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RESUMEN

Las informaciones genéticas asociadas a las muestras biologicas de las
personas, cuando son tratadas en la actividad investigadora, constituyen una
unidad cuyo marco juridico normativo se sitiia en el dmbito de los derechos
de la personalidad. Las categorias juridico-patrimoniales son dificilmente
extrapolables a este dmbito, dado que la potencial lesion que puede sufrir el
sujeto cuyo material bioldgico es tratado en la investigacion biomédica
—excluyendo el caso de los ensayos clinicos—, afecta a su integridad psiquica,
y sobre todo, a su intimidad. En consecuencia, los actos de circulacion del
material biologico humano para la actividad investigadora no se explican en
clave de acto de disposicion patrimonial, sino como una autorizacion para
la actividad investigadora cuya ausencia determina la obligacion de resarci-
miento y, en su caso, la responsabilidad civil del Biobanco. En este marco
normativo, es importante calificar el papel que juega el consentimiento
informado del sujeto fuente en el tratamiento del material biologico, tanto en
el acto de la obtencion como posteriormente, para su circulacion; asi como
la incidencia de la gratuidad en el tratamiento del material, tanto desde la
optica de si el sujeto fuente tiene derecho a percibir una contraprestacion
economica por el uso de su material bioldgico en la investigacion, como si

* Este trabajo es fruto de una estancia de investigacion en la Universidad McGill
(Montreal), en el Centre of Genomics and Policy, del 2 de mayo al 31 julio de 2011, en
virtud de una subvencion de la Modalidad A del Subprograma de estancias de movilidad
de profesores e investigadores espafioles en centros extranjeros, concedida por el Ministe-
rio de Educacién. También es parte del resultado de un proyecto de investigacién sobre
«La regulacién de los Biobancos en Andalucia» (2012), sufragado por la Fundacién Centro
de Estudios Andaluces.
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tiene derecho a participar en los beneficios economicos obtenidos con la
patentabilidad de los resultados de la investigacion.
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ABSTRACT

The genetic information associated with people’s biological samples,
when they are dealt with in the research activity, constitute a unit whose legal
framework is situated in the field of the rights of personality. Heritage cate-
gories are hardly extrapolated to this area, given that the potential injury
suffered by the subject whose biological material is treated in biomedical
research —excluding the case of trials clinical-, affects their mental integrity,
and above all, their privacy. As a result, acts of circulation of human biologi-
cal material for research activity do not have patrimonial nature, and are
understood as an authorization for the research activity whose absence
determines the obligation of compensation and, where appropriate, the civil
liability of the BioBank. In this framework, it is important to qualify the role
played by informed consent of the subject source in the treatment of biologi-
cal material, both in the act of obtaining and later, for its circulation; as well
as the incidence of gratuity in the treatment of the material, in a double per-
spective: one, if the subject source is entitled to a payment for the use of their
biological material in research, and the other if the subject have the right to
participate in the economic benefits obtained with the patentability of the
results of the investigation.
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SUMARIO: I. Ideas previas.—II. Introduccién: persona, derecho y cam-
bios biotecnoldgicos: 1. La incidencia de las nuevas tecnologias en el
mundo del Derecho. 2. La persona humana como centro de referencia de
los cambios tecnolégicos. 3. La regulacién de los datos genéticos. 4. Sus
caracteres peculiares.—III. El marco juridico de la problemadtica que
genera el tratamiento del material biol6gico de origen humano en la acti-
vidad investigadora: 1. Concepto de «material biolégico de origen
humano». 2. Marco regulatorio. 3. La funcién que cumple el consenti-
miento en el tratamiento del material biolégico humano: a) Su funcién
como principio general. b) Su funcién en clave de autorizacién para la
actividad investigadora. c) La proteccién de la informacién genética aso-
ciada a las muestras: El principio de finalidad en el tratamiento del mate-
rial bioldgico de origen humano en la actividad investigadora. d) El acce-
so a la informacién genética. Limites al principio de confidencialidad. 4.
Los actos de circulacién del cuerpo humano: @) La cuestién de si el suje-
to fuente tiene derecho a percibir una contraprestacién econdmica por el
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uso de su material biolégico para la investigacion. b) La cuestion de si el
sujeto tiene derecho a una contraprestacién econémica en los beneficios
obtenidos con la patentabilidad de los resultados de la investigacién con
su material biol6gico.-IV. Conclusiones.

I. IDEAS PREVIAS

1. Desde un punto de vista juridico-legislativo, el interés por
regular el tratamiento del material biol6gico de origen humano!
dedicado a la investigacion obedece a la necesidad de proteger y
reconocer los derechos del sujeto fuente respecto a las muestras e
informacién genética obtenida de aquéllas cuanto son tratadas en
la actividad investigadora, en particular en orden a la proteccién de
su intimidad y de la prohibicién de trato discriminatorio derivado
de dicha informaci6n?.

Los materiales bioldgicos dedicados a la investigacion, a dife-
rencia de los tejidos, células o liquidos que se obtienen con fines
terapéuticos, sirven principalmente como fuente de informacién
bioldgica sobre el sujeto fuente, sus familiares o, incluso, grupo
social al que pertenece. En consecuencia, el posible dafio para el
que aporta su material biolgico en una investigacion biomédica,
no es tanto el corporal sino el que deriva de la potencial violacién
de la intimidad personal3.

La configuracién juridica del material biolégico de origen
humano varia segtin el &mbito, terapéutico o investigador, en el que
aquél se trate: en el primero, el consentimiento nace por referencia
a una voluntad que legitima un acto que incidird sobre la integridad
fisica; en el ambito investigador el consentimiento tiene que ver
con la recogida de las muestras para obtener informacién sobre
datos personales del sujeto, de modo que la existencia de una
potencial lesién de la investigacion con las muestras sobre la inte-
gridad fisica parece nula, diferencidndose asi la terapia de la inves-
tigacion“. Si en aquélla su tratamiento incide directamente sobre la

I Utilizamos la expresién «material biolégico» para comprender el elemento infor-
macional y el soporte fisico. De ello hablaremos en el epigrafe II de este trabajo.

2 ALKORTA, Itziar, «Uso de la informacién genética humana con fines de investiga-
cién biomédica: Biobancos poblacionales», en Derecho Privado y Constitucion, nim. 22,
enero-diciembre 2008, pp. 9-56.

3 Ello nos obligara a preguntarnos por la nocién de intimidad, tal como lo hace Oys-
TEIN URSIN, Lars, Privacy and Property in the Biobank Context, HEC Forum (2010)
22:211-224. El concepto, como veremos, estd relacionado con la idea del control que ejer-
ce el individuo, sin perjuicio de que la nocién esté sujeta a variaciones en funcién del
contexto y de la cultura.

4 CasoNATO, Carlo, Derecho de la persona y Légicas de la investigacion clinica, en
Biotecnologia y Derecho. Encuentros y desencuentros, Teoria & Derecho. Revista de Pen-
samiento juridico, Junio 11/2012, pp. 26 ss.
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salud del sujeto, en ésta, en cambio, afecta a la esfera personal de
su intimidad y a la confidencialidad de sus datos personales.

Los valores constitucionales protegidos difieren segin se trate del
ambito terapéutico o del investigador?: si en el &mbito terapéutico el
consentimiento se coloca dentro de las intervenciones sobre el propio
cuerpo, cuando se trata de investigacion biomédica en general, el con-
sentimiento se coloca no ya dentro de la tutela de la libertad personal
y del derecho a rechazar tratamientos sanitarios, sino en el derecho a
la no discriminacion, dada la existencia de datos sensibles y potencial-
mente discriminatorios sobre el perfil genético de una persona. Por
otra parte, se hace necesario advertir que los ensayos clinicos que
implican procedimientos invasivos en seres humanos no son el objeto
de atencion del presente trabajo, pese a que pueda darse una intersec-
cién de planos, pues los potenciales dafios fisicos se pueden mezclar
con los derivados del tratamiento de datos especialmente sensibles®;
nos vamos a centrar en la investigacion biomédica en general, hacien-
do particular hincapié en el material biol6gico humano sometido al
ambito organizativo de los biobancos de investigacion’.

kskoskok

5 CASONATO lo sefiala con referencia a la Constitucién italiana: «Derecho de la per-
sona y Ldgicas de la investigacion clinica», en Biotecnologia y Derecho. Encuentros 'y
desencuentros, Teoria & Derecho. Revista de Pensamiento juridico, junio 11/2012, pp. 30
y 31.

6 No olvidamos que existe una investigacion en la que participan seres humanos, la
llamada investigacion clinica, cuya actividad puede tener una incidencia muy determinante
en la salud del sujeto, que se erige, a la vez, en sujeto y objeto de su estudio. En ella cobra
especial importancia el imperativo kantiano que otorga un papel central a la autonomia
personal, en el sentido de que nadie puede ser utilizado como un medio sino como un fin
en sf mismo. Ver RAMIRO AVILES, «Investigacion clinica y discapacidad. Una aproxima-
cién desde la Convencién Internacional de derechos de las personas con discapacidad», en
Biotecnologia y Derecho. Encuentros y desencuentros, Teoria & Derecho. Revista de Pen-
samiento juridico, junio 11/2012, pp. 40 ss.

7 Los ensayos clinicos se rigen por su propia normativa, por lo que estan excluidos
del RD 1716/2011, de 18 de noviembre, que establece los requisitos basicos de autoriza-
cién y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacién biomédica y del trata-
miento de las muestras bioldgicas de origen humano, y que regula el funcionamiento y
organizacién del Registro Nacional de Biobancos para investigacién biomédica (en ade-
lante RLIB), sin perjuicio de que al material biolégico que se maneje en los ensayos le sea
de aplicacion el régimen del Titulo V de la Ley espafiola 14/2007, de 3 de julio, de Investi-
gacion Biomédica (en adelante LIB) y también lo dispuesto en el RLIB. De conformidad
con esta jerarquia normativa, el predimbulo del RLIB sefiala que quedan incluidas en su
ambito de aplicacién las muestras bioldgicas de origen humano que hayan sido obtenidas
en ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, siempre que se vayan a uti-
lizar con fines de investigacién biomédica. Asi, lo previsto en el articulo 3 del RLIB ha de
ser arménico con lo acabado de indicar: «Quedan incluidas en el ambito de aplicacién de
este Real Decreto las muestras bioldgicas de origen humano que hayan sido obtenidas en
ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, una vez terminado el ensayo
clinico correspondiente y siempre que entren a formar parte de una coleccién o de un bio-
banco». En este sentido, los biobancos pueden incorporar muestras generadas en ensayos
clinicos, una vez finalizados y siempre que el consentimiento informado prestado para la
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2. El tratamiento del material biol6gico de origen humano en
la investigacion biomédica puede estar sometido al régimen de
organizacion de un biobanco (en adelante BB).

Se trata de una institucion especialmente pensada con vocacioén
de servicio publico para poner a disposicion de la comunidad cien-
tifica el material investigador. Todos los BB tienen la misma finali-
dad —la cesién de muestras con fines de investigacion— aunque los
objetivos pueden variar de uno a otro (segun se dirijan a los estudios
poblacionales, epidemioldgicos, enfocados a una patologia o grupo
de patologias determinadas...).

Las vias de entrada del material bioldgico de origen humano son
variadas. Los datos personales y las muestras pueden proceder del
material biolégico extraido directamente del sujeto fuente para fines
de investigacion, o indirectamente con ocasién de un tratamiento
clinico asistencial para posteriormente destinarlo a su uso en la
investigacion. En otras palabras, las muestras que se almacenan en
un BB pueden provenir de excedentes de pruebas diagndsticas
(como por ¢j., la extraccion sanguinea) o terapéuticas (por €j., un
drenaje pleural), o provenir de una donacién expresa que no coinci-
da con las pruebas anteriores, o tratarse de los excedentes de las
muestras extraidas para la realizaciéon de un proyecto de investiga-
cién, o proceder de la cesion de una coleccion del investigador prin-
cipal al BB, en los términos acordados, o por dltimo, de la obten-
cidn y utilizacidon de muestras de personas fallecidas.

skskeskok

3. Dentro de las informaciones sobre la salud de las perso-
nas se comprenden las de cardcter genético®. Sin embargo, no

participacion en el ensayo y la obtencién del material especifique que a la finalizacion del
ensayo clinico, el excedente se incorporara a un Biobanco para la investigacion.

También el Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorizacion para la
constitucion y funcionamiento de Biobancos con fines de investigacion biomédica, se
crean el registro de Biobancos de Andalucia y el Biobanco del Sistema Sanitario Piblico
de Andalucia, fija en su articulo 2 su dmbito de aplicacién, «De conformidad con lo dis-
puesto en el articulo 3.1 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre», «a los bioban-
cos con fines de investigacion biomédica ubicados en la comunidad Auténoma de Andalu-
cia, colecciones de muestras bioldgicas de origen humano con fines de investigacion
biomédica y muestras bioldgicas de origen humano utilizadas en proyectos de investiga-
cioén, incluidas las que se utilicen en el marco de un ensayo clinico», incluyendo las «obte-
nidas con fines asistenciales o diagndsticos, en tanto todas o algunas de las muestras se
vayan a utilizar también con fines de investigacién biomédica», pero excluyendo «los
supuestos contenidos en el articulo 3.2 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre».

8 Sobre el problema de si los datos de salud son un concepto abierto que incluya las
informaciones genéticas, ver DE MIGUEL SANCHEZ, Noelia, «Investigacién y proteccién
de datos de caracter personal: Una aproximacioén a la Ley 14/2007, de 3 de julio, de inves-
tigacién biomédica», en Revista espaiiola de Proteccion de Datos, julio-diciembre 2006,
pp. 143 ss., especialmente pp. 146-151. La autora se decanta por un concepto amplio de
datos relativos a la salud, que comprenda también la informacién genética, de acuerdo con

ADC, tomo LXVII, 2014, fasc. I



16 Cecilia Gomez-Salvago Sdnchez

todos los datos genéticos hacen referencia a la salud; algunos
proporcionan informacion relativa a caracteristicas fisicas, como
color de piel o del cabello, al sexo, o informacion relacionada con
el grupo étnico, algunas interesan muy especialmente en el &mbi-
to terapéutico o médico, como ocurre en el campo de los resulta-
dos de los andlisis genéticos?, otras con el &mbito de la investiga-
cién biomédica 0.

La informacién genética que se obtiene del material biol6gico
de la persona esta especialmente protegida por el legislador en la
actividad investigadora, sin perjuicio de que sus datos de salud,
en tanto permitan identificarla, estén también protegidos en el
contexto terapéutico o médico. En otras palabras, «el tema de los
datos genéticos permite ser abordado en la vertiente investigado-
ra, pero también puede formar parte de un protocolo médico que
posibilite el tratamiento de una enfermedad concreta que afecte a
un sujeto concreto, casos en los que el dato genético se presenta
como un dato sanitario, como un dato que deberd ser tratado de
igual forma que los otros datos relativos a la salud de la
persona» 1, si bien con algunas excepciones 2. Doble perspecti-
va, pues, desde la que pueden ser abordados, aunque dependiente
la una de la otra.

la mayoria de la doctrina, «en el que se incluyan los aspectos psicoldgicos, y el conjunto de
datos necesarios para configurar la historia clinica de una persona», citando a la Agencia
Espafiola de Proteccion de Datos «que se inscribe en esta linea, abogando por un concepto
abierto de datos de salud, en el que se comprenden aspectos como el grado de minusvalia
o el consumo de drogas...». De este modo, concluye la autora, «serd posible dar cabida a
cualquier informacién que en un futuro, gracias a los avances cientificos, pueda estar rela-
cionada con la salud, garantizdndose asi el mdximo nivel de proteccién a cualquier dato
incidente sobre este ambito» (Idem, p. 151).

9 La Constitucion espaiiola alude explicitamente a la medicina preventiva (dmbito
donde se desarrolla el consejo y el andlisis genético) cuando reconoce el derecho a la pro-
teccion de la salud y cuando encomienda a los poderes publicos organizar y tutelar la salud
publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios:
«Articulo 43. 1. Se reconoce el derecho a la proteccion de la salud. 2. Compete a los pode-
res publicos organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de las
prestaciones y servicios necesarios. La ley establecerd los derechos y deberes de todos al
respecto. 3. Los poderes publicos fomentardn la educacién sanitaria, la educacién fisica y
el deporte. Asimismo facilitardn la adecuada utilizacién del ocio». Ver en http://www.boe.
es/buscar/act.php?id=BOE-A-1978-31229

10° Para un estudio de las aplicaciones de la informacién genética y su proteccion,
ver GOMEZ SANCHEZ, Yolanda, «Proteccion de datos genéticos ...», art. cit., pp. 81 ss.

Il GRAMUNT FOMBUENA, Maril6, «El tratamiento de la informacién genética en la
Ley de Investigacion Biomédica», en M. Rosa Llacer Matacds (coord.), Proteccion de datos
personales en la sociedad de la informacion y la vigilancia, La Ley, 2011, pp. 176-186.

12 Asi por ejemplo, si los datos genéticos aparecen recogidos en una historia clinica,
no se podrén cancelar en tanto no haya finalizado el tratamiento médico al cual estaba some-
tido el titular. Y de todos modos, el hecho de que el tratamiento médico hubiese finalizado, no
significa que ipso iure se cancelen los datos, ya que habrd que esperar a que transcurran al
menos cinco afios desde que el mismo finaliza». GARCiA AMEZ, Javier, «La proteccién de los
datos genéticos en Espafia: un andlisis desde los principios generales de proteccién de datos
de caracter personal», en Revista de Derecho y Genoma humano, n. 24, p. 565.
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En efecto, las informaciones genéticas relativas a la salud y
comprendidas en la historia clinica del paciente interesan cada vez
mads en la actividad investigadora.

En este aspecto, la Ley espafiola 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion Biomédica (en adelante LIB) sefiala que el papel
del BB depositario del material se limitard a servir de intermediario
para cursar la solicitud de acceso a tales datos hecha por los terce-
ros investigadores, dirigida al centro hospitalario en donde se
encuentre la historia clinica, para trasladarlos, en su caso, al peti-
cionario, presupuesto el cumplimiento de ciertos requisitos.

Pero ademas, la misma informacién clinica del sujeto fuente
puede interesar para una investigacién biomédica ajena al proceso
asistencial del sujeto. Tal informacidn, que recae sobre datos no
obtenidos directamente del tratamiento del material bioldgico, sino
procedentes de la historia clinica asistencial —de ahi que se califi-
quen de «datos secundarios»—, despierta un interés creciente en el
dmbito de la investigacién biomédica.

El interés por los datos clinicos en el ambito investigador ha
supuesto una disminucidén del interés exclusivo por los datos gené-
ticos del sujeto; algunos afirman incluso que la revelacion de las
caracteristicas genéticas del sujeto fuente no es tan amenazadora!3,
poniendo en tela de juicio la idea de que los datos genéticos con-
tengan informacidn personalisima y excepcional sobre el sujeto
fuente 4. Se trataria con estas posturas de defender un enfoque sis-
témico en biologia frente al determinismo radical de los genes 5, es

13 Revision del excepcionalismo genético de la que levanta acta ALKORTA, Itziar, «Uso
de la informacion genética humana con fines de investigacion biomédica: Biobancos pobla-
cionales», Derecho Privado y Constitucion, nim. 22, enero-diciembre 2008, pp. 9-56, esp.
p- 30: «La revision del modelo tedrico basado en el excepcionalismo genético nos obliga a
ajustar el andlisis de la regulacion juridica relativa a los biobancos destinados a la investiga-
cién cientifica, adoptando un punto de vista sistémico, en el que los datos genéticos no son el
unico fundamento de la etiologia de las enfermedades, sino un factor mds de su causacion».

14 Son palabras de OYSTEIN URSIN, Lars, «Privacy and Property in the Biobank
Context», HEC Forum (210) 22:211-224, que pone el ejemplo de Craig Venter, en
2008, cuando decidi6 publicar su genoma en Internet, divulgando su intimidad genéti-
ca, lo que indujo a un cambio de percepcién acerca de la informacion genética (p. 213).
(Puede que el dafio acerca de revelar informacion sobre el genoma no sea tan grande
después de todo? Quizas estdbamos equivocados al considerar la informacién genética
como dato especialmente sensible. Otro ejemplo el del Personal Genome Project of
Harvard Medical School http://www.personalgenomes.org/), que hicieron publicos los
datos de 100.000 voluntarios en 2009, no con sus nombres, si sus fotos, historia médi-
ca completa e informacidn genética para la comunidad cientifica.

15 CasaDO DA RoCHA, Antonio y ETXEBERRIA AGIRIANO, Arantxa, El consentimien-
to informado ante los Biobancos y la investigacion genética, ARBOR Ciencia, Pensamien-
to y Cultura. CLXXXIV 730 marzo-abril (2008) 249-260 ISSN: 0210-196: Para los auto-
res, el enfoque sistematico en biologfa atempera el determinismo mads radical e implica que
«... ningun factor, ni interno (genes y otros componentes metabdlicos) ni ambiental (ali-
mentacion, educacion, polucién), tiene un caracter privilegiado sobre los otros en la cons-
truccion del organismo, la salud y el mantenimiento de la vida, dado que las propiedades
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decir, frente a la conexidn radical entre genes y persona que se
califica, por lo demds, por Santuososso como «falsa sinedoche»
pues reduce a la persona al dato biolégico16.

skskoskok

4. Las siguientes pdginas tienen por objeto profundizar en la
proteccion de las informaciones genéticas y las muestras bioldgi-
cas de las personas cuando son tratadas en la actividad investigado-
ra. Estos dos elementos, soporte fisico e informacién asociada,
constituyen una unidad cuyo marco juridico normativo se sitda en
el ambito de los derechos de la personalidad, no en el de los dere-
chos reales de propiedad por cuanto las categorias patrimoniales
son dificilmente extrapolables a los derechos de la personalidad.
Los actos de circulacién del material biol6gico humano para la
actividad investigadora no se explican en clave de acto de disposi-
cién patrimonial, sino como una autorizacién para la actividad
investigadora cuya ausencia determina la obligacién de resarci-
miento, y en su caso, la responsabilidad civil del Biobanco. Para
ello, es importante calificar el papel que juega el consentimiento
informado del sujeto fuente en el tratamiento del material biol6gi-
co, tanto en el acto de la obtencién como posteriormente, en el
momento de su circulacion; asi como la incidencia de la gratuidad
en el tratamiento del material, tanto desde la dptica de si el sujeto
fuente tiene derecho a percibir una contraprestacién econdmica por
el uso de su material bioldgico en la investigacién, como si tiene
derecho a participar en los beneficios econdmicos obtenidos con la
patentabilidad de los resultados de la investigacion.

II. INTRODUCC}ON: PERSONA, DERECHO Y CAMBIOS
BIOTECNOLOGICOS

1. La incidencia de las nuevas tecnologias en el mundo del
Derecho

Nos hallamos inmersos en una €poca de grandes cambios y en
un proceso de globalizacién con repercusiones en muchos campos,

organicas no descansan en secuencias estaticas, sino que emergen de la interaccién com-
pleja de muchos componentes, tanto a nivel molecular como superior. Se pasaria asi de un
enfoque estdtico, geocéntrico, a uno dindmico, que considera que el genoma no solo influ-
ye en otros procesos, sino que también es afectado por ellos». «Se deja asi la metafora del
genoma como “libro de la vida” o lenguaje, para adoptar una imagen del papel del genoma
y del organismo que subraya la complejidad de los procesos organicos, que no pueden
reducirse a las propiedades de las partes o de las moléculas».

16 SANTOSUOSSO, Amedeo, Corpo e liberta. Una sotira tra diritto e scienze, 2001,
p. 272
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cuya clave estriba en el desarrollo tecnoldgico, proceso que «estda
afectando profundamente a las relaciones humanas» !7. En este
contexto, se ha producido un cambio en la concepcidon del sujeto de
derecho en nuestros Cddigos civiles; del sujeto de derecho abstrac-
to se ha pasado «a la persona como realidad corporal», en la genial
expresion de Rodota: de férmula juridica abstracta, centro de reco-
nocimiento de derechos y deberes, el concepto «sujeto de derecho»
gira ahora en torno a la persona como «sujeto de carne», lo que, en
palabras del autor, «permite dar relevancia progresiva al destino de
socializacién y al “destino natural de su organismo”...». Se trata
de un cambio que ha penetrado en los ordenamientos y que se
manifiesta en la aparicién de nuevos estatutos personales diferen-
ciados, como el ser nifio, anciano, o discapacitado, frente a la indi-
ferencia anterior por la realidad de las condiciones materiales de la
persona como individuo 8.

Un ejemplo claro de cémo la biotecnologia incide radicalmen-
te en el mundo del Derecho es la proliferacion de los datos genéti-
cos, que ha generado la necesidad de su proteccién por aquél. Pro-
blemas tales como la discriminacién en el dmbito laboral y en
materia de seguros!?, la llamada «propiedad» de los datos genéti-

17" Ver VIDAL MARTINEZ, «Acerca del valor permanente del Derecho Civil como
Derecho de la persona en la era de la globalizacién», en BLASCO-CLEMENTE-ORDUNA-
PRATS-VERDERA (coords.), Estudios en homenaje a Vicente L. Montés Penadés, Tomo 11,
Valencia, 2011

18 RoDOTA, Stefano, Dal soggetto alla persona. Crisi e ridefinizione de i concetti
giuridici, 2007, pp. 7 ss. en particular, pp. 22-23. Cita especialmente el nuevo articulo 16
del CC francés, que procede de la Ley de bioética de 1994, que reconoce el «respeto al
cuerpo humano» y su inviolabilidad, acompafiado de una prohibicién de hacer del cuerpo
o sus partes el objeto de un derecho patrimonial.

19 http://portal.unesco.org/es/ev.phpURL_ID=13155&URL_DO=DO_
TOPIC&URL_SECTION=201.html

En el portal de la Unesco, se contenia una informacién ya en el ailo 2003, con el objeto
de fomentar el debate democratico en la preparacion de la declaracién Internacional sobre
los datos genéticos humanos, que presentaba «algunos casos concretos para poder com-
prender mejor la complejidad de los problemas a los que la declaracion intenta aportar una
solucion inicial. [...] Al haber muerto uno de sus padres de resultas de la corea o enferme-
dad de Huntington, una ciudadana estadounidense decidié someterse a una prueba genética
para saber si iba a padecer también esta grave enfermedad neurolégica degenerativa. Una
decision dificil de tomar, porque habia un 50% de posibilidades de que asi fuese. Un asesor
especializado en cuestiones genéticas le recomendo que suscribiera un seguro de vida y otro
de enfermedad antes de efectuar la prueba, porque si el resultado era positivo, ademads de
enfermar inevitablemente, no podria asegurarse en modo alguno. En efecto, ninguna com-
paiifa de seguros le dejaria suscribir una péliza si revelaba su condicién de «positiva»,
mientras que si la ocultaba se consideraria que actu6 de mala fe y se anularia su contrato
cuando se descubriese la mentira. Uno de sus colegas de empresa escuché la conversacién
telefonica en la que pedia cita para efectuar la prueba genética y se lo cont6 al director. En
un principio, éste sintié compasién por su empleada y se mostré dispuesto a ayudarla. El
resultado de la prueba genética fue positivo y la interesada, al saber que su enfermedad seria
inevitable tarde o temprano, refirid su caso a algunos colegas. Muy poco tiempo después
fue despedida de la empresa, a pesar de que en los ocho meses anteriores la habian felicita-
do por su trabajo, recompensandola con varios ascensos profesionales. Asustados por este
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cos?%, el consentimiento para el uso del material bioldgico, los
cambios de destinos del material bioldgico en la investigacion, las
trabas a la investigacion, o la comercializacién del material biol6-
gico humano?!, son problemas que estdn en juego y a los que el
Derecho deber dar una respuesta.

La aparicion del derecho a la autodeterminacién informativa es
otro ejemplo de la incidencia de las tecnologias en el mundo del
Derecho de la que hablamos?22. Los datos que pueden obtenerse a

incidente, todos los parientes de esta mujer, y mas concretamente sus hermanas, renuncia-
ron a efectuar la prueba genética de la corea.

Los programas de television estadounidenses dedicaron en su momento una gran
atencion a esta triste historia. Bien es verdad que resulté ser muy aleccionadora con res-
pecto a las pruebas genéticas que estan invadiendo paulatinamente nuestra vida cotidiana.

20 http://portal.unesco.org/es/ev.phpURL_ID=13155&URL_DO=DO_
TOPIC&URL_SECTION=201.html

En el portal de la Unesco, se contenia una informacién ya en el afio 2003, con el obje-
to de fomentar el debate democrdtico en la preparacién de la declaracién Internacional
sobre los datos genéticos humanos, que presentaba «algunos casos concretos para poder
comprender mejor la complejidad de los problemas a los que la declaracién intenta aportar
una solucidn inicial. [...] II) Un vecino de Seattle (Estado de Washington) enfermo de
leucemia ingresé en un afamado hospital universitario de California, donde se le practicé
una esplenectomia (ablacién del bazo) acompaiiada de la extraccién de multiples muestras
de sangre, médula espinal, etc. Gracias a esas muestras, un investigador del hospital descu-
brid una sustancia valiosa tanto en el plano cientifico como en el comercial y, acto seguido,
la patent6 en provecho de cinco beneficiarios —el médico del paciente, el hospital y el
investigador, mas un instituto de genética y una compaiifa farmacéutica—, dejando al mar-
gen al paciente cuyas células eran portadoras de la sustancia. Este presenté una demanda
ante la justicia californiana que, si bien le dio en parte razén porque no se le habia pedido
su consentimiento, desestimé su pretensién de que se le reconociera la propiedad de las
células por considerar que el reconocimiento de ese derecho impedirfa a los investigadores
tener acceso a las células imprescindibles para sus trabajos. Este fallo judicial fue criticado
por varios juristas que lo consideraron una legitimacion de la explotacién del cuerpo
humano —como la esclavitud— y de un enriquecimiento injustificado.

(Qué veredicto se dictaria hoy en los Estados Unidos en un caso semejante? En reali-
dad, todo dependeria del Estado en que se examinase la demanda, porque en Georgia y
Oregén, por ejemplo, la ley protege mds al «propietario» biolégico.

21 Tercer problema puesto de relieve en el portal de la Unesco, en 2003, con el obje-
to de fomentar el debate democrdtico en la preparacion de la declaracion Internacional
sobre los datos genéticos humanos, http://portal.unesco.org/es/ev.phpURL_
ID=13155&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html

[...]. IIl) «jEnvienos un poco de saliva suya! jAsi ayudard a la ciencia y le daremos
acciones de nuestra empresaj» Este sorprendente mensaje se difundié hace algin tiempo
en Internet. Emanaba de una empresa llamada Spitter con sede en Bruselas (Bélgica), que
queria crear un banco de datos genéticos para que lo utilizasen tanto los investigadores del
sector privado como los del pablico. Sus promotores pensaban obtener ganancias con el
dinero que la industria farmacéutica iba a pagar por tener acceso a los datos genéticos
acopiados. Se habia previsto extraer el ADN de los millones de muestras de saliva que la
empresa esperaba almacenar. Ademads, los «donantes» que quisieran recibir acciones de la
empresa tenian que rellenar un cuestionario médico por Internet. Spitter garantizaba el
anonimato. Esta empresa innovadora y el grupo al que pertenecia, Starlab NV/SA, acaba-
ron quebrando. Después de la quiebra, entre otros bienes de la empresa se pusieron a la
venta quinientas muestras de saliva, como si se tratase de activos empresariales al igual que
el mobiliario de las oficinas. Al final, la venta no llegé a efectuarse.

22 Sobre los fundamentos constitucionales del derecho a la autodeterminacién infor-
mativa o libertad informatica en Alemania, «de donde bebe las fuentes», «tras el conflicto
de intereses entre dos derechos fundamentales y autonémos: el derecho a la informacion y
el derecho al libre desarrollo de la personalidad», véase MARTINEZ VAZQUEZ DE CASTRO,
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través del andlisis del ADN «trasparentan dmbitos extremadamente
sensibles de la vida privada y de la propia realidad fisica de la per-
sona, todo lo cual aconseja tratarlos con extremada prudencia y
mdximas garantias?3 24. Diversos derechos fundamentales pueden
verse comprometidos con las técnicas de andlisis de ADN, desde el
derecho a la intimidad, que «desde siempre ha sustentado la regula-
cién sobre proteccion de datos», hasta la incorporacion de otros
«nuevos», como «el derecho a la autodeterminacion fisica, ... el
derecho a la autodeterminacion informativa, ... el derecho a la iden-
tidad genética y, transversalmente a ellos, el derecho a la igualdad y
la consecuente prohibicién de discriminacion y estigmatizacion» 23,

Por dltimo, los nuevos retos cientificos de la investigacion bio-
médica han hecho surgir los Biobancos de investigacién y la con-

Luis, «El derecho a la autodeterminacién informativa», en BLASCO-CLEMENTE-ORDUNA-
PRATS-VERDERA (coords.), Estudios en homenaje a Vicente L. Montés Penadés, Tomo 11.,
Valencia 2011, pp.1507-1526).

2 GOMEZ SANCHEZ, Yolanda, «Proteccién de datos genéticos: nuevos derechos
para nuevas tecnologias», en Revista espaiiola de Proteccion de Datos, julio-diciembre
2006, pp. 61-91, p. 64.

2 Ver lo que aparecia en el portal de la Unesco con fecha 25-06-2003: Hacia una
declaracién Internacional sobre los datos genéticos humanos, en http://portal.unesco.org/
es/ev.phpURL_ID=13155&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html

«Las pruebas genéticas. Se estima que unas 3.000 a 4.000 enfermedades (corea de
Huntington, mucoviscidosis, neurofibromatosis, distrofia muscular de Duchenne, etc.)
estdn directamente relacionadas con alteraciones genéticas hereditarias. Otras herencias de
errores genéticos de indole mas compleja pueden aumentar los riesgos de que algunas
personas lleguen a padecer enfermedades menos raras, por ejemplo canceres diversos,
afecciones cardiovasculares, diabetes, etc.

Hoy en dia, hay muchas pruebas genéticas para detectar esas alteraciones o errores. Se
ha comercializado material de toma de muestras preparado para efectuar pruebas de mas
de 400 enfermedades, cuyo precio oscila entre 100 y 200 délares, y se prevé que varios
centenares mas se irdan poniendo a la venta progresivamente en el mercado. Esas pruebas
son mds o menos fidedignas. La de la corea de Huntington ofrece la particularidad de ser
fiable al cien por cien. Si la prueba de una persona es positiva, no cabe duda de que la
persona padecera la enfermedad. La gran mayoria de las pruebas restantes, por ejemplo las
previstas para los cdnceres, suministran solo indicaciones, es decir que la lectura de los
genes permite determinar solamente la existencia de una predisposicion, o sea de un mayor
riesgo de padecer tal o cual enfermedad. Sin embargo, aunque se tenga predisposicion a
una determinada enfermedad, es perfectamente posible que no llegue a sobrevenir nunca.

La corea o enfermedad de Huntington.—Para comprender mejor el dilema que supuso
para esta ciudadana estadounidense optar por la realizacién de la prueba de la corea, es
preciso saber que esta enfermedad degenerativa es sumamente grave porque altera profun-
damente las capacidades fisicas e intelectuales de las personas, reduciéndolas a la impoten-
cia total. Los sintomas suelen hacer su aparicion hacia la edad madura, entre los 35 y los 45
afios. Aunque se estdn estudiando tratamientos como el trasplante de neuronas, por ahora
solo se pueden limitar los efectos de la enfermedad y prolongar la vida de los pacientes,
manteniendo al maximo sus puntos de referencia habituales. Un diagndstico positivo (cer-
tero al cien por cien, en el caso de la corea) provoca evidentemente un traumatismo en las
personas interesadas y en el conjunto de sus familias. A este respecto, cabe sefialar los
resultados de una encuesta mencionada en el Informe sobre el derecho a la vida privada y
los derechos humanos 2002 elaborado conjuntamente por el Electronic Privacy Informa-
tion Center y la organizacion Privacy International: solo el 66% de las personas que corren
el riesgo de padecer esta enfermedad se muestran dispuestas a efectuar la prueba, y un 15%
de las mismas declaran que se suicidardn si el resultado es positivo».

25 GOMEZ SANCHEZ, Yolanda, «Proteccién de datos genéticos:...», art. cit., p. 64.
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siguiente necesidad de su regulacion, objetivo al que ha dado res-
puesta la Ley espaiiola 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica (en adelante LIB) —segin declara en su Exposicion de
Motivos—; ademads, en desarrollo de la disposicion final tercera de
la LIB, se ha aprobado recientemente el RD 1716/2011, de 18 de
noviembre, que establece los requisitos basicos de autorizacién y
funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion bio-
médica y del tratamiento de las muestras bioldgicas de origen
humano, y que regula el funcionamiento y organizacién del Regis-
tro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica (en
adelante RLIB).

2. La persona humana como centro de referencia de los cam-
bios tecnologicos

Las nuevas técnicas y avances cientificos en los campos de la
medicina, reproduccion y genética han abierto inéditas posibilida-
des en orden al alivio del sufrimiento humano, pero han dado oca-
sién a nuevas formas de injusticia. Ante este panorama «el Derecho
Civil Europeo ha mostrado un marcado realismo», colocando «los
valores universales relativos a la persona, su libertad y esencial
igualdad ...», en el centro de su actuacion?2°.

El Tratado de la Unién Europea inicia este «cambio de ciclo de
desarrollo tecnolégico», inicialmente del orden econémico y pos-
teriormente del social y politico, aunque segun cierta doctrina, la
direccién apunta hacia la configuracién de «una sociedad de
personas» 27, hacia una linea que configura los cambios tecnol6gi-
cos poniendo a la persona humana como centro de referencia?8.

Se ha formado asi, en el dmbito europeo, «una suerte de ius
commune de la proteccion de datos», «unido al reconocimiento de
la naturaleza ius-fundamental del derecho a la proteccion de datos
en todas las escalas: en el Convenio Europeo de Derechos Huma-
nos (integrado en el derecho a la vida privada de su art. 8); en la

26 VIDAL MARTINEZ, «Acerca del valor permanente del Derecho Civil como Dere-
cho de la persona en la era de la globalizacién», art. cit., p. 2852.

27 VIDAL MARTINEZ, «Acerca del valor permanente del Derecho Civil como Dere-
cho de la persona en la era de la globalizacién», art. cit., p. 2844.

28 Se trata de un proceso que pone a la persona humana en el centro, como por ejem-
plo cuando se reconoce el derecho a la salud. Su nicleo duro, como sefiala RODOTA, lo
constituye el 1imite al respeto de la persona como tal: «Siamo di fronte ad una sorta di
nuova dichiarazione di habeas corpus, ad una autolimitazione del potere... Il corpo intoc-
cabile diviene presidio di una persona umana alla quale, “in nessun caso” si pué mancare
di rispetto». La Constitucion italiana lo reconoce estableciendo que los tratamientos obli-
gatorios solo pueden ser establecidos por ley, que en ningtin caso podrd violar el «respeto
a la vida humana». RODOTA, Stefano, Dal soggetto alla persona. Crisi e ridefinizione de i
concetti giuridici, 2007, pp. 7 ss. en particular, pp. 32-33.
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Carta de los Derechos Fundamentales, ...(en su art. 8, ésta vez
como derecho auténomo respecto del derecho a la intimidad); y en
las diferentes Constituciones nacionales (extraido del derecho al
libre desarrollo de la personalidad, del derecho a la intimidad, o
afirmado como derecho auténomo a la vez que instrumental, como
en Espaifia, a partir de la vaga referencia del art. 18.4 CE)»2°.

Este proceso que pone a la persona humana en el centro, se
recoge en la Carta de Derechos Fundamentales de 1a UE30. En con-
creto, el tema de la integridad del cuerpo aparece entendida en sen-
tido fisico y psiquico y con referencia a cuatro principios que con-
sidera fundamentales: consentimiento del interesado, prohibicion
de hacer del cuerpo un objeto de ganancia, prohibicion de eugene-
sia de masas y prohibicion de clonacion reproductiva3!l.

La «integridad» del cuerpo —entendida como cuerpo y mente—,
permite afirmar que «no somos nuestros datos genéticos, aunque
haya que reconocer el flujo de informacién cada dia mas creciente.
Tan es asi que la propia Carta de Derechos fundamentales hace una
distincidén entre el “respeto a la vida privada y familiar” —art. 7—y
el “derecho a la proteccion de los datos personales” —art. 8—, que se
considera asi como derecho fundamental y autonomo»32.

En efecto, el articulo 8 de la Carta de derechos fundamentales
de la UE del 2000 consagra el derecho a la proteccion de los datos
personales en articulo distinto del derecho a la intimidad del articu-
lo 7 33. La innovacion, a juicio de Rodot4, es importantisima desde

29 Palabras de GuicHOT REINA, Emilio, «Derecho a la proteccion de datos y activi-
dad administrativa», en Revista Vasca de Administracion Publica, 2005, nam. 71,
pp. 81-120, cit. p. 84.

30 http://www.europarl.europa.eu/charter/pdf/text_es.pdf

31 Articulo 3: «Derecho a la integridad de la persona. 1. Toda persona tiene derecho
a su integridad fisica y psiquica. 2. En el marco de la medicina y la biologia se respetaran
en particular:

— el consentimiento libre e informado de la persona de que se trate, de acuerdo con las
modalidades establecidas en la ley,

— la prohibicién de las practicas eugenésicas, y en particular las que tienen por finali-
dad la seleccion de las personas,

— la prohibicién de que el cuerpo humano o partes del mismo en cuanto tales se con-
viertan en objeto de lucro,

— la prohibicién de la clonacién reproductora de seres humanos».

http://www.europarl.europa.eu/charter/pdf/text_es.pdf

32 Ideas que proceden de RODOTA, Stefano, Dal soggetto alla persona. Crisi e ride-
finizione de i concetti giuridici, 2007, p. 34

33 Articulo 7: «Respeto de la vida privada y familiar. Toda persona tiene derecho al
respeto de su vida privada y familiar, de su domicilio y de sus comunicaciones».

Articulo 8: «Proteccion de datos de cardcter personal. 1. Toda persona tiene derecho a
la proteccién de los datos de cardcter personal que la conciernan. 2. Estos datos se trataran
de modo leal, para fines concretos y sobre la base del consentimiento de la persona afecta-
da o en virtud de otro fundamento legitimo previsto por la ley. Toda persona tiene derecho
a acceder a los datos recogidos que la conciernan y a su rectificacién. 3. El respeto de estas
normas quedard sujeto al control de una autoridad independiente».

http://www.europarl.europa.eu/charter/pdf/text_es.pdf
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la 6ptica de funcionamiento del sistema democratico34. La imposta-
cion tradicional construia el derecho a la tutela de la vida privada y
familiar segtin el esquema del derecho de propiedad, excluyendo el
acceso de los otros a la vida privada. La proteccidn de datos, en
cambio, modifica esta perspectiva, fundando el nuevo derecho sobre
el «acceso» por parte de todos los interesados a las informaciones
que otros tienen en su poder. En via de principio, no existiria ningin
«santuario» publico o privado al resguardo de los datos3>.

Ambos derechos reconocidos en los articulos 7 y 8 de la Carta
de Derechos Fundamentales de la UE son manifestaciones de la
proteccion de la persona. El respeto a la vida privada y familiar,
entendida como el poder de excluir la injerencia de los otros, se
concreta en una tutela estética. Por el contrario, la proteccion de los
datos personales, entendido como el derecho de acceso y rectifica-
cidn por el sujeto fuente a las informaciones que tienen los demas,
establece reglas sobre la modalidad de tratamiento de los datos, y
se concreta en una tutela dindmica, porque «segue i dati nella loro
circolazzione» 39,

Precisamente, el reconocimiento de la proteccién de los datos
como derecho fundamental cumple realmente el objetivo de man-
tener la relacién entre la persona y su cuerpo, no ya encerrada en
sus confines fisicos y en el secreto de la mente, sino separada,
unida a los infinitos bancos de datos que le dicen al mundo quiénes
somos?3’. El cuerpo electrénico, cuerpo virtual, y su gestion, perte-
nece a la esfera juridica de la persona, lo que se actiia mediante el
reconocimiento del derecho de acceso a sus datos donde quiera que
se encuentren, de rectificacion, de cancelacion, y a su tratamiento
conforme a los principios de necesidad, finalidad, pertinencia y
proporcionalidad 3.

Por lo que respecta al ordenamiento juridico espafiol, la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de los Datos
de cardcter personal (LOPD) enmarca su objetivo de garantizar y
proteger el tratamiento de los datos personales, dentro de «las

34 RODOTA, Stefano, Prefazione, en Libera circolazione e protezione dei dati perso-
nali, a cura di Rocco PANETTA, Tomo I, Milano 2006, p. IX

35 «Por otra parte, la prevision generalizada del derecho de acceso haria crecer la
transparencia de la organizacion social con un evidente efecto de democratizacion, proceso
inédito en la UE, donde se podria decir que ha nacido un modelo que, reforzando la esfera
privada, refuerza al mismo tiempo el peso de cada uno en la esfera piblica». Son siempre
palabras de RoDpOTA, Stefano, Prefazione, en Libera circolazione e protezione dei dati per-
sonali, a cura di Rocco PANETTA, Tomo I, Milano 2006, p. X.

36 RoDOTA, Stefano, Dal soggetto alla persona. Crisi e ridefinizione de i concetti
giuridici, 2007, p. 36.

37 RoDOTA, Stefano, Dal soggetto alla persona. Crisi e ridefinizione de i concetti
giuridici, 2007, p. 36

38  RODOTA, Stefano, Dal soggetto alla persona. Crisi e ridefinizione de i concetti
giuridici, 2007, p. 37
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libertades publicas y los derechos fundamentales de las personas
fisicas, y especialmente de su honor e intimidad personal y fami-
liar» (art. 1).

La doctrina espanola se encuentra dividida «acerca de su con-
ceptuaciéon como derecho auténomo fundado en el articulo 18.4
CE, por contraposicion con una nocion clésica, defensiva y acotada
en su objeto del derecho a la intimidad»3°. Para Guichot Reina,
«acaso lo més coherente con la ubicacién del articulo 18.4 [CE] y
con el conjunto de la jurisprudencia [... ] seria sostener que el
derecho a la intimidad comprende, dentro de su contenido [...] el
nuevo contenido del derecho a la intimidad de la informacién per-
sonal, y no un «nuevo» derecho a la proteccion de datos [...]»40.
Para el autor, «en una sociedad tecnificada y global como la actual,
el derecho a la intimidad tiene que integrar facultades positivas y
garantias institucionales que hagan efectivo el poder de cada perso-
na de controlar la informacidén sobre su persona, un poder de auto-
determinacion, que implica necesariamente ir mds alld de una con-
cepcién defensiva o pasiva para integrar una faceta activa que
permita dicho control»4!.

En todo caso, y sea cudl sea su naturaleza juridica, podemos
hablar del «derecho a la proteccion de los datos personales» enten-
dido como el derecho de la persona a no sufrir ninguna adquisi-
cidn, utilizaciéon o manipulacién de informaciones sobre sus datos
personales, tutelado en el marco de los derechos fundamentales,
especialmente como un tipo del derecho a la intimidad, al respeto
de la vida privada*2.

«Garantizar la vida privada, hoy dia, precisa del reconocimiento
al individuo de un poder de control sobre todos sus datos personales,
consistente en prohibiciones (de obtencién, uso y comunicacion sin
consentimiento) y derechos o facultades (de informacién, acceso
rectificacion y cancelacion»43. En otras palabras, la persona tiene
derecho a que no se divulguen sus datos personales sin su consenti-
miento, a no ver expuestos a la publica curiosidad los datos de su
vida privada. Pero ademas, tiene derecho a no sufrir un tratamiento

39 GuicHOT REINA, Emilio, «Derecho a la proteccion de datos y actividad adminis-
trativa», en Revista Vasca de Administracion Publica, art. cit., p. 94, con una exposicién de
las distintas posiciones y autores que las siguen.

40 GuicHOT REINA, Emilio, «Derecho a la proteccion de datos y actividad adminis-
trativa», en Revista Vasca de Administracion Publica, art. cit., p. 96.

41 Tdem, ult. loc. cit.

42 Para una vision de ambos derechos, ver GUICHOT REINA, Emilio, Datos persona-
les y Administracion Piiblica, 2005, p. 154 ss., y MARTINEZ VAZQUEZ DE CASTRO, «El
derecho a la autodeterminacion informativa, art. cit., p. 1554.

43 GuicHOT REINA, Emilio, Datos personales y Administracion Piiblica, ob. cit.,
p. 154.
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abusivo de sus datos personales por los terceros** 4> derecho que en
si mismo representa un interés reconducible a su esfera privada*®, no
exactamente igual que el derecho a su intimidad, aunque su funcién
sea idéntica: la tutela primaria de la persona*’. Mirado desde esta
perspectiva, no hay sin embargo, inconveniente para aceptar que «en
nuestro ordenamiento se ha terminado acufiando un nuevo derecho
fundamental», conectado con la dignidad personal del articulo 10.1
CE, que es el «derecho a la autodeterminacién informativa, en el
sentido de que la persona tiene un control sobre los propios datos
que el Estado u otros sujetos particulares maneja» 8.

3. Laregulacion de los datos genéticos

Es crucial mediar en la proteccién juridica de los datos genéti-
cos#. La LIB los define como la «informacién sobre las caracteris-
ticas hereditarias de una persona, identificada o identificable obte-
nida por andlisis de dcidos nucleicos u otros andlisis cientificos»
[art. 3.j)]59; su articulo 9.3 delimita el concepto cuando sefiala que

4 Recogemos las ideas de Bianca, Cesare Massimo, Nota Introduttiva I. La pro-
tezione dei dati personali: Commentario al D.Lgs. 30 giugno 2003, n.196 («Codice della
privacy»), a cura di Cesare Massimo BiaNcA e Francesco Donato BUSNELLI, coordina-
mento redazionale Valentina GAGLIARDI-Enza PELLECCHIA, pp. XIX ss. Tiene asi este con-
cepto dos aspectos fundamentales: el derecho a mantener las informaciones personales
dentro de la esfera privada, y el derecho a controlar la revelacién y el uso piblico de las
mismas.

45 También en este sentido FANVELE, Chiara, Dati genetici e procedimento penale,
Cedam, 2009, p. 64.

46 Asi BIANCA, La protezione dei dati personali: Commentario al D.Lgs. 30 giugno
2003, n. 196 («Codice della privacy»), a cura di Cesare Massimo Bianca e Francesco
Donato BUSNELLI, coordinamento redazionale Valentina GAGLIARDI-Enza PELLECCHIA,
p- XXII.

47 Asi BIANCA, La protezione dei dati personali: Commentario al D.Lgs. 30 giugno
2003, n.196 («Codice della privacy»), a cura di Cesare Massimo Bianca e Francesco
Donato Busnelli, coordinamento redazionale Valentina GAGLIARDI-Enza PELLEC-
CHIAP. XXIV

48 MARTINEZ VAZQUEZ DE CASTRO, «El derecho a la autodeterminacion informati-
va, art. cit., p.21.

49 El tema es importante si se considera que la persona virtual se fragmenta en tan-
tos bancos de datos que tratan su informacién personal por terceros distintos del sujeto que
tratan su informacién. RODOTA, Dal soggetto alla persona. Crisi e ridefinizione de i con-
cetti giuridici, 2007, p. 58

50 El significado de la palabra «genético» varfa. Se puede hablar de test genéticos,
consejos genéticos, andlisis genéticos, datos genéticos, etc. Son miiltiples y numerosas las
definiciones en funcién de muchas variantes, si bien es comun enfatizar que los analisis
—tests, consejos,...— genéticos deben servir principalmente para fines médicos y no usarse
con violacién de derechos humanos y de la dignidad.

Sobre el concepto de dato genético, GOMEZ SANCHEZ, Yolanda, «Proteccién de datos
genéticos: nuevos derechos para nuevas tecnologias», en Revista espafiola de Proteccion
de Datos, julio-diciembre 2006, pp. 61-91, especialmente apartado 1.1. NICOLAS JIMENEZ,
La proteccion juridica de los datos genéticos de cardcter personal, Granada 2006. Orsolya
VARGA, Sirpa SoiNi, Helena KAARIAINEN, Jean-Jacques CASSIMAN, Irmgard NIPPERT,
Wolf Rogowski, Herman Nys, Ulf KRISTOFFERSSON, Jorg SCHMIDTKE, and Jorge
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los andlisis genéticos podrdn realizarse tanto con fines médicos
como de investigacion médicas!.

La singularidad de la informacién genética obtenida mediante
andlisis de ADN de cualquier tipo resulta evidente 52, al permitir
al sujeto obtener informacidn sobre su configuracion genética,
con sus consecuencias presentes y futuras, y le posibilita la toma
de decisiones y el ejercicio de sus derechos y libertades, identifi-
car al sujeto con otros sujetos, vivos o muertos; conocer el estado
de salud actual y prever la propension a padecer patologias futu-
ras; detectar predisposiciones genéticas de los individuos (no
necesariamente patoldgicas) y capacidades de diversa naturaleza;
aportar datos relevantes que trascienden el &mbito estrictamente
individual para afectar al grupo familiar, al étnico y, en dltima
instancia, al patrimonio comun, aunque diverso, de la humani-
dad; etc.

Estos datos pueden afectar no solamente al individuo de quien
proceden, sino también a sus familiares, razon por la que presentan
unas caracteristicas especificas que los hacen diferentes de los
datos de salud en general. Pueden ofrecer informacién sobre pre-
disposicion a sufrir enfermedades incluso en personas asintomati-
cas; son constantes a lo largo de toda la vida e incluso se pueden
obtener tras el fallecimiento; y se heredan, lo cual significa que se
comparten —al menos potencialmente— con la familia biologica y se
pueden transmitir a la descendencia. Tanto la familia biolégica
como la pareja con la que se piensa tener descendencia pueden
mostrar interés en conocer esta informacion, lo que podria implicar

SEQUEIROS, «Definitions of genetic testing in European legal documents», J Community
Genet. 2012 April; 3(2): 125-141. Published online 2012 January 26. doi: 10.1007/312687-
012-0077-1. PMCID: PMC3312943

51 También la Ley andaluza 11/2007, de 26 de noviembre, reguladora del consejo
genético, de proteccion de los derechos de las personas que se sometan a andlisis genéti-
cos y de los bancos de ADN humano en Andalucia, legitima la utilizacion de los analisis
genéticos y de los datos obtenidos de los mismos para fines de asistencia sanitaria e
investigacion biomédica (art. 4) siempre que concurran los siguientes requisitos: 1. Con-
sentimiento informado del sujeto, ya sea con fines de asistencia sanitaria, pruebas de
cribado genético o con fines de investigacién biomédica (art. 5); con libertad para proce-
der libremente a su revocacion en cualquier momento, revocacion que cuando sea total
conllevard la destruccién de la muestra la cancelacién de los datos genéticos de caracter
personal, asociados a la misma (art. 24). 2. Garantias del centro de la proteccién de la
intimidad personal y el tratamiento confidencial de los datos resultantes de la realizacion
de los andlisis genéticos, conforme a lo dispuesto en la LOPD (art. 8), deber que se
extiende al personal del centro. 3. La trazabilidad de la muestra biolégica y la confiden-
cialidad de los datos (art. 9); y 4. Derecho a la informacién derivada del andlisis genético
para las personas que se sometan a €l (art. 7) y a que se respete su voluntad de no ser
informada.

52 Seguimos a GOMEZ-SANCHEZ, Yolanda, «Proteccion de datos genéticos:...»,
art. cit., p. 65.
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un conflicto de intereses o condicionar las decisiones del sujeto del
que se obtienen3.

En Espafia los principios que protegen los datos personales son
aplicables a los datos genéticos>+. Su nivel de proteccion es alto, sin
perjuicio de que el mismo riesgo de atentado a la intimidad puede
producirse, no solo con la propia ficha de ADN, sino por el uso de
datos asociados o secundarios del sujeto fuente. El acceso a la histo-
ria clinica, a los estilos de vida, las respuestas a los tratamientos cli-
nicos, ambiente cultural y social, etc., puede entrafiar un riesgo
potencial cuando los datos se usan més alla del &mbito de la activi-
dad clinica o investigadora. Todo ello justifica su proteccién refor-
zada en tanto en cuanto permitan identificar al sujeto fuente; no en
cambio, si se someten a un proceso de anonimizacion.

En efecto, para que el dato se considere personal no es necesa-
rio «que la identidad se revele de manera inmediata, sino que la
informacion sea susceptible de identificacién personal»>¢. En con-
secuencia, cuando la informacion se anonimiza, el dato deja de ser
personal, lograndose asi una «férmula de equilibrio entre intimidad
y progreso cientifico»>7, y con ello, un instrumento idoéneo para la
investigacion biomédica.

La LOPD establece dos consecuencias importantes de la diso-
ciacién de la informacidn (siempre bajo el presupuesto del consen-
timiento informado del sujeto): la primera, la posibilidad de la con-
servacion de los datos una vez que el estudio haya finalizado y su
reutilizacion para otras investigaciones. Esta consecuencia, trasla-
dada al ambito de la LIB, significa que el material biol6gico (mues-
tra anatdmica con informacion asociada a la misma) se guarda en
el BB hasta que se agote (art. 22.1 RLIB)>3.

53 Guia practica para la utilizacién de muestras biolégicas con fines de investiga-
cién, p. 5. Disponible on line en http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medica-
mentos/docs/anexos.pdf

54 La Ley Orgénica de Proteccién de Datos de cardcter personal define el dato per-
sonal como cualquier informacién concerniente a personas fisicas identificadas o identifi-
cables [art. 3.a) LOPD]. Dentro de ellos, los relacionados con la salud aparecen definidos
por el RLOPD como «las informaciones concernientes a la salud pasada, presente y futura,
fisica o mental, de un individuo». En particular, cita los referidos a la informacion genética
del individuo [art 5.¢g) RLOPD].

55 Ver ALKORTA, Itziar, «Uso de la informacion genética humana con fines de inves-
tigacion biomédica: Biobancos poblacionales,» Derecho Privado y Constitucion, n. 22,
enero-diciembre 2008, pp. 9-56, p. 32.

56 En este sentido, DE MIGUEL SANCHEZ, Noelia, «Investigacién y proteccién de
datos de caracter personal: ...», art. cit., p. 148

57 DE MIGUEL SANCHEZ, Noelia, «Investigacién y proteccién de datos de cardcter
personal: ...», art. cit., p. 151 y concordantes.

58 FEl articulo 61 LIB establece que se conservaran inicamente en tanto sean necesa-
rias para los fines que justificaron su recogida, salvo que el sujeto fuente otorgue su con-
sentimiento explicito para otros usos posteriores. Lo que permite la conservacién mientras
no se agote la muestra.
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El segundo efecto de la disociacion es la posible cesion para
otros proyectos de investigacién sin necesidad de recontactar con
los sujetos fuentes?, lo que supone que la cesién del material bio-
16gico a los investigadores se facilita en cuanto el BB puede aten-
der las solicitudes de cesion sin necesidad de recontactar con el
sujeto fuente (de esto nos ocuparemos en el epigrafe 4 del capitulo
siguiente).

Para cierta doctrina, aunque los cimientos ya existen, se necesi-
ta una regulacién integradora para «la recoleccion, el tratamiento,
la utilizacién y la conservacién de los datos genéticos humanos,
datos protedmicos o muestras biolégicas», con un marco normati-
vo de proteccion reforzada, que tenga en cuenta un tratamiento
matizadamente diferenciado en funcidn de las diferentes aplicacio-
nes de la informacién obtenida®. En este sentido, se ha seflalado
que la regulacion de los mismos debiera estar presidida por las
«aplicaciones de la informacién genética obtenida», proponiéndo-
se una reforma de la Ley Orgédnica de Proteccion de datos persona-
les y abogandose por una regulacién integrada de los mismos, sin
perjuicio de su diferente regulacion en funcidn de las distintas apli-
caciones®!l. Se habla de la «necesidad de un desarrollo legal que se
materialice en la aprobacion de una norma especifica sobre datos
genéticos», que tenga en cuenta sus especialidades y singularida-
des, asi como los diferentes valores constitucionales protegidos,
«no solo el derecho a la privacidad, sino también el derecho a la
salud, pues [...] mediante la utilizacion de informacién genética de
la persona se logrard una mejor asistencia sanitaria a la misma,
cumpliendo de esta manera con lo dispuesto en los articulos 43.1
y 2 de la Constitucién espaiola» 2.

En todo caso, desde una perspectiva global 3, 1o que interesa
ahora destacar es que el tratamiento de la informacién genética
pone en tension diversos derechos fundamentales reconocidos por

5%  DE MIGUEL SANCHEZ, Noelia, «Investigacion y proteccién de datos de carécter
personal: ...», art. cit., p.153.

60 En este sentido GOMEZ SANCHEZ, Yolanda, «Proteccion de datos genéticos: ...»,
art. cit., p. 81.

6l GOMEZ SANCHEZ, Yolanda, «Proteccion de datos genéticos:...», art. cit.,
pp. 72-73 y concordantes.

62 GARcIA AMEZ, Javier, «La proteccion de los datos genéticos en Espaia: un andli-
sis desde los principios generales de proteccion de datos de cardcter personal», en Revista
de Derecho y Genoma humano, n. 24, pp. 29-64.

63 GOMEZ-SANCHEZ, Yolanda, «Proteccién de datos genéticos:...», art. cit.,
pp- 79-80 defiende, no obstante, que el derecho a la autodeterminacién informativa debe
diferenciarse tanto de la proteccién de datos como del derecho a la libertad informatica
enunciado por el Tribunal Constitucional, y que estaria en estrecha conexién con otros
derechos integrados en el nuevo estatuto juridico sobre la vida humana, como son el
derecho a la autodeterminacion fisica, el derecho a la identidad genética y el derecho a
no saber.
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nuestra Constituciéon®, con los que hay que rendir cuentas: el
derecho a la dignidad e integridad de la persona (art. 15); el dere-
cho a la libertad y al libre desarrollo de la personalidad (arts. 17
y 10.1) —«en cuanto que la informacion genética supone un cono-
cimiento de si mismo y forma parte de la realizacion de la perso-
na»—; el derecho a la intimidad (art. 18); el principio de igualdad
de oportunidades (art. 14) —«por cuanto el conocimiento de las
predisposiciones genéticas de un individuo podria llegar a produ-
cir discriminaciones en el ambito social o laboral»—9%. Ademas, la
Constitucion de 1978 pone en relacion la intimidad con la infor-
maética en el articulo 18.4 %. Por dltimo, las exigencias constitu-
cionales de promocién de la investigacion obligan también a un
justo equilibrio de la confidencialidad en el acceso a los datos por
los investigadores¢7.

4. Sus caracteres peculiares

La estructura genética de la persona tiene mucho que ver con el
derecho a la imagen fisica, pues el patrimonio genético es una
caracteristica fisica de la persona, que si es conocida publicamente
modificard la percepcion que tienen de ella los demds; de ahi que
su lesion se puede producir principalmente en el caso de la divul-
gacion de la imagen a través de esos datos 8. Estas informaciones

64 Son ideas que proceden de SANCHEZ CARO, Javier y ABELLAN, Fernando, Datos
de salud y Datos genéticos, ob. cit., p. 118.

65 En el 4mbito penal el problema del andlisis de ADN «radica en la obtencién de
un fuente de prueba sin vulneracion de los derechos fundamentales». Dicho analisis
puede exigir la limitacién del derecho a la integridad fisica del articulo 15 CE, con una
muestra procedente del cuerpo del imputado, lo que exigird normalmente «una interven-
cién corporal para la obtencién de la muestra»; afectard al derecho a la intimidad perso-
nal del imputado, «tanto en el sentido de intimidad corporal», como también «sin nece-
sidad de obtener la muestra biolégica del cuerpo del imputado, en el sentido de la
intimidad informativa, sea en un ambito de confidencialidad —por ejemplo, mediante la
utilizacion de datos medios—, sea en el ambito de la intimidad informativa si fuera el
caso de utilizar bases de datos genéticas», restriccién que de los derechos fundamentales
que «exigird el cumplimiento de concretas e importantes garantias ....». LOPEZ-FRAGO-
SO ALVAREZ, Tomads, «Principios y limites de las pruebas de ADN en el proceso penal»,
en Genética y Derecho, Estudios de Derecho Judicial, 36, pp. 135-207, cit. p. 142.

66 Si bien no ha sido hasta la STC 254/1993, de 20 julio, cuando por vez primera se
resuelva un caso de proteccién de la persona por el uso informatizado de datos personales.
Finalmente, el TC en la sentencia 292/2000, afirma con contundencia la existencia de un
derecho a la autodeterminacién informativa, y «ahonda en este nuevo derecho fundamental
al compararlo directamente con el derecho a la intimidad y establecer diferencias sustan-
ciales entre ambos». MARTINEZ VAZQUEZ DE CASTRO, «El derecho a la autodeterminacién
informativa», art. cit., p. 1513.

67 Conflicto que en la legislacion italiana corresponde al Garante decidir, aunque en
principio solo cuando el conocimiento sea imprescindible a los fines de la investigacién.
Ver Ciommo, Francesco di, «La privacy sanitaria», Diritto alle riservatezza e circolazione
dei dati personali, a cura di Roberto PADOLEsI, vol. 2, Giuffré, 2003, pp. 239 ss.

68 SANTOSUOSSO, Amadeo, Corpo e liberta. Una sotira tra diritto e scienze, 2001,
p. 279.
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superan, ademds, la dimensién estrictamente individual del sujeto
y afectan al grupo social, especialmente al grupo biol6gico fami-
liar, razén por la que se habla de «propiedad comiin» de esa infor-
macion que permitiria a los parientes bioldgicos el acceso a datos
genéticos de un consanguineo almacenados y conservados en el
caso de que existieran riesgos de tener o padecer desdrdenes gené-
ticos de los que fuera posible la prevencion o cura®. Se vislumbra
asi un conflicto potencial, y de ahi, la necesidad de hacer un juicio
de valor y ponderacion de los varios intereses en juego: La intimi-
dad del sujeto puede entrar en conflicto con el derecho de acceso e
informacion de los familiares, asi como con las exigencias colecti-
vas a la investigacion cientifica.

Detengdmonos en analizar los caracteres peculiares de los datos
genéticos. Los datos genéticos se diferencian de los datos genera-
les de salud’® por las notas siguientes:

1.*  Son inalterables, lo que excluye la posibilidad de que pue-
dan ser actualizados, rectificados o integrados mediante nuevas
indicaciones —«salvo la existencia de mutaciones genéticas esponta-
neas o provocadas por ingenieria genética»’!. Esta es la raz6n de
que la violacién en el tratamiento de los mismos, mediante su divul-
gacion o circulacion ilicita comporte un dafio irreparable para el
individuo al poder transformarse esa informacién en prejuicios con-
tra su persona’?, con la posible discriminacion en el &mbito laboral,
de las compaiiias de seguros, de estigmatizacién social, etc.

2.* Son indestructibles pues se hallan presenten en todas las
células del organismo, durante la vida e incluso después de la
muerte.

3.* Son informaciones comunes a los consanguineos, pues
«establecen la vinculacion bioldgica del individuo con su familia,
de la que también aporta informacién» 73, caracteristica que merece
un comentario mas detenido.

%  Ver ANNECCA, Maria Teresa, «Il trattamento dei dati genitici», Libera circolazio-
ne e protezione dei dati personali, a cura di Rocco PANETTA, Tomo I, Giuffré, 2006, 1121-
1194, esp. p. 1123. También FANUELE, Chiara, Dati genetici e procedimento penale, 2009,
p. 66 habla de la «cotitularidad» de los datos genéticos.

70 Si bien por su reflejo de la individualidad de la persona, son datos que dan cuenta
de la informacion sanitaria mas personal debido a que estdn vinculados inherentemente a
la persona y dan cuenta de su salud pasada, presente y futura. SANCHEZ CARO/ABELLAN,
Datos de salud y datos genéticos, ob. cit., p. 105.

71 SANCHEZ CARO/ ABELLAN, Datos de salud y datos genéticos, ob. cit., p. 105.

72 Ver en este sentido también D’ ANTONIO, Virgilio, Biometria, dati genetici e pri-
vacy: profili giuridici, Universita degli Studi di Salerno, Dipartimento di Diritto dei rap-
porti civil ed economici nei sistema giuridici contemporanei, 2004, p. 77.

73 En este sentido SANCHEZ CARO/ ABELLAN, Datos de salud y datos genéticos, ob.
cit., p. 106, y ANNECCA, Maria Teresa, Il trattamento dei dati genltici, Libera circolazione
e protezione dei dati personali, a cura di Rocco PANETTA, Tomo I, Giuffré, 2006, 1121-
1194, p. 1138.
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Se ha afirmado que «igual que se reconoce como derecho de la
personalidad el derecho a la intimidad familiar, ocurre lo mismo
con el derecho que se ostenta sobre los datos genéticos: su objeto
de proteccion es un dmbito a la vez propio y compartido», lo cual
«implica que ante datos de un sujeto (ya obtenido), la familia con-
sanguinea ostente un derecho de acceso, puesto que se trata de
datos propios, esto es, en el caso de la informacién genética, el
familiar accede a datos personales, no de un tercero»74.

La «pertenencia del dato al grupo familiar» hace que la inti-
midad como expresion de la libertad individual del sujeto, pase a
ser un interés de un colectivo natural (el grupo familiar consan-
guineo), lo que puede determinar conflictos entre el sujeto y el
resto de la familia. Piénsese en las informaciones que resulten de
un test genético, cuando determinen una enfermedad o propen-
sién a sufrirla dentro del grupo familiar, si alguno de sus miem-
bros no quiere conocer esos datos, frente al derecho a la informa-
cidén del sujeto titular de los mismos’s. O lo contrario: los casos
en los que el sujeto titular del material biol6gico haya ejercitado
su derecho a no conocer los resultados de los test genéticos o de
la investigacion llevada a cabo con su material, cuando ello com-
porte un riesgo importante para la salud de otros miembros del
grupo familiar. Piénsese, por ultimo, en la publicacién de los
resultados cuando éstos puedan identificar a los miembros del
grupo familiar, en orden a la necesidad de contar con el consenti-
miento de éstos. En todos estos casos en los que exista conflicto
de intereses del mismo rango constitucional, la importancia del
derecho a no conocer el destino genético puede asumir un carac-
ter relativo7°.

La recomendacion del Consejo de Europa R (97) 5 del 13 de
febrero de 1997 sobre datos genéticos —punto 58—, considera que
los familiares no son terceros, sino que se encuentran en un estado
intermedio, posicién que les da derecho al acceso a los datos gené-
ticos hereditarios”’. Los familiares no son terceros porque los datos
también les pertenecen, pero tampoco son el sujeto interesado: son

74 Ver la exposicién que realiza sobre este punto NICOLAS JIMENEZ, Pilar, La protec-
cion juridica de los datos genéticos de cardcter personal, ob. cit., pp. 101 y concordantes

7> Ver D’ ANTONIO, Virgilio, Biometria, dati genetici e privacy: profili giuridici,
Universitd degli Studi di Salerno, Dipartimento di Diritto dei rapporti civil ed economici
nei sistema giuridici contemporanei, 2004, pp. 79 y concordantes.

76 D’ ANTONIO, Virgilio, Biometria, dati genetici e privacy: profili giuridici, Univer-
sitd degli Studi di Salerno, Dipartimento di Diritto dei rapporti civil ed economici nei sis-
tema giuridici contemporanei, 2004, pp. 100 ss.

77 Sobre este punto ver FANUELE, Chiara, Dati genetici e procedimiento penale,
2009, p. 66. Giusseppina SALARIS, Progresso scientifico e diritt della persona (informazio-
ni genetiche, Biotecnologie), AA.VV.,, I diritti della persona. Tutela civile, penale, ammi-
nistrativa, a cura di P. Cendom, vol. I, Torino, 2005, pp. 31-55, esp. p. 50.
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un punto intermedio con proteccion legal hibrida, categoria que
debe ser manejada con cautela’s.

Esta caracteristica del dato genético de ser comtin al grupo bio-
16gico, impone dos consecuencias de calado: por una parte, la
necesidad de distinguir a estos efectos entre familia y grupo biol6-
gico —estarian excluidos los hijos adoptados y el conyuge—; por
otra, que el control o derecho de acceso para el tratamiento de los
datos deje de ser exclusivamente individual 7. Veamos esta ultima
con algo mds de detenimiento.

En Espaiia, la LIB permite a los familiares biol6gicos el acceso
a los datos genéticos hereditarios, sin el consentimiento del titular
interesado, cuando el tratamiento de los datos les afecten o se trate
de proteger su derecho a la salud; también se les reconoce su dere-
cho a no saber los resultados obtenidos, en parecidos términos al
reconocido al sujeto fuente80- 81,

Su articulo 4.5 establece el derecho de toda persona «a ser
informada de sus datos genéticos y otros de caricter personal que
se obtengan en el curso de una investigacion biomédica, segin los
términos en que manifesté su voluntad»; este mismo derecho reco-
noce la Ley a «la persona que haya aportado, con la finalidad indi-
cada, muestras bioldgicas, o cuando se hayan obtenido otros mate-
riales bioldgicos a partir de aquéllos». El articulo 5 de esta misma
Ley somete el tratamiento de los datos personales que resulten de
la actividad de investigacion biomédica a lo dispuesto en la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal 82; las mismas garantias seran de aplicacién a las

78 SANTOSUOssO, Amedeo, Corpo e liberta. Una sotira tra diritto e scienze, 2001,

p- 260.
79 Otra cuestion es la de qué familiares biolégicos tendrian derecho de acceso a
los resultados obtenidos de un test genético: hijos, sobrinos, hermanos, ..., sin limite de

grados? Se plantea la cuestion BorTaLIcO, Barbara, Familiaritd dei caratteri ereditari e
diritti individuali: Un caso davanti al Tribunnale di Milano, Forum Biodiritto 2009. I
dati genetici nel biodiritto, a cura di Carlo CasoNATO, Cinzia PicioccHI, Paolo VERO-
NESL 2011, pp. 199-219, p. 216 y concordantes. Se plantea también la autora la cues-
tién acerca del derecho subjetivo de los familiares a obtener muestras biolégicas de un
difunto con el fin de indagar la patologia y posible cura de uno de los descendientes,
actividad que es calificada por la Jurisprudencia italiana como no invasiva y respetuosa
con el alma del difunto, una vez evaluadas las elecciones e ideas expresadas por el
difunto en vida.

80 ALKORTA, Itziar, «Uso de la informacién genética humana con fines de investiga-
cion biomédica: Biobancos poblacionales», Derecho Privado y Constitucion, nim. 22,
enero-diciembre 2008, pp. 9-56, p. 28. 81

81 Sobre datos genéticos, consultar GOMEZ SANCHEZ, Yolanda, La proteccién de los
datos genéticos. El derecho a la autodeterminacion informativa, DS Vol. 16, 2008, XVI
Congreso «Derecho y Salud».

82 Nos interesa particularmente el articulo 5, porque concreta la garantia de la
confidencialidad en la necesidad de consentimiento informado para que terceros ajenos
a la actuaciéon médico-asistencial o a una investigacién biomédica, puedan acceder a los
mismos (art. 5.2); impone el consentimiento expreso y escrito de todos los interesados,
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muestras bioldgicas que sean fuente de informacién de caricter
personal. Estas previsiones se completan con lo estipulado en el
Titulo V de la Ley sobre «Andlisis genéticos, muestras bioldgicas y
biobancos» (arts. 44 a 71).

Desde otra perspectiva, el principio de autonomia de la perso-
na se manifiesta en el derecho a la ignorancia, con aplicacién par-
ticularmente importante en los andlisis genéticos?®3. La persona
tiene derecho a no saber, eso es indiscutible; derecho a no cono-
cer la informacién que deriva de los test genéticos; sobre todo
cuando se trata de los llamados test presintomadticos, que identifi-
can una mutacién genética que podra desarrollar en el futuro una
determinada enfermedad, o de los test de valoracién de la suscep-
tibilidad genética, que permiten identificar el genotipo que, en
presencia de determinados factores de riesgo ambiental, provoca-
rdn una mayor probabilidad de desarrollar una cierta patologia.
Esta predisposicion a la enfermedad futura no siempre va acom-
pafiada de una adecuada terapia que pueda prevenirla, con la con-
secuencia de que crea en la persona una perturbacién muy grande
en su vida. Esto explica que algunas personas no quieran tener
esta informacién. El derecho a no saber estd, por lo demas, reco-
nocido en la Declaracién Universal sobre el genoma humano de
la UNESCO, articulo 5.c), y en el articulo 10.2 de la Convencién
de Oviedo.

La base legal de este derecho a no saber se encuentra en los
articulos 4 y 9 LAP, que desarrollan el articulo 10 del Convenio de
Oviedo. En el dmbito de la investigacion biomédica, lo consagra el
articulo 4.5 LIB, que respeta el derecho de la persona a decidir que
no se le comuniquen los datos, incluidos los descubrimientos ines-
perados que se pudieran producir. No obstante, el propio precepto
contempla un supuesto —de caricter legal— que habilita para el tra-
tamiento-comunicacion de los datos obtenidos de la investigacién
cuando la informacion, segun criterio del médico responsable, sea
necesaria para evitar un grave perjuicio para su salud o la de sus

para el supuesto de que los datos obtenidos del sujeto fuente revelen informacién de
cardcter personal de sus familiares (art. 5.2); somete al principio de finalidad el trata-
miento de los datos genéticos, al prohibir la utilizacion de datos relativos a la salud de
las personas con fines distintos a aquéllos para los que se prestd el consentimiento
(art. 5.3). Parte igualmente de la necesidad del consentimiento previo y expreso del suje-
to fuente para publicar los resultados de una investigacion con sus datos identificativos
(art. 5.5). Por dltimo, impone el deber de secreto a cualquier persona que, en el ejercicio
de sus funciones en relacién con una actuaciéon médico-asistencial o con una investiga-
cién biomédica, cualquiera que sea el alcance que tengan una y otra, acceda a datos de
cardcter personal, deber que persistira atin una vez haya cesado la investigacién o la
actuacion (art. 5.4).

83 Ver sobre este tema NICOLAS JIMENEZ, Pilar, La proteccion juridica de los datos
genéticos de cardcter personal, ob. cit., pp. 124 ss.
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familiares bioldgicos; el destinatario lo serd «un familiar préximo
0 un representante», previa consulta del comité asistencial si lo
hubiera®. Son dos los supuestos que contempla como limites del
derecho a no saber: la necesidad terapéutica del propio paciente?s;
y la revelacién de la informacidn a sus familiares por motivos de
salud.

La comunicacién de los datos al grupo familiar en contra de la
voluntad del sujeto constituye una quiebra, un limite, del deber de
confidencialidad, lo que se plantea como una cuestién delicada en
el ambito de la informacion genética. Precisamente por la caracte-
ristica de los datos genéticos, que afectan, como sabemos, no solo
al sujeto singular, sino también al grupo familiar, la doctrina se
pregunta «si se trata de informacion relativa a la intimidad personal
del paciente o si, por el contrario, se trata mds bien una parcela
peculiar de “intimidad familiar” y, por tanto, compartida entre
parientes bioldgicos» 8, citdndose los arts. 47.5, 48.2 y 49.2 LIB
como ejemplos de la dltima orientacién?®’.

84 En el ambito de los andlisis genéticos, el articulo 49 reitera los criterios sentados
por el articulo 4 respecto del alcance, contenido y limites del derecho a la informacién y
del derecho a no saber. Sobre la regulacién de los andlisis genéticos en la LIB, nos remiti-
mos a DE MIGUEL SANCHEZ, Noelia, «Investigacion y proteccién de datos de cardcter
personal: Una aproximacion a la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica»,
en Revista espaiiola de Proteccion de Datos, julio-diciembre 2006, pp. 143-201, en parti-
cular pp. 181 ss.

85 Este limite facilita que el médico cumpla con su deber asistencial. Estd desarrolla-
do exhaustivamente por la LAP, en el supuesto de existencia de una terapia, donde las res-
tricciones al derecho a no saber estdn fundadas de modo que el derecho a no ser informado
expresado por el paciente no tendria eficacia, por ser preferente «el interés de la salud del
propio paciente al que la adopcién de determinadas medidas pudieran resultarle muy bene-
ficiosas para prevenir la enfermedad, y por lo tanto, pudieran considerarse una auténtica
exigencia terapéutica». NICOLAS JIMENEZ, Pilar, La proteccion juridica de los datos de
cardcter personal, ob. cit., p. 138. Ver también SANCHEZ CARO/ABELLAN, Datos de salud
y Datos genéticos, ob. cit., p. 130.

86 Ver PARDO, M.; RUBIO, E.; GOMEZ, F. y ALFONSO, R., Intimidad personal, protec-
cién de datos sanitarios e intromisiones legitimas: La doctrina Tarasoff, Derecho Constitu-
cional 111, Universidad de Murcia, p. 13.

87 Articulo 47. Informacién previa a la realizacién de andlisis genéticos con fines de
investigacion en el ambito sanitario. «Sin perjuicio de lo establecido en la legislacion sobre
proteccion de datos de cardcter personal, antes de que el sujeto preste el consentimiento en
los términos previstos en el articulo 48, deberd recibir la siguiente informacioén por escri-
to: ... 5.° Advertencia de la implicacion que puede tener para sus familiares la informacion
que se llegue a obtener y la conveniencia de que él mismo, en su caso, transmita dicha
informacion a aquéllos».

Articulo 48. Consentimiento. «... 2. En el dmbito sanitario se podran obtener y
analizar muestras de personas fallecidas siempre que pueda resultar de interés para la
proteccion de la salud, salvo que el fallecido lo hubiese prohibido expresamente en
vida y asi se acredite. A tal fin seran consultados los documentos de instrucciones
previas y, en su defecto, el criterio de los familiares mas proximos del fallecido. El
acceso de los familiares bioldgicos a la informacién derivada del analisis genético del
fallecido se limitard a los datos genéticos pertinentes para la proteccion de la salud de
aquéllos.

Articulo 49. Derecho a la informacién y derecho a no ser informado. «... 2. Cuan-
do el sujeto fuente haya ejercido el derecho a no ser informado de los resultados de un
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En efecto, el articulo 49 LIB permite la informacién a los
familiares bioldgicos cuando sea necesario para evitarles un grave
perjuicio para su salud®8. Se trata de una habilitacion legal que
como medida excepcional que es, debe ajustarse al principio de
proporcionalidad, pues «la comunicacién se limitard exclusiva-
mente a los datos necesarios para estas finalidades» 8. A este res-
pecto el RLIB, en su articulo 23.i) tinicamente sefiala que el
documento de consentimiento informado informar4 de la posibi-
lidad de que se obtenga informacion relativa a su salud o la de sus
familiares, derivada de los anélisis genéticos que se realicen sobre
su muestra, asi como sobre su facultad de tomar una decision al
respecto. Pero no desarrolla especificamente la prevision legal de
la comunicacién de los datos a los familiares en caso de descubri-
mientos que puedan afectar su salud, razén por la que rige plena-
mente el precepto legal.

4.* Una ultima caracteristica de los datos genéticos es la de
afectar al interés colectivo, no solo el del grupo familiar, sino tam-
bién el de la etnia a la que se pertenece, lo que puede ser fuente de
conflictos con el interés individual del sujeto fuente. En este senti-
do, los problemas se plantean en relacién con el requerimiento de
un consentimiento colectivo para el estudio genético poblacional.
No obstante, es necesario distinguir entre la investigacion en un
individuo perteneciente a un determinado grupo (no escogido por
esta circunstancia), y la investigacion en un grupo como tal®’: en el
primer caso, el consentimiento individual debe ser suficiente, pero
en el segundo se plantean mayores problemas en orden a la defensa
de los intereses del colectivo como tal.

analisis genético solo se suministrard la informacion que sea necesaria para el segui-
miento del tratamiento prescrito por el médico y aceptado por el paciente. Cuando esta
informacidn sea necesaria para evitar un grave perjuicio para la salud de sus familiares
bioldgicos, se podra informar a los afectados o a su representante legalmente autorizado.
En todo caso, la comunicacién se limitard exclusivamente a los datos necesarios para
estas finalidades.

88 En el ambito de los andlisis genéticos —dentro pues del contexto terapéutico
propiamente dicho— se ocupa el articulo 51 LIB del deber de confidencialidad, estable-
ciendo que solo con el consentimiento expreso y por escrito de la persona de la que
proceden se podran revelar a terceros datos genéticos de cardcter personal. No obstante,
no queda claro «si dentro de los terceros a los que no pueden revelar datos sin consenti-
miento del interesado incluye o no la familia biolégica, porque de considerarse ésta
como tercero podria producirse una disfuncién con el articulo 49». Ver DE MIGUEL
SANCHEZ, Noelia, «Investigacién y proteccién de datos de cardcter personal: ...», art.
cit., p. 187.

89 En opinion de NicoLAs JIMENEZ, Pilar, La proteccion juridica de los datos gené-
ticos de cardcter personal, ob. cit., pp. 138-139, el término «terceros» incluye la descen-
dencia futura, a la que es obligatorio informar sobre un diagnéstico.

90 Lo hace NicoLAs JIMENEZ, Pilar, La proteccion juridica de los datos genéticos de
cardcter personal, ob. cit., p. 359.
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II. EL MARCO JURIDICO DE LA PROBLEMATICA QUE
GENERA EL TRATAMIENTO DEL MATERIAL BIOLOGI-
CO DE ORIGEN HUMANO EN LA ACTIVIDAD INVESTI-
GADORA

1. Concepto de «material biolégico de origen humano»

Como se ha apuntado en paginas anteriores, en la investigacion
biomédica con material biolégico de origen humano, el verdadero
riesgo para el sujeto fuente es no tanto corporal, sino psicolédgico,
en su integridad personal (protegida por el articulo 15 CE en rela-
cién con el articulo 10) por los resultados adversos derivados del
andlisis genético de su muestra; o en su intimidad, por la posible
estigmatizacion o discriminacion del grupo al que pertenece, sobre
todo en el caso de investigaciones enfocadas en el andlisis de gru-
pos especificos de poblacidn, o porque terceros accedan a la infor-
macion de sus resultados genéticos. De ahi que se afirme que tales
riesgos «pueden ser contrarrestados mediante una adecuada tutela
de la intimidad [y afiadimos nosotros, de la integridad fisica®'] y de
una oportuna gestion de la informacion individual generada por la
investigacion 2,

Desde el punto de vista juridico-técnico, la problemadtica que
genera el material bioldgico tiene una naturaleza Unica, que se
enmarca en los derechos de la personalidad, y mds concretamente,
en el derecho a la intimidad. Para Romeo Casabona, cualquier
muestra bioldgica es un soporte de informacion relativa a la salud
de la persona de la que procede, principalmente, asi como de su
familia biol6gica, aunque tal informacién no sea accesible de
manera directa, al exigir la intermediacién de un procedimiento
técnico como es el andlisis de las mismas, sea de base genética o
no, lo que justifica el interés en su proteccion dada su especial
conexién con los datos genéticos, con el derecho a la intimidad y
su potencial componente discriminatorio?3.

91 Ya Lacruz senalaba que el fundamento de la proteccion del derecho a la integridad
fisica se halla no tanto en el poder absoluto del sujeto sobre su propio cuerpo, sino en la
dignidad de la persona, de ahi que «no se limita a garantizar la presencia integral de los
atributos fisicos de la persona, sino que protege toda la persona como ser racional, unidad
inseparable de sus atributos fisicos, psiquicos y morales que deben conservarse en su natu-
ral estado». LACRUZ BERDEJO, Elementos de Derecho Civil, I. Parte General del Derecho
Civil, vol. Segundo. Personas, Barcelona 1990, p. 58.

92 NovVELLI, Giusseppe e PIETRANGELLI, Ilenia, «I campioni biologici», en Stefano
RoDOTA e Paolo ZATT1 (dir.), Trattato di Biodiritto, Milano 2011, Tomo I, pp. 1027-1061,
1033-1034.

9 RoMEO CAsABONA, C.M., «Utilizacién de muestras bioldgicas y bancos para la
investigacion biomédica», IV Congreso Mundial de Bioética, Sociedad Internacional de
Bioética, Gijon, 2005, pp. 87-88.
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Las muestras bioldgicas estdn sometidas a los mismos criterios
rectores que los datos genéticos?4. La LIB regula el régimen de
datos y muestras de forma unitaria; asi, en cuanto se refiere a las
garantias de proteccion de la intimidad personal y tratamiento con-
fidencial %>, siempre que sean fuente de informacién de caracter
personal®¢; con idéntica clasificacion para unos y otros en orden al
régimen de la anonimizacién o disociacién?’.

El legislador més reciente lo tiene claro. El Decreto 1/2013,
de 8 de enero, por el que se regula la autorizacién para la constitu-
cién y funcionamiento de Biobancos con fines de investigacion
biomédica, y se crean el Registro de biobancos de Andalucia y el
Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, literalmente
afirma en su Exposicion de Motivos que «en muchas ocasiones, el
sustrato de la investigacidn en salud son las muestras bioldgicas, es
decir, cualquier material biol6gico de origen humano susceptible
de ser conservado, que contiene la dotacién genética caracteristica
de una persona, ya sea de pacientes o de sujetos sanos», afladiendo,
«por otro lado», que «tan necesaria como la pieza anatémica o la
sustancia en cuestion, es la informacion clinica relativa al estado de

94 La proteccién de la informacién genética abarca hoy dia también a los denomina-
dos datos proteémicos humanos y a las muestras bioldgicas de los que los mismos provie-
nes. Ver SANCHEZ-CARO/ABELLAN, Datos de salud y datos genéticos. Su proteccion en la
Unién Europea y en Espaiia, Comares, Granada, 2004, p. 104. As{ se desprende de la
Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, de 16 de octubre de 2003,
de la UNESCO, donde definen a los datos proteémicos como aquella informacién relativa
a las proteinas de una persona, lo que incluye su expresion, modificacién e interaccidn.
Igualmente, se considera muestra bioldgica a cualquier muestra de sustancia biolégica (por
ejemplo, sangre, piel, células dseas o plasma sanguineo) que albergue acidos nucleicos y
contenga la dotacion genética de una persona.

95 Articulo 5.1 LIB, dedicado a la «Proteccién de datos personales y garantias de
confidencialidad: «Se garantizara la proteccién de la intimidad personal y el tratamiento
confidencial de los datos personales que resulten de la actividad de investigacion biomédi-
ca, conforme a lo dispuesto en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal (en adelante LOPCDP). Las mismas garantias seran de
aplicacion a las muestras bioldgicas que sean fuente de informacion de caracter personal.»

9  ALKORTA, Itziar, Uso de la informacion genética humana con fines de investiga-
cion biomédica: Biobancos poblacionales, Derecho Privado y Constitucion, nim. 22.
enero-diciembre 2008. pp. 9-56, p. 28

97 Definida en el articulo 3.0) como «cualquier material biolégico de origen humano
susceptible de conservacion y que pueda albergar informacion sobre la dotacién genética
caracteristica de una persona». Dentro de ellas, se diferencian las siguientes: —Muestra
bioldgica anonimizada o irreversiblemente disociada es definida en el articulo 3.p) como
«la muestra 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 asociacion
exige un esfuerzo no razonable».

—Se diferencia de la muestra bioldgica no identificable o anénima [art.3.q)], que es la
«muestra recogida sin un nexo con una persona identificada o identificable de la que, con-
siguientemente, no se conoce la procedencia y es imposible trazar el origen».

—Se diferencia también la muestra bioldgica codificada o reversiblemente disociada
[art. 3.7)], que es aquella «muestra no asociada a una persona identificada o identificable
por haberse sustituido o desligado la informacién que identifica a esa persona utilizando un
c6digo que permita la operacion inversa».
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salud del individuo fuente de dichas muestras, que resulta, cuando
no imprescindible, de enorme interés» 8.

El RLIB utiliza en ocasiones la palabra «muestras bioldgicas»
para referirse indistintamente a los datos. Basten dos ejemplos:
uno, la definicién que ofrece el articulo 2.n) de «tratamiento de
muestras bioldgicas de origen humano», como «conjunto de opera-
ciones y procedimientos que permiten la obtencion, conservacion,
almacenamiento, utilizacién y cesion de muestras bioldgicas de
origen humano y, en su caso, de los datos asociados a las mismas»
(cursiva mia); otro, el articulo 2.a) al definir la «anonimizacion de
muestras biolégicas de origen humano» como un «proceso por el
cual deja de ser posible establecer por medios razonables el nexo
entre una muestra biolégica o dato de investigacion y el sujeto al
que se refieren» (cursiva mia).

El concepto «muestra» constituye una unidad con el «dato»
asociado a la misma, al menos desde la perspectiva de los BB, en
donde se destaca lo artificioso de esta distincidn: «en la mayoria de
los casos, las muestras depositadas en el biobanco son ttiles solo si
pueden relacionarse con datos genéticos y con los datos secunda-
rios del sujeto fuente», ... de modo que «la separacién operada
entre datos y muestras por parte del legislador es artificial y puede
hacer inviable la propia investigacién» 9. La distincion tiende a
desdibujarse en el ambito de los BB, a hacerse borrosa, tendiéndo-
se a considerar que ambas realidades deben encuadrarse bajo el
concepto de «bases de datos», «material bioldgico», o similares !0,

No obstante, la circunstancia de que la muestra biolégica huma-
na sea un soporte de datos y una parte separada del cuerpo ha lleva-
do a cierta doctrina a encajar su problemadtica juridica en un doble
dmbito juridico: el derecho real de propiedad, para la realidad
material, el derecho de la personalidad e identidad del sujeto, para
el aspecto informacional 191, Esta doble realidad del material biol6-

98 Ver esta norma en la siguiente direccidn: http://www.juntadeandalucia.es/
boja/2013/7/1.

99 ALKORTA, Itziar, «Uso de la informacién genética humana con fines de investiga-
cion biomédica: Biobancos poblacionales», Derecho Privado y Constitucion, nim. 22.
enero-diciembre 2008, pp. 9-56, cit., pp. 24 y concordantes.

100 En este sentido, Eleni Z1kA, Daniele Paci, Tobias SCHULTE IN DEN BAUMEN,
Anette BRAUN, Sylvie RUKERS-DEFRASNE, Myléne DESCHENES, Isabel FORTIER, Jens
LAAGE-HELLMAN, Christian A. SCERRI, Dolores IBARRETA, Biobankas in Europe: Pros-
pects for Harmonization and Networking, European Commission, Joint Research Centre,
Institute for Prospective Technological Studies (Seville), EUR 24361 EN — 2010, p. 8:
«There seems to be a trend to break down this sample/data dichotomy and to consider
under “database” both the physical sample and the information derived from it, but a deep-
er international understanding and agreement still need to be reached».

101 MacILoTTI, Matteo, «Consenso informato e biobanche di ricerca», La nuova
Giurisprudenza civile commentata, 3 marzo 2009, pp. 153-165, pp. 158. Mantiene que las
muestras bioldgicas tienen dos aspectos, el material —con una autonomia propia con rela-
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gico de origen humano contempla a la muestra o sustancia bioldgi-
ca cuando estd separada del cuerpo, totalmente alejada del &mbito
de los derechos de la personalidad y los derechos fundamentales, y
ve atisbos de la diferenciacion cuando nuestra legislacion permite
los actos de disposicion sobre residuos del propio cuerpo y sobre el
cadaver 102,

Parece claro que en el supuesto de que existiera realmente esta
doble realidad juridica, se exigiria también una pluralidad de con-
sentimientos para el tratamiento del material biolégico en la activi-
dad investigadora, uno para el soporte fisico, otro para los datos
genéticos, en cuanto los bienes juridicos sobre los cuales incidiria
la expresion de la voluntad serian multiples 193, y ademads, la tutela
juridica de las muestras se situaria en un momento anterior y ajeno
al de la realizacién del andlisis genético 104,

Pero no funcionan asf las cosas. En realidad, el problema, al dia de
hoy casi obsoleto, es si el derecho sobre las partes separables del cuer-
po es un verdadero derecho de la personalidad, o méas bien un derecho
de propiedad 9. Para Lacruz, «no faltan razones para estudiarlo dentro
de los derechos de la personalidad, pues aunque «los érganos y partes
separables in vivo del cuerpo humano, como el caddver y sus 6rganos
o0 partes obtenidas post mortem son, en principio, res extra commer-
cium, no susceptibles de trafico econdmico ni juridico, ... ello no obsta
para reconocer a la persona cierta y condicionada disponibilidad de
aquéllos ...», si bien limitada a lo que consiente la conciencia social,
perfectamente compatible con el derecho a la integridad fisica o
moral 1%, Pasamos a ocuparnos en las siguientes paginas, de la cues-
tion dogmatica del encaje del material biol6gico de origen humano en
el marco de los derechos de la personalidad.

cién a la persona, cuya problematica juridica se relaciona con el derecho de propiedad-y
la informacional —al ofrecer datos decisivos sobre la salud, identidad bioldgica, paterni-
dad... que mantienen una relacién indisoluble con la identidad del cuerpo del que proce-
den, y que si bien no tienen autonomia completa con respecto a la persona, si presentan la
posibilidad de una auténoma circulacion, y que esta dimension informacional es expresion
no del derecho de propiedad, sino del derecho de la personalidad e identidad del sujeto.

102 NicoLAs JIMENEZ, Pilar, La proteccion de los datos genéticos de cardcter perso-
nal, Granada 2006, p. 340.

103 Se lo plantea MaciLoTTI, Matteo, «Consenso informato e biobanche di ricerca»,
La nuova Giurisprudenza civile commentata, 3 marzo 2009, pp. 153-165, p. 158

104 NicoLAs JIMENEZ, Pilar, La proteccion de los datos genéticos de cardcter perso-
nal, ob. cit., p. 339. Parte la autora de que las partes del cuerpo separadas del mismo no son
de dominio publico, asi es que son res nullius o son de propiedad privada, decantandose
por esto ultimo (ver p. 341).

105 Ya lo planteaba LACRUZ BERDEJO, en Elementos de Derecho Civil, I. Parte
General del Derecho Civil, vol. Segundo. Personas, ob. cit., p. 60 y ss.

106 L AcrUz BERDEJO, Elementos de Derecho Civil, I. Parte General del Derecho
Civil, vol. Segundo. Personas, ob. cit., p. 61.

ADC, tomo LXVII, 2014, fasc. I



Marco juridico privado del material biologico de origen humano... 41

2. Marco regulatorio

A) Desde el punto de vista de la estructura general del dere-
cho a la proteccion de los datos personales se observa que puede
constituir el objeto de dos pretensiones contrapuestas: la del sujeto
interesado, por una parte, y la del interesado en el tratamiento de
tales datos, por otra. Ninguno de ellos tiene, sin embargo, una posi-
cién de exclusiva sobre los datos, de tal entidad que permita su
calificacion como derecho real de propiedad!%’, y mucho menos si
de datos genéticos se trata —por la razon afiadida y fundamental de
su intima vinculacién con la persona misma.

Por tratamiento de datos personales se entiende el conjunto de
operaciones y procedimientos técnicos de caricter automatizado o
no, que permiten la recogida, grabacion, conservacion, elaboracion,
modificacién, bloqueo y cancelacidn, asi como las cesiones de datos
que resulten de comunicaciones, consultas, interconexiones y trans-
ferencias» —art. 3.c) LOPD. De ese conjunto destacan dos operacio-
nes: la recogida de los datos y su cesién o comunicacién a terceros
distintos del interesado, a las que dota de especial trascendencia. En
ambas, el consentimiento del interesado legitima el acto del trata-
miento, bien para comprender una operacion aislada del conjunto,
bien varias, incluso todas ellas, siempre que los diferentes actos que
lo componen le aparezcan debidamente sefialados al sujeto 198; tam-
bién con respecto al acto de cesion de los datos —definida como una
comunicacién o revelacion de los datos realizada a una persona dis-
tinta del interesado [art. 3.i)]/—, la doctrina se plantea si ese acto de
circulacién de los datos debe leerse en clave de acto de disposicion
de los mismos por el titular interesado, con comportamiento idénti-
co al de los negocios juridicos patrimoniales.

Aunque pueda parecer interesante el intento de construir el
papel que juega ese consentimiento del sujeto interesado para el
tratamiento de sus datos genéticos con los pardmetros tradicionales
del derecho subjetivo patrimonial 1%, son varias las razones por las
que debe rechazarse.

107 Seguimos a NIVARRA, Luca/RicciNTo, Vincenzo/ScoGNamiGLIO, Claudio, Isti-
tuzione di Diritto Privato, Torino, 2011, pp. 136-137.

108 No obstante, hay que recordar que el alcance del principio de finalidad en la
LOPD «no impone la utilizacién de los datos para la finalidad para la que fueron recaba-
dos, sino que, de forma negativa, la proscribe para finalidades incompatibles, precisando a
continuacién que no se considera como tal el tratamiento posterior de los datos con fines
histdricos, estadisticos o cientificos». GUICHOT REINA, E., Datos personales y Administra-
cion Publica, ob. cit., p. 231.

109 Lo hace MARTINEZ VAZQUEZ DE CASTRO, «El derecho a la autodeterminacion
informativa», art. cit., pp. 1518 y concordantes.
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a) En primer lugar, porque el principio de la autonomia priva-
da, que se manifiesta en la necesidad del consentimiento informa-
do para el tratamiento de los datos genéticos, no constituye la tinica
fuente de legitimacién para el tratamiento de los datos. Desde el
punto de vista del sujeto interesado, nos situamos ante un derecho
subjetivo a la proteccién de los datos que implica el reconocimien-
to de unas facultades!10y la tutela de situaciones juridicas recondu-
cibles a los derechos fundamentales, entre ellos la intimidad y la
identidad personal 111,

El principio del consentimiento —pieza maestra del derecho a la
proteccién de los datos, que en clave negocial se explicaria dicien-
do que la persona «es duefia de sus datos», por lo que es ella quien
determinaria las posibilidades de su trafico 12—, presenta sin embar-
go importantes excepciones en la propia LOPD, hasta el punto de
que «en la practica apenas tiene vigencia frente a la actividad admi-
nistrativa». El principio de finalidad puede ser desvirtuado por una
prevision legal, ...» 13, y como tendremos ocasioén de ver, en el
ambito de la actividad investigadora biomédica tiene especial
importancia y se configura con flexibilidad cuando el material bio-
l6gico se encuentra almacenado y sometido al régimen de los BB
de investigacion. En otras palabras, el consentimiento del sujeto
interesado, ni es la dnica y exclusiva fuente de legitimacion para el
tratamiento de sus datos en la actividad investigadora, ni se explica
en clave de negocio juridico patrimonial, como veremos a conti-
nuacion.

b) Lacesion de los datos genéticos presenta alguna diferencia
con los actos de disposicion de bienes patrimoniales 4. Si los datos

110 Fundamentalmente, la facultad de prestar su consentimiento para el tratamiento
de los datos, con las excepciones que la LOPD establece; la facultad de ser informado de
todo lo relativo al tratamiento de sus datos personales (art. 5 LOPD); a ejercer las faculta-
des de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicion, la facultad de impugnar las valora-
ciones que les afecten (art. 13 LOPD) y, finalmente, la facultad de consulta al Registro
general de Proteccién de Datos.

11 La tutela de este derecho es de cardcter administrativo y civil. Esta dltima se
concreta en el derecho a una indemnizacioén, del articulo 19 de la LOPD, de modo que
cualquier persona que, como consecuencia del incumplimiento de lo dispuesto en la misma
por el responsable o el encargado del tratamiento, sufra dafio o lesion en sus bienes o dere-
chos tendra derecho a ser indemnizado.

112 Ver la exposicion de GUICHOT REINA, Datos personales y Administracion Pibli-
ca, ob. cit., p. 234 ss.

113 Desde otra perspectiva, en el ambito de los datos de salud, «al estar particularmente
en juego la dignidad de la persona, toda posible afeccion (bajo la forma de tratamiento incon-
sentido), precisa de cobertura legal especifica, justificada en la proteccion de un derecho o
bien constitucional, sin que baste al respecto una mera norma reglamentaria general o la pro-
pia disposicion de creacion del fichero». GUICHOT REINA, Datos personales y Administracion
Publica, ob. cit., pp. 267 y 269.

114 Ver sobre el tema Andrea ORESTANO, «La circolazione dei dati personali»,
Diritto alle riservatezza e circolazione dei dati personali, a cura di Roberto Padolesi,
vol. 2, Giuffré, 2003, pp. 119-238.
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fueran bienes materiales, el poder del sujeto disponente compren-
deria el acto dispositivo pero no se podria extender més alld, ni se
permitiria imponer limitaciones a los terceros, salvo las que resul-
taran de la aplicacion de la doctrina de las prohibiciones de dispo-
ner con efecto real, o las que derivaran de la aplicacién de los efec-
tos de las condiciones resolutorias expresas. No funcionan asi las
cosas cuando hablamos de datos genéticos.

En la cesion de los datos asociados a las muestras bioldgicas, el
consentimiento del sujeto interesado para el tratamiento de su datos
en la investigacién le permite tener el control sobre su informacion
personal cualquiera que sea el tercero que los tenga «en su poder»,
en orden a cémo, quién, y en qué proyecto de investigacion se estan
utilizando los mismos. Esta circunstancia permite afirmar que la
perspectiva informacional asociada a la muestra no es reconducible
al derecho de propiedad, sino al derecho de autodeterminacién que
el sujeto ejercita sobre su propia identidad.

Cuando se trata del &mbito de los BB con fines de investiga-
cidn, la LIB contiene una habilitacion legal para que los BB cedan
las muestras (y los datos) para fines de investigaciéon biomédica
(art. 69.2). La cesion —que debe ser gratuita— deberd contar con el
visto bueno de Comités cientifico y ético del BB («auditoria» sobre
finalidad)!1>.

Pero la primera particularidad es que se permite que la cesion
actué a través de un acto de consentimiento «abierto», con el obje-
tivo de facilitar la actividad de cesidn de las muestras y los datos
—que es la razén de ser de los BB—. Asi el articulo 60.2 de l1a LIB
sefiala que «el consentimiento especifico podra prever el empleo
de la muestra para otras lineas de investigacion relacionadas con
la inicialmente propuesta, incluidas las realizadas por terceros»
(cursiva mia).

Se trata de un consentimiento abierto, solucion ésta que «pare-
ce legitima siempre que la cesion se refiera en exclusiva a la mues-
tra y a los datos genéticos extraidos de la misma que no comporten
revelacion de datos comprometedores para la identidad del pacien-
te; en otro caso requiere consentimiento expreso del sujeto para
cada acto de cesion, o bien un consentimiento inicial para la circu-
lacién de los datos de forma anonimizada (art. 32 RLIB)!16,

115 Por lo demads, no parece que el BB pueda ceder solo datos para un proyecto de
investigacion, al no ser éste su objetivo; en este caso debe ser el clinico en el marco de un
proyecto de investigacién aprobado por un Comité de Etica de la Investigacion del Centro.

116 E] articulo 32 RLIB también establece que en los supuestos en los que sea nece-
sario disponer de datos clinicos asociados a las muestras cuando la naturaleza del proyecto
de investigacién lo requiera, el BB coordinard su obtencién con el Centro, de modo que su
papel es de intermediario, pero no tiene acceso directo a la historia clinica del paciente.
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Pero ademads de permitirse que la cesion de los datos traiga
causa de un acto de consentimiento del sujeto realizado de forma
abierta para lineas de investigacion relacionadas con la especifica-
mente consentida con su material bioldgico, el poder de autodermi-
nacion del sujeto en la cesion de sus datos, presenta la particulari-
dad de que tiene como presupuesto el derecho a ser informado
detalladamente de las modalidades de utilizacion de sus datos,
incluso después de la cesion de la muestras al biobanco!17, esto es,
que dicho poder se extiende mads alld del acto de cesién mismo y
afecta incluso a terceros.

El articulo 23.2 RLIB dispone que el documento de consenti-
miento para la obtencién, almacenamiento o conservacion y utili-
zacién de muestras biolégicas de origen humano con fines de
investigacion biomédica contendrd «como minimo» la informacion
para el sujeto fuente de: 1.* La «indicacién de que la muestra o
parte de ella y los datos clinicos asociados o que se asocien en el
futuro a la misma serdn custodiados y en su caso cedidos a terceros
con fines de investigacién biomédica en los términos previstos en
la Ley 14/2007, de 3 de julio, y en este Real Decreto» [art. 23.4)].

2.% De que «el biobanco y la persona responsable de la colec-
cién o proyecto de investigacion tendran a disposicién del donante
toda la informacién sobre los proyectos de investigacion en los que
se utilice la muestras y de que el comité externo del biobanco o el
Comité de Etica de la Investigaciéon que evalud el proyecto de
investigacidn decidirdn en qué casos serd imprescindible que se
envie la informacién de manera individualizada» [art. 23.d)].

Esta disponibilidad de la informacién se desarrolla en el articu-
lo 32 RLIB, y se entiende sin perjuicio de la informacién que deba
recibir por escrito el sujeto fuente antes de otorgar su consenti-
miento para la obtencién y utilizacién de la muestra, por lo que
puede tratarse de indicaciones ya conocidas en cuanto reproduci-
das reproducirse previamente en el documento de consentimiento
informado, o ser nuevas, en cuanto deriven del posterior proceso
investigador en curso o terminado.

3.* También se contempla como una obligacién del BB la de
facilitar al sujeto el acceso a dicha informacién!!3.

17 MACILOTTI, Matteo, «Consenso informato e biobanche di ricerca», en La nuova
Giurisprudenza civile commentata, de 3 de marzo de 2009, pp. 153-165, p. 160.

118 No es pues una obligacion del BB enviarla al sujeto interesado, solo excepcional-
mente, el Comité externo de Etica del Biobanco o el Comité de Etica de la Investigacién que
evalué el proyecto de investigacién decidirdan en qué casos serd imprescindible que se envie
la informacién al sujeto fuente de manera individualizada (articulo 32.2 RLIB), y esta pen-
sada para el periodo temporal que dure la realizacién de la investigacion y terminada la
misma.
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4.* Por lo demaés, la informacion se extiende también al dere-
cho de revocacion del consentimiento, total o parcial, que ostenta
el sujeto interesado, «que podrd ejercer en cualquier momento, y
sus efectos, incluida la posibilidad de la destruccién o de la anoni-
mizacion de la muestra y de que tales efectos no se extenderan a
los datos resultantes de las investigaciones que ya se hayan llevado
a cabo» [art. 23.k)]. Derecho de revocacion cuya existencia permi-
te concluir que ni el autor del tratamiento esté en una posicion de
pertenencia exclusiva de los datos, ni que el consentimiento pueda
leerse en clave de efecto atributivo de propiedad.

5.* Por ultimo, también se contempla la necesidad de informar
de los «mecanismos para garantizar la confidencialidad de la infor-
macion obtenida, indicando la identidad de las personas que vayan
a tener acceso a los datos de caricter personal del sujeto fuente
respecto a los cuales no se haya previsto someter a procesos de
anonimizacion» [art. 23.j)].

En conclusidn, el acto de circulacion o cesion de los datos enca-
jaen la esfera de los derechos de la personalidad, pues precisamen-
te en esta clave, la cesion de los mismos sin el consentimiento del
titular, o su destino a un uso no consentido —y no ddndose ninguno
de los supuestos de habilitacion legal— constituye un acto de viola-
cidn frente al cual puede reaccionar el titular de los mismos.

B) Las muestras bioldgicas en su soporte fisico son partes
separadas del cuerpo que albergan la dotacion genética caracteristica
de una persona. Desde el punto de vista juridico constituyen «un
bien no patrimonial, parte del cuerpo de la persona fisica, y por tanto,
afectado por el derecho a la integridad fisica, derecho fundamental
constitucionalmente garantizado en los articulos 15y 53.1 CE.

Forman parte de un derecho de la personalidad que afecta a la
esfera corporal del sujeto, derivado de la dignidad del ser humano,
y por tanto irrenunciable, indisponible patrimonialmente, e impres-
criptible, aun cuando puede estar sometido a un régimen
especial» 119, De ahi que para Ferndndez-Arévalo «la cesion de la

Los puntos expresamente contemplados por este precepto, articulo 32, sobre los conte-
nidos a que se refiere esa informacion son los siguientes: a) finalidad concreta de la investi-
gacién o investigaciones para las que se utilizé la muestra. b) beneficios esperados y alcan-
zados. c¢) identidad de la persona responsable de la investigacion, d) datos genéticos
debidamente validados y relevantes para la salud que se hayan obtenido a partir del andlisis
de las muestras cedidas. ) mecanismos para garantizar la confidencialidad de la informa-
ci6n obtenida. f) identidad de las personas que hayan tenido acceso a los datos de caracter
personal del sujeto fuente que no hayan sido sometidos a procesos de disociacién o de
anonimizacién. )

119 Son palabras que proceden de FERNANDEZ AREVALO, Angela, en el informe «La
regulacion de los Biobancos en Andalucia». Proyecto de investigacion concedido por la
Fundacién Centro de estudios andaluces, siendo responsable principal Cecilia GOMEZ-
SALVAGO SANCHEZ, y participantes, Angela FERNANDEZ-AREVALO, Inmaculada Vivas
Tes6n y Ascension Martin Huertas.
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muestra al biobanco, precedida por el consentimiento informado
del sujeto, no implica un negocio dispositivo dada la inidoneidad
del objeto. Se trata de una autorizacién para una accién bioinvesti-
gadora, sin la cual ésta serfa una intromision ilegitima en la intimi-
dad del sujeto, pudiendo dar lugar a responsabilidad civil del
Biobanco» 120,

La cuestién de si existe un derecho real de propiedad sobre los
tejidos bioldgicos del cuerpo humano fue planteada en el caso Moore
v. Universidad de California —propiedad reclamada por el propio
Moore—, pero no fue verdaderamente resuelta por el Tribunal. Cierto
es que la Corte mantuvo que Moore no tenia la propiedad de los
materiales porque éstos eran objeto solo de actos no patrimoniales de
autonomia, pero no se establecid la doctrina de que la otra parte fuera
la propietaria de los mismos, sino que Unicamente se reconocia que
tenia los derechos de patente sobre su invencion. De ahi que la deci-

120 Para la autora las conclusiones a las que lleg6 la sentencia del Caso Moore contra
el Rectorado de la Universidad de California «no son posibles segiin nuestra legislacién
vigente» (cita y nota 60 del informe final).

En 1990, la Corte Suprema de California tuvo que resolver el caso Moore contra el
Rectorado de la Universidad de California. En octubre de 1976, el Sr. Moore fue ingresado
en el Medical Center de la Universidad de California en Los Angeles por una rara clase de
leucemia (células peludas). Sobre la base de esta patologia, el Dr. Golde aconsejé extirpar
el bazo. Moore prest6 su consentimiento para la intervencion, que se efectud con toda
normalidad. Al mismo tiempo, Golde se habia dado cuenta de que el organismo de Moore
producia sustancias liberadas por los linfocitos T, vinculadas al funcionamiento del siste-
ma inmunitario: linfocinas en cantidades superiores a las normales. La hiperproduccién de
esa sustancia, normalmente escasa, hacfa posible su aislamiento y su produccion artificial
a escala industrial, lo que supondria grandes ventajas comerciales y cientificas. Pero ni
Golde ni su ayudante, el Dr. Quan, informaron a Moore al respecto. Golde utilizaba las
células del bazo y las otras sustancias obtenidas de Moore para desarrollar una linea celu-
lar que, junto con Quan, pudo patentar en 1981 con el nombre de células MO. La patente
cubria varios métodos para usar la linea celular de Moore y producir linfocinas. En 1982,
bajo diversos acuerdos cedieron los derechos de explotacién comercial al Genetics Institu-
te y a los laboratorios farmacéuticos Sandoz.

En 1983, Golde pidi6 a Moore que firmara un formulario de consentimiento informa-
do relacionado con la utilizacién de sus células para investigaciones cientificas, sefialando
la solicitud como una mera formalidad. No le coment6 nada acerca del valor comercial del
material biolégico. Moore negé el consentimiento. De este modo, dio comienzo una con-
troversia relativa a la propiedad de los materiales biologicos de Moore y el consiguiente
derecho a participar en los beneficios econdmicos que se derivasen de aquélla. Ver enlace
de la Agencia espaiiola del medicamento. http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/
medicamentos/docs/anexos.pdf

Pero en 1990, la Sentencia de la Corte Suprema de California puso fin al caso, refor-
mando el pronunciamiento precedente y rechazando la demanda de Moore. La Corte
entendia que Moore habia sido perjudicado por Golde, pero mantenia que no se podia
reconocer un derecho de propiedad respecto de los materiales bioldgicos, desde el momen-
to en que no se puede hablar (sino muy limitadamente) de derecho de propiedad sobre las
partes extraidas del cuerpo. Se denegaba asf la participacion en los beneficios, tanto por la
inexistencia de derechos de propiedad, como porque una compensacion econdmica lesio-
naria la dignidad humana. Finalmente, la Corte decidi6 en favor de la accién de caracter
personal —que dio lugar a una indemnizacién— mds que de la de cardcter patrimonial. No
obstante el fallo no fue undnime. Ver Robert F. WEIR y Robert S. OLICK, The stored tissue
issue. Biomedical research, Ethics, and Law in the Era of Genomic Medicine, 2004,
pp. 159, 165 y concordantes.
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sién de la Corte dejara un vacio de importante trascendencia cual es
la cuestién de la propiedad del material bioldgico !21. Fue en el caso
Catalona en donde se pidi6 expresamente al Tribunal que determi-
nara «the ownership of biological materials contributed by individu-
als for the purpose of genetic cancer research and currently housed
on the campus of Washington University (WU)» 122, Respecto a la
propiedad de los materiales biol6gicos, también en este caso la cues-
tion se plante en relacién con la participacion en los beneficios eco-
némicos derivados de la patente obtenida; esto es, si los individuos
que aceptan informadamente contribuir con sus materiales bioldgi-
cos a una institucion de investigacion para fines de investigacion bio-
médica pueden «retener» un porcentaje de participacion que les per-
mita autorizar la transferencia de dichos materiales a un tercero; la
novedad en este caso, es que el Tribunal, responde negativamente a
lo anterior pero ademads afiade que los sujetos donaron sus materiales

121 A continuacidn, se plantea cual hubiera sido la solucioén si este caso se hubiera
suscitado en Espaiia. Los Drs. Golde y Quan tomaron las células del bazo y otras sustan-
cias del Sr. Moore con un consentimiento viciado e incompleto. Hay que recordar que él
consintié en la intervencion, pero desconocia que sus células se estuvieran utilizando para
desarrollar una linea celular que Golde y Quan patentaron. Por lo tanto, conforme al orde-
namiento juridico espaifiol, la situacién hubiera sido la siguiente:

1) Incumplimiento del articulo 8 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Ley Basica
Reguladora de la Autonomia del Paciente y de los Derechos y Obligaciones en Materia de
Informacién y Documentacién Clinica, por cuanto se establece: «Toda actuacién en el
ambito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y voluntario del afecta-
do, una vez que, recibida la informacién prevista en el articulo 4, haya valorado las opcio-
nes propias del caso».

2) En cuanto a la reclamacién por parte de Moore de participar en los beneficios eco-
némicos de la patente solicitada por Golde y Quan, se debe considerar que el principio del
consentimiento informado no es un requisito de patentabilidad y, si la invencion presentada
por ambos doctores hubiese cumplido con los tres requisitos de patentabilidad, ésta se
podria haber concedido y Moore no hubiese tenido derecho a participar de los beneficios
econdmicos derivados de su explotacién comercial porque, que la muestra sea una «cosa»
no implica que se pueda comerciar con ella sin restricciones. Por lo tanto, el disponente
queda excluido del beneficio econémico, consecuencia de la extracomercialidad del cuer-
po humano y de la negacién de un genuino derecho de propiedad sobre el mismo. Respues-
ta que ofrece la Agencia Espaiiola del Medicamento en la siguiente direccion: http://www.
aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexos.pdf

122123 WU, una prominente universidad de investigacion privada ubicada en St.
Louis, Missouri, alberga su propio centro médico, incluyendo una Divisién de Cirugia
Urolédgica (Divisién). Dr. Catalona, urélogo y cirujano muy respetado uroldgica e investi-
gador, fue empleado por WU 1976 a 2003, y desempeiié el cargo de Jefe de Divisién desde
1984 a 1998. Durante su mandato, realizé miles de cirugias, en muchos casos de cancer de
préstata. Como un destacado investigador médico de WU, una de las dreas principales del
Dr. Catalona de la investigacién fue la base genética del cdncer de préstata. En 1983, el Dr.
Catalona comenz6 a recoger muestras de materiales bioldgicos, tales como sangre y el
tejido eliminado durante la cirugia, para ser usados mds tarde para la investigacion del
cancer de prostata. A principios de 2003, el Dr. Catalona acept6 un puesto de profesor en
la Universidad Northwestern en Chicago, Illinois. Para poder continuar su investigacion
genética en el drea del cdncer de prostata, el Dr. Catalona envid una carta en febrero de
2003 a sus pacientes y familiares solicitdndoles la transmision de la diversidad biolégica
de los materiales. El 4 de agosto de 2003, la WU present6 accion declarativa de certeza
contra el Dr. Catalona, buscando establecer la propiedad de WU sobre el depésito bioldgi-
co y los materiales contenidos en el mismo.
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biolégicos a la Universidad, con una voluntad clara de desprenderse
de la propiedad de los mismos, para transferirla a la Universidad.
Para Robert F. Weir y Robert S. Olick, cuando los conceptos de
propiedad se aplican al cuerpo y sus partes hay mucha confusion,
que creen necesario aclarar: «there is a good reason to believe that
the term “property” in this context is used to assert the importance
of individual consent and privacy, not to ascribe a constellation of
traditional property rights in biological materials» !23; en otras
palabras, cuando se utiliza la palabra se tiene en la mente la idea de
la intimidad personal antes que el esquema propietario del derecho
real: «<Some of the sticks in this bundle —those involving posses-
sion, control and exclusion of others— look much like personal
rights of informed consent, privacy, personal health and
confidentiality» 124, Es decir, que muchos de los aspectos concerni-
dos, como la posesion, el control o la exclusion de terceros se pare-
cen mucho mas a los derechos personales con sus principios de
consentimiento informado, intimidad, salud de la persona y confi-
dencialidad, que a los derechos reales. De hecho, sefialan los cita-
dos autores, muchas leyes en EE.UU. (en Colorado o Georgia,...)
hablan de propiedad de la informacién personal, pero lo hacen en
conexion con el deber profesional de confidencialidad, para refor-
zar la naturaleza personal y reservada de la informacion genética,
sin hacer referencia a derechos de propiedad basados en la transfe-

123 Weir/ Olick, The stored tissue issue. Biomedical research, Ethics, and Law in the
Era of Genomic Medicine, 2004, pp. 166-167. Muchas leyes (en Colorado o Georgia,...)
exigen el consentimiento para la divulgacién, y tratan también los limites en los que la
divulgacion se consiente sin el consentimiento del interesado (principalmente para fines
criminales, determinacién de la paternidad, para identificar «a deceased individual», aun-
que otras muchas incluyen también los programas de andlisis genéticos a recién nacidos).
Louisiana es la tnica que expresamente permite la investigacion en estos limites, estable-
ciendo que el consentimiento no es necesario para la investigacién con muestras anénimas
cuando la identidad del sujeto no puede desvelarse. Ninguna hace referencia a derechos de
propiedad basados en la transferencia de la informacion genética o de los materiales biol6-
gicos. Muchos Estados establecen remedios en caso de violacién de los derechos de la
persona en su informacién genética (desde la indemnizacién de compaiiias de seguros,
condena penal en primer grado, hasta la indemnizacién por el almacenamiento, andlisis o
divulgacién de informacion sin consentimiento. Como Luisiana. ....Concluyen en p. 168:
«The Oregon experience illustrates the controversy and confusion surrounding the “prop-
erty” label, and confirms the understanding that these laws may be more about privacy than
property». ... «Like Oregon’s first attempt to address the question, the few states to char-
acterize a person’s genetic information (or tissue sample) as his or her property likely did
so for the same reason —to strengthen individual rights of privacy and control. They likely
had notions of proprietary privacy in mind rather than a traditional property model».

124 'WEIR/OLICK, The stored tissue issue. Biomedical research, Ethics, and Law in
the Era of Genomic Medicine, 2004, pp. 165 y concordantes, 166-167. En p. 168: «The
Oregon experience illustrates the controversy and confusion surrounding the “property”
label, and confirms the understanding that these laws may be more about privacy than
property». ... «Like Oregon’s first attempt to address the question, the few states to char-
acterize a person’s genetic information (or tissue sample) as his or her property likely did
so for the same reason —to strengthen individual rights of privacy and control. They likely
had notions of proprietary privacy in mind rather than a traditional property model».
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rencia de la informacién genética o de los materiales biolégicos.
Tampoco para Bartha Knoppers, el lenguaje de la propiedad se
encuentra en los instrumentos internacionales, que evitan asi la
dificil cuestion del estatuto legal, excluyendo la propiedad privada
por el donante y reafirmando la idea del control de los individuos
sobre sus muestras, a través de su consentimiento informado 125.
Las categorias patrimoniales son dificilmente extrapolables a
los derechos de la personalidad. Sobre las muestras bioldgicas el
sujeto fuente titular no tiene las facultades de un propietario (ven-
der, excluir a otros en el goce de los bienes...) al ser el cuerpo una
res extra commercium. Tampoco el sujeto titular esta claro quién lo
sea, pues los materiales y los datos no son separables, y las infor-
maciones genéticas «pertenecen» muchas de ellas al grupo fami-
liar. Materiales y datos no son separables. Los tejidos son el conte-
nedor, pero las informaciones adquieren cada vez mds importancia.
Esto provoca una vision desmaterializada de las partes separadas
del cuerpo que encuentra tutela sobre todo en los derechos de la
personalidad, en particular, intimidad y autodeterminacién 126,

3. La funciéon que cumple el consentimiento en el tratamiento
del material biol6gico humano

a) Su funcion como principio general

El consentimiento del sujeto fuente es un elemento imprescin-
dible para el tratamiento del material biolégico en la actividad
investigadora. Por ello, la obtencién del material bioldgico de ori-

125 KNOPPERS, BARTHA M., «Biobanking: International Norms», Journal of Law,
Medicine & Ethics, 2005, p. 10 ss. La excepcidn la encuentra la autora en la «World Health
Organization», de 2003, Genetic Databases Assesing the Benefits and the Impact on
Human Rights and Patient Rights, Geneva, 2003, http://www.law.ed.ac.uk/ahrb/publica-
tions/online/whofinalreport.rtf).

«In contrast to the language of donors or gift, it recommends that serious consider-
ation should be given to recognizing property rights for individuals in their own body
samples and genetic information derived from those samples. It does however, adopt the
benefit-sharing approach in recommending that “some kind of benefit will ultimately be
returned, either to the individual form whom the materials were taken, or to the general
class of person to which that individual belongs”.»

126 MAcCILOTTI, Matteo, et altri, La disciplina giuridica delle Biobanche, disponible
on line en http://www.tissuebank.it/publicazioni/Macilotti.pdf2008, p. 92 ss.

Propone este autor (p. 94) calificar los tejidos como commons, para evitar asi que
cuando el material no sea identificable, se autorice el libre empleo para la investigacién y
los investigadores devienen de hecho propietarios del material. Frente a esta vision, que el
autor cree peligrosa, pues provoca una distincion entre el plano de la intimidad (que perte-
nece a los ciudadanos), y el de la gestién, (que pertenece al mundo de la ciencia), propone
que los tejidos anonimizados se conviertan en commons patrimonio de la humanidad, utili-
zando el modelo del trust, estructura que garantiza y favorece el uso eficiente de ese com-
mons (BB publicos).
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gen humano con fines de investigacion solo puede realizarse cuan-
do se haya obtenido previamente el consentimiento escrito del
sujeto fuente; ademds, el consentimiento del sujeto fuente serd
siempre necesario cuando se pretenda utilizar con estos fines mate-
rial biolégico que haya sido obtenido con una finalidad distinta, se
proceda o no a su anonimizacién; y finalmente, cualquier utiliza-
cion secundaria del material biol6gico humano debe ir acompaiia-
da de una especifica manifestacion de voluntad, libre y consciente
de la persona involucrada'?’.

El material obtenido en el contexto de un proceso asistencial,
como por ejemplo una biopsia, se puede almacenar en un BB pero
serd necesario contar con el consentimiento informado del donante
para dedicarlo a la investigacion. Por esta misma razdn, el consenti-
miento para la obtencién de érganos o tejidos con finalidad terapéu-
tica no puede legitimar la sucesiva conservacion y utilizacién con
fines de investigacion sin la previa autorizacién del otorgante 128 (en
este sentido, ademas del articulo 22 del Convenio de Oviedo 29,

127 Se trata de la cuestién del cambio de finalidad. Ver lo que decia en el portal de la
Unesco con fecha 25 de junio de 2003: Hacia una declaracién Internacional sobre los datos
genéticos humanos, en http://portal.unesco.org/es/ev.phpURL_ID=13155&URL_
DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html:

[...] Un vecino de Seattle (Estado de Washington) enfermo de leucemia ingresé en un
afamado hospital universitario de California, donde se le practic6 una esplenectomia (abla-
cién del bazo) acompafiada de la extraccion de miltiples muestras de sangre, médula espi-
nal, etc... Gracias a esas muestras, un investigador del hospital descubrié una sustancia
valiosa tanto en el plano cientifico como en el comercial y, acto seguido, la patent6 en
provecho de cinco beneficiarios —el médico del paciente, el hospital y el investigador, mas
un instituto de genética y una compaiiia farmacéutica—, dejando al margen al paciente
cuyas c€lulas eran portadoras de la sustancia.

En el ejemplo escogido, no cabe duda de que hubo un cambio de finalidad. El pacien-
te crefa que todas las tomas de muestras se hacian con fines terapéuticos, a fin de dispen-
sarle un tratamiento mas adecuado y evaluar sus resultados. La finalidad del médico fue la
misma en un principio, pero muy pronto se percatd de que la sangre del paciente contenia
una sustancia interesante. De ahi que se efectuaran algunas tomas de muestras, ttiles para
realizar investigaciones, pero innecesarias para el paciente. Esto explica la exigencia del
médico californiano de que las tomas solo se efectuasen en su servicio para arrogarse asi
una especie de exclusiva. El margen de diferencia entre una finalidad terapéutica y un
objetivo de investigacion suele ser minimo. Sin embargo, hay otros cambios de finalidad
en los que las diferencias son mds acusadas. Supongamos, por ejemplo, que un pais deci-
de crear un banco con los datos genéticos de todos sus habitantes para impulsar la inves-
tigacion y mejorar los tratamientos médicos, y que posteriormente los datos recogidos se
ponen a disposicion de la policia con vistas a facilitar la busqueda de delincuentes. Aun-
que un cambio de finalidad semejante no es admisible desde un punto de vista ético,
puede haber politicos deseosos de popularidad que caigan en la tentacién de proponerlo.

128 RESTA, Giorgio, «La disposizione del corpo. Regole di appartenenza e di circola-
zione», en Trattato di Biodiritto, diretto da Stefano RoDOTA e Paolo ZATTI. «Il governo del
corpo», Tomo I, 2011, 805-854, 832

129 Articulo 22. Utilizacién de una parte extraida del cuerpo humano. Cuando una
parte del cuerpo humano haya sido Extraida en el curso de una intervencién, no podra
conservarse ni utilizarse con una finalidad distinta de aquélla para la que hubiera sido
extraida, salvo de conformidad con los procedimientos de informacién y de consentimien-
to adecuados. Ver Instrumento de Ratificacion del Convenio para la proteccién de los dere-
chos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia
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el Considerando n. 26 de la Directiva 98/44/CE de Proteccién de
las invenciones biotecnoldgicas 130).

En consecuencia, si los pacientes dan sus muestras en el ambito
clinico y «abandonan» los residuos orgénicos como material des-
echable, deben dar su consentimiento para que puedan ser tratados
en la investigacion. En otras palabras, los investigadores no pueden
tratar las muestras cuando han sido abandonadas, pues la base para
que las muestras se consideren abandonadas es que los sujetos
fuente lo hagan en el convencimiento de que una vez extraidas con
fines clinicos, se van a considerar residuos, basura del hospital y
que van a ser destruidas. Por eso, si se van a tratar en la investiga-
cidén, para que estas legitimas expectativas queden protegidas, es
necesario que se pida el consentimiento '3!. Con este punto de vista,
critican Robert F. Weir y Robert S. Olick, a los que entienden que
las muestras obtenidas en el 4mbito clinico constituyen residuos
médicos, para poder considerarlos como materia abandonada sus-
ceptible de ser adquirida por el investigador —res nullius, suscepti-
ble de adquirir su propiedad por ocupacién— porque no se dan
cuenta de que las leyes que regulan los residuos médicos y su des-
truccion estdn pensadas con fines de higiene y salud publica, y no
para permitir el uso con fines de investigacion.

El principio general es que todo uso secundario de las muestras
bioldgicas requiere del consentimiento del sujeto fuente. Pese a
ello, aunque los investigadores rara vez lo reconocerdn, puede ser
una practica habitual la de prescindir de estos consentimientos,
incluso con muestras identificadas o identificables '32. La necesi-
dad del consentimiento y la concienciacién de los médicos en este
sentido debe ser una observancia rigurosa, tanto si se usan las
muestras por el mismo investigador principal u otros de su mismo
equipo pero para fines diferentes del propdsito inicial de la investi-
gacion, tanto si se usan por otros investigadores de otros laborato-

y la Medicina (Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho en
Oviedo el 4 de abril de 1997.

http://www.boe.es/boe/dias/1999/10/20/pdfs/A36825-36830.pdf

130 Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de julio de 1998
relativa a la proteccién juridica de las invenciones biotecnoldgicas. (26) Considerando que,
cuando se presente una solicitud de patente de una invencién que tiene por objeto una
materia bioldgica de origen humano o que utiliza una materia de este tipo, la persona a la
que se hayan realizado las tomas debera haber tenido ocasion de dar su consentimiento
libremente y con la debida informacion sobre dichas tomas, de conformidad con el Dere-
cho nacional. Ver

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:1998:213:0013:0021:E
S:PDF

131 'WEIR/OLICK, The stored tissue issue. Biomedical research, Ethics, and Law in
the Era of Genomic Medicine, 2004, p. 169.

132 'WEIR/OLICK, The stored tissue issue. Biomedical research, Ethics, and Law in
the Era of Genomic Medicine, 2004, p. 274.
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rios para el mismo propdsito cientifico (como por ejemplo, para
validar los resultados a efectos de su publicacién), como si se utili-
zan por otros investigadores fuera del laboratorio para fines distin-
tos. En este sentido, cuando el material bioldgico estd almacenado
y sometido a la organizacién de un BB, toda transferencia del
material se considera una cesion, sometida a la observancia de los
protocolos y requisitos establecidos en la LIB y RLIB, y funda-
mentalmente, al acuerdo de cesion del investigador principal del
proyecto con el BB, acompanado del informe favorable del Comité
de Etica del BB.

Pongamos algunos ejemplos. En estudios genéticos, si una
paciente con sindrome de cdncer de mama hereditario firma un
consentimiento para estudios genéticos de BRCA1 y BRCA?2 cuyo
resultado es de «no informativo», cuando a los dos afos de haberle
informado del resultado de sus andlisis genéticos se descubre el
gen X que también se asocia a este sindrome, se debe solicitar un
nuevo consentimiento informado, aun siendo para mejora asisten-
cial ya que la repercusiéon de un resultado de este tipo influye no
solo en el paciente, sino también en la descendencia u otros fami-
liares. La explicacion se encuentra en que el supuesto no constitu-
ye una puesta a punto de una metodologia diagndstica, sino una
nueva prueba ya validada que se aplica a una muestra de un pacien-
te para aportarle un beneficio clinico inmediato. Por lo tanto, en
funcidn de la prueba concreta requerida, se necesita de nuevo con-
sentimiento informado.

Se necesita solicitar también el consentimiento informado para
utilizar una muestra depositada en el BB con el tinico objetivo de la
puesta a punto de técnicas de biologia molecular; por ejemplo, si
un Hospital tiene que poner a punto una nueva técnica para diag-
nostico, se pedird al donante el consentimiento informado y se pre-
sentard al Comité de Etica de la Investigacién para su evaluacion
un proyecto de evaluacion de pruebas diagndsticas justificando su
peticion.

Si existe en el BB una muestra obtenida con consentimiento
informado para la investigacion, y se quiere realizar un diagndstico
genético, la necesidad de pedir nuevo consentimiento al paciente
dependerd de lo que éste consintiera en el documento inicial. Si no
se hacia referencia a la posibilidad de utilizacién de la muestra para
tales fines se deberd recontactar con el paciente para pedir el con-
sentimiento informado.

El principio del consentimiento impone, por la misma razén, que
el prestado inicialmente para la obtencion del material biol6gico con
fines de investigacidn no legitime automaticamente también para el
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disfrute comercial y para la patentabilidad del resultado obtenido
con dicho material biolégico. A estos efectos, para lograr una licita
utilizacidn, la persona debe ser, al menos, expresa y especificamente
informada sobre la posible patentabilidad de los resultados obteni-
dos con la investigacidn de su material bioldgico, y consentirlo !33.
Con estas premisas, sefiala Giorgio Resta, se plasma el principio de
la finalidad, que procede del 4mbito de los datos personales, de
manera que cualquier utilizacion secundaria del material bioldgico
humano debe ir acompafiada de una especifica manifestacién de
voluntad, libre y consciente, del sujeto fuente, con la salvedad de los
supuestos excepcionales de usos secundarios sin el consentimiento
del sujeto fuente, o los casos de las muestras anonimizadas !34.

En la normativa espafiola, el sujeto fuente puede circunscribir
su consentimiento autorizando determinados usos y excluyendo
otros; mas complicado, como veremos mas adelante, es que el
sujeto pueda autorizar la investigacion y excluir la patentabilidad,
dado que segtn la LIB, el documento de consentimiento informado
contiene la referencia expresa a la renuncia por el sujeto fuente de
cualquier derecho de naturaleza econémica en los beneficios que
pudieran obtenerse con la patente de los resultados obtenidos de la
investigacion.

b) Su funcion en clave de autorizacion para la actividad investi-
gadora

La idea de que las categorias patrimoniales de los derechos
reales son dificiles de extrapolar a los derechos de la personalidad
ya fue planteada y en parte desarrollada. S6lo de modo atécnico se
puede hablar de la propiedad del cuerpo o de la informacién per-
sonal, pues en la mayoria de las ocasiones!3> muchos de los aspec-

133 Ver comentarios que hacen WEIR/OLICK, The stored tissue issue. Biomedical
research, Ethics, and Law in the Era of Genomic Medicine, 2004, p. 159.

134 RESTA, Giorgio, «La disposizione del corpo. Regole di appartenenza e di circola-
zione», en Trattato di Biodiritto, diretto da Stefano RoDOTA e Paolo ZATTI. «Il governo del
corpo», Tomo I, 2011, 805-854, 834-835.

135 'WEIR/OLICK, The stored tissue issue. Biomedical research, Ethics, and Law in
the Era of Genomic Medicine, 2004, pp. 165 y concordantes, 166-167. Concluyen los auto-
res (p. 167): «There is a good reason to believe that the term “property” in this context is
used to assert the importance of individual consent and privacy, not to ascribe a constella-
tion of traditional property rights in biological materials». En p. 168: «The Oregon experi-
ence illustrates the controversy and confusion surrounding the “property” label, and con-
firms the understanding that these laws may be more about privacy than property». ...
«Like Oregon’s first attempt to address the question, the few states to characterize a per-
son’s genetic information (or tissue sample) as his or her property likely did so for the
same reason —to strengthen individual rights of privacy and control. They likely had
notions of proprietary privacy in mind rather than a traditional property model.»
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tos concernidos, como la posesion, el control o la exclusion de
terceros se parecen mucho mds a los derechos personales con sus
principios de consentimiento informado, intimidad, salud de la
persona y confidencialidad; se utiliza la expresién «propiedad»
para reforzar la naturaleza personal y reservada de la informacion
genética, pero no se hace referencia a derechos de propiedad basa-
dos en la transferencia de la informacién genética o de los mate-
riales bioldgicos.

También la regulacién espafiola LIB conecta el tratamiento
(obtencidén, almacenamiento, cesién... ) de muestras bioldgicas,
con el consentimiento, la intimidad y la confidencialidad como
derechos o garantias del sujeto fuente. El consentimiento es crucial
para legitimar la circulacién del cuerpo humano, previa la informa-
cioén adecuada. Pero no tiene mucho sentido preguntarse por la
naturaleza juridica de ese consentimiento para la transferencia del
material bioldgico con fines de investigacion en clave de categoria
juridico-patrimonial 13°.

Toda la problemadtica juridica que genera el material bioldgico
de origen humano cuando es objeto de tratamiento en la actividad
investigadora se enmarca en los derechos de la personalidad. En
este punto, y siguiendo a la opinién de Fernandez Arévalo!37, «la
cesion de la muestra al biobanco, precedida por el consentimiento
informado del sujeto, es una autorizacion para una accién bioinves-
tigadora, sin la cual ésta seria una intromision ilegitima en la inti-
midad del sujeto», de manera que la actuacién posterior a la decla-
racion de revocacion sobre las muestras bioldgicas obtenidas serd
calificada de intromision ilegitima, pudiendo dar lugar a responsa-
bilidad civil del biobanco pudiendo dar lugar a responsabilidad
civil del BB. Por lo demas, sefiala la autora, la quiebra del principio
de confidencialidad de los datos personales es también responsabi-
lidad del Biobanco y el responsable del fichero, segtin se deduce de
los articulos 65 y 66.3 LIB. Si los datos hechos ptblicos implican
la intimidad personal y familiar del sujeto fuente o donante, tendrd
que atenderse al régimen de responsabilidad de la LO de protec-
cioén civil del derecho al honor, intimidad personal y familiar y pro-
pia imagen.

136 En cambio, la doctrina italiana se muestra muy preocupada por responder a las
preguntas de si tiene naturaleza negocial o no, si es un acto negocial de caracter patrimo-
nial, bilateral o unilateral. Segiin cudles sean las respuestas, permitirian —o lo contrario— las
reglas de la interpretacién de los contratos, la revocacion de la voluntad, las normas de
transferencia de la propiedad, de la donacién, o la admisibilidad de la participacién en los
beneficios de las patentes obtenidas.

137 FERNANDEZ-AREVALO, «La regulacion de los Biobancos en Andalucia», proyec-
to de investigacion citado.
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Por otra parte, la revocabilidad del consentimiento, reconocida
en la LIB, representa un corolario del principio de autodetermina-
cidn, en cuanto permite el control sobre la real libertad y conscien-
cia del sujeto del acto, eleccidon que solo puede ser madura a través
de un periodo de tiempo largo, y frente a nuevas situaciones que
pueden afectar a la integridad fisica. Por eso existe una neta contra-
posicién frente al paradigma negocial ordinario, en el que la nota
distintiva viene constituida por la inmediata vinculacién entre las
partes negociales; en este &mbito, en cambio, el consentimiento
inicial no es suficiente, sino que debe persistir durante todo el pro-
ceso, garantizdndose asi la libertad en la esfera personal del indivi-
duo!38. Para que de verdad se proteja la autonomia del sujeto fuen-
te, y sea efectivo, debe poder ejercitar el derecho de revocacion, si
bien dentro de unos limites que permitan seguir utilizando los
resultados de la investigacion ya obtenidos, eso si de manera ano-
nimizada.

Para la mayoria de la doctrina, a diferencia de lo que ocurre con
la circulacion de los derechos patrimoniales, el que otorga la auto-
rizacién —el «disponente»— no pierde el control de su material bio-
l6gico aunque éste se encuentre en manos de otros sujetos, en
cuanto que el material porta consigo la identidad personal-infor-
macional del sujeto!3°. Sin embargo, no por ello cabe admitir la
regla absoluta de la revocacion.

La regla de la revocacion sin limites del consentimiento presen-
tarfa dificultades, porque pondria en peligro la actividad investiga-
dora en curso. La existencia de limites viene ademas, favorecida en
cuanto el tratamiento del material bioldgico por los investigadores
no pone en peligro directo la salud del sujeto fuente. Con estos
mimbres, el conflicto de intereses entre la autonomia del sujeto,
por un lado, y la proteccion de la investigacion cientifica, por otro,
requiere de una ponderada valoracion por el legislador.

Esta regla comporta problemas de gestién y organizacion, sobre
todo cuando el revocante no se limita a demandar la destruccién o
la anonimizacion de la muestra o de los datos, sino que pretenda la
restitucién o la cesion a terceros de las muestras conservadas en el
biobanco. Problema como es sabido, que fue discutido con el caso

138 RESTA, Giorgio, «La disposizione del corpo. Regole di appartenenza e di circola-
zione», en Trattato di Biodiritto, diretto da Stefano RODOTA e Paolo ZATTL. Il governo del
corpo, Tomo 1, 2011, 805-854, 843.

139 RESTA, Giorgio, «La disposizione del corpo. Regole di appartenenza e di circola-
zione», en Trattato di Biodiritto, diretto da Stefano RODOTA e Paolo ZATTI. Il governo del
corpo, Tomo I, 2011, 805-854, 843.
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Catalona (Washington University v. Catalona!4), y que terminé
con el rechazo de la demanda de cesion de las muestras pedida por
el revocante.

¢) La proteccion de la informacion genética asociada a las mues-
tras: El principio de finalidad en el tratamiento del material
biologico humano en la actividad investigadora

Los datos personales tienen un perfil peculiar representado por
las informaciones sobre la persona humana, dentro del bien juridi-
co intimidad e identidad personal, por lo que no pueden prescindir
de su relacion con otros intereses fundamentales de la persona. Por
esta razon su concreta problemadtica juridica debe interpretarse en
clave teleoldgica-funcional, porque el fundamento se encuentra en
la proteccion de los intereses de la persona. Los datos personales
son, si se quiere, bienes juridicos 4! no materiales, pero tampoco
por ello se incardinan entre los inmateriales, porque la ratio de la
proteccién no es la misma de la propiedad intelectual o derecho de
autor (que protege la actividad creativa del autor con un derecho de
exclusiva), sino la de la proteccion de la persona!42. La informa-
cién genética forma parte del individuo, es un bien de la persona y,
por tanto, puede ser considerado como un bien personal 143, que
puede ser objeto de un derecho subjetivo, si bien «el reconocimien-
to de la proteccion que brindan los derechos subjetivos no es sufi-
ciente en una materia como la genética», en la que «es preciso
lograr una proteccidn “preventiva”, via derechos fundamentales
[...]» 144

En efecto, el derecho a la proteccion de los datos personales es
expresion de un modelo «relacional» con otros derechos o valores
constitucionalmente protegidos, frente a los cuales se exige caso
por caso, un juicio o valoracién equilibrada. Algunas manifestacio-
nes de este modelo relacional en su concreta aplicacién a los datos
genéticos asociados a las muestras bioldgicas cuando son tratados
en la investigacion biomédica son el principio de finalidad en el

140 Ver http://cirge.stanford.edu/Classic%20Readings%20in%20Genetics %20
and%20Ethics/Washington%20University %20v%20Catalona/Washington%20Universi-
ty%20v%20Catalona.pdf

141 CHIRIACO, Irene, Autonomia negoziale e dati personali, Napoli 2010, p. 20.

142 CHIRIACO, Irene, Autonomia negoziale e dati personali, Napoli 2010, p. 25-26.

143 NicoLAs JIMENEZ, Pilar, La proteccion juridica de los datos genéticos de cardc-
ter personal, Granada 2006, p. 56.

144 NicoLAs JIMENEZ, Pilar, La proteccion juridica de los datos genéticos de cardc-
ter personal, ob. cit., p. 57. Por otra parte, interesa destacar que dato personal no es lo
mismo que dato de caracter personal, puesto que €ste se vincula a una persona determinada
y determinable
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tratamiento del material bioldgico de origen humano, y el derecho
de acceso a los datos genéticos, con sus limites. De ambos pasamos
a ocuparnos.

kekosk

En una perspectiva general, el tratamiento de los datos persona-
les por los terceros se somete estrictamente al principio de necesi-
dad, en concordancia con el principio de finalidad, recogido por el
articulo 4.1 LOPD. Los datos solo se podrédn recoger y tratar cuan-
do sean adecuados, pertinentes y no excesivos en relacién con el
dmbito y las finalidades determinadas, explicitas y legitimas para
las que se hayan obtenido. Es decir, lo que se denomina «principio
de calidad de los datos supone que «han de guardar relacién con el
fin para el cual se han recogido, de manera que no exceda de la
finalidad perseguida, de tal forma que ha de existir una relacién
entre la finalidad perseguida y el dato obtenido» !43; que no se van
a recoger mds datos de aquellos estrictamente necesarios para
dicha actuacion, a pesar de que puedan ser vdlidos para actuaciones
futuras; y que serdn cancelados cuando hayan dejado de ser nece-
sarios o pertinentes para la finalidad para la cual hubieran sido
recabados o registrados (art. 4.5).

Trasladado al campo de los datos genéticos, este principio con-
lleva la imposibilidad de recoger mds muestras del sujeto que las
estrictamente necesarias para lograr detectar el fin perseguido —por
ejemplo, en el campo de los andlisis, la deteccidn de la enfermedad
genética.

Significa también, en la medida en que los fines deben ser
determinados y explicitos, la necesidad «de establecer que los usos
que puedan efectuar con los mismos, sean tnica y exclusivamente,
aquellos para los cuales se recabaron los datos», de modo que el
principio de finalidad «irradia su efectividad en todas las fases del
proceso informativo 146, desde la recogida de los datos, hasta su
posterior comunicacion 47. No obstante, como pone de relieve Gui-

145 GARciA AMEZ, Javier, art. cit., p. 561

146 GuicHOT REINA, Emilio, Datos personales y Administraciones Piiblicas, ob.
cit., p. 231.

147 http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=13155&URL_DO=DO_
TOPIC&URL_SECTION=201.html

En el portal de la Unesco, se contenia una informacion ya en el afio 2003, con el obje-
to de fomentar el debate democratico en la preparacion de la declaracién Internacional
sobre los datos genéticos humanos: «La cuestién del consentimiento. [...] Una persona
puede aceptar que se utilicen para una finalidad muy precisa los datos genéticos obtenidos
gracias a una muestra que ha suministrado. Sin embargo, resulta sorprendente que esos
datos se utilicen para otros fines sin que se le pida de nuevo su consentimiento. Aunque no
se suele hablar de ello, algunos sacan provecho de los datos genéticos acopiados para una
utilizacion concreta y temporal. Por ejemplo, un marido que da una muestra de su esperma
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chot Reina, «la LOPD no impone la utilizacién de los datos para la
finalidad para la que fueron recabados, sino, de forma negativa, la
proscribe para finalidades incompatibles, precisando a continua-
cién que no se considera como tal el tratamiento posterior de los
datos con fines histéricos, estadisticos o cientificos», expresion
que a juicio del autor «no tiene mds virtualidad que la de dar cabida
a su excepcion, que es Unica y precisamente, la contemplada en el
propio apartado, [...] y en ello en atencion a la ausencia general de
riesgo para los derechos de la persona que se deriva de este género
de tratamientos» 148,

El principio de finalidad supone ademds que se excluye su tra-
tamiento cuando los fines perseguidos puedan obtenerse con datos
anénimos lo que tiene especial importancia en el caso de los datos
genéticos y su tratamiento en la actividad investigadora. Como es
sabido, cuando en un dato existe la posibilidad de identificacién
del sujeto al que pertenece utilizando medios razonables, es un
dato de caracter personal sometido a especial proteccion; en otro
caso, cuando la posibilidad de identificar a la persona requiere el
empleo de medios irrazonables, sus datos se consideran anénimos,
y esto tiene especial trascendencia en el ambito de la investigacion
cientifica 4.

En Espafia, la LIB ha establecido los criterios para la utiliza-
cién de las muestras-datos en el &mbito de la investigacién biomé-
dica segtin su finalidad. El principio de finalidad pasa por distin-

para ayudar a la policia a indagar sobre la violacién de su esposa, puede pensar que se van
a destruir tanto esa muestra facilitada para que los investigadores puedan proceder por eli-
minacién como los datos genéticos extraidos de ella. Aunque asfi lo crea, tiene muchas
posibilidades de equivocarse porque esos datos iran a parar a los ficheros policiales, donde
por motivos técnicos se archivan juntos los datos de las personas sospechosas y no sospe-
chosas, e incluso los de las victimas, ya que efectuar bisquedas informatizadas sobre el
conjunto de los datos sin distincién es mas facil que realizarlas por separado. Lo mismo
ocurre con muchos otros bancos de datos. Por ejemplo, cuando un bombero da una mues-
tra de su sangre para facilitar un eventual hallazgo de su cuerpo y mitigar asi el sufrimiento
de su familia, ignora que las empresas que se dedican a este tipo de andlisis y al consi-
guiente almacenamiento de ADN a veces hacen comercio de sus existencias con algunos
laboratorios. Los mds pesimistas estiman ademds que esta diseminacién escasamente con-
trolada de nuestros datos genéticos genera un riesgo suplementario de pirateo informatico.
En efecto, una encuesta realizada en Canada sobre 35 bancos de datos de diverso tipo, ha
puesto de relieve que menos de un 40% de este tipo de establecimientos disponen de una
proteccién adecuada contra ese riesgo.

148 GuUICHOT REINA, Datos personales y Administraciones Piiblicas, ob. cit., pp. 231
y 233.

1499 NicoLAs JIMENEZ, Pilar, La proteccion juridica de los datos genéticos de cardc-
ter personal, ob. cit., p. 65 y concordantes. Asi, la cesién de estos datos es mds 4gil, en
cuanto no se ceden las identidades de sus titulares. Por otra parte, también existen normas
especiales para la cancelacién de los datos genéticos incluidos en historias clinicas, pues no
podrén ser cancelados en tanto en cuanto subsista el tratamiento médico al que estaba some-
tido el titular, y como minimo serdn conservados durante cinco afios contados a partir de la
fecha del alta del proceso asistencial. Ver articulo 17 de la Ley de Autonomia del Paciente
(en adelante LAP). http://www.boe.es/boe/dias/2002/11/15/pdfs/A40126-40132.pdf
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guir dos situaciones: a) Si el objeto del tratamiento es su utilizacion
en un proyecto de investigacién concreto o incluso lineas de inves-
tigacion biomédica, pero conservandose el material bioldgico fuera
del 4mbito organizativo de un BB, éste solo podrd ser utilizado
para el proyecto concreto, o para la linea que conste en el docu-
mento de consentimiento, salvo nuevo consentimiento del sujeto
fuente para ser utilizadas en otros proyectos o lineas de investiga-
cion. b) Si el material se almacena y somete al régimen de organi-
zacién de un BB, en cambio, podrd «utilizarse para cualquier
investigacién biomédica en los términos que prescribe la
Ley 14/2007, de 3 de julio, ....» [art. 22.2.a)].

Se desprende de lo dicho que existen dos grandes y diferentes
estructuras en las que se desarrolla la investigacion biomédica con
muestras biolégicas humanas en Espaiia, tal y como se recoge en la
EM del RLIB: el régimen general para el tratamiento de muestras
bioldgicas de investigacion biomédica y el régimen especifico que
ha de aplicarse cuando este tratamiento se lleva a cabo en un bio-
banco», aunque en ambos casos «se insiste en la vinculacién a los
principios establecidos en la Ley 14/2007, de 3 de julio, con un
énfasis especial en la necesidad de consentimiento expreso y escri-
to para la obtencion y utilizacién de las muestras, ...».

La distincién expuesta en los Motivos del RLIB venia marcada
en el articulo 70.2 LIB, que diferenciaba «entre el régimen aplica-
ble a las colecciones de muestras y a los biobancos, ... justificada
por las caracteristicas particulares de estos establecimientos, entre
las que destaca su vocacion de servicio publico, para poner a dispo-
sicién de la comunidad cientifica el material bioldgico necesario
para la investigacion en unas Optimas condiciones que aseguren la
competitividad y excelencia de la investigacién en Espana».

En resumen, existe mayor flexibilidad del principio de finalidad
en el tratamiento de muestras-datos en el &mbito de los BB, porque
en este caso, el material biolégico que se incorpore al régimen
organizativo de un BB podré utilizarse para cualquier investigacién
biomédica siempre que el sujeto fuente o, en su caso, sus represen-
tantes legales hayan prestado su consentimiento inicial en estos tér-
minos [art. 22.2.a) RLIB].

d) El acceso a los datos genéticos. Limites al principio de confi-
dencialidad

Es muy importante que en el &mbito del tratamiento de los datos
genéticos en la actividad investigadora la proteccion de la intimi-
dad, desde un poder de exclusion de injerencia de los demds en la
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esfera privada, haya pasado a entenderse como un poder de control
sobre las informaciones que se refieren a la persona’>®. Se habla asi
del paso de una tutela estitica, a una tutela dinimica para poder
controlar la circulacién de los datos personales; nacimiento del
poder a la autodeterminacién informativa'!5! que en términos practi-
cos implica otorgar a su titular una facultad para controlar sus datos
incluso cuando han entrado en la disponibilidad de otros sujetos.

Como sefiala Nicolds Jiménez, los sujetos implicados en la
investigacién estan obligados al secreto profesional, [...], pero sin
olvidar que el sujeto tiene un poder de control sobre sus datos,
«que implica la facultad de decidir sobre su utilizacion y quién los
maneja; en principio, la garantia de confidencialidad no justifica-
ria, por ejemplo, la cesion de historias [clinicas] para investigar sin
una garantia de disociacién razonablemente irreversible» 152, preci-
sién especialmente significativa, sefiala la autora, para establecer
las condiciones necesarias y comprobar la licitud de la cesion de
muestras-datos para la investigacion.

Por otra parte, el consentimiento del afectado para el tratamien-
to de los datos no constituye la Gnica fuente para su legitimacion,
como si en cambio lo seria de aceptarse una posicién «propietaria»
sobre los mismos. A tenor de lo que dispone el articulo 6 LOPD,
los datos se pueden tratar con consentimiento del interesado o en
los casos previstos por la ley. Esta llamada al legislador como fuen-
te de legitimacion nos remite necesariamente a una valoracion de
los intereses en juego, a una relativizacion de este derecho subjeti-
vo, dentro del contexto general de las garantias fundamentales
(art. 1 LOPD) y de acuerdo con el principio de necesidad y finali-
dad (art. 4 LOPD).

El reconocimiento de la facultad del acceso a los datos, dirigida
a controlar la exactitud de los mismos y a la prevencion de los
dafios, es especialmente interesante en el &mbito del tratamiento de
los datos genéticos. El derecho de acceso del sujeto a sus datos
almacenados aparece recogido en el articulo 13 LOPD:; el articu-

150 En este sentido, BasiLicA, Federico, Nota Introduttiva III. «Il difficile percorso
della formalizzaziones giuridica dei diritti della personalitd» c.d. attipici, La protezione dei
dati personali: Commentario al D.Lgs. 30 giugno 2003, n. 196 («Codice della privacy»), a
cura di Cesare Massimo Bianca e Francesco Donato Busnelli, coordinamento redazionale
Valentina GAGLIARDI-Enza Pellecchia, pp. LXI-LXXXVI

151 Como hemos dicho, esta nocion dindmica del derecho a la intimidad la ha con-
vertido en un derecho a la autodeterminacién informativa, que se traduce en un poder de
control sobre los propios datos. En este sentido también D’ ANTONIO, Virgilio, Biometria,
dati genetici e privacy: profili giuridici, «Universita degli Studi di Salerno, Dipartimento
di Diritto dei rapporti civile ed economici nei sistema giuridici contemporanei», 2004,
p- 93.

152 NicoLAs JIMENEZ, Pilar, La proteccion juridica de los datos genéticos de cardc-
ter personal, ob. cit., p. 66.
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lo 18 de la Ley 21/2002, de autonomia del paciente, lo recoge para
la historia clinica. También la LIB lo regula para acceder a los
resultados de los andlisis, en unos términos que facultan al sujeto
para conocer la informacion derivada de los resultados de los ana-
lisis (art. 49 LIB)!53; sin perjuicio ademds de obtener la muestra
«cuando, por razones de salud, el sujeto fuente o su familia lo
necesiten [...] siempre que estén disponibles y no se encuentren
anonimizadas» (art. 58.4 LIB) 154,

Una lectura conjunta de la LOPD y la LIB permite deducir que
la informacion relativa a la salud es considerada como informacion
altamente sensible, aunque no por ello disfruta de proteccién abso-
luta. El articulo 6 LOPD ha previsto ciertos supuestos en los que se
puede proceder al tratamiento de datos personales aun sin consen-
timiento del interesado y el articulo 7.6 del mismo texto legal con-
tiene una mencion especifica en idéntico sentido para los datos per-
sonales de caracter sanitario. Por otro lado, el articulo 11 LOPD
permite la comunicacion a terceros de datos personales sin consen-
timiento del titular.

El acceso y cesion de los datos del BB a los terceros se rige por
los mismos preceptos sefialados de la LOPD, a los que se remite el
articulo 10.5 RLIB. Hay que tener en cuenta que el tratamiento del
material biolégico humano comprende un conjunto de operaciones
entre las cuales se sitdan la obtencién primera del dato, y su cesién
0 acceso posterior a la informacién, y que dicho conjunto estd pre-
sidido por el consentimiento informado del sujeto fuente como
legitimacion primaria para el tratamiento del material biolégico
humano y por la ley para los casos especialmente contemplados.

Estos supuestos legales aparentan ser limites o quiebras al
principio de confidencialidad de los datos, en cuanto suponen el
acceso a la informacion por terceros sin el consentimiento del
sujeto interesado, justificados en cada caso por el legislador segtin

153 Articulo 49. Derecho a la informacién y derecho a no ser informado. 1. El sujeto
fuente serd informado de los datos genéticos de cardcter personal que se obtengan del ana-
lisis genético segtin los términos en que manifesté su voluntad, sin perjuicio del derecho de
acceso reconocido en la legislacion sobre proteccion de datos de cardcter personal, que
podra suponer la revocacién de la previa manifestacién de voluntad libre otorgada. 2.
Cuando el sujeto fuente haya ejercido el derecho a no ser informado de los resultados de un
andlisis genético solo se suministrara la informacién que sea necesaria para el seguimiento
del tratamiento prescrito por el médico y aceptado por el paciente. Cuando esta informa-
cién sea necesaria para evitar un grave perjuicio para la salud de sus familiares bioldgicos,
se podrd informar a los afectados o a su representante legalmente autorizado. En todo caso,
la comunicacion se limitara exclusivamente a los datos necesarios para estas finalidades.

154 La cuestién, tal como se la plantea Nicolds Jiménez es si el acceso a la informa-
cién faculta también para obtener la muestra y poder someterla a otro examen. NICOLAS
JIMENEZ, Pilar, La proteccion juridica de los datos genéticos de cardcter personal, ob.cit,
p. 361. Para la autora, no existe un derecho al soporte propiamente dicho si ésta se equipa-
ra a la historia clinica. Cosa distinta es que se tenga derecho a obtener la muestra.
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un juicio ponderado atendiendo a los intereses en juego. De algu-
no de ellos —como es el acceso a los datos por los familiares— ya
nos hemos ocupado en epigrafes anteriores. Otros, como por
ejemplo, el acceso a los datos genéticos contenidos en la historia
clinica del paciente para fines sanitarios, o para fines médicos de
interés general, no tienen especial interés para la actividad investi-
gadora. Si en cambio el previsto por el articulo 50.2 LIB, que per-
mite que los datos genéticos de caracter personal puedan ser utili-
zados con fines epidemioldgicos, de salud publica, de investigacién
o de docencia cuando el sujeto interesado haya prestado expresa-
mente su consentimiento, o cuando dichos datos hayan sido pre-
viamente anonimizados.

Este segundo parrafo estd pensando en el caso de la investiga-
cién y el acceso por los investigadores solo a los datos, no a las
muestras bioldgicas con los datos asociados a las mismas, para la
investigacién de un proyecto concreto de investigacion. Propiamen-
te, el supuesto de hecho del precepto parece pensar en un proyecto
de investigacion realizado en el marco del mismo Centro en donde
se encuentra la historia clinica del paciente, permitiendo a esos
investigadores del Centro acceder a los datos de la misma. Se trata
por lo tanto de proyectos de investigacion situados fuera del &mbito
de organizacioén de un BB, que necesitan acceder a los datos perso-
nales de los pacientes para los fines de aquélla. En apoyo de este
argumento se encuentra la interpretacion sistemética de la norma,
parrafo segundo del articulo 50 LIB, cuyo parrafo primero permite
el acceso a los datos de la historia clinica por los profesionales sani-
tarios del centro para fines de prevencion o de diagndstico médicos.

De este modo, se permite al personal sanitario del centro poder
acceder a los datos obtenidos de un andlisis genético con fines
médicos por el mismo establecimiento, para usarlos en proyectos
concretos de investigacion, con la condicién de que la investiga-
cidn se lleve a cabo por la misma institucién que recogié los datos.

En todo caso, requisito necesario para acceder a los datos con
fines de investigacion es que el sujeto interesado haya prestado
expresamente su consentimiento; aunque prima facie parece pres-
cindir de su consentimiento cuando sus datos se anonimizan, tam-
bién en este caso hay consentimiento, pues tuvo que ser informado
de la posibilidad de anonimizar sus datos para destinarlos a la
investigacion y asf lo consinti6. En definitiva, por la remisién que
la LIB hace a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica Regula-
dora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones
en Materia de Informacién y Documentacion Clinica (LAP en ade-
lante), se impone en todo caso la exigencia del consentimiento, y la
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cautela especial que el acceso a la historia clinica con estos fines
obliga a preservar los datos de identificacién personal del paciente,
separados de los de caricter clinico asistencial, de manera que,
como regla general, quede asegurado el anonimato, salvo que el
propio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos
(art. 16.3 LAP)!%.

Al contemplar la LAP en su articulo 16.3 el acceso a la historia
clinica con fines epidemiolégicos de salud publica de investigacion
o de docencia, ha abierto «una via fundamental para obtener la
informacion que sirve de base al desarrollo de la investigacion, no
exenta de problemas» 136157,

En el dmbito de los BB de investigacidn, la peticion y cesion,
en su caso, del material necesario para la investigacion se refiere
a las muestras y los datos asociados a las mismas. En este contex-
to los investigadores no pueden solicitar el acceso solo a datos
genéticos 198, La tinica cuestion que se puede plantear, es si el BB

155 Articulo 16.3 LAP: El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemio-
16gicos, de salud publica, de investigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley
Orgdnica 15/1999, de Proteccién de Datos de Cardcter Personal, y en la Ley 14/1986,
General de Sanidad, y demas normas de aplicacion en cada caso. El acceso a la historia
clinica con estos fines obliga a preservar los datos de identificacién personal del paciente,
separados de los de cardcter clinico-asistencial, de manera que como regla general quede
asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento para no
separarlos. Se exceptdan los supuestos de investigacion de la autoridad judicial en los que
se considere imprescindible la unificacion de los datos identificativos con los clinico-asis-
tenciales, en los cuales se estard a lo que dispongan los jueces y tribunales en el proceso
correspondiente. El acceso a los datos documentos de la historia clinica queda limitado
estrictamente a los fines especificos de cada caso.

156 DE MIGUEL SANCHEZ, Noelia, «Investigacion y proteccion de datos de caracter
personal...», art. cit., pp. 164 y 165.

157 En todo caso, hubo un acto originario de prestacién del consentimiento en el que
sujeto permitié la anonimizacién de sus datos genéticos para su utilizacién con fines de
investigacion. No obstante esto, la doctrina suele plantear el consentimiento como una
alternativa a la anonimizacién. El régimen que resulta es que el acceso a la historia clinica
con fines de investigacion «obliga a preservar los datos de identificacion personal del
paciente, separados de los de cardcter clinico-asistencial, de manera que como regla gene-
ral quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consenti-
miento para no separarlos», de manera que dicho acceso «es mds restrictivo cuando el fin
no es asistencial: porque la LAP establece un régimen mas especifico respecto al de la
LOPD, al mantener el criterio del consentimiento del interesado, si bien exigiendo en su
defecto, la separacion de sus datos identificativos y clinico-asistenciales, es decir, la diso-
ciacion (articulo 16 LAP). En cambio, el articulo 7.3 LOPD establece que «Los datos de
cardcter personal que hagan referencia al origen racial, a la salud y a la vida sexual solo
podran ser recabados, tratados y cedidos cuando, por razones de interés general, asi lo
disponga una ley o el afectado consienta expresamente»; ademas, en el apartado 6 de este
precepto se posibilita prescindir del consentimiento del interesado, en una serie de circuns-
tancias. Nos remitimos a DE MIGUEL SANCHEZ, Noelia, «Investigacién y proteccién de
datos de caracter personal: ...», art. cit., p. 190 y ss.

158 E] articulo 69.6 LIB dispone: «La cesién de muestras podra ir acompaiiada de la
informacién clinica asociada, en cuyo caso los datos estardn protegidos segtin lo dispuesto
en la Ley de Autonomia del Paciente y la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Perso-
nal».
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puede acceder directamente a las historias clinicas de los pacien-
tes, o necesita contar con el clinico responsable de los mismos.

Para estos supuestos en los que sea necesario disponer de
datos clinicos asociados a las muestras cuando la naturaleza del
proyecto de investigacion lo requiera, el articulo 32 RLIB esta-
blece que el BB coordinard su obtencidn con el Centro, de modo
que su papel es de intermediario, pero no tiene acceso directo a la
historia clinica del paciente. Ahora bien, si el BB establece en los
documentos de consentimiento informado de obtencién y uso de
las muestras la solicitud al sujeto fuente para poder acceder a su
historia clinica para recabar la informacién necesaria para la
investigacion biomédica por el personal del BB y el afectado lo
autoriza, no se necesita consultar al médico para que dé la infor-
macion. Estos documentos ya se estan dando en la realidad, en
los que el sujeto fuente consiente que el personal del BB acceda a
la historia clinica para completar la informacién asociada a las
muestras.

Por lo demds, cuando se necesiten mds datos sobre el paciente
del que se va a usar la muestra, se recomienda que en la solicitud
de muestras se especifique por el investigador qué datos asociados
se precisardn, y en funcion de cudles sean, se deberd colaborar con
el clinico que lleva a ese paciente para que le facilite esos datos,
pero siempre con el consentimiento de los comités del Biobanco.

4. Los actos de circulacion del cuerpo humano

Los progresos de la ciencia y de la tecnologia permiten nume-
rosas formas de intervencion sobre el cuerpo y sobre sus compo-
nentes bioldgicos impensables en tiempos atrds. El cuerpo puede
ser observado en su estructura molecular mas compleja; puede ser
«aislado» de su entorno natural (cfr. art. 5.2 Directiva 98/44/CE);
puede ser «conservado» (Directiva 2004/23/CE) «etiquetado y
hacerlo trazable» (Directiva 2006/86/CE) y puede sobre todo ser
manipulado, con alteraciones de sus procesos naturales, para exi-
gencias y fines diversos. La hip6tesis mds comun es la de interven-
ciones con el fin de curar a la persona interesada, pero en otros
casos, el cuerpo, o més exactamente, el material biol6gico humano,
constituye el objeto de uso o disfrute por parte de terceros, en el
ambito comercial, terapéutico o experimental 15°.

159 RESTA, Giorgio, «La disposizione del corpo. Regole di appartenenza e di circola-
zione», en Trattato di Biodiritto, diretto da Stefano RODOTA e Paolo ZATTI. Il governo del
corpo, Tomo 1, 2011, 805-854, 806.
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Se ha dicho que en el problema de la comercializacion del cuer-
po humano y sus componentes «tenemos implicados dos principios
bioéticos; en primer lugar el principio de altruismo, vigente en la
mayoria de las legislaciones sobre trasplantes de 6rganos, en este
sentido, la fuente del tejido o del érgano no puede recibir remune-
racion econdmica porque se entiende que hace “un regalo” a la
ciencia y a la sociedad. En segundo lugar, el sistema de valores
vigente en nuestras sociedades establece que el cuerpo humano y
sus partes no deben ser objeto de transaccidon comercial. Este prin-
cipio, conocido como res extra comercium basa su razén en que el
ser humano es un fin en si mismo y no un medio, y se ha traducido
en la normativa de la mayoria de los paises en la prohibicion de
pagar la donacién de sangre y de 6rganos y tejidos para trasplantes.
La pregunta que nos asalta inmediatamente es si podemos aplicar
estos dos principios bioéticos tradicionales al marco de los
biobancos» 160,

Frente al gran respeto por el cuerpo humano (con la prolonga-
cién de la vida, reconocimiento del derecho a la salud y seguridad,
la autonomia del paciente, el control de la reproduccion, donacién
de 6rganos para la solidaridad,...), se afirma que jamds en la histo-
ria el cuerpo ha sido tratado como una mercancia como actualmen-
tel6l con justificaciones parecidas a las de la esclavitud o del siste-
ma colonial. Son palabras de Giovanni Berlinguer e Fabrizio Rufo,
que ponen como ejemplos el acuerdo entre la sociedad deCODE
Genetics y el gobierno islandés para la utilizacién con fin de ganan-
ciay en régimen de monopolio de los datos genéticos y epidemio-
16gicos de la poblacion, o en parecidos términos, los que justifican
la compra de 6rganos de los caddveres o el trasplante de érganos en
personas vivas previo pago. Sin embargo, tal como sefialan los
autores, el derecho a la autonomia del cuerpo debe valer no solo
contra el arbitrio del poder politico, sino también contra el poder
totalizador del mercado.

Ha sido puesto de relieve que la férmula contenida en los Cédi-
gos civiles de que el cuerpo humano no puede constituir una fuente
de lucro es empeiiativa y declamatoria. Lo primero porque afirma
valores propios de la dignidad e identidad europea, pero declama-

160 Instituto de Salud Carlos III. Ministerio de Sanidad y Consumo, Las cuestiones
ético-juridicas mas relevantes en relacion con los biobancos. Una vision a la legislacion de
los paises miembros del proyecto EuroBioBank,. NIPO: 354-05-003-7. Depésito Legal:
M-46888-2005. Disponible on line en http://www.eurobiobank.org/, p. 55.

161 Giovanni BERLINGUER e Fabrizio RUF0, «Mercato € non mercato nel biodiritto»,
en Stefano RoDOTA e Paolo ZATTI (dir.), Trattato di Biodiritto, Milano 2011, Tomo I,
pp. 1009-1025, p. 1016-1017.
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toria porque la extrapatrimonialidad se opone a la practica social
consolidada y a la misma economia de mercado 162.

Existen casos de objetos que estdn fuera del comercio a los
que el legislador somete a un régimen especial de comercializa-
cién para promover ciertos valores no comerciales, al tiempo que
se imponen limites razonables a cdmo pueden ser utilizados estos
materiales. Por poner algunos ejemplos, el derecho a la vida que
tiene un valor intrinseco y como tal inalienable, sin embargo,
puede ser instrumentalizado cuando las compaiiias de seguros
pagan en caso de muerte de la persona asegurada; el derecho a la
integridad fisica, que si bien protegido como valor indisponible
por el legislador, también tiene excepciones notables aceptadas
por la ley (pensemos en la donacién de 6rganos, de gametos y
embriones en la reproduccion asistida, ...); sin entrar en el deba-
tido problema de la comercializacién de las células madre
embrionarias 163,

Con la mirada puesta en Estados Unidos, se plantean Robert F.
Weir y Robert S. Olick si la transferencia de material biol6gico
constituye un regalo o una venta!%. Normalmente, afirman, viene
tratado el tema como una donacién, y si acaso se compensan las
molestias que la obtencion pueda ocasionar (tiempo, trabajo, trans-
porte, molestias...), conformando un modelo de politica legislativa
que hunde sus raices en el altruismo y en las ventajas de participar
en la investigacion biomédica por el enorme potencial que ésta
puede ofrecer a la salud del ser humano. Sin embargo, existe un
mercado sobre los tejidos y los 6rganos, donde el cuerpo humano
es tratado como propiedad, y por lo tanto, con derecho a contra-
prestacion para su transferencia. Por ejemplo, para los 6rganos se
habla de donacién, no de venta; sin embargo, para los 6vulos, en
contraste con los 6rganos, ninguna ley federal prohibe su venta, y
un comercio de estos existe en la actualidad, siendo probablemente

162 RESTA, Giorgio, «La disposizione del corpo. Regole di appartenenza e di
circolazione»,en Trattato di Biodiritto, diretto da Stefano RopOTA e Paolo ZATTL. Il gover-
no del corpo, Tomo 1, 2011, 805-854, 817.

163 Ver sobre el tema GOMEZ-SALVAGO SANCHEZ, «El marco europeo de la protec-
cién juridica de los resultados de la investigacion biomédica sobre clonacién terapéutica:
Implicaciones para los investigadores andaluces», en GARCfA SAN JosE (coord...), «El
régimen juridico de la investigacion biomédica en Andalucia» (en el marco de la legisla-
cién nacional e internacional), ed. Laborum 2009, pp. 95-128, en particular pp. 99 y ss.
Nos permitimos también remitir especialmente a GOMEZ-SALVAGO SANCHEZ, «Human
Stem-cells research. Their relation with Patent law, en GARCiA SAN Josg (coord.), Biolaw
and Bioethics in Spain. Facing new challenges of science, ed. Laborum, 2010, pp. 41-70, y
GOMEZ-SALVAGO SANCHEZ, Patentes de AND: entre la ética y la utilidad, en GARCIA SAN
Josk (dir.), Marco Juridico europeo relativo a la investigacion biomedical en transferencia
nuclear y reprogramacion celular, Aranzadi, 2012, pp. 261-278.

164 WEIR/OLICK, The stored tissue issue. Biomedical research, Ethics, and Law in
the Era of Genomic Medicine, 2004, p. 171.
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Estados Unidos el dnico pais que admite que las mujeres puedan
vender sus 6vulos para que otros puedan procrear. Para la sangre
rige el esquema de la donacion y compensacion de molestias; con
los preembriones congelados han surgido problemas legales en
caso de divorcio de la pareja, sobre todo cuando cambian los inte-
reses iniciales y no coinciden con el destino a darles: uno quiere
donarlos otro quiere destruirlos %5, entrando los tribunales en el
andlisis de los derechos a la intimidad y a la reproduccidn asistida,
no de la propiedad privada.

A pesar de todo, la afirmacién de que el cuerpo humano y sus
partes separadas pueden ser objeto de comercio en ciertos casos
valorados por el legislador no se puede generalizar y mucho menos
extraer de ella la conclusién de que el sujeto fuente del que procede
la muestra usada en la investigacion ostente necesaria y forzosa-
mente la titularidad de derechos de naturaleza econémica. No al
menos en nuestro Derecho positivo. Aqui y ahora, lo que corres-
ponde es indagar cudl es el verdadero significado del principio de
la extrapatrimonialidad del cuerpo, tema que puede ser enfocado
desde varias perspectiva. Es obvio que las razones éticas constitu-
yen un prius en esta mirada, y con la vista puesta siempre en la
dignidad de la personal¢®, la principal linea de aproximacién al
problema lo serd en clave de derechos de naturaleza no patrimo-
nial. Dos son los enfoques principales que en mi opinién aclaran la
problematica: el primero estd relacionado con el momento de la
transferencia del material biol6gico para su uso en investigacion; el
segundo, con la posible participacion del sujeto fuente en los bene-
ficios econémicos derivados de la patente obtenida con los resulta-
dos de la investigacion.

165 Citan estos autores (ob.cit., p. 174) el Caso Davis v. Davis. La Corte Suprema de
Tennessee declara: «embryos are not, strictly speaking, either “persons” or “property”, but
occupy an interim category that entitles them to special respect because of their potential
for human live. ... each partner had certain ownership interests in the preembryos, neither
had a “true property interest”. La Corte concluye que existe tanto el derecho a procrear
como el derecho a no procrear, pero opta por la donacién de los preembriones a otras pare-
jas, pues con ello no se viola el derecho del marido de no querer ser padre.

166 Ver Alice K. HaAwkiIns and Kieran C O’DOHERTY, «Who owns your poop?».
«insights regarding the intersection of human microbiome research and the ELSI
aspects of biobanking and related studies», BMC Med Genomics, 2011; 4: 72. «Publis-
hed online 2011 October 7. doi: 10.1186/1755-8794-4-72. PMCID: PMC3199231».
Recuerdan el caso de Henrietta Lacks, «an African American woman whose tumour
cells were used in medical research to create profitable immortal cell lines without her
knowledge or consent. This case raises questions not just about the extent of owners-
hip, but also the potential for future benefit sharing. In particular, discrepancies have
been pointed out between the large profits made by companies using Lacks’ cell lines
and the family and descendants of Henrietta Lacks, who in many cases cannot afford
health insurance».
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a) La cuestion de si el sujeto fuente tiene derecho a percibir una
contraprestacion economica por el uso de su material biologi-
co para la investigacion

La cuestidon de si el sujeto fuente tiene derecho a percibir una
contraprestacién econémica por ceder el uso de su muestra para la
investigacién, aparece contemplada en nuestro Derecho por el
articulo 30 RLIB, precepto que parte de la gratuidad de la «dona-
cién», de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 7 y concordan-
tes de la LIB; solo se podré fijar una «compensacién econdmica
resarcitoria por la obtencién de muestras biol6gicas de origen
humano con fines de investigacion biomédica» para «compensar
estrictamente las molestias fisicas, los gastos de desplazamiento y
laborales y otros inconvenientes que se puedan derivar de la toma
de la muestra, y no podra suponer un incentivo econémico», al
tiempo que prohibe que la publicidad de los centros autorizados
aliente la donacién mediante compensaciones distintas de las
estrictamente resarcitorias.

La LIB como en general, la normativa que se ocupa de esta
cuestion en el dambito internacional, suele emplear la palabra
«donacién» para referirse al acto de cesion de la muestra por el
sujeto fuente para la investigacion. Pareceria que se tratara de un
acto de disposicion a titulo gratuito, que como tal, transfiriera la
propiedad de la muestra al BB o al centro investigador, en su caso.
Pero nada mas lejos de la realidad.

La palabra no es méas que un instrumento de comunicacién del
legislador, afirma Giorgio Resta, que configura la gratuidad de tal
acto como un presupuesto para conseguir un resultado politico,
fruto de una opcidn politica legislatival®’. Se trata de asentar el
principio de la extrapatrimonialidad del cuerpo humano, desde la
perspectiva de la pertenencia, lo que presupone que el cuerpo
humano, sus elementos y sus productos, no pueden constituir el
objeto de un derecho patrimonial.

La extrapatrimonialidad opera como medio de defensa del
derecho sobre el cuerpo. Negar la existencia de un contenido patri-
monial trae como consecuencia, que en orden a la tutela resarcito-
ria o restitutoria, el derecho sobre el cuerpo y sus partes queda
reducido a un derecho de defensa, con la consecuencia de excluir la
recuperacion de las ganancias ilegitimamente obtenidas por la uti-
lizacién no consentida del material bioldgico humano (por ejem-

167 Ver REsTA, Giorgio, «La disposizione del corpo. Regole di appartenenza e di
circolazione», en Trattato di Biodiritto, diretto da Stefano RODOTA e Paolo ZATTI. Il gover-
no del corpo, Tomo 1, 2011, 805-854, pp. 813 y concordantes para el derecho italiano asi
como para ejemplos en fuentes supranacionales.

ADC, tomo LXVII, 2014, fasc. I



Marco juridico privado del material biologico de origen humano... 69

plo, la aplicacién industrial de los residuos post-operatorios o los
beneficios por las patentes obtenidas), y Unicamente quedaria la
accion resarcitoria subordinada a los requisitos del dolo y de la
culpa. Las consecuencias de esta opcién legislativa estin mas
proximas a los planteamientos resarcitorios del dafio en el &mbito
de los derechos de la personalidad, debiéndose aplicar por analogia
los criterios de cuantificacion del dafio que establece el art. 9 LO.
Proteccion de derechos al honor, intimidad e imagen, que a los pro-
pios de los derechos patrimoniales de caricter real.

Con esta perspectiva, en palabras de Giorgio Resta, se abando-
na sobre el plano tedrico la lectura tradicional de que las partes
separadas del cuerpo constituyen el objeto de un derecho de pro-
piedad, porque no comprende el aspecto informacional del mate-
rial bioldgico separado del cuerpo. Se impone en cambio la tesis
personalistica, en virtud de la cual las prerrogativas del individuo
sobre el cuerpo y sus partes (antes y después de la separacion) se
explican como un derecho de la personalidad, centrdndose en la
dimension de la autodeterminacién, y en su caso, su correspon-
diente indemnizacion.

Las normas de los contratos, pensadas pues para el &mbito de los
derechos patrimoniales, no son aplicables, y se excluyen cuando se
trata de los actos de circulacién del cuerpo humanos; éstos no son
actos de disposicion propiamente dichos, en cuanto tienen por objeto
derechos de naturaleza extrapatrimonial; de ahi que la compensa-
cién por las molestias no pueda asumir la naturaleza de una contra-
prestacion, sino de indemnizacién por los sacrificios sufridos 198. En
este sentido, se manifiesta el articulo 5 de la Ley de Técnicas de
Reproduccion Humana Asistida, para la donacion de gametos %9, el
articulo 4.1 del Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, para

168 BELELLI, Alessandra, Aspetti civilistici della sperimentazione umana, Padova
1983, p.100

169 Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre Técnicas de Reproduccién Humana Asistida.
Articulo 5. Donantes y contratos de donacién. 1. La donacion de gametos y preembriones
para las finalidades autorizadas por esta Ley es un contrato gratuito, formal y confidencial
concertado entre el donante y el centro autorizado. 2. La donacién solo sera revocable
cuando el donante precisase para si los gametos donados, siempre que en la fecha de la
revocacion aquéllos estén disponibles. A la revocacion procederd la devolucién por el
donante de los gastos de todo tipo originados al centro receptor. 3. La donacién nunca
tendra caracter lucrativo o comercial. La compensacion econdmica resarcitoria que se
pueda fijar solo podra compensar estrictamente las molestias fisicas y los gastos de despla-
zamiento y laborales que se puedan derivar de la donacién y no podra suponer incentivo
econémico para ésta. Cualquier actividad de publicidad o promocién por parte de centros
autorizados que incentive la donacién de células y tejidos humanos debera respetar el
carécter altruista de aquélla, no pudiendo, en ningtn caso, alentar la donacién mediante la
oferta de compensaciones o beneficios econdmicos. El Ministerio de Sanidad y Consumo,
previo informe de la Comisién Nacional de Reproducciéon Humana Asistida, fijard periodi-
camente las condiciones basicas que garanticen el respeto al caracter gratuito de la dona-
cién. Ver http://www.boe.es/boe/dias/2006/05/27/pdfs/A19947-19956.pdf
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la sangre 79, el articulo 2 de la Ley 30/1979, de 27 de octubre para
los 6rganos!’!) y articulo 3 del Real Decreto 1301/2006, de 10 de
noviembre, para los tejidos 2. En todo caso, la opcién por la gratui-
dad es la adoptada por el legislador comunitario.

b) La cuestion de si el sujeto tiene derecho a una contraprestacion
econdmica en los beneficios obtenidos con la patentabilidad de
los resultados de la investigacion con su material biologico

La segunda situacién que se engloba en este epigrafe se refiere
a la hipdtesis de que se obtenga la titularidad de una patente con los
resultados de las muestras donadas. Las industrias farmacéuticas o
biotecnoldgicas que usan las muestras para la investigacion, poste-
riormente las utilizan para producir farmacos o productos biotec-
nolégicos. Lo que se plantea ahora es si la persona de la que proce-
de la muestra tiene o no derecho a recibir beneficios econémicos
derivados de la comercializacién del farmaco o del producto una
vez que ha sido patentado.

Como hemos visto, desde la perspectiva de la circulacidn, la
extrapatrimonialidad del cuerpo humano y sus elementos significa

170 Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisitos
técnicos y condiciones minimas de la hemodonacién y de los centros y servicios de transfu-
sién. Articulo 4. Principio de altruismo. 1. La donacién de sangre y de componentes sangui-
neos son actos voluntarios y altruistas. A estos efectos, se define la donacién voluntaria y
altruista como aquella en la que la persona dona sangre, plasma o componentes celulares por
su propia voluntad y no recibe ningiin pago por ello, ya sea en efectivo o en alguna especie que
pueda ser considerada sustituto del dinero. Pequefios presentes como reconocimiento o el
reembolso de los costes directos del desplazamiento son compatibles con una donacién volun-
taria no remunerada. Ver http://www.boe.es/boe/dias/2005/09/20/pdfs/A31288-31304.pdf

171 Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de érganos. Art.
Articulo segundo. No se podra percibir compensacién alguna por la donacién de érganos.
Se arbitraran los medios para que la realizacién de estos procedimientos no sea en ningtin
caso gravosa para el donante vivo ni para la familia del fallecido. En ningtin caso existird
compensacién econdmica alguna para el donante, ni se exigira al receptor precio alguno
por el 6rgano trasplantado. http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1979-26445

172 Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las nor-
mas de calidad y seguridad para la donacidn, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento,
la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos. Articu-
lo 3. Gratuidad y carécter no lucrativo. 1. La donacién de células y tejidos serd, en todo
caso, voluntaria y altruista, no pudiéndose percibir contraprestacion econémica o remune-
racién alguna ni por el donante ni por cualquier otra persona fisica ni juridica. 2. Los
procedimientos médicos relacionados con la extraccién no serdn, en ningtin caso, gravosos
para el donante vivo, ni para la familia en el caso del donante fallecido, debiendo garanti-
zarse al donante vivo la asistencia precisa para su restablecimiento. 3. Los donantes vivos
de células o tejidos podran recibir una compensacién de la institucién responsable de la
extraccion, limitada, estrictamente, a cubrir los gastos e inconvenientes derivados de su
obtencion en concepto de dietas, restitucion de ingresos econémicos perdidos o similares.
4. No se exigird al receptor contraprestacion alguna por las células y/o tejidos utilizados.
5. Las actividades de los establecimientos de tejidos no tendrdn cardcter lucrativo, y exclu-
sivamente podrdn repercutirse los costes efectivos de los servicios prestados por el desarro-
llo de las actividades autorizadas. http://www.aebt.org/web/info/rd1301_2006.pdf
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que es ajeno al paradigma mercantilistico y se sujeta a la 16gica del
don y de la solidaridad. Pero es necesario hacer dos precisiones :
1. El ambito en el que actda es el de la medicina y de la biologia
(art. 3 Carta de los derechos de la UE), lo que implica la exclusién
de numerosos supuestos : la prostitucion, el trabajo subordinado en
el ambito deportivo, o los actos de disposicion sobre la imagen de
la persona. 2. La prohibicién se refiere al acto en cuanto tal, esto
es, solo al plano de la relacion entre cedente-beneficiario, sin com-
prender las sucesivas relaciones juridicas sobre el cuerpo o sus ele-
mentos, cuando los transformen, manipulen, o lo cedan!73.

La titularidad que otorga la patente se aplica a los resultados de la
investigacion, no a las muestras en si mismas, a las que no se les
aplica el concepto de propiedad!74. Nadie puede reivindicar la pro-
piedad de las muestras, lo que implica la necesidad de definir dere-
chos y deberes del investigador, del sujeto y de describirlos en los
protocolos y en el consentimiento. Por ejemplo, el promotor de la
investigacion tiene el deber de conservar correctamente las muestras,
protegiendo su integridad y garantizando la privacidad del sujeto, y
tiene el derecho de disfrutar comercialmente y por patente de los
resultados de la investigacion. El sujeto fuente tiene el derecho de
pedir en todo momento la destruccién de sus muestras, pero no gozar
de los beneficios econdmicos derivados de la investigacion!7>.

La Directiva 98/44/CE, sobre proteccion de invenciones biotec-
noldgicas en su considerando 26 trata de la necesidad de consenti-
miento informado en las patentes que contengan materia bioldgica
de origen humano y establece que, «cuando se presente una solici-
tud de patente de una invencidn que tiene por objeto una materia
biol6gica de origen humano o que utiliza una materia de este tipo,
la persona a la que se hayan realizado las tomas deberd haber teni-
do ocasion de dar su consentimiento libremente y con la debida
informacion sobre dichas tomas, de conformidad con el Derecho
nacional» 176, La Directiva se quiso modificar, con el fin de que
dicho consentimiento constituyera un requisito de patentabilidad
especifico de la invencidn consistente en material bioldgico de ori-
gen humano, pero esto se rechazé por entender que el parrafo no

173 RESTA, Giorgio, «La disposizione del corpo. Regole di appartenenza e di circola-
zione», en Trattato di Biodiritto, diretto da Stefano RODOTA e Paolo ZATTL. Il governo del
corpo, Tomo I, 2011, 805-854, 822.

174 Palabras de NOVELLI/PIETRANGELI, «I campioni biologici», en Stefano RoDOTA
e Paolo ZatTI (dir.), Trattato di Biodiritto, Milano 2011, Tomo I, pp. 1027-1061, 1059

175 NOVELLI/PIETRANGELI, «I campioni biologici», en Stefano RopoTA e Paolo
ZATTI (dir.), Trattato di Biodiritto, Milano 2011, Tomo I, pp. 1027-1061, 1059

176 Instituto de Salud Carlos III. Ministerio de Sanidad y Consumo, Las cuestiones
ético-juridicas mds relevantes en relacion con los biobancos. Una visién a la legislacion de
los paises miembros del proyecto EuroBioBank,. NIPO: 354-05-003-7. Depésito Legal:
M-46888-2005, p. 61. Disponible on line en http://www.eurobiobank.org/
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respetaba basicamente, los requisitos de proteccion de datos perso-
nales. En definitiva, lo que ha quedado vigente de ese principio en
la Directiva 98/44/CE ha sido el considerando 26, en el que tiene
lugar una remision directa al Derecho de cada Estado, aunque cada
vez mds se tiende a preservar este derecho, pues si bien es cierto
que los considerandos de las Directivas no tienen valor normativo,
si que resultan de gran consideracién para la interpretacion de las
normas contenidas en el texto legal.

En efecto, el consentimiento no podra exigirse como condiciéon
de patentabilidad de la invencidn, ni su falta o inexactitud afectard
a la validez de la patente ya concedida, pero su ausencia hubiera
sido criticable, sobre todo si tenemos en cuenta toda la problemati-
ca surgida en EEUU en el caso Moore contra el Rectorado de la
Universidad de California. Ni la Directiva ni las legislaciones
nacionales de transposicion han querido hacer del consentimiento
una condicién para la patentabilidad, sino solo un instrumento efi-
caz para imponer concretamente la practica del consentimiento
libre e informado. En este contexto se enmarca el articulo 23.m)
del RLIB.

Asfi pues, el texto final de la Directiva 98/44/ CE no recogio la
enmienda del Parlamento europeo de introducir en su articulado la
necesidad de que para la patentabilidad del material biologico de
origen humano deberia probarse que el material se habia utilizado
con el libre consentimiento de la persona en cuestion, ya que en el
Considerando 26 se hace solo mencion a obtener el consentimiento
para la obtencién de la muestra, sin precisar la necesidad del mismo
para la posterior patentabilidad de los resultados obtenidos. Sobre
esta base, Holanda impugno la Directiva 98/44/CE frente a la Corte
de Justicia, alegando el riesgo de violacion de los derechos funda-
mentales de los individuos, en particular, la libertad de autodeter-
minacion en orden a la disposicion del propio cuerpo, si bien la
Corte de justicia excluyo la subsistencia de dicho conflicto!77.

La legislacion italiana al implantar la Directiva 98/44/CE ha
recogido expresamente que en el momento del depdsito de la
demanda de patente, el reclamante debe alegar el titulo del cual se
desprenda la subsistencia del consentimiento expreso, libre e infor-
mado, para la obtencién y la utilizacién de la persona de la cual
procede la extraccion de la muestra.

Esto implica, en opinién de Giorgio Resta, desde el punto de
vista de la circulacidon del cuerpo dos cosas : (a) que el consentimien-

177 RESTA, Giorgio, «La disposizione del corpo. Regole di appartenenza e di circola-
zione», en Trattato di Biodiritto, diretto da Stefano RODOTA e Paolo ZATTI. Il governo del
corpo, Tomo 1, 2011, 805-854, 833, ver nota 114 especialmente.
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to para la obtencion no legitima automaticamente también para el
disfrute comercial y para la patentabilidad del material biolégico; (b)
que con el fin de una licita utilizacion, la persona debe ser expresa y
especificamente informada sobre la posible patentabilidad de los
resultados obtenidos con la investigacion de su material bioldgico.
Con ello entiende el autor que se recoge por el legislador italiano lo
que llama el principio de la finalidad, que procede del ambito de los
datos personales, de modo que cualquier utilizacidon secundaria del
material biolégico humano debe ir acompafiada de una especifica
manifestacion de voluntad, libre y consciente, del sujeto fuente !78.

La consecuencia juridica que puede derivar este régimen
expuesto es que la persona que hubiera sido objeto de toma de
muestras sin su consentimiento pueda pedir responsabilidades a
quienes realizaron la extraccion sin su consentimiento, pero no en
el dmbito derivado del beneficio econémico producido por la
patente del producto realizado a partir de su muestra. Puesto que la
ausencia de este consentimiento no podra ser una causa de nulidad
de la patente. Respetar el consentimiento libre e informado del
sujeto fuente implica dar una informacién precisa, especialmente
acerca de la eventualidad de una solicitud de patente. Esto significa
que el sujeto debe conocer la posibilidad de que a partir de la parte
de cuerpo que dona, aunque sea informacion genética, cabe la posi-
bilidad de desarrollar una patente si se llegara a desarrollar una
invencion que cumpliera todos los requisitos de patentabilidad
(novedad, actividad inventiva y aplicacion industrial).

En el ordenamiento juridico espafiol es dificil que la accion de
reclamacién se pueda producir. La LIB contiene como referencia
obligada en el documento de consentimiento informado la renun-
cia expresa del sujeto fuente a derecho alguno de naturaleza econ6-
mica en tal caso. También el RLIB, lo incluye como una de las
indicaciones que debe figurar en el documento de consentimiento
informado [art. 23.m)]...... De ello se extraen varias consecuen-
cias: (a) No es posible que el sujeto fuente dé su consentimiento
para la investigacion pero lo excluya para la patentabilidad. (b) La
libertad del sujeto se reduce, pues, a ceder el material biolégico
para la investigacién y/o patentabilidad, en su caso, o a no cederla.
(c) El consentimiento para la obtencion del material conlleva el
posible uso secundario del material a los efectos de la posible
patentabilidad de los resultados obtenidos. (d) No se reconoce

178 RESTA, Giorgio,«La disposizione del corpo. Regole di appartenenza e di
circolazione»,en Trattato di Biodiritto, diretto da Stefano RODOTA e Paolo ZATTI. Il gover-
no del corpo, Tomo 1, 2011, 805-854, 834-835.
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derecho alguno de tipo econémico (ni directo ni indirecto) al sujeto
fuente por los resultados obtenidos de la investigacion!7°.

sksksk

Si del 4mbito patrimonial nos movemos al punto de vista ético,
la perplejidad del sistema que se centra en el paradigma de la soli-
daridad es que no prevea mecanismos efectivos de benefit sharing
y de participacién colectiva en los resultados de la investigaciones
efectudas con los materiales bioldgicos humanos : en resumen, la
l6gica comunitaria es que la «donacién» es altruista, y con partici-
pacion del ciudadano, para dejar en manos de las empresas los
beneficios derivados de la comercializacion '%0.

La posibilidad de las patentes biotecnoldgicas ha sido siempre
un tema debatido, como reflejan los dos dltimos casos juridicos, el
Myriad Case (EEUU) y el Briistle Case (Europa), que han tenido
una repercusion medidtica y en los foros doctrinales!8!. En este
sentido, se ha producido un fuerte debate sobre el doble standard
que permite a los investigadores y empresas biotecnoldgicas apro-
vecharse de las invenciones cientificas, obtenidas gracias a la gra-
tuita «donacién» de los tejidos y muestras humanas para la investi-
gacion 182, debate que surgi6 a raiz del Caso Moore que hizo
plantearse la ética de esa apropiacion y defensa legal fuerte de la
propiedad industrial de las invenciones biotecnoldgicas; incluso
entre los partidarios de esta propiedad, existen desacuerdos sobre
los fines y la duracion de la proteccion 83, sobre todo en relacion

179 La pregunta es entonces: ;Se pueden negar los sujetos que cedan la muestras a la
patentabilidad de los resultados? La respuesta es clara para Dove/JoLy, «The contested
futures of biobanks and Intellectual Property», en Teoria & Derecho. Revista de pensa-
miento Juridico. Biotecnologia 'y Derecho. Encuentros y desencuentros», 11/2012. Si los
participantes manifestaran una clara oposicion para la no comercializacion de los resulta-
dos, y las investigaciones continuaran, la confianza en los BB quedaria erosionada, con-
fianza que recuerdan, es la piedra angular del sistema, tanto para los BB piiblicos como
privados.

180 RESTA, «La disposizione del corpo. Regole di appartenenza e di circolazione»,
en Trattato di Biodiritto, diretto da Stefano RoDpOTA e Paolo ZATTI. Il governo del corpo,
Tomo I, 2011, 805-854, 823.

181 Ver GOMEZ-SALVAGO SANCHEZ, Cecilia, «Presentacion: Biotecnologia y Dere-
cho. Encuentros y desencuentros», en Teoria & Derecho. Revista de Pensamiento Juridico,
11/2012, p. 23.

182 T.ORRAINE SHEREMETA & BARTHA MARIA KNOPPERS, «Beyond the Rethoric:
Population and Benefit-Sharing», Health Law Journal, vol. 11, 2003, 89-118. El resultado,
en opinién de las autoras, es que los instrumentos normativos internacionales y regionales
requieren de una notificacién minima de la posible comercializacién en el documento de
consentimiento informado; la mayoria, si no todos, los formularios de consentimiento ya
informan a los participantes de la investigacion y eventual comercializacién de patentes.

183 Ver LORRAINE SHEREMETA & BARTHA MARIA KNOPPERS, «Beyond the Retho-
ric: Population and Benefit-Sharing», Health Law Journal, vol. 11, 2003, 89-118, 92-93.
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con los paises en desarrollo, en orden a su capacidad para ofrecer
atencion médica adecuada y de proporcionar incentivos para la
investigacidn. Diversos mecanismos se han propuesto para paliar
este sistema, que se tilda de injusto, asi como para suavizar los
efectos negativos que provocan las patentes.

El primero es el concepto de «benefit-sharing» o distribucién de
beneficios, que fue propuesto por la Convencion de Rio de la Biodi-
versidad en 1992, y recogida por HUGO, Unesco y WHO. Para Bar-
tha Knoppers, dicho concepto establece el reconocimiento de la par-
ticipacidn y contribucién de los individuos participantes, poblaciones
o comunidades, y se funda en las nociones de justicia, solidaridad y
equidad, alentando el retorno, esto es, la devolucion de los beneficios
por los investigadores o las entidades comerciales. Esta distribucion
de beneficios para el publico participante puede traducirse en infraes-
tructuras como sistemas de salud especialmente relacionados con los
resultados disponibles (tales como las medidas de prevencion de la
enfermedad), herramientas de investigacion, y finalmente, el desa-
rrollo de los paises que no poseen los medios para una adecuada
coleccidn y procesamiento de los datos en sus respectivos territorios.
El tema de la distribucion de los beneficios plantea la posibilidad de
equilibrar el retorno legitimo de la inversion (beneficio-marca) con
las preocupaciones de la equidad, la justicia y la reciprocidad para
que participen las personas, comunidades y poblaciones 84,

Otras iniciativas tratan de suavizar los efectos negativos que pro-
vocan las patentes en el mercado, especialmente cuando afectan a la
salud. Por citar algunas, garantizar el acceso a los recursos 185 pero
sin impedir que tales recursos no puedan desarrollarse con fines de
lucro; la incentivacién del movimiento «Open Biotechnology» 186, o
la necesidad de reformas legales que contemplen licencias obligato-
rias, punto sobre el que empieza a existir cierto consenso, a raiz del
caso Myriad, conocido como la tragedia del «anticommons» con
gran fuerza en las politicas de EEUU y Canada!®’.

184 El Grupo de Investigacion ARCTIC se plantea el papel que deben jugar los que
aportan el DNA para la investigacion y posterior comercializacion de los resultados: frente a
los que creen que los participantes no deben ser recompensados, pues se trata de promover
valores como el progreso de la salud publica, la solidaridad y el comunitarismo, otras posi-
ciones parten de que deben ser recompensados, no con dinero, pero si con otras prestaciones,
comopor €j., el acceso en condiciones favorables a las medicinas que resultan de las investi-
gaciones con sus muestras. Ver ARCTIC Research Group, Benefit Sharing. Genetic Informa-
tion, Privacy & Biobanks. Disponible on line: http://www.ejcl.org/113/abs113-2.html

185 Nuffield Council on Bioethics, The ethics of patenting DNA. A discussion paper,
London 2002, pp.21, 22-23.

186 Ver Joly, YANN, «Open biotechnology: licenses needed», Nature Biotechnoly, vol.
28, n. 5, May 2010.

187 Ver Matthew HERDER and Josephine JOHNSTON, «Access Concerns and Business
Models in Public-Sector Technology Transfer of Genetic Inventions», en Richard Gold and
Bartha Knoppers, Biotechnology IP & Ethics, 2009, pp. 165-198, 173.
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Respecto a este ultimo opina Naomi Hawkins 88 que la realiza-
cién de las pruebas genéticas obliga a re-examinar el sistema de
patentes con el fin de determinar su libertad de accién. Cuando las
patentes concedidas cubren todo el drea en la que estas pruebas quie-
ren operar, la realizacién de las pruebas puede infringir la patente;
pero si la situacion repercute negativamente en la salud de la pobla-
cion, la solucién debiera pasar por la licencia de la patente, para cuya
negociacion, puede servir de acicate la duda en torno a la validez o
no la infraccion. Como ponen de relieve Karen L. Durell y Louise
Bernier, el control garantizado al titular de la patente puede afectar al
acceso, por la via de la disponibilidad y asequibilidad de los produc-
tos. Afecta a la disponibilidad porque si la patente se concede con
una funcién muy amplia, el titular va a tener el control sobre el desa-
rrollo y el uso de los test en el futuro. Lo que significa en la practica
que el titular de la patente va a decidir como se usa la patente en las
investigaciones y en la salud en general 1%, En cuanto a la asequibili-
dad, se convierte en un problema cuando la situaciéon de monopolio
se produce en un sector del mercado y se permite al titular de la
patente que fije los precios de mercado de su tecnologia 9.

La Ley no impone la obligacion de dejar en manos de las leyes
antimonopolio la solucién. Lo que si hace, en ciertas circunstan-
cias, es sancionar al titular de la patente que no quiera explotarla o
de otro modo abuse de su monopolio. Estas sanciones a veces estan
dispuestas en las leyes de patentes, por ej., atribuyendo el derecho
a una licencia obligatoria a un costo razonable cuando el titular no
quiera explotarla o no quiera otorgar la licencia; otras resultan de la
legislacién de concurrencia y competencia. Pero en la practica, son
raras las licencias obligatorias 191,

En este sentido, la «Nuffield Council on Bioethic» establece
que la funcion del poder publico en este &mbito no es tanto de con-
trol previo mediante los criterios de patentabilidad, sino posterior,
a través de los efectos de los derechos exclusivos que confiere la

188 HAwkINs, Naomi, «<Human Gene Patents and Genetic Testing in Europe. A reap-
praisal», en Scripted, vol. 7. Issue 3, December 2010, pp. 453-473, pp. 741 a 773

189 KAREN L. Durell and Louise BERNIER, «Are Gene Patents Really a Threat? Vul-
nerable Populations and Access to Genetics», en Richard Gold and Bartha Knoppers, Bio-
technology IP & Ethics, 2009, p. 219. «For example, a patent holder could impose diffe-
rent measures and conditions in terms of prices and analysis procedures to labs and
physicians wishing to offer a specific genetic susceptibility test to their patients».

190 «Control granted by patent rights can influence access by the effects of the rights
upon availability and affordability. Availability is brought into question by the fact that by
filling a large amount of broad gene patent claims, patent holders can gain substantial con-
trol over the development and the use of diagnostic tests to be performed. ... affordability
becomes an issue when a monopoly is achieved over a market sector, permitted by patent
rights, allowing patent holders to charge a significant price for their technology», p. 219

191 Nuffield Council on Bioethics, The ethics of patenting DNA. A discussion paper,
ob. cit., p. 54
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patente. En su opinidn, si se llega a situaciones de monopolio o
abusos de poder, es obligacion de los Estados establecer licencias
obligatorias respecto a las invenciones médicas para proteger la
salud 192, recogiendo lo afirmado en la Declaracién de Doha por
el WTO que recomienda a los Estados miembros del acuerdo TRIP
el determinar la concesion de licencias obligatorias asi como defi-
nir qué sea situacion de emergencia'?3. El tema, no obstante,
requiere un estudio mds profundo en otro momento.

IV. CONCLUSIONES

1. El material biol6gico de origen humano esta formado por
el soporte anatémico y la informacién genética asociada. Cuando
es tratado en la actividad investigadora, su problematica juridica se
explica en clave de derechos de la personalidad, y no en clave de
derechos de propiedad.

2. El sujeto interesado no tiene una posicion de exclusiva en
las operaciones de tratamiento de su material bioldégico (muestras-
datos); su consentimiento no es la dnica fuente para el tratamiento
del mismo, sino que en ciertos casos, el principio de finalidad
puede ser desvirtuado por una previsién legal concreta. Por otra
parte, el consentimiento que otorga cuando cede su material le
faculta para tener el control sobre su informacién personal (de las
muestras y de los datos asociados a las mismas) cualquiera que sea
el tercero que los tenga en su poder, perspectiva informacional aso-
ciada a la muestra que es reconducible al derecho de autodetermi-
nacion que el sujeto ejercita sobre su propia identidad. La existen-
cia ademds, del derecho a la revocacion del consentimiento por el
sujeto interesado origina, por su parte, que los beneficiarios de la
cesion (los investigadores) no se encuentren tampoco en una posi-
cién de pertenencia exclusiva sobre el material biolégico, razén
por la que se puede concluir que el consentimiento para la cesion
no produce un efecto atributivo de la propiedad de las muestras-
datos.

192 Nuffield Council on Bioethics, The ethics of patenting DNA. A discussion paper,
p- 55: However we note that the circumstances under which compulsory licensing may be
considered have narrowed under the TRIPS agreement. Thus, the statutory framework in
some member countries, including the UK, may need adjustment to allow the consider-
ation of compulsory licensing to deal with cases such as those in wich exclusive rights to
the diagnostic use of a DNA sequence may not be in the public interest».

193 Ver Antonina BAKARDJIEVA ENGELBREKT, «Stem cells patenting and Competition
Law», en European Law and Ethics, edited by Aurora Plomer and Paul Torremans, 369-
398, 370.
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El material biolégico constituye un bien no patrimonial que
forma parte del derecho de la personalidad, como tal, indisponible
patrimonialmente, aunque el régimen pueda estar sometido a espe-
cialidades. Cuando se utiliza la palabra «propiedad» aplicada a los
materiales biol6gicos humanos se tiene en la mente la idea de la
intimidad personal, antes que el esquema propietario del derecho
real.

3. El consentimiento es un elemento imprescindible para el
tratamiento del material bioldgico en la actividad investigadora. De
este principio general se derivan varias consecuencias juridicas:

a) Las muestras obtenidas en el ambito clinico no constituyen
res nullius susceptibles de adquirirse por ocupacién por los investi-
gadores para su uso en la investigacion.

b) Todo uso secundario del material biolégico requiere del
consentimiento del sujeto fuente, con ciertas salvedades.

c) Dicho consentimiento desempeia el papel de una autoriza-
cién para una accidn investigadora, sin la cual ésta seria una intro-
misioén ilegitima en la intimidad del sujeto.

d) Larevocabilidad del consentimiento representa un corola-
rio del principio de autodeterminacién frente al paradigma nego-
cial ordinario en el que la nota distintiva viene constituida por la
inmediata vinculacion entre las partes negociales. No obstante,
también el principio de revocacion presenta limites en aras de pro-
teger la investigacion cientifica.

La informacién genética del individuo puede ser objeto de un
derecho subjetivo, pero la «ratio» de su proteccion no es la propia
de la propiedad intelectual, sino la de proteccion de la persona; de
ahi su relacién con otros valores constitucionales. En esta clave
relacional con otros valores protegibles, se comprende la flexibili-
dad del principio de finalidad cuando el material se somete al régi-
men organizativo de un Biobanco, justificada por la vocacién que
tiene de servicio publico para poner a disposicién de la comunidad
cientifica el material biolégico para la investigacion.

En esta perspectiva hermenéutica, se explica también que el
acceso a los datos por los terceros se admita en ciertos casos, aun-
que suponga una quiebra del principio de confidencialidad. Espe-
cialmente interesante es el acceso por los investigadores a los datos
contenidos en la historia clinica del sujeto; en este supuesto, si el
material se encuentra sometido al régimen de organizacién de un
Biobanco cursa previa peticion a éste por el responsable de la
investigacion, para que actiie de intermediario con el clinico, sin
perjuicio de que el documento de consentimiento informado el
sujeto puede consentir que el personal del Biobanco acceda a la
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informacion personal de su historia clinica para completar la infor-
macion asociada a las muestras.

4. Lapalabra «donacién» del material biol6gico para la inves-
tigacion no supone realmente la existencia de un acto de disposi-
cidn a titulo gratuito que transfiera la propiedad de aquél al Bio-
banco o al centro de investigaciéon. Es un modo de comunicacién
del legislador para cumplir asi con los objetivos concretos de poli-
tica legislativa en el 4mbito de la investigacién biomédica, asocia-
dos al don y a la solidaridad. La extrapatrimonialidad del cuerpo
humano opera como medio de defensa, tutela resarcitoria del dafio
subordinada a los requisitos de la culpa y dolo, mds préxima a los
planteamientos de los derechos de la personalidad que a los pro-
pios de los derechos patrimoniales.

La extrapatrimonialidad, ademads, se sujeta a la 16gica de la soli-
daridad, para poder predicar la nulidad de acto que remunere la
disposicion del material bioldgico, si bien la prohibicion se referira
al plano de la relacion entre «cedente-beneficiario», sin compren-
der las sucesivas relaciones juridicas sobre el material biolégico,
cuando sea transformado o manipulado. De aqui surgen las siguien-
tes consecuencias en nuestro ordenamiento juridico: (a) No es
posible que el sujeto fuente dé su consentimiento para la investiga-
cion pero lo excluya para la patentabilidad. (b) La libertad del suje-
to se reduce, pues, a ceder el material bioldgico para la investiga-
cién y/o patentabilidad, en su caso, o a no cederla. (¢) El
consentimiento para la obtencién del material conlleva implicita-
mente el posible uso secundario del material a los efectos de la
posible patentabilidad de los resultados obtenidos. (d) No se reco-
noce derecho alguno de tipo econdémico (ni directo ni indirecto) al
sujeto fuente por los resultados obtenidos de la investigacion. Del
paradigma de la solidaridad, se llega pues, a una légica de merca-
do, lo que obliga a plantearse la ética del sistema en tanto en cuan-
to no prevea mecanismos de participacion colectiva en los benefi-
cios obtenidos por la investigacion.
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