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Por Jorge N. Lafferriere

Se anuncio recientemente que Amazon Web Services y los National Institutes of Health de los
Estados Unidos llegaron a un acuerdo que permitiria a investigadores y médicos acceder a la
mas grande base de datos de variaciones genéticas denominada "1000 Genomes Project".

Es un proyecto iniciado en 2008 que busca crear el mapa mas completo de las variantes
genéticas humanas, para lo cual aspiran a recolectar informacién completa del genoma de
2.600 personas humanas pertenecientes a 26 poblaciones de alrededor del mundo. Hasta el
momento la base de datos cuenta con la secuencia del genoma de 1.700 personas.

La noticia abre esperanzas por las expectativas de desarrollar importantes avances
diagnosticos y terapéuticos a partir de informacion tan relevante para la medicina. Al mismo
tiempo, suscita algunos interrogantes que nos llevan a considerar en esta breve contribucion
algunas notas que presenta la informacion genética y que reclaman juridicamente la adopcion
de recaudos para prevenir situaciones de abuso o discriminacion.

|. LA DEFINICION JURIDICA DE INFORMACION GENETICA



La nocion de "informacion genética" no es uniforme. En este sentido, junto con los datos que
surgen del estudio del genoma de un individuo humano a partir de muestras bioldgicas,
encontramos también la historia familiar de un ser humano que nos indica algo de sus
caracteristicas genéticas.

En tal sentido, es usual distinguir entre informacién genética en sentido estricto y en sentido
amplio. Asi lo propone, por ejemplo, el informe titulado "Confidencialidad de los Datos
Genéticos" elaborado por el Comité de Etica en la Ciencia y Tecnologia (CECTE) en el afio
2002. Este informe hace hincapié en que la informacion genética se puede entender en dos
sentidos, uno estricto y el otro amplio. El criterio de distincion entre ambos esta dado por el
método de obtencion.

Informacion genética en sentido estricto:podemos decir que "se refiere a la codificacion
genética de los cromosomas humanos presentes en los nucleos y en las mitocondrias de las
células y el estado y numero de los cromosomas” (1). En este sentido solo abarca a los datos
obtenidos por medio de analisis de é&cidos nucleicos (ADN, ARN) y proteinicos, es decir
métodos directos.

Informacion genética en sentido amplio: "se considera como informacién genética a todo tipo
de informacion sobre los factores hereditarios de un individuo, que puede ser obtenida a través
de: i. la reconstruccién de la historia familiar; ii. la observacion del fenotipo de una persona; y
iii. del andlisis de sus proteinas"(2). De esta forma abarca también a los métodos indirectos.

Esta distincién no siempre es tenida en cuenta al momento de considerar las problematicas
juridicas relativas a la proteccion del individuo contra la discriminacién genética. En efecto,
mientras que es usual adoptar medidas para proteger a la persona contra la discriminacion
sobre la base de la informacion genética en sentido estricto, no siempre se consideran las
implicancias y problemas que plantean los métodos indirectos que dan origen a la informacion
genética en sentido amplio. El resultado l6gico es un régimen especial para la informacion
genética adquirida de forma directa y una desproteccion ante cualquier forma de
discriminacion hacia personas cuya informacién genética haya sido obtenida por métodos
indirectos.

Por ello, el informe antes citado "recomienda que el concepto de informacion genética abarque
tanto los datos obtenidos por métodos directos como los datos obtenidos por métodos
indirectos" (3).

La definicién legal: A nivel normativo, la ley 712 de la Ciudad de Buenos Aires tiene en cuenta
esta distincion y en su Anexo Il recoge el concepto de informacion genética en sentido amplio a
través de la siguiente definicion: "Informacién genética:Comprende informacion sobre genes,
productos de genes o herencia de caracteristicas que pudieran derivar de una persona o
miembros de su familia, especialmente de aquella que pudiera proporcionar informacion
acerca de la incidencia de enfermedades, obtenida a través de examenes genéticos" (4).

También en el derecho comparado se ha adoptado una definicion amplia de informacién
genética. La Ley contra la discriminacion genética de Estados Unidos de 2008 (Public Law
110-233 GINA- Genetic Information Nondiscrimination Act of 2008) dispone: "Se entiende por
informacion genética: (A) En general. El término "informacion genética" significa, con respecto
a cualquier individuo, informacion sobre: (i) estudios genéticos de tal individuo, (ii) estudios



genéticos de miembros de la familia de tal individuo vy, (iii) la manifestacién de una enfermedad
o desorden en miembros de la familia de tal individuo". (B) Inclusién de servicios genéticos y
participacion en investigacion genética. Dicho término incluye, con respecto a cualquier
individuo, cualquier requerimiento para, 0 recepcion, de servicios genéticos, o participacion en
investigacion clinica que incluye servicios genéticos, por parte de tal individuo o de cualquier
miembro de su familia. (C) Exclusiones. El término "informacién genética" no incluye
informacioén sobre el sexo o la edad de un individuo" (5).

Il. ¢ POR QUE LA INFORMACION GENETICA ES SINGULAR?

Una vez que precisamos la definicion de informacién genética corresponde preguntarse: ¢ por
gué dicha informacién genética es especial? ¢ Qué notas presenta que ameritan un tratamiento
diferenciado? Se trata de un problema que se ha definido como la singularidad de la
informacion genética (en inglés, genetic exceptionalism). Determinar tal singularidad resulta de
fundamental importancia para comprender el caracter injusto que posee la discriminacion
genética.

En este sentido, la Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos de la
UNESCO del afio 2003 en su articulo 4 desarrolla la razén por la cual el dato genético es
singular.En primer lugar, refiere a la capacidad predictiva y probabilistica que posee, ya que
puede indicar predisposiciones genéticas, sin olvidar que esta "prediccion del futuro del
individuo no es enteramente cierta, pero si aproximada y limitada" (6). Ademas sefiala el
caracter generacional, es decir que revela la herencia y la conexion entre parientes y
familiares, debido a que se trasmite entre generaciones.

Por otro lado cabe sumar otras caracteristicas, que si bien se dan a entender en la declaracién
de la UNESCO no estan explicitamente mencionadas en ese instrumento internacional. La
informacion genética es Unica y estructural. La primera caracteristica nace del hecho por el
cual "los datos genéticos identifican e individualizan al individuo a través de una dotacion
genética propia y distinta de la del resto” (7). Y por ultimo la segunda caracteristica quiere decir
gue acompafia al individuo desde la concepcién hasta la muerte y después. De la
estructuralidad de los datos genéticos deriva la capacidad involuntaria, indestructible y
permanente de los mismos.

Dada esta singularidad, efectuar distinciones entre personas en razén de su informacion
genética configura, en principio, una forma injusta de discriminacion.

l1l. ¢ CUALES SON LOS ALCANCES PREDICTIVOS DE LA INFORMACION GENETICA?

Un aspecto particularmente conflictivo de la informacién genética es su capacidad predictiva.
Al respecto, es conveniente tener en cuenta dos distinciones: por un lado, los diversos tipos de
enfermedades genéticas, y, por el otro, los diversos tipos de estudios genéticos existentes.

Respecto a los diversos tipos de enfermedades que pueden ser diagnosticados por medios de
estudios genéticos, es usual distinguir en:

- Anomalias cromosomicas: "En los trastornos cromosomicos, el defecto no es ocasionado por
un solo gen sino por un exceso o deficiencia de los genes que hay en todo un cromosoma o en
un segmento de un cromosoma. El sindrome de Down es el trastorno cromosémico méas
comun (1 de cada 800). Las personas afectadas tienen una copia extra del cromosoma



21.0tros ejemplos comunes son el sindrome de Klinefelters (1 de cada 1.000 hombres) (por
exceso) y el sindrome de Turner (1 de cada 5.000 mujeres) (por defecto)'(8). Estas
alteraciones pueden ser numéricas (alteraciones de la ploidia) o estructurales (translocaciones,
delecciones, delecciones, duplicaciones).

- Enfermedades monogénicas: se trata de trastornos presentes en un solo locus genético.
Estas enfermedades pueden ser autosémicas dominantes y recesivas, enfermedades ligadas
al sexo dominantes y recesivas.

- Enfermedades multifactoriales: son aquéllos que son causados por la presencia de
mutaciones en varios genes y en los que ademas intervienen factores ambientales que inciden
en la disposiciobn genética. Son mucho mas complejas de diagnosticar y de tratar
terapéuticamente, justamente porque es necesario conocer con precisiéon como interactian no
sélo los genes, sino como inciden los factores externos.

- Enfermedades mitocondriales ligadas al ADN: se trata de anomalias presentes en el ADN
gque se encuentra en las mitocondrias.

Por su parte, las variaciones genéticas pueden tener distintos efectos, a saber (9):

- algunas variaciones casi siempre causan enfermedades (disease-causing variants)

- otras pueden generar una susceptibilidad a una enfermedad (susceptibility-creating variants);

- otras pueden ser protectoras contra una enfermedad (protective variants),

- otras pueden modificar las condiciones de una enfermedad (disease-modifying variants),

- otras sirven de base a diferencias individuales como el color del pelo o la altura,

- otras no tienen efectos en el individuo (harmless variants).

Es importante advertir que la genética favorece la posibilidad de tornar cuantificable la realidad
de la vida biolégica y convertir a la misma persona en una materia operable.En efecto, a partir
del secuenciamiento completo del genoma humano, la biotechociencia avanza hacia la
identificacion de las variantes genéticas y sus consecuencias, en un proyecto que modeliza la
biologia del ser humano y corre el riesgo de categorizar la vida.

En conclusion, es decisivo para los fines de esta investigacion sefialar que no siempre la
informacién genética revelara la presencia actual de una enfermedad en la persona y que en
algunos casos tendra un caracter meramente presintomatico, o incluso predictivo o presuntivo.
Al respecto, existe amplio acuerdo en rechazar cualquier forma de "determinismo genético", es
decir, a la concepcion que considera que el genoma condiciona de manera absoluta el
desarrollo biolégico del ser humano, ignorando la influencia de factores ambientales, sociales
y, sobre todo, de la libertad humana.

IV. DISCRIMINACION GENETICA EN BIOBANCOS

La noticia que encabeza este articulo nos habla de una nueva problematica bioética y juridica:
los biobancos. En efecto, los continuos avances tecnologicos han permitido que los



profesionales de la salud desarrollen nuevas y cada vez mas poderosas formas de acceder a la
informacién biolégica de una persona, incluyendo la informacion genética. Estas posibilidades
conllevan nuevas cuestiones que deben ser abordadas desde la misma légica cientifica 'y en el
marco de la reflexion ético-juridico.

Entre los mas notables desarrollos en este campo encontramos los biobancos, es decir,
instituciones con capacidad de almacenar y administrar informacion biol6gica sobre las
personas.La ley espafiola de 2007 define un biobanco como "el establecimiento publico o
privado, sin animo de lucro, que acoge una coleccion de muestras biolégicas concebida con
fines diagnosticos o de investigacion biomédica y organizada como una unidad técnica con
criterios de calidad, orden y destino"(10).

Junto con las notables posibilidades de conocer e investigar que los biobancos favorecen, se
abren razonables temores sobre la posibilidad de una manipulacién indebida de los datos
biolégicos personales, incluyendo los genéticos, que conlleve una eventual situacion de
discriminacion. Con las nuevas posibilidades suscitadas por la informatica, en alianza con las
biotecnologias, surge una extraordinaria y poderosa capacidad de conocer en detalle y
masivamente, informacion de extrema sensibilidad sobre millones de personas.

El almacenamiento de la informacién genética plantea el problema de la discriminacion
genética y la reflexion sobre qué respuestas juridicas son necesarias para que, favoreciendo el
legitimo avance de la investigacion biomédica, el mismo se realice con pleno respeto a la igual
dignidad de cada persona humana.

Aungue existen muchas aristas que deben ser abordadas a la hora de analizar este tema,
hacerlo excederia el objeto de este apartado. Es por eso gue concentraremos nuestros
esfuerzos en dar respuesta a ciertas cuestiones desde una perspectiva del derecho argentino:

- La legislacion, ¢ ha regulado la existencia de biobancos?;
- la regulacion existente, ¢ es respetuosa del derecho a la intimidad insito a todo ser humano?,
- la informacion resultante de las investigaciones, ¢ se encuentra debidamente protegida? vy,

- ¢existe alguna garantia contra eventuales situaciones de discriminacion originadas en el uso
de esta clase de informacion?

IV.1. Laley 23.511 de creacion del Banco Nacional de Datos Genéticos

El legislador en Argentina no ha creado una regulacion especifica para los Biobancos. Se trata
de una realidad nueva, en incipiente desarrollo. Sélo cabe mencionar como antecedente la ley
Nro. 23.511 (B.0.10/7/1987) que crea y regula lo relativo al Banco Nacional de Datos
Genéticos. Este banco tiene por ley una finalidad muy especifica: "obtener y almacenar
informacién genética que facilite la determinacion y esclarecimiento de conflictos relativos a la
filiacién" (articulo 1 - Ley 23.511). En este sentido, sus disposiciones tienen un especifico y
delimitado ambito de aplicacién, que no refiere a la problematica que aqui nos proponemos
tratar.

Por ello, corresponde analizar otras normas que puedan dar un principio de respuesta a las
cuestiones planteadas.



IV.2. LA INFORMACION GENETICA Y LA LEY 25.326 DE DATOS PERSONALES.
IV.2.a. LALEY 25.326 DE DATOS PERSONALES

Tras fallidos intentos de legislar sobre el tema, el Congreso Nacional sancioné en el afio 2000
la Ley Nro. 25.326 (B.O 2/11/00), de "Proteccién de Datos Personales"”, después de un intenso
debate en las Cadmaras.

El articulo 1 de la Ley indica que la misma tiene por objetivo "...la proteccion integral de los
datos personales asentados en archivos, registros, bancos de datos, u otros medios técnicos
de tratamiento de datos, sean éstos publicos, o privados destinados a dar informes, para
garantizar el derecho al honor y a la intimidad de las personas, asi como también el acceso a la
informacion que sobre las mismas se registre...", estableciendo dos categorias de datos: los
datos personales, definidos como la "informacion de cualquier tipo referida a personas fisicas o
de existencia ideal determinadas o determinables”, y los datos sensibles, a los cuales define
como "aquellos que revelan origen racial y étnico, opiniones politicas, convicciones religiosas,
filosoficas 0 morales, afiliacion sindical e informacion referente a la salud o a la vida sexual”.

La ley no prohibe la recoleccion de datos personales. Sin embargo, prohibe la formacion de
archivos, bancos o registros que en forma directa o indirecta revelen datos sensibles (11).
Como veremos, este principio tiene ciertas excepciones.Aplicando estas disposiciones a
nuestro tema de estudio podemos afirmar que si la informacién genética configura un
supuesto de "datos sensibles", entonces las disposiciones de la ley 25.326 resultaran
aplicables a fin de prevenir formas de discriminacion genética.

Por otra parte, como desarrollaremos luego, la regulacion que la ley realiza del instituto del
h&beas data, también otorga al individuo una herramienta para defenderse contra eventuales
casos de discriminacion genética.

IV.2.b. LA INFORMACION GENETICA Y LOS "DATOS SENSIBLES"

La informacion referente a la salud (que consideramos comprende los datos genéticos
vinculados con la salud) se encuentra dentro de la categoria de datos sensibles, estando en
consecuencia sujeta a todas las restricciones establecidas por la Ley Nro. 25.326. Como punto
de partida, podriamos decir que los datos sensibles sélo pueden ser recolectados y objeto de
tratamiento cuando medien razones de interés general autorizadas por dicha Ley.

Este punto de partida encuentra una aplicacion concreta en el articulo 8 de la Ley de Datos
Personales, el cual autoriza la recoleccion de datos referentes a la salud siempre que: sea (i)
hecha por establecimientos sanitarios publicos o privados o por profesionales vinculados a las
ciencias de la salud, (ii) respetando los principios del secreto profesional, y (iii) sean datos
referentes a pacientes que reciban o hubieran recibido atencién médica de alguno de los
autorizados. Esta excepcion es razonable, y atiende a la condicién humana de enfermabilidad.

La divulgaciéon de esta clase de datos se encontrard permitida bajo circunstancias
excepcionales. (12) Esto llevé a sostener al miembro informante del Proyecto en el Senado
que la cesién de estos datos podia admitirse cuando los mismos "tienen como objeto
estadisticas o alguna finalidad cientifica y no pueden ser individualizados sus titulares".



Sin embargo, hay que tener presente que la recoleccion de esta clase de datos sélo es
permitida a profesionales de la salud o establecimientos médicos en casos o situaciones
puntuales.La particular naturaleza de los datos sensibles torna necesaria estas restricciones,
ya gque como acertadamente sostuvo el miembro informante del Proyecto en Diputados, se ha
prohibido "todo criterio de comercializacidn sobre estos datos en el entendimiento de que el
consentimiento puede ser forzado, ya que segun la sancion original, cuando alguien queria
entrar en un banco de datos para conseguir empleo se le podia poner como condiciéon
consentir el registro de este tipo de informacion a cambio de figurar en ese banco".

Los datos "Genéticos" no figuran de manera expresa entre los denominados "datos sensibles"
ni entre los datos de "salud" de la ley 25.326. Sin embargo, una interpretacion arménica de sus
disposiciones lleva a concluir que la informacion genética de una persona debe ser
considerada como "datos sensibles", quedando amparada por las medidas de proteccion que
dicha ley establece y que hemos resefiado.

IV.2.c. LA INFORMACION GENETICA Y EL HABEAS DATA.

Junto con la proteccion a los "datos sensibles", otra forma de proteccién de los datos personas
genéticos es la accion de habeas data. En efecto, recogiendo el mandato impuesto por el
articulo 43 de la Constitucién Nacional tras la reforma del afio 1994, el articulo 33 de la Ley
25.326 dispone que los individuos afectados podran utilizar la accion de Habeas Data para
tomar conocimiento de los datos almacenados, 0 en su defecto, para aquellos casos en los
casos gue se presuma "la falsedad, inexactitud, desactualizacién de la informacion de que se
trata, o el tratamiento de datos cuyo registro se encuentra prohibido en la presente ley, para
exigir su rectificacion, supresion, confidencialidad o actualizacién", accién que tramitara bajo la
via del amparo.Si la accion fuera favorable, el Juez "especificara si la informacion debe ser
suprimida, rectificada, actualizada o declarada confidencial, estableciendo un plazo para su
cumplimiento” (13).

Si bien es cierto que ninguna ley ha establecido sanciones especificas contra casos de
discriminacion fundados en datos de salud, el tema no ha sido completamente ignorado. De
alguna manera, esta acciéon configura (junto al tradicional articulo 1071 del Cddigo Civil y el
articulo 157 bis del Cédigo Penal) un recurso que ademas de permitir la supresion o el cese de
la conducta que ignora la confidencialidad de los datos sensibles, penaliza el uso indebido de
esta clase de informaci 6n.

Como la recoleccion de esta clase de datos solo se autoriza en situaciones concretas,
podemos concluir que cualquier individuo que se vea discriminado por datos genéticos falsos o
el uso indebido de esta clase de informacion podria lograr una efectiva defensa de sus
derechos mediante la interposiciéon de una accién de habeas data.

En tal sentido, un problema singular de la informacién genética lo configura su caracter
predictivo. En efecto, como hemos visto, en algunas ocasiones, la informacién genética puede
revelar la existencia de una enfermedad actual. Pero en otros casos, las variantes genéticas
detectadas so6lo revelan una mera "predisposicién” genética a cierta enfermedad, que puede
manifestarse en el futuro o no. También hay variantes genéticas que son "presintomaticas",
pues refieren a enfermedades que se manifestaran con certeza en el futuro (como la Corea de
Huntington). Finalmente, los estudios genéticos que revelan casos de "portadores sanos" de
alguna enfermedad.



Pues bien, a los fines de una eventual accidon de habeas data, la cuestion a dilucidar sera la
manera en que se ha registrado la informacién genética referida a la salud de una personay la
manera como se informa dicha situacion de salud a terceros.En efecto, bien podria plantearse
el caso de una persona a quien se le haya efectuado un estudio presintomatico, con resultado
positivo, de una enfermedad de aparicién tardia. En tal supuesto, la persona tendria interés en
que el biobanco no transmita esa informacién a terceros, por las consecuencias personales de
discriminacién que se podrian plantear. Con mayor razon se plantea el caso si se trata de una
variante genética "predictiva” o que sefiala a un "portador sano".

Estos supuestos reclaman una urgente respuesta juridica, que preserve el bien integral de la
persona, su identidad e intimidad genética.

IV.2.d. LA INFORMACION GENETICA EN LA GUIA DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
INVESTIGACION CLINICA EN SERES HUMANOS.

Haciéndose eco de declaraciones y tratados internacionales (14), el Ministerio de Salud, a
través de la Resolucién 1490/07, ha regulado la investigacidn clinica sobre seres humanos,
definiendo las Buenas Practicas Clinicas como “"estandares éticos y cientificos
internacionalmente aceptados que establecen parametros para el disefio, conduccion, registro
y reporte de los estudios que envuelven la participacion de seres humanos".

Para poder llevar a cabo esta clase de estudios, la Resolucion exige la necesidad de obtener de
cada sujeto la "autorizacion previa a su participacion, luego de habérsele proporcionado, en
forma clara y comprensible, la informacién adecuada, veraz y oportuna acerca de sus
derechos y de las caracteristicas de la investigacion".

En lo que hace al tema central de este informe, resulta interesante destacar que en los
considerandos de la misma se establece que ".resulta un principio ético de caracter universal a
ser observado en toda investigacion clinica la obligatoriedad de utilizar procesos de
consentimiento informado en forma previa al reclutamiento de sujetos de investigacion, asi
como la proteccion de grupos vulnerables y la no discriminacién de personas en razén de su
condicién fisica, salud, historial y datos genéticos.", mientras que el articulo 2.9 establece la
obligacion de proteger la confidencialidad de los registros que pudieran revelar la identidad de
los sujetos. (15)

IV.2.e. LA INFORMACION GENETICA EN LA LEY 26529 DE DERECHOS DEL PACIENTE

El 20 de noviembre de 2009 se publico en el Boletin Oficial la ley 26529 de Derechos del
paciente a nivel nacional y que contiene especificas normas de resguardo de la informacion
genética.

Confidencialidad: en primer lugar, tenemos que mencionar que en el articulo 2°, entre los
"derechos esenciales en la relacién entre el paciente y el o los profesionales de la salud, el o
los agentes del seguro de salud, y cualquier efector de que se trate" se incluye: "d)
Confidencialidad. El paciente tiene derecho a que toda persona que participe en la elaboracion
0 manipulacién de la documentacion clinica, o bien tenga acceso al contenido de la misma,
guarde la debida reserva, salvo expresa disposicion en contrario emanada de autoridad judicial
competente o autorizacion del propio paciente"

Informacion sanitaria: Igualmente, dicho articulo sefiala el derecho a la informacion sanitaria:



"f) Informacion Sanitaria. El paciente tiene derecho a recibir la informacién sanitaria necesaria,
vinculada a su salud. El derecho a la informacion sanitaria incluye el de no recibir la
mencionada informacion”. En el capitulo 11, el articulo 3° contiene la definicion de informacion
sanitaria: "ARTICULO 3° — Definicion. A los efectos de la presente ley, entiéndase por
informacién sanitaria aquella que, de manera clara, suficiente y adecuada a la capacidad de
comprensién del paciente, informe sobre su estado de salud, los estudios y tratamientos que
fueren menester realizarle y la previsible evolucioén, riesgos, complicaciones o secuelas de los
mismos".

Por su parte, el articulo 4° establece: "La informacién sanitaria sélo podra ser brindada a
terceras personas, con autorizacion del paciente.En el supuesto de incapacidad del paciente o
imposibilidad de comprender la informacion a causa de su estado fisico o psiquico, la misma
serd brindada a su representante legal o, en su defecto, al conyuge que conviva con el
paciente, o la persona que, sin ser su cényuge, conviva o0 esté a cargo de la asistencia o
cuidado del mismo y los familiares hasta el cuarto grado de consanguinidad".

Informacion genética e historia clinica: hasta aqui no hay mencién especifica de la informacion
genética, si bien podemos considerarla incluida entre la informacion sanitaria antes
mencionada. Donde se menciona explicitamente a los datos genéticos es en el articulo 15°
referido a qué contenidos se deben asentar en la historia clinica:

"ARTICULO 15. — Asientos. Sin perjuicio de lo establecido en los articulos precedentes y de lo
que disponga la reglamentacion, en la historia clinica se debera asentar:

a) La fecha de inicio de su confeccion;
b) Datos identificatorios del paciente y su nucleo familiar;
c) Datos identificatorios del profesional interviniente y su especialidad;

d) Registros claros y precisos de los actos realizados por los profesionales y auxiliares
intervinientes;

e) Antecedentes genéticos, fisiolégicos y patoldgicos si los hubiere;

f) Todo acto médico realizado o indicado, sea que se trate de prescripcién y suministro de
medicamentos, realizacion de tratamientos, practicas, estudios principales y complementarios
afines con el diagnostico presuntivo y en su caso de certeza, constancias de intervencion de
especialistas, diagnostico, prondéstico, procedimiento, evolucion y toda otra actividad inherente,
en especial ingresos y altas médicas.

Los asientos que se correspondan con lo establecido en los incisos d), €) y f) del presente
articulo, deberan ser realizados sobre la base de nomenclaturas y modelos universales
adoptados y actualizados por la Organizacion Mundial de la Salud, que la autoridad de
aplicacion establecera y actualizara por via reglamentaria”.

Al respecto, este articulo se debe complementar con el articulo 14 que establece la titularidad
sobre lahistoria clinica: "El paciente es el titular de la historia clinica. A su simple requerimiento
debe suministrarsele copia de la misma, autenticada por autoridad competente de la institucion
asistencial. La entrega se realizara dentro de las cuarenta y ocho (48) horas de solicitada,



salvo caso de emergencia”.

El referido articulo 15 se complementa con el articulo 16 que establece: "Forman parte de la
historia clinica, los consentimientos informados, las hojas de indicaciones médicas, las
planillas de enfermeria, los protocolos quirdrgicos, las prescripciones dietarias, los estudios y
practicas realizadas, rechazadas o abandonadas, debiéndose acompafiar en cada caso, breve
sumario del acto de agregacién y desglose autorizado con constancia de fecha, firmay sello
del profesional actuante”.

La proteccion de la historia clinica también se encuentra en el articulo 18: "Inviolabilidad.
Depositarios. La historia clinica es inviolable. Los establecimientos asistenciales publicos o
privados y los profesionales de la salud, en su calidad de titulares de consultorios privados,
tienen a su cargo su guarda y custodia, asumiendo el caracter de depositarios de aquélla, y
debiendo instrumentar los medios y recursos necesarios a fin de evitar el acceso ala
informacion contenida en ella por personas no autorizadas. A los depositarios les son
extensivas y aplicables las disposiciones que en materia contractual se establecen en el Libro
II, Seccion lll, del Titulo XV del Cédigo Civil, "Del depésito”, y normas concordantes. La
obligacién impuesta en el parrafo precedente debe regir durante el plazo minimo de DIEZ (10)
afios de prescripcion liberatoria de la responsabilidad contractual. Dicho plazo se computa
desde la ultima actuacion registrada en la historia clinica y vencido el mismo, el depositario
dispondra de la misma en el modo y forma que determine la reglamentacién”.

Sobre las legitimacién para solicitar la historia clinica y por tanto para acceder a la informacién
genética alli contenida, el articulo 19 establece que se encuentran legitimados para solicitar la
historia clinica:"a) El paciente y su representante legal; b) El cényuge o la persona que conviva
con el paciente en unién de hecho, sea 0 no de distinto sexo segun acreditacion que determine
la reglamentacion y los herederos forzosos, en su caso, con la autorizacion del paciente, salvo
gue éste se encuentre imposibilitado de darla; c) Los médicos, y otros profesionales del arte de
curar, cuando cuenten con expresa autorizacion del paciente o de su representante legal. A
dichos fines, el depositario debera disponer de un ejemplar del expediente médico con caracter
de copia de resguardo, revistiendo dicha copia todas las form alidades y garantias que las
debidas al original. Asimismo podran entregarse, cuando corresponda, copias certificadas por
autoridad sanitaria respectiva del expediente médico, dejando constancia de la persona que
efectla la diligencia, consignando sus datos, motivos y demas consideraciones que resulten
menester".

También aqui encontramos el "habeas data" como mecanismo de proteccion de la informacién
contenida en la historia clinica: "ARTICULO 20. — Negativa. Accion. Todo sujeto legitimado en
los términos del articulo 19 de la presente ley, frente a la negativa, demora o silencio del
responsable que tiene a su cargo la guarda de la historia clinica, dispondra del ejercicio de la
accion directa de "habeas data" a fin de asegurar el acceso y obtenciéon de aquélla. A dicha
accion se le imprimira el modo de proceso que en cada jurisdiccion resulte mas apto y rapido.
En jurisdiccion nacional, esta accién quedara exenta de gastos de justicia".

V.Conclusiones sobre biobancos y discriminacion genética

La agenda de los préximos afios estara marcada por avances en la investigacion biomédica (y
en cuestiones de investigacion genética). Aunque el legislador ha regulado ciertos aspectos de
este tema, poniendo fuertes restricciones (16) para la recoleccion de esta clase de datos por
parte de particulares, la realidad anteriormente descripta nos lleva a pensar que una regulacion



mas especifica sobre la materia se convertira en algo esencial para el interés publico.

Como hemos podido apreciar, no existe una norma que especificamente trate la situacion de
los Biobancos o los datos genéticos, aunque podriamos considerar a estos Ultimos
comprendidos dentro del concepto de datos personales (concretamente, datos sensibles), ya
protegidos por la Ley Nro. 25.326 y también en la proteccion general que la ley 26529 brinda a
la historia clinica, que incluye los datos genéticos.

¢Esto es suficiente? No es una proteccion inadecuada, pero entendemos que el legislador
deberia comenzar a analizar alternativas para una legislacion especifica respecto a estas
cuestiones, especialmente para los casos en que la informacién genética no forme parte
estricta de una historia clinica por haber sido obtenida en el marco de una investigacion o bien
de otro tipo de actividad. Aunque la Resolucion del Ministerio de Salud antes citada y la ley
26529 son pasos apropiados, consideramos que dada la importancia del tema, la sancion de
una Ley se encontraria plenamente justificada.

En primer lugar, la nueva Ley debera tener en cuenta que la adecuada proteccion de los datos
contenidos en los Biobancos es el primer paso para evitar que los mismos sean utilizados en
forma indebida (por ejemplo, discriminando a algun individuo en razén de los mismos). En este
sentido, nos parece acertada la prohibicién de recolectar datos genéticos que se deduce de la
Resolucién Nro.1490/07 del Ministerio de Salud, ya que si nos atenemos a la singularidad
propia de los mismos, resultaria muy dificil poder lograr la disociacion entre la informacion
resultante y los titulares de los datos (sin dar cumplimiento a la condicién establecida por la
Ley Nro. 25.326).

La Ley tampoco podra ignorar lo establecido por la Ley Nro. 25.326 respecto a la proteccion de
datos personales. Esta Ley no sélo instrumenta la accién del articulo 43 de la Constitucion,
sino que ademas fija principios generales para la proteccion de datos personales que seran el
punto de partida sobre el cual se construiran las nuevas reglamentaciones.

En la ley 8.953 de Cordoba se ha incluido de manera expresa la prohibicion "tanto en ambito
oficial como privado, la realizacion, utilizaciéon, consulta y difusion de estudios genéticos de las
personas con algunas de las siguientes finalidades: d) Para la creacion de bancos o registros
genéticos no autorizados legalmente”.

Las posibilidades que se abren gracias a los Biobancos y la investigacién genética son
muchas, y existen fuertes presiones para que en un futuro la dicha informacién sea
comercializada. Paises como Espafia, Alemania o los Estados Unidos han advertido esta
situacién, y han sancionado regulaciones para esta clase de actividades.

Finalmente, y a modo de sintesis, podemos decir que los legisladores tendran el desafio de
conciliar dos intereses en pugna: la dignidad propia de cada ser humano (comprensiva del
derecho a la intimidad), y la innegable necesidad de permitir la realizaciéon de investigaciones
biomédicas, que correctamente encauzadas, actiien como medio para poner fin a las distintas
dolencias que aquejan a cada individuo.
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(12)El art. 11 inciso 3 de la Ley de Datos Personales dispone que el consentimiento para la
obtencién de datos personales no es exigido cuando:a) Asi lo disponga una ley; b) En los
supuestos previstos en el articulo 5° inciso 2; ¢) Se realice entre dependencias de los érganos
del Estado en forma directa, en la medida del cumplimiento de sus respectivas competencias;
d) Se trate de datos personales relativos a la salud, y sea necesario por razones de salud
publica, de emergencia o para la realizacién de estudios epidemioldgicos, en tanto se preserve
la identidad de los titulares de los datos mediante mecanismos de disociacion adecuados; e)
Se hubiera aplicado un procedimiento de disociacion de la informacién, de modo que los
titulares de los datos sean inidentificables.

(13)Articulo 43, inciso 2.
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de 2004) y en las Guias Operacionales para comités de ética que evallan investigacion
biomédica (OMS 2000 - Organizacion Mundial de la Salud), asi como en las Guias Eticas
Internacionales para la Investigacion Médica en Seres Humanos (CIOMS 2002 - Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas), y en la Reglas éticas parala
investigacion en paises subdesarrollados "Nuffield Council on Bioethics" (2002 Gran
Bretafia)...".
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contratacion de un seguro o la constitucién de otra forma de garantia". Pareceria razonable
extender esta clausula a los casos de divulgacion indebida de la informacion, lo que refuerza la
hipétesis de que la discriminacion por razones genéticas se encuentra prohibida.

(16) Sin embargo, el tema de la investigacion biomédica no es mencionado ni una vez en los
Debates Parlamentarios de la Ley Nro. 25.326. Tampoco se menciona a la posibilidad de
obtener datos genéticos. Indudablemente, se trata de un tema novedoso que hasta ahora ha
pasado inadvertido.



