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Resumen [ Abstract

Resumen. La presente comunicacion hace referencia a la necesidad del establecimiento de un marco normativo que
dé respuesta a los interrogantes suscitados en el dmbito de la investigacion biomédica respecto de la incorpora-
cion del acceso a la informacion resultante andlisis de las muestras en ellos contenido y la privacion de datos que
dicha informacion deba incorporar.

Y ello por cuanto, amén de las disposiciones que requlan la materia en el dmbito comunitario, no se ha puesto en
marcha aun en nuestro pais un sistema que desarrolle la requlacion de estos organismos de manera integrada. Esta
comunicacion aporta pues algunas reflexiones en torno a la tension proteccion de datos /transparencia, en el dm-

bito de la investigacion biomédica.

Abstract. This communication refers to the need to establish a requlatory framework that responds to the ques-
tions raised in the field of biomedical research on the incorporation of access to information resulting from analy-
sis of the samples contained therein and deprivation data that such information be incorporated.

And this because, apart from the provisions governing this area at EU level has not been implemented yet in our
country a system that develops the requlation of these organisms in an integrated manner. This paper provides

some reflections as to the tension data protection / transparency in the field of biomedical research.
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Introduccion

Uno de los recursos mas importantes para la investi-
gacion biomédica en Espana lo constituyen los Bio-
bancos sin embargo hasta la fecha son escasos los
estudios que se hayan ocupado especifica de los mis-
mos, sin que exista hasta la un acabado disefio que
permita dar respuesta a los interrogantes que desde la
incidencia de los principios de transparencia y dignidad
humana se exige respecto de su puesta en funciona-
miento.

La presente comunicacion aborda de manera muy
sintética dichos aspectos, detectando las carencias que
la regulacion del régimen juridico del acceso a la in-
formacion contenida en los biobancos en particular y

respecto de la investigacion biomédica en general.

1. Investigacion Biotecnologica:
Algunos Referentes Normativos

La regulacion de la biotecnologia en Europa fue ob-
jeto de la Directiva Comunitaria Directiva 1998/44/CE,
de 6 de julio - LCEur\1998\2471, sobre proteccion Ju-
ridica de las Innovaciones biotecnologicas.

En la misma considerando que la biotecnologia y la
ingenieria genética desempefan una funcion cada vez
mas importante en un numero considerable de activi-
dades industriales y que la proteccion de las invencio-
nes biotecnoldgicas tendra sin duda una importancia
capital para el desarrollo industrial de la Comunidad
y que existen divergencias en el ambito de la protec-
cion juridica de las invenciones biotecnoldgicas entre
las legislaciones y practicas de los Estados miembros;
y que tales disparidades podrian ocasionar obstaculos
a los intercambios vy, por consiguiente, entorpecer el
funcionamiento del mercado interior

Considerando que el marco juridico comunitario para

la proteccion de
las invenciones
biotecnoldgicas
puede circuns-
cribirse a la de-
finicion de
determinados
principios apli-
cables a la pa-
tentabilidad de

la materia bio-
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La regulacion de la
biotecnologia en Europa
fue objeto de la
Directiva Comunitaria
Directiva 1998/44/CE, de
6 de julio
LCEur\1998\2471, sobre
proteccion Juridica de
las Innovaciones
biotecnologicas

l6gica como tal,

principios cuyo objetivo principal consiste en determi-
nar la diferencia entre invenciones y descubrimientos
en relacion con la patentabilidad de determinados ele-
mentos de origen humano, al alcance de la proteccion
conferida por una patente sobre una invencion bio-
tecnoldgica, a la posibilidad de recurrir a un sistema
de deposito que complete la descripcion escrita y, por
ultimo, a la posibilidad de obtener licencias obligato-
rias no exclusivas por dependencia entre variedades
vegetales e invenciones, y a la inversa, la Directiva que
resefiamos realiza, ameén de la obligada referencia a la
proteccion industrial de las patentes que se generen
en la investigacion biomédica a la misma definicion de
que se entienda por materia Biologica, en el articulo 2
al decir, que se entiende por materia biologica: “la ma-
teria que contenga informacion genética auto-rrepro-
ducible o reproducible en un sistema bioldgico”.

Pues bien, esta definicion, se comprende igualmente
respecto de las muestras que con contenido biologico
formaran pate de los bio-bancos.

En el mismo sentido que la disposicion citada con
anterioridad la Comunicacion de la Comision «Ciencias
de la vida y biotecnologia - Una estrategia para Eu-
ropa», de 29 de enero de 2004, vino a resefar que es

necesario mejorar y ampliar el debate publico, el ac-
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ceso a una informacion objetiva y el nivel de los co-
nocimientos cientificos respecto de la investigacion
biotecnologica subrayando que los consumidores ne-
cesitan poder consultar a los cientificos y recibir res-
puestas de ellos; asi como pide una politica de
informacion transparente y basada en datos cientifi-
cos por parte de las autoridades publicas y de las em-
presas; recuerda a los medios de comunicacion el
importante papel que tienen en este ambito y les pide
que aseguren una cobertura imparcial y equilibrada.
Haciéndose mencion expresa en el texto a que la Co-
mision, a los Estados miembros, al Banco Europeo de

Inversiones y al Comité de las Regiones que estimulen

activamente la creacion
Se contempla la

necesidad de que [a  1as apoyen,
Comision elaborara

de bio -agrupaciones y
cuando

proceda, con recursos
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debieran servir de referencia en la especifica requla-
cion de la materia aun inacaba,.
Asi avanza que:

1. Los analisis y pruebas genéticos
deben llevarse a cabo con arreglo a unas
normas claras, en el marco de un aseso-
ramiento competente, independiente y
personal que debera cubrir los aspectos
médicos, éticos, sociales, psicologicos y
juridicos.
2. Recuerda el principio fundamental
del respeto debido a la vida y a la digni-
dad de todo ser humano, sea cual fuere
su estado de desarrollo y de salud, y re-
chaza toda forma de investigacion o
utilizacion de las ciencias de la vida y de

la biotecnologia que sea contraria al ci-

una propuesta de

reglamento para la

introduccion de
normas para las

financieros o de otro
tipo y fomenten la cre-
acion de redes de bio -

agrupaciones a escala

tado principio.
3. Los datos de los analisis y diagnosti-
cos de pruebas genéticas deben sequir

siendo confidenciales y que uUnica-

pruebas genéticas europea para el inter-
cambio de experiencias
y el establecimiento de las mejores practicas; pide que
se promueva en la Union Europea y en los paises can-
didatos el desarrollo de bio -agrupaciones y otros mo-
delos de transferencia tecnoldgica, con el fin de
estimular las inversiones.

En dicha comunicacion y respecto de la salud y la
Medicina Genética se contempla especialmente la ne-
cesidad de que la Comision elaborara una propuesta
de reglamento para la introduccion de normas para las
pruebas genéticas. La comunicacion realiza entonces
algunas consideracion de interés respecto de los as-
pectos vinculados a la identificacion de los datos
obrantes en manos de los organismos de investigacion

genética que no nos resistimos a transcribir por cuanto

mente deberian usarse en beneficio de
la persona que solicite dichas pruebas,
a excepcion de las pruebas realizadas
con fines bien definidos de investiga-
cion cientifica o penal; considera, por
consiguiente, que tales pruebas debe-
rian ser inaceptables con fines sociales o
de contratacion de personal y que no
deberian poner en peligro la intimidad
o la dignidad de la persona.

4. Pide a la Comision que adopte las me-
didas necesarias para establecer una re-
glamentacion comunitaria sobre las
pruebas de ADN, eligiendo, en la medida
de lo posible, un fundamento juridico

(por ejemplo, los articulos 152 (Sanidad)
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0 153 (Proteccion del Consumidor)) que
permita a los Estados miembros estable-
cer medidas mas estrictas de proteccion;
pide a su comision competente, previa
autorizacion de la Conferencia de Presi-
dentes, que considere la elaboracion de
un informe de propia iniciativa sobre los
aspectos juridicos de las pruebas de
ADN.

Pues bien a la luz de lo dispuesto en esta disposicion
parece claro que la salvaguarda de la confidencialidad
de los datos de los analisis y diagnosticos exige dis-
tinguir segun se traten de pruebas realizadas con
fines de investigacion o de diagnostico , siendo en el
caso de la realizacion de pruebas con fines de inves-
tigacion relevante la definicion del grado de difusion
de los resultados y datos en aras de la salvaguarda
del necesario equilibrio entre la confidencialidad que
requiere el respeto a la dignidad de la persona y el ne-
cesario avance de la investigacion biomédica.

Para abordar esta cuestion se hizo precisa la elabo-
racion de directrices que en el ambito de la organiza-
cion Mundial de la salud, incorporaron directrices a
sequir en la materia. Asi, es de obligada referencia
también en la materia a las International Ethical Gui-
delines for Biomedical Research Involving Human Sub-
jets elaboradas por el Council for International

Organizations of Medical

Es de obligada Sciences (CIOMS) en co-

referencia también
en la materia a las
International
Ethical Guidelines
for Biomedical
Research Involving
Human Subjets

laboracion con la Orga-
nizacion Mundial de la
Salud.

En el tenor de las mis-
mas, se establecen di-
rectrices relativas a la
obtencion del consenti-

miento informado res-
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pecto de la obtencion de las muestras bioldgicas, asi
como las directores generales que han informado parte
de la legislacion de desarrollo de las mismas.

Y ello por cuanto las medidas a adoptar deban con-
templar no solo las necesidad de contar con instru-
mentos para la investigacion sino ademas las
experiencias que sobre el particular se habian venido
desarrollando ya en otros paises, como es el caso de

Estados Unidos.

2. Proyectos Europeos Comparados y
el Proyecto GENOMA como
Soluciones Globales a los Problemas
Comunes de la Investigacion
Biomédica; la Necesaria
Armonizacion Internacional de los
Bio-Banco

Asi las cosas, las iniciativas que en un contexto inter-
nacional se han ocupado de la necesaria armonizacion
de los Biobancos existentes se gestan en el aio 2003,
a través del proyecto denominado Public Population
in Genomics (www.p3g.org). El Consorcio P3G se ca-
racteriza por agrupar a un gran numero de institucio-
nes que manejan bio-bancos - cerca de 50- que buscan
armonizar (conformar) las reglas internas de operacion
de los mismos para poder compartir esta informacion
en un futuro no muy lejano.

El Consorcio P3G surgio como una institucion sin
animo de lucro que permite tanto a individuos como a
instituciones participar en el proceso de gobernanza
de la construccidn y administracion de bio-bancos. Los
bio-bancos que participan en el proyecto de armoni-
zacion provienen de América del Norte (19); Europa
(24); Australia (3) y Asia (4).

Basada en la colaboracion internacional que sefiala

el Human Genorme Project 2, el consorcio se dedica
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a construir una red de infraestructura colaborativa, in-
cluyendo un repositorio de herramientas e informa-
cion, que permita la interoperabilidad entre los
contenidos.

La regulacion que se contempla de los mismos po-
dria encuadrarse en lo que ha venido a denominarse
con acierto el Soft Law Administrativo', que no ca-
rante de fectos normativos introduce cierta ductibili-
dad a la regulacion, necesitando una coordinara
respuesta normativa desdes las distintos marcos juridi-

cos de referencia nacional.

3. La Ley de Investigacion Biomédica
en Espana y la Necesaria Regulacion
del Acceso a la Informacion
Contenida en los Bio-Bancos en
Nuestro Ordenamiento Juridico

Pues bien, en este contexto, la Ley 29/2006, de 26 de
julio?, de Garantias y Uso Racional de los Medicamen-
tos y Productos Sanitarios, dentro de su Titulo I, de-
dicado a las garantias en las investigaciones y ensayos
clinicos establece en el articulo 60.6 que “ningun en-
sayo clinico podra ser realizado sin informe previo fa-
vorable de un Comité Etico de Investigacion Clinica,
que serd independiente de los promotores e investiga-
dores y de las autoridades sanitarias"

El Comité debera ser acreditado por el 6rgano com-
petente de la Comunidad Autonoma que corresponda,
el cual asequrara la independencia de aquél. En este
contexto se enmarca la Ley de Investigacion Biomé-
dica aprobada en julio de 2007, (Ley 14/2007). Esta

normal de transcendental importancia en la tematica
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que analizamos, describe en su Exposicion de Motivos:
"Responde a los retos que plantea la investigacion
biomédica y trata de aprovechar sus resultados para la
salud y el bienestar colectivos, por otra, impulsa y es-
timula la accion coordinada de los poderes publicos y
de los organismos e instituciones publicos y privados
dedicados a la investigacion, a los que se dota de me-
jores instrumentos para cumplir su tarea. Para conse-
guir estos objetivos, ademas, la Ley fija normas en
ambitos no regulados hasta la fecha o que lo han sido
de forma fragmentaria o ajena a los cambios produci-
dos en los ultimos afos, tales como los analisis gené-
ticos, la investigacion con muestras bioldgicas
humanas, en particular las de naturaleza embrionaria,
o los bio-bancos"

La norma con la necesidad de dar respuesta a las ca-
rencias en la investigacion biomédica crea una serie
de o6rganos colegiados , tanto los Comités de ética de
la Investigacion como d6rganos que deben operar en
cada centro donde se realice la investigacion biomé-
dica, y el Comité de Bioética de Espafia como 6rgano
que se ocupa de todos aquellos aspectos con implica-
ciones éticas y sociales del ambito de la Medicina y la
Biologia y esta llamado a fijar las directrices y princi-
pios generales para la elaboracion de codigos de bue-
nas practicas de investigacion cientifica que
desarrollen los Comités de Etica de la Investigacion.
Igualmente la norma crea los Comités de investigacion
biomédica.

Tal y como sefala la Exposicion de Motivos de la
norma, y en estrecha relacion con la utilizacion de

muestras de origen humano, la Ley define y aclara el

estatuto juridico de los bio-bancos y los diferencia de

'Sarmiento, D.; El Soft Law Administrativo, Un estudio de los efectos juridicos de las normas no vinculantes de la Administracion. Civitas, Ma-

drid, 2008. Pag,220.

?RCL 2006, 1483 y RCL 2008, 970
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otras colecciones de muestras bioldgicas que pudieran
existir con fines de investigacion biomédica , sin per-
juicio de que en ambos casos deba procederse a su ins-
cripcion en el Registro Nacional de Bio-bancos.

Se establece el sistema de registro Unico, cualquiera
que sea la finalidad del banco, incluidos los propdsitos
de uso clinico en pacientes, de forma
exclusiva o compartida con los de in-
vestigacion, y sin perjuicio de las me-
didas  especificas que deban
desarrollarse reglamentariamente para
el funcionamiento de cada banco
segun su respectiva naturaleza y fines.
Se fija ademas que la autorizacion de
la creacion de biobancos correspondera a los 6rganos
competentes de la Comunidad Autonoma correspon-
diente, a salvo de las iniciativas que pueda tomar el
Instituto de Salud Carlos Il sobre la creacion de Ban-
cos Nacionales de muestras biologicas con fines de in-
vestigacion en atencion al interés general, en cuyo
caso la autorizacion correspondera al Ministerio de Sa-
nidad y Consumo.

En el Ambito Autondmico y en sucesion de conti-
nuidad con la anterior destaca por su reciente apro-
bacion el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre®, que
reqgula en Andalucia los 6rganos de ética asistencia y
de investigacion biomédica. Dicho texto reglamentario
enmarcado en el titulo VIIl de la Ley de Salud Publica
de Andalucia, Ley 6/98,y en el contexto del conjunto
de disposiciones que en dicha Comunidad Auténoma
se encaminan al estudio de la proteccion de los dere-

chos de la autonomia de voluntad del paciente y el

respeto de sus derechos en el ambito sanitario*, aborda

3B0O. Junta de Andalucia 27 diciembre 2010, nim. 251.

La regulacion de los
Bio-bancos en
nuestro
ordenamiento no ha
sido realizada de

manera homogénea
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la creacion de un comité de ética asistencial. La
norma, introduce el acceso a todos los centros € insti-
tuciones sanitarias a un Comité de Etica Asistencial,
con funciones de asesoramiento en los casos de deci-
siones clinicas que planteen conflictos éticos, estable-
ciendo en su articulo 27, que todos los centros
sanitarios o instituciones dispondran
0, €n su caso, estaran vinculados a un
Comité de Etica Asistencial, que sera
acreditado por la Consejeria compe-
tente en materia de salud

Igualmente la normativa establece
la necesidad de que a fin de preservar
la independencia e integridad de los
organos de ética asistencia y de investigacion biomé-
dica y asegurar la primacia del bienestar del paciente
o de la persona sujeta a investigacion sobre cualquier
otro interés, quienes formen parte de los 6rganos de
ética de Andalucia efectuaran declaracion de activi-
dades, en la que consten los potenciales conflictos de
intereses que puedan interferir en la funcion de velar
por el cumplimiento de los principios éticos y la salva-
guarda de los derechos de los pacientes

La regulacion de los Bio-bancos por tanto en nues-
tro ordenamiento no ha sido realizada de manera ho-
mogeénea hasta la fecha, sino que se ha permitido que
a nivel autonomico se estén desarrollando herramien-
tas que permitan la puesta en marcha de los mecanis-
mos necesarios para su realizacion entre ellos destaca,
este es el caso concreto del Decreto 143/2008, de 3
de octubre, por el que se regulan los biobancos en la
Comunitat Valenciana®. Esta norma introduce de ma-

nera directa y detallada, el marco regulatorio de los

*Asi, previa a esta norma en Andalucia habian sido aprobadas las siguientes disposiciones: Ley 2/2010, de 8 de abril - LAN\2010\197, sobre el

derecho a una muerte digna;
°DOCV de 10 de octubre de 2008
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Biobancos, acometiendo su regulacion desde una triple
perspectiva®: en primer lugar, estableciendo el con-
junto de requisitos organizativos y operativos que de-
beran cumplir los Bio-bancos en la Comunitat
Valenciana para poder ser autorizados y funcionar
como tales; en sequndo lugar, regulando el procedi-
miento administrativo de dicha autorizacion;y en ter-
cer lugar, creando el Registro y la Red de Bio-bancos
como herramientas de control y soporte respectivo a su
funcionamiento.

Una de las previsiones interesantes del Decreto hace
referencia a las condicionantes derivadas de la utili-
zacion para el supuesto en que las muestras biologi-
cas fueran utilizadas con la finalidad de investigacion
biomédica. La norma —que no entra a delimitar con-
ceptualmente los Bio-bancos—, si introduce conteni-
dos relativos al régimen juridico de la autorizacion por
el gobierno de la Comunidad Autonoma para su puesta
en funcionamiento, y con una operativa inspirada en
el cumplimiento de los principios resefados en la
misma. Quedan por resolver cuestiones relativas al ac-
ceso a la documentacion que obra en su poder y en el
especifico referente que supone la salvaguarda de los
intereses generales respecto de la transparencia que
debe regir el funcionamiento de los mismos en la de-
licada expresion de la proteccion de datos personales
que en los registros constituidos al efecto se incorpo-

ran.

Segun sefala la Exposicion de Motivos de la norma.

N
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