisis de
la mayoria de los autores que se han ocupado de la regulacion de los biobancos; asi,
por ejemplo, la perspectiva adoptada por la profesora Yolanda GOMEZ SANCHEZ,
2008 quien afirma que “los datos que pueden obtenerse a través del analisis del ADN
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textos legislativos mas importantes que se promulgaron en la época, co-
mo la propia Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos
de la UNESCO, segtn el cual, “los datos genéticos humanos son singu-
lares porque, pueden indicar predisposiciones genéticas de los indivi-
duos; pueden tener para la familia, comprendida la descendencia, y a
veces para todo el grupo al que pertenezca la persona en cuestion, con-
secuencias importantes que se perpetiien durante generaciones; pue-
den contener informacién cuya relevancia no se conozca necesaria-
mente en el momento de extraer las muestras biolégicas; y pueden ser
importantes desde el punto de vista cultural para las personas o los
grupos”.

Esta visién contrasta con la incertidumbre que se ha instalado ac-
tualmente, tras la finalizacién del Proyecto Genoma Humano, en tor-
no a la posibilidad de que se llegue a predecir la predisposicion ge-
nética a padecer enfermedades, dada la gran complejidad etiol6gica
de la mayoria de las patologias comunes. La mayoria de los genoti-
pos de las enfermedades comunes no son suficientemente penetran-
tes, por lo que las asociaciones entre genotipo y fenotipo son débiles
y escasas las probabilidades de que dichas enfermedades puedan lle-
gar a predecirse a través de aquella. De hecho, los genes asociados a
la manifestacién de determinados procesos cancerosos son responsa-
bles de un niimero muy reducido de casos (HOLTZMAN y MARTEU
2000).

Como han seflalado numerosos autores los avances en el conoci-
miento de la causacién de la mayoria de las enfermedades requerird

transparentan ambitos extremadamente sensibles de la vida privada y de la propia
realidad fisica de la persona, todo lo cual aconseja tratar con extremada prudencia y
maximas garantias los datos de esta naturaleza, y adoptar las medidas necesarias pa-
ra tutelar los derechos fundamentales que pudieran verse comprometidos con estas
técnicas” (p. 60). La autora es consciente de que la informacién genética no codifican-
te no aporta informacién relevante que pueda afectar al sujeto fuente, pero entiende
que este hecho no justifica la “reduccién de la proteccién de los datos genéticos obte-
nidos a través del analisis del ADN codificante” (p. 71), ya que este “puede aportar in-
formacién para el futuro aunque la relevancia de dicha informacién no se conozca en
el momento de extraer las muestras bioldgicas” (p. 71). La naturaleza especifica de di-
chos datos los hace “merecedores de una regulacién propia que, partiendo de su con-
sideracion de datos sensibles, unifique los criterios de su tratamiento juridico y elimine
la dispersién actual” (p. 72). La excepcionalidad de dicha informacion lleva a la auto-
ra, como mds tarde veremos, a postular la necesidad de una regulacion especifica y re-
forzada de dichos datos. Suscribe también la necesidad de una regulacién especifica
de los datos genéticos, la profesora Pilar NICOLAS JIMENEZ, 2006b, aunque esta au-
tora deja constancia de la revisién a la que estd siendo sometido el paradigma de la
causacion genética de las enfermedades.
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el desarrollo de modelos que integren factores genéticos con varia-
bles culturales, sociales y de estilos de vida (O'MALLEY et al., 2007).
A consecuencia de este cambio de paradigma, las cuestiones éticas y
juridicas relacionadas con la privacidad y la lucha contra la discrimi-
nacién por razones genéticas pierden gran parte de su consistencia.
Si el ADN no es el tnico responsable de la salud de las personas es
preciso redimensionar el debate moral y adaptar la regulacion juridi-
ca de los intereses protegidos a sus justos términos. Ahora bien, se ha
sefalado (CASADO DA ROCHA y ETXEBERRIA AGIRIANO, 2008)
que la relativizacién del significado e importancia de la informacién
genética que se traduce en la falta de base cientifica para la discrimi-
nacion en base a pruebas genéticas no es garantia de que la sociedad
renuncie a estas précticas, pero reconocer que la vision determinista
y reduccionista constituyen “mala ciencia” podria ser el primer paso
para prevenirlas. En este sentido, algunos autores (ROBERT et al.,
2006; O'MALLEY et al., 2007) proponen el desarrollo de una nueva
bioética que permita reconsiderar los problemas planteados en su
complejidad real.

Es, pues, esta postura de cierto distanciamiento con respecto a
las tesis de protecciéon reforzada de este tipo de informacion, el
punto de vista desde el que se abordan en el presente trabajo los
problemas que plantea la regulacion espafiola de la investigacion
genética.

En concreto, estudiaremos la regulacion de los aspectos mas rele-
vantes relativos a la puesta en funcionamiento y gestion de los bioban-
cos, a saber, la solucién dada a la dicotomia entre muestra y dato gené-
tico, la naturaleza juridica de la informacién genética, el consentimien-
to del donante, la anonimizaciéon de los datos y el acceso a la
informacién almacenada por parte de terceros. Pero antes de entrar en
el andlisis de la regulacién espafiola parece conveniente situar dicha
normativa en el marco legislativo europeo relativo a la investigacion
genética.

[II. EL MARCO NORMATIVO EUROPEO
EN MATERIA DE INVESTIGACION GENETICA

Los primeros instrumentos internacionales relacionados con la in-
vestigacion biomédica y la protecciéon de datos son los textos apro-
bados por el Consejo de Europa en materia de protecciéon de datos
genéticos, seflaladamente, la Convencién 108 y la Recomendacién n°
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R (97); y, también, por parte del mismo organismo internacional, la
Convencién 164 sobre Derechos Humanos y Biomedicina (11), el Pro-
tocolo Adicional sobre Investigaciéon Biomédica y la Recomendacion
R (06) 4 sobre investigacion en materiales biol6gicos de origen hu-
mano (12).

La preocupacion por la proteccién de los datos genéticos en el am-
bito supra europeo se ha manifestado a través de los documentos apro-
bados por la UNESCO, a saber, la Declaracién Universal sobre el Ge-
noma Humano y los Derechos Humanos de 1997 (13), al que nos hemos
referido mds arriba y la Declaracién Internacional sobre Datos Genéti-
cos Humanos, de 2003, que insiste en la identificaciéon entre datos ge-
néticos y datos relativos a la salud.

Por otra parte, el interés por los biobancos y la dificultad para ar-
monizar su regulacion ha hecho surgir numerosas guias y recomen-
daciones cuya aplicaciéon no es vinculante y depende, sobre todo, de
la autoridad moral del organismo que las emite. La World Medical As-
sociation prepar6 una guia sobre bases de datos en materia de salud
(WMA 2002) referida a toda aquella investigacion que opere sobre
datos médicos, incluidos los genéticos. Otros protocolos y guias de
buenas practicas en la gestion de los biobancos se refieren a “tejidos
y muestras biolégicas humanas” (UK Medical Research Council, 2001),
“material biolégico de origen humano” (US National Bioethics Advi-
sory Commission, 1999), “especimenes biolégicos” (OHRP, 2004), “ma-
terial genético” (Australian National Health and Medical Research Coun-
cil, 2005). Las asociaciones de genetistas también se han sumado a la
elaboraciéon de guias de buenas practicas para biobancos (ESHG,

(11) El Convenio sobre Biomedicina y Derechos Humanos (también conocido como
Convenio de Asturias) confirma la regla deontolégica consagrada en la Declaracion de
Helsinki de la primacia del ser humano respecto del interés social o de la ciencia (art. 2);
en sus articulos 16 y 17 establece garantias generales para la intervencién de los indivi-
duos en las investigaciones cientificas.

(12) Esta Recomendacion fue concebida, en origen como Protocolo Adicional al
Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina, pero la falta de consenso entre los Es-
tados firmantes hizo que el Consejo de Europa se inclinara por tramitarlo como Reco-
mendacion, renunciando a la fuerza vinculante del Protocolo.

(13) La Declaracién Universal sobre el Genoma Humano se refiere también, al igual
que el Convenio de Asturias, a la prevalencia del ser humano sobre los intereses de la
investigacion (art. 10); ademas, establece la regla del consentimiento informado en ma-
teria de obtencion de datos genéticos (art. 5) y reitera la necesidad de “proteger en las
condiciones estipuladas por la ley la confidencialidad de los datos genéticos asociados
a una persona identificable, conservados y tratados con fines de investigacién o con
cualquier otra”.
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2003; ACMG, 1995). La Organizacién para la Cooperacion y el Desa-
rrollo Econémico (OCDE) ha emitido importantes directrices y ha
elaborado una guia para el tratamiento de los datos por parte de los
biobancos. Finalmente, cabe sefialar, también en el &mbito de los do-
cumentos internacionales no vinculantes el Review of Ethical Issues in
Medical Genetics, de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS,
2003). Otra fuente de guias y recomendaciones han sido los comités
de ética de los Estados. Valgan como ejemplo el protocolo elaborado
por el Comité Consultatif francés (COMITE CONSULTATIF D’ETI-
QUIE, 2003); el Nationaler Ethikrat aleman (Nationaler Ethikrat, 2004),
en Canadd, el documento elaborado por la Commission d’étique
(COMMISSION D“ETIQUE, 2003), y el emitido por la SCHWEIZER
AKADEMIE en 2005.

En Estados Unidos cabe resefiar el influyente documento con-
sensuado en el seno del National Cancer Institute (NCI, 2007). Estas
guias contienen recomendaciones dispares y en ocasiones, incluso
contradictorias en aspectos importantes, lo cual dificulta la conse-
cucion de un standard internacional sobre biobancos. Las divergen-
cias entre los sistemas de recoleccién, procesamiento y cesién de
muestras y datos reflejan tradiciones culturales y juridicas diversas,
por lo que la uniformizacion de reglas resulta dificil y costosa
(KNOPPERS, 2005). Ante esta realidad los cientificos reclaman un
esfuerzo por configurar un marco juridico uniforme que facilite la
colaboracién internacional en materia de investigacion (PEARSON,
2004).

Las leyes promulgadas durante la década de los noventa en torno al
uso de ficheros de datos biomédicos para la investigacion genética fue-
ron tendencialmente restrictivas. En los Estados Unidos WUKADINO-
VICH y COUGHLIN (WUKADINOVICH y COUGHLIN, 1999) adver-
tian de las consecuencias sociales que iban a acarrear las leyes promul-
gadas como consecuencia de los limites impuestos en el acceso a la
informacién médica por parte de los investigadores. Las medidas pro-
puestas por el Estado de Louisiana, por ejemplo, hacian imposible el ac-
ceso a la informacién de los pacientes por parte de los equipos de in-
vestigacion (MELTON, 1997).

En Europa, los bancos de muestras de ADN se inscriben en el ambi-
to objetivo de aplicacion de la Directiva 95/46/CE aprobada por el Par-
lamento Europeo y el Consejo, el 24 de octubre de 1995, relativa a la
Proteccion de las Personas Fisicas en lo que respecta al Tratamiento de
Datos Personales y a la Libre Circulacién de estos Datos. Si bien es cier-
to que la Directiva europea sobre Proteccién de Datos no alude especi-
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ficamente a los datos genéticos, el Grupo de Trabajo sobre el articulo 29
de dicha Directiva, consideré que los datos genéticos son datos espe-
cialmente sensibles, y estan incluidos en la definicién del articulo 8, pa-
rrafo 1 de la misma, siendo por tanto objeto de proteccion reforza-
da (DATA PROTECTION WORKING PARTY. 2004). A dicha interpre-
tacion se suman también, la Opinién 6/2000 sobre el Genoma Humano
y la Privacidad, el Documento de Trabajo WP 91 sobre Datos Genéti-
cos (EXPERT GROUP ON GENETIC DATA, 2004) y el Documento de
Trabajo sobre el procesamiento de datos personales relativos a la salud
en ficheros electronicos (WP 131).

La referida Directiva del Parlamento europeo sobre protecciéon de
datos de 1995 restringe el acceso a los datos médicos, pero permite que
los paises miembro introduzcan excepciones en caso de investigaciones
relacionadas con la salud (art. 8.4). Este precepto fue interpretado de
forma extremadamente restrictiva por algunos paises como Holanda,
donde la norma de desarrollo impedia relacionar registros de salud, in-
cluso en el caso de que los datos hubieran sido previamente anonimi-
zados (VANDERBROUCKE, 1998).

En la siguiente década, coincidiendo con el arranque del nuevo
siglo, se apunt6 una nueva tendencia, sobre todo en los paises euro-
peos, de apertura y de relajacién de las estrictas medidas de seguri-
dad impuestas en torno a los datos genéticos de la poblaciéon. En Eu-
ropa se promulgan las primeras leyes sobre biobancos en las que por
vez primera se contempla el consentimiento abierto y el consenti-
miento presunto de los donantes de muestras biolégicas. No ha ocu-
rrido lo propio en los Estados Unidos, donde la tradicién del con-
sentimiento informado esta tan arraigada que resulta dificil el tran-
sito al consentimiento general o abierto, aunque algunos autores
(ELGER y CAPLAN, 2006; CAPLAN, 2006) hayan advertido de que
es la tinica manera de permitir el desarrollo de la investigacién bio-
médica en el pafs.

Desde el punto de vista de la técnica legislativa, se ha dicho (NI-
COLAS, 2007) que en aquellos ordenamientos que han adoptado una
regulacion especifica al respecto, se ha optado por una de las siguien-
tes soluciones: dictar una norma especifica reguladora de los bioban-
cos dedicados a la investigacion; incluir previsiones sobre la materia
en una ley mas general, sobre derechos de los pacientes o sobre in-
vestigacion biomédica; y, como tercer modelo, se ha tendido también
a abordar los conflictos especificos en ambitos sectoriales, fundamen-
talmente, en el de la contratacién de seguros de vida y de asistencia
sanitaria.
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Los primeros paises en promulgar leyes especificas sobre bio-
bancos poblacionales fueron los Estados del norte de Europa que
contaban con poblaciones genéticamente mas homogéneas que en
el resto del continente (NICOLAS, 2007). Islandia fue pionera con la
ley que aprobé la creaciéon y funcionamiento de un repositorio po-
blacional global con fines de investigacion (14). A la ley islandesa
siguid, pocos meses después, la norma estonia sobre investigacion
en genes humanos, que data de diciembre del mismo afo, y legiti-
mo la puesta en marcha del banco poblacional genético estonio (15).
Los biobancos islandés y estonio fueron creados a partir de sendas
normas habilitadoras, a diferencia del resto de los biobancos pobla-
cionales europeos, entre los que cabe citar el Banco Nacional de
ADN en Espafia, el Generation Scotland (16) y el UK Biobank, al que
nos referiremos después.

La ley sueca en materia de biobancos para la atencion médica fue
promulgada el 22 de mayo de 2002 (17); la ley noruega referida tanto a
los biobancos para diagnéstico médico como a los repositorios destina-
dos a la investigacion, se aprob¢ el 1 de julio de 2003. Especial mencién
merece la normativa desarrollada por el Reino Unido que ha creado
una amplia base de datos poblacional, sometida solo en parte al Human
Tissue Act aprobado por el Parlamento del Reino Unido el 17 de no-
viembre de 2004. El UK Biobank ha generado sus propias normas a tra-
vés del UK Biobank Ethics and Governance Council (EGC) (18).

En Espafa no existia normativa especifica aplicable a la obtencién,
tratamiento, conservacion y cesién de muestras bioldgicas con fines de
investigacion hasta la promulgacion de la Ley 14/2007, de 3 de julio de
Investigacion Biomédica (LIB). La nueva norma dedica tres de sus ca-
pitulos a la regulacién de la obtencién y procesamiento de muestras
biolégicas para la investigacién y de este tipo de repositorios (19). La
regulacion espafiola en materia de biobancos ha de completarse con las
previsiones contenidas en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre,

(14) La ley islandesa sobre biobancos data del 13 de mayo de 2000. wwuw.geenivara-
miu.ee.

(15) Estonian Gen Bank, creado en 2000.

(16) Generation Scotland. www.generationscotland.com.

(17) Dicha norma debe mucho al informe emitido por el Swedish Medical Research
Council, Research ethics guidelines for using biobanks, especially projects involving genome re-
search, 1999.

(18) Es también resenable el informe pionero en material de biobancos del Nuffield
Council on Bioethics Human Tissue. Ethical and Legal Issues, London, 1995.

(19) Véanse los capitulos I, I1I, IV del Titulo V, arts. 44 a 71 de la LIB.
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de Proteccion de Datos de Caracter Personal a la que la LIB remite; la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacion clinica; el Real Decreto 994/1999, de 11 de junio, por el
que se aprueba el Reglamento de medidas de seguridad de los ficheros
automatizados que contengan datos de cardcter personal; y, el mas re-
ciente, Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprue-
ba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de di-
ciembre, de proteccién de datos de caracter personal.

En materia de biobancos, la Ley de Investigacion Biomédica sienta
los requisitos de gratuidad, confidencialidad y consentimiento infor-
mado para la obtencién, tratamiento y cesién de las muestras. Crea el
Registro Nacional de Biobancos, en el que estan llamados a inscribirse
los sujetos que coleccionen material biologico destinado a la investiga-
cién. La norma contempla asi mismo el establecimiento de biobancos
poblacionales de &mbito nacional en razén del interés general, previa
autorizacion del Ministerio de Sanidad y Consumo y bajo la coordina-
cién del Instituto de Salud Carlos III.

Como trataremos de argumentar en los epigrafes subsiguientes, la
legislacion espafiola responde adecuadamente, en nuestra opinién, al
estado de la ciencia en materia de anélisis genéticos. La citada ley de in-
vestigacion biomédica ha optado por una regulacién de los biobancos
acorde con la limitacién de la informacién que actualmente ofrece el ge-
noma humano, y ha asegurado, aunque con restricciones resefiables,
los derechos de los donantes de material biolégico sin caer por ello en
la imposicion de condiciones draconianas a la investigaciéon en materia
genomica. No obstante, compartimos algunas criticas vertidas a dicha
ley como la dispersién normativa que supone regular el grueso de la
proteccion de datos genéticos en una ley distinta a la de proteccion de
datos, que ademés carece del rango de ley orgdnica (GOMEZ,
2008) (20). A ambos aspectos nos referiremos en las lineas que siguen.

IV. LA DICOTOMIA ENTRE MUESTRA BIOLOGICA
Y DATO GENETICO

La extraccion y posterior empleo de las muestras biolégicas huma-
nas plantea problemas para los que el derecho no ofrece soluciones uni-

(20) En este sentido, GOMEZ SANCHEZ, Y. La proteccion de los datos genéticos... op.
cit,. p. 68.
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versales. La controversia generada en torno al estatus juridico y a la
propiedad de la muestra constituyen las piedras de toque de numero-
sos debates atin abiertos (HIRTLE, 1999; 1996) (21).

La muestra biol6gica, que puede consistir en tejido, células o liqui-
dos de origen humano, es parte del cuerpo; y es sabido que en los or-
denamientos juridicos continentales de corte romanista, el cuerpo hu-
mano es res extra commertium (ANGOITIA, 1996) (22). Sin embargo, la
extrapatrimonialidad no alcanza por igual a todas las partes separa-
das del cuerpo. El cabello, las ufias, la sangre, las células germinales,
y, en general, los componentes regenerables del cuerpo gozan en al-
gunos ordenamientos occidentales de un estatus diferenciado por el
que se admite su transaccién controlada. No obstante, puede afirmar-
se (NICOLAS 2006) que, aunque pueda estar sometido a numerosas
limitaciones, existe un derecho dominical sobre las partes separadas
del propio cuerpo por el que debe aceptarse una capacidad de deci-
sion de la persona sobre aquellas.

Tradicionalmente se ha venido entendiendo que las muestras biol6-
gicas procedentes de intervenciones quirtrgicas u obtenidas para el
diagndstico, y que posteriormente se reutilizaban en investigacion cli-
nica eran material de desecho al que el sujeto fuente habia renunciado
tacitamente, puesto que no comportaban utilidad alguna para él. Sin
embargo, la aparicion de personas juridicas dedicadas a coleccionar
materiales de forma ordenada con el fin de destinar dichas muestras a
la investigacion genética ha puesto de relieve el valor afiadido del que
es portador dicho material bioldgico, ademas de requerir un régimen
juridico diferenciado en la medida en que dichas muestras son porta-
doras de informacién relevante para el sujeto fuente. En consecuencia
se ha visto la necesidad de revisar el estatuto juridico de las muestras
obtenidas con fines diagndsticos para dar entrada a la proteccién de los
intereses del sujeto del que provienen, sin por ello impedir el desarro-
llo de la investigacion biomédica de interés general. Lo mismo ocurre
con las muestras donadas a los biobancos con fines de investigacion;

(21) HIRTLE M. Regulatory approaches to the status of human genetic material and ow-
nership of DNA banks, working document, 1999; HIRTLE, M. Civil law and the status of
human genetic material. In KNOPPERS, B.M., CAULFIELD T., DOUGLAS KINSELLA
T. (Eds.) Legal Rights and Human Genetic Material, Toronto, Emond Montgomery Publi-
cactions Limited, 1996, pp. 86 y ss.

(22) ANGOITIA GOROSTIAGA, V. (1996), Extraccién y trasplante de érganos y tejidos
humanos. Problemdtica juridica, M. Pons, Madrid, pp. 150 y ss. En cambio, en otros orde-
namientos juridicos, como el Indio, desde 1994, se admite la transaccién comercial limi-
tada de los 6rganos no vitales.
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pues también aqui se ha intentado configurar un régimen juridico que
concilie los intereses sefialados.

El problema de los derechos dominicales sobre muestras biolégicas
ha alcanzado eco internacional y ha sido objeto de debate en las mejo-
res revistas juridicas y bioéticas del mundo. El problema salt6 a la pa-
lestra a partir de los casos Moore of Greenberg vs. The Miami Chil-
dren’s Hospital (23) y Washington vs. Catalona et al (24). En ambos ca-
sos, los Tribunales decidieron que los investigadores tenian derecho a
beneficiarse en exclusiva de los resultados de su investigacioén, que los
donantes de tejidos no tenian derecho dominical sobre la muestra en-
tregada, y que la propiedad del tejido la detentaba la instituciéon que
empleaba a los investigadores.

La reaccion de la doctrina ante estas decisiones puso de manifiesto,
en la mayoria de los casos, la injusticia cometida con los donantes, cu-
ya contribucién habia sido decisiva en la investigacion. El reto consis-
tia en formular nuevos modelos tedricos alternativos al derecho a la
propiedad, que contemplaran y procuraran conciliar el conjunto de in-
tereses en juego. Una de las propuestas mds exploradas y criticadas
consistié en aplicar el modelo contractual transaccional, en el que el do-
nante negociara individualmente el precio de su contribucién con la
institucion que ordenara la investigacion.

Este modelo fue ferozmente criticado por favorecer la “reificaciéon”
del cuerpo humano, que corre el riesgo de convertirse en mercancia
venal (ANDREWS 2005; DICKENSON, 2007; HOEYER, 2007; HO-
LLAND, 2001; KIMBRELL, 1993; RADIN y SUNDER, 2005; SCHE-
PER-HUGHES, 2002; SHARP, 2007, WALDBY y MITCHELL, 2006).
Un planteamiento alejado del anterior ha sido el de confiar la gestion
del biobanco a una institucién de beneficencia (charitable trust model),
en la que la propiedad es confiada al trust encargado de asegurar que
el empleo del tejido o muestra biolégica responda a la consecucion de
fines de interés general (WINICKOFF, 2003). En cualquier caso, este
altimo modelo no garantiza ningtn tipo de compensacién ni benefi-
cio al donante. En tercer lugar traemos a colacién el modelo denomi-
nado benefit sharing o de compartir el beneficio generado por la inves-
tigacion. Esta propuesta ha sido acogida por algunos convenios inter-
nacionales en los que se contempla la proteccion de colectivos

(23) GREENBERG vs. MIAMI CHILDREN'’S HOSPITAL RESEARCH INSTITUTE,
INC., 264 F. Supp. 2d 1064 (S.D. Fla. 2003).

(24) WASHINGTON UNIVERSITY VS. CATALONA, W. ]. et al. Unites States Court
of Appeal, No. 062286.
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indigenas, haciéndolos participes de un porcentaje de los beneficios
obtenidos en forma de prestaciones de interés general para el colecti-
vo, a cambio de la cesién de muestras genéticas (25). Y en esta misma
linea cabe citar la propuesta de SCHARPER y CUNNINGHAM
(SCHARPER y CUNNINGHAM 2006) denominada genetic commons,
que considera el genoma como patrimonio comtin de la humanidad,
siguiendo el modelo de la UNESCO de la citada Declaracién Univer-
sal sobre el Genoma Humano de 1997.

Sin embargo, estos modelos tedricos han tenido escaso éxito en el
plano del derecho positivo. La mayoria de los ordenamientos juridi-
cos europeos que han abordado este problema han optado, como ve-
remos, por establecer medidas de flexibilizacién del principio del
consentimiento informado del interesado con la intencién de favo-
recer investigaciones de interés general para la mejora de la salud
humana.

Dada la dificultad aludida de discernir entre muestra y dato, no es
casual que uno de los obstaculos mas importantes con los que se en-
frenta el establecimiento de biobancos en Europa consista, precisamen-
te, en que en tanto la proteccién de datos genéticos ha sido armonizada
en el &mbito europeo a través de la Directiva 95/46/EC, en cambio, la

(25) Alaska Native Knowledge Network (1995) Declaration of Indigenous Peoples
of the Western Hemisphere Regarding the Human Genome Diversity Project at

http:/ /www.ankn.uaf.edu/declaration.html; Project’s North American Comitee at
Morrison Institute for Population and Resouce Studies (1999). Human Genome Diver-
sity Project. Frequently Asked Questions. At http://www.stanford.edu/group/mo-
rrinst/hgdp/faq.html.; Pueblos Indigenas y/o Aborigenes de la Republica de Argenti-
na (1999) Centro de Documentacion de Pueblos Indigenas. Primer Seminario de Politi-
cas Sociales para los Pueblos Indigenas de Argentina at

http:/ /www.derechosindigenas.org/conclusiones.htm.; Human Genome Project.
(2003) Minorities and Genomics: Issues of Race. Human Genome Project Information at
http:/ /www.ornl.gov/sci/techresources/Human_Genome/elsi/minorities2.shtml.

Véanse asi mismo los trabajos de MUSCATI, S. (1996). Indigenous Peoples Denoun-
ce. Open Letter to the First International Conference on DNA Sampling. The People’s
Paths home page at http://www.yvwiiusdinvnohii.net/articles/dna-con.htm.; RAN-
DALL, V. R (2000). Who Owns the Human Genetic Code Bridget Amons Health Care
Law. The University of Dayton at http://academic.udayton.edu/health/05bioe-
thics/00ammons.htm#Information.; SUTHERS, G. (2004) Our Genes: Humanity’s Heri-
tage or Cash Cow? Issues 67 at http:/ /issues.control.com.au/issues2004/suth67.shtml.;
TOKAR, B. (1998). Mining Humanity: Genetic Research, Indigenous Resistance and the
Human Genome Diversity Project. Toward Freedom. Institute for Social Ecology at

http:/ /www.social-ecology.org/article.php?story=20031202102920854.; WILSON,
K. et.al. (1999) Indigenous People Challenge Private Ownership and Patenting of Life.
Project Censored at

http:/ /www.projectcensored.org/publications /2001 /18.html.
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obtencion, almacenamiento y cesion de materiales biologicos destina-
dos a la investigacion carece de reglas comunes aplicables a todos los
paises de la Union (26).

En general puede decirse que los biobancos entran dentro del ambi-
to objetivo de aplicacion de la citada Directiva si procesan informacién
proveniente de muestras identificadas o identificables. El biobanco de-
berd cumplir el conjunto de requisitos impuestos por la Directiva en el
caso de que procese datos relativos a una muestra proveniente de una
persona identificada. En la mayoria de los casos, las muestras deposi-
tadas en el biobanco son ttiles sélo si pueden relacionarse con datos ge-
néticos y con los datos secundarios del sujeto fuente. Dado el caracter
relativo de la informacién genética al que hemos aludido maés arriba,
para ser efectivas, las investigaciones en materia genética requieren la
combinacion del conjunto de dichos datos. En consecuencia, para los
investigadores (REGIDOR, 2004), la separacién operada entre datos y
muestras por parte del legislador es artificial y puede hacer inviable la
propia investigacion.

Desde el punto de vista juridico los materiales biol6gicos quedan
fuera del ambito de aplicacién de la Directiva sobre proteccion de da-
tos. Sin embargo, los derechos del donante de la muestra también de-
ben ser tenidos en cuenta a la hora de regular su obtencién y procesa-
miento por parte de los biobancos. Los principios y derechos, en par-
ticular el consentimiento informado, afectan tanto al ambito no
armonizado de la obtencién, conservacion y cesion de la muestra, como
a la vertiente del tratamiento de los datos, armonizado mediante Di-
rectiva europea.

En algunos Estados miembros que han adoptado normativa relativa
a los biobancos es borrosa la divisoria entre los regimenes relativos al

(26) En cambio, la cesion transfronteriza de materiales bioldgicos con fines tera-
péuticos ha sido detalladamente armonizada a través de la Directiva 2004/23/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004 relativa al establecimien-
to de normas de calidad y de seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacion,
el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y te-
jidos humanos; la Directiva 2006/17/CE de la Comisién, de 8 de febrero de 2006, por
la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo
relativo a determinados requisitos técnicos para la donacién, la obtencién y la eva-
luacién de células y tejidos humanos; y la Directiva 2006/86/CE, de la Comisién de
24 de octubre de 2006, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo relativo a los requisitos de trazabilidad, la notificacién
de las reacciones, y los efectos adversos graves y determinados requisitos técnicos pa-
ra la codificacién, el procesamiento, la conservacion, y la distribucién de células y te-
jidos humanos.
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tratamiento de los datos y a la obtencién de muestras. Como han ob-
servado CAMBON-THOMSEN vy otros (CAMBON-THOMSEN et al.
2007) parece imponerse la tendencia a desechar la dicotomia en la re-
gulacién de datos y muestras, y se tiende a considerar que ambas rea-
lidades deben ser englobadas bajo el concepto complejo de “base de da-
tos”. Sin embargo, hacen notar ZIKA et al. (ZIKA et al. 2008) que la so-
lucién anterior ignora el hecho de que, de la misma forma en que no
todos los datos obrantes en un biobanco pertenecen a la misma catego-
ria, ni gozan, por tanto, de la misma proteccién; lo propio les sucede a
las muestras, que en tanto sean procesadas como material identificado,
identificable o anénimo, gozaran de una proteccion diferenciada en ca-
da caso.

En Espafia, la Ley de Investigacion Biomédica prohibe el acuerdo
de contraprestacion econémica por la cesion de muestras biologicas
humanas (27). La norma establece que la donacién implica “la re-
nuncia por parte de los donantes a cualquier derecho de naturaleza
econémica o de otro tipo sobre los resultados que pudieran derivar-
se de manera directa o indirecta de las investigaciones que se lleven
a cabo con dichas muestras biolégicas” (art.7.2). Sin embargo, la ley
permite compensar al donante por las molestias fisicas, los gastos ge-
nerados y otros inconvenientes que puedan derivarse de la toma de
la muestra (28). En cualquier caso, entendemos que la compensacién
no puede suponer un incentivo econémico y que debe limitarse a re-
sarcir al donante de los gastos generados y de la posible pérdida de
ganancias (29).

(27) El articulo 7.1 de la LIB relativo a la gratuidad, dice: “La donacién y la utiliza-
cién de muestras biolégicas humanas serd gratuita, cualquiera que sea su origen especi-
fico, sin que en ningtin caso las compensaciones que se prevén en esta Ley puedan com-
portar un caracter lucrativo o comercial.”

(28) Ley de Investigacién Biomédica, articulos 7.2, 44.4, 45 c y 58.3.

(29) La regla de la compensacién es comtin a la donacién de tejidos y células de
origen humano, y rige también para la donacién de tejidos con finalidad terapéuti-
ca. Véase el articulo 12 de la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al establecimiento de normas de calidad y
de seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacién, el procesamiento, la pre-
servacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos (Diario
Oficial de la Unién Europea, 07 de Abril 2004, nim. 11); y la trasposicién espafiola
por via del Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las
normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencién, la evaluacion, el pro-
cesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos
humanos y se aprueban las normas de coordinaciéon y funcionamiento para su uso
en humanos.

Derecho Privado y Constitucién 25
ISSN: 1133-8768. Num. 22. enero-diciembre 2008. Pags. 9-56



USO DE LA INFORMACION GENETICA HUMANA CON FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA... ITZIAR ALKORTA IDIAKEZ

Como contrapartida, la ley dicta la gratuidad del conjunto del pro-
ceso para los biobancos (obtencién, tratamiento, almacenamiento y ce-
sion del material biolégico gratuitamente obtenido) (30), aunque se ad-
mite que a la hora de ceder las muestras almacenadas o los datos obte-
nidos, los repositorios repercutan los costes del procesamiento sobre los
cesionarios (31). No obstante, falta, en nuestra opinién, una previsién
legal similar a la que se ha provisto en materia de donacion de células
reproductivas en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de re-
produccién humana asistida, por la que la autoridad sanitaria compe-
tente fije periédicamente las condiciones bésicas que garanticen el res-
peto al caracter gratuito de la donacién (32).

La Ley espafiola de investigaciéon biomédica exige el consentimien-
to previo e informado del donante tanto para la cesién de material bio-
l6gico con fines de investigacion (33), como para el uso en investigacion
de las muestras bioldgicas que se obtuvieron con fines diagndsticos o
terapéuticos, con independencia de que se proceda a la anonimizacién
de la muestra antes de ser cedida a los investigadores (34). Mas ade-
lante abordaremos de forma especifica el consentimiento del sujeto
fuente y sus implicaciones juridicas con respecto al tratamiento de los
datos personales.

V. LANATURALEZA JURIDICA DE LA INFORMACION
GENETICA Y SU REGULACION

Apuntdbamos més arriba que uno de los problemas mds complejos
que presenta el almacenamiento de muestras biolégicas de origen hu-
mano en repositorios dedicados a la investigacion es la relacion interna
entre material biolégico e informacion genética derivada del mis-

(30) Articulos 44.4, y 45 c de la LIB.

(31) Articulo 69.3 de la LIB.

(32) Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida,
art. 5.3. in fine. No en vano la doctrina cientifica ha denunciado la laxitud con la que las
leyes regulan los costes de obtencion y procesamiento de material biol6gico humano por
parte de los repositorios de caracter privado (HOEYER 2008).

(33) Elarticulo 58.1 de la LIB sobre obtencién de las muestras establece que “La ob-
tencion de muestras bioldgicas con fines de investigacion biomédica podra realizarse
tnicamente cuando se haya obtenido previamente el consentimiento escrito del sujeto
fuente y previa informacién de las consecuencias y los riesgos que pueda suponer tal ob-
tencién para su salud. Dicho consentimiento sera revocable.”

(34) Art.58.2 LIB
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mo (35). La armonizacién legislativa en el &mbito de la Unién Europea
se ha visto frenada, entre otros motivos, por la dificultad de identificar
el régimen juridico aplicable a la muestra bioldgica y el aplicable a los
datos genéticos de los que es portador o soporte.

En relacién a dicha dificultad es preciso observar que, a diferencia de
los tejidos, células o liquidos que se obtienen con fines terapéuticos, las
muestras biolégicas dedicadas al diagnoéstico y a la investigacion sirven
tnicamente de fuente de informacién bioldgica relativa al sujeto fuente.
En consecuencia, el interés en regular el tratamiento de las muestras de-
dicadas al diagndstico y a la investigacion se refiere especificamente al
reconocimiento de los derechos del donante con respecto a la informa-
cién genética obtenida de aquellas, a la proteccion de su intimidad y a
la prohibicién de trato discriminatorio derivado de dicha informacion.

Es por ello que la doctrina anterior a la promulgacién de la LIB
(APARICIO, 2000; NICOLAS, 2006a, 2006b; ROMEO, 2007; RUIZ, 2001)
entendi6 que el régimen juridico de la informacion genética extraida de
dichas muestras debe ser andlogo al previsto para los datos de caracter
personal, en general, y, dentro de aquellos, en particular, a los datos re-
lativos a la salud. Esta opinién venia avalada por la Recomendacion R
(97) 5 del Consejo de Europa, la cual se refiere a los datos genéticos co-
mo parte integrante de la informacion relativa a la salud (36).

El Reglamento de desarrollo de la Ley Orgénica 15/1999 ha confir-
mado dicha opcién doctrinal al incluir explicitamente la informaciéon
genética en la definicién de los datos de caracter personal relacionados
con la salud (37).

(35) A dicha “relacién interna” debe afiadirse la vinculacién que frecuentemente
existe entre los datos genéticos y otros datos de caracter secundario, relacionados inter
alia con la salud del donante, estilo de vida, factores sociales y ambientales, etcétera. A
este segundo nivel al que, para diferenciarlo del primero, denominamos “relacién ex-
terna” nos referiremos mas adelante.

(36) La Recomendacion R (97) 5 establece que: “La expresion datos genéticos se re-
fiere a todos los datos, de cualquier clase, relativos a las caracteristicas dentro de un gru-
po de individuos dentro de la misma familia. Se refiere asi mismo a todos los datos de
los que es portador un individuo respecto a cualquier enfermedad, tanto se presenten
como caracteristicas identificables como no. Linea genética es la linea constituida por si-
militudes fruto de la procreacién y compartidas por dos o mas individuos”.

(37) Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, articulo 5.1.g: “A los efectos pre-
vistos en este reglamento, se entendera por datos de caracter personal relacionados
con la salud, las informaciones concernientes a la salud pasada, presente y futura, fi-
sica 0 mental, de un individuo. En particular, se consideran datos relacionados con la
salud de las personas los referidos a su porcentaje de discapacidad y a su informacién
genética”.
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Por otra parte, es preciso reparar en la definicién restrictiva que de
los “datos genéticos de caracter personal” hace la Ley de Investigacion
Biomédica. Segun el articulo 3.j, “dato genético de cardcter personal” es:

“la informacion sobre las caracteristicas genéticas hereditarias de
una persona, identificada o identificable obtenida por analisis de
acidos nucleicos u otros andlisis cientificos”.

En consecuencia, podemos interpretar que en el ordenamiento juri-
dico espafiol, los datos genéticos entran dentro de la categoria de datos
referidos a la salud —es decir, segtin la Ley Organica de Proteccién de
Datos, son datos sensibles—, siempre que se refieran a las caracteristicas
genéticas hereditarias de un ser humano identificado o identificable.
Sobre la cuestion de la anonimizacién de las muestras nos extendere-
mos en el apartado siguiente.

La Ley de Investigacion Biomédica, siguiendo, como se ha dicho
mas arriba, una opinioén doctrinal consolidada en nuestro pais, regula
el régimen de datos y muestras de forma unitaria, sin perjuicio de re-
misiones especificas en el caso de datos no genéticos asociados a la
muestra (38). Asi, el articulo 5.1 de la LIB dedicado a la “Proteccién de
datos personales y garantias de confidencialidad” establece que:

“Se garantizard la proteccion de la intimidad personal y el trata-
miento confidencial de los datos personales que resulten de la ac-
tividad de investigacion biomédica, conforme a lo dispuesto en la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Da-
tos de Caracter Personal. Las mismas garantias serdn de aplica-
cién a las muestras bioldgicas que sean fuente de informacién de
caracter personal.” (39)

La LIB establece una regulaciéon detallada del empleo de los datos
genéticos nominativos para la investigacion cientifica, incorporando
previsiones especificas. La adopcién de dichas previsiones por parte de
la Ley de Investigacién Biomédica ha sido objeto de critica (GOMEZ
2008) por varios motivos. En primer lugar, por la dispersién normativa
que provoca, y la dificultad consiguiente de armonizar estas previsio-
nes con las contenidas en la Ley Organica de Proteccion de Datos; y
también, en segundo lugar, de forma no menos importante, por des-

(38) Véase la Disposicion Final 2* de la LIB.
(39) Véanse también en el mismo sentido los articulos 2.c, 4, 5y 45.d de la LIB.
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cuidar el rango normativo requerido, quebrantando el mandato consti-
tucional de desarrollar el derecho fundamental a la proteccién de datos
mediante Ley orgdnica, y no por ley ordinaria, como es el caso. Es por
ello que la GOMEZ SANCHEZ pone de relieve la necesidad de dotar el
tratamiento de datos genéticos de una regulacion unitaria en la que se
atienda a las particularidades de las multiples aplicaciones de la infor-
macién obtenida a través de los andlisis genéticos.

La propuesta consiste, en concreto, en reformar la Ley Orgénica
15/1999 de Proteccién de Datos, incluyendo en la misma un titulo es-
pecifico dedicado a las diversas categorias de datos sensibles, que con-
temple los datos genéticos, y que regule sus aplicaciones. Esta pro-
puesta implicaria, en palabras de la profesora GOMEZ, modificar el cri-
terio actual de exclusion de determinados datos genéticos de las reglas
y principios generales, no contravendria ningtn principio constitucio-
nal y lograria la necesaria armonizacion legislativa en relacién a los da-
tos genéticos (GOMEZ, 2008) (40).

Compartimos las observaciones de la citada autora, ya que, aunque
el Reglamento de desarrollo de la Ley de Proteccion de Datos haya in-
cluido de forma explicita cualquier tipo de informacién genética en la
categoria de datos sensibles, en cuanto datos médicos que gozan de
proteccién reforzada, la critica de GOMEZ sigue siendo valida en cuan-
to a la dispersién normativa y la falta de rango normativo de la LIB pa-
ra regular los derechos relativos a la proteccion de datos.

La propia autora contintia su razonamiento propugnando que
cualquier dato de cardcter genético, sea cual sea su destino o el tipo
de informacién que proporcione, merece una protecciéon reforzada
en cuanto dato sensible, y en atencion a la naturaleza de la informa-
cién que revela o puede revelar en el futuro (41). En su opinién este

(40) GOMEZ, La proteccion... op. cit. p. .67.

(41) En palabras de Y. GOMEZ SANCHEZ “Todo dato genético debe ser considera-
do dato sensible y debe recibir por ello una regulacién especifica y reforzada, lo cual pue-
de requerir prestar atencién a las diferentes aplicaciones de la informacién genética pero
sin menoscabar la naturaleza sensible de los datos genéticos... La naturaleza sensible de
los datos genéticos tiene su fundamento en el tipo de informacion que revelan o pueden
revelar que, en todo caso, se refiere a la propia configuracion genética del individuo, que
permite su identificacién. Esta informaciéon no puede ser distinguida de otras informa-
ciones con un criterio cuantitativo (por ejemplo, cuando se refiere solo a la identificacién
del sujeto), sino cualitativamente (informacién personalisima, inmutable, de amplias
consecuencias, etc.) sobre las que el individuo debe tener siempre el maximo control co-
mo manifestacién de su derecho de autodeterminacion informativa y, en numerosos ca-
sos, también como consecuencia del reconocimiento de otros derechos, como el derecho
a la autodeterminacién fisica o el derecho a la identidad genética”. Ib. p. 65.
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aspecto es relevante por cuanto gran parte de la regulacién que ac-
tualmente se estd consolidando en este campo legitima una cierta re-
duccién de la protecciéon de los datos genéticos obtenidos a través
del andlisis del ADN no codificante, en base, precisamente, a la li-
mitacion de la informacién que actualmente ofrecen estos ulti-
mos (42).

En nuestra opinion, el ajuste en la proteccién de los datos genéticos,
operado, por ejemplo, en materia de biobancos dedicados a la investi-
gacion con respecto al consentimiento informado por parte de la nueva
Ley de Investigacion Biomédica, que analizaremos con mas detalle en
el epigrafe siguiente, es legitima y acertada. La revisién del modelo te-
6rico basado en el excepcionalismo genético nos obliga a ajustar el ana-
lisis de la regulacion juridica relativa a los biobancos destinados a la in-
vestigacion cientifica, adoptando un punto de vista sistémico, en el que
los datos genéticos no son el tinico fundamento de la etiologia de las en-
fermedades, sino un factor méds de su causacién. Sin obviar la poten-
cialidad de la informacion genética para identificar a los individuos y
determinar su relacién con otros miembros de su familia biolégica, pa-
rece prudente adoptar una postura critica ante las exigencias del ex-
cepcionalismo genético que han llevado a algunos autores al extremo
de postular una prohibicién general del uso de informacion genética en
la investigaciéon (ANNAS, 1993 y 2001; DOYAL, 1997).

Algunos autores espafioles como CASADO y AGIRIANO (CA-
SADO y AGIRIANO, 2008) y REGIDOR (REGIDOR, 2004), denun-
cian el hecho de que las alarmas basadas en una concepcién excep-
cionalista de la informacién genética han oscurecido la compren-
sion de lo que realmente esta en juego en materia de biobancos de
proposito general. El estado de la ciencia en materia de informacién
genética nos obliga a revisar algunas prevenciones sobre posibles
atentados a la privacidad generados como consecuencia del uso de
muestras bioldgicas en investigaciéon genética. Parece probado que
maés alla de la identidad de la persona en relacion al parentesco (de
indudable interés para la investigacién policial y forense) condicio-
nes de causacién compleja, como lo son la mayoria de las enferme-
dades comunes, no pueden conocerse a partir del simple anadlisis
del ADN.

En cambio, parece haber mayor riesgo de atentado contra la priva-
cidad de las personas en el uso de datos asociados o secundarios. Los

(42) Ib. p. 61.
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biobancos poblacionales o de propésito general tienen una utilidad
muy reducida si no se combinan con el historial médico y otros datos
personales del sujeto fuente, como el estilo de vida, por ejemplo. El co-
nocimiento de estos ultimos y su vinculacién al genoma parece ser im-
prescindible para avanzar en la investigacion de la etiologia de las en-
fermedades, y sobre todo para conocer los factores ambientales que de-
terminan la expresion o inhibicién de determinados genes. La previsién
es que los biobancos poblacionales estén conectados a una ingente can-
tidad de datos secundarios, cuya revelaciéon puede resultar mas peli-
grosa para el donante que la propia ficha de ADN (CASADO y AGI-
RIANO, 2008).

Dicha prevision puede, ademds, convertirse en norma si se genera-
liza la posibilidad abierta por la legislacion espafiola de que los inves-
tigadores accedan a los datos previamente almacenados sin consenti-
miento del donante, tal como permiten los articulos 58 y 60 de la LIB. A
este problema nos referiremos pormenorizadamente en el epigrafe de-
dicado al consentimiento del donante.

Es, pues, preciso desde nuestro punto de vista, reconducir el debate
ajustando, como propondremos, la normativa vigente en materia de ce-
sién de datos para la investigacion, interpretando restrictivamente la
posibilidad abierta por la LIB de ceder datos secundarios o asociados a
las muestras, en lugar de focalizar la atencién de forma exclusiva en la
amenaza, mds imaginaria que real, que supondria la revelacién de las
caracteristicas genéticas del sujeto fuente.

VI. LA ANONIMIZACION DE LOS DATOS
Y DE LAS MUESTRAS

La anonimizacién de la informacién empleada en la investigacion
clinica ha sido, desde antiguo, la regla de oro en materia de protec-
cion de datos (43), y es ademas percibida por los interesados, tanto
por los donantes como por los propios investigadores (ZIKA et al.
2008), como el mejor sistema para tratar datos genéticos. Sin embar-
go, la anonimizacién de la informaciéon genética obtenida impide
asociarla a otro tipo de informacién relativa al donante —datos se-
cundarios relacionados con las caracteristicas demograficas, estilo

(43) La citada Recomendacién del Consejo de Europa sobre Proteccion de datos mé-
dicos establece en su principio nimero 12 que los datos médicos que se utilicen con fi-
nes de investigacion médica seran anénimos, siempre que ello sea posible.
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de vida, enfermedades padecidas, tratamientos, etcétera— que resul-
tan imprescindibles para abordar la mayoria de las investigaciones
sobre enfermedades. La disociacion de los datos reduce considera-
blemente el valor del biobanco al dificultar la realizacién de nume-
rosos estudios y proyectos de investigacién; ademds, la anonimiza-
cién de las muestras impide la revocacion del consentimiento dado
por el sujeto fuente para el uso de las mismas. Un tercer inconve-
niente a la hora de emplear informacién disociada en materia de in-
vestigacion genética, consiste en que el uso de datos genéticos ano-
nimizados puede ser motivo para el rechazo de las solicitudes de
consideracién de ensayos clinicos diagndsticos o sobre medicamen-
tos (EMEA 2007).

Anticipabamos mds arriba que existen dos grandes tipos de solu-
ciones en derecho comparado para conciliar el interés del donante en
la proteccion de sus datos y el de los investigadores en el acceso a los
mismos. La “solucién europea”, si es que podemos llamar de esta
manera a las previsiones legales adoptadas en la mayoria de los pai-
ses europeos que se han dotado de normativa relativa al uso de da-
tos genéticos en la investigacién, consiste en recabar un consenti-
miento general o abierto a futuros usos de las muestras depositadas
en el biobanco sin necesidad de volver a contactar con el sujeto fuen-
te. En cambio, la mayoria de las recomendaciones emitidas por las
agrupaciones y entidades norteamericanas prefieren mantener un al-
to standard en el consentimiento informado de los donantes, y reba-
jar las exigencias en materia de anonimizacién de los datos emplea-
dos para la investigacion.

A pesar de que hay algunos seguidores del consentimiento ge-
neral o abierto (ELGER y CAPLAN, 2006), la mayoria de los auto-
res americanos se inclina por reclamar el consentimiento informado
especifico previo como tnico recurso valido para asegurar al do-
nante el control de sus datos. El motivo de fondo que determina di-
cha opcién es, probablemente, el énfasis del sistema juridico ameri-
cano en la protecciéon de la libertad y de la privacidad del indivi-
duo. Una razén de otro orden para la reivindicaciéon doctrinal del
consentimiento especifico puede ser el hecho de que los americanos
necesitan dicho expediente para asegurarse de que los terceros no
podran acceder a los datos ni a los materiales biolégicos deposita-
dos en los biobancos. Su preocupacién consiste en que cualquier ti-
po de dato relacionado de forma real o imaginaria con alguna en-
fermedad o propension a padecerla es susceptible de ser utilizado
por las compafiias de seguros de salud y pensiones para elevar la
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prima o, incluso, negar el aseguramiento. La letra pequefia y el risk
assessment son elementos omnipresentes en la vida del americano
medio, mucho més preocupado, en general, que el ciudadano euro-
peo integrado en un sistema de seguro publico, por evitar que su
informaciéon genética llegue a oidos de su compafiia de seguros
(CAPLAN, 2006).

En Estados Unidos y en Canada es habitual que cualquier investi-
gacion médica que requiera el tratamiento de datos médicos o genéti-
cos se articule a través del asi llamado “consentimiento multi-nivela-
do” (multi-layered consent). Se trata de formularios en los que se pide al
sujeto fuente que elija entre una de las multiples opciones disponibles
en cada item. Existe por otra parte la tendencia exigir que los consenti-
mientos estén especificamente destinados a autorizar el uso de la mues-
tra para el estudio de enfermedades concretas. Témese el ejemplo del
Framingham Heart Study, dirigido por el US National Heart, Lung and Blo-
od Institute, el cual habia obtenido consentimiento informado para rea-
lizar los test de ADN, y siguiendo el consejo de su asesoria legal, vol-
vi6 a contactar con todos los pacientes para solicitar un segundo con-
sentimiento informado para la realizacién de test de RNA sobre las
muestras previamente obtenidas.

Es obvio que la obtencién del consentimiento informado especifico
puede resultar una carga excesiva e, incluso, un obstaculo insuperable
para muchos proyectos de investigacién biomédica. Ante la imposibili-
dad de cumplir con dicho standard, la US Office for Human Research Pro-
tection propuso en 2004 una solucién alternativa al consentimiento es-
pecifico consistente en extender la interpretacién de la definicién de
“dato no identificable” (OHRP, 2004). El Cédigo Federal Norteamerica-
no (US Federal Regulations) establece que el consentimiento informado
del sujeto fuente es necesario cuando “la investigaciéon médica con su-
jetos humanos incluye investigaciéon con material biolégico o datos
identificables”. Por tanto, si las muestras no son identificables se puede
prescindir del consentimiento informado del paciente para acceder a
los datos registrados.

El problema se plantea, como decimos, a la hora de definir el tér-
mino “non identifiable”. Como han puesto de relieve KNOPPERS y
SAIGNUR (KNOPPERS y SAIGNUR, 2005) un somero analisis de las
normativas y recomendaciones propuestas en Europa y en los Estados
Unidos revela multitud de diferencias en la inteligencia de dicha ex-
presion.

El Consejo de Europa, por ejemplo, en la citada Recomendacién
sobre proteccion de datos médicos, emplea el término “datos ano-

Derecho Privado y Constitucién 33
ISSN: 1133-8768. Num. 22. enero-diciembre 2008. Pags. 9-56



USO DE LA INFORMACION GENETICA HUMANA CON FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA... ITZIAR ALKORTA IDIAKEZ

nimizados” en contraposicién a “datos personales”, refiriéndose es-
tos dltimos a cualquier informacién relativa a una persona identifi-
cada o identificable. Y afiade que no se considerara identificable la
persona si la identificacion requiere “una cantidad irrazonable de
tiempo y de trabajo” (44). Documentos posteriores (CDBI, 2006 y
COE, 2006) distinguen varios niveles de anonimizacién: datos irre-
versiblemente anonimizados, reversiblemente anonimizados y co-
dificados.

La Directiva 95/46/EC sobre proteccion de datos considera dato
personal “toda informacién sobre una persona fisica identificada o
identificable”; y afiade que “se considerara identificable toda persona
cuya identidad pueda determinarse, directa o indirectamente” (45). El
Considerando 26 de la propia Directiva precisa que “para determinar si
una persona es identificable, hay que considerar el conjunto de los me-
dios que pueden ser razonablemente utilizados por el responsable del
tratamiento o por cualquier otra persona”.

Como ha puesto de relieve ROMEO CASABONA (ROMEO, 2007),
la palabra “razonable” se contrapone a la afirmacién previa de la pro-
pia Directiva sobre la necesidad de anonimizacién de los datos para po-
der dejar de considerarlos datos personales y negarles, en consecuen-
cia, la proteccién dispensada por la norma. Con dicha expresion, conti-
nda diciendo este autor, se esta limitando el nivel de exigencia en los
medios de identificacion de la persona, a una cierta medida de razona-
bilidad, rebasada la cual se considera que una persona ya no es identi-
ficable.

Siguiendo al mismo autor (ROMEO, 2007) el criterio que ha de
prevalecer para denegar proteccion al dato es el de la anonimiza-
ciéon “razonablemente” irreversible, dado que es “practicamente
imposible lograr una anonimizacién de los datos de forma absolu-
tamente irreversible, salvo, quizd, reduciendo drésticamente su
contenido, lo que tendria como efecto no deseable la escasa utilidad
que tendrian entonces esos datos para la investigacion u otros fines
legales”.

(44) Recomendacién del Consejo de Europa sobre Protecciéon de datos médicos,
principio 12.

(45) Directiva 95/46/EC, art. 2.a: “A efectos de la presente Directiva, se entendera
por “datos personales”: toda informacion sobre una persona fisica identificada o iden-
tificable (el «interesado»); se considerara identificable toda persona cuya identidad pue-
da determinarse, directa o indirectamente, en particular mediante un nimero de identi-
ficaciéon o uno o varios elementos especificos, caracteristicos de su identidad fisica, fi-
sioldgica, psiquica, econdmica, cultural o social.”
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A esta ultima inteleccion de anonimizacién “irreversible” pare-
ce apuntar la Ley de Investigacion Biomédica en su articulo 3.i al
definir el dato anonimizado como “dato que no puede asociarse a
una persona identificada o identificable por haberse destruido el
nexo con toda informacién que identifique al sujeto, o porque di-
cha asociacién exige un esfuerzo no razonable, entendiendo por tal
el empleo de una cantidad de tiempo, gastos y trabajo despropor-
cionados.”

En cualquier caso, siendo el reto principal la conciliacion del inte-
rés en ofrecer la mas alta protecciéon posible a los datos genéticos y
asociados; procurando al mismo tiempo el maximo desarrollo de la
investigacion genética de interés general, una vez descartado para la
mayoria de las investigaciones poblacionales el recurso a la anonimi-
zacién de los datos, y vistos los problemas que plantea la solucién
americana, parece que el consentimiento informado del donante se
erige de nuevo en llave para la solucién del problema de la cesién de
los datos.

Finalmente la expresion “muestras o datos codificados” se refiere a
que los datos han sido disociados, pero contintan siendo identificables
a través de un cédigo al que los investigadores o a alguno de ellos tie-
ne acceso (46).

(46) Sobre las exigencias técnicas del c6digo en orden a garantizar la seguridad
de los datos, véase la jurisprundecia sentada por la STS de 9 de julio de 2007 que
declara conforme a derecho la Orden de 18 de diciembre de 2000, por la que se crea
un fichero con datos de caracter personal, gestionado por el Ministerio de Sanidad
y Consumo, relativo al Sistema de Informacién sobre Nuevas Infecciones (SINI-
VIH), casando y anulando la Sentencia de la Audiencia Nacional de 24 de marzo de
2004 (RJCA 20004/409). A fin de garantizar la seguridad de dichos ficheros nomi-
nativos, el perito consultado recomienda que en lugar de identificar a los titulares
por las iniciales de nombre y apellidos se utilice un cédigo numérico conocido tan
s6lo por la Administracién y el afectado. Con base en esta causa, la Audiencia con-
cluye la necesidad de anular la Orden impugnada. En cambio, el Tribunal Supremo,
recurriendo a la doctrina excepcional que permite considerar cuestiones relaciona-
das con la prueba en el &mbito casacional, considera contradictorio el dictamen pe-
ricial y contradictoria su asuncién por la Sala, obteniendo un resultado ilégico. Ad-
mite, por tanto, el método de codificacién previsto por la Orden recurrida en tanto
los sistemas informaticos de los que se dispone no permitan emplear métodos mas
sofisticados y reconocidamente més seguros. Véase al respecto el comentario de N.
DE MIGUEL SANCHEZ (2006), “Anélisis de la Sentencia del Tribunal Supremo de
9 de julio de 2007, relativa al fichero de sistema de informacion sobre nuevas infec-
ciones (SINIVIH): una obligada reflexién en torno al principio de seguridad”, Re-
vista Juridica de Castilla y Leon, 16, 295-324. Esta solucion se contrapone a la doctri-
na sentada por la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos sobre el concepto de di-
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Retomando la solucién ofrecida en los Estados Unidos, la referi-
da guia del OHRP recomend¢ interpretar la expresiéon “non identi-
fiable” de forma extensa. En concreto, la informacién se considerara
no identificable cuando no pueda ser relacionada con el sujeto fuen-
te por el investigador “de forma directa o indirecta, a través de un
c6digo”. Se entenderd, ademds, que si hay acuerdo entre el investi-
gador y el responsable del cédigo para no revelarlo hasta que el su-
jeto fuente haya fallecido; o si existen prohibiciones semejantes en el
protocolo de actuacion de los grupos; o cuando haya alguna prohi-
bicién legal de acceder a dicho cédigo por parte de los investigado-
res; en todos estos casos, los datos se considerardan no identificables.
Por tanto, si bien la terminologia es divergente, la expresién ameri-
cana “non identifiable” se corresponderia con el concepto europeo
de “codificado”.

La ventaja de extender la definicién del concepto “no identificable”
es evidente, ya que permite a los investigadores acceder a los datos
prescindiendo del consentimiento informado del titular de la muestra
y prescindiendo de la aprobacién del Institutional Review Board (IRB) re-
querido por el Federal Regulations para los proyectos de investigacién
que empleen datos identificables; y, al mismo tiempo, permite mante-
ner un standard alto en la exigencia del consentimiento informado es-
pecifico para el resto de los datos identificables destinados a la investi-
gacion biomédica.

La “solucién americana” a la que nos hemos referido plantea algu-
nos problemas importantes. ELGER y CAPLAN (ELGER y CAPLAN,
2007) se preguntan que ocurriria en el caso de que los investigadores
descubran algtn dato relevante relacionado con la salud del donante;

sociacién con motivo de los cuadernos de recogida de datos (CRDs) empleados en
ensayos clinicos y estudios epidemioldgicos. La Agencia afirma que: “En los fiche-
ros de ensayos clinicos y estudios epidemiolégicos, normalmente la informacién re-
lativa al origen racial o étnico, a la salud y a la vida sexual que es sometida al tra-
tamiento automatizado no contiene la identificacion directa de los afectados ya que
en los Cuadernos de Recogida de Notas (formularios sujetos al Protocolo de cada
ensayo clinico y autorizados por las autoridades sanitarias) s6lo constan las inicia-
les del paciente y algtn otro dato como fecha y lugar de nacimiento, datos de si-
tuacion familiar, etc. Los encargados de cumplimentar y facilitar a los responsables
de los ficheros dichos Cuadernos son los centros sanitarios que participan en los en-
sayos clinicos. La existencia de un niimero de Cédigo en estos Cuadernos de Reco-
gida de Datos podria suponer un nexo de unién con la historia clinica del paciente,
lo que le hace identificable y por lo tanto que el fichero esté incluido en el &mbito
de aplicaciéon de la Ley”. AGENCIA ESPANOLA DE PROTECCION DE DATOS
(2000), Memoria 2000, Madrid.
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conociendo que existe un céddigo que identifica al donante, ;no intenta-
rian contactar con dicha persona, directamente o a través de la persona
que conoce el c6digo? De hecho, el anonimato podria romperse por ra-
zones menos justificables. Por otra parte, el prescindir de la aprobacién
del IRB puede suponer una mala o ineficiente gestion de los recursos
disponibles.

Frente a esta opcion, “la solucion europea” se inclina, como hemos
visto, por una definicién mas estricta de dato no identificable, pero re-
bajando, al mismo tiempo, el nivel de exigencia del consentimiento in-
formado, que puede llegar a ser, como veremos inmediatamente, un
consentimiento general o abierto.

En cualquier caso, es preciso insistir en el hecho de que cualquier
muestra que contenga ADN es una muestra identificable, aunque haya
sido sometida a un proceso de anonimizacién o disociacién irreversible
de los datos (LIN, 2004). Por este motivo, es importante recalcar el he-
cho de que la anonimizacién de los datos no elimina el deber de confi-
dencialidad de los investigadores en relacién a los datos obtenidos tras
el andlisis genético. Como ha recordado ROMEO (ROMEOQ, 2007), el
paciente no habria confiado su informacién si fuera a ser transmitida a
una empresa de datos, por lo que la anonimizacién no elimina la quie-
bra de confianza. El consentimiento sigue siendo, dice este autor, la re-
gla basica cuando se pretende revelar una informacién dada en una re-
lacién de confianza.

Veamos, a continuacién, los problemas que plantean el consenti-
miento informado y los diversos tipos de consentimiento que actual-
mente contempla la regulacion espafiola y europea comparada.

7. EL CONSENTIMIENTO DEL DONANTE PARA EL USO
Y LA CESION DE SUS DATOS GENETICOS

El consentimiento informado constituye un requisito reconocido
desde hace tiempo en la investigaciéon con seres humanos. El ar-
ticulo primero del Cédigo de Nuremberg establece que el consenti-
miento informado del participante en la investigacién médica es
fundamental para garantizar la proteccion de sus derechos funda-
mentales cuando la anonimizacién de sus datos resulta inviable.
Por su parte, la Declaraciéon de Helsinki requiere en su articulo 22
que los participantes en procesos de investigacion “deben recibir
informacién adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de
financiacion, posibles conflictos de intereses, afiliacion institucional
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del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e inco-
modidades derivadas del experimento”. Es decir que la informa-
cién debe referirse a cada proyecto en concreto cuyos detalles han
de ser facilitados al participante en términos que €l o ella pueda
comprender.

Sin embargo, el uso de muestras y datos genéticos en la investiga-
cion médica ha provocado un intenso debate en torno a la adecua-
cién del consentimiento informado para proteger la privacidad y el
derecho del paciente a la autodeterminaciéon informativa. En este
nuevo contexto, el modelo de consentimiento informado se enfrenta
a retos importantes en materia de biobancos dedicados a la investi-
gacion, tanto en el caso de repositorios “retrospectivos” como “pros-
pectivos”.

Por otra parte, la opcién del ordenamiento espafiol de regular es-
pecificamente la obtencién, procesamiento, conservaciéon y cesién
de las muestras en una norma referida a la investigaciéon biomédi-
ca, sin tener en cuenta el régimen aplicable a los datos secundarios
asociados a las muestras nominativas plantea problemas de dificil
solucion.

1. El debate principial sobre la proteccion de los intereses
del sujeto frente al interés de la investigacion cientifica

En la actualidad se estan creando colecciones ordenadas de
muestras biolégicas que, a diferencia de lo que ocurria en el pasado
en el que cada coleccion respondia a las necesidades concretas de
un proyecto de investigacion, se estan constituyendo con una fina-
lidad abierta, y con vocacién de permanecer en el tiempo. Ejemplos
tipicos de este tipo de repositorios son los biobancos poblacionales
en los que se deposita ADN proveniente de la sangre o de otros te-
jidos, junto con otros datos relativos al paciente, como, forma de vi-
da, resultados de pruebas diagndsticas y respuestas a cuestionarios;
datos todos ellos que suelen requerir actualizacién y ampliacién en
el futuro.

En el momento de conformar las colecciones es practicamente im-
posible anticipar qué proyectos de investigacion van a solicitar el acce-
so a los datos o a las muestras obrantes en el repositorio, lo cual pone
en cuestion el valor de del consentimiento informado del donante en
relacion a futuros usos de sus datos. Uno de los mayores problemas en
el disefio de protocolos de consentimiento informado para biobancos
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poblacionales es precisamente la forma de garantizar el consentimien-
to informado de los sujetos fuentes en relacion a los futuros usos de sus
muestras y datos.

Por otra parte, en los biobancos “retrospectivos” se trata de reutili-
zar las muestras recogidas en el pasado, en ocasiones, hace décadas,
por parte de investigadores particulares, y destinarlas a la investiga-
cién. El empleo de datos y tejidos provenientes de dichos bancos tam-
bién se enfrenta al reto de cumplir con los requisitos del consentimien-
to informado del titular de dichos datos, ya que volver a contactar con
el donante para consultarle su voluntad puede ser imposible, porque la
persona ha podido cambiar de domicilio o quizé ha fallecido, o puede
resultar demasiado costoso para el presupuesto con el que cuenta el
proyecto de investigacion.

Se ha dicho (CASADO y ETXEBERRIA, 2008) que el modelo clasico
de consentimiento informado para la investigacion ha entrado en crisis
a raiz de la generalizacién de este tipo de investigacion. Se plantea aho-
ra el interrogante de hasta qué punto es licito modular el consenti-
miento informado del donante, recurriendo a las técnicas del consenti-
miento presunto o del consentimiento general o abierto, segin los ca-
sos, con el fin de evitar imposiciones excesivas a la investigacion
biomédica de interés general.

Ante esta cuestion algunos (REGIDOR, 2004; CAMPBELL, 2007)
responden que el modelo de consentimiento informado tradicional
responde a las necesidades de la experimentacion e investigacién so-
bre seres humanos en las que se requeria intervenir fisicamente so-
bre ellos. Sin embargo, dicho modelo resulta inapropiado para las
investigaciones en las que se emplean datos o muestras biol6gicas
del sujeto cuya obtencién no pone en riesgo la salud ni la integridad
fisica del mismo. El consentimiento general o presunto constituiria,
segln esta opinién, el punto de equilibrio entre las exigencias de
proteccion de los derechos del participante y las necesidades de la
investigacion.

Otros autores (CAPLAN, 2006; BROWNSWORD, 2007; BEYLE-
VELD, 2007) han criticado el uso del consentimiento abierto o general
por el que han optado algunas regulaciones por entender que dicho
consentimiento es puramente ficticio, tanto en relacién a los bioban-
cos retrospectivos, como en los de finalidad abierta. En cuanto a los
primeros, la técnica de presumir el consentimiento de los participan-
tes, dejandolo en manos de un comité, es tanto como pedir a un gru-
po de personas que no estdn en condiciones de representarse los va-
lores e intereses de cada uno de los titulares de los datos y muestras,

Derecho Privado y Constitucién 39
ISSN: 1133-8768. Num. 22. enero-diciembre 2008. Pags. 9-56



USO DE LA INFORMACION GENETICA HUMANA CON FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA... ITZIAR ALKORTA IDIAKEZ

que decidan por ellos. Con respecto a los biobancos prospectivos, el
consentimiento general en el que no se concretan los estudios a los
que pueden ser sometidas las muestras o los datos, dificilmente pue-
de ser considerado consentimiento en los términos previstos en la De-
claraciéon de Helsinki.

Por ultimo, autores como HANSSON (HANSSON 2006) o KNOP-
PERS (KNOPPERS 2003) niegan que exista una auténtica dicotomia de
intereses entre los donantes de las muestras para investigacién y los in-
vestigadores. Segtin ellos, los datos genéticos que puedan contribuir al
avance de la ciencia en interés de la generalidad de la poblacién deben
ser considerados bien comun, o patrimonio general de la humanidad,
en la terminologia acufiada por la UNESCO en su Declaracion Interna-
cional sobre Datos Genéticos Humanos de 2003. Es mas, los sujetos par-
ticipantes tienen interés, aunque sea indirecto, en los resultados de la
investigacion. Por esta razon, mientras el acceso al biobanco esté res-
tringido, se garantice la confidencialidad de los datos y los procedi-
mientos de gestion estén bajo control ptblico, entonces seria legitimo
permitir que la investigacion se realice a partir de un consentimiento
inicial, abierto y basado en la informacién general disponible en el mo-
mento de obtener la muestra.

2. Las previsiones de la Ley de Investigacion Biomédica

La Ley espafola de Investigacion Biomédica regula la obtencion y
uso de las muestras bioldgicas humanas en el Capitulo III del Titulo V;
distinguiendo, en consonancia con la tendencia marcada por el resto de
las normas promulgadas y las recomendaciones internacionales, entre
muestras obtenidas para la investigaciéon y muestras respecto de las
que no se previo dicho uso en el momento de la extraccion.

Como veremos, en Espafa el consentimiento informado puede ser
genérico e incluso presumirse en el caso de que las muestras se alma-
cenen en repositorios que retinan las condiciones establecidas por los
articulos 63 a 71 de la Ley de Investigaciéon Biomédica.

a) El consentimiento informado del sujeto fuente
en los “biobancos prospectivos”

La Ley de Investigacion Biomédica establece que para poder ob-
tener la muestra destinada a la investigacion es requisito imprescin-
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dible el consentimiento informado, previo y por escrito del sujeto
fuente (47).

En lo tocante a la informacién debida al donante (48), la Ley distin-
gue entre muestras anonimizadas, es decir, irreversiblemente disocia-
das (49), y muestras no anonimizadas. En el primer caso, el articulo 59
de la norma prevé que el sujeto sea informado sobre:

a) “Finalidad de la investigacién o linea de investigacién para la
cual consiente.

b) Beneficios esperados.

c) Posibles inconvenientes vinculados con la donacién y obtencion
de la muestra, incluida la posibilidad de ser contactado con posteriori-
dad con el fin de recabar nuevos datos u obtener otras muestras.

d) Identidad del responsable de la investigacion.”

No obstante, el propio articulo 59 remite en este punto a la Ley de
Proteccion de Datos en materia de informacién, en prevision de que la
anonimizacion no garantice la proteccion de los derechos que asisten al
titular de los datos.

Sila muestra no va a ser anonimizada, como ocurrird en un gran na-
mero de proyectos presentados ante los biobancos poblacionales, en di-
cho caso, la informacion consistird ademas en:

a) “Derecho de revocacion del consentimiento y sus efectos, inclui-
da la posibilidad de la destruccién o de la anonimizaciéon de la muestra
y de que tales efectos no se extenderan a los datos resultantes de las in-
vestigaciones que ya se hayan llevado a cabo.

b) Lugar de realizaciéon del andlisis y destino de la muestra al tér-
mino de la investigacion: disociacion, destruccion, u otras investigacio-
nes, y que en su caso, comportard a su vez el cumplimiento de los re-
querimientos previstos en esta Ley. En el caso de que estos extremos no
se conozcan en el momento, se establecera el compromiso de informar
sobre ello en cuanto se conozca.

(47) Articulo 58.1 de la LIB.

(48) Véase al respecto, ABEL LLUCH, X. (2004) El derecho de informacién del pa-
ciente como presupuesto del consentimiento informado: su régimen juridico en la ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de de-
rechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, Cuadernos de
derecho judicial, 10, (Ejemplar dedicado a: El juez civil ante la investigacién biomédica
/ coord. por Xavier Abel Lluch), 15-126.

(49) Sobre el concepto de anonimizacion recuérdese lo seiialado en el epigrafe ante-
rior. Véase también DE MIGUEL SANCHEZ, N. (2006) Investigacién y proteccién de da-
tos de cardcter personal: una aproximacion a la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investiga-
cién biomédica. Revista Espariola de Proteccion de Datos, 1, 143-201.
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¢) Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir
del analisis de las muestras donadas.

d) Garantia de confidencialidad de la informaciéon obtenida, indi-
cando la identidad de las personas que tendran acceso a los datos de ca-
racter personal del sujeto fuente.

e) Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informacién
relativa a su salud derivada de los analisis genéticos que se realicen so-
bre su muestra bioldgica, asi como sobre su facultad de tomar una po-
sicién en relacién con su comunicacion.

f) Advertencia de la implicacién de la informacién que se pudiera
obtener para sus familiares y la conveniencia de que él mismo, en su ca-
so, transmita dicha informacién a aquéllos.

g) Indicacion de la posibilidad de ponerse en contacto con
él/ella, para lo que podra solicitarsele informacién sobre el modo de
hacerlo.”

Una vez informada, la persona debe decidir si otorga o no consenti-
miento. La LIB declara, como hemos visto, que la toma de las muestras
requiere el consentimiento previo y por escrito del sujeto fuente. Este
consentimiento deberd, en principio, ser especifico para cada proyecto
de investigacion al que vayan a ser destinados las muestras, pero, co-
mo hemos adelantado, la propia norma acoge y da carta de naturaleza
al consentimiento general o abierto en el que el titular consiente en la
utilizacién de las muestras para investigaciones futuras, relacionadas
con la inicialmente propuesta, pero cuya realizacién no se pueda pre-
ver en el momento de obtener la muestra. El articulo 60.2 de la LIB es-
tablece al respecto que:

“El consentimiento especifico podré prever el empleo de la
muestra para otras lineas de investigacion relacionadas con la
inicialmente propuesta, incluidas las realizadas por terceros.”

Dicho consentimiento abierto incluye la autorizacion para la conser-
vacion de las muestras obtenidas y su cesion a terceros sin necesidad de
volver a obtener consentimiento del sujeto fuente (50). El consenti-

(50) Art. 61.1. LIB: “1. En el caso de que la muestra sea conservada, el sujeto fuente
serd informado por escrito de las condiciones de conservacion, objetivos, usos futuros,
cesion a terceros y condiciones para poder retirarlas o pedir su destruccion. No obstan-
te, las muestras biolégicas utilizadas en investigacion biomédica se conservaran tnica-
mente en tanto sean necesarias para los fines que justificaron su recogida, salvo que el
sujeto fuente haya otorgado su consentimiento explicito para otros usos posteriores.”
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miento puede ser, por tanto, genérico cuando las muestras se almace-
nen en biobancos, reconocidos como tales por la propia ley de investi-
gacion biomédica (51).

Es criticable en este punto el empefio del legislador espafiol en afe-
rrarse al término “consentimiento especifico” para referirse a un tipo de
consentimiento en el que el donante se muestra conforme con usos pos-
teriores desconocidos en el momento de dar su autorizacion para el em-
pleo de su material genético. La literalidad de la norma no deja lugar a
dudas sobre su caracter abierto o general, por lo que podemos afirmar
que, al igual que otras leyes de nuestro entorno la LIB adopta la llama-
da “solucién europea” en materia de consentimiento informado a la ob-
tencion y cesion de los datos (52).

Como adelantamos en el epigrafe anterior, dicha solucién nos pa-
rece legitima siempre que la cesion se refiera en exclusiva a la mues-
tra y a los datos genéticos extraidos de la misma que no comporten
revelacién de datos comprometedores para la identidad del paciente.
Sin embargo, entendemos que el peligro reside en la cesion de datos
secundarios (referidos al historial clinico, habitos de vida, etc.) que
en caso de producirse sin consentimiento ni conocimiento del do-
nante pueden lesionar su derecho a la intimidad y a la autodetermi-
nacién informativa en los términos definidos por la Ley de Protec-
cion de Datos (53).

(51) Cfr. Art. 70 LIB.

(52) El consentimiento general o abierto también ha sido reconocido en las leyes
promulgadas en Suecia, Noruega y Dinamarca. En estos paises la normativa exige que
el consentimiento sea especifico para un proyecto concreto, pero podra ser genérico si
un Comité de Etica lo aprueba. En cambio, en Islandia, el consentimiento se presume y
es de tipo genérico.

(53) Sobre la proteccién de los derechos sanitarios y los problemas que genera el
juego de excepciones de los articulos 6 y 7 de la LOPD, véanse, entre otros, MARTI-
NEZ-CAMPELLO, C. H. (2004) La Ley 41/2002 y la normativa sobre proteccién y
tratamiento de datos de caracter personal relativos a la salud, Autonomia del pacien-
te, informacion e historia clinica : (estudios sobre la Ley 41/2002, de 14 de noviembre). Li-
zarraga Bonelli, E. y Gonzalez Salinas, P. (coord.) 161-224. ALMODOVAR, F. (2004),
Derecho a la proteccion de datos relativos a la salud, Derechos en salud para el siglo
XXI,107-124.

ALONSO, M. (2003), Proteccion de Datos relativos a Salud, Revista de Derecho Infor-
madtico, 57, 29-53.

FERNANDEZ LOPEZ, J. M. (2003), El derecho fundamental a la proteccién de los
datos personales. Obligaciones que derivan para el personal sanitario, Derecho y salud,
(Ejemplar dedicado a: XI Congreso de Derecho y Salud : “Nuevos retos del Sistema Na-
cional de Salud”), 11,37-46. MUNOZ MONTALVO J. F. (2005), La proteccién de datos
personales en el sistema nacional de salud, Datospersonales.org: La revista de la Agencia de
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Una interpretacion correcta del citado articulo obliga a tener en
cuenta la limitacién impuesta por él mismo en el sentido de que el con-
sentimiento solo se extiende a investigaciones “relacionadas con la ini-
cialmente propuesta”. Ahora bien, la expresion “relacionado” constitu-
ye un concepto juridico indeterminado cuya delimitaciéon, con toda
probabilidad, correspondera realizar en el futuro a los Tribunales. A lo
anterior hay que afadir la previsién de que el Comité de Etica de In-
vestigacion correspondiente podréd autorizar el uso de muestras para
investigaciones que no guarden ningtn tipo de relacién con las autori-
zadas por el consintiente (54).

Hay que advertir de que dichas previsiones pueden, ademas, con-
vertirse en norma si a través de los protocolos de consentimiento infor-
mado de biobancos poblacionales se generaliza la posibilidad abierta
por el articulo 60.

Cabria objetar que el articulo 60.2 que habilita a los detentadores de
muestras y datos a solicitar consentimientos generales de obtencién y
uso, se refiere exclusivamente a la muestra y a los datos genéticos que
soporta, pero no es extensible a los datos secundarios cuyo uso en pro-
yectos de investigacion no especificamente consentidos deberia regirse
por la Ley de Proteccién de Datos, tal como reconoce la propia LIB al
prever en su Disposiciéon Final Segunda la supletoriedad de la LOPD
con respecto a su articulado.

Somos conscientes de la dificultad material de llevar a cabo dicha
exigencia. Hemos convenido en que los biobancos de propdsito gene-
ral basan su utilidad y servicio en facilitar a los investigadores datos
y muestras, previamente depositados, sin que dichos biobancos de-
ban consultar la cesién con cada sujeto fuente, cada vez que sean so-
licitados los datos, resulta incongruente defender que dicha exigencia
de consentimiento informado se cumpla con respecto a los datos se-

Proteccién de Datos de la Comunidad de Madrid, 13, 25-33. RUBI NAVARRETE, J. (2004) El
tratamiento de los datos de salud y la legislacién sobre proteccion de datos, Cuadernos
de derecho judicial, (Ejemplar dedicado a: Salud ptiblica y Derecho administrativo), 5, 203-
232. SANCHEZ-CARO, J. ABELLAN, F. (2002) Telemedicina y proteccion de datos sanitarios:
(aspectos legales y éticos), Madrid, Comares.

(54) “Sera preciso, en todo caso, el informe favorable del Comité de Etica de la In-
vestigacioén correspondiente al centro para la obtencién y utilizacion de muestras biolé-
gicas para investigacién biomédica y para estudios de biodiversidad, en particular cuan-
do se haya previsto la utilizacién de muestras biol6gicas procedentes de personas falle-
cidas o cuando se pretenda la incorporacién de una muestra biolégica a una linea de
investigaciéon no relacionada con aquella para la que se obtuvo inicialmente consenti-
miento.” (Art. 62 LIB)
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cundarios. Sin embargo, la aplicacion del juego de excepciones al con-
sentimiento informado especifico previsto para los datos genéticos
puede poner en serio riesgo la intimidad del donante en el caso de
que dichas previsiones se extiendan también a los datos sensibles re-
lativos a la salud, formas de vida, y otras informaciones asociadas re-
lativas al titular.

En nuestra opinién es preciso insistir en la necesidad de armo-
nizar las previsiones referidas a los datos genéticos, recogidas en la
Ley de Investigacion Médica, con la regulacion de los datos sanita-
rios contemplada en la Ley Orgdanica de Protecciéon de Datos, te-
niendo presente la especificidad que presentan los biobancos de
propésito general, en los que los datos genéticos irdn habitual-
mente asociados a otro tipo de datos referidos a la salud del sujeto
fuente.

En cuanto a la revocacién del consentimiento dado, prevé el articu-
lo 60.3 de la LIB que el consentimiento “podréa ser revocado, totalmen-
te o para determinados fines, en cualquier momento”. No obstante, es
preciso poner de relieve que dicha revocacion sera imposible si el suje-
to fuente no es informado de la cesién de sus datos a posteriores inves-
tigaciones, como ocurrird en el caso de que el consentimiento emitido
sea general o abierto.

En los apartados 5 y 6 del articulo 58, la Ley espafiola se refiere a co-
lectivos especificos. Sefialadamente, los incapacitados, los menores de
edad y las minorias étnicas.

En cuanto a los menores de edad y a las personas judicialmente in-
capacitadas, la ley exige que para la obtencion de muestras se atienda
al cumplimiento de los siguientes requisitos

a) “Que se adopten las medidas necesarias para garantizar que el
riesgo de la intervencion sea minimo para el sujeto fuente.

b) Que de la investigacion se puedan obtener conocimientos rele-
vantes sobre la enfermedad o situacién objeto de investigacion, de vital
importancia para entenderla, paliarla o curarla.

¢) Que estos conocimientos no puedan ser obtenidos de otro modo.

d) Que se cuente con la autorizaciéon por parte de los represen-
tantes legales del menor o de la persona incapacitada o que, en su ca-
so, existan garantias sobre el correcto consentimiento de los sujetos
fuente.”

Resulta de dificil inteleccién el contenido de la tltima letra del ar-
ticulo transcrito. Parece referirse la ley a los casos en los que el me-
nor o la persona incapacitada puedan consentir por si mismos, sin in-
tervencion de sus representantes legales. La aparente referencia a la
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“capacidad natural” del sujeto es problematica y sobre todo resulta
dudosa si la propia norma no establece pardmetros de medida ni de-
signa a la persona autorizada para comprobar dicho estado. Parece
que en el primer caso, la apreciacion sobre la capacidad de la perso-
na para consentir la obtencién de la muestra debe corresponder al
juez encargado de dictar sentencia de incapacidad; y en el segundo,
podria entenderse que existe una remisién tacita al articulo 9.3 de la
Ley de Autonomia del Paciente, el cual prevé que los menores ma-
yores de 16 afios puedan consentir las intervenciones médicas, y que
los mayores de 12 afios sean oidos a la hora de autorizar las inter-
venciones. Valdria quiza extender dichas previsiones al supuesto de
toma de muestras en las que el menor no corra alguin tipo de riesgo
fisico.

En tercer lugar es preciso referirse al supuesto en que la persona
cedente haya fallecido. Con dudoso acierto, la LIB considera al falle-
cido sujeto titular de los datos (articulo 3.v), en atencién a que la in-
formacion pueda trascender a sus familiares bioldgicos (ROMEO,
2007). Se plantea en este caso la cuestion de si se pueden ceder mues-
tras biolégicas de una persona fallecida para la investigacién. Dicha
cesion sera vélida, en todo caso, si se ha previsto en un documento
de testamento vital (55). Pero, la propia Ley de Investigaciéon Biomé-
dica contempla también la posibilidad de que las muestras prove-
nientes de cadaveres sean incorporadas a biobancos si se obtiene in-
forme favorable del Comité de Etica de la Investigacién correspon-
diente al centro (56).

Finalmente, la ley se refiere a la necesidad de que los estudios de
diversidad genética respeten las tradiciones locales y étnicas, evi-
tando en todo caso practicas de estigmatizacion y discriminacién.”
Dicho peligro ha sido denunciado por algunos colectivos que en-
tienden que los andlisis genéticos pueden revelar caracteristicas ra-
ciales que sean objeto de estigmatizacién posterior. No obstante, es
preciso recordar que las clasificaciones culturales sobre caracteristi-
cas raciales poco tienen que ver con los datos genéticos revelados
por el genoma (LIN, 2005). Por lo que dicha prevencién podria, en

(55) Art. 11 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autono-
mia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informaciéon y documenta-
cién clinica; y normativa autonémica sobre voluntades anticipadas.

(56) Art. 62 LIB. La referida Ley noruega presume la donaciéon de tejidos y
muestras biolégicas de los caddveres siempre que no exista pronunciamiento en
contra.
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gran parte, carecer de base cientifica y ser una concesién a la alarma
generada por los defensores del reduccionismo y del determinismo
genético (REGIDOR, 2005).

b) El consentimiento en los bancos retrospectivos

La Ley de Investigacion Biomédica prevé que las muestras y los da-
tos depositados en colecciones no destinadas a la investigaciéon puedan
tratarse y cederse con fines de investigaciéon biomédica sin el consenti-
miento del sujeto fuente, cuando la obtencién del mismo sea imposible
o represente un esfuerzo extraordinario en el sentido del articulo 3.i de
la Ley (57).

En estos casos se exigird el dictamen favorable del Comité de Etica
de la Investigacion correspondiente, el cual debera tener en cuenta, co-
mo minimo, los siguientes requisitos:

a) Que se trate de una investigacion de interés general.

b) Que la investigacion se lleve a cabo por la misma instituciéon que
solicit6 el consentimiento para la obtencién de las muestras.

¢) Que la investigacion sea menos efectiva o no sea posible sin los
datos identificativos del sujeto fuente.

d) Que no conste una objecién expresa del mismo.

e) Que se garantice la confidencialidad de los datos de carécter per-
sonal (58).

Esta prevision no se encontraba en el proyecto de ley sometido a las
Cortes, sino que se introdujo en un momento posterior de la tramita-
ciéon parlamentaria de la LIB. Se refiere a los casos en los que las mues-
tras se hayan obtenido tanto antes como después de la entrada en vigor
de la ley, y quieran emplearse para fines distintos de los inicialmente
consentidos. La ley prevé la posibilidad de que se presuma el consenti-
miento dejando que sea el Comité de Etica de la Investigacién corres-
pondiente el que decida en atencién al interés general de la propia in-
vestigacion, siempre que el proyecto que solicita los datos retina las
condiciones exigidas por la norma.

Dentro de las condiciones transcritas resulta especialmente rese-
nable el que la investigacion deba llevarse a cabo por la propia insti-
tucion que solicit6 el consentimiento para la obtencién de las mues-

(57) Art. 3.i in fine “esfuerzo no razonable, entendiendo por tal el empleo de una
cantidad de tiempo, gastos y trabajo desproporcionados.”
(58) Art. 58.2 LIB.
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tras, cerrando asi el paso por esta via excepcional a la cesion de los
datos.

La prevision del consentimiento presunto se extiende también a
las muestras tomadas antes de la entrada en vigor de la LIB (59),
cuando la obtencién de dicho consentimiento represente un esfuer-
zo no razonable en el sentido que se indica en el parrafo i del ar-
ticulo 3 de esta Ley, o no sea posible porque el sujeto fuente hubiera
fallecido o fuera ilocalizable. Las condiciones impuestas para presu-
mir dicho consentimiento son idénticas a las expresadas en el ar-
ticulo 58.2 con la salvedad de que, en estos casos, a diferencia del su-
puesto anterior, las muestras pueden ser cedidas a investigadores
externos.

Asi como la previsién de subrogar a un Comité de Etica en el lugar
del titular de los datos para consentir su uso posterior en el caso de
biobancos histéricos, es decir, anteriores a la promulgacién de norma-
tiva que regule su uso, es una posibilidad aceptada por otras leyes eu-
ropeas y contemplada, como hemos visto, en algunas recomendacio-
nes y guias internacionales; sin embargo, resulta insolito el recurso a
este procedimiento en el caso de biobancos de nuevo cufio, posterio-
res a la entrada en vigor de la ley. Pese a que ella misma reconoce su
caracter excepcional, parece dificilmente justificable que se piense
hoy, una vez promulgada la norma, en la creacién de un biobanco sin
la prevision del consentimiento general o abierto. En este contexto,
parece excesivo presumir ademads el consentimiento, maxime cuando
puede suceder que los donantes se hayan negado a emitir un consen-
timiento general y hayan exigido ser consultados para el caso de que
se requiera el empleo de sus muestras en investigaciones posteriores.
Entendemos que, en este caso, la Comisién de Etica no estd legitima-
da para autorizar el uso ulterior de las muestras en contra de la vo-
luntad expresa de ser informado y consultado emitida por el titular
de la informacion.

VIII. CONCLUSIONES
En este trabajo hemos abordado algunos problemas juridicos deri-

vados de la toma y posterior cesién de las muestras por parte de los
biobancos poblacionales, y también de los repositorios en los que se

(59) Disposicion Final Segunda de la LIB.
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emplean muestras histéricas, anteriores a la creaciéon de los nuevos ti-
pos de biobancos de propdsito general.

Antes de ocuparnos del consentimiento informado del donante,
como problema principal que plantea la recopilacién, tratamiento y
cesion de las muestras de las muestras con fines de investigacién bio-
médica, hemos estudiado varias cuestiones previas cuyo tratamiento
es condiciéon necesaria para poder abordar el problema principal
apuntado.

En primer lugar, la cuestion de la determinacién del régimen aplica-
ble a los biobancos. Cuestién que requiere pronunciarse previamente
sobre la doble condicién de las muestras como partes separadas del
cuerpo y, al mismo tiempo, como soportes de la informacién genética.
Hasta ahora ambas realidades han gozado de regimenes juridicos se-
parados, sin embargo, las exigencias de la nueva investigaciéon genéti-
ca requieren volver a pensar sobre esta dicotomia, que en el caso de los
biobancos puede resultar artificial.

Hemos advertido, por otra parte, de la necesidad de aclarar tam-
bién la naturaleza de los datos genéticos, con el fin de dotarlos de una
regulacion adecuada. En diversos ambitos prevalece una percepcion
errénea sobre el potencial de la informacién genética para revelar las
caracteristicas y las propensiones futuras de los individuos para pa-
decer determinadas enfermedades. El excepcionalismo y el determi-
nismo genético que siguieron a la conclusion del Proyecto Genoma
Humano estan siendo objeto de revision en la actualidad. Lo cierto es
que poco se puede saber sobre la salud pasada, presente y futura de
una persona si las caracteristicas genéticas no estan ligadas a otro ti-
po de datos asociados relativos a su forma de vida, pruebas y diag-
nosticos, enfermedades padecidas, etcétera. De hecho, los grandes
biobancos de propésito general, susceptibles de servir datos y mues-
tras a diversos proyectos de investigacion, prevén la necesidad de que
los datos genéticos extraidos de las muestras vayan acompafiados de
datos secundarios.

Una vez estudiadas las cuestiones anteriores, constatamos que los
biobancos poblacionales, en cuanto ingentes bases de datos sensibles,
requieren una regulacion especifica capaz de proteger los derechos
del sujeto fuente sobre sus datos; y, al mismo tiempo, propiciar la in-
vestigacion de interés general sobre enfermedades comunes. La ten-
siéon apuntada se manifiesta, principalmente, en el momento de arti-
cular el consentimiento informado del titular, ya que cuando se pro-
cede a la extraccion de la muestra se ignora el uso que de la misma se
hard en el futuro.
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Por ser costosa e inviable, los biobancos descartan la solucién de re-
cabar el consentimiento del participante cada vez que un equipo de in-
vestigacion se interese por los datos o muestras obrantes en el reposi-
torio. Ante este problema, la normativa internacional y comparada ha
ofrecido soluciones alternativas.

La soluciéon americana consiste, basicamente, en la interpretaciéon
extensiva del concepto de anonimizacién de los datos, lo que les per-
mite ceder numerosos datos sin necesidad de recurrir al consentimien-
to informado, y, al mismo tiempo, mantener un alto nivel de exigencia
en el consentimiento informado para todos aquellos datos que no pue-
dan ser anonimizados.

La propuesta europea consiste en articular un nuevo tipo de con-
sentimiento informado especifico para la investigacion realizada a par-
tir de muestras depositadas en biobancos, y que consiste en que el su-
jeto fuente pueda consentir de forma general, sin referir su autorizacion
a un proyecto concreto. En cambio, en relacién a las colecciones histo-
ricas, se ha propuesto presumir el consentimiento para su utilizacién en
investigacion, siempre que lo autorice la decisién en manos de una Co-
misién de Ftica competente.

En nuestra opinion, la legislacion espafiola relativa a los bioban-
cos y a la protecciéon de datos genéticos responde adecuadamente al
estado de la ciencia en materia de andlisis genéticos. La Ley de in-
vestigacion biomédica ha optado por una regulacion de los bioban-
cos acorde con la limitacién de la informacién que actualmente ofre-
ce el genoma humano, y ha asegurado, aunque con restricciones re-
sefables, los derechos de los donantes de material biolégico sin caer
por ello en la imposicién de condiciones draconianas a la investiga-
cion en materia genética.

No obstante, compartimos algunas criticas vertidas a dicha ley
como la dispersién normativa que supone regular el grueso de la
proteccion de datos genéticos en una ley distinta a la de protecciéon
de datos, que ademads carece del rango de ley organica. Por otra par-
te, el juego de excepciones al consentimiento informado especifico
del participante previsto por la Ley de Investigacion Biomédica pue-
de resultar excesivo, si se tiene en cuenta que, en los biobancos pros-
pectivos, ademas del consentimiento genérico del titular de los da-
tos, se admite también, para el caso de que la investigaciéon previa-
mente autorizada por el titular no guarde relacion con la
investigacion propuesta, la autorizacion del Comité de Etica de In-
vestigacion del centro correspondiente para presumir dicho consen-
timiento.
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Finalmente, parece peligrosa la falta de definicién del estatus juridi-
co de datos asociados o secundarios. En una intelecciéon amplia de la
LIB podria defenderse que este tipo de datos, relativos a la salud y for-
ma de vida del sujeto fuente, participan de la misma regulacién que los
datos genéticos, sin embargo, la falta de mencién especifica sobre los
mismos, asi como la admisiéon de numerosas excepciones al consenti-
miento informado del titular para proceder a su uso, hacen aconsejable
remitir a la regulacion prevista en Ley Organica de Proteccién de Da-
tos, al menos en lo referente a la cesion de los dichos datos secundarios
a investigadores externos.

En cualquier caso, las disfunciones que este doble régimen ge-
nera son importantes, lo que hace aconsejable solicitar una regula-
cién unitaria de ambos tipos de datos que permita la proteccion de
los derechos del donante, cumpliendo con la exigencia constitucio-
nal de rango normativo, y facilite la investigacion de interés gene-
ral que puede llevarse a cabo a partir de la combinacién de dichos
datos.

En el caso de las muestras biol6gicas obtenidas para el diagnostico
y que posteriormente vayan a ser empleadas para la investigacion, la
ley puede establecer ciertas restricciones, como la prohibicién de obte-
ner ganancia econémica por parte del donante o del receptor de la
muestra, o la presuncién de consentimiento del sujeto fuente si no se
manifesté previamente en sentido contrario.

En cualquier caso, los instrumentos normativos aludidos no regulan
de forma completa el uso de muestras bioldgicas para la investigacion.
Desde muchos sectores se ha sefialado la necesidad de promulgar un
texto que proporcione una regulacién armonizada en materia de bio-
bancos, sobre todo para evitar los multiples problemas que surgen en
la intensa circulaciéon de muestras bioldgicas humanas dentro de las
fronteras europeas.
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