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La realizacion de pruebas genéticas y el tratamiento de la informacién obtenida me-
diante ellas se ha convertido en practica habitual de una medicina que ha superado la
fase reactiva, de respuesta ante la enfermedad, y se orienta cada vez mas hacia una ver-
tiente predictiva, tendente a la prevencidon de futuras dolencias mediante la busqueda de
soluciones que se anticipen al problema.

Ante esta realidad, la obtencidn, utilizacion y cesién de informacién genética se con-
vierten en actividades habituales e imprescindibles, sin las cuales el logro del objetivo
descrito seria inviable. Sin embargo, la estructura juridica que marque los parametros
gue han de guiar esta labor es practicamente inexistente, lo que resulta especialmente
alarmante si se atiende a las graves consecuencias que se derivan del uso distorsionado
de la informacién genética y al atentado que contra derechos fundamentales como la in-
timidad o el derecho a la no discriminacién puede conllevar.

La Comisién Temporal sobre Genética Humana y Otras Nuevas Tecnologias de la Medici-
na Moderna, en su Informe sobre Las repercusiones éticas, juridicas, econdmicas y socia-
les de la genética humanat, pone de relieve la necesidad de regular la practica de pruebas
genéticas, su finalidad y el uso de la informacién resultante de las mismas. Por lo que a
nuestro ordenamiento juridico se refiere, el Unico texto que hasta la actualidad se ha
aproximado a la regulaciéon de pruebas genéticas es el Convenio del Consejo de Europa,
de 4 de abril de 1997, para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (CPDH), de conformidad
con el cual “Sélo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades genéticas o que
puedan identificar al sujeto como portador de un gen responsable de una enfermedad, o
detectar una predisposicién o una susceptibilidad genética a una enfermedad, con fines
médicos o de investigacion médica y con un asesoramiento genético apropiado”2. Sin em-
bargo, esta regulacidén resulta insuficiente para dar respuesta a las vicisitudes a las que la
obtencion y utilizacion de informacidn genética debe enfrentarse.

Ante este escenario, el Proyecto de Ley de Investigacion Biomédica (PLIB) constituye
una iniciativa que viene a aportar seguridad juridica al confuso panorama, a través de la
regulacién de los analisis genéticos y la delimitacion de conceptos esenciales como el de
disociacion reversible o irreversible o la propia definicion de dato genético como dato de
caracter personal.

El objetivo de las siguientes reflexiones sera exponer las lineas directrices de esta ini-
ciativa legislativa en las cuestiones atinentes al tratamiento de la informacién genética,
gue constituyen tan sélo una parte del texto normativo, cuyo objeto reside en “regular,
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con pleno respeto a la dignidad e identidad humanas y a los derechos inherentes a la
persona, la investigacion biomédica”. No obstante, de forma previa, resulta necesario po-
ner de relieve las peculiaridades que presenta la informacion genética respecto del resto
de la informacidén sanitaria, de la que forma parte y a cuyos criterios rectores se somete.

PECULIARIDADES DE LA INFORMACION GENETICA

La UNESCO, en su Declaracidon Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Hu-
manos3, manifiesta que “El genoma humano es la base de la unidad fundamental de to-
dos los miembros de la familia humana y del reconocimiento de su dignidad intrinseca y
de su diversidad. En sentido simbdlico, el genoma humano es el patrimonio de la huma-
nidad”, poniendo asi de relieve la estrecha vinculacion existente entre genoma humano
y dignidad®; conexion también reconocida en el tratado por el que se instituye una Cons-
titucién para Europa, en cuyo articulo II-81 se prohibe toda discriminacion basada en las
caracteristicas genéticas®.

La Recomendacion NO, R (97) 5, de 13 de febrero, del Comité de Ministros del Consejo
de Europa, sobre proteccidon de datos médicos, tras incluir las informaciones genéticas en
la categoria de datos médicos’, las define de forma especifica, lo que denota su particula-
ridad con relacién al conjunto de la informacidn sanitaria, calificando los datos genéticos
como los “relacionados con los caracteres hereditarios de un individuo o que vinculados a
dichos caracteres compongan el patrimonio de un grupo de individuos emparentados™.
Por su parte, la UNESCO, en su Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Hu-
manos®, los define como la “informacion sobre las caracteristicas hereditarias de las per-
sonas, obtenida por analisis de acidos nucleicos u otros analisis cientificos”°.

Asi pues, pese a ser innegable que los datos genéticos forman parte de los relativos a
la salud!!, con la misma evidencia es preciso reconocer sus notas diferenciales, que les
dotan de cierta especificidad respecto del conjunto de tales datos, de manera que desde
esta perspectiva el derecho a la intimidad adquiere especial relevancia'?, al poder argu-
mentarse la naturaleza tridimensional del derecho a la intimidad genética, vinculada a la
naturaleza individual, familiar y universal de esta informacién?s.

Otra nota distintiva de la informacion genética reside en su caracter predictivo, pues a
diferencia del resto de la informacién sanitaria que indica resultados objetivos, la genéti-
ca, salvo el caso de enfermedades monogénicas, como la enfermedad de Hungtinton!4,
claramente determinadas, sefiala la predisposicion a desarrollar una determinada afec-
cion, pero la materializacién de la misma estara condicionada por factores ambientales y
de comportamiento, de tal forma que podria no llegar a producirse jamas. Esta caracte-
ristica adquiere especial significado en la practica de analisis genéticos en el ambito labo-
ral y asegurador llevando, en términos generales, a su rechazo en estos sectores!®, pues
el empresario debe tomar en consideracidn las capacidades actuales del trabajador para
desempefiar su labor, no las hipotéticas predisposiciones a ciertas afecciones y, por lo
que al ambito asegurador se refiere, colisionaria con la naturaleza misma del contrato de
seguro, cuya finalidad es asumir un riesgo y no eludirlo o derivarlo en su totalidad hacia
el asegurado?®.
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Por otra parte, la informacién genética no es directamente inteligible, sino que para
llegar a una informacion comprensible, de la que puedan extraerse datos que merezcan
el calificativo de personales, es preciso someterla a los oportunos analisis!’, sin que ello,
como se expondra posteriormente y se evidencia en el PLIB, sea obstaculo para calificar-
la como informacion de caracter personal y en el ambito que ahora se analiza relativa a
la salud, pues no cabe llegar a otra conclusidn tras el analisis de los conceptos de dato de
caracter personal e informacion disociada.

El Grupo del articulo 29, en su Documento de trabajo sobre datos genéticos, pone de
relieve las peculiaridades de la informacion genética, que la singularizan respecto del res-
to de los datos relativos a la salud, lo que hace necesaria una proteccion juridica particu-
lar. En concreto, cifra las caracteristicas de los datos genéticos en los siguientes aspec-
tos:

- “Si bien la informacion genética es Unica y distingue a una persona de las demas,
también puede revelar informacion sobre la persona y tener implicaciones para sus con-
sanguineos (familia bioldgica), incluidas las generaciones anteriores y posteriores. Por
otra parte, los datos genéticos pueden caracterizar a un grupo de personas (por ejemplo,
comunidades étnicas).

- Los datos genéticos pueden revelar vinculos de parentesco y de familia.

- El propio portador desconoce a menudo la informacién genética y ésta no depende
de su voluntad individual, dado que los datos genéticos no son modificables.

- Los datos genéticos pueden obtenerse facilmente o extraerse de materias primas,
aunque estos datos pueden a veces ser de dudosa calidad; si se tiene en cuenta la evolu-
cion de la investigacién, los datos genéticos podran revelar aun mas informacion en el fu-
turo y ser utilizados por un nimero creciente de organismos con distintos fines®”.

De todos estos caracteres, merece especial analisis el relativo al componente familiar
de la informacidén genética, pues pese a ser cierto que los datos genéticos aportan ele-
mentos que distinguen a cada persona del resto, también lo es que son compartidos por
todos los miembros de un grupo bioldgico, lo que se evidencia en la propia definicidon de
la Recomendacion N°. R (97) 5 al calificar tales datos como los que componen el patri-
monio de un grupo de individuos emparentados.

El Grupo del articulo 29, en su Documento de trabajo sobre datos genéticos, analiza
esta cuestion en conexidn a las implicaciones del ejercicio del derecho a no saber sobre
otros miembros de la familial®. En este contexto se plantea la disyuntiva de si los datos
genéticos pertenecen exclusivamente a la persona de la que proceden o, por el contrario,
los miembros de la familia tienen derecho a acceder a ellos, incluso sin el consentimiento
del titular. Pese a sefialarse que en funcidn de la dimensién familiar de los datos genéti-
cos es posible hablar de una informacion compartida a la que tendrian derecho de acceso
los otros miembros de la familia, se indica que las consecuencias juridicas de este argu-
mento distan de ser claras.

El Grupo senala la posibilidad de que se planteen al menos dos hipdétesis. En funcién
de la primera, los demas miembros de la familia también podrian considerarse interesa-
dos, con todos los derechos que esto implicaria. Otra opcion consistiria en que los demas
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miembros de la familia tuviesen derecho a una informacién de otra indole, basada en el
hecho de que sus intereses personales pueden verse directamente afectados. Sin embar-
go, se indica en ambas situaciones la necesidad de prever nuevas alternativas a fin de
dar respuesta a los distintos conflictos que pueden surgir ante las diferentes pretensiones
de los miembros de la familia: acceder a la informacién o mantenerla confidencial. Todo
ello lleva a la posibilidad de hablar de un nuevo grupo social, pertinente juridicamente, el
grupo bioldgico o grupo de parentesco, opuesto, técnicamente hablando, al de la familia
propia?°.

Como se percibe, el Grupo del articulo 29 expone las diversas controversias que plan-
tea el derecho a acceder a la informacidn genética y apunta alternativas, pero sin aportar
respuestas categodricas, dada la complejidad de la materia.

Algun sector de la doctrina ha sustentado en la dimensién familiar que el articulo 18.1
de la Constitucién otorga al derecho a la intimidad una posible titularidad compartida?!.
Sin embargo, sostener esto atacaria la esencia del derecho a la autodeterminacion infor-
mativa, que en palabras del Tribunal Constitucional “confiere a la persona el poder juridi-
co de imponer a terceros el deber de abstenerse de toda intromisidon en la esfera intima
de una persona y la prohibicidn de hacer uso de lo asi conocido [...] atribuye a su titular
un haz de facultades [...] que sirven a la capital funcion que desempena este derecho
fundamental: garantizar a la persona un poder de control sobre sus datos personales”??.
De defenderse una titularidad compartida, el particular perderia el control sobre su infor-
macién personal, sin poder ejercer las facultades a las que acaba de hacerse referencia?3.

El Parlamento Europeo en Resolucién, de 16 de marzo de 1989 sobre los problemas
éticos y juridicos de la manipulacion genética, se pronuncia en este sentido, pues, tras
sefalar que como condicion indispensable para el empleo de andlisis genéticos, tanto és-
tos como el asesoramiento correspondiente han de tener como fin exclusivo el bienestar
de las personas y que los resultados de un reconocimiento de los afectados se les comu-
niquen por su expreso deseo, afirma que “ningln médico tiene el derecho de informar a
la familia sin el consentimiento de la persona interesada®*”.

No obstante, como en numerosas ocasiones ha manifestado el Tribunal Constitucional,
no existen derechos absolutos e ilimitados?®, siendo por ello preciso, pese a mantenerse
que el titular de la informacion genética es el propio individuo, encontrar un equilibrio
entre los intereses en presencia, que tenga también en cuenta la proteccion de la salud
de otros miembros de la familia, lo que se vera posteriormente con motivo del estudio de
la regulacidn del derecho a no saber en el PLIB%.

Quizas aqui pueda hallarse un paralelismo con la regulacién del derecho a la informa-
cion en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del pa-
ciente y de derechos y obligaciones en materia de informaciéon y documentacién clinica
(LAP), pues tras reconocer, en su articulo 5, que el titular del derecho a la informacion es
el paciente, manifiesta que también seran informadas las personas a él vinculadas por
razones familiares o de hecho, en la medida en que éste lo permita de manera expresa o
tacita; ademas, en caso de que el paciente carezca, a criterio del facultativo, de capaci-
dad para entender la informacidn, ésta se facilitard a sus familiares o allegados, al igual
que en caso de existencia acreditada de un estado de necesidad terapéutica?’, pues en
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tales supuestos, cuando no sea posible informar al paciente, se informara a familiares y
allegados, dejando constancia de la actuacion en la historia clinica.

Por otra parte, es preciso conectar esta situacion con los limites que puede presentar
el derecho al secreto médico, pues, pese al deber del facultativo existente en este senti-
do y el correlativo derecho del paciente a exigir el respeto a su intimidad, en determina-
das circunstancias es preciso establecer limites a este derecho-deber en funcion de la
concepcién solidaria del derecho a la salud, reflejada en el articulo 43 de la Constitucion,
en el que se reconoce el derecho a la salud de todos los ciudadanos y el deber paralelo
de los poderes publicos de realizar las acciones necesarias para la consecucion de este
fin. De ello se deriva la necesidad de reconocer los derechos del paciente y, por tanto,
también su derecho a la intimidad, en funcién del grupo social en el que se integra, lo
que justifica que en caso de colisidn entre ambos intereses se dé preferencia al interés
social?8.

Por lo que al ambito de la informacidn genética se refiere, no existe duda respecto de
la especial relevancia adquirida por la confidencialidad y el derecho a la intimidad, en el
contexto ahora analizado, en el que se ven implicados los intereses de otros miembros
de la familia, se plantea asi el conflicto del alcance y limites del deber de secreto médico,
gue ha de guiarse por los pardmetros generales que rigen respecto del resto de la infor-
macién sanitaria, pues el deber de secreto del médico hacia su paciente no puede ser tal
que lleve al facultativo a poner en grave peligro la vida de terceros, aunque en este caso
ha de tenerse en cuenta el caracter predictivo de la informacion genética y su peso real a
la hora de determinar el efectivo desarrollo de la enfermedad.

Un amplio sector de la doctrina defiende que si bien la confidencialidad es una norma
fundamental, no es absoluta vy, si el paciente se niega a revelar la posible existencia de
un riesgo importante para sus familiares, el imperativo de evitar perjuicios a otras perso-
nas limita el deber de confidencialidad del médico?°, aunque es preciso reconocer la ne-
cesidad de proceder con especial cuidado en atencidn a las peculiares caracteristicas de
la informacion genética. Por ello, Beauchamp y Childress aportan unos criterios, basados
en las Recomendaciones del Insitute of Medicine Committee on Assessing Genetic Risks,
en funcidn de las cuales el principio rector de confidencialidad debe quebrarse y transmi-
tirse la informacion a los parientes sélo si: el intento de que el paciente realice esta co-
municacién de un modo voluntario ha fracasado; existe una alta probabilidad de ocasio-
nar al familiar un dano fatal e irreversible; la revelacién de la informacién evitaria ese
mal; la revelacion se limita a los datos estrictamente necesarios para los fines de diag-
nostico y tratamiento y no existe otro medio razonable para evitar el perjuicio3°.

En este sentido, Gdmez Calle sefiala que, aunque los datos obtenidos con el analisis ge-
nético sean de la familia desde el punto de vista bioldgico, no cabe duda de que juridica-
mente son datos estrictamente personales, lo que justifica la regla general de la necesidad
del consentimiento del interesado para su revelacion a terceros. Si el profesional opta por
informar a los parientes sin el consentimiento del afectado habra que juzgar su actuacién
teniendo en cuenta las circunstancias de cada caso y el principio de proporcionalidad, a fin
de determinar si la vulneracion del deber de secreto y, por tanto, del derecho a la intimi-
dad del paciente esta justificada, y para ello sera preciso que la informacion a los familia-
res permita eludir un riesgo grave y real para su salud o la de su descendencia3!.
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En definitiva, no cabe llegar a otra conclusion que la busqueda del justo equilibrio, de
lo que se deriva, pese a sostenerse la titularidad individual de la informacidon genética,
que, al igual que sucede con el resto de la informacién sanitaria, en aquellos casos en
que esté en grave riesgo la salud de terceros, sera preciso informarles, teniendo siempre
como guia los criterios de necesidad, finalidad y proporcionalidad.

HACIA UNA NECESARIA REGULACION: EL PROYECTO DE LEY DE
INVESTIGACION BIOMEDICA

Al principio de estas reflexiones ya se ha hecho referencia al vacio normativo existente
en torno al régimen de tratamiento de la informacién genética, que por otra parte, no es
mas que un reflejo del vacio general sobre las diversas cuestiones que afectan a la regu-
lacidon de la informacion sanitaria y respecto del que, afortunadamente, cada vez el legis-
lador va tomando mayor conciencia.

Precisamente, a esta imperativa necesidad reguladora viene a dar respuesta el PLIB,
conforme a cuya exposicién de motivos, ante las incertidumbres éticas y juridicas plante-
adas por los avances cientificos y con el propdsito de hallar vias de actuacion equilibra-
das ante un tema tan complejo, que afecta de manera directa a la identidad del ser hu-
mano, “es necesario disponer de un marco normativo adecuado que dé respuesta a los
nuevos retos cientificos al mismo tiempo que garantice la proteccion de los derechos de
las personas que pudiesen resultar afectados por la accién investigadora”.

En las siguientes lineas se expondran las cuestiones mas destacadas de esta iniciativa
legislativa en lo atinente a la regulacién de la informacidn y analisis genéticos, sin entrar
en el examen de toda la Norma, pues ello requeriria un estudio que excederia con creces
el objetivo que aqui se pretende.

Parametros rectores de la iniciativa

De conformidad con el articulo 1 del PLIB, su objeto reside en regular “con pleno respeto
a la dignidad e identidad humanas y a los derechos inherentes a la persona, la investiga-
cion biomédica”??, delimitando desde esta perspectiva, y exclusivamente dentro del am-
bito sanitario, la realizacién de analisis genéticos y el tratamiento de datos genéticos de
caracter personal.

Se aprecia asi una identidad de ideas con las proclamas internacionales que se han
pronunciado sobre la investigacién con seres humanos, desde la Declaracién de Helsinki3?
hasta la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos34, con especial men-
cion, por su caracter juridico vinculante, al CPDH. En esta linea de respeto a la dignidad
y muy especialmente a la intimidad del ser humano, con especial incidencia en su ver-
tiente del control sobre el uso y destino de su informacién personal, se aparta la realiza-
cion de analisis genéticos del uso interesado por sectores como el laboral o el asegura-
dor, al regular el Proyecto tal practica, exclusivamente dentro del ambito sanitario, con
sujecion a una serie de principios como la informacion y el consentimiento, que emanan
tanto del CPDH como de la LAP y de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
proteccion de datos de caracter personal (LOPD).
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Especial mencidon merece la aplicacidén supletoria de las Ultimas leyes referidas en todo
lo no previsto por la futura Norma, proclamada por su disposicién final segunda, lo que
resulta plenamente coherente con dos aspectos que se evidencian en el Proyecto: su in-
cursion en la linea de fomento de la figura del paciente como agente del sistema sanita-
rio dotado de capacidad de decision y con pleno control sobre las cuestiones que le afec-
tan, marcada ya por la LAP, y la consideracion tanto de la informacién genética como de
las muestras bioldgicas como datos de caracter personal.

La inspiracién de los principios rectores de la LAP y la LOPD se evidencia a lo largo de
todo el texto legal, a través de la sujecidn de cualquier analisis y tratamiento de informa-
cion genética a los principios de informacién, consentimiento expreso y por escrito y cri-
terios como la finalidad y la proporcionalidad, requiriendo cualquier desvio del propdsito
inicial que motivd la recogida de los datos la informacién y consentimiento de su titular.

El articulo 2 del PLIB establece los principios rectores que garantizan los derechos de los
afectados por el desarrollo de una investigacion biomédica y con los que, en definitiva, se
persigue el respeto de derechos y garantias con reconocimiento constitucional como la dig-
nidad?®®, la salud®® y la intimidad3” en equilibrio con la libertad de investigacion y produccién
cientifica3® en el ambito de las ciencias biomédicas, de manera que se requiere que la auto-
rizacién y desarrollo de cualquier proyecto de investigacion sobre seres humanos o su ma-
terial bioldgico cuente con el previo y preceptivo informe favorable del Comité Etico de In-
vestigacion. Desde esta dptica, “Se asegura la proteccién de la dignidad e identidad del ser
humano con respecto a cualquier investigacion que implique intervenciones sobre seres hu-
manos en el campo de la biomedicina”?; se garantiza la prevalencia de la salud, el interés
y el bienestar del ser humano que participe en una investigacion biomédica sobre el interés
de la sociedad o de la ciencia®?, y se asegura la realizacidon de cualquier investigacién a par-
tir de muestras bioldgicas humanas “en el marco del respeto de los derechos y libertades
fundamentales, en especial en lo que se refiere a la realizacidon de analisis genéticos y al
tratamiento de datos genéticos de caracter personal y de dichas muestras”!,

El articulo 3 contiene una serie de definiciones, algunas de las cuales resultan de gran
interés tanto para la interpretacion de la Norma como por la clarificacién que realizan de
determinados preceptos hasta ahora de contornos difusos. Asi, se diferencia entre anali-
sis genético, en términos generales, y analisis genético-poblacional. El primero se define
como “procedimiento destinado a detectar la presencia, ausencia o variantes de uno o
varios segmentos de material genético, lo cual incluye las pruebas indirectas para detec-
tar un producto génico o metabdlico especifico que sea indicativo ante todo de un cambio
genético determinado”#?; mientras analisis genético-poblacional se define como “investi-
gacion que tiene por objeto entender la naturaleza y magnitud de las variaciones genéti-
cas dentro de una poblacion o entre individuos de un mismo grupo o de grupos
distintos”43, cribado genético es definido como “programa de salud publica dirigido a la
identificacion en individuos asintomaticos de condiciones para las cuales una intervencién
médica precoz pudiera conducir a la eliminacién o reduccion de la mortalidad, morbilidad
o discapacidades asociadas a tales condiciones”#*. En los conceptos transcritos se traslu-
ce el objeto de la futura ley de actuar exclusivamente dentro del ambito sanitario, apro-
vechando el caracter predictivo de la informacién genética para desarrollar una medicina
preventiva, que busca adelantarse a las dolencias*.
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Se aporta también una definicion de consejo genético como el “procedimiento destina-
do a informar a una persona sobre las posibles consecuencias de los resultados de un
analisis o cribado genéticos y sus ventajas y riesgos y, en su caso, para asesorarla en re-
lacidon con las posibles alternativas derivadas del analisis. Tiene lugar tanto antes como
después de una prueba o cribado genéticos e incluso en ausencia de los mismos”®¢, Se
percibe en este concepto la idea de informacidon como elemento previo y necesario a la
emision de un consentimiento valido expresado por la LAP¥, que por las caracteristicas
del analisis genético ha de producirse tanto antes del mismo, pues es necesario que de
forma previa a su realizacidn el interesado tenga conocimiento de su alcance y repercu-
siones, por ejemplo sobre otros miembros de la familia, y también una vez se haya prac-
ticado, ya que en funcion de los resultados el interesado debe obtener informacion sobre
las diversas opciones terapéuticas.

Un concepto de trascendental importancia es el de dato genético de caracter perso-
nal, que se define como “informacién sobre las caracteristicas genéticas de un sujeto
identificado o identificable obtenida por analisis citoldgico, citogenético, molecular o
bioquimico, o por cualquier otro medio”*®. De esta forma parece zanjarse la polémica
desde la que algun sector de la doctrina se ha manifestado contrario a la consideracién
de la informacion genética como dato de caracter personal*®. No obstante, es preciso
reconocer que de este concepto podria derivarse también un interrogante, pues de la
referencia al término “dato genético de caracter personal” parece deducirse, sensu
contrario, la existencia de datos genéticos de caracter no personal. Sin embargo, del
estudio del conjunto del articulado del PLIB y de la aplicacién supletoria de la LOPD se
deduce que los datos genéticos tienen en todo momento la consideracion de persona-
les, salvo que hayan sido sometidos a un procedimiento de anonimizacion o disociacion
irreversible, pues pese a que la informacién genética no sea inteligible de forma inme-
diata, no cabe llegar a otra conclusion si se parte tanto del concepto de disociacion,
gue seguidamente se analizara, como del de dato de caracter personal como “cualquier
informacién concerniente a personas fisicas identificadas o identificables”s°. Tales razo-
namientos deben llevar a idéntico resultado respecto de la consideracién de las mues-
tras bioldgicas como datos de caracter personal y asi se deduce del propio PLIB a tra-
vés de los conceptos de muestra bioldgica anonimizada o irreversiblemente disociada,
muestra bioldgica no identificable o anénima y muestra bioldgica codificada o reversi-
blemente disociada>!.

En refuerzo de la idea de equivalencia entre informacién genética y dato de caracter
personal realizada desde el PLIB, cabe aludir al articulo 4.5 del mismo, de conformidad
con el cual “Toda persona tiene derecho a ser informada de sus datos genéticos y otros
de caracter personal que se obtengan en el curso de una investigacion biomédica, segun
los términos en que manifesté su voluntad”. Como se percibe sin dificultad, en este pre-
cepto se produce una total equiparacion entre dato genético y dato de caracter personal,
con independencia de que en algunos puntos la redaccidon poco matizada del PLIB pueda
suscitar dudas al respecto.

Para finalizar con este breve recorrido por las definiciones del Proyecto es preciso ha-
cer referencia a los clarificadores conceptos elaborados en torno al término “disociacién”.
Tras definir anonimizacion como el “proceso por el cual deja de ser posible establecer por
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medios razonables el nexo entre un dato y el sujeto al que se refiere”?, también aplica-
ble a la muestra bioldgica, se establecen tres categorias de datos:

e Dato andénimo: “dato registrado sin un nexo con una persona identificada o identifi-
cable”3.

e Dato anonimizado o reversiblemente disociado: “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 dicha asociaciéon exige un esfuerzo no razonable, en-
tendiendo por tal el empleo de una cantidad de tiempo, gastos y trabajo desproporciona-
dos”*,

e Dato codificado o reversiblemente disociado: “dato no asociado a una persona iden-
tificada o identificable por haberse destruido o desligado la informacion que identifica a
esa persona utilizando un cédigo que permita la operacién inversa”ss.

Asi pues, conforme al concepto de dato de caracter personal expresado por la LOPD,
las dos primeras definiciones harian referencia a datos que no tendrian la consideracién
de personales, mientras que la Ultima si tendria tal consideracion, al ser posible llegar, de
nuevo a la informacién personal, sin un esfuerzo excesivo.

Lo primero que se evidencia en las definiciones transcritas es el paralelismo con los
conceptos de disociacion y dato de caracter personal expresados por la LOPD vy por la Di-
rectiva 95/46/CE, de 24 de octubre, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulaciéon de estos datos.
De conformidad con esta ultima, “se considera identificable toda persona cuya identidad
pueda determinarse, directa o indirectamente, en particular mediante un numero de
identificacion o uno o varios elementos especificos, caracteristicas de su identidad fisica,
fisioldgica, psiquica, econdmica, cultural o social”®®, sefalando, en el considerando 26,
que “para determinar si una persona es identificada o identificable, hay que considerar el
conjunto de los medios que puedan ser razonablemente utilizados por el responsable del
tratamiento o por cualquier otra persona para identificar a dicha persona””’.

Este criterio también cuenta con el refrendo de la Agencia Espafiola de Proteccién de
Datos, que se ha manifestado respecto del mismo, en el ambito de la investigaciéon3g, y
de la Audiencia Nacional, que en Sentencia de 8 de marzo de 2002 afirma que:

“[el] Procedimiento de disociacién [...] consiste en eliminar la conexidn entre el dato y la
persona, en “despersonalizar” el dato, actuando como barrera que impide la identificacion y
entrafiando en definitiva un elemento protector de la intimidad o privacidad del afectado.

Sin embargo, y para que exista dato de caracter personal (en contraposicién con dato
disociado) no es imprescindible una plena coincidencia entre el dato y una persona con-
creta, sino que es suficiente con que tal identificacion pueda efectuarse sin esfuerzos
desproporcionados, tal y como se desprende del mencionado articulo 3 de la Ley, en sus
apartados a) y f) y también del Considerando 26 de la invocada Directiva 95/46/CE que
expresamente sefiala que, para determinar si una persona es identificable, hay que con-
siderar el conjunto de los medios que puedan ser razonablemente utilizados por el res-
ponsable del tratamiento o por cualquier otra persona para identificar a dicha persona”®°.
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Pero es que, ademas, la Agencia Europea del Medicamento ya habia expresado estos
criterios en su documento Position paper on terminology in pharmacogenetics®t, en el
gue se diferencian las siguientes categorias:

e Muestras y datos identificativos: son aquellos en los que se utilizan elementos habi-
tuales de identificacion de caracter personal, como nombre, apellidos, nUmero de historia
clinica o de seguridad social.

e Muestras y datos codificados: se encuentran marcados por un nimero de identifica-
cion especifico del estudio distinto de los identificadores habituales, pudiendo distinguirse
dos categorias:

- Codificados simples: utilizan un cddigo especifico Unico; la clave de conexion entre
codigo e identidad del sujeto donante estd en manos del investigador clinico.

- Codificados dobles: cuentan con un sistema de proteccién de la intimidad adicional,
consistente en un segundo cédigo de identificacién especifico del estudio, de forma que a
las muestras y datos inicialmente codificados por el investigador se les asigna un codigo
de identificacién adicional, custodiado por un tercero distinto del investigador (entidad
promotora del estudio o agencia independiente), que utiliza sistemas informaticos de al-
macenamiento seguros. De esta forma, la identidad del sujeto donante sdélo podria llegar
a conocerse si se desvelaran los dos codigos asignados, lo que sélo seria posible si el in-
vestigador y la institucion intermediaria se pusieran de acuerdo.

e Muestras y datos disociados (anonimizados): en este caso, se utiliza el mismo siste-
ma que para los codificados dobles, pero se destruye el vinculo entre el primer codigo de
identificacion y el segundo, de forma que nadie puede asociar los datos a un paciente
concreto.

e Muestras y datos anénimos: son aquellos que no tienen ningun tipo de cddigo iden-
tificativo personal ni se dispone de datos sobre quiénes son los sujetos donantes; pueden
tener asociado algun tipo de dato de indole poblacional general, pero ninguna informa-
cion clinica individual que posibilite la identificacion del donante.

Como se evidencia, existe un paralelismo total entre los conceptos utilizados por la
Agencia Europea del Medicamento y los empleados en el PLIB®?, lo que contribuye a per-
filar el concepto de disociacién, con apoyo en la normativa y pronunciamientos jurispru-
denciales existentes. Ello resulta de vital interés para la informacion genética y la deriva-
da de muestras bioldgicas, cuyo caracter personal puede no deducirse a priori, sin
perjuicio de que existan conceptos, como el de “esfuerzo no razonable”, cuya delimita-
cion pueda resultar un tanto imprecisa pero que -debe reconocerse- es dificil de precisar.

El articulo 4 del PLIB sienta los principios de informacion y consentimiento informado
en claro reflejo de los articulos 5y 10 del CPDH y 4 y 8 de la LAP. Se parte del respeto a
la libre autonomia de las personas que puedan participar en una investigacion biomédica
0 que puedan aportar a ella sus muestras bioldgicas, para lo que sera preciso que, pre-
viamente, hayan prestado su consentimiento expreso y por escrito, una vez recibida la
informacion adecuada. Tal informacién, proporcionada también por escrito, comprendera
la naturaleza, importancia, aplicaciones y riesgos de la investigacidon, reconociéndose el
derecho de estas personas a revocar su consentimiento en cualquier momento, sin que
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tal revocacion o la negativa a consentir puedan suponer prejuicio alguno en la asistencia
sanitaria, con lo que se garantiza la autonomia y plena libertad respecto de la manifesta-
cion del consentimiento.

Seguidamente, se reconoce el derecho de la persona a la informacion sobre sus datos
genéticos y otros de caracter personal, obtenidos en el transcurso de la investigacién, se-
gun los términos en que haya manifestado su voluntad®3. Es ahora donde se produce una
de las expresiones en las que de forma mas evidente se manifiesta esta autonomia de la
persona, aunque como se vera con limitaciones: el derecho a no saber, previamente re-
conocido por el articulo 10.2 del CPDH y posteriormente por el articulo 4.1 de la LAP. En
este contexto, en el articulo 4.5 del PLIB se afirma que “Se respetara el derecho de la
persona a decidir que no se le comuniquen los datos a los que se refiere el apartado an-
terior®4, incluidos los descubrimientos inesperados que se pudieran producir. No obstante,
cuando esta informacidén sea necesaria para evitar un grave perjuicio para su salud o la
de sus familiares bioldgicos, se informara a un familiar préximo o a un representante au-
torizado. En todo caso, la comunicacion se limitara exclusivamente a los datos necesarios
para tales finalidades”.

Este precepto plantea varias cuestiones de interés. En primer lugar, el reconocimiento
del derecho a no saber, que adquiere especial relevancia en el ambito de la informacion
sanitaria, pues debido al caracter predictivo que ésta presenta a dia de hoy, es muy posi-
ble que el interesado desee permanecer ajeno al conocimiento de una informacién que
Unicamente indicaria la predisposicion a una dolencia que pudiera no materializarse nun-
ca y frente a la que, en caso de producirse, no se conociese aun tratamiento eficaz. En
definitiva, es una clara manifestacion del derecho a la autodeterminacion informativa en
los términos reconocidos por el Tribunal Constitucional en la ya referida Sentencia
292/2000, de 30 de noviembre, como facultad del particular de controlar el uso y destino
de su informaciéon personal, lo que en este caso se expresa en su voluntad de no ser in-
formado; incluso, se ha manifestado que en el contexto de las pruebas genéticas, el de-
recho a saber se transforma en derecho a no saber, en la voluntad de no ser informado
sobre las propias imperfecciones genéticas®®.

No obstante, y en estrecha conexién con el caracter familiar de la informacidon genéti-
ca, se establecen limitaciones a este derecho a no saber, en la medida en que su ejercicio
por parte del interesado pueda afectar a derechos de otros miembros de su familia biol6-
gica. Tales limitaciones, con independencia de que se fomente mas la dimensién indivi-
dual o familiar de la informacidén genética, se reconocen en los diferentes textos interna-
cionales que abordan la cuestién, como la Recomendacién N°. R (97) 5 del Consejo de
Europa®®, la Declaracion Internacional sobre Datos Genéticos Humanos de la UNESCQ¢®’ y
el CPDH vy se reflejan en la LAP, cuyo articulo 9.1 afirma que “La renuncia del paciente a
recibir informacion esta limitada por el interés de la salud del propio paciente, de terce-
ros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso. Cuando el paciente ma-
nifieste expresamente su deseo de no ser informado, se respetara su voluntad haciendo
constar su renuncia documentalmente, sin perjuicio de la obtencidon del consentimiento
previo para la intervencion”.

Como se evidencia, pese al especial matiz familiar que presenta la informacién genéti-
ca, no se diferencia sustancialmente del resto de la informacidon sanitaria, que también
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opone limites al derecho a no saber, en la medida en que puedan estar en juego otros
derechos de terceros, y que se conecta con las cuestiones, ya referidas, de la concepcion
solidaria del derecho a la salud, defendida por el articulo 43 de la Constitucion, y los limi-
tes del deber de secreto médico.

El articulo 5 del PLIB, relativo a la proteccién de datos personales y al deber de confi-
dencialidad, parte del respeto a la intimidad de las personas y a la confidencialidad de
sus datos de caracter personal que puedan ser tratados en el desarrollo de una investi-
gacidon biomédica, elevando el nivel de proteccién de los datos de salud respecto del fi-
jado por la LOPD, pues para la cesion a terceros, ajenos a la actuacién médico-asisten-
cial o a la investigacion biomédica, no sera suficiente con el cumplimiento de los
principios de informacién y consentimiento, sin forma determinada, exigidos por el arti-
culo 11.1 de la LOPD, sino que sera necesario el consentimiento expreso y por escrito
del interesado.

Ademas, se delimita uno de los principios mas confusos de la LOPD, el relativo a la
calidad de los datos, en concreto desde su vertiente de finalidad, expresado en el arti-
culo 4.2, objeto de dura critica por parte de un sector doctrinal debido a su escasa fide-
lidad a la Directiva 95/46/CE®8, y de conformidad con el cual “Los datos de caracter per-
sonal objeto de tratamiento no podran usarse para finalidades incompatibles con
aquéllas para las que los datos hubieran sido recogidos”, sin que se considere incompa-
tible el tratamiento posterior de éstos con fines histdricos, estadisticos o cientificos.
Pese a que la Audiencia Nacional ya habia declarado que el término “incompatibles”,
empleado por la LOPD, debe interpretarse como “distintos”, tal y como aparecia en la
Ley Organica 5/1992, de 29 de octubre, Reguladora del tratamiento automatizado de
datos de caracter personal®®, el PLIB no deja lugar a dudas al manifestar, en su articulo
5.3., que “En cualquier caso, se prohibe la utilizacion de datos relativos a la salud de las
personas con fines distintos a aquéllos para los que se prestd el consentimiento”. Asi, se
excluye, de forma incontestable, cualquier uso diferente del que motivd la recogida y
tratamiento de los datos, con independencia de que pueda o no ser compatible. De
modo que, por ejemplo, el uso de datos para otra investigacién biomédica diferente a la
inicialmente prevista, aunque los objetivos puedan ser similares, requerira el consenti-
miento del interesado.

Asimismo, se contempla el deber de secreto para cualquier persona que en el ejercicio
de sus funciones, sea en el desarrollo de una actuacién médico-asistencial o de una in-
vestigacion biomédica, acceda a datos de caracter personal y su persistencia, una vez fi-
nalizada la investigacién o actuacién, en evidente paralelismo a los articulos 10 de la
LOPD”°y 16.6 LAP"L,

Por ultimo, el apartado 5 de este precepto hace referencia a la publicacién de los resul-
tados del estudio, siendo el criterio preferente el uso de datos no identificativos de los
participantes, requiriéndose, cuando ello no sea posible, su previo consentimiento expre-
so; no obstante, hubiese sido preferible que en este punto se hubiese solicitado un con-
sentimiento escrito y no sélo expreso.

El articulo 6 reitera un principio del que parten todas las proclamas internacionales
que se han pronunciado sobre datos genéticos, el de no discriminacion. La UNESCO, en
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su Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, afirma
que “Nadie podra ser objeto de discriminaciones fundadas en sus caracteristicas gené-
ticas, cuyo objeto o efecto seria atentar contra sus derechos y libertades fundamenta-
les y el reconocimiento de su dignidad”’?, e insiste en esta idea en su Declaraciéon In-
ternacional sobre los Datos Genéticos Humanos, al afirmar que “Deberia hacerse todo
lo posible por garantizar que los datos genéticos humanos [...] no se utilicen con fines
que discriminen, al tener por objeto o consecuencia la violacion de los derechos huma-
nos, las libertades fundamentales o la dignidad humana de una persona, o que provo-
guen la estigmatizacién de una persona, una familia, un grupo o comunidades”’3. En
términos similares se expresa el Consejo de Europa en su CPDH, cuando sostiene que
“Esta prohibida toda discriminacion hacia una persona en razén de su patrimonio gené-
tico”’4.

Desde esta misma Optica, el articulo 6 del PLIB manifiesta que “Nadie serd objeto de
discriminacion alguna a causa de sus caracteristicas genéticas”, afadiendo que “Tampoco
podra discriminarse a una persona a causa de su negativa a someterse a un analisis ge-
nético o a prestar su consentimiento para participar en una investigacion biomédica o a
donar materiales bioldgicos, en particular en relaciéon con la prestacion médico-asistencial
que le corresponde”. De este modo, se garantiza que la asistencia al paciente no se vea
afectada por su decision de no participar en un proyecto de investigacion, trasluciéndose,
de nuevo, la maxima de autonomia.

Seguidamente, dentro de este apartado relativo a las disposiciones generales, se hace
referencia al principio de gratuidad’>, que ha de regir toda donacién y utilizacién de
muestras bioldgicas humanas, a la garantia de trazabilidad de las células, tejidos y cual-
quier otro material bioldgico de origen humano’®, a la promocion y calidad de la investi-
gacion biomédica’’, a la entrada y salida de muestras bioldgicas’® y a los Comités Eticos
de Investigacién’?, mereciendo especial mencién el articulo 9, relativo a los limites de los
analisis genéticos.

En el mismo, tras asegurarse la proteccién de los derechos de las personas en la reali-
zacion de analisis genéticos y en el tratamiento de datos genéticos de caracter personal
en el ambito sanitario, se establecen los criterios de pertinencia, calidad, equidad y acce-
sibilidad como rectores de la realizacién de analisis genéticos, lo que reitera uno de los
principios esenciales del PLIB, al que se hace referencia en el articulo 1.2, y que no es
otro que la limitacién de la practica de analisis genéticos al ambito sanitario, evitando su
sometimiento a intereses privados, generadores de comportamientos discriminatorios. En
concreto manifiesta que “Sdélo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades ge-
néticas o que permitan identificar al sujeto como portador de un gen responsable de una
enfermedad, o detectar una predisposicion o una susceptibilidad genética a una enferme-
dad, con fines médicos o de investigacion cientifica y con un asesoramiento genético,
cuando esté indicado”®°.

Hasta aqui la exposicidon de los criterios rectores que inspiran todo el PLIB y, por tanto,
toda investigacion desarrollada en el marco del mismo, en los que se evidencia el influjo
de los principios sentados tanto por el CPDH como por la LOPD y la LAP en su calidad de
normas de aplicacidon supletoria, y en los que las maximas de informacion y consenti-
miento adquieren una relevancia decisiva.
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La regulacion de los analisis genéticos

El Titulo V del PLIB, bajo la rubrica de Analisis genéticos, muestras biolégicas y bioban-
cos®!, constituye la primera tentativa reguladora de la practica de analisis genéticos en
nuestro ordenamiento, viniendo asi a dar respuesta a una carencia importante, genera-
dora de inseguridad juridica.

El articulo 45 fija los principios rectores especificos de la realizacion de analisis genéti-
cos, que se suman a las garantias comunes establecidas en el Titulo I, conforme a los
cuales la practica de este tipo de pruebas ha de regirse por las maximas de accesibilidad,
equidad y gratuidad, excluyéndose, de forma expresa, el uso de datos genéticos de ca-
racter personal con fines comerciales. En coherencia con el resto del Proyecto se garanti-
za la autonomia de la persona, tanto a través del control del uso y destino de su informa-
cion personal, al precisarse que “se garantizara el derecho a la intimidad y el respeto a la
voluntad del sujeto en materia de informacion, asi como la confidencialidad de los datos
genéticos de caracter personal”®, como a través del consentimiento informado, pues
“debera obtenerse previamente el consentimiento escrito del sujeto fuente o en su caso
de sus representantes legales para el tratamiento de muestras bioldgicas o de datos ge-
néticos de caracter personal”3,

De entre todos estos principios merece especial mencion el de la calidad de los datos,
ya referido entre los criterios rectores del Proyecto, y que en el ambito de los analisis ge-
néticos se contempla en el apartado e) del articulo 45, de conformidad con el cual “los
datos obtenidos de los andlisis genéticos no podran ser tratados ni cedidos con fines dis-
tintos a los previstos en esta Ley”. De este modo, se perfila de forma inequivoca el prin-
cipio de calidad, confusamente establecido en el articulo 4.2 de la LOPD, en los términos
expresados por la Audiencia Nacional, en la ya mencionada Sentencia de 8 de febrero de
2002, en la que se pronuncia como sigue:

“La Sala no puede compartir la interpretacion que la parte hace del art. 4.2 de la Ley
15/99 en contraposicion con el art. 4.2 de la Ley 5/92, al no referirse a “finalidades distin-
tas”, sino a “finalidades incompatibles”, considerando con ello una ampliaciéon considerable
de la posibilidad de utilizacién de los datos. Cierta es la existencia de tal modificacion, y
aunque no deja de sorprender la ambigliedad del término “finalidades incompatibles”, por-
que, segun el diccionario de la Real Academia “incompatible” significa “Repugnancia que
tiene una cosa a unirse a otra, o de dos o mas personas entre si”, cabria bajo su concepto
cualquier tipo de finalidad distinta siempre que no sean incompatibles entre si, lo cual po-
dria significar que los datos de caracter personal objeto de tratamiento podrian usarse
para las mas variadas finalidades, ajenas por completo al fin con que se entregaron. Se-
mejante interpretacion conduce al absurdo y como tal ha de rechazarse.

El art. 4 de la Ley 15/99, al igual que lo era el 4 de la Ley 5/92, aplicable a nuestro
caso, se redacta bajo la rubrica “Calidad de los datos”, y se dictan una serie de reglas so-
bre los mismos: que sean adecuados, pertinentes, no excesivos, exactos etc., y en el
apartado segundo la Ley vigente modifica la redaccion de la Ley de 1992, de que “los da-
tos no pueden usarse con finalidades distintas para las que los datos hubieran sido reco-
gidos” por la de que “los datos no pueden usarse con finalidades incompatibles para las
que los datos hubieran sido recogidos”.
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Pues bien, semejante prescripcién no puede ser entendida sino como un enunciado de
caracter general, que no puede prevalecer sobre la regulacion especifica de una materia.
Asi, si en el art. 6 de ambos textos legales se establece que no sera preciso el consenti-
miento cuando los datos de caracter personal se recojan en virtud de una relacion nego-
cial o contractual y sean necesarios para el mantenimiento de la relaciéon o para el cum-
plimiento del contrato, significa sin ningun género de duda, a sensu contario, que cuando
los datos se usen con otra finalidad distinta se precisara el consentimiento del afectado.
Y no parece que el art. 4.2 venga a efectuar una ampliacién sobre la posibilidad de utili-
zacion de los datos, como entiende el actor, porque ello supondria dejar sin contenido el
art. 6.2, cuya redaccion en este punto es igual a su homonimo de la Ley 5/92".

Una vez fijados los parametros rectores de la practica de analisis genéticos, se deter-
mina su finalidad en coherencia con lo sentado en los apartados 2 y 3 del articulo 1 del
PLIB, marcandose claramente su ordenacién terapéutica, al sefalarse que “los analisis
genéticos se realizaran para la identificacion del estado de afectado, de no afectado o de
portador de una variante genética que pueda predisponer al desarrollo de una enferme-
dad especifica de un individuo o condicionar su respuesta a un tratamiento concreto”s,
Ello no hace sino incidir en lo ya sefialado en la Recomendacién N.° R (97) 5%, el CPDH8®
y la Declaracién Internacional sobre datos genéticos de la UNESCO?®’, que delimitan con
claridad el uso terapéutico, preventivo o de diagndstico médico de los analisis genéticos,
criterio que rige el espiritu de todo el Proyecto, que persigue la garantia del respeto a la
dignidad de toda persona en el desarrollo de la investigacién biomédica, evitando cual-
quier uso estigmatizador o discriminatorio de la informacion empleada con estos fines.

Los articulos 47 y 48 regulan dos principios vinculados de forma indisoluble: la infor-
macion y el consentimiento, pues tal y como determina la LAP, toda actuacién en el am-
bito de la salud de un paciente requiere el consentimiento libre y voluntario del afectado,
gue solo podra ser validamente emitido tras la recepcién de la informacidon precisa que
permita un conocimiento real de la intervencion que se le va a practicar®.

La informacién requerida por el articulo 47 es prolija, con el propdsito de que la persona
que va a emitir su consentimiento llegue a un auténtico conocimiento de las circunstancias
concurrentes en la realizacion del analisis, sus posteriores implicaciones y el destino de
sus datos personales una vez realizado. Se parte, nuevamente, de la consideracién de la
informacion genética como dato de caracter personal, al exigirse informar -de forma pre-
via a los aspectos vinculados especificamente a los analisis genéticos-, sobre los extremos
requeridos en todo caso en la legislacion sobre proteccién de datos de caracter personal,
lo que se reconduce a las circunstancias expresadas en el articulo 5 de la LOPD®. Tras
ello, es preciso informar sobre la finalidad del analisis genético, lugar de realizacion del
mismo y destino de las muestras bioldgicas a su término, sea aquel la disociacién de los
datos de identificacion de la muestra, su destruccién u otros destinos, para lo cual se soli-
citara el consentimiento del sujeto fuente en los términos previstos en el PLIB. A través de
esta Ultima exigencia se persigue la garantia del principio de calidad, ya referido, infor-
mando al sujeto sobre otros posibles destinos de su informacién personal distintos a los
que motivaron su recogida y exigiendo en tal caso su consentimiento.

Ademas se le debera informar sobre las personas que tengan acceso a los resultados
de los analisis cuando éstos no vayan a ser sometidos a un procedimiento de disociacion
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o de anonimizacion; desde la perspectiva del derecho a no saber, el interesado debera
ser advertido sobre la posibilidad de descubrimientos inesperados y su trascendencia so-
bre él, asi como su facultad de posicionarse con relacién a la recepcion de esta comuni-
cacion®®. Igualmente y en funcion de la ya comentada dimension familiar de la informa-
cion genética, se le advertira de la implicacion que puede tener para sus familiares la
informacidn que llegue a obtener®! y la conveniencia de que él mismo, en su caso, trans-
mita dicha informacién a aquellos, pretendiendo asi fomentar un comportamiento “soli-
dario”. Por ultimo, debido a las peculiares caracteristicas de la informacién genética, y en
funcién de la necesidad de un asesoramiento sobre las diferentes opciones terapéuticas
con las que puede contar el interesado, se establece el compromiso de suministrar con-
sejo genético una vez obtenidos y evaluados los resultados de analisis, en coherencia con
lo senalado por el articulo 3.e) del PLIB, que al definir el término “consejo genético” ma-
nifiesta que éste tendra lugar tanto antes como después de la prueba e incluso en su au-
sencia®2.

El articulo 48 se ocupa del consentimiento para la realizacién de analisis genéticos,
exigiendo su caracter expreso, especifico y por escrito. De esta forma se da un paso ade-
lante respecto de lo previsto en el articulo 7.3 de la LOPD, que exige consentimiento ex-
preso, pero no escrito, para el tratamiento de datos relativos a la salud, exceptuando in-
cluso esta forma expresa en su articulo 8, cuando este tratamiento se produce con fines
asistenciales®3. El PLIB opta por un consentimiento que se inscribe en la linea marcada
por el articulo 8.2 de la LAP, que exige forma escrita en casos de intervencion quirargica,
procedimientos diagnodsticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacién de proce-
dimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion ne-
gativa sobre la salud del paciente®*.

Se permite la obtencién y andlisis de muestras de personas fallecidas siempre que
pueda resultar de interés para la proteccion de la salud, salvo que el fallecido lo hubiese
prohibido expresamente y asi se acredite, siendo consultados a tal fin los documentos de
instrucciones previas y en su defecto el criterio de los familiares mas préximos al falleci-
do. El acceso de los familiares biolégicos a la informacion derivada del analisis genético
del fallecido se limitara a los datos genéticos pertinentes para la protecciéon de la salud
de aquellos.

Se aprecia en este punto un gran paralelismo con el articulo 18.4 de la LAP, en el que
se contempla el acceso a la historia clinica de familiares y allegados del paciente falleci-
do; también en este caso se permite, salvo que el fallecido lo hubiese prohibido expresa-
mente y asi se acreditase. Tal acceso se limitara a los datos pertinentes, sin que se facili-
te informacion que afecte a la intimidad del fallecido, a las anotaciones subjetivas del
facultativo, ni perjudique a terceros®.

Seguidamente, el articulo 48 del PLIB hace referencia a los cribados genéticos, que es-
taran dirigidos a la deteccién de una enfermedad o riesgo grave para la salud bien en el
individuo participante, bien en su descendencia, con la finalidad de tratar precozmente la
enfermedad u ofrecer acceso a medidas preventivas®®. Para el acceso a un cribado gené-
tico serd necesario el consentimiento explicito y por escrito del interesado, debiendo de-
terminar a titulo excepcional el Comité Etico de Investigacion los supuestos en los que el
consentimiento podra expresarse verbalmente y obteniéndose siempre por escrito el con-
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sentimiento en los casos en los que el cribado incluya enfermedades no tratables o bien
los beneficios sean escasos o inciertos. Cuando el sujeto del cribado sea un menor o in-
capacitado, el consentimiento lo otorgaran sus representantes legales®’.

El articulo 49 reitera en el ambito de los analisis genéticos los criterios ya sentados por
el articulo 4 respecto del alcance, contenido y limites del derecho a la informacion y del
derecho a no saber. Por lo que se refiere al area especifica de los analisis genéticos, se
alude al ejercicio del derecho de acceso en términos de la legislacién sobre proteccién de
datos de caracter personal y a la posibilidad de que éste suponga una revocacion de la
previa manifestacion de la voluntad, debiendo entenderse como una revocacion del dere-
cho a no saber. No obstante, hubiese sido conveniente en este precepto una referencia al
derecho de acceso en términos de la LAP, es decir, derecho de acceso a la historia clinica
del paciente, en la que deberan tener reflejo los resultados de los analisis practicados.

En el apartado 2 del articulo 49 se hace referencia a los limites del derecho a no saber,
por su incidencia tanto sobre la salud del directamente interesado -suministrandose en
estos casos la informacion necesaria para el seguimiento del tratamiento aceptado por el
paciente-, como de sus familiares bioldgicos -cuando sea preciso para evitar un perjuicio
para su salud-, cuestién que ya ha sido analizada, razén por la cual se realiza una remi-
sion a lo ya expuesto respecto de la incidencia del derecho a la informacién sobre terce-
ros y su repercusion sobre el derecho-deber de secreto médico.

El articulo 50 regula el acceso a datos genéticos por parte del personal sanitario, ba-
sandose en los paramentos con los que en el articulo 16 de la LAP se estructuran los
usos de la historia clinica. Asi se contempla, en principio, el acceso de los profesionales
sanitarios a la historia clinica con fines asistenciales, siempre con sujecion al deber de
secreto profesional. Seguidamente se alude al acceso a los datos genéticos de caracter
personal con fines epidemioldgicos, de salud publica, de investigacion y de docencia,
siendo necesario en estos casos o bien el consentimiento del paciente o bien la previa
anonimizacion de los datos, en términos casi idénticos a los manifestados por el articulo
16.3 de la LAP. Sin embargo, en este punto el PLIB aporta una solucion mas perfilada
que la LAP, pues ésta manifiesta que el acceso a la historia clinica con fines epidemioldgi-
cos, de salud publica, de investigacion o docencia “obliga a preservar los datos de identi-
ficacion personal del paciente, separados de los de caracter clinico-asistencial, de manera
gue como regla general quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente
haya dado su consentimiento para no separarlos”. En humerosas ocasiones, sobre todo
en el caso de estudios epidemioldgicos, la obtencidn del consentimiento del paciente ha-
ria inviable el desarrollo de los mimos -debido al elevado numero de participantes y, en
el caso de estudios retrospectivos, al fallecimiento de muchos de ellos-, con lo cual sélo
cabria la alternativa de la disociacién. Sin embargo, resulta evidente, pese a que el legis-
lador parece no haberse percatado de ello, que para que pueda trabajarse con datos di-
sociados alguien previamente tiene que haber accedido a la historia clinica en su integri-
dad con el fin de realizar la disociacién®®. Pues bien, esta laguna no es salvada por la LAP,
excepto en aquellos casos en los que la informacidon sea almacenada en una historia clini-
ca informatizada que permita un sistema de disociacion automatica.

El Proyecto alude en este contexto bien a la obtencién del consentimiento del interesa-
do, bien a la previa anonimizacién de los datos; sin embargo, no refiere que este acceso a

HUMANITAS Humanidades Médicas, Tema de mes on-line Ne11, enero 2007 17



datos genéticos de caracter personal se produzca desde la historia clinica, pues alude al
uso de estos datos con fines epidemioldgicos, de salud publica, de investigacidon o docen-
cia, bien cuando el sujeto haya consentido, bien cuando exista una previa anonimizacion,
con lo cual cabria pensar en el uso de informacion almacenada en bases de datos que ya
se encuentre anonimizada, superandose asi la laguna planteada por la LAP respecto de la
persona o método utilizado para realizar la disociacién. No obstante, no debe perderse de
vista lo sefialado por el articulo 47.2, en funcién del cual el sujeto de forma previa a la re-
alizacion del analisis genético debe ser informado “del destino de la muestra al término del
mismo, sea aquél la disociacion de los datos de identificacién de la muestra, su destruc-
cion, u otros destinos, para lo cual se solicitara el consentimiento del sujeto fuente”.

Por ultimo, al articulo 50 manifiesta, en su apartado 3, que “En casos excepcionales y
de interés sanitario general, la autoridad competente, previo informe favorable de la
Agencia Espanola de Proteccién de Datos, podra autorizar la utilizacién de datos genéti-
cos, siempre asegurando que no puedan relacionarse o asociarse con el sujeto fuente”.
Realmente no queda muy claro el sentido de esta excepcion, que sélo podria entenderse
en el caso de que a través de la misma se habilitase el acceso a datos genéticos de ca-
racter personal, que posteriormente fuesen sometidos a procedimiento de disociacién o
bien como una salvedad al articulo 47.2 en virtud de la cual, por razones excepcionales y
de interés sanitario, sin previa informacion ni consentimiento del interesado, se pudiese
dar este destino ulterior a sus datos.

El articulo 51 se ocupa del deber de confidencialidad, sefialando que el personal que
acceda a los datos genéticos en el ejercicio de sus funciones quedara sujeto al deber de
secreto de forma permanente, lo que afectara no sélo a los facultativos, sino también a
técnicos informaticos o personal de archivo que en el desarrollo de su trabajo acceda a
datos sanitarios, produciéndose en este contexto un ejemplo del llamado secreto médico
derivado®. Sdlo con el consentimiento expreso y por escrito de la persona de la que pro-
ceden se podran revelar a terceros datos genéticos de caracter personal.

Este ultimo inciso resulta decisivo de cara a impedir la facilitacion de estos datos a ter-
ceros que puedan realizar un uso de los mismos que se aleje del fin asistencial o de in-
vestigacion, en linea con lo senalado en la Declaracién Internacional sobre Datos Genéti-
cos Humanos, de conformidad con la cual tales datos no deberan ser dados a conocer ni
puestos a disposicion de terceros, en particular empleadores, compafias de seguros, es-
tablecimientos de ensefianza e, incluso, familiares, salvo por razén importante de interés
publico en los restringidos casos previstos por el derecho interno compatible con el dere-
cho internacional relativo a los derechos humanos, o cuando se haya obtenido el consen-
timiento previo, libre, informado y expreso del interesadot°°.

No obstante, no queda claro si el PLIB incluye o no dentro de los terceros a los que no
se pueden revelar datos sin consentimiento del interesado a la familia bioldgica, porque
de considerarse ésta como tercero podria producirse una disfuncidon con el articulo 49,
que posibilita la informacién a los familiares bioldgicos cuando sea necesario para evitar
un perjuicio grave para su salud. Lo que si indica el articulo 51, en su apartado 2, es que
en caso de analisis genéticos a varios miembros de una familia los resultados se archiva-
ran y comunicaran a cada uno de forma individualizada, informando a tutores o repre-
sentantes legales en los casos de menores o incapaces.
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En cuanto a la conservacion de los datos, también siguiendo los criterios de la LAP, que
establece en su articulo 17 un periodo minimo de conservacién de la documentacion cli-
nica de cinco afnos tras la fecha de alta de cada proceso asistencial, el articulo 52 fija el
mismo plazo de conservacion para los datos genéticos de caracter personal, contado des-
de la fecha de su obtencion, transcurrido el cual, el interesado podra solicitar la cancela-
cion. De no mediar esta solicitud, los datos se conservaran durante el plazo necesario
para preservar la salud de la persona de quien proceden o de terceros relacionados con
ella. Fuera de estos supuestos, los datos Unicamente podran conservarse con fines de in-
vestigacion de forma anonimizada, sin que sea posible la identificacidon del sujeto fuente.

Tras las referencias a los analisis genéticos en preembriones, embriones o fetos y el
cribado y consejo genéticos, el Capitulo II se cierra con una previsidon que resulta vital de
cara a garantizar la finalidad asistencial y de investigacion con la que deben realizarse los
analisis genéticos conforme al PLIB, al sefialar que “La autoridad autonémica o estatal
competente acreditara a las personas fisicas o juridicas, publicas o privadas, que pueden
realizar analisis genéticos”'!, y que en todo caso habran de cumplir lo dispuesto en el
Capitulo cuyo analisis ahora se finaliza, sustrayendo asi de cualquier interés econdémico o
discriminatorio la realizacion de este tipo de pruebas.

REFLEXION FINAL

Tras el recorrido realizado por los criterios rectores del PLIB y su repercusion sobre la in-
formacidén genética, son varios los aspectos esenciales a destacar.

Sin duda alguna, y en primer lugar, lo necesario de la Norma, pues el vacio legal que
viene a cubrir ha supuesto una inseguridad juridica sobre ambitos con incidencia directa
en derechos fundamentales como la dignidad de la persona, su derecho a la no discrimi-
nacion y su derecho a la intimidad, tanto en su vertiente tradicional como mas evolucio-
nada de derecho a la proteccion de datos de caracter personal. Ademas se apoya en la
idea del necesario fomento de la investigacion, sin que ello vaya en detrimento de los de-
rechos de los pacientes, aprovechando todo lo que de beneficioso tiene el progreso cien-
tifico, pero evitando un uso distorsionado de los resultados obtenidos y de los datos tra-
tados en el desarrollo de la actividad investigadora.

Desde esta oOptica, las maximas de informacidon y consentimiento se convierten en cri-
terios rectores del uso de la informacién personal relativa a la salud, adquiriendo el prin-
cipio de calidad de los datos, en su manifestacion de finalidad, relevancia vital, lo que im-
plica la necesidad de tal informacién y consentimiento del interesado en cualquier uso de
sus datos personales relativos a la salud para un fin distinto del que motivd su recogida,
sea 0 no compatible con aquél.

Determinante para el tratamiento de la informacion genética es la calificacién de la
misma como informacion de caracter personal, con independencia de que tal condicién
no sea evidente, lo que se perfila a través de los conceptos de disociacion reversible e
irreversible. El caracter supletorio de la LOPD y de la LAP se conecta con esta idea y la
influencia de ambos textos esta presente en toda la regulacién del Proyecto, que consi-
gue asi una vision normativa de conjunto, que parte de los criterios sentados por estas
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leyes con las que mantiene un vinculo indisoluble, lo que contribuye a evitar incohe-
rencias y a sentar directrices comunes.

En definitiva, sin perjuicio de aspectos que han sido referidos a lo largo del presente
analisis y que, sin duda son susceptibles de mejora, asi como de la conveniencia de una
mayor pormenorizacion en la tipificacion del régimen de infracciones y sanciones deriva-
das del uso de la informacidn genética, la visién global del PLIB ha de ser valorada de
forma necesariamente positiva y viene a demostrar la necesidad de regular un ambito
como el de la informacion sanitaria, y dentro del mismo la genética, que debido a su es-
pecificidad requiere aun de una fuerte actividad del legislador, que se guie por la maxima
de equilibrio entre progreso cientifico y garantia de derechos.

NOTAS

1. Final A5-0391/2001.
2. Articulo 12.

3. Aprobada por unanimidad y por aclamacidn, por la 292 sesién de la Conferencia General de la UNESCO,
el 11 de noviembre de 1997.

4. Articulo 1.

5. Garriga Dominguez A, en “Reflexiones sobre la proteccion de los datos genéticos: apuntes sobre la dis-
criminacion por razones genéticas”, Alfa-Redi, n° 78, 2005, http://www.alfa-redi.org/rdi
articulo.shtml|?x=988, sefiala cdmo el concepto de dignidad se ha ido completando desde la nocién ne-
gativa del derecho a no sufrir vejaciones, con elementos positivos como las nociones de autodisponibi-
lidad humana y autodeterminacion, concretdandose en la afirmacion positiva del pleno desarrollo de la
personalidad. Este segundo aspecto de la dignidad humana se vera directamente afectado por el trata-
miento masivo e indiscriminado de informaciones personales.

6. De conformidad con el articulo II-81.1, “Se prohibe toda discriminacion, y en particular la ejercida por
razon de sexo, raza, color, origenes étnicos o sociales, caracteristicas genéticas, lengua religion o con-
vicciones, opiniones politicas o de cualquier otro tipo, pertenencia a una minoria nacional, patrimonio,
nacimiento, discapacidad, edad u orientacion sexua

|Il

7. El borrador del Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protec-
cion de datos de caracter personal, se comporta del mismo modo, pues define “datos de caracter per-
sonal relacionados con la salud” como “las informaciones concernientes a la salud pasada, presente y
futura, fisica o 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 informacion genética” (articulo
6.1.k)).

8. Punto 1. Manifiesta que tal informacion “Hace referencia de la misma manera a todos los datos que
afectan a intercambios de informacion genética (genes) de un individuo o linea genética, con relacion
a cualquier aspecto de la salud o de una enfermedad, constituya o no un caracter identificable”.

9. Aprobada por unanimidad y por aclamacion, por la 322 sesién de la Conferencia General de la UNES-
CO, el 16 de octubre de 2003.

10. Articulo 2.i).
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

No obstante, determinados datos genéticos que describen caracteristicas fisicas de una persona, como
los relativos al color del cabello u origen étnico, sblo podrian considerarse como datos relativos a la sa-
lud si concebimos éstos en el sentido amplio expresado por Lucas Murillo de la Cueva, que considera
como tales todos aquellos datos relativos al cuerpo humano (vid.“El tratamiento juridico de los docu-
mentos y registros sanitarios informatizados y no informatizados”, Informacion y Documentacion Clini-
ca, vol. II (actas del seminario conjunto sobre informacion y documentacion clinica celebrado en Ma-
drid los dias 22 y 23 de septiembre de 1997), Consejo General del Poder Judicial y Ministerio de
Sanidad y Consumo, Madrid, 1997, pp. 586-587).

Sobre las peculiaridades de la informacion genética con relacion al conjunto de la informacidn sanitaria
vid. de Miguel Sanchez N., Tratamiento de datos personales en el ambito sanitario: intimidad versus
interés publico (Especial referencia al sida, técnicas de reproduccion asistida e informacion genética),
Tirant lo Blanch, Valencia, 2004, pp. 179 y ss.

Vid. Knoppers, B. M., “Hacia una intimidad genética”, El Derecho ante el Proyecto genoma Humano,
vol I (traducido por Abella, J. G.), Fundacion BBV, Bilbao, 1994, pp. 388-389. Ruiz Miguel, C. habla
también de este caracter tridimensional de la informacion genética, pudiendo diferenciarse en la mis-
ma una vertiente subjetiva -tanto negativa, de abstencidon de injerencia por parte de terceros, como
positiva, de intervencion de los poderes publicos-, objetiva -en este sentido presenta una vertiente or-
génica, cuya representacidon principal son los Comités de Etica- y axioldgica -esta dimensién vendria
dada por la dignidad- (vid. “Los datos sobre caracteristicas genéticas: libertad, intimidad y no discrimi-
nacién”, Genética y Derecho (dir. Romeo Casabona, C. M.), Consejo General del Poder Judicial, Madrid,
2001, p. 32 y “La nueva frontera del derecho a la intimidad”, Revista de Derecho y Genoma Humano,
n° 14, 2001, p. 151).

Determinados autores han sostenido, de forma polémica, que en el @mbito de los seguros de vida o de
salud no existe una diferencia esencial entre la realizacion de analisis genéticos y los que se solicitan
de forma habitual con caracter previo a la firma de la pdliza (cfr. Raithatha, N. y D. Smith, R., “Disclo-
sure of genetic for health insurance: is it ethical not to?”, The Lancet, vol. 363, January 31, 2004, pp.
395-396).

Vid. de Miguel Sanchez, N., Tratamiento de datos personales en el ambito sanitario..., op. cit., pp. 201
y ss. En referencia al ambito laboral vid. Fernandez Dominguez, 1. J., Pruebas genéticas en el derecho
al trabajo, Civitas, Madrid, 1999.

No obstante, cabe matizar estos principios generales. Asi, por lo que al ambito laboral se refiere, el
Grupo Europeo de Etica de las Ciencias y de la Nuevas Tecnologias, en su Opinién sobre Aspectos éti-
cos de los anélisis genéticos en el ambito laboral, de 28 de julio de 2003 (http://ec.europa.eu/europe
an_group_ethics/docs/avis18_en.pdf), sefiala las circunstancias que han de concurrir para que excep-
cionalmente se admita la realizacion de analisis genéticos en el ambito laboral. En concreto: la realiza-
cion del analisis debe ser necesaria para la proteccién de la salud del trabajador y su seguridad o la de
terceros; debe estar cientificamente demostrado que el andlisis genético es fiable y el Unico método
para obtener la informacién; la realizacion del analisis no debe afectar a la obligacién del empresario
de mejorar las condiciones del lugar de trabajo; el principio de proporcionalidad ha de ser respetado
en las motivaciones implicadas en la realizacién del analisis; no debe vulnerarse el principio de no dis-
criminacion. Sobre las diversas finalidades de los analisis genéticos en el ambito laboral vid. De la Villa
Gil, L. E., “Incidencia de la genética en las relaciones laborales”, Derecho y Genética: Un reto de la so-
ciedad del siglo XXI, Anuario de la Facultad de Derecho de la Universidad Auténoma de Madrid, nime-
ro extraordinario, 2006, pp. 49 y ss.

HUMANITAS Humanidades Médicas, Tema de mes on-line Ne11, enero 2007 21



17.

18.

19.

20.

21.

22.

En cuanto al contrato de seguro de vida o salud, el problema suele centrase en el alcance del deber de
declaracion del riesgo con relacion al cuestionario de salud. Respecto de este punto, un sector de la
doctrina ha manifestado que el limite de la obligacion de declarar vendria dado por la diferencia entre
lo que es la manifestacion de una condicién genética y la manifestacion de una enfermedad condicio-
nada genéticamente, de forma que si el asegurado padece una enfermedad condicionada genética-
mente o cuenta con su apariciéon en un breve espacio de tiempo, debera declararlo (cfr. Menéndez Me-
néndez, A., “El cddigo genético y el contrato de seguro”, El Derecho ante el Proyecto Genoma Humano,
vol. III, Fundacion BBVA, 1994, pp. 45-47).

Etxeberria Guridi, J. F.,, en Los analisis de ADN y su aplicacion al proceso penal, Comares, Granada,
2000, pp. 82 y ss., explica la diferencia entre el ADN codificante y no codificante, con motivo del estu-
dio del principio de proporcionalidad en la practica de analisis de ADN en el marco del proceso penal.
El ADN codificante tiene una fuerte incidencia sobre la personalidad del individuo, al aportar informa-
cion sobre sus cualidades hereditarias; sin embargo, no presenta excesivas variaciones entre distintas
personas. El no codificante tiene por objeto exclusivamente la estructura formal de las secuencias de
bases, sin aportar informacion hereditaria; no obstante, el ambito no codificante se caracteriza por su
variabilidad entre los individuos, lo que le atribuye el elemento identificador necesario en su aplicaciéon
forense. Es practicamente imposible que coincida en dos sujetos y muestra, ademas, factores como el
sexo, la raza o ciertas inclinaciones patoldgicas.

Vid. Grupo del articulo 29, Documento de trabajo sobre datos genéticos, adoptado el 17 de marzo de
2004, pp. 4-5 (http://europa.eu.int/comm/justice_home/fsj/privacy/docs/wpdocs/2004/wp91_es.pdf).
Gomez Calle, E., en “El derecho civil ante las nuevas técnicas de investigacién genética. En particular,
las pruebas de deteccidon genética”, Derecho y Genética: Un reto de la sociedad del siglo XXI, Anuario
de la Facultad de Derecho de la Universidad Auténoma de Madrid, nimero extraordinario, 2006, pp.
125-126, sefiala como caracteristicas peculiares de la informacidén genética:

A) Su valor predictivo, su caracter probabilistico o falta de certeza.

B) Caracter estructural en cuanto acompafia a la persona desde su origen hasta su muerte. De aqui se
deducen las siguientes notas:

a) Su origen y caracteristicas son ajenas a la voluntad del sujeto.

b) Es permanente e inalterable.

c) Es indestructible.

d) Es Unica para cada individuo, pero a su vez afecta a su familia bioldgica.

Vid. Grupo del articulo 29, Documento de trabajo sobre datos genéticos, pp. 7 y ss.

Este grupo no incluiria a miembros de la familia como la esposa o los hijos adoptivos, pero si entida-
des ajenas al circulo familiar, de iure y de facto, como los donantes de gametos o la mujer que, en el
momento de dar a luz, no hubiera reconocido a su hijo y hubiera pedido que no se divulgaran sus da-
tos particulares, dado que algunos regimenes juridicos reconocen este derecho. El anonimato concedi-
do a estas Ultimas entidades plantea otra cuestién adicional, que suele resolverse disponiendo que los
datos personales requeridos para las pruebas genéticas se comuniquen exclusivamente a un médico
sin que se haga referencia a la identidad de la persona en cuestion.

Cfr. Garcia Miranda, C. M., Perspectiva ética y juridica del Proyecto Genoma Humano, Universidad de
La Corufia, Servicio de Publicaciones, La Corufia, 1997, p. 61.

Sentencia del Tribunal Constitucional 292/2000, de 30 de noviembre (RTC 2000\292).
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Cfr. de Sola, C., “Privacidad y datos genéticos: situaciones de conflicto (I)”, Revista de Derecho y Ge-
noma Humano, n® 1, 1994, p. 189. El autor manifiesta cdmo hasta ahora el individuo ha sido siempre
el titular de sus datos, quien decidia si debian comunicarse o no a sus parientes y solo de forma ex-
cepcional podria contrariarse su voluntad; en cambio, si la titularidad de la informacion se atribuye a
la unidad familiar, cada uno de sus miembros tendria derecho subjetivo a conocer los datos y el indivi-
duo de quien estos datos se han recabado sdlo podria oponerse a ello por via de excepcidn.

Punto 12.a). Desde esta perspectiva, el Consejo de Europa, en su Recomendacién N°. R (92) 3, de 10
de febrero, sobre pruebas genéticas y cribado con fines sanitarios, tras defender el mantenimiento del
principio de secreto profesional, por lo que al tratamiento de datos genéticos se refiere, y la proteccion
de esta informacién, de conformidad con la normativa aplicable a los restantes datos médicos, afirma
gue “No obstante, en el caso de grave riesgo genético para otros miembros de la familia, debera con-
siderarse, de acuerdo con la legislacion nacional y las normas deontoldgicas, el informar a los familia-
res sobre extremos pertinentes a su salud o a la de sus futuros hijos” ( Principio 9).

En este sentido, a titulo de ejemplo, vid. Sentencias del Tribunal Constitucional 25/1981, de 14 de ju-
lio (RTC 1981\25), 110/1984, de 26 de noviembre (RTC 1984\110), 20/1992, de 14 de febrero (RTC
1992\20), 0 115/2000, de 5 de mayo (RTC 2000\115).

Sobre esta cuestién Garriga Domingez sostiene que el titular de la informacién genética es el interesa-
do; sin embargo, en casos extremos en los que exista un auténtico riesgo grave para el interés vital
de sus familiares bioldgicos podran establecerse excepciones a la voluntad del interesado de no dar a
conocer esta informacién. Deberan ponderarse los bienes en conflicto, atendiendo a criterios de racio-
nalidad y proporcionalidad, teniendo en cuenta la gravedad de la posible enfermedad detectada y las
alternativas existentes a la comunicacion de los datos personales del interesado (vid. “Reflexiones so-
bre la proteccion de los datos genéticos....”, op. cit.).

El articulo 5.4 de la LAP, manifiesta que “Se entendera por necesidad terapéutica la facultad del médi-
co para actuar profesionalmente sin informar antes al paciente cuando por razones objetivas el conoci-
miento de su propia situacion pueda perjudicar su salud de manera grave”.

Vid. de Miguel Sanchez, N., Secreto médico, confidencialidad e informacién sanitaria, Marcial Pons,
Madrid, 2002, pp. 121 y ss.

Por todos vid. Fletcher, J., “Etica y genética humana una vez cartografiado el genoma humano”, Pro-
yecto Genoma Humano: Etica, Fundacién BBV, Madrid, 1991, pp. 287 y ss. esp. 293. Diego Gracia Gui-
llén habla de la aplicacién de la teoria del “blindaje fuerte” del secreto médico (en oposicion a la del
“blindaje débil”) a la informacion genética. En funcion de ésta, las Unicas excepciones que se permitiri-
an al secreto médico serian las derivadas de la salud de terceros (cfr. “La confidencialidad de los datos
clinicos”, Secreto médico y protecciéon de datos sanitarios en la practica psiquiatrica, Panamericana,
Madrid, 2000, p. 31).

Beauchamp, T. L. y Childress. J. F.,, Principles of Biomedical Ethics, Oxford University Press, New York,
2001, 5%, ed., p. 312. En este mismo sentido se pronuncia la Presidential Commission for Study of
Ethical Problems in Medicine, Screening and Counseling for Genetic Conditions, Government Printing
Office, Washington, 1983, p. 44, http://bioethics.gov/reports/past_commissions/geneticscreening.pdf.

Vid. Gémez Calle, E., “El Derecho Civil ante las nuevas técnicas de investigacion...”, op. cit., p. 139.

En particular, alude a:
“a) Las investigaciones relacionadas con la salud humana que impliquen procedimientos invasivos.
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b) La donacién y utilizacién de ovocitos, preembriones, embriones y fetos humanos o de sus células,
tejidos u drganos con fines de investigacion biomédica y sus posibles aplicaciones clinicas.

c) El tratamiento de muestras bioldgicas con fines de diagndstico médico o de investigacion biomédica.
d) El almacenamiento y movimiento de muestras bioldgicas.

e) Los biobancos.

f) El Comité de Bioética de Espafia y los demas 6rganos con competencias en materia de investigacion
biomédica.

g) Los mecanismos de fomento y promocion, planificacion, evaluacion y coordinacion de la investiga-
cion biomédica”.

La investigacién biomédica a la que se refiere el Proyecto incluye la investigacién de caracter basico y
la clinica, con la excepcidn, en este Gltimo caso, de los ensayos clinicos con medicamentos y productos
sanitarios que se regiran por su normativa especifica (en esencia el Real Decreto 223/2004, de 6 de
febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, y la Ley 29/2006, de 26 de ju-
lio, de Garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios). Se excluyen del Proyecto
las implantaciones de drganos, tejidos y células de cualquier origen, que se regiran por lo establecido
en la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccién y trasplante de érganos, y demas normativa
aplicable.

Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos, aprobada por la Asociacion Médi-
ca Mundial, 182 Asamblea Médica Mundial, junio 1964.

Aprobada en la 182 sesion plenaria de la UNESCO, el 19 de octubre de 2005.
Articulo 10.1 de la Constitucion.
Articulo 43.1 de la Constitucidn.
Articulo 18.1 de la Constitucion.
Articulo 20.1.b) de la Constitucién.
Articulo 2.a).

Articulo 2.b).

Articulo 2.c).

Articulo 3.3).

Articulo 3.b).

Articulo 3.g).

Sobre las peculiaridades de la informacion genética y su relevancia en el ambito de la investigacion
farmacogenética vid. Solernou Vifiolas, A., “El tractament i la proteccié de dades genétiques”, 22 de
novembre de 2004, http://www.apdcat.net/media/192.pdf.

Articulo 3.e).

El articulo 8.1 de la LAP manifiesta que “Toda actuacién en el ambito de la salud de un paciente nece-
sita el consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida la informacion prevista en
el articulo 4, haya valorado las opciones propias del caso”. Conforme al articulo 4.1 de la Ley “La infor-
macion, que como regla general se producird verbalmente dejando constancia en la historia clinica,
comprende, como minimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervencién, sus riesgos y sus conse-
cuencias”.
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Articulo 3.j).

En este sentido cfr. Aparicio Salom, J., Estudio sobre la Ley Organica de Proteccion de Datos de Carac-
ter Personal, Aranzadi, Cizur Menor (Navarra), 2002, 22 edic., p. 205. El autor sostiene que considerar
la informacion genética como dato de salud supone confundir la fuente de la informacién con la infor-
macién que surge de ella, ya que normalmente, el significado de la informacién genética sélo seria in-
teligible en el momento en que haya sido sometida a un estudio del que se obtengan las conclusiones
que se pueden alcanzar a través del analisis de la cadena de ADN, teniendo estas conclusiones el ca-
racter de datos.

Articulo 3.a) LOPD.

Articulo 3 apartados p), q) y r). Romeo Casabona sostiene que cualquier muestra bioldgica es un so-
porte de informacion, relativa fundamentalmente a la salud de la persona de la que procede y de su
familia bioldgica, razén por la cual es obligado reconocer el potencial de informacién personal que en-
cierran estas muestras, pese a que tal informacion no sea accesible de forma directa, al exigir la inter-
mediacién de procedimientos técnicos, en concreto, el analisis de tales muestras, bien sea genético o
de otra indole (vid. “Utilizacién de muestras bioldgicas y bancos para la investigacién biomédica”, Sa-
lud y Derecho. Memoria del Congreso Internacional de Culturas y Sistemas Juridicos Comparados,
(Brena Sesma, 1., coord.), Universidad Nacional Autonoma de México, México, 2005, pp. 41-42 (con-
sultado en formato electrénico http://www.bibliojuridica.org/libros/4/1586/5.pdf). En este sentido, la
Declaracion sobre la promocion de los derechos de los pacientes en Europa, adoptada por la Organiza-
cion Mundial de la Salud, tras la Consulta Europea sobre los Derechos de los Pacientes, celebrada en
Amsterdam del 28 al 30 de marzo de 1994, expresa, en su punto 4.3, la necesidad de que todos los
datos identificables del paciente sean protegidos, debiendo garantizarse una protecciéon adecuada al
proceder a su archivo e indicando que “Las sustancias humanas de las cuales se pueda obtener datos
identificables, deben ser asimismo protegidas”.

Articulo 3.c).
Articulo 3.h).
Articulo 3.i).
Articulo 3.k)
Articulo 2.a).

Respecto de esta dificultad Messia de la Cerda Ballesteros sefiala, con acierto, que el avance tecnolégi-
co impide adoptar una posicidon inamovible respecto de la complejidad de la determinacion de los suje-
tos; de ahi que la exclusion de ciertas informaciones del concepto de dato personal dependera del es-
tado de la técnica en cada momento (vid. La cesion o comunicacion de datos de caracter personal,
Thomson-Civitas, Madrid, 2003, p. 33). Con sustento en estos argumentos, Romeo Casabona sostiene
que es el criterio de la anonimizacidn razonablemente irreversible el que ha de prevalecer frente al de
imposibilidad absoluta de identificacidon, puesto que es casi imposible lograr una anonimizacién de los
datos de forma absolutamente irreversible, salvo reduciendo de un modo drastico su contenido, lo que
les haria escasamente Utiles a efectos de investigacion (cfr."Utilizacién de muestras bioldgicas y ban-
cos ....", op. cit. p. 54).

En concreto, en su Memoria 2000 (Madrid, CD-ROM) sefiala que “En los ficheros de ensayos clinico y
estudios epidemioldgicos, normalmente la informacion relativa al origen racial o étnico, a la salud y
a la vida sexual que es sometida a tratamiento automatizado no contiene la identificacidon directa de
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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) sélo constan las iniciales del pa-
ciente y algun otro dato como fecha y lugar de nacimiento, datos de situacion familiar, etc. Los en-
cargados de cumplimentar y facilitar a los responsables de los ficheros dichos Cuadernos son los
centros sanitarios que participan en los ensayos clinicos. La existencia de un nimero de cdédigo en
estos Cuadernos de Recogida de Datos podria suponer un nexo de unidon con la historia clinica del
paciente, lo que le hace identificable y por lo tanto que el fichero esté incluido en el dmbito de apli-
cacion de la Ley”.

JUR 2002\143289.

En el mismo sentido vid. Sentencias del Tribunal Superior de Justicia de Madrid, de 13 de diciembre de
2000 (JUR 2001\111479) y de 16 de julio de 2002 (RJCA 2004\379) y Sentencia de la Audiencia Na-
cional, de 24 de marzo de 2004 (RJCA 2004\409).

Vid. EMEA/CPMP/3070/01. Position paper on terminology in pharmacogenetics, London, 21 November
2002, http://www.emea.eu.int/pdfs/human/press/pp/307001en.pdf. Esta clasificacion es referida en
AA. VV., “Estudios farmacogenéticos: guia de evaluacién para Comités Eticos de Investigacion Clinica.
Protocolo y hoja de informacion al paciente (I1)”, Medicina Clinica, vol. 120, n°® 3, 2003, pp. 102-103.

La UNESCO, en su Declaracién Internacional sobre datos genéticos humanos, hace referencia a tres
categorias de datos, trasmitiendo el mismo criterio; en concreto diferencia entre:

- Datos asociados con una persona identificable: datos que contienen informacién como el nombre, la
fecha de nacimiento y la direccion, gracias a la cual es posible identificar a la persona a la que se refie-
ren.

- Datos disociados de una persona identificable: datos no asociados con una persona identificable por
haberse sustituido o desligado toda la informacién que identifica a esa persona utilizando un cédigo.

- Datos irreversiblemente disociados de una persona identificable: datos que no pueden asociarse a
una persona identificable por haberse destruido el nexo con toda informacién que identifique a quien
suministrd la muestra (articulo 2, apartados ix), x) y xi)).

El mismo derecho se reconoce a la persona que, en el curso de una investigacion biomédica haya
aportado muestras bioldgicas o cuando se hayan obtenido otros materiales bioldgicos a partir de aque-
llos (articulo 4.5 parrafo primero).

Se refiere a datos genéticos y muestras bioldgicas.

Cfr. Cavoukian, A., “La confidencialidad en la genética: la necesidad de derecho a la intimidad y el de-
recho a “no saber””, Revista de Derecho y Genoma Humano, n° 2, 1995, pp. 62 y ss. Taupiz, J., en “El
Derecho a no saber en la legislacién alemana (II)”, Revista de Derecho y Genoma Humano, n° 9,
1998, pp. 173-174, defiende el caracter especifico del derecho a no saber como parte del derecho al

respeto de las decisiones propias.

Conforme al articulo 8.4 de esta Recomendacion, relativo a los hallazgos inesperados: “La persona so-
metida a un analisis genético debe ser informada de los hallazgos inesperados si concurren las si-
guientes condiciones:

a) la ley nacional no prohibe dar tal informacion;

b) la persona en cuestion la ha solicitado;

c) no es probable que la informacién cause un dafo serio:

i) a susalud; o
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ii) a su parentela consanguinea o uterina, a un miembro de su familia social o a una persona que ten-
ga un vinculo directo con su linea genética, salvo que la ley nacional proporcione otras medidas de sal-
vaguarda adecuadas.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el sub-paragrafo a), la persona debe ser también informada si tal in-
formacion es de importancia directa para él en el ambito del tratamiento o la prevencion”.

De conformidad con el articulo 10 de la Declaracién “Cuando se recolecten datos genéticos humanos,
datos protedmicos humanos o muestras bioldgicas con fines de investigacion médica y cientifica en la
informacién suministrada en el momento del consentimiento deberia indicarse que la persona en cues-
tion tiene derecho a decidir ser o no informada de los resultados de la investigacion. Esta disposicion
no se aplicara a investigaciones sobre datos irreversiblemente disociados de personas identificables ni
a datos que no permitan sacar conclusiones particulares sobre las personas que hayan participado en
las investigaciones. En su caso, los familiares identificados que pudieran verse afectados por los resul-
tados deberian gozar también del derecho a no ser informados”.

Este precepto ha sido duramente criticado por un sector de la doctrina que lo ha considerado como
una transposicion apresurada del articulo 6.1.b) de la Directiva 95/46/CE, de 24 de octubre, relativa a
la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulaciéon de estos datos. En este sentido, cfr. Heredero Higueras, M., La Directiva Comunitaria de
Proteccion de los Datos de Caracter Personal, Aranzadi, Pamplona, 1997, pp. 104-105. Vizcaino Calde-
ron, M. (Comentarios a la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal, Civitas, Madrid,
2001, pp. 93-95) manifiesta como el referido precepto de la Directiva recoge una sutil distincidon entre
finalidad en la recogida y en el tratamiento, de conformidad con la cual si la recogida se hizo con fines
determinados, explicitos y legitimos, cualquier uso o tratamiento posterior con finalidades distintas es
incompatible con la primaria finalidad que determind la captura, de forma tal que en este contexto,
distintas e incompatibles significan lo mismo. Desde el punto de vista del autor, ésta es la interpreta-
cion que debe mantenerse en la LOPD, lo que resulta obligado de la conjugacion del articulo 4.2 con
otros preceptos de la Ley, como por ejemplo el articulo 5.a).

Vid. Sentencias de 8 de febrero de 2002 (JUR 2002\143122) y de 11 de febrero de 2004 (RICA
2004\421).

De conformidad con este precepto “El responsable del fichero y quienes intervengan en cualquier fase
del tratamiento de los datos de caracter personal estan obligados al secreto profesional respecto de los
mismos y al deber de guardarlos, obligaciones que subsistiran aun después de finalizar sus relaciones
con el titular del fichero o, en su caso, con el responsable del mismo”.

En funcidn de este precepto “El personal que accede a los datos de la historia clinica en el ejercicio de
sus funciones queda sujeto al deber de secreto”.

Articulo 6.
Articulo 7.a).
Articulo 11.
Articulo 7.

Articulo 8. Conforme al articulo 3.w) se define trazabilidad como “La capacidad de asociar un material
bioldgico determinado con informacidn registrada referida a cada paso en la cadena de su obtencion”.

Articulo 10.
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Articulo 11. En este sentido ha de tenerse en cuenta el Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el
que se establecen requisitos para la importacidon y exportacion de muestras bioldgicas.

Articulo 12. Tales 6rganos son necesarios en todos los centros que realicen investigacion biomédica
que implique intervenciones en humanos o utilizacién de muestras bioldgicas de origen humano. De-
beran ser acreditados por el 6rgano competente de la Comunidad Auténoma que corresponda o, en el
caso de centros dependientes de la Administracion del Estado, por el 6rgano competente de la misma,
con el fin de garantizar su independencia e imparcialidad. Sus funciones se describen en el apartado 2
de este precepto.

Articulo 9.3.

En el presente estudio Unicamente se analizaran los aspectos vinculados a la realizaciéon de analisis
genéticos; no obstante, debe sefialarse que los principios que rigen la practica de este tipo de anali-
sis son comunes a los fijados por el PLIB para la obtencién de muestras bioldgicas en los articulos 58
y Ss.

Articulo 45.b).
Articulo 45.d).
Articulo 46.

Conforme a su punto 4.7. “Los datos genéticos recogidos y tratados con fines preventivos, de diagnos-
tico o terapéuticos con respecto a una persona interesada o con un objetivo de investigacion cientifica,
so6lo deberian utilizarse con estas Unicas finalidades o para permitir a la persona interesada tomar una
decision libre y fundamentada a este respecto”; sefialando en su punto 4.9 que con fines distintos a
los indicados o de caracter judicial “la recogida y tratamiento de datos genéticos deberian estar permi-
tidos, en principio, Unicamente por motivos sanitarios y sobre todo para evitar cualquier perjuicio serio
para la salud de la persona interesada o de terceros.

Sin embargo, la recogida y tratamiento de datos genéticos con miras a detectar enfermedades, podran
permitirse en caso de superiores intereses y con la condicion de que existan garantias apropiadas y
definidas por la Ley”.

En funcion de su articulo 12, “Sélo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades genéticas o
que permitan identificar al sujeto como portador de un gen responsable de una enfermedad, o detec-
tar una predisposicién o una susceptibilidad genética a una enfermedad, con fines médicos o de inves-
tigacion médica y un asesoramiento genético apropiado”.

Segun el articulo 5 de esta Declaracion, los datos genéticos humanos podran ser recolectados, trata-
dos, utilizados y conservados solamente con fines de: diagndstico y asistencia sanitaria, investigacion
médica y otras formas de investigacién cientifica, medicina forense y procedimientos civiles o penales
y cualesquiera otros fines compatibles con la Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los De-
rechos Humanos y el derecho internacional relativo a los derechos humanos.

Articulo 8 LAP. Sobre el alcance del consentimiento informado y su incidencia sobre la actuacion del facul-
tativo vid. Galan Cortés, J. C, Responsabilidad médica y consentimiento informado, Civitas, Madrid, 2001.

Conforme al apartado 1 de este precepto, “Los interesados a los que se soliciten datos personales de-
beran ser previamente informados de modo expreso, preciso e inequivoco:

a) De la existencia de un fichero o tratamiento de datos de caracter personal, de la finalidad de la re-
cogida de éstos y de los destinatarios de la informacion.
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b) Del caracter obligatorio o facultativo de su respuesta a las preguntas que les sean planteadas.
c) De las consecuencias de la obtencion de los datos o de la negativa a suministrarlos.

d) De la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion.

e) De la identidad y direccién del responsable del tratamiento o, en su caso, de su representante”.

Sobre la revelacion de hallazgos inesperados a raiz de la realizacion de pruebas genéticas vid. San-
chez-Caro, J. y Abellan, F., Datos de salud y datos genéticos. Su proteccion en la Union Europea y en
Espafa, Comares, Granada, 2004, pp. 130 y ss.

Sobre la incidencia de los analisis genéticos a los que se someta el interesado sobre otros miembros
de la familia vid. AA. VV., “"Cancer in the family” and genetic testing: implications for life insurance,
The Medical Journal of Australia, vol. 179, 3 November 2003, pp. 480 y ss.

Los articulos 55 y 56 del PLIB detallan el requisito del consejo genético. Conforme al primero, cuando
se lleve a cabo un analisis genético con fines sanitarios, sera preciso garantizar al interesado un ase-
soramiento genético apropiado, respetando, en todo caso, el criterio de la persona interesada. El pro-
fesional que realice o coordine el consejo genético debera ofrecer una informacién y un asesoramiento
adecuados, relativos tanto a la trascendencia del diagnostico genético resultante como a las posibles
alternativas por las que el sujeto podra optar a la vista de aquel.

Por su parte, el articulo 56 sefiala que todo el proceso de consejo genético y de practica de analisis ge-
néticos con fines sanitarios debera ser realizado por personal cualificado y llevarse a cabo en centros
acreditados que relunan los requisitos de calidad que reglamentariamente se establezcan al efecto.

Conforme al articulo 8 de la LOPD, “Sin perjuicio de lo que se dispone en el articulo 11 respecto de la
cesion, las instituciones y los centros sanitarios publicos y privados y los profesionales correspondien-
tes podran proceder al tratamiento de los datos de caracter personal relativos a la salud de las perso-
nas que a ellos acudan o hayan de ser tratados en los mismos de acuerdo con lo dispuesto en la legis-
lacion estatal o autondmica sobre sanidad”.

Fuera de estos casos, el consentimiento sera verbal.

Sobre el acceso a la historia clinica del paciente fallecido vid. de Miguel Sanchez, N, “Intimidad e histo-
ria clinica en la nueva Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del pa-
ciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica”, Revista Espa-
Aola de Derecho Administrativo, n® 117, 2003, pp. 29-31.

En funcion del articulo 54 del PLIB compete a las autoridades publicas determinar la pertinencia del
cribado genético en atencién a la enfermedad a prevenir o tratar, velando por que se garantice el acce-
so universal y equitativo de la poblacién para la que el cribado esté indicado. En este precepto se re-
gulan los requisitos de informacién y consentimiento aplicables, con sujecién al régimen establecido en
el PLIB para los andlisis genéticos.

Conforme al articulo 48.4, “La realizacion de analisis genéticos sobre preembriones in vivo y sobre em-
briones y fetos en el Gtero requerird el consentimiento escrito de la mujer gestante.

El analisis genético de un preembrion in vitro no transferido se regira por lo establecido en la Ley so-
bre técnicas de reproduccién humana asistida”. En funcidén del articulo 53 del PLIB “Los resultados de
los analisis genéticos realizados en material embrionario o fetal estaran sometidos a los principios de
proteccién de datos y de confidencialidad establecidos en esta ley. El mismo criterio regira en relacion
con cualquier otra muestra bioldgica que pueda contener informacion genética de la persona que apor-

III

to su propio material bioldgico para la obtencién de aque
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98. Sobre el analisis de este precepto y los interrogantes que plantea vid. Igualada Menor, A., “La Ley de
Proteccion de Datos y la comunicacion cientifica”, MEDIFAM, vol. 13, n® 3, 2003, pp.131-132 y “El uso
de la documentacién clinica en actividades distintas de la especifica prestacion asistencial”, datosper-
sonales.org, n° 5, 2003, http://www.madrid.org/comun/datospersonales/0,3126,457237_458340_
127535941_12132562_12122220_1,00.html y de Miguel Sanchez, N., “Investigacion cientifica y pro-
teccion de datos personales: un equilibrio dificil de alcanzar (una perspectiva desde el ordenamiento
espafol)”, Comunicacion presentada al XVI Congreso Mundial de Derecho Médico, Toulouse, 2006.

99. Vid. Chavida Garcia, F., “La confidencialidad de los datos clinicos: mucho por hacer en el sistema publi-
co (I1)”, JANO, vol. LII, n° 1197, 1997, p. 9.

100. Articulo 14.b). En el mismo sentido se pronuncia el Parlamento Europeo en su Resolucion, de 16 de
marzo de 1989, sobre los problemas éticos y juridicos de la manipulacién genética.

101. Articulo 57.
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