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RESUMEN: Las actuaciones sobre el genoma, la informacion y los datos genéticos
presentan riesgos para los derechos fundamentales, incluido el derecho a la
proteccion de datos personales, y para la dignidad y libertad humana. En estas
actuaciones destaca la intervencion de las administraciones publicas, asi como de
entidades e instituciones sujetas a las obligaciones de transparencia. Desde el punto
de vista de las obligaciones de publicidad activa y del ejercicio del derecho de
acceso a la informacion publica prevista en las Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de
transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno, se concluye la
necesidad de completar el espacio y el contenido de la transparencia necesaria,
siendo objetivo de este trabajo la definicion de un marco especifico de
cumplimiento. Para ello se identifican las singularidades de las actividades que
tienen por objeto el genoma humano, la informacion genéetica y los datos genéticos
en su contexto de uso legitimo, al objeto de definir un espacio especifico de
rendicion de cuentas.
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Transparency, genome and genetic data

ABSTRACT: Actions on the genome, genetic information and genetic data present
risks to fundamental rights, including the right to the protection of personal data,
and to human dignity and freedom. In these actions, the intervention of public
administrations, as well as of entities and institutions subject to the transparency
obligations stands out. From the perspective of the obligations of active publicity
and the exercise of the right of access to public information provided for in Law
19/2013, of g December, about transparency, access to public information and good
governance, the need to complete the space and the content of the necessary
transparency is concluded. The aim of this paper is trying to offer a specific
compliance framework. To this end, the peculiarities of the activities related to the
human genome, genetic information and genetic data are identified in their context
of legitimate use, in order to define a specific space of accountability.

KEYWORDS: Transparency, Public Information. Genome. Personal Genetic Data.
Fundamental Rights, Dignity and Human Freedom. Transparency by design and by
default.
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1.- Introduccion

Las actividades realizadas desde el sector publico sobre el genoma o sobre los datos
geneéticos, proporcionan innegables beneficios en los ciudadanos, vinculados con
caracter general a la mejora en la salud de las personas, directamente en el marco
de la asistencia sanitaria o como resultado de la investigacion cientifica a su servicio.
No obstante, estas actividades pueden tener impacto en la evolucion de la especie
humana, en los derechos fundamentales, y en el espacio de dignidad y libertad de
las personas. Su alcance se incrementa a medida que avanzamos en el conocimiento
cientifico, y su evolucion presenta incertidumbres y riesgos ahora desconocidos.

Estas circunstancias han dado lugar a la definicion de un marco de gobernanza
especifico, integrado por normas y principios construidos a partir de una
identificacion de los desafios y dilemas éticos que la materia presenta, destacando
en este punto un compromiso de prudencia, cautela y proteccion. En este marco
destaca el principio de transparencia, no solo necesario para hacer posible un
debate que nos afecta a todos, sino también para exigir, a las personas y entidades
que intervienen en este ambito, una adecuada rendicidn de cuentas en el
cumplimiento de las obligaciones que las citadas nhormas y principios les imponen.
Debe considerarse parte de la garantia de su cumplimiento, posibilitando la
exigencia de responsabilidades por los ciudadanos en este ambito de la accion
publica.

La actividad analizada tiene singularidades, como singularidades tiene la
informacion y los datos a los que se refiere, especialmente sensibles. Asi, se
desenvuelve en un contexto de colaboracion internacional, con multiples
protagonistas, con diferentes funciones, y competencias en el caso de los poderes
publicos. Aun cuando se parte de un consenso sobre la transparencia, con normasy
principios comunes, el marco estatal actualmente disenado se revela insuficiente
para darle cumplimiento.

Hablamos de genoma, informacion genética, de datos genéticos personales, y de
transparencia en todas las actividades que les afectan. Esta precision es necesaria
pues no es objeto de estas palabras analizar el acceso a la informacion publica en
su conflicto con la proteccion de los datos personales, aun de especial proteccion
(Art. 15 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacion publica y buen gobierno [en adelante LTBGI). Tampoco hablaremos de
la transparencia como principio de tratamiento de los datos personales2. Nos
interesa en este momento la transparencia en la intervencion sobre el genomay en
el tratamiento de los datos genéticos, de conformidad con la norma que regula

2 Art. 51 RGPD, articulos 13 y 14 0 22 RGPD y concordantes LOPD.
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aquella, y su adecuacion al marco de gobernanza en el que se integra. A este
enfoque si responden, a modo de ejemplo, las obligaciones de publicidad activa
referidas al Registro de Actividades de Tratamiento previstas en el articulo 6 bis
LTBG.

En este documento inicialmente abordaremos las singularidades que presente el
genoma, la informacion y los datos genéticos como objeto de intervencion, en este
caso desde el sector publico. Esta es la base para definir un ambito objetivo de
transparencia necesaria. Advertidas las dificultades de asentar la rendicion de
cuentas en esta materia en la regulacion contenida en la LTBG, sobre publicidad
activa y egjercicio del derecho de acceso, se concluira esbozando una propuesta.

2.- Precisiones conceptuales

No es este un tratado de genética, por lo que la inclusion de definiciones son
meramente instrumentales al objeto de completar el supuesto de hecho o, al menos,
las hipotesis que son consideradas en este breve estudio.

Desde este punto de vista consideraremos genoma la secuencia de nucleotidos que
constituye el ADN de un individuo o de una especie?® que se hayan en una célula,
conteniendo toda la informacion genética que la persona necesita para desarrollarse
y funcionar4. Por su parte, en cuanto analizamos la transparencia predicada tambien
del tratamiento de los datos genéticos, atenderemos a su definicion contenida en el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de
2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccion de Datos, -en adelante
RGPD-), esto es, aquellos datos personales relativos a las caracteristicas genéticas
heredadas o adquiridas de una persona fisica que proporcionan informacion unica
sobre la fisiologia o la salud de dicha persona fisica y que resultan, en particular, de
un analisis cromosomico, del ADN o del ARN, o de cualquier otro elemento que
permita obtener una informacion equivalente, de una muestra biologica de la
persona fisica en cuestion (articulo 4.13 y Considerando 34 RGPD)s.

3 RAE, Voz "Genoma”™:

4("Voz "Genoma" en Glosario de NATIONAL HUMAN GENOMA RESEARCH INSTITUTE", 2022,
p. 1 Recuperado 2 de marzo de 2023 (https.//www.genome.gov/es/genetics-
glossary/Genoma).

5 Los datos geneticos considerados pueden se tanto los iniciales, adquiridos durante el
desarrollo prenatal, como los datos genéticos adquiridos durante la vida de la persona,
resultado de las denominadas mutaciones somaticas En este sentido Fundacion PHG 2020
(p. 54). Interpreta la eliminacion de la referencia “desarrollo prenatal” del borrador inicial de la
propuesta normativa. En el mismo sentido la indicacion “*heredadas y adquiridas” en el Art.
4.13 RGPD.
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Esta aproximacion nos permite una primera distincion entre el dato genético y la
muestra biologica de persona humana, que contiene la informacion genética y que
podemos definir como «cualquier material bioldgico de origen humano susceptible
de conservacion y que pueda albergar informacion sobre la dotacion genética
caracteristica de una persona»°.

La extraccion de los datos genéticos a partir de lainformacion genética de la muestra
biologica se realiza mediante el andlisis o prueba genética, entendido como el
«procedimiento destinado a detectar la presencia, ausencia o variantes de uno o
varios segmentos de material genético, lo cual incluye las pruebas indirectas para
detectar un producto génico o un metabolito especifico que sea indicativo ante todo
de un cambio genetico determinado»’.

intimamente relacionado con el andlisis o prueba genética se encuentra el
denominado cribado genético, prueba genética sistematica realizada a gran escala,
de una poblacion o subconjunto, que tiene por objeto detectar rasgos genéticos en
personas asintomaticas (art. 2. xiii) UNESCO 2003). Los cribados genéticos se integran
en programas de salud publica®con el objeto de identificar determinantes genéticos,
para los cuales una intervencion medica precoz pudiera conducir a la eliminacion o
reduccion de la mortalidad, morbilidad o discapacidades asociadas a tales
determinantes (Art. 3.9) y 54 Ley 14/2007).

Debe precisarse que los analisis o pruebas geneticas pueden considerarse
«tratamientos» desde el punto de vista del RGPD, si atendemos a la definicion

& Art. 3.0) Ley 14/2007; en el mismo sentido el Articulo 2.i) de la Ley 11/2007, de 26 de
noviembre, Reguladora del Consejo Genético, de proteccion de los derechos de las personas
que se sometan a analisis genéticos y de los bancos de ADN humano en Andalucia y su
desarrollo normativo (en adelante Ley andaluza 11/2007); y algo mas completo el articulo
2.iv) de la a. Declaracion Internacional de la UNESCO sobre datos genéticos humanos, de 16
de octubre de 2003 (en adelante UNESCO, 2003).

7 Art. 3.a) Ley 14/2007 También pueden consultarse las definiciones contenidas en Art. 2.xii
UNESCO 2003 y Art. 2.a) Ley andaluza 11/2007.

8 Como programa de salud publica se encuentra sometido a un marco de gobernanza
especifico, pudiendo atenderse en este sentido a lo previsto en el Capitulo VIII, art. 19 del
Protocolo Adicional Asistencia Sanitaria UNESCO; Documento «25 recomendaciones sobre
las repercusiones éticas, juridicas y sociales de los test genéticos» En adelante COMISION
EUROPEA, 2004, p. 13.
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contenida en su Art. 4.2), que incluye la «recogida, registro, extraccion», sin perjuicio
de los diversos tratamientos posteriores®.

3.- Singularidad de los datos genéticos

Los datos genéticos de la persona presentan singularidades, ampliamente descritas,
que justifican un marco especifico de gobernanza, incluyendo obligaciones la
transparencia. Podemos sintetizarlas del siguiente modo:

a. El caracter unico de la informacion genética. La informacion genética permite
distinguir a una persona de las demas. Ello es asi porque cada persona posee una
configuracion genética caracteristica, siendo por ello un elemento que posibilita su
identificacion®.

No obstante, esta singularidad, no nos permite afirmar que la identidad de una
persona se reduce a sus rasgos geneticos, pues en ella influyen multiples vy
complejos factores, como los educativos, ambientales y personales, asi como sus
lazos afectivos, sociales, espirituales y culturales con otros seres humanos (Art. 3
UNESCO 2003). Por otro lado, el entorno natural y social de la persona, esto es, su
estado de salud individual, sus condiciones de vida, su alimentacion y su educacion
pueden dar lugar a mutaciones en el genoma™.

b. La informacion genética puede revelar informacion cientifica, meédica y personal
tanto actual como futura de la persona. Nos referimos a informacion de salud, actual
y futura - pe de personas en la actualidad asintomaticas, a partir de
predisposiciones y predicciones-, y sobre su sexo, su origen racial o etnico?2,

Pueden contener informacion, conocimiento del estado de salud o predisposiciones,
cuya relevancia no se conozca necesariamente en el momento de extraer las
muestras biologicas. Esa capacidad predictiva puede ser mayor de lo que se supone
en el momento de obtenerlos (ART. 4.a) iii) UNESCO 2003). Ello es asi como
consecuencia de la evolucion en la disponibilidad y variedad de pruebas geneticas®,

9 EL Art. 3.w) de la Ley 14/2007, define como «tratamiento de datos genéticos de caracter
personal» las «operaciones y procedimientos que permitan la obtencion, conservacion,
utilizacion y cesion de datos genéticos de caracter personal». Esta misma norma también se
refiere a tratamiento (Art. 1), cesion (Art. 5.2), acceso (art. 54 y 50), publicacion (Art. 51)
comunicacion (art. 52) Conservacion (Art. 52). UNESCO 2003, se refiere a recoleccion,
obtencion, extraccion, tratamiento, interpretacion, utilizacion, circulacion transfronteriza,
cruce y conservacion. (Arts. 6.a), 9.a), 14, 15, 17,18 y 22). La Ley andaluza 11/2007 a acceso (Art.
8), cesion (Art. 14), intercambio (Art. 27) conservacion (art. 28).

°Fundacion PHG 2020 (p. 15).

" Art. 3 a. de la Declaracion Universal sobre el Genoma y los Derecho Humanos 53/152.
Ratificada Asamblea General ONU 9/12/1998 (en adelante DUGDH).

2GT 29. 2004, p. 4.

13 Parrafo AN, Parlamento Europeo, 2001.
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la capacidad tecnologica*y el incremento de operadores, y de fines, en el contexto
del tratamiento de los datos genéticos, sobre todo en el ambito de la investigacion?s.
Esta singularidad se hace mas evidente considerando que técnicamente pueden ser
almacenadas durante largos periodos de tiempo®*.

c. La persona suele desconocer la informacion genética y ésta no depende de su
voluntad individuall?.

d. Las pruebas genéticas pueden ofrecer informacion no solo del titular de la
muestra, sino también de las personas integradas en su familia biologica -
consanguineos-, incluso fallecidas, o de generaciones futuras®. Puede incluso
revelar informacion sobre la existencia o inexistencia de vinculos biologicos entre las
personas, atribuidos, conocidos o desconocidos®, y ello con independencia de cual
fuese el objetivo real de dicha prueba. Eso supone que, respecto de un mismo
resultado, se confronten derechos e intereses diversos que han de ser conciliados?
como datos de titularidad compartida®.

14 Parlamento Europeo, 2001, p. 37; Fundacion PHG 2020, p. 15 «Como se senalo
anteriormente, las tecnologias genomicas se estan utilizando para generar un mayor nivel de
datos sobre la salud individual y la fisiologia, para un numero cada vez mayor de personass».

15 GT 29, 2004, p. 5. Tambien en el mismo sentido Fundacion PHG 2020. «Como una gama
cada vez mas amplia de profesionales de la salud y la investigacion estan utilizando técnicas
y datos genomicos, deben considerar si los datos que utilizan dan lugar a implicaciones para
la proteccion de datos y, en caso afirmativo, como esto afecta su trabajo. En el futuro, el uso
rutinario de estas tecnologias y la retencion de los resultados de las pruebas dentro de los
registros medicos electronicos parece probable que aumente la escala y la naturaleza de la
informacion que los profesionales de la salud y los proveedores de salud tendran que tener
en cuenta» P. 15,

16 “Esta caracteristica de la informacion gendmica puede entrar en conflicto con las
obligaciones y principios discutidos en el capitulo 2 para minimizar, anonimizar o incluso
eliminar datos en la medida de lo posible para proteger los derechos e intereses de las
personas” (Fundacion PHG 2020, p. 60).

17 GT 29. 2004, p. 5.
18 Apartado AN, Parlamento Europeo, 2001; GT 29, 2004 p. 5); Art. 4.a). i) UNESCO, 2003.

19 Memoria Protocolo Adicional al Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, relativo
a las Pruebas Geneéticas con Fines Sanitarios de 27 de noviembre de 2008 (en adelante
Protocolo Adicional fines sanitarios Convenio Oviedo). Parrafo 130.

20 Fundacion PHG 2020, p. 82.

21 Sancho Lopez, 2021, p. 5.
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e. - Los datos genéticos pueden caracterizar a un grupo de personas (por ejemplo,
comunidades étnicas)?2, pudiendo ser importantes desde el punto de vista cultural
para las personas o los grupos (art. 4.a) iv) UNESCO 2003).

4.- Derechos humanos, libertades fundamentales y respeto de la dignidad
humana

La actividad desplegada en torno al genoma, la recoleccion, el tratamiento, la
utilizacion y la conservacion de los datos genéticos humanos se observa siempre
como una oportunidad para abordar graves problemas de la humanidad, vinculados
a la salud de las personas y de sus grupos. No obstante, como se ha indicado, puede
suponer riesgos para el ejercicio y la observancia de los derechos humanos vy las
libertades fundamentales y para el respeto de la dignidad humana?. No en vano, se
ha considerado que el genoma vy la informacion genética tiene naturaleza triptica
referida no solo a la persona y su entorno familiar, sino también a todos los seres
integrados en la especie humana?.

La informacion genética de la persona supone un riesgo para su libertad y dignidad
en la medida en que estas se asientan en el reconocimiento del derecho al pleno
desarrollo de su personalidad, a la total autodisponibilidad de sus posibilidades de
actuacion y a su autodeterminacion?. Cualquier determinismo inherente al perfilado
genetico es un riesgo para la libertad de la persona, en la adopcion de decisiones 'y
en la eleccion de la forma en la que expone a la sociedad?s. En sentido, como senala
ALVAREZ GONZALEZ (2017. p. 26), la garantia de los derechos fundamentales se
asienta en la capacidad de la persona de determinar el grado y alcance de la
utilizacion de su informacion genética. La posibilidad de perfilado genético, y su
utilizacion, se ha incrementado como consecuencia de una mayor capacidad
tecnologica, en cuando a cantidad de datos tratados, no solo genéticos, respecto de
los cuales se extraen inferencias, por los algoritmos empleados, en su caso
integrando sistemas de inteligencia artificial, y por la capacidad de computacion. EL
perfilado, la prediccion de comportamientos, también sobre el estado y evolucion
de la salud de las personas, se anudan a consecuencias que necesariamente han de
afectarles.

22 GT 29, 2004, p. 5.
2 UNESCO, 2003, p. 2.
24 ALVAREZ GONZALEZ, S. 2007 (p. 43).

25 El ser humano puede ser reducido a un mero objeto de la técnica (ALVAREZ GONZALEZ,
S.2007. p. 69).

26 ALVAREZ GONZALEZ, S. 2007 (p. 67 y ss.).
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Esta consideracion puede adquirir mas relevancia tras los avances en las técnicas de
edicion del genoma humano para tratar o prevenir enfermedades®, configurandose
un entorno en el que la diferencia de trato basada en el perfil genético de las
personas en un riesgo cierto y actual.

Por tanto, en torno al genoma, los datos e informacion genética debemos responder
a un dilema ético, cada vez mas profundo y pertinente, en funcion de los avances en
la materia y se revela la necesidad de una supervision robusta en este ambito2 y la
adecuada atencion a los principios de transparencia y rendicion de cuentas?. Por
todo ello, se ha articulado un espacio ético de utilizacion del genoma y los datos
geneticos, en el que insertan un conjunto de principios y hormas. Podemos sintetizar
las siguientes:

4.1.- Prohibiciones relativas a actuaciones relacionadas con el genoma

Se han establecido, con el adecuado consenso internacional, actuaciones prohibidas
sobre el genoma, salvo aquellas que se encuentren debidamente justificadas por un
interés superior:

a) Las intervenciones para editar, modificar el genoma humano solo estaran
Jjustificadas cuando tengan por objeto proteger la salud de la persona®, esto es, por

27 «La edicion del genoma humano tiene un gran potencial para mejorar la salud humana y
la medicina. Las tecnologias de edicion del genoma humano se pueden utilizar en celulas
somaticas (no heredables); células de linea germinal (no para reproduccion) y células
germinales (para reproduccion). Los beneficios potenciales de la edicion del genoma
humano incluyen nuevas estrategias para el diagnostico, el tratamiento y la prevencion de
trastornos geneticos; nuevas vias para tratar la infertilidad; nuevas formas de promover la
resistencia a las enfermedades; contribucion al desarrollo de vacunas y mayor conocimiento
de la biologia humana» en documento «WHO Expert Advisory Committee on Developing
Global Standards for Governance and Oversight of Human Genome Editing. Human Genome
Editing: recommendations. World Health Organization, 2021 (en adelante Recomendaciones
OMS 2021). P. 4.

28 Recomendaciones OMS, 2001. P. 12.

29 Partes 2 y 3 del documento «WHO Expert Advisory Committee on Developing Global
Standards for Governance and Oversight of Human Genome Editing. Human genome editing:
a framework for governance: World Health Organization; 2021 (en adelante Gobernanza OMS,
2021).

30 "p, Considerando la existencia de un consenso internacional sobre las dos condiciones con
arreglo a las que pueden desarrollarse la investigacion y los cuidados genéticos humanos: -
no deben permitirse terapias génicas en ovulos ni en espermatozoides (la linea germinal), ya
que los efectos se transmitirian a las futuras generaciones. Se admitiran los cuidados
aplicados exclusivamente a las células somaticas que actuan unicamente sobre el individuo;
- debe permitirse la utilizacion de terapias Unicamente para la curacion de enfermedades,
incluidas las enfermedades hereditarias, y no para influir en caracteristicas que no
constituyen un problema de salud1,” (Parlamento Europeo, 2001, p. 11).
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razones de prevencion, diagnostico y terapéuticas®, prohibiendose la introduccion
de una modificacion en el genoma de la descendencia®.

b) Se prohiben expresamente las practicas eugenésicas® y, en particular, las que
tienen por finalidad la seleccion de las personas (Art. 3.2.b) CDFUE).

c) Se prohibe expresamente la clonacion reproductora de seres humanos,
entendida como una intervencion sobre el genoma que tenga como fin crear un ser
humano genéticamente idéntico a otro ser humano vivo o muerto, por compartir la
misma serie de genes nucleares®.

d) Se prohibe expresamente que el cuerpo humano o partes de este en cuanto tales
se conviertan en objeto de lucro (art. 3.2.d) CDFUE y art. 7 Ley 14/2007).

31 Articulo 13 (“Intervenciones sobre el genoma humano”) (ICONSEJO DE EUROPA, 1999, p.4);
Art. 26.2.¢) 102 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana
asistida (en adelante Ley 14/2006)., considera infraccion muy graves: «La seleccion del sexo
o la manipulacion genética con fines no terapéuticos o terapéuticos no autorizados.

32 "C) Son infracciones muy graves: a) La realizacion de cualquier intervencion dirigida a la
introduccion de una modificacion en el genoma de la descendencia.” ([‘Ley 14/2007, de 3de
julio, de Investigacion biomeédica.", 2007, p. 36).

33 RAE: Orientados al perfeccionamiento de la especie humana.

34 Art. 3 d) apartado 2 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea. (2010/C
83/02)ES 30.3.2010 Diario Oficial de la Union Europea C 83/389 (en adelante CDFUE). En el
mismo sentido Art. 1.3 Ley 14/2006: «Se prohibe la clonacion en seres humanos con fines
reproductivos». También en Parlamento Europeo, 2001 «Q. Considerando que no hay
diferencia entre la clonacion con fines terapeuticos y la clonacion con fines reproductivos, y
que cualquier relajacion de la prohibicion actual dard lugar a nuevos progresos en la
produccion y el uso de embriones..», «60. Reafirma por ello su posicion de que la manera
mas eficaz y creible de actuar contra la clonacion de seres humanos es excluir tanto la
llamada clonacion terapéutica como la llamada clonacion reproductiva de seres humanos;
62. Reafirma su exigencia de una prohibicion, en lo posible a escala mundial, de la clonacion
de seres humanos..". Previamente el Parlamento Europeo cita su Resolucion de 12 de marzo
de 1997 en la que afirma que “ninguna sociedad puede justificar ni tolerar, en ninguna
circunstancia, la clonacion de seres humanos (...) ya que constituye una grave violacion de los
derechos humanos fundamentales, se opone al principio de igualdad de los seres humanos
al permitir una seleccion eugenésica y racista de la especie humana, ofende la dignidad de
la persona y requiere la experimentacion con seres humanos».

35 Art. 1 del Protocolo Adicional al Convenio de Oviedo, por el que se prohibe la clonacion de
seres humanos, de 12 de enero de 1998, ratificado el 7 de enero de 2000,

174



Revista Espanola de la Transparencia Seccion Estudios y Articulos

RET. ISSN 2444-2607 Transparencia publica, genoma y datos genéticos
Num. 17. Numero Extraordinario 2023 por Jesus Jimeénez Lopez
www.revistatransparencia.com Pags. 165-198

DOI: https://doi.org/10.51915/ret.31
ps.//doi.org/10.51915/ret.310

4.2.- Limitaciones de finalidad en el tratamiento de datos genéticos

El tratamiento de los datos genéticos debe justificarse precisamente por los riesgos
que le son inherentes, inicialmente desde una perspectiva ética. Asi, son finalidades
legitimas en este tratamiento, exclusivamente®:;

4.2.1.- Diagnéstico y asistencia sanitaria a las personas o grupos

Con caracter introductorio, los tratamientos de datos genéticos iran dirigidos a
proporcionar un diagnostico de enfermedad o proporcionar una comprension de la
progresion y el pronostico de la enfermedad actual o futura?’, para su tratamiento,
incluso antes de la aparicion de los sintomasss. Asi, se pretende incluso posibilitar
una “intervencion medica precoz" con el objeto de eliminar o reducir la mortalidad,
morbilidad o discapacidades asociadas a los determinantes genéeticos obtenidos?,
En esta finalidad se incluiria el estudio, a partir de datos genéticos, de la reaccion o
respuesta a los medicamentos asociadas a los mismos, su metabolismo,
permitiendo una terapia personalizada. Nos referimos a desarrollo de farmacos
personalizados mejorando su respuesta terapéutica, en ahorro de sufrimiento y de
efectos secundarios, tanto en el mismo desarrollo como en la fase de medicacion4,

Para la rendicion de cuentas en este punto tiene especial importancia respetar un
acceso no discriminatorio a las pruebas geneticas#, garantizar su calidad y

36 El art. 5 “finalidades” senala que “los datos genéticos humanos..podran ser recolectados,
tratados, utilizados y conservados solamente con los fines siguientes: .." Art. 5. UNESCO,
2003); Articulo 5y siguientes RGPD.

37 Fundacion PHG 2020, p. 6. En el mismo sentido * (GT 29, 2004, p. 7, describe las pruebas
geneticas de diagnostico sirven para aclarar las causas de una enfermedad con manifiestos
sintomas clinicos .. y puede incluir también un componente de prediccidon con respecto a los
familiares del interesado; y las pruebas genéticas predictivas para definir los cambios
genéticos con muchas probabilidades de causar una enfermedad en una fase posterior de
la vida de la persona que es objeto de las pruebas, con las incertidumbres inherentes).

38 Parlamento Europeo, 2001, p. 58.
39 Art. 3.9) y 54 Ley 14/2007.; en el mismo sentido Art. 2.1), art. 16 Ley andaluza 11/2007.

40 Parlamento Europeo, 2001, parrafos 21 y 23; Parlamento Europeo, 2001, p. 67. También
COMISION EUROPEA 2004. parrafo 19; y Fundacion PHG 2020, p. 10. También se habla de la
la nutrigenomica (o gendomica nutricional) es el estudio de la relacion entre las variantes
gendmicas o la expresion geénica, la ingesta de alimentos, los nutrientes y la nutricion,
incluidas sus implicaciones para la salud. (Fundacion PHG 2020, p. 10).

41 En caso necesario, el acceso a los test genéticos debe ser rapido y realizarse con los
recursos adecuados, sin discriminacion por razon de genero, origen étnico ni situacion social
y economica” (COMISION EUROPEA, 2004, parrafos 12 y 16); Art. 45.a) Ley 14/2007.
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seguridad#? - con una adecuada evaluacion de riesgos-, respetando el principio de
utilidad clinica de la prueba - individual o de grupo -4.

Por ultimo, desde el punto de vista del tratamiento de datos personales, en su
consideracion de datos especialmente protegidos, conforme al art. 9.1 RGPD, seria
necesario para completar la base juridica, salvar la prohibicion de tratamiento
mediante el consentimiento (art. 9.2.a); el cumplimiento de fines médicos (Art. 9.2.h);
razones de Salud Publica (Art. 9.2.i) o los intereses vitales del interesado o de otra
persona fisica (Art. 9.2.c) RGPD. Ademas, debemos acudir a la prevision contenida en
el apartado 1 de la Disposicion adicional decimoséptima de la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales (en adelante LOPD), amparando las bases juridicas de tratamiento de datos
personales contenidas en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomedica
(en adelante Ley 14/2007).

4.2.2.- Investigacion cientifica*

El tratamiento de datos geneéticos humanos también puede justificarse en la
investigacion cientifica, siempre con el objetivo y orientacion de resolver problemas

42 | a realizacion de pruebas geneticas, por su impacto en los derechos fundamentales, se
considera una actividad sujeta a intervencion administrativa. A modo de ejemplo art. 10 Ley
andaluza 11/2007.

43 Articulo 6 — Utilidad clinica. La utilidad clinica de una prueba genética sera un criterio
esencial para decidir ofrecer esta prueba a una persona o a un grupo de personas. (CONSEJO
DE EUROPA, 1999, p. 3, protocolo adicional) 57. Por “utilidad clinica” se entiende el valor de
los resultados de la prueba para orientar al interesado en sus elecciones de estrategias
preventivas o terapeuticas. Por lo tanto, es un factor particularmente importante para decidir
si es apropiado o no ofrecer una prueba genética. (CONSEJO DE EUROPA, 1999, p. 8)
Explicacion protocolo adicional. Por su parte el art. 9 («limites de los analisis geneticos») Ley
14/2007 senala: «2. 2. Los analisis genéticos se llevaran a cabo con criterios de pertinencia,
calidad, equidad vy accesibilidad. 3. Solo podran hacerse pruebas predictivas de
enfermedades genéticas o que permitan identificar al sujeto como portador de un gen
responsable de una enfermedad, o detectar una predisposicion o una susceptibilidad
genética a una enfermedad, con fines médicos o de investigacion medica y con un
asesoramiento genético, cuando esté indicado, o en el caso del estudio de las diferencias
inter-individuales en la repuesta a los farmacos y las interacciones genético-ambientales o
para el estudio de las bases moleculares de las enfermedades.». También de interés «VI.3.
Pistas de reflexion para una intervencion comunitaria con valor anadido.. garantizar la
igualdad de acceso a la informacion sobre la disponibilidad, el valor y las limitaciones de los
analisis genéticos».

44 Art. 5.0i)) UNESCO 2003.
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de salud bien de las personas, bien de los grupos#. El tratamiento se justificaria
conforme a las previsiones del Art. 9.2j)) RGPD (“tratamiento necesario para fines de
investigacion cientifica®®) Art. 89.1 RGPD y la Disposicion adicional decimoséptima
LOPD.

En este sentido, por un lado claramente se afirma el sometimiento de las actividades
de investigacion cientifica al cumplimiento de normas vy principios éticos,
garantizado ademas mediante los comiteés éeticos, como organos colegiados que han
de validar la investigacion concreta propuesta®. Por otro, se parte del beneficio que
aporta a la sociedad, imponiendose a los poderes publicos la obligacion de adoptar
medidas que favorezcan la actividad investigadora*® con garantia de calidad (Art. 5.d)
DUGDH).

En este contexto adquieren relevancia los debates en torno a la disponibilidad de
datos que sirvan de soporte a las investigaciones, y la anonimizacion como garantia
para la proteccion de los datos personales, antes analizados. Asi, destacan las
previsiones en torno a la reutilizacion de los datos genéticos, las facilidades que
ofrece la disposicion adicional decimoséptima LOPD, en cuanto a las habilitaciones
legales para el tratamiento, o las iniciativas enfocadas a proporcionar datos del
genoma en el espacio europeo, pudiendo destacarse en este sentido la Declaracion
de Cooperacion «Hacia el acceso a al menos 1 millon de genomas secuenciados en
la Union Europea para 2022» de 10 de abril de 20184, o la referencia al uso
secundario de los datos geneéticos contenida la propuesta de Reglamento de

45 «Las aplicaciones de la investigacion sobre el genoma humano, en particular en el campo
de la biologia, la genética y la medicina, deben orientarse a aliviar el sufrimiento y mejorar la
salud del individuo y de toda la humanidad.» (Convenio para la proteccion de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la
Medicina (Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho en Oviedo el 4
de abril de 1997, ratificado el 13 de julio de 1999 (en adelante CONVENIO DE OVIEDO 1997).

46 * debe ser proporcional al objetivo perseguido, respetar en lo esencial el derecho a la
proteccion de datos y establecer medidas adecuadas y especificas para proteger los
intereses y derechos fundamentales del interesado”.

47 Art. 12 «Comités de Etica de la Investigacion» Ley 14/2007; Disposicion adicional
decimoseéptima, apartado 2.g) LOPD.

48 Articulo 14 Los Estados tomaran las medidas apropiadas para favorecer las condiciones
intelectuales y materiales propicias para el libre gjercicio de las actividades de investigacion
sobre el genoma humano y para tener en cuenta las consecuencias éticas, legales, sociales
y economicas de dicha investigacion, basandose en los principios establecidos en la presente
Declaracion." (CONVENIO DE OVIEDO 1997, p. 3).

49 Declaracion de Cooperacion «Hacia el acceso a al menos 1 millon de genomas
secuenciados en la Union Europea para 2022» de 10 de abril de 2018. Disponible en:
https.//digital-strategy.ec.europa.eu/en/news/eu-countries-will-cooperate-linking-
genomic-databases-across-borders. Consultado 17/4/2023.
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Espacio Europeo de Datos Sanitarios®. Por ultimo, destacamos la relevancia de los
biobancos, como establecimientos que acogen muestras biolégicas con fines
diagnaosticos y de investigacion biomedica, organizada en torno a criterios de calidad,
ordeny destino (Art. 3. d) Ley 14/2007).

4.2.3.- Medicina forense y procedimientos civiles o penales u otras actuaciones
legales®

En este caso debe encontrarse la habilitacion final al tratamiento, bien en el
consentimiento (art. 9.2.a) RGPD32, bien en el interés publico sustancial (Art. 9.2.9) y
en las previsiones de la Ley Organica 10/2007, de 8 de octubre, reguladora de la
base de datos policial sobre identificadores obtenidos a partir del ADN.

50 Art. 33.1.e) Propuesta de REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios. Estrasburgo, 3.52022 COM(2022) 197 final
2022/0140 (COD).

51 Segun en Art. 1.c) de la UNESCO 2003, sus disposiciones no se aplican a la recoleccion,
tratamiento, utilizacion y conservacion para la investigacion, descubrimiento y el
enjuiciamiento de delitos penales o de pruebas de determinacion de parentesco, que se
regiran por la legislacion interna de los estados compatible con el derecho internacional
relativo a los derechos humanos. Continua diciendo su articulo 12, relativo a «Recoleccion de
muestras biologicas con fines de medicina forense o como parte de procedimientos civiles
o penales u otras actuaciones legales»: «Cuando se recolecten datos genéticos humanos o
datos protedmicos humanos con fines de medicina forense o como parte de procedimientos
civiles o penales u otras actuaciones legales, comprendidas las pruebas de determinacion
de parentesco, la extraccion de muestras bioldgicas, in vivo o post mortem, sélo deberia
efectuarse de conformidad con el derecho interno, compatible con el derecho internacional
relativo a los derechos humanos».

52 Ver Art. 767, apartado 4, de la Ley de Enjuiciamiento Civil, sobre especialidades en materia
de procedimiento y prueba, y la jurisprudencia sobre el precepto - por todas, Sentencia
2909/2015, de 28 de mayo, del Tribunal Supremo, Sala de los Civil.-.
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4.3.- Autodeterminacionss

Un elemento relevante en el cumplimiento de los principios y normas que garantizan
la dignidad vy libertad humana es el consentimiento’ de la persona afectada,
teniendo en cuenta su interés superior (Art. 5.0) CONVENIO DE OVIEDO 2007). De
este modo, la recoleccion, tratamiento, utilizacion y conservacion, como obligacion
impuesta por la éticad?, requiere previo consentimiento, librese, informado®, expreso
y escrito (Art. 4.1y 48 Ley 14/2007), previendose expresamente los supuestos en los
que las personas afectadas no pueden emitirlo, su revocacionss, asi como aquellos
casos en los que la falta de consentimiento no puede ser un obstaculo al
tratamiento®. Debe tambiéen considerarse desde la perspectiva del tratamiento de

53 Principio 5 «autodeterminacion», apartado a: «La prestacion de servicios genéticos debera
basarse en el respeto al principio de la autodeterminacion de las personas interesadas. Por
este motivo, cualquier prueba genética, incluso cuando se ofrezca de manera sistematica,
debera estar sujeta al consentimiento expreso, libre e informado de la misma. b. Estara sujeta
a especiales medidas de salvaguardia la realizacion de pruebas a las siguientes categorias
de personas: — Menores de edad. — Personas que sufran trastornos mentales. — Adultos que
se encuentren bajo tutela limitada. La realizacion de pruebas a dichas personas con fines de
diagnostico unicamente se permitira cuando ello sea necesario para su propia salud o si la
informacion fuese absolutamente necesaria para diagnosticar la existencia de una
enfermedad genética en familiares. Sera necesario el consentimiento de la persona que vaya
a ser sometida a la prueba, salvo cuando la legislacion nacional disponga otra cosas.
Recomendacion N°. R (92) 3 del Comité de Ministros a los estados miembros Pruebas y
examenes geneticos con fines de atencion medica, de 10 de febrero de 1992.

54 Art. 3.f) Ley 14/2007 «Consentimiento»: manifestacion de la voluntad libre y consciente
validamente emitida por una persona capaz, o por su representante autorizado, precedida
de la informacion adecuada. No entramos en esta ocasion en el debate con relacion a la
distincion entre consentimiento informado desde el punto de vista de sujeto de atencion
sanitaria y el consentimiento conforme al RGPD. En este sentido, se ha considerado incluso
una situacion de desequilibrio dada la finalidad del consentimiento, desde el punto de vista
de su libre emision, desde la perspectiva del RGPD (Fundacion GHP, p. 65); Art. 45.c) y d) Ley
14/2007.

5 Art. 6.d) UNESCO, 2003. En el mismo sentido «recomendaciones sobre las repercusiones
éticas, juridicas y sociales de los test genéticos» COMISION EUROPEA, 2004, apartado 23; y
Parlamento Europeo, 2001, que expone el interrogante de como « garantizar el respeto de
los valores, basados en la autonomia, esenciales en geneética médica (consentimiento
voluntario e informado, no existencia de presiones personales/sociales, promocion de la
capacidad para tomar decisiones autéonomas, prioridad de los derechos y los intereses
individuales sobre los colectivos..», p. 72,

56 GT 29, 2004, p. 7.

57 Art. 6.d) y 11 ([UNESCO, 2003. Tambien Protocolo Adicional Convenio de Oviedo Art. 8.
58 Art. 9 UNESCO, 2003.

59 Art. 177 UNESCO, 2003; Art. 9 Convenio de Oviedo, 1997.
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los datos genéticos posterior al que justifico inicialmente su emision, estableciendo
una adecuada ponderacion entre los beneficios inherentes a la investigacion, y las
garantias en la proteccion de los datos personalesse.

Del mismo modo, también desde el punto de vista de autodeterminacion, en este
caso informativa, debe garantizarse el derecho a saber y a no sabers!, incluyendose
en este supuesto, el acceso a los propios datos genéticosé2. Debe considerarse en
este punto, como singularidad, su proyeccion sobre la familia biologica del
interesado, sobre todo en aquellos supuestos en los que pueden surgir conflictos
entre el derecho a no saber del afectado y el derecho a saber de sus consanguineos.
Dada la complejidad, incluso desde el punto de vista de dilema ético que puede
plantearse, la cuestion debe resolverse en el caso concreto, mediante una
ponderacion de derechos e intereses en juego®s,

60 Disposicion adicional decimoséptima, apartados 2y 3 LOPD.

61 “E[ derecho a no saber: surge cuando la persona interesada elige no ser informada de los
resultados de las pruebas genéticas, ni recibir otra informacion posteriormente (por ejemplo,
sobre si es portadora de un gen defectuoso o si va a padecer una enfermedad),
especialmente cuando la enfermedad es muy grave y no existe ningun medio cientifico de
prevenirla o tratarla. Lo mismo sucede en el caso de los familiares que podrian hacer valer
su derecho a no conocer los resultados de las pruebas practicadas a un miembro de su
familia con el fin de determinar la presencia o ausencia de un desorden genético grave y
preferirian vivir su vida sin la sombra de tal informacion. Esto es especialmente cierto cuando
no existe ningun medio de prevencion ni de tratamiento.” GT 29, 2004, p. 10.

62 Arts. 10 y 13 UNESCO 2003. El art. 5.c) del Convenio de Oviedo establece que: «Se debe
respetar el derecho de toda persona a decidir que se le informe o no de los resultados de un
examen genético y de sus consecuencias». En el mismo sentido Art. 49 Ley 14/2007.
También Parlamento Europeo, 2001, p. 58 y GT 29, 2004, p. 10.

6 Puede verse en este sentido GT 29, 2004, pp. 7 Yy ss. Tambien Principio 11 de
Recomendacion N° R (92) 3 del Comité de Ministros a los estados miembros Pruebas y
examenes geneéticos con fines de atencion medica.
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4.4.- No discriminacion® y prohibicion de estigmatizacion®s

Los principios y normas aplicables al tratamiento de datos genéticos impiden
cualquier discriminacion o estigmatizacion basadas en ellos. Con relacion a la
prohibicion de estigmatizacion, son relevantes las conclusiones de los estudios de
genética de poblaciones.

Esta prohibicion de trato discriminatorio ha tenido especial importancia en el ambito
laboral y en el aseguratorio®. En el primer caso, para evitar que en la decision de
contratacion o la determinacion de las condiciones laborales tengan incidencia
caracteristicas geneticas de las personas, en particular cuando revelen una
enfermedad o una predisposicion genética - por otro lado basada en probabilidad-.
También se puede considerar un espacio de riesgo de discriminacion el ambito de
la contratacion de seguros, pues las caracteristicas geneticas, en su caso
malinterpretadas o sobreestimada su importancia¢’, podrian impedir el
aseguramiento o tener impacto significativo en la determinacion de las primasss.

4.5.- Reparacion de dafio

Forma parte del marco €tico el derecho a la reparacion por los danos cuya causa
directa y determinante haya sido la intervencion en el genoma humano®.

64 Articulo 11. No discriminacion. Se prohibe toda forma de discriminacion de una persona a
causa de su patrimonio genético. Convenio de Oviedo 1997, siendo el principio enunciado en
su art. 1; Articulo 7.a) «No discriminacion y no estigmatizacion», UNESCO. 2003; Art. 6 DUGDH,
segun el cual «Nadie podra ser objeto de discriminaciones fundadas en sus caracteristicas
geneticas, cuyo objeto o efecto seria atentar contra sus derechos y libertades fundamentales
y el reconocimiento de su dignidad». Por su parte el Articulo 6 Ley 14/2007 «No
discriminacion» dispone: «Nadie sera objeto de discriminacion alguna a causa de sus
caracteristicas genéticas. Tampoco podra discriminarse a una persona a causa de su negativa
a someterse a un andlisis genetico o a prestar su consentimiento para participar en una
investigacion biomédica o a donar materiales biolégicos, en particular en relacion con la
prestacion meédico-asistencial que le corresponda.

65 Debemos entender por «estigmatizacion» como una calificacion negativa de una persona
o grupo debido a sus caracteristicas, en este caso genéticas. Informe explicativo al Protocolo
Adicional Convenio Oviedo, parrafo 58.

66 "Se teme que las companias de seguros y los empresarios puedan utilizar estos datos para
denegar coberturas de seguros o puestos de trabajo. El acceso a esta informacion debe
debatirse mas para adoptar una normativa adecuada.” (Parlamento Europeo, 2001, p. 59).

57 JORQUI AZOFRA, M. 2017 (p. 108).
68 GT 29, 2004, pp. 10 y 11.

8 Articulo 8: «Toda persona tendra derecho, de conformidad con el derecho internacional y
el derecho nacional, a una reparacion equitativa del dano de que haya sido victima, cuya
causa directa y determinante haya sido una intervencion en su genoma.». DUGDH.
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4.6.- Confidencialidad. Datos genéticos como datos personales

Sin perjuicio de las singularidades que presentan, que justifica a nuestro juicio un
marco de gobernanza publica y de rendicion de cuentas especifico, los datos
geneéticos se consideran con caracter general informacion sanitaria, y por tanto,
incluidos en los datos de salud. Siendo cierto que los datos genéticos determinan
caracteristicas fisicas, incluso étnicas, que por si los hacen acreedores de proteccion
como datos especialmente protegidos’®, el réegimen juridico que aplica el RGPD no
difiere de aquellos. En este sentido se ha descartado el denominado
«excepcionalismo genético» que parte de una diferenciacion de los datos genéticos
de otro tipo de informacion sanitaria’.

Senalado lo anterior, debemos considerar que la transparencia publica tiene entre
sus limites la proteccion de datos personales. Por lo que es relevante delimitar el
espacio de proteccion de los datos geneticos en el RGPD.

Para ello podemos distinguir:

- «Datos geneticos anonimos», esto es, registrados sin un hexo con una persona
identificada o identificable (Art. 3.h) Ley 11/2007);

7° Art. 9 RGPD. En este sentido se pronuncio el Grupo de Trabajo Art. 29 en su Dictamen
3/2012, de 27 de abril, sobre evolucion de tecnologia biométricas senala: «Por ejemplo, los
datos de ADN de una persona a menudo incluyen datos sobre la salud o pueden revelar el
origen racial o étnico. En este caso, los datos de ADN son datos sensibles y deben aplicarse
las garantias especiales previstas en el articulo 8, ademas de los principios generales de
proteccion de datos de la Directivax». Por otro lado, no hay que olvidar el marco de proteccion
de la confidencialidad que se extiende a las muestras biologicas se la que se extrae la
informacion genética (Art. 53y 70 Ley 14/2007 y Art. 4.b), UNESCO, 2003).

7+*La informacion genética forma parte del espectro completo de informacion sanitaria y no
constituye, como tal, una categoria aparte. Todos los datos meédicos, incluidos los genéticos,
merecen en todo momento los mismos niveles de calidad y confidencialidad.” (COMISION
EUROPEA, 2004, apartado 3.p. 9); “A pesar de la incorporacion explicita de «datos genéticos»
por primera vez, el RGPD no marca la introduccion del excepcionalismo genético en la ley
de proteccion de datos de la UE. Esto se debe a que no existen derechos u obligaciones en
el RGPD que se apliguen unicamente al tratamiento de «datos geneticos»; tres de las
categorias especiales de datos «datos genéticos», «datos biométricos» y «datos relativos a
la salud» siempre se toman en conjunto cuando se mencionan normas mas especificas”
(Fundacion PHG 2020, p. 59).
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- «Datos anonimizados=»"?, o “irreversiblemente disociados”, por haberse destruido el
nexo con toda la informacion que identifique al sujeto de la muestra, o la asociacion
exige un “esfuerzo no razonable"3, mediante un proceso de anonimizacion’#,

- «Datos pseudonimizados», en los que se sustituye la informacion que identifica a
la persona por un codigo, o informacion adicional, que permite la operacion inversa’s,

- «Datos genéticos de caracter personal», con informacion que permite identificar a
la persona a la que se refieren’,

Son necesarias estas precisiones al objeto de evaluar el alcance de la inclusion de
los datos geneticos en el ambito de aplicacion del RGPD, esto es, determinar cuando
el dato genético es un dato personal en el sentido del reglamento. Desde este punto
de vista podemos sin esfuerzo considerar que los datos pseudonimizados estan
sujetos al RGPD, al igual que la pseudonimizacion y anonimizacion, como
tratamientos.

Si puede plantearse el debate en torno a los datos andnimos, bien por no haberse
registrado el nexo con persona identificada o identificable, bien como resultado de
un proceso de anonimizacion. En este sentido, y en primer lugar, se ha afirmado que
los datos genéticos, como los datos biométricos, tienen una calidad dual pudiendo
considerarse el contenido de la informacion sobre una persona y, ademas, el
elemento para establecer un vinculo entre la informacion y una persona””. Esta
calidad ha determinado un debate en torno a la identificabilidad intrinseca de los

72 Art. 2xi) UNESCO 2003; Art. 3.) Ley 14/2007; Art. 2.9); Ley andaluza 11/2007.

73 Entendiendo por tal el empleo de una cantidad de tiempo, gastos y trabajo
desproporcionados (Art. 3.i) Ley 14/2007.

74" por el cual deja de ser posible establecer por medios razonables el nexo entre un dato y
el sujeto al que se refiere”. Art. 3.c) Ley 14/2001.

75 Art. 4.5 RGPD; art. 2x) UNESCO 2007; Art. 3.k) Ley 14/2007.

76 Debe tenerse en cuenta en este sentido; art. 4.1 "datos personales” RGPD; Art. 2.ix UNESCO
2003); 3Jj) Ley 14/2007; Art. 2.f) Ley andaluza 11/2007.

77 *(La informacion puede identificar individuos, vincularlos con otros y revelar datos
complejos sobre el futuro salud y desarrollo de esas personas y otras personas a las que
estan genéticamente relacionados” Opinion 6/2000 Grupo de Trabajo Art. 29. EL Grupo de
Trabajo tambien destaco: «Este caracter dual también se da en el caso de los datos sobre el
ADN, que proporcionan informacion sobre el cuerpo humano y permiten la identificacion
inequivoca de una, y solo una, persona» (Dictamen 4/2007 sobre el concepto de datos
personales p. 9).
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datos genéticos” o incluso el alcance de la individuacion respecto de la
identificabilidad.

En segundo lugar, precisamente por el volumen y calidad de la informacion que los
datos geneéticos nos proporcionan, ahora y en el futuro, las herramientas
tecnologicas, y el incremento de la informacion personal disponible, sera cada vez
mas dificil una disociacion irreversible de la persona de que se trate’®. Esta reflexion
debe ponerse en relacion con el alcance la identificabilidad frente al denominado
intruso motivado, considerado aquel con acceso a informacion, incluso publica, y la
adecuada capacidad tecnologica®. En definitiva, se habla de dificultad e incluso
imposibilidad de anonimizacion.

El principio de confidencialidad ha sido enunciado y regulado en todos los
instrumentos internacionales y normas que regulan el tratamiento de los datos
genéticosd! y en las recomendaciones de las diferentes institucioness2. Se considera
desde este punto de vista un requerimiento ético, articulado como garantia, y que
ha sido matizado en relacion con su uso para la investigacion cientifica conforme al
RGPD y LOPD.

5.- Transparencia publica y genoma

En los apartados anteriores hemos ido esbozando un esquema gue nos delimita un
marco basico para actuaciones que tengan por objeto el genoma humano, la
informacion y los datos genéticos, tengan o no la consideracion de datos personales
a la luz del RGPD.

De la lectura de las singularidades que cualifican los tratamientos que tengan por
objeto ultimo el genoma humano vy, en cualquier caso, el tratamiento de los datos

78 «<Esto se debe a que los datos gendmicos pueden contener muchos marcadores que
pueden ser referenciados, por ejemplo, con datos genéticos disponibles publicamente o
porque pueden vincularse a signos y sintomas clinicos (informacion fenotipica) para
identificar a un individuo. Sin embargo, es importante reconocer que esto no necesariamente
hace que la informacion genética se identifique directa o intrinsecamente en si misma»
(Fundacion PHG 2020, p. 40).

79 UNESCO, 2003, p. 2. En tal sentido puede consultarse el informe publicado en MIT
TECHNOLOGY REVIEW el 21 de enero de 2013 bajo el titulo “Un estudio revela problemas de
privacidad en los datos del genoma”. Disponible en:
https.//www.technologyreview.es//s/3264/un-estudio-revela-problemas-de-privacidad-
en-los-datos-del-genoma. También Fundacion PHG 2020, pags. 47 y ss.

80 Fundacion PHG 2020, p. 49.
8L Art. 5, 45.b) y 51 Ley 14/2007; Art. 14 UNESCO, 2004; Arts. 7 y 9 Convenio de Oviedo 2007.

8 Apartado 10. Recomendaciones COMISION EUROPEA, 2004 principios 8 y 13
Recomendacion N°. R (92) 3 del Comité de Ministros a los estados miembros Pruebas vy
examenes genéticos con fines de atencion medica, de 10 de febrero de 1992,
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geneéticos, resulta, en un primer momento por su impacto en los derechos
fundamentales, en la libertad y dignidad humana, la necesidad de garantizar el
cumplimiento de un conjunto de obligaciones que deben asumir los poderes
publicos, las administraciones publicas. Respecto de ellas debe asegurarse la
rendicion de cuentas®. Del mismo modo se revela necesidad de un debate general,
también ético, en el que participen todos los implicados, la sociedad en su conjunto,
incluidos los ciudadanos. Todo ello nos permite configurar un espacio de
transparencia especifico relativo a la accion publica desarrollada en torno a estas
actividades.

Con ello no quiere decirse que exista un ambito oscuro, oculto, en este marco de
actuacion de las Administraciones Publicas. Solo se pretende poner de manifiesto
que la complejidad de la materia, y la dificultad para la compresion por la ciudadania
que ello supone, la multiplicidad de agentes que intervienen, dificultan su
conocimiento publico y su comprension, debiendo plantearse si el marco normativo
de transparencia actual (LTBQ) es suficiente.

En este sentido, debemos considerar que la accion publica en esta materia se
construye desde distintos ambitos, ya sea en ejercicio de competencias normativas
y ejecutivas, en la labor de supervision, o incluso directamente en el tratamiento de
datos genéticos en la asistencia sanitaria, la investigacion cientifica o la realizada en
el ambito forense. En definitiva, su gobernanza tiene un marcado caracter
transversal, en la medida en que en un mismo proyecto pueden participar, con
distintas responsabilidades y cometidos, sujetos pertenecientes a distintas
entidades, administraciones, incluso pertenecientes al sector privado, de distintos
Estados, lo que contribuye a una segmentacion que dificulta el conocimiento publico
ordenado y entendible. Se dificulta ademas la concrecion de un marco juridico que
si bien se asienta en principios universales, no deja de ser disperso y en ocasiones
confuso haciendo el esfuerzo de transparencia aun mas necesario.

En definitiva, la transparencia se articula como elemento indispensable de
gobernanza de la accion publica en el ambito del genoma y en el tratamiento de
datos genéticos y, como hemos indicado se enfrenta a diversas dificultades.

83 En torno a ello, son varias las hormas y recomendaciones que completan las previsiones
de mecanismos de gobernanza especificos en materia de tratamiento de datos genéticos:
Articulo 20. Dispositivo de supervision y gestion, UNESCO, 2003; las Orientaciones la DUGDH,
se refiere a la «organizacion de debates publicos sobre cuestiones de que trata la
Declaracion y el examen de los distintos procedimientos (conferencias con miras a lograr un
consenso, consultas publicas, etc.» (Apartado 3.4.2); Documento «<Human genome editing: a
framework for governance». OMS, 2021.
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Con el objeto de completar esta reflexion introductoria, merecen ser reproducidas
las conclusiones de la OMS (Marco de Gobernanza OMS, 2021, parrafos 18 y 19)%+

«18. La buena gobernanza promueve la confianza del publico velando por que las
decisiones se tomen de manera transparente e inclusiva; e incluye medios para
responsabilizar a los responsables politicos de esas opciones. Segun sea necesario,
la buena gobernanza también cuenta con mecanismos para hacer frente al
incumplimiento de los mecanismos oficiales de gobernanza.

19. La buena gobernanza requiere acceso a recursos, capacidad y conocimientos
técnicos adecuados para educar, involucrar y empoderar a los miembros de las
comunidades cientificas, médicas y de atencion de la salud, asi como al publico. Por
necesidad, los esfuerzos para educar, involucrar y empoderar incluiran esfuerzos
para informar, escuchar, incorporar una gama de perspectivas y ser transparentes
sobre quién es responsable de qué decisiones politicas, sobre la base de qué
hechos, valores, principios y objetivos.

En este punto, con caracter general se expresa el preambulo de la LTBG:

«La transparencia, el acceso a la informacion publica . deben ser .. ejes
fundamentales de toda accion politica. S6lo cuando la accion de los responsables
publicos se somete a escrutinio, cuando los ciudadanos pueden conocer cOmo se
toman las decisiones que les afectan, como se manejan los fondos publicos o bajo
qué criterios actuan nuestras instituciones podremos hablar del inicio de un proceso
en el que los poderes publicos comienzan a responder a una sociedad que es critica,
exigente y que demanda participacion de los poderes publicos y en términos
similares».

84 Tambien mismo documento p. 24. Puede consultarse tambien Parlamento Europeo, 2021.
Apartado 88, y apartado H: «.. y que estas ventajas solo podran aprovecharse plenamente si
se permite un debate transparente e informativo y se ofrecen a los ciudadanos mayores
facilidades para entender las posibilidades y los riesgos que entranan los nuevos metodoss.
De importancia tambien; Recomendaciones 4 y 5 en «25 recomendaciones sobre las
repercusiones éticas, juridicas y sociales de los tests genéticos» COMISION EUROPEA. 2004;
Art, 6.a) UNESCO, 2003 «Por imperativo ético, deberan aplicarse procedimientos
transparentes y éticamente aceptables para recolectar, tratar, utilizar y conservar los datos
genéticos humanos y los datos protedmicos humanos. Los Estados deberian esforzarse por
hacer participar a la sociedad en su conjunto en el proceso de adopcion de decisiones
referentes a politicas generales para la recoleccion, el tratamiento, la utilizacion y la
conservacion de los datos genéticos humanos y los datos protedmicos humanos y la
evaluacion de su gestion, en particular en el caso de estudios de genética de poblaciones.
Este proceso de adopcion de decisiones, que puede beneficiarse de la experiencia
internacional, deberia garantizar la libre expresion de puntos de vista diversos» y sus Arts. 20
y 24, Capitulo X «Debate Publico», Convenio de Oviedo 1997; Capitulo IX «Informacion
Publica» (Art. 20) Protocolo Adicional fines sanitario Convenio de Oviedo, 2008.
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Veamos en qué términos puede darse cumplimiento a este mandato, sin animo de
ser exhaustivo, mas alla del enunciado de problemas generales®.

5.1.- Sobre la delimitacion del espacio de transparencia

Con caracter general, podemos aproximarnos a la transparencia necesaria, por un
lado referida a la informacion relevante que permita el conocimiento del
funcionamiento y el control de la actuacion publica, entendida en el ambito a que se
refiere este estudio, respecto de la cual se exige publicacion periodica y actualizada
(Capitulo Il “Publicidad activa" Art. 5 “Principios Generales”, apartado 1 LTBG); y por
otro, aquellos contenidos y documentos, cualquiera que sea su formato o soporte,
que obren en poder de los sujetos obligados, con participacion en el ambito de
estudio, y a los que todas las personas pueden acceder (art. 12 "Derecho de acceso
a la informacion publica” LTBQG).

Sobre la publicidad activa y sobre el objeto del ejercicio del derecho de acceso a la
informacion publica, y sus dificultades en el ambito de este escrito, nos referiremos
a continuacion. No obstante, en este apartado es conveniente hacer una delimitacion
inicial sobre cual consideramos que ha de ser su objeto, entendida como una
concrecion de la informacion necesaria para la exigencia de responsabilidades
consustancial a la rendicion de cuentas, o incluso para un adecuado debate
ciudadano.

Como aproximacion podemos considerar, a la vista de los apartados anteriores:

a) lIdentificacion e informacion sobre agentes, Administraciones, Instituciones,
entidades publicas y privadas, organos que participan en actuaciones que supongan
intervencion sobre el genoma, o el tratamiento de informacion y datos genéticos,
concretando sus roles, funciones y competencia.

b) Informacion sobre acciones o politicas publicas, de salud o investigacion, relativas
al genoma, la informacion y los datos genéticos, incluyendo propuestas normativas,
estrategias, y cualquier otro documento de planificacion, también presupuestaria.
Recordemos en este punto el mandato de “formulacion de politicas cientificas
publicas, asentadas en la éetica, el rigor, prudencia, probidad intelectual e integridad,
y teniendo siempre en cuenta sus consecuencias eticas, legales, sociales y
economicas” ya comentado.

85 No nos referiremos a la transparencia como principio de tratamiento de datos personales
dada la acotacion inicial (art. 13 y 14 RGPD y 15 RGPD).

187



Revista Espanola de la Transparencia Seccion Estudios y Articulos

RET. ISSN 2444-2607 Transparencia publica, genoma y datos genéticos
Num. 17. Numero Extraordinario 2023 por Jesus Jimeénez Lopez
www.revistatransparencia.com Pags. 165-198

DOI: https://doi.org/10.51915/ret.31
ps.//doi.org/10.51915/ret.310

¢) Procedimientos de gestion y supervision para el cumplimiento de las normas y
principios impuestos en la edicion del genoma y el tratamiento de los datos
genéticosss,

d) Sobre los proyectos o actuaciones que supongan intervencion en el genoma o el
tratamiento de informacion o datos genéticos, toda la informacion necesaria para
comprobar:

- ELl cumplimiento de las normas que prohiben determinadas finalidades o practicas
y la vinculacion, en todo caso, a la proteccion de la salud de las personas;

- Que se realiza con las finalidades permitidas - diagnostico y asistencia sanitaria,
investigacion cientifica, y medicina forense o entorno de procedimientos civiles,
penales u otras actuaciones legales..-;

- La garantia de acceso no discriminatorio a las pruebas geneticas en el ambito del
diagnostico y asistencia sanitaria, su calidad y seguridad, la adecuada evaluacion de
riesgos para la persona, y el respeto a los principios de utilidad clinica de las pruebas,
ya sean individuales o de grupo;

- El cumplimiento de hormas y principios éticos en la investigacion que se refieran al
genoma, la informacion y los datos genéticos, incluidos los procedimientos y la
derivada de la participacién de los Comités de Etica y otros érganos colegiados con
similar cometido;

- El cumplimiento de normas y procedimientos para la proteccion de los derechos
fundamentales, en particular las relativas al consentimiento, autodeterminacion
informativa, de las personas directa o indirectamente afectadas;

- La no discriminacion y la prohibicion de estigmatizacion basada en la informacion
y datos geneéticos, por ejemplo, como consecuencia de estudios de genética de
poblaciones; el marco de reparacion del dano causado, de forma directa o
determinante, como consecuencia de la intervencion en el genoma humano.

e) Informacion relativa al fomento de la actividad investigadora y su calidad, incluida
la disponibilidad de informacion sobre el genoma, informacion y datos genéticos
anonimos, en su caso en el contexto de espacios europeos de datos sanitarios.

f) Cumplimiento de normas que garanticen la confidencialidad de la informacion, asi
como el pleno cumplimiento de las normas de proteccion de los datos personales
geneticos conforme al RGPD, siendo relevante en este sentido las medidas
adoptadas para asegurar el caracter definitivo de la anonimizacion.

86 Documento «Human genome editing: a framework for governance. » OMS, 2021, p. 47.
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No puede considerarse este marco de transparencia un espacio de acceso a la
informacion como un derecho absoluto. Como hemos indicado, es necesario un
gjercicio de ponderacion entre el derecho de acceso a la informacion publica y la
posible afeccion a los derechos e intereses privados (interesados, familiares,
investigadores y centros, propiedad intelectual e industrial; e intereses publicos) con
especial importancia de la proteccion de los datos personales.

Este puede considerarse un esbozo del espacio de rendicion de cuentas a la que
nos referimos, que puede completarse con la informacion publica vinculada las
herramientas tecnologicas utilizadas, especialmente cuando por su complejidad se
dificulta la comprension y, en su caso, explicabilidad, ya sea frente a las personas
que forman parte en el proceso de decision, o frente a las personas interesadas o
afectadas. Nos referimos, a modo de ejemplo, a las herramientas que incorporan
sistemas o modelos de Inteligencia Artificial. Esta cuestion, compleja y espacio de
riesgo en cualquier caso, no es objeto de este documentos?.

5.2.- Sobre los sujetos obligados

No se puede individualizar en una sola entidad o institucion el cumplimiento de las
obligaciones de transparencia sobre todas las politicas y actuaciones publicas que
tengan por objeto el genoma, la informacion o los datos genéticos.

Hablamos de una materia en la que confluye la intervencion de diversas instituciones
y entidades, de sistemas publicos de salud y sus integrantes, de instituciones
publicas con funciones de supervision, control, inspeccion y sancion, entidades que
articulan la intervencion administrativa en el sector privado, instituciones de
investigacion, investigadores, laboratorios, etc.

Asi, si quisieramos enunciar una relacion de sujetos obligados en este ambito de
accion publica, tendriamos en un primer momento los responsables de la adopcion
de decisiones articuladas a través de normas de caracter general y documentos de
definicion estrategica, incluidas las de caracter presupuestario (p.e. art. 2.1.a) LTBG).
Tendriamos también los responsables del tratamiento del genoma, la informacion y
los datos genéticos en el contexto de las finalidades autorizadas (p.e. art 2.1.a), ), d),
e), 9), h) e ) LTBG) entendiendo que en estas tipologias se incluyen tanto las que
actuan en el ambito de la investigacion forense como quienes realizan actividades
de asistencia sanitaria e investigacion cientifica, intimamente vinculadas. Podriamos
completar esta enumeracion no exhaustiva con los responsables de evaluar
supervisar y garantizar el cumplimiento de las normas y principios aplicables en el
sector publico y en el sector privado (p.e. Art. 2.1.a) y ¢) LTBG). Hablamos, por tanto,
no solo de Administraciones Publicas, sino también diversos agentes vinculados a

87 Entre otra bibliografia puede consultarse COTINO HUESO, L. y CASTELLANOS
CLARAMUNT, J, 2022. Sobre un estandar de transparencia algoritmica JIMENEZ LOPEZ, J.
2022. pp. 59 - 61.
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las asistencia sanitaria e investigacion como profesionales sanitarios e investigadores
del sector publico, centros, promotores, Comités de Etica, Instituciones y érganos de
autorizacion y evaluacion de intervenciones, de difusion de las investigaciones y sus
resultados, entidades de acreditacion y autorizacion de centros de analisis y cribados
genéticos, biobancos, el Registro Nacional de Biobancos, entidades de supervision,
inspeccion y de gjercicio de la potestad sancionadora, entre otrosss,

Cada una de estas entidades pueden tener un rol especifico, competencia o funcion
que afecta a la obtencion, conservacion y uso de muestras biologicas humanas, a la
intervencion en el genoma, la realizacion de analisis y cribados genéticos, y el
tratamiento posterior de los datos genéticos, aun anonimos, con los fines autorizados
indicados, en un mismo proceso complejo que determine o de lugar a los
tratamientos. A partir de aqui, es donde pueden plantearse dificultades en torno a la
realizacion efectiva del principio de transparencia, de la garantia del ejercicio del
derecho de acceso, en los términos previstos.

No pretendemos analizar en este momento la naturaleza del derecho, que ha sido
analizada por la doctrina mas autorizada®® sino poner de manifiesto que incluso el
pleno cumplimiento de las obligaciones impuestas a los sujetos obligados por las
normas contenidas en la LTBG, puede no ser satisfactoria para realizacion efectiva
del principio de transparencia, en los términos que la materia demanda.

Si nos aproximamos a las obligaciones de publicidad activa, cuyo contenido
analizaremos, se vinculan a los sujetos obligados individuales de forma concreta,
que han de hacerlas efectivas en sus sedes electronicas y paginas web (Art. 54
LTBG), siendo asi que en este caso hablamos de actuacion publica en la que
participan diversos obligados.

A modo de ejemplo, desde la perspectiva de la proteccion de los datos personales,
la dificultad de identificar a los responsables, corresponsables y encargados de
tratamiento en un proyecto de investigacion vinculada a la asistencia sanitaria, que
suponga el tratamiento de datos genéticos personales, o que estos sean varios con
distintos roles®, necesariamente ha de afectar cumplimiento de las obligaciones de
publicidad activa sobre los registros de actividades de tratamiento a que se refiere el
articulo 6 bis LTBG, vy, en cualquier caso, se corre el riesgo de que la informacion
publicada por cada sujeto obligado esté segmentada dificultando la rendicion de
cuentas en el conjunto del proyecto.

88 Todos ellos previstos, entre otras normas e instrumentos, en la Ley 13/2007.
89 Entre otros GUICHOT y BARRERO pp. 66 y siguientes.

% Esta dificultad ha sido identificada en el tratamiento de datos genéticos (p.e. FUNDACION
PHG. Pp. 32 y 33; LAGARZA 2019 pp. 24 y siguientes).
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Lo mismo puede decirse sobre derecho de acceso, del que también hablaremos.
Las participacion de varios sujetos dificulta su gjercicio en la medida en que este ha
de concretarse en el 6rgano administrativo o entidad que posea la informacion (Art.
17.1 LTBG) si bien cuando ha sido elaborada o generada en su integridad o parte
principal por otro, se le remitira para que decida sobre el acceso (art. 19.4 LTBG), y
ello sin perjuicio del riesgo de inadmision para el caso de no ser identificado
correctamente el competente y desconocer su identidad (Art. 18.1.c) LTBG). Puede
decirse que existe el riesgo de propiciar una peregrinacion del ciudadano en la
busqueda de la informacion publica debilitando en cierta forma la rendicion de
cuentas que henos considerado cualificada en este ambito.

En definitiva, la norma garantiza la transparencia de la actuacion de un sujeto
obligado pero se dificulta una transparencia real y efectiva en el caso de una
actividad compleja en la que intervienen varios sujetos obligados, aun respondiendo
del cumplimiento de normas y procedimientos comunes, con un marco de
gobernanza especifico. Recordemos que este marco se justifica en el riesgo que
supone para los derechos fundamentales, y para la libertad y dignidad humana.

5.3.- Sobre la publicidad activa

Como hemos indicado, la publicidad activa supone exigir a los sujetos obligados
hacer publica la informacion relevante de su actuacion publica, permitiendo asi el
conocimiento del funcionamiento y su control (art. 5.1 LTBG). Como tal, habria de ser
publicada en las correspondientes sedes electronicas o paginas webs, de manera
clara, estructurada y entendible para los interesados y, preferiblemente, en formatos
reutilizables. Se estableceran los mecanismos adecuados para facilitar la
accesibilidad, la interoperabilidad, la calidad y la reutilizacion de la informacion
publicada asi como su identificacion y localizacion. La informacion ofrecida forma
comprensible, de acceso facil y gratuito (arts. 5y 11 LTBG).

En principio, estarian al servicio de la transparencia en un marco de gobernanza de
la actividad de los poderes publicos respecto del genoma y los datos genéticos, las
obligaciones de publicidad activa respecto de la organizacion y planificacion (art. 6
LTBG) permitiendo el acceso a documentos de relevancia, en particular respecto de
los denominados comites de ética, los biobancos o la planificacion asociada a las
politicas de salud publica mediante cribados genéticos de poblacion y grupos. Mas
alla de la dificultad senalada por la participacion de diversos sujetos obligados, la
informacion dificilmente estara particularizada en los téerminos necesarios para hacer
efectiva la rendicion de cuentas en los items descritos en el apartado 6.1 de este
documento.

Como obligacion de publicidad activa, ademas de las descritas como Informacion
de relevancia juridica -que incluiria toda la actividad normativa en la materia en el
contexto nacional- tendriamos que hacer referencia a la informacion economica,
presupuestaria y estadistica, vinculada a la accion publica sobre el genoma vy al
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tratamiento de datos geneticos (arts. 7 y 8 LTBG) de especial relevancia en el ambito
de contratos (art. 8.1.a) LTBG), convenios (art. 8.1.b) LTBG) y de subvenciones (art. 8.1.c)
LTBG). De nuevo la informacion nos encontrariamos con informacion
compartimentada, no atendiendo a nuestra finalidad especifica.

De especial importancia en este ambito, referido en concreto al tratamiento de datos
genéticos personales, debemos considerar la exigencia de publicidad activa
impuesta por el articulo 6 bis LTBG® sobre el registro o inventario de actividades de
tratamiento y su contenido conforme al articulo 31 LOPD en relacion con el articulo
30 RGPD, en la medida en que nos encontramos ante el tratamientos de datos
especialmente protegidos y, en cualquier caso, su tratamiento entrana riesgo para
los derechos y libertades de los interesados®.

Esto supone someter a obligaciones de publicidad activa, la identificacion de los
responsables del tratamiento, y en su caso de los encargados de tratamiento, asi
como de los Delegados de Proteccion de Datos; las actividades de tratamiento
llevadas a cabo; las finalidades de tratamiento; descripcion de las categorias de
interesados; descripcion de las categorias de datos personales; las categorias de
destinatarios a quienes se comunicaron 0 comunicaran los datos personales,
incluidos los destinatarios en terceros paises u organizaciones internacionales; en su
caso, las transferencias de datos personales a un tercer pais 0 una organizacion
internacional, incluida la identificacion de dicho tercer pais u organizacion
internacional y, en el caso de las transferencias indicadas en el articulo 49, apartado
1, parrafo segundo, la documentacion de garantias adecuadas; los plazos previstos
para la supresion de las diferentes categorias de datos; y la descripcion general de
las medidas tecnicas y organizativas de seguridad (art. 32.1 RGPD).

Siendo cierto que este regimen de publicidad activa constituye un relevante
instrumento de transparencia en los téerminos exigidos por las hormas y principios
antes indicados, lo cierto es que se enfrenta a algunas dificultades, con impacto
directo en su utilidad, Asi, las inquietudes suscitadas en torno a los riesgos para los
derechos vy libertades, la dignidad de las personas, resultan de la intervencion de
multiples actores, con distintas funciones y responsabilidades, en distintos espacios
—-poderes publicos, comités de éetica, investigadores, laboratorios, sistemas de salud-
en un mismo ambito. Por ello, el punto de conexion -«sujeto obligado»- atomizando
la informacion, puede resultar insuficiente.

91 *| os sujetos enumerados en el articulo 77.1 de la Ley Organica de Proteccion de Datos
Personales y Garantia de los Derechos Digitales, publicaran su inventario de actividades de
tratamiento en aplicacion del articulo 31 de la citada Ley Organica. La referencia al articulo
77 supone una limitacion en cuanto a los sujetos especificamente obligados,” pues no incluye
todos los contenidos en el Art. 3 LTBG, en concreto no incluye las Sociedades mercantiles
Art. 2.g9) LTBG.

92 Articulo 9.1 RGPD es relacion con el articulo 30.5 RGPD.
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Por ultimo, no todas recomendaciones de publicidad especificas en el ambito de las
actuaciones sobre el genoma o de tratamientos de datos genéticos tendrian un
encaje directo en estos supuestos de publicidad activa®.

Asi, es posible que diversas normas impongan obligaciones especificas de
publicidad o difusion, o incluso prevean registros especificos para hacer publicos la
existencia y resultados de los proyectos relativos al genoma, informacion y datos
genéticos, Sin embargo, estas previsiones no pueden confundirse con el
establecimiento de obligaciones de publicidad activa conforme a la LTBG. Es decir,
estas obligaciones normativas estan al servicio de las personas afectadas, por
ejemplo, por ser quienes aportan las muestras biologicas, por ser los interesados en
lainformacion y los datos genéticos, o incluso a favor de toda la comunidad cientifica
o asistencial, pero no estan orientados a posibilitar el control por los ciudadanos de
las actuaciones publicas, a los efectos de la rendicion de cuentas, de exigencia de
responsabilidades. Por ello, al no hablar de publicidad activa, de acuerdo con la
LTBG, su eventual incumplimiento se rige por su norma especifica, sin las garantias
de la norma de transparencia, incluyendo, cuando proceda, la intervencion de la
autoridad de control conforme los arts. 23 y siguientes LTBG%.

De este modo, el incumplimiento de estas obligaciones especificas, solo podrian
determinar las reacciones juridicas asociadas especificamente en la norma o
aplicables, con las posibilidades impugnatorias que prevean en el ambito
administrativo o jurisdiccional. Todo lo anterior sin perjuicio del ejercicio del derecho
de acceso a la informacion publica (art. 17 LTBG).

9 A modo de ejemplo «Il. NORMAS PARA UNA BUENA PRACTICA EN LA REALIZACION DE
PRUEBAS GENETICAS Y CRIBADO Principio 1. Informacién a la sociedad a. Los planes para la
introduccion de pruebas genéticas y cribado genético deberan darse a conocer a las
personas, familias y a la sociedad. b. La sociedad debera ser informada acerca de las pruebas
genéticas y cribados, en especial de su disponibilidad, finalidad y consecuencias (medicas,
juridicas, sociales y éticas), asi como en lo referente a los centros donde se realizan. .»
Recomendacion N° R (92) 3 del Comité de Ministros a los estados miembros Pruebas y
examenes geneéticos con fines de atencion médica, de 10 de febrero de 19g92. También de
interés «VI.3. Pistas de reflexion para una intervencion comunitaria con valor anadido..
garantizar la igualdad de acceso a la informacion sobre la disponibilidad, el valor y las
limitaciones de los analisis genéticos».

% Pueden analizarse diversas resoluciones del CTPDA en este sentido, entre otras
RESOLUCION PA-79/2022, de 27 de octubre: “EL Consejo Unicamente podria tramitar las
denuncias por estos incumplimientos en los supuestos en los que la normativa especifica
reconozca especificamente que la publicacion tiene la consideracion de obligacion de
publicidad activa, o bien pueda inferirse con claridad este caracter a la vista de la redaccion
de la norma”.
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5.4.- Sobre el ejercicio del derecho de acceso a la informacion publica (arts. 12 y
ss. LTBG)

En relacion con el ejercicio del derecho de acceso a la informacion publica%,
partimos de su reconocimiento a todas las personas®, considerando tal el derecho
de acceso a «los contenidos y documentos, cualquiera que sea su formato y soporte,
que obren en poder» del sector publico y «que hayan sido elaborados o adquiridos
en el gjercicio de sus funciones» (art. 13 LTBG). Como instrumento de transparencia,
ya se han apuntado las dificultades que se nos presentan, en este ambito, algunas
comunes a otros espacios de la actuacion publica.

Debemos recordar que el gjercicio del derecho de acceso a la informacion publica
debe tener por objeto documentos existentes”, de manera que debe tratarse de
informacion cuya divulgacion no requiera una accion previa de reelaboracion (art.
18.1.c) LTBG), aun en su interpretacion restrictiva enunciada por el Tribunal Supremo
en su Sentencia 306/2020, de 3 de marzo%.

Por otro lado, se revela el derecho de acceso como un instrumento insuficiente, en
la medida que, al referirse a documentos existentes, su comprension se asienta en
su contenido, sin atencion especifica en este caso a su comprension por un
ciudadano medio.

También nos enfrentamos de nuevo a las dificultades asociadas a las singularidades
de este ambito de accion publica, con participacion de diversos obligados en un
mismo proyecto, en distintos ambitos territoriales y con distintas funciones o
competencias®. Esta circunstancia puede conducirnos, como hemos senalado, a
una suerte de peregrinacion que no solo consume tiempo, e incluso recursos
publicos, sino que con frecuencia tiene resultados poco satisfactorios.

Por ultimo, el ejercicio del derecho de acceso a la informacion publica, y su atencion
por los poderes publicos, se encuentran sujetos a una adecuada ponderacion entre
tal derecho y otros derecho e intereses de las personas que pudieran resultar

9 No nos referiremos, dada la acotacion inicial, a los limites del derecho de acceso (Art. 14 y
15 LTBG.

% Art. 105. b) CE, en relacion con el Art. 12 LTBG.

97 De importancia en este punto los Registros Publicos a que se refiere el apartado 76.
Gobernanza OMS. 2021 y Apartado 1 Recomendaciones OMS 2021.

%8 “Ciertamente, el suministro de informacion publica, a quien ha ejercitado su derecho al
acceso, puede comprender una cierta reelaboracion, teniendo en cuenta los documentos o
los datos existentes en el drgano administrativo. Ahora bien, este tipo de reelaboracion basica
0 general, como es natural, no siempre integra, en cualquier caso, la causa de inadmision
prevista en el articulo 18.1.c) de la Ley 19/2013".

99 Art. 18.1.d) y 2. Art. 10.4 LTBG.
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afectados, al igual que otros interese publicos (p.e. art. 14.1.e), 9) y k) LTBG), conforme
al art. 14.2 LTBG100,

Sobre los derechos e intereses privados, desde este punto de vista, el derecho de
acceso a la informacion publica relativa la actuacion del sector publico,
particularmente en el ambito de la asistencia sanitaria, pronostico y atencion, y de la
investigacion cientifica relacionada con ella, que tengan por objeto y afecte al
genoma, o0 a la informacion y datos genéticos, puede enfrentarse a intereses
economicos y comerciales, derechos de propiedad intelectual e industrial, o de
proteccion de los datos personales (conforme al articulo 14.1.h) y j) y art. 15 LTBG en
relacion con el articulo 27 Ley 14/200710t y la disposicion adicional segunda LOPD102),

Sin perjuicio de la necesidad de la ponderacion, indispensable, la misma puede
hacer necesaria la intervencion de las personas titulares de los derechos o intereses
afectados, en su garantia, mediante el tramite de audiencia al que se refiere el art.
10.3 LTBG, por un plazo de 15 dias, con suspension del plazo para resolver, tramite
que también puede hacerse efectivo durante la tramitacion de la eventual
reclamacion ante la autoridad de control en materia de transparencia, conforme al
art. 24.3 LTBG. En cualquier caso, la oposicidon de las personas interesadas a
posibilitar el acceso, impide su formalizacion inmediata a pesar de que pudiera ser
concedido. Este acceso solo podra tener lugar cuando “haya transcurrido el plazo
para interponer recurso contencioso administrativo sin que se haya formalizado o haya
sido resuelto confirmando el derecho a recibir la informacion.” (Art. 22.2. LTBQG).

No se cuestiona en este punto la prevision y esencia de la ponderacion, mas aun
cuando la formulacion de limites (art. 14 LTBG) y supuestos de inadmision (Art. 18
LTBG) en el ejercicio del derecho de acceso, ha sido delimitado adecuadamente por
la doctrina de las autoridades de garantia y control en materia de transparencia, y
sobre todo por la jurisprudencia del Tribunal Supremo (ya enunciada en la Sentencia

100 | 5 aplicacion de los limites sera justificada y proporcionada a su objeto y finalidad de
proteccion y atendera a las circunstancias del caso concreto, especialmente a la
concurrencia de un interés publico o privado superior que justifique el acceso.

101 Articulo 27. “Informacion sobre los resultados™ “.. 3. Los investigadores deberan hacer
publicos los resultados generales de las investigaciones una vez concluidas, atendiendo a
los requisitos relativos a los datos de caracter personal a los que se refiere el articulo 5.5 de
esta Ley y sin menoscabo de los correspondientes derechos de propiedad intelectual e
industrial que se pudieran derivar de la investigacion.”

102 *|_a publicidad activa y el acceso a la informacion publica regulados por el Titulo | de la
Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen
gobierno, asi como las obligaciones de publicidad activa establecidas por la legislacion
autonomica, se someteran, cuando la informacion contenga datos personales, a lo dispuesto
en los articulos 5.3 y 15 de la Ley 19/2013, en el Reglamento (UE) 2016/679 y en la presente
ley organica”.
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Nn.° 1547/2017, de 16 de octubre -Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion
Tercera-) con un alcance restrictivo.

Lo que se quiere es poner de manifiesto es, por un lado, que en una materia tan
compleja y con la confluencia de derechos e intereses publicos y privados, que han
de ser analizados caso por caso, y que hacen complejo el gjercicio del derecho de
acceso, no es el contexto mas idoneo para una adecuada atencion del principio de
transparencia al servicio de la rendicion de cuentas en este ambito.

Por otro, si observamos detenidamente y atendemos a la practica, es indudable que
la formulacion de limites, la configuracion de su supuesto de hecho, se asienta en
circunstancias sujetas a la prevision y control de los sujetos obligados. A modo de
ejemplo, una adecuada politica de gestion procedimental y documental de los
proyectos, evitando supuestos de reelaboracion, haciendo la documentacion
comprensible, adquiriendo o tutelando desde el inicio los derechos de propiedad
intelectual o industrial, desarrollando politicas de pseudonimizacion y anonimizacion
conforme al RGPD, permitirian la articulacion de una transparencia desde el diserio y
transparencia por defecto, al servicio, no solo del gjercicio del derecho de acceso a
la informacion publica sino tambien a una publicidad activa agil y eficaz. En cierta
forma esta transparencia desde el diseno y por defecto, deben considerarse la otra
cara de la moneda, respecto la Proteccion de datos personales desde el diseno y
por defecto exigido en el RGPD.

6.- Reflexion y propuesta final

En este breve texto, considerando la complejidad de la materia abordada, se han
puesto de manifiesto los beneficios que representan para las personas los avances
en la asistencia sanitaria y en la investigacion cientifica en el ambito de la informacion
genética y su tratamiento. Del mismo modo se ha abordado la respuesta dada al
desafio ético que representa para la humanidad considerando el riesgo sobre los
derechos fundamentales, el espacio de dignidad y libertad de las personas, de
alcance final ahora desconocidos.

Su marco de gobernanza especifico, esbozado, impone el principio de transparencia,
como instrumento, no solo de un debate abierto en la sociedad, sino también como
herramienta al servicio de la rendicion de cuentas, al servicio de la exigencia de
responsabilidades a los poderes publicos en el cumplimiento de sus obligaciones -
impuestas precisamente como resultado de ese debate ético-.

La regulacion contenida en la Ley 19/2013, se enfrenta a la realidad de los
tratamientos de los datos genéticos, en el contexto de actividades y proyectos en
los que intervienen multiples actores, con distintas funciones y competencias, en
distintos Estados o ambitos territoriales.
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Se propone, por tanto, por un lado, la configuracion legal de obligaciones especificas
de publicidad activa, con sometimiento expreso al marco de normas y principios
previstas en la LTBG, incluyendo la garantia de intervencion de la autoridad de
control, en materia de transparencia. Del mismo modo, y en el mismo sentido, deben
articularse estas obligaciones de publicidad activa en torno a un punto unico de
acceso y publicidad (sede electronica especifica, o pagina web), cualquiera que sea
el origen de la informacion objeto de publicacion, eligiendose el modo adecuado de
administracion.

La informacion publica, referida al espacio de transparencia cuyo objeto ha sido
delimitado en el apartado 5.1, deberd presentarse, publicarse, de manera clara,
estructurada y entendible para los interesados vy, preferiblemente, en formatos
reutilizables. Se estableceran los mecanismos adecuados para facilitar la
accesibilidad, la interoperabilidad, la calidad y la reutilizacion de la informacion
publicada asi como su identificacion y localizacion. La informacion ofrecida forma
comprensible, de acceso facil y gratuito. Dada la complejidad y relevancia de la
materia, debera ser presentada especificamente adaptada para su comprension
entendimiento en relacion coherente con el cumplimiento de las pautas éticas
definidas.

Al objeto de posibilitar el cumplimiento de estas obligaciones de publicidad activa,
las politicas publicas, los procedimientos, la administracion de los proyectos y las
actuaciones sobre el genoma, la informacion y los datos geneticos deberan
responder al principio de transparencia desde el diseno y por defecto, de acuerdo
con una adecuada evaluacion y en su caso correccion o presentacion por capas, de
las afecciones a derechos e intereses privados y publicos, incluida la proteccion de
los datos personales, tambien desde el diseno y por defecto.

Esta propuesta esbozada no deja de ser un mero enunciado general, cuya
concrecion requerira una atencion mas detallada a los problemas que sin duda
presenta, acordes con el desafio que la intervencion en el genoma, o sobre las
informaciones y datos genéticos supone que para los derechos fundamentales, la
libertad y dignidad de la persona.
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