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RESUMEN

PALABRAS CLAVE

La presente investigacion revisa la controvertida aplicacion de la inteli-
gencia artificial (IA) en la genémica humana, planteando interrogantes
criticos sobre la proteccion de nuestros datos genéticos y los riesgos aso-
ciados al patrimonio genético de la humanidad. Desde una perspectiva
juridico-constitucional y bioética, la recopilacién, almacenamiento, pro-
cesamiento y tratamiento de informacién genética mediante tecnologia
algoritmica genera una disyuntiva sin precedentes, ya que, a pesar de que
lainformacion contenida en nuestro ADN es Unica, inmutable y altamente
sensible -lo que la convierte en un activo valioso tanto para la investiga-
Cién cientifica como para el mercado biotecnolégico-, la posibilidad de
un uso indebido abre el debate sobre los riesgos para la privacidad, la se-
guridad y los derechos fundamentales individuales (y colectivos). En este
escenario, resulta imprescindible fortalecer la legislacion sobre bioética y
derechos digitales, garantizando mecanismos de transparencia, consen-
timiento informado y supervision efectiva en el manejo de la informacién
genética, de ahi que se proponga la creacién de nuevo método de tutela
y garantia frente a la |A: el status processualis civis IA.
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This research reviews the controversial application of artificial intelligence
(Al) in human genomics, raising critical questions about the protection
of our genetic data and the risks associated with the genetic heritage
of humanity. From a legal-constitutional and bioethical perspective, the
collection, storage, processing and treatment of genetic information
through algorithmic technology generates an unprecedented dilemma,
since, although the information contained in our DNA is unique,
immutable and highly sensitive - making it a valuable asset for both
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I. INTRODUCCION

En una vision del mundo en clave humanista, el medioambiente, la ecologia, la priva-
cidad frente a las nuevas tecnologias, la paz, la solidaridad entre regiones, la libertad
informativa o la calidad de la vida se presentan como los retos inminentes de presente
y de futuro; la conciencia por dejar un mundo mejor es la sefa de identidad de la
actual generacién social. Sin embargo, ese nuevo papel de los derechos fundamen-
tales mediante una configuracion reivindicativa, pre normativa y axiolégica no debe
limitarse cual avocacion al suicidio de la humanidad, pues, a pesar de que la teoria del
I"apprenti sorcier prevé la incapacidad de controlar un progreso técnico irresponsable
(Pérez Luno, 1987), el actual Estado Constitucional debe romper con los anteriores
esquemas individualistas, en tanto en cuanto su esencia plantea un espiritu solidario
de sinergia y de cooperacién y sacrificio voluntario y altruista de los intereses egoistas
(Pérez Luho, 1991).

En este sentido, la dignidad humana, la lucha por la igualdad, la equidad y la justicia o
el reconocimiento de las necesidades humanas basicas evolucionan —de la abwehrrechte
y teilhaberechte— hacia derechos fundamentales con vocacién colectiva y de universa-
lidad, interdependencia, indivisibilidad, enfoque a lo colectivo y adaptacion a los tiempos
cambiantes (Ruiz Miguel, 1991). Con el pretexto inicial de potenciar la protecciény pro-
mocién de la dignitatis humanae en un contexto envuelto por las nuevas tecnologias y
por los irruptores cambios sociales, la cuestion pasa por abordar los desafios emergentes
gue surgen, entre otros, con el avance de la tecnologia, la irrupcion de la inteligencia ar-
tificial (IA), la automatizacion o la interconexion global. Si estos derechos de solidaridad
trascienden el ambito individual, enfocandose en aspectos colectivos y globales de la
humanidad, en titularidades colectivas y comunitarias, su reconocimiento no se limita
a un nivel individual, sino al otorgamiento de su titularidad a comunidades, grupos ét-
nicos, pueblos indigenas o a la humanidad en su conjunto. Por consiguiente, esta forma
de titularidad emergente debe erigirse en su reconocimiento a nivel transnacional o
global, lo que implica que su ejercicio y proteccidén no estén limitados por fronteras, sino
reconocidas como verdaderos derechos pertenecientes a toda la humanidad, indepen-
dientemente de su ubicacién geografica, cultura, edad, sexo, condicién genética...

Siendo esto asi, si el know-how ha permitido logros técnico-cientificos en materia de
gendmica humana jamas antes imaginados, la proteccion de nuestros derechos gené-
ticos no debe circunscribirse exclusivamente a una esfera interna, sino que abarca mucho
mas alla: el patrimonio genético de la humanidad. La informacién genética es un recurso
valioso y sumamente sensible, pues incide en los aspectos mas basicos de nuestra iden-
tidad como seres humanosy en la integridad de nuestra individualidad, privacidad y dig-
nidad. Por ello, el patrimonio genético de la humanidad, como riqueza biolégica com-
partida y caracteristica diferenciadora con el resto de ser humanos, debe ser protegida y
regulada a nivel global para garantizar su uso responsable, equitativo y ético.

Ahora bien, la capacidad para editar fragmentos de ADN da pie a la reparacion
y reemplazamiento de genes', el analisis de los perfiles genéticos a evaluar la

1. Sitio web: https://www.lavanguardia.com/andro4all/tecnologia/gran-salto-en-ciencia-la-ia-de-
sarrolla-una-herramienta-para-modificar-la-genetica-humana [Fecha de consulta: 28/03/2025].
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predisposiciéon de los individuos a ciertas enfermedades?, o la edicién genética a
combatir disfunciones como la pérdida de visidén hereditaria®. La busqueda de loables
fines, como la erradicacion de enfermedades genéticas y la mejora de la esperanza y
calidad de vida, es un motor que impulsa la investigacion y experimentacion cientificas;
por ende, la comprension y regulacion del derecho genémico es fundamental para
garantizar una proteccion integral de los derechos individuales en un contexto donde
la secuenciacién del ADN, la edicién genética y el variant calling gendmico tienen un
papel mas relevante en la medicina y en la investigacion biosanitaria. Es crucial, asi,
establecer salvaguardas éticas y legales para proteger la privacidad genética, prevenir la
discriminacion por genes o promover un uso responsable de la informacién gendmica.
Estoimplica no solo consideraciones sobre el tratamiento y el almacenamiento de datos
gendmicos individuales, sino también sobre el acceso, interpretacion y transferencia
del patrimonio genético de la humanidad.

Para finalizar, el desafio tecnoldgico debe comenzar por la concrecion de esa expo-
nencial evolucién de la tecnologia y la dificultad de nuestro derecho para adaptarse
a sus envites, continuar en el impacto y ponderacion sobre los valores esenciales de
dignidad, igualdad, privacidad, seguridad, equidad y justicia, y terminar en la creacién
de politicas publicas integrales que promuevan una gobernanza ética de la tecnologia
genética. Mas si cabe, la situacion queda desvirtualizada con la aplicaciéon de los sis-
temas basados en |A generativa, por lo que resulta necesario abordar los desafios éticos
y sociales planteados por la genémica humana en el siglo XXI, y, en especial, por sus
variadas aplicaciones, técnicas y desarrollos cientificos.

I1. LA SOLIDARIDAD COMO RASGO DIFERENCIADOR DE LA
PROTECCION DE NUESTRO PATRIMONIO GENETICO

La singularidad de la especie humana merece una especial atencion, maxime cuando la
variedad de genes y alelos refleja la riqueza de la condicién humana. Primero, porque
esta diversidad genética es un tesoro incalculable que permite la investigacion cientifica
y el desarrollo de nuevas tecnologias en areas como la medicina, la biotecnologia y la
conservacion de la biodiversidad. Y, después, porque la variabilidad genética propor-
ciona un amplio espectro de posibilidades, sobre todo porque cada genoma es unico
y una fuente inagotable de informacién genética valiosa que merece ser explorada y
aprovechada para beneficio de la humanidad. A mayores, la conservacion de la especie
humana se configura en la practica como un imperativo ético que implica garantizar no
solo nuestra condicién, aspecto y supervivencia como especie, sino nuestro bienestar
y desarrollo sostenible en armonia con el resto de los seres vivos y los ecosistemas que
compartimos en este planeta.

2. Sitio  web:  https://elpirineoaragones.com/2024/03/14/inteligencia-artificial-la-gran-alia-
da-de-la-genetica/ [Fecha de consulta: 28/03/2025].

3. Sitio web: https://cadenaser.com/nacional/2024/05/06/el-primer-tratamiento-experi-
mental-con-edicion-genetica-reduce-la-ceguera-en-humanos-cadena-ser/ [Fecha de consulta:
28/03/2025].
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Por eso, la dignidad colectiva debe relacionarse con la identidad, la integridad y los
derechos de un grupo en su totalidad, de la humanidad, estableciendo como titular y
objeto ala humanidad en la configuracion de este nuevo derecho-deber. Titular, porque
es evidente que, con la tercera categoria de derechos humanos, uno de sus rasgos di-
ferenciadores es la articulacién bajo la solidaridad colectiva, esto es, no sobre los indi-
viduos ni de ciertos grupos, sino sobre la humanidad en su conjunto (lo veremos con
mayor profundidad en apartados ulteriores); y, como objeto, porque la integridad co-
lectiva, como especie humana en si considerada, esta en juego. Entonces, la humanidad
se enfrenta a la responsabilidad de proteger y preservar su diversidad genética colectiva
como parte fundamental de su identidad y su legado evolutivo, y el fundamento pri-
mario lo encuentra en la solidaridad. Se convierte, asi, en el principio que debe guiar la
implementacion y proteccion de los derechos genéticos, porque no es solo un llamado
a la accién colectiva, sino un compromiso ético que requiere de acciones de justicia
social, equidad y sostenibilidad a nivel global. Por consiguiente, la solidaridad se pre-
senta como un valor fundamental que va mas alla del bienestar individual, reconociendo
el requisito de soluciones conjuntas, en las que la humanidad, como conjunto, debe ser
responsable del cuidado y la mejora de las condiciones para todos.

La causa factica es clara. Como resultado de un proceso dinamico que implica la
evolucion de la conciencia social, la eficacia abwehrrechte y teilhaberechte de los de-
rechos fundamentales evoluciona hacia la consideracion de derechos humanos ya con
vocacion colectiva y con las notas preexistentes de universalidad, interdependencia,
indivisibilidad, enfoque a lo colectivo y adaptacion a los tiempos cambiantes (Ruiz
Miguel, 1991). Esa tercera categoria de derechos aparece con el pretexto inicial de po-
tenciar la proteccién y promocion de la dignitatis humanae en un contexto envuelto por
las nuevas tecnologias y por los irruptores cambios sociales. Busca, entonces, abordar
los desafios emergentes que surgen, entre otros, con el avance de la tecnologia, lo que
nos lleva a replantearnos su eficacia frente a la inteligencia artificial, la automatizacion,
la interconexidén global o el patrimonio genético de la humanidad.

La evolucidn generacional resulta palpable. El ser humano ciertamente es complejo,
caprichoso y egoista; capaz de lo bueno y de lo malo, de lo vulgar y de lo mundano,
siempre inmerso en su particular utopia. Conoce, entiende y da por hecho su ser en so-
ciedad, pero su egoismo desenfrenado le lleva a aceptar las leyes que limitan su esfera,
aunque solo en beneficio de su propio interés (Sanchez Hernandez, 2023), y a querer
ser el centro de atencion dentro de la esfera de los derechos humanos. Sin embargo,
siempre ha tenido un especial miramiento por el préjimo, por el mas eslabén social mas
débil, en su faceta de conciencia social, colectiva. Indispensablemente, esa evolucién
generacional avanza hacia la tesis de que todos los individuos tienen la responsabilidad
moral de ayudar y apoyar a los demas miembros de la sociedad, que se encuentren en
situaciones de necesidad o vulnerabilidad, buscando, igualmente, justicia y equidad en
un contexto colectivo.

Factores como la globalizacion, la transnacionalizacion, la irrupcion de la nueva era
digital o la proteccién del medioambiente dan lugar a una especial configuraciény, por
ende, generacion de derechos humanos. Asi, nacen los derechos de solidaridad, recor-
demos, con una vocacion clara internacional y con el pretexto y respuesta concreta a
los retos y desafios de la sociedad moderna. El derecho a la paz, al desarrollo sostenido,
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a la autodeterminacion de los pueblos, a la proteccion de los datos personales, al patri-
monio comun de la humanidad, a gozar de un ambiente sano o a la solidaridad pasan a
consolidarse como verdaderos derechos internacionales y con una proyeccién y esfera
sociales. Aunque erigiéndose Vasak (Vasak, 1977) como principal precursor, su aparicion
no estaria exenta de polémica, pues los rasgos que les hace unicos entranan comple-
jidad para su fundamentacion definitiva (Vasak, 1984).

En este sentido, indubitablemente el modelo plasmado por Grocio (Jiménez de Parga
y Cabrera, 1954) advierte cambios en el proceso de internacionalizacion con vocacion
humanista y universalista, pues esta concepcion moderna de los derechos humanos
se vincula cuasi exclusivamente al fomento, promocién y protecciéon de aquellas ideas
—ahora consideradas fundamentales— como la razon, la libertad, la igualdad o la dig-
nidad humana. Es mas, de esa existencia de derechos anteriores y superiores al Estado y
cuya validez no deriva de haber sido positivados (tesis de los derechos humanos como
derechos naturales), pasamos a la exigencia de nuevos instrumentos juridicos con ga-
rantias reforzadas para su tutela (tesis del constitucionalismo), pero que, en el caso con-
creto, no dan una adecuada respuesta a los limites derivados del fenémeno tecnolégico.

También, resulta incuestionable que la vision moderna no deja de ser en la practica
un enfoque que pretenderia simplemente clasificar en categorias los derechos humanos
a través de efectos pedagdgicos (Bondia Garcia, 2015), pues, en ninguln caso, mantiene
superioridades, jerarquias ni preferencias por los distintos derechos. De igual forma, el
freno —o mas bien, la autolimitacion- de la soberania trae consigo como consecuencia
inmediata la internacionalizacion y universalidad de los derechos humanos, al tiempo
que el proceso de su eficacia practica dentro del Derecho positivo no puede darse por
cerrado (Prieto Sanchis, 2001), lo que nos dificulta el entendimiento por culpa de una
materia dindamica, todavia viva. En resumidas cuentas, la vision generacional de los de-
rechos humanos no representa un obstaculo a la proteccion de los datos genéticos,
sino que, al no buscar otra cosa que categorizar los diferentes derechos humanos me-
diante teorizaciones y declaraciones normativas tipicas del Estado social (Miraut Martin,
2022), resulta una interesante guia para la lectura e interpretacién de su curso histérico
(Ansuategui Roig, 2009) y cronolégico. Eso si, sin que puedan considerarse un «traje»
o «vestido» que se tendria que poner todo el mundo, sino conformados en un modelo
secuencial, linealy simétrico (Martinez de Pisén Clavero, 2004), los derechos humanos
de solidaridad toman especial significado de la dignidad (articulo 10 CE), de la libertad
(articulo 17.1 CE), de la autonomia e intimidad (articulo 18.1 CE) y de la privacidad (ar-
ticulo 18.4 CE) del individuo, socialmente considerado.

Todo ello, como hemos avanzado, nos lleva a reconsiderar la tercera generacion de
derechos humanos como mecanismo para interpretar el componente tecnoldgico, al
ser fruto de un resultado advertido dentro de un particular proceso de solidaridad y
colectividad del individuo. Y ello sin resultar la cuestién gratuita, pues esta nueva gene-
racién de derechos mantiene ciertos rasgos inexactos: para parte de la doctrina, esta ca-
tegoria no deja de ser un hibrido de las categorias clasicas, inmiscuido en una constante
tendencia inflacionaria (Porras Nadales, 1991), de polarizacién sobre sectores concretos
(como el derecho a la paz, los derechos de los consumidores, el derecho a la calidad
de vida, o la libertad informatica), y bajo el problema insalvable de la liberties’ pollution
(Villarino Marzo, 2017).

254



IUS ET SCIENTTIA « 2025

Nueva genética y gen-IA, sel status processualis civis [A?

Vol. 11 « N° 1 « pp. 250-277

José Sanchez Herndndez

ISSN 2444-8478 e https://dx.doi.org/10.12795/IESTSCIENTIA.2025.i01.12

Si los derechos de solidaridad trascienden el ambito individual, enfocandose en as-
pectos colectivos y globales de la humanidad, en titularidades colectivas y comunitarias,
no solo hay que reconocerlos a nivel individual, sino otorgar su titularidad a comunidades,
grupos étnicos, pueblos indigenas o a la humanidad en su conjunto. Por consiguiente,
esta forma de titularidad emergente puede erigirse en su reconocimiento a nivel trans-
nacional o global, lo que implica que su ejercicio y proteccion no estén limitados por
fronteras nacionales, sino reconocidas como verdaderos derechos pertenecientes a toda
la humanidad, independientemente de su ubicacidon geografica, cultura, edad, sexo, etc.

En primer lugar, debemos partir de la base de que la proteccion de nuestro patri-
monio genético, individual y colectivo, tiene por objetivo principal proteger a aquellos
colectivos sociales mas vulnerables y garantizar que los avances cientificos y tecno-
l6gicos en el campo de la genética se realicen de manera digna, ética y responsable.
Ahora bien, la proteccién del patrimonio genético no solo se refiere a la prevencion de
discriminacion genética y la salvaguarda de la privacidad de los datos personales, sino
también a asegurar que cualquier investigacion o intervencién genética se realice con
el consentimiento informado y voluntario de los individuos involucrados. Esto implica
un compromiso con principios éticos fundamentales, tales como la autonomia, la jus-
ticia, la beneficencia y la no maleficencia. Por ende, muy lejos de su consagracién bajo
los principios de libertad y de igualdad material y formal, esta nueva categoria de de-
rechos debe pasar por su fundamentacion en el indisoluble principio de universalidad,
por lo que ya no sélo es responsabilidad inherente del Estado de Derecho luchar por la
promocion, defensa y consecucion de estos particulares derechos y libertades funda-
mentales, sino de la comunidad entendida como sujeto colectivo.

Del Estado liberal y del Estado social de Derecho —-que traen causa de la primera 'y
segunda generacion, respectivamente- pasamos al Estado Constitucional, en el que
el derecho de la proteccion del patrimonio genético debe romper con los anteriores
esquemas individualistas, en tanto en cuanto su esencia plantea un espiritu solidario
de sinergia, es decir, de cooperacion y sacrificio voluntario y altruista de los intereses
egoistas (Pérez Luno, 1991). En otras palabras, su globalizacion y transnacionalizaciéon
traen consigo una necesaria ampliacion de su conocimiento, una exigencia mayor en su
protecciény el intrinseco fomento de su cultura (De Castro Cid y Martinez Moran, 2008).
Esto supone una redimension de la categoria de ciudadano y una reconstruccion de las
libertades, que debe ser atendida.

III. LA ESPECIFICA PROTECCION DEL PATRIMONIO GENETICO DE LA
HUMANIDAD ANTE EL ALGORITMO

La regulacién legal de la libertad informativa ha solucionado las dudas sobre la auto-
nomia del derecho fundamental a la proteccién de datos, primero, gracias a la labor
excepcional de la Academia; y, segundo, tras el establecimiento de un marco normativo
armonizado, integro y actualizado a la era tecnoldgica. Conscientes de la rapida evo-
lucion tecnoldgica, la globalizacién y el aumento sustancial de los flujos transfronte-
rizos en el mercado interior (vid. Considerandos 5 y 6), Parlamento y Consejo europeos
se ponen manos a la obra en la busqueda de un marco mas coherente para la proteccién
de datos en la Unién Europea, respaldado por una ejecucion estricta (Considerando 7)
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y diferenciado de los objetivos y principios de la Directiva 95/47/CE (Considerando 9).
Asi las cosas, nace el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) con la actitud
no solo de revisar las bases legales del modelo europeo, sino de reforzar la seguridad
juridica, la transparenciay la responsabilidad (Beltran Aguirre, 2018), mas aun cuando el
proceso tecnoldgico eleva el nivel de riesgo para la privacidad de los datos.

La proteccién de datos personales se convierte facticamente en el elemento esencial
para la construccion europeay la libre circulacién de personas (Troncoso Reigada, 2012),
mediante la elaboracion de una normativa homogénea y con el complemento juridico
necesario encomendado a los legisladores nacionales. Tomando como base el articulo 8
del CEDH de 1950, el articulo 8 de la CDFUE de 2009, el articulo 16 del Tratado de Lisboa
de 2007, el citado Convenio numero 108 de 1981 o el propio Acuerdo de Schengen de
14 de junio de 1985, el proceso institucional entorna en tedioso y considerablemente
dilatado. Tras mas de seis anos desde la proposicion inicial de un Reglamento comuni-
tario que regulara esta materia, se publica finalmente su texto definitivo el 4 de mayo
de 2016, siendo de aplicacion dos anos después, el 25 de mayo de 2018, a fin de dotar
de flexibilidad los procesos de adaptacion.

Son tres las notas que debemos apuntar sobre el citado Reglamento. Primero, se
trata de un texto uniforme y exuberante que, apuesta por el establecimiento de ele-
vados niveles de proteccion de derechos y libertades fundamentales, y lleva a otro nivel
el instituto de la habeas data. Segundo, el principio de accountability o responsabi-
lidad activa y la prestacion del consentimiento mediante una declaracién inequivoca o
una accion afirmativa clara se convertirian en los elementos capitales (Terron Santos y
Dominguez Alvarez, 2019).Y tercero, a sus efectos todo dato genético sera considerado
como una categoria especial de datos (antes datos especialmente protegidos, vid. ar-
ticulo 9), lo que conlleva restricciones mas estrictas, via articulo 9.2, para con éstos (con-
sentimiento explicito, medidas de seguridad adicionales, o bases legales especificas
para su tratamiento).

Pocas dudas quedan ya de la consolidacién de la doctrina alemana de la informatio-
nelle selbstbestimmungsrecht(OrtiVallejo, 1994). Mas si cabe, este nuevo marco normativo
comunitario en materia de proteccion de datos de caracter personal se ha convertido en:
a) un marco internacional al incluir los nuevos instrumentos de privacy by design'y by
default (articulo 25), la extensién del ya citado deber de proactividad (articulo 5.2) o la
implementacion de unas restrictivas medidas de seguridad de caracter técnico y orga-
nizativo; b) un dique sélido de contencién para la salvaguardia de todos los derechos de
los consumidores; ¢) en un marco normativo totalmente vigente, gracias en parte a su
capacidad de flexibilidad y adaptacion; y d) un cambio cultural en cuanto al tratamiento
de la privacidad de los usuarios, incluso tras mas de seis anos después de su aplicacién
efectiva (y mas de ocho desde su entrada en vigor). La incorporacién de los ya mencio-
nados principios de privacidad desde el disefo y por defecto, la creacién de la figura
del delegado de proteccion de datos, el fortalecimiento de los cédigos de conducta, la
exigencia de nuevas medidas de seguridad o el enfoque basado en el analisis de riesgos
mejoran significativamente la proteccion de la privacidad en el contexto digital.

Por su parte, la Ley Organica de Proteccion de Datos y Garantia de Derechos Digitales
(LODPGDD) entraenvigoradiael 7 de diciembre de 2018 (Disposicion Final Decimosexta),
‘bebiendo’ directamente del Reglamento comunitario y dando respuesta al mandato im-
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perativo de nuestra Constitucion. Se concreta, asi, esa imposicion de homogeneidad y
uniformidad en materia de protecciéon de datos de caracter personal, aunque su entrada
envigor debiera haber coincidido con la aplicacion del Reglamento, quedando demorada
por la enmienda planteada en el Congreso de los Diputados sobre el nuevo Titulo I. Si
bien, la LOPDGDD quedaria expuesta (Terrén Santos y Dominguez Alvarez, 2019) al pre-
tenderse modificar la Ley Orgdnica 5/1985, de 19 de junio, del Régimen Electoral General
(LOREG), con la inclusion del articulo 58 bis, que permitiria sin previo aviso a los partidos
politicos recopilar datos personales relativos a las opiniones politicas de las personas.

Para con los datos genéticos, el RGPD supone una garantia anadida para su pro-
teccion, privacidad y confidencialidad, pues al anadir el requisito del consentimiento
explicito asegura que el afectado esté completamente informado a fin de tomar una
decisidén consciente sobre el uso, conservacion, base legitima y finalidad de sus datos
genomicos y/o muestras bioldgicas, y el ejercicio de los derechos que le pertenecen.
Debemos partir de la base de que el genoma humano comprende, por un lado, un ele-
mento material (la molécula de ADN) y, por otro, un elemento inmaterial (los datos e
informacién) (Recuerdo Linares, 2019), de ahi que se deba prestar una mayor atencién
a este tipo de datos porque no solo revelan aspectos intimos y sensibles, sino infor-
macion predictiva sobre un individuo particularizado.

Al final, la realidad juridica ha venido en forma de analisis casuistico, por ejemplo en
la contienda del Garante italiano de privacidad contra Replika* que finalizaria el pasado
febrero de 2023 con la limitacion temporal del uso de un chatbot tremendamente con-
trovertido (que se convierte en tu ‘amigo’ virtual y al que puedes compartir tus emo-
ciones, pensamientos, experiencias o recuerdos, para ayudarte cuando estas deprimido
0 quieres tener pareja) por no presentar mecanismo de verificacion de la edad alguno,
no respetar el principio de transparencia y tratar los datos de una formaiilicita; o contra
ChatGPT>, en el que concluiria en abril de 2023 con la limitacion de su uso, dado que el
tratamiento de los datos personales de los interesados resultaria inexacto (articulo 5.1 ¢
RGPD), no existiendo verificacion de la edad ni de filtro para los menores.

En este sentido, la nueva gendmica sienta un precedente para la proclamacion de los
principios basicos en materia de proteccion de datos. En este sentido, resulta evidente
que todo dato genético (o muestra bioldgica) debe ser recogida con fines determinados,
explicitos y legitimos, como advierte el principio de limitacién de la finalidad contenido
en el articulo 5.1 b RGPD. Ello provoca que cualquier tratamiento de los datos genéticos,
fuera del proposito inicialmente establecido, sea considerado como practica ilegal, salvo
que se obtenga un nuevo consentimiento explicito del sujeto o que exista una base legal
que lo justifique. Ademas, esa exigencia de finalidad especifica implica que las entidades
deban informar a los individuos sobre los objetivos y finalidades de una manera transpa-
rente y comprensible (articulo 5.1 ay 14.5 b RGPD) y, junto a este principio de transpa-
renciay deber de informacion, tan sélo mantendran los datos genéticos por el tiempo es-
trictamente necesario (principio de limitacion del plazo de conservacién, via articulo 5.1

4. Sitio web: https://www.garanteprivacy.it/home/docweb/-/docweb-display/docweb/9852506
[Fecha de consulta: 28/03/2025].

5. Sitio web: https://www.garanteprivacy.it/web/guest/home/docweb/-/docweb-display/do-
cweb/9874702 [Fecha de consulta: 28/03/2025].
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e RGPD). Finalmente, el principio de minimizacién de los datos (articulo 5.1 ¢) RGPD) esta-
blece que los datos genéticos recolectados deban ser adecuados, pertinentes y limitados
a lo necesario en relacion con los fines para los cuales son procesados, a fin de reducirse
el riesgo de exposicidn o la optimizacion de recursos.

En conclusién, el Reglamento comunitario garantiza que solo se procesara la can-
tidad minima de informacién genética necesaria para la finalidad preestablecida y me-
diante un proceso transparente e informado que asegure su fin determinado, explicito
y legitimo. Pero, dado el caracter sensible de estos datos, resulta primordial que toda
practica genética contenga un fundamento sélido de licitud y base juridica para el tra-
tamiento del genoma humano, dentro o fuera de la experimentacién clinica.

3.1. IA, licitud y base juridica para el tratamiento del genoma humano

Muestras sanguineas para analisis médicos, toma de muestras bioldgicas (semen, saliva,
cabello...) para el curso de una investigacién criminal y la recopilacion de informacién
genética para estudios de genealogia y ascendencia muestran la evidencia de proteger
especificamente este tipo de datos, por la sensibilidad que suponen. Al quedar pro-
hibido su tratamiento genérico, el articulo 9 articula un curioso mecanismo, el del cauce
protector de las bases legitimadoras que contempla el articulo 9.2°. Analizaremos las
que correspondan a este tipo particular de datos de salud, si bien ciertas excepciones
no merecen resefnarse, pues, al final, o bien no resultan aplicables a la practica genética,
o bien estan sujetas a mandatos imperativos del legislador comunitario, que entiende
una respuesta genérica y poco original. Por su parte, la excepcién j) sera analizada por
su importancia en un apartado posterior.

En primer lugar, antes de recolectarse muestras sanguineas o biolégicas, se debe
obtener el consentimiento informado del afectado. En este sentido, el alcance del
articulo 6.1 RGPD sobre el consentimiento explicito merece ser objeto de analisis
(articulo 9.2 a), pues, como manifestacion voluntaria, informada e inequivoca (ar-
ticulo 4.1.11), el problema pasa por entender cuanto de suficiente es la informacién ge-
nética facilitada y hasta dénde llega esa declaracién informada fuera del contexto de la
experimentacion clinica. Ahora bien, no es lo mismo consentimiento explicito que con-
sentimiento informado, de ahi que el principio de responsabilidad proactiva adquiera
relevancia sobre este extremo. Como requisito sine qua non, la declaraciéon informada,
a efectos del RGPD, debe contener un correcto engranaje de las aludidas medidas de
anonimizacién (o pseudonimizacion), a fin de proteger la privacidad de los individuos
y mantener la utilidad del modelo genético sin comprometer dicha privacidad. Es evi-
dente que, por una parte, no sélo debe conocerse el grado de intrusion de los datos
genéticos tratados, sino también para conocer la eficacia del consentimiento prestado
(elemento de la lex artis, STS 4 de febrero de 2021).

6. Sin embargo, no merecen ser analizadas las excepciones 9.2 b), d), f), g) e i) RGPD, pues, al final,
o bien no resultante aplicables en la practica, o bien estan sujetas a mandatos imperativos del legis-
lador comunitario. La respuesta, entonces, sera la genérica.
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Una escasa informacién puede desvirtuar la declaracién informada del interesado,
hasta el punto de que el articulo 13 puede quedar comprometido, mas aun si no se
utiliza un lenguaje claro que un usuario lego pueda entender a través de un método
totalmente accesible. Es mas, es esencial proporcionar informacién completa sobre el
uso de los datos genéticos, pero esto puede resultar abrumador y complejo para los in-
dividuos. Por ello, para que el consentimiento sea verdaderamente informado, las per-
sonas deben entender los propdsitos del procesamiento, los riesgos, los beneficios, y
las posibles implicaciones a largo plazo, lo cual puede asegurarse con un soporte de
lectura sencillo, conciso y ajeno a tecnicismos y ambigliedades. Ademas, debe primar el
concepto de consentimiento dindmico, implicando que los individuos no solo puedan
revocar su decision, sino actualizarla a medida que cambian las circunstancias o se de-
sarrollan nuevos usos para sus datos. Implementar y gestionar un sistema de consenti-
miento dinamico ciertamente puede ser complejo y costoso, pero la sensibilidad de los
datos genéticos lo merece.

De igual aplicacion seria para la excepcion de prohibicion de tratamiento contem-
plada en el articulo 9.2 ¢), la proteccién de los intereses vitales del interesado. En este
supuesto, la proteccion de la vida, o de la integridad fisica o psiquica del interesado,
deben primar en todo momento, hasta el punto de que la practica médica permite
acudir a practicas genéticas experimentales para afrontar un problema puramente téc-
nico-sanitario. En este caso, la toma de decisiones por familiares en momentos criticos
acentula aun mas la exigibilidad de una declaracion informada integra, transparente y
con capacidad de revocacion. El interés vital como base legal para el tratamiento de los
datos genéticos es la ultima ratio (Considerando 46), para situaciones de emergencia en
las que objetivamente peligra la vida del afectado o existe riesgo sustantivo de lesiones.
Entonces, en la gendmica humana, el interés vital para el tratamiento de los datos ge-
néticos se vuelve especialmente relevante, ya que la informacién genética puede con-
tener detalles cruciales sobre la predisposicién a enfermedades graves, la respuesta a
tratamientos médicos especificos y otros aspectos que son fundamentales para la salud
y el bienestar de un individuo. En situaciones de emergencia médica o cuando existe un
riesgo significativo para la vida o la salud del paciente, accedery utilizar esta informacion
genética puede ser vital para tomar decisiones médicas informadas y oportunas.

Pero, no puede convertirse en un cheque en blanco, puesto que la interpretacion
y aplicacion de esta excepcidon deben limitarse a situaciones verdaderamente criticas
donde la vida o la salud estén en peligro inminente, evitando su utilizacién para propo-
sitos no relacionados con emergencias médicas. Por ello, la proteccion de la privacidad
y la autonomia del individuo debe seguir siendo una prioridad, incluso en situaciones
de crisis, y cualquier intervencion en los datos genéticos debe ser proporcionada, li-
mitada en el tiempo y orientada exclusivamente a la proteccién de la vida y la salud
del afectado. Veremos posteriormente cdmo esto se traduce para supuestos en los que
experimentacion cientifica representa la Unica esperanza médica.

Finalmente, el RGPD prevé la base legitimadora para el tratamiento de los datos
biosanitarios para fines de medicina preventiva o laboral, evaluacién de la capacidad
laboral del trabajador o diagnéstico médico (articulo 4.2 h). Sin embargo, es impor-
tante tener en cuenta el hecho de que el articulo 88 permita un procedimiento de los
datos de caracter personal de los trabajadores dentro de las relaciones laborales, no
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puede conducir a situaciones en las que el trabajador queda en relacion de subordi-
nacion e inferioridad, y consentimiento condicionado o representado bajo una depen-
dencia empresaria. ;Un empresario puede obligar a un trabajador a ser vacunado ante
un caso de urgencia sanitaria? ;Puede obligarle a una extraccién de muestra biologica
para combatir enfermedades? ;Y para saber si posee cierto tipo de enfermedades? Lo
veremos con posterioridad, pero ya adelantamos que un juicio de necesidad y propor-
cionalidad es la via adecuada, acompanado del derecho a ser informados y a participar
en el proceso de toma de decisiones que afecten su privacidad y derechos laborales. El
equilibrio requiere del mas alto grado de responsabilidad y ética.

3.2. Dela investigacion e innovacion del genoma y la programacion
algoritmica

Indubitablemente la investigacién biomédica conlleva una serie de circunstancias que
avanzan hacia la singularidad de su estatuto. Los avances cientificos representan una
herramienta de ‘doble filo’: por una parte, por su demostrada lucha hacia una éptima
calidad de vida y desarrollo de la dignidad y el libre desarrollo de la personalidad; y por
otro, su capacidad para crear situaciones discriminatorias e impredecibles. Por ello, no
podemos abandonar el prospero desarrollo cientifico, porque tengamos recelo a los
cambios y al fingimiento de situaciones injustas, sino que la respuesta del Bioderecho
debe buscar un equilibrio y una equidad. En este orden de cosas, nuestra Constitucion
Espafnola de 1978 no establece unas reglas especificas en relaciéon con los problemas
derivados de la investigacion biomédica (Vidal Martinez, 1998), si bien, se limita a situar
la proteccién de la salud como principio rector de la politica social y econdmica. Para
acabar con esta particular situacién, nace la LIB, con el propdsito de solventar dos
grandes incidencias: la primera, acabar con esas ausencias de referencias directas y
explicitas; y, la segunda, armonizar la ingente cantidad de precedentes autonémicos’.
Pero, adolece de dos defectos normativos (Gémez Sanchez, 2009): el primero, al regular
una parte inherente al contenido esencial del derecho fundamental a la produccion y
creacion literaria, artistica, cientifica y técnica consagrado en el articulo 20.1.b) CE; y el
segundo, al no someterla a Ley Organica (via articulo 81 CE).

Debemos de partir, entonces, de la base de que existen precedentes normativos muy
dispersos, como, por ejemplo, el Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, en
el que se abordan aspectos novedosos como la proteccion del genoma humano (arti-
culos 11-14) y de la investigacion cientifica (articulos 15y ss.), la citada LGS, la derogada
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento (vid. Titulo Ill), o el Cédigo de Etica

7. Sirvan de ejemplo la Ley 5/1998, de 7 de mayo de Fomento de la Investigacion Cientifica y la
Innovacién Tecnoldgica de Madrid; la Ley de la Comunidad Autonoma de Canarias 5/2001, de 9 de
julio, de Promociény Desarrollo de la Investigacion Cientificay la Innovacién; la Ley 17/2002, de 19 de
diciembre, de Fomento y Coordinaciéon General de la Investigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacion
Tecnolégica (I+D+l) en Castillay Ledn; la Ley 9/2003, de 12 de marzo, de fomento y coordinacién dela
investigacion, el desarrollo y transferencia de conocimientos en Aragén; o Ley 8/2007, de 23 de abril,
de Fomento y Coordinacion de la Investigacién Cientifica, el Desarrollo Tecnoldgico y la Innovacion
de la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia.
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y Deontologia Médica de la Organizacion Médica Colegial de 1990 (ahora actualizado
en 2022). Todos ellos situan la investigacion biomédica como una practica fundamental
para el avance de la medicina y la mejora de la salud publica, pero siempre bajo el
marco del respeto a la dignidad humana, los derechos fundamentales y los principios
bioéticos. En particular, el Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina establece
directrices claras para la proteccién del individuo frente a posibles abusos en el campo
de la biomedicina, promoviendo un equilibrio entre el progreso cientifico y el respeto a
la persona. La Ley General de Sanidad, por su parte, incorpora principios basicos sobre
la regulacion y supervision de la investigacion médica, garantizando que se realice con-
forme a los criterios de calidad, seguridad y ética. Y, el Coédigo de Etica y Deontologia
Médica proporciona un marco ético para los profesionales de la salud, asegurando que
sus practicas se alineen con los valores de la integridad, responsabilidad y respeto por
la vida humana. En conjunto, estos documentos normativos y éticos configuran un pa-
norama regulatorio que busca fomentar la investigacion biomédica de manera respon-
sable y sostenible, asegurando que el progreso cientifico no se realice a expensas de los
derechos humanos y la ética médica.

De todo ello, se deduce que el apartado j) del articulo 9.2 RGPD no puede pretender
ser‘cajon de sastre, sino mas bien una oportunidad que brinda el RGPD para concretar
los limites del avance cientifico. Es mas, la LIB garantiza la libertad de investigacion y
de produccién cientifica en el ambito de la biomedicina (articulo 2 d), si bien cualquier
técnica médica debe respetar la dignidad e identidad humana (articulo 2 a), su salud,
interés y bienestar (articulo 2 b) y los derechos y libertades fundamentales (articulo 2
c). Por su parte, la Ley General de Sanidad amplia estas consideraciones hacia los de-
rechos a no ser discriminados por su origen racial o étnico, por razon de género y orien-
tacion sexual, de discapacidad o de cualquier otra circunstancia personal o social (ar-
ticulo 10.19); a la informacion sobre los servicios sanitarios a que puede acceder y sobre
los requisitos necesarios para su uso mediante formatos adecuados (articulo 10.2°); a
la confidencialidad de toda la informacién (articulo 10.3°); y a ser advertido de si estos
procedimientos pueden comportar peligro adicional para su salud (articulo 10.4°). Por
tanto, cabe preguntarse: jtodo vale? Surgen cuatro interrogantes, a los que daremos
respuesta a continuacion.

Primero, debemos discutir si en simisma la excepcion del articulo 9.2 j) RGPD encarna
una propia base legitimadora, o por, si el contrario, requiere de una base legal adicional.
La investigacion cientifica cuenta su equilibrio en la busqueda de un interés cientifico
superior, pero no puede ser en vano, sino que debe ser significativo y demostrable.
Siendo asi, la base legal existente cubriria el procedimiento y tratamiento de los datos
genéticos, pues no debemos olvidar que el resto de las obligaciones quedan intactas:
principios generales (articulo 5), ejercicio de los derechos de los afectados (articulos 12
y ss.), adopciéon de medidas técnicas y organizativas (articulos 24 y ss.) y evaluacién de
impacto en la proteccion de datos (articulo 35). Es mas, lo idéneo es acudir a la férmula
del consentimiento explicito para legalizar una experimentacién genética, dado que
debe primar toda manifestacién de voluntad libre, especifica, informada e inequivoca.
Este tipo de consentimiento garantiza que los individuos comprendan plenamente el
alcance, los riesgos y los beneficios potenciales de la investigacién a la que se estan so-
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metiendo, pero en base al tratamiento de sus datos genéticos (se repite: no es lo mismo
consentimiento, que consentimiento informado).

La obtencion de un consentimiento explicito no solo protege los derechos de los
participantes, sino que también fortalece la legitimidad y la ética de la investigacion
biomédica. El consentimiento explicito debe ser obtenido de manera previa a la expe-
rimentacién y debe estar respaldado por una comunicacion claray comprensible entre
los investigadores y los sujetos de la investigacion. Esto implica que la informacion
proporcionada debe ser accesible y debe explicar en detalle el propdsito del estudio,
los procedimientos a seguir, los posibles riesgos y beneficios, asi como las alternativas
disponibles y el derecho del participante a retirarse en cualquier momento sin pena-
lizacién alguna. Ademas, en el contexto de la experimentacion genética, el consenti-
miento explicito cobra aun mas relevancia debido a las implicaciones a largo plazo que
pueden derivarse de la manipulacién del material genético. Los avances en este campo
pueden tener efectos no solo sobre el individuo directamente involucrado, sino sobre
su descendencia y, potencialmente, sobre la sociedad en general. Por ello, es crucial
que los participantes comprendan plenamente las posibles consecuencias de su parti-
cipacion para la proteccion de sus datos genéticos.

En esencia, el consentimiento explicito es un pilar esencial en la regulacion de la
experimentacion genética, asegurando que la voluntad del individuo sea respetada y
que la investigacion se realice dentro de un marco ético y legal riguroso. Este enfoque
no solo protege a los sujetos de investigacion, sino que también contribuye a la credibi-
lidad y aceptacion publica de la investigacion cientifica. Ahora bien, ;jes posible deter-
minar con exactitud la finalidad de un tratamiento de los datos genéticos bajo un con-
texto de incertidumbre y experimentacion indudables? En este sentido, se ha optado
por una interpretacion flexible, la del consentimiento amplio o broad consent (Recuero
Linares, 2019). Para la propia Agencia Espanola de Proteccién de Datos, en su Informe
073667/2018, sobre investigacion biomédica, el articulo 58.2 LIB habilita a posibles usos
secundarios de las muestras obtenidas del sujeto fuente. No hay que confundir consen-
timiento dinamico con consentimiento amplio, ni debemos ofrecer un cheque blanco
para el uso de nuestros datos genéticos, pues su validez y aceptacion dependen de la
implementacién de medidas adecuadas de informacién, proteccién de datos, super-
visidon ética y respeto por los derechos de los participantes, incluyendo el derecho a
retirar el consentimiento.

Por un lado, el consentimiento dinamico se refiere a un proceso continuo donde los
participantes son informados de manera regular sobre cémo se estan utilizando sus
datos y muestras, y se les da la oportunidad de revisar y, si es necesario, modificar o
retirar su consentimiento. Este enfoque promueve una mayor transparencia y empode-
ramiento del participante, asegurando que su consentimiento se mantenga relevante y
acorde con sus deseos a lo largo del tiempo. Por otro, el consentimiento amplio, aunque
permite una mayor flexibilidad en el uso de los datos y muestras para futuras investiga-
ciones, debe estar cuidadosamente regulado para evitar abusos. Entonces, el consen-
timiento amplio no debe interpretarse como una autorizacioén ilimitada, sino que debe
ir acompanado de mecanismos robustos que aseguren que cualquier uso futuro esté
alineado con los principios establecidos en el RGPD, y que los participantes estén sufi-
cientemente informados sobre los posibles usos secundarios de sus datos y muestras.
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Y, iqué pasa con los menores objeto de ensayo clinico? jquién debe consentir? En
juego de checks and balances de los riesgos y los posibles beneficios (Sarrién Esteve,
2016), y bajo el propdsito de garantizarse, via Considerando 27 y 83 del Reglamento
(UE) 536/2014, el respeto a la dignidad de los sujetos de investigacion (articulo 10.1 CE),
la vida (articulo 15 CE), la libertad (articulo 17 CE), la salud (articulo 43 CE), la confiden-
cialidad (articulos 18.3 y 4) o la no discriminacion (articulo 14 CE), la LOPDGDD esta-
blece que el tratamiento de los datos personales de un menor de edad podra fundarse
en su consentimiento cuando tenga catorce anosy, en su defecto, sera otorgado por el
titular de la patria potestad o tutela. Es evidente que la informacién facilitada al menor
tendra que ser claray comprensible, proporcionada en un formato que permita su com-
prension plena, en atencion al grado de madurez y capacidad cognitiva y volitiva del
afectado. Obviamente, se deben evitar términos vagos, técnicos o ambiguos y garan-
tizar que el consentimiento sea explicito, siempre en pro del interés superior del menor.

Por otra, conviene, de nuevo, diferenciar la eficacia practica del consentimiento ex-
plicito del consentimiento informado. En este sentido, la figura del consentimiento in-
formado si que queda desdibujada por lo establecido en la Ley 41/2002, articulo 9.5.
Entonces, ya que para la practica de ensayos clinicos regira lo establecido sobre la ma-
yoria de edad. Entonces, la cuestion debe ser resuelta, al menos parcialmente, por el
Real Decreto 1090/2015, en su articulo 4.3, y por el articulo 32.1 a) del Reglamento (UE)
536/2014, pues, en el caso de menores de edad, el consentimiento se obtendra del re-
presentante legalmente designado, si bien, se matiza que, cuando estos alcancen o
recuperen la capacidad de consentir, debera recabarse el consentimiento del menor
para continuar participando en el ensayo clinico (articulo 32.3 del Reglamento (UE)
536/2014). Ahora bien, en el caso que nos ocupa, la respuesta parece sencilla, si bien la
cuestion no es gratuita. Entonces, la regla general de que el titular del consentimiento
informado sea el propio paciente (articulo 5.1 de la Ley 41/2002) decae ante los ensayos
clinicos, pues el menor de edad debera estar debidamente representado (articulo 5.3)
por representante legal designado al efecto (articulo 5.2) o por sus familiares o acom-
panantes, y, en todo caso, atendiendo siempre al mayor beneficio para su vida o salud
(articulo 9.6).

Toma, por ende, especial relevancia el instituto de la informaciéon por represen-
tacion o del consentimiento subrogado (véase apartado 3.4 del Acuerdo del Consejo
Interterritorial sobre Consentimiento Informado, adoptado en su sesién plenaria de
6 de noviembre de 1995). Es mas, ante menores de doce afnos decae la doctrina del
menor maduro (De Montalvo Jaaskeldinen, 2013) y, con ella, la regla contenida en la
LIB. Ademas, los articulos 4.3 del Real Decreto 1090/2015 y 32.1 a) del Reglamento (UE)
536/2014 rompen con la estructura establecida por la Directiva de 2001 y por el Real
Decreto de 2004, estableciendo dos importantes novedades: a) un adecuado instituto
del asentimiento/participacion en el procedimiento de consentimiento informado de
un modo adaptado a su edad y madurez mental; y b) una definiciéon exacta de la mi-
noria de edad y sus implicaciones.

Es evidente que consentimiento, consentimiento informado y asentimiento no son
lo mismo, pues el seqgundo resulta de una decisiéon formalizada de otorgar permiso para
participar en la investigacion, realizada por un individuo adecuadamente informado
y con capacidad legal para consentir; mientras que el asentimiento implica el mismo
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permiso, pero con la diferencia de que se carece de capacidad legal y se requiere del
consentimiento de una persona legalmente capacitada (Sarrion Esteve, 2017). Debe
disponerse que el consentimiento informado del propio menor, cuando éste tenga ca-
pacidad de formarse una opinion y de evaluar la informacion, se le facilite; con lo que
queda dentro del margen nacional de los Estados miembros la posibilidad de exigir o
no el consentimiento del menor con capacidad de formarse una opinion y evaluar la
informacién (Sarrién Esteve, 2017). Ahora bien, es cierto que el menor podra participar
en ese procedimiento de consentimiento informado de un modo adaptado a su edady
madurez mental (articulos 32.1 by 32.2), pero lo hara firmando el documento de asen-
timiento informado, y principalmente entendiendo en qué va a consistir el estudio y si
quiere participar (Martin Urunga, 2022).

Por consiguiente, ante menores de dieciséis anos, el consentimiento informado
debera de ser firmado inexcusablemente por el representante legalmente designado
(articulo 29.8), al margen de que el articulo 32.1 ¢) dote de eficacia su negativa como
fiel respeto del deseo explicito del menor, capaz de formarse una opinién y evaluar
la informacion descrita. Es mas, cabe puntualizarse que, a pesar de que la mayoria de
edad en el ambito sanitario asistencial esté fijada como regla general en los 16 anos,
ello no resulta de aplicacion, pues, cuando hablamos de los ensayos clinicos, rigen las
normas generales contenidas en el Cédigo Civil, esto es, sera menor de edad aquel que
no haya alcanzado los dieciocho anos (articulos 12 CE y 315 del Codigo Civil). Por lo
tanto, la doctrina del menor maduro en el caso de los ensayos clinicos no tiene lugar?, ya
que no opera tampoco el articulo 4.1 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacién
biomédica. Si bien, la respuesta del Bioderecho es la correcta, pues el consentimiento
informado de los representantes legales debe ir acompanado del asentimiento de los
menores de edad y de la recepcion de informacion adecuada en funcién a su nivel de
entendimiento (Bellver Capella, 2015).

:Una situacion de urgencia, como la provocada por la COVID-19, puede exceptuar
el consentimiento libre del afectado? El articulo 9.2 g) y h) RGPD anade el recurso al in-
terés publico como base legitimadora, si bien el articulo 7 del Real Decreto 1090/2015
es taxativo, a este respecto, al establecer que, cuando el ensayo clinico tenga un in-
terés especifico para la poblacién en la que se realiza la investigacion, y lo justifiquen
razones de necesidad en la administracion del medicamento en investigacion, podra
someterse a una persona a un ensayo clinico sin obtener el consentimiento. Si bien, el
Considerando 36 del Reglamento 536/2014, de 16 de abril, sobre los ensayos clinicos
de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE,
impone la concurrencia de condiciones muy estrictas, esto es, aquellas enumeradas en
el articulo 35, apartados 1y 2. Asi las cosas, siempre que las circunstancias lo permitan,
se consultara previamente a las personas vinculadas a él por razones familiares o de
hecho; y, si el sujeto de ensayo o, en su caso, su representante legalmente designado
no otorgan su consentimiento, seran informados de su derecho a objetar al uso de los
datos obtenidos.

8. Sitio web: https://monograficos.fapap.es/preview3/64/aspectos-eticos-de-la-investiga-
cion-biomedica [Fecha de consulta: 28/03/2025].
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Al final, los ensayos clinicos en situaciones de urgencia son estudios de investigacion
disenados para evaluar la eficacia y seguridad de tratamientos médicos en condiciones
de crisis 0 emergencia, como pandemias, desastres naturales o brotes de enferme-
dades infecciosas, pudiendo ser cruciales para identificar tratamientos efectivos rapi-
damente y salvar vidas en momentos de crisis. Este tipo ensayos clinicos requiere que
haya personas dispuestas a asumir el riesgo de participar, ya que se administrara un
medicamento o vacuna (first-in-human) en personas sanas, como ocurre en la vacuna
del SARS-COV-2°,

Y, ;se puede obligar a un trabajador a ser vacunado? Primero, la excepcion al con-
sentimiento informado no puede permitir un uso excesivo y abusivo de estas situa-
ciones, por lo que se tendran que cumplir hasta seis condiciones a fin de recabarse
(articulo 35.1), entre otras, que el investigador certifique que no le consta que el sujeto
de ensayo haya formulado previamente objeciones a participar en el ensayo clinico, o
que el ensayo clinico presente un riesgo minimo para el sujeto de ensayo y le impone
una carga minima en comparacién con el tratamiento estandar de la enfermedad del
sujeto. Entonces, la legislacién permite ciertamente establecer medidas coercitivas para
combatir pandemias o emergencias de indole sanitaria, pero a través de un ineludible
juicio de necesidad y proporcionalidad. En este sentido, el propio Comité de Bioética
de Espana, en su Informe, de enero de 2016, sobre cuestiones ético-legales de rechazo
a las vacunas, matiza la eficacia de la Ley 22/1980, de 24 de abril, de modificacién de la
Base IV delaLey de Bases de la Sanidad Nacional de 25 de noviembre de 1944, en base a
que su articulo Unico in fine dispone que «en todas las demas infecciones en que existan
medios de vacunacién de reconocida eficacia total o parcial y en que ésta no constituya
peligro alguno, podran ser recomendados y, en su caso, impuestos por las autoridades
sanitarias.

Por ende, no existe una obligacidon general de vacunacién, ya que la Ley 22/1980, de
modificacién de la Ley de Bases de Sanidad Nacional de 1944 la eliminaria, al tiempo
que la Ley 33/2011 guarda silencio sobre la cuestion (Aymerich Cano, 2021) y la Ley
33/2011 mantiene una voluntariedad en la participacion de las actuaciones de salud
publica. Es cierto que primaran los derechos de integridad e intimidad (articulos 15
y 18.1 CE, respectivamente), al tiempo que el articulo 2.3 de la Ley 42/2002 tomara
especial incidencia al consagrar el derecho de negativa al tratamiento médico (la va-
cunacion), bajo el prisma del consentimiento informado. Es mds, la vacunaciéon por
COVID-19 no resulta una practica acorde a la dignidad humana, prius de los derechos y
principios del bioderecho y la bioética, y menos aun siguiendo la doctrina del Tribunal
Constitucional respecto a la afectacion de la integridad fisica. Por un lado, es requisito
ineludible la existencia de una limitacién legal (reserva de ley), fundamentada en la
proteccion de otros derechos o bienes constitucionales y para la consecucién de un
fin concreto. Si bien, el Tribunal Constitucional entiende que ese fin debe ser propor-
cionado, sin que exista ningun tipo de menosprecio a la dignidad de la persona (SSTC
131/2010y 132/2010, de 2 de diciembre).

Por todo ello, no existe pretexto para la obligatoriedad de la vacunaciéon COVID-19
(Rueda, 1996; Alonso Sandoval, 2022; Preciado Doménech, 2021). Y es que no es lo
mismo la imposicién de una vacuna madura y contrastada, que una en la que los bene-

9. Sitio web: https://agendapublica.es/noticia/13578/ensayos-clinicos-con-medicamentos-tiem-

pos-sars-cov-19 [Fecha de consulta: 28/03/2025].
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ficios no son conocidos al quedar expuesta la integridad fisica, dado que pudiéramos
estar en «un supuesto de participaciéon forzosa en un ensayo clinico de una vacuna
cuyos beneficios estan aun por acreditar en humanos, y ello, en beneficio de la colec-
tividad, lo que entendemos que seria un limite inadmisible desde la perspectiva del
derecho a la integridad porque supondria una afectacion efectiva del cuerpo del indi-
viduo sin beneficio individual «(De Montalvo Jaaskeldinen, 2022). Por su parte, debe se-
nalarse que la circunstancia se agrava en relacién con las personas mayores residentes
en centros y privadas de forma temporal o permanente de su capacidad de decidir o
consentir a causa de una enfermedad mental o de una discapacidad intelectual (Cierco
Seira, 2021). Y, apuntarse acertadamente que el derecho a la informacién asistencial
del paciente debe quedar incélume en los supuestos en los que el tratamiento o inter-
vencion se haya de imponer coactivamente por suponer su omisién un riesgo para la
salud publica (Cardenas Osuna, 2018).

Es mas, la STEDH, de 8 de abril de 2021, es taxativa al respecto, pues termina por re-
conocer el examen de proporcionalidad, a través de la evaluacion de las circunstancias
concurrentes. De igual forma, resuelve la STC 196/2004, de 21 de diciembre, en el
marco de un despido disciplinario laboral, o la Sentencia de la Sala de lo Contencioso-
administrativo de la Audiencia Nacional de 19 de septiembre de 2010, al dejar clara
la postura de que no se pueden utilizar métodos coercitivos, sino métodos indirectos
sancionadores. En resumen, el fundamento de la solidaridad social no puede ser recon-
ducido, por lo que la via idénea, para la Estrategia de Vacunacién frente a COVID-19,
pasa por la voluntariedad y toma de conciencia, pues «no esta ética ni legalmente jus-
tificado adoptar esa medida cuando no existe un rechazo relevante a la vacunacion
frente a la COVID-19 y, por lo tanto, no hay una situacién de riesgo para la salud co-
lectiva por dicho motivo.

IV. NUEVOS INSTRUMENTOS DE TUTELA Y GARANTIA DEL PATRIMONIO
GENETICO DE LA HUMANIDAD: EL STATUS PROCESSUALIS CIvis IA

Sabido es por todos que la concepcién moderna de los derechos humanos pasa por su
vinculacién al fomento, promocién y proteccién de aquellas ideas —ahora consideradas
fundamentales— como la razon, la libertad, la igualdad y la dignidad humana, conso-
lidandose una tesis constitucionalista con totales garantias. Siendo esto asi, debemos
partir, por ejemplo, de que el derecho contra la discriminacién algoritmica no encuentra
un total acomodo a los existentes instrumentos de tutela y garantia que nos ofrece el
marco constitucional. La cuestion pasa, entonces, por completar la teoria de los status de
1919, desarrollada por Jellinek en System der subjektiven éffentlichen Rechte, dado que un
status positivus socialis no nos resulta suficiente. Ello nos lleva a ofrecer dos apreciaciones.
Por un lado, laimplementacion de la tercera generacion de derechos humanos, en es-
pecial el referido a la libertad informatica y al derecho de autodeterminacion informativa,
aunque podemos hacerlo extensible a otros cuya implicacion directa se encuentran las
nuevas tecnologias, parte de su inclusion como status de habeas data como concrecion
de la libertad positiva dimanante del derecho a la intimidad (Zufiga Urbina, 1997); y del
habeas data sanitario en su caso, (Pérez-Luno Robledo, 2017), con alusion explicita a las
Sentencias de nuestro érgano constitucional nim. 202/1999, 196/2004 o 70/20009.
Como segunda apreciacion, debemos partir del riesgo de la procesualizacion del
Derecho, en el sentido de que la jurisdiccion constitucional de la libertad, las modali-
dades de tutela innovadas por las instancias jurisdiccionales internacionales, asi como
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la relevancia que ahora asumen las normas de procedimiento para la organizacién y
realizacion de los derechos humanos, nos llevan a la consolidacion de un status activus
processualis. Es evidente que, como potencial afectado de una discriminacién genética,
el individuo debe tener la posibilidad de participar activamente en el procedimiento de
defensa de sus derechos, como parte intrinseca de la esfera dinamica de los derechos
fundamentales. Mas si cabe, debe partirse de la base de que este status activus proces-
sualis y la vertiente juridico-procedimental de los derechos permite una «participacion
efectiva del destinatario de la prestacion en el procedimiento a través del cual discurre
su configuraciény desarrollo», esto es, «un derecho al procedimiento y una participacién
en el mismo del destinatario de la prestacién» (Orbegoso Silva, 2919). Entonces, cada
individuo tendra la posibilidad de manifestar sus concretas necesidades y preferencias,
en tanto en cuanto se auto-representa creandose asi un nuevo campo de actuacién
para el ciudadano™.

Sin embargo, la proteccion genética no queda ahi, ya que el espiritu constitucional
que proporciona el marco solido incluido en nuestra Constitucion Espanola hace que
su defensa en el contexto digital actual pase por la total adecuacién del derecho a la
autodeterminacién informativa, en el sentido de establecer nuevos instrumentos de
privacy by design 'y by default (articulo 25 RGPD), la extensién del ya citado deber de
proactividad (articulo 5.2) o la implementacién de rigurosas medidas de seguridad de
caracter técnico y organizativo.

Por todo ello, la protecciéon de nuestros datos genéticos frente a la programacién
algoritmica debiera contar, con un status juridico particularizado, en el que se esta-
blezcan mecanismos 6ptimos de supervision y aplicacion de componente humano, y
en el que los valores y principios éticos basicos de justicia, libertad, dignidad, igualdad,
seguridad, transparencia, equidad y sostenibilidad medioambiental conformen la es-
tructura basica en el tratamiento y procesamiento de los datos, en todas sus fases y
ciclos de vida.

En este sentido, la presente investigacién propone la creacién de un marco protector
para el ciudadano frente al algoritmo, que se ha tenido por bien denominar status pro-
cessualis civis IA. La esencia del status es la incorporaciéon de un marco ético-normativo
en el que se garantice la dignidad, autonomia y derechos fundamentales del individuo
frente a la creciente automatizacién de decisiones y el uso de inteligencia artificial en
la toma de decisiones. En un mundo cada vez mas digitalizado y automatizado, este
status se presenta como una necesidad imperiosa para garantizar la protecciéon de los
derechos humanos fundamentales en escenarios donde la tecnologia actia como una
herramienta de decisidon que puede afectar directamente a los aspectos mas intimos
del individuo. De la misma forma, este status procesal pasa por reconocer que los ciu-
dadanos no son sujetos pasivos frente a la inteligencia artificial, sino que deben ser titu-
lares de derechos y mecanismos de control, reparacion y participacion en los procesos
en los cuales los algoritmos juegan un papel determinante.

Estamos todos de acuerdo en que, dado que las decisiones automatizadas pueden
tener consecuencias significativas, como la discriminacién, la vulneracién de la priva-

10. Siguiendo lo resefado para HABERLE, P, «Grundrechte Im Leistungsstaat», en Veréffentlichun-
gen Der Vereinigun Der Deutschen Staatrechtslehrer, Berlin, Walter de Gruyter & Co., 1972.
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cidad o la falta de transparencia, un marco juridico que proteja el status procesal del
ciudadano asegura que este pueda participar activamente en los procedimientos que
lo involucran, tenga acceso a recursos judiciales efectivos, y cuente con mecanismos de
reparacion en caso de perjuicio, todo en consonancia con los principios fundamentales
de justicia, dignidad y autonomia. Sin embargo, el argumento principal de su existencia
recae en la dolosa falta de transparencia y la correlativa opacidad del algoritmo. La opa-
cidad del algoritmo representa una amenaza significativa para los derechos fundamen-
tales de los ciudadanos, ya que dificulta la comprension y el control sobre las decisiones
que los afectan. Los sistemas de inteligencia artificial a menudo operan como cajas
negras, donde los usuarios no pueden acceder a la l6gica detras de las decisiones auto-
matizadas, lo que genera incertidumbre y desconfianza. Esta falta de transparencia no
solo impide que los individuos comprendan cémo y por qué se utilizan sus datos, sino
que limita su capacidad para impugnar decisiones injustas o erréneas, cual ‘paraguas’
que garantice la proteccion de los datos personalesy la integridad de los procesos impli-
cados. Este enfoque holistico permite que todas las fases, desde la concepcién hasta la
implementacion y el mantenimiento, incorporen principios de privacidad y seguridad,
asegurando que los usuarios y las partes interesadas confien en la robustez y la ética de
los sistemas utilizados (Sanchez Hernandez, 2025).

En resumidas cuentas, el status processualis civis IA debe servir como un mecanismo
de controly equilibrio que permita a los individuos mantener el control sobre sus datos,
participar en los procesos donde intervienen algoritmos y acceder a vias de reparacion
cuando se vean afectados por decisiones automatizadas. En su esencia, promueve la
justicia, la transparencia, la equidad y la dignidad humana, asegurando que la inte-
ligencia artificial no reemplace ni limite los derechos fundamentales, sino que actue
como una herramienta al servicio del bien comun y del respeto a la autonomia indi-
vidual. Evidentemente, el status processualis civis IA se articula en tres pilares fundamen-
tales: a) acceso a la informacién y control del algoritmo (derecho a conocer qué datos
son utilizados por los algoritmos y como estos datos inciden en la toma de decisiones,
y derecho a modificar, actualizar o eliminar sus datos, garantizando asi su autodetermi-
nacion informativa); b) participacion activa (actio processualis) en la toma de decisiones
automatizadasy respectiva supervision (derecho a participar activamente en el proceso,
ya sea a través de mecanismos de apelacion, de intervencion directa en el proceso algo-
ritmico o mediante la creacién de 6rganos de supervision participativa); y ¢) supervision
humana y disposicidon de recursos judiciales y reparacion de danos.

En materia gendmica, el Reglamento comunitario de Inteligencia Artificial no ha
sido del todo lucho. En una pugna encarnizada entre los Estados Unidos de América, a
través del borrador para una futura Ley Federal de Gestidén de Riesgos de la Inteligencia
Artificial (presentado el 11 de enero de 2024 ante el Congreso), China, con la adopcién
de una Ley General reguladora de la A, y de unas Medidas provisionales para la gestion
de los servicios de IA generativa, y Europa, la vigencia, integridad, coherencia y agilidad
de nuestro innovador texto, dejaria la situacion desvestida en un claro-oscuro. Para ser
justos, se proponen algunas pinceladas del texto comunitario.

Lo bueno: por un lado, resulta correcta la evaluacion cuidadosa de los riesgos, en
funcion de la gravedad de los posibles danos, de la probabilidad de ocurrencia o de
la vulnerabilidad de las personas afectadas. Es mas, categoriza ese impacto negativo
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sobre la esfera de la intimidad y dignidad de las personas en funcion del grado de riesgo
al que estan siendo sometidos, distinguiendo aplicaciones de bajo riesgo, alto riesgo
y practicas prohibidas, y anadiendo una escalabilidad que provoca una graduacién de
las practicas, en base a los datos suministrados, creando un ecosistema de confianza
(Lopez Tarruella Martinez, 2023), un marco seguro y fiable, que incluso se extiende con
efectos extraterritoriales (Considerando 22 y articulo 2.1 ¢), y un régimen sancionador
severo (articulo 99).

Lo mejorable: la pretensién de una respuesta global, dinamica, abierta y sin fisuras
agota su eficacia cuando no existan riesgos relevantes para con los derechos funda-
mentales de las personas fisicas (novedad incluida en el procedimiento de correccion
de errores publicada el 16 de abril de 2024'"). Es mas, su tardia aplicacién efectiva, no
prevista hasta los veinticuatro meses posteriores (articulo 85), nos deja un amargo sabor
de boca, mas si cabe cuando cualquier ejercicio de ponderacion y proporcionalidad
gueda ausentado en el Reglamento. Ello nos obliga, en cierta forma, a abandonar su
articulado, y visionar con profundidad los principios, derechos y obligaciones que nos
facilita el Reglamento comunitario en materia de proteccion de datos.

Lo malo: a pesar de que su objetivo primordial es el de proteger los derechos fun-
damentales, la democracia, el Estado de derecho y la sostenibilidad medioambiental,
el Reglamento obvia de raiz cualquier referencia a la integridad e identidad genética, y
al derecho genédmico en general. Parece paradigmatico, pero —-mientras garantiza, muy
positivamente, la proteccion de los derechos salvaguardados por la Carta de Derechos
Fundamentales de la Unién Europea, entre otros, el derecho a la dignidad humana, el
respeto de la vida privada y familiar y la proteccién de datos de caracter personal, la no
discriminacion y la igualdad entre hombres y mujeres, y prohibe taxativamente el uso
de sistemas algoritmicos para la identificacién biométrica en tiempo real en lugares
accesibles al publico por parte de las fuerzas y cuerpos de seguridad (articulo 5)-, no
incluye una consideracion especial respecto al derecho gendmico, en ninguna de sus
formas. Son muchas las preguntas que deja sin contestar: jqueda prohibida la edicion
del genoma humano para perfeccionar embriones?, ;jla secuenciaciéon de ADN artificial
para mejorar los diagnésticos médicos?, o jla mutaciéon genética con fines de erradi-
cacion de enfermedades? En caso negativo, jcudles serian sus limites? Partimos ya de
algo evidente: queda prohibida la clonacién algoritmica y la gestacién subrogada por
medios inteligentes, pero por la existencia de lex specialis. Pero ;y el resto?

La comprensién y regulacion del derecho gendmico es fundamental para garan-
tizar una proteccion integral de los derechos individuales (y colectivos) genéticos en
un contexto donde la secuenciacion del ADN y el analisis gendmico tienen cada vez
un papel mas relevante en la medicina y en la investigaciéon biosanitaria. Es crucial, asi,
establecer defensas éticas y legales para proteger la privacidad genética, prevenir la dis-
criminacion genética o promover un uso responsable de la informacién gendmica. Esto
implica no solo consideraciones sobre el tratamiento y el almacenamiento de los datos
gendmicos, sino también sobre su acceso, interpretacion y transferencia. Resulta, pues,

11. Recurso: https://media.licdn.com/dms/document/media/D4D1FAQGPKGzXWzlg-A/feedsha-
re-document-pdf-analyzed/0/17134226940327e=1714608000&v=beta&t=rM6lU3e5fthm7GcWzCD-
hIZIOofkJCJEESXNYNpjDPkM [Fecha de consulta: 28/03/2025].
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necesario elaborar un marco regulatorio sélido y equitativo que aborde los desafios
éticos y sociales planteados por la gendmica humana en el siglo XXI, y, en especial por
sus variadas aplicaciones técnicas y desarrollos cientificos, y ahi el marco lo construye el
status processualis civis IA.

Es evidente que las soluciones de aprendizaje profundo (deep learning) y el funcio-
namiento secuencial optimizado de redes neuronales convolucionales (Convolutional
Neural Networks, CNNs) evidencian la complejidad técnica de la IA generativa, aun
mas si cabe cuando se consideran factores como la integracion de sistemas, la progra-
macién avanzada o la gestion de datos a gran escala con practica de big data. Por ello, el
abordaje de una proteccién integral de los derechos genéticos se hace crucial, mas aun
cuando la lA llega a un campo fértil y con la predisposicidon de revolucionar lo existente.
La inclusion de esta en la investigacidon genética deberia ser calificada especificamente
como un sistema de IA de alto riesgo, por lo que deberia contar con (cfr. vid. Capitulo I,
Titulo Il del Reglamento): a) un sistema de gestidn de riesgos; b) con una gobernanzay
gestion de los datos de entrenamiento y prueba; ¢) con documentacién técnica actua-
lizada; d) con registros de actividad del sistema; e€) con aportacion de informacién a los
usuarios/pacientes sobre las capacidades del sistema, sus requisitos de equipamiento,
suambito de aplicacion, su nivel de precisidn, las condiciones de utilizacion que pueden
implicar riesgos, los sistemas para supervision humana, etcétera; f) con la supervisién
por personas durante su uso para minimizar los riesgos a la salud, seguridad y derechos
fundamentales, en particular de los riesgos residuales tras la aplicacion de medidas de
mitigacion; y g) con un nivel adecuado de precisién, robustez y ciberseguridad.

VI. TEcNICAS DE GEN-IA COMO EJEMPLO PARA UNA CONSTRUCCION
DEL STATUS PROCESSUALIS Civis IA

6.1. La secuenciacion de ADN artificial

Una de las practicas genéticas mas inciertas resulta de la manipulacién y control de la
informacién genética mediante el estudio de la funcidon de genes especificos para la
construccién de organismos sintéticos o para las selecciones de marcadores celulares.
Por ejemplo, mediante los‘cromosomas artificiales de levadura’ (YAC) se realiza una pro-
duccién de proteinas recombinantes y compuestos de interés industrial, como biocom-
bustibles, productos farmacéuticos y productos quimicos, o una interpretacién sobre el
estudio de la funcién de genes humanos y vias metabdlicas en levaduras, lo que pro-
porciona informacién importante para entender la biologia celular y el metabolismo.
La interpretacion de la gendmica humana, entonces, se erige como uno de los retos
mas significativos dentro de la practica e investigacion clinicas, y no sélo porque esta
secuenciacion del ADN permita encontrar patrones clinicos y realizar predicciones sobre
potenciales enfermedades o factores de riesgo para la salud, sino porque resulta posible
una sintesis completa de ADN artificial gracias a un entrenamiento complejo y computa-
cional de los modelos generativos. Si ya como se ha observado con anterioridad, el deep
learning es capaz de aprender, interpretar y retroalimentar datos, también podra hacerlo
con todos aquellos obtenidos de la secuenciacion de un genoma, mejorando el procedi-
miento de los datos, agilizando la precisidon e interpretacion de estos y optimizando los
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procesos de laboratorio. Es mas, gracias al aprendizaje automatico, el analisis de grandes
cantidades de informacién genética permite una sustancial reduccién de los tiempos y
de los costes humanos y econémicos.

En resumidas cuentas, la extraccion de esta informacion genética permite, por
una parte, identificar patrones, mutaciones, variantes genéticas y asociaciones entre
secuencias genéticas y caracteristicas fenotipicas, y, también, acelerar el disefio y la
creacion de nuevos organismos modificados genéticamente para diversos propdsitos,
como la produccion de biocombustibles o la biodegradacion de contaminantes. Es mas,
la capacidad de la IA generativa para procesar grandes conjuntos de datos gendmicos
de manera eficiente y precisa ofrece la oportunidad de desarrollar modelos predictivos
mas precisos para el diagndstico y tratamiento de enfermedades genéticas, asi como
para la identificacion de biomarcadores utiles en la medicina personalizada. Ademas, la
integracion de la secuenciacién de ADN sintético con el aprendizaje automatico facilita
la sintesis de ADN artificial con caracteristicas especificas, lo que amplia ain mas las
posibilidades en estas areas de biologia sintética e ingenieria genética.

Para finalizar, la combinacion de la gendmica, la secuenciacion de ADN sintético y
el aprendizaje automatico representa un campo prometedor con el potencial de trans-
formar radicalmente nuestra comprensién de la biologia y mejorar significativamente la
practica clinicay la investigacion médica. Sin embargo, los problemas éticos que plantea
esta materia han de ser considerados y abordados de manera adecuada, ya que son
evidentes los riesgos sobre la privacidad y seguridad de los datos, la discriminacion ge-
nética, la falta de garantia del consentimiento informado, el uso indebido y poco trans-
parente de la tecnologia algoritmica, o la estigmatizacion de ciertos colectivos sociales.

6.2. La edicion genomica algoritmica

El disefio de herramientas de edicidon gendmica, la prediccién de los efectos de las di-
ferentes ediciones gendmicas en la funcién de los genes y de las caracteristicas fenoti-
picas del ser humano y la optimizacion de las terapias genética, de diseno de edicion
gendmica y correccion de mutaciones genéticas, perpetuan, gracias a la implemen-
tacion de IA generativa, ese potencial de acelerar el desarrollo de terapias génicas per-
sonalizadas, la modificacion de cultivos y animales para mejorar la produccion agricola
y ganadera, y la comprensién de la biologia subyacente a las enfermedades genéticas y
complejas, lo que abre nuevas posibilidades para la prevencién y tratamiento de enfer-
medades, la mejora de la seguridad alimentaria y el desarrollo de terapias mas efectivas
y seguras para una variedad de condiciones médicas. Combinado con |A generativa, la
generacion de modelos de enfermedades y de nuevas dianas y farmacos es viable.

El ejemplo de éxito lo encontramos en la herramienta CRISPR/Cas9. Se trata de una
herramienta de edicion genética que permite transformar aspectos de la modificacion
del ADN en organismos vivos (Santa Maria D’Angelo y otros, 2020). Por una parte, CRISPR
actua como una especie de «memoria genética» que registra fragmentos de ADN de
virus previamente encontrados; por la suya, Cas9 como proteina que opera como una
«tijera molecular», que puede dirigirse a secuencias especificas del ADN y cortarlas de
manera precisa. Entonces, CRISPR/Cas9 permite, por ejemplo, estudiar la funcion de los
genes, la creacién de modelos animales de enfermedades humanas, el desarrollo de

271



IUS ET SCIENTTIA « 2025

Nueva genética y gen-IA, sel status processualis civis [A?

Vol. 11 « N° 1 « pp. 250-277

José Sanchez Herndndez

ISSN 2444-8478 e https://dx.doi.org/10.12795/IESTSCIENTIA.2025.i01.12

terapias génicas para tratar enfermedades genéticas, la mejora de cultivos agricolas o la
modificacién de organismos para diversos fines biotecnoldgicos.

Su potencial para la edicion precisa y eficiente del ADN es evidente, al igual que
lo son los transcendentales desafios juridicos-éticos que plantea en relacion con la
modificacién genética de embriones humanos (eugenesia), la edicidon genética de la
linea germinal o los riesgos ecoldgicos al poder ser utilizados con fines de bioterro-
rismo. Precisamente, uno de los experimentos cientificos mas discutidos por la comu-
nidad internacional fue el del cientifico chino He Jiankui, denominado el Frankestein del
siglo XXI'2, El cientifico habia manipulado genéticamente varios embriones humanos,
mediante el método CRISPR/Cas9, para alterar su ADN con el objetivo de hacerlos re-
sistentes al virus del VIH. Realmente habia abierto la puerta a la ingenieria genética de
diseno, una practica altamente controvertida que plantea la posibilidad técnica incluso
de modificar genes para caracteristicas no médicas, como la inteligencia, la apariencia
fisica o los rasgos de personalidad.

Los problemas éticos son mas que evidentes. La modificacion genética de embriones
humanos plantea cuestiones fundamentales sobre la dignidad humana, la equidad, el
consentimiento informado y la seguridad de las generaciones futuras. Ademas, la falta
de transparenciay la ausencia de un debate publico significativo sobre las implicaciones
éticas y sociales de esta tecnologia solo intensifican la controversia.

6.3. Variant calling generativo

Si los modelos generativos pueden analizar grandes conjuntos de datos genéticos para
identificar patrones y predecir variantes y mutaciones genéticas —de un solo nucleétido
(SNVs) o de inserciones y deleciones estructurales (indels)- asociadas con enfermedades,
se hacen patentes las ventajas clinicas en un diagnéstico temprano de enfermedades o
condiciones genéticas, o en la identificacién de nuevos objetivos terapéuticos. Ademas,
la comprensidn por la diversidad genética, la mejora de la precisién y sensibilidad
clinica, la optimizacién de los parametros computacionales o la deteccidn de variantes
desconocidas conduciria a importantes avances en biomedicina y, en especial, para el
desarrollo de tratamientos personalizados y mejorados.

En este campo, los modelos generativos entrenados podrian aportar ventajas re-
levantes en el aprendizaje mediante patrones de errores y ruido de secuenciacion, lo
gue permitiria mejorar la precision de la identificacién de esas variantes. Es mas, la ca-
pacidad de los modelos generativos para generar datos sintéticos podria ser especial-
mente Util en situaciones donde los conjuntos de datos de entrenamiento son limitados
o sesgados, ayudando a mitigar el problema de la escasez de datos y su interpretacién
discriminada. Ademas, al poder simular diversas condiciones genéticas y escenarios, los
modelos generativos podrian ser utilizados para realizar analisis predictivos y explorar
el impacto de diferentes variantes en la funcién biolégica, lo que podria ser invaluable
en la investigacion biomédica y el desarrollo de terapias personalizadas.

12. Sitio web: https://www.abc.es/sociedad/padre-primeros-bebes-modificados-geneticamen-
te-retoma-investigaciones-20240401110921-nt.htm! [Fecha de consulta: 28/03/2025].
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Por otro lado, la integracion de técnicas de IA generativa en el proceso de identifi-
cacion de variantes también podria contribuir a la deteccion de variantes genéticas des-
conocidas o inusuales que podrian pasar desapercibidas con enfoques tradicionales.
Esto abriria nuevas oportunidades para la investigacion de enfermedades raras o poco
comprendidas, asi como para la identificacién de biomarcadores genéticos relevantes
para la prediccion de respuesta a tratamientos especificos. En resumen, la combinacion
de la identificacion de variantes y la IA generativa tiene el potencial de revolucionar el
campo de la gendmica y la medicina personalizada, al mejorar la precision y sensibi-
lidad en la deteccién de variantes genéticas, facilitar el desarrollo de terapias personali-
zadas y mejorar nuestra comprension de la genética humana y su relacion con la salud
y las enfermedades.

VII. CONCLUSIONES

— PRIMERA: El patrimonio genéticode lahumanidad, titulary objeto de proteccién.
La singularidad de la especie humana merece una especial atencion, maxime
cuando la variedad de genes y alelos refleja la riqueza de la condicién humana.
Primero, porque esta diversidad genética es un tesoro incalculable que permite
la investigacion cientifica y el desarrollo de nuevas tecnologias en areas como la
medicina, la biotecnologia y la conservacién de la biodiversidad. Y, después, por-
que la variabilidad genética proporciona un amplio espectro de posibilidades,
sobre todo porque cada genoma es Unico y una fuente inagotable de informa-
cidn genética valiosa que merece ser explorada y aprovechada para beneficio de
la humanidad. Entonces, sostenemos que la conservacion de la especie huma-
na se configura en la practica como un imperativo ético que implica garantizar
no solo nuestra condicidn, aspecto y supervivencia como especie, sino nuestro
bienestar y desarrollo sostenible en armonia con el resto de los seres vivos y los
ecosistemas que compartimos en este planeta.

Por eso, la dignidad colectiva debe relacionarse con la identidad, la integri-
dady los derechos de un grupo en su totalidad, de la humanidad, estableciendo
como titular y objeto a la humanidad en la configuracién de este nuevo dere-
cho-deber. Titular, porque es evidente que, con la tercera categoria de derechos
humanos, uno de sus rasgos diferenciadores es la articulacién bajo la solidari-
dad colectiva, esto es, no sobre los individuos ni de ciertos grupos, sino sobre
la humanidad en su conjunto (lo veremos con mayor profundidad en apartados
ulteriores); y, como objeto, porque la integridad colectiva, como especie humana
en si considerada, esta en juego. Entonces, la humanidad se enfrenta a la respon-
sabilidad de proteger y preservar su diversidad genética colectiva como parte
fundamental de su identidad y su legado evolutivo.

— SEGUNDA: La solidaridad como clave en la fundamentacion.

La proteccion de nuestros datos genéticos debe fundamentarse en una inter-
pretacién del componente tecnoldgico, esto es, mediante su configuracién con
una vocacion clarainternacional y con el pretexto y respuesta concreta a los retos
y desafios de la sociedad moderna. Por ello, sustentamos que, al trascender su
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eficacia del ambito individual, el derecho de la proteccion del patrimonio genéti-
co debe romper con los anteriores esquemas individualistas, en tanto en cuanto
su esencia plantea un espiritu solidario de sinergia. Supone, por tanto, una redi-
mension de la categoria de ciudadano y una reconstruccién de las libertades.
— TERCERA: Una singular proteccion de nuestro patrimonio, individual y colectivo,
genético.

El RGPD prohibe el tratamiento genérico de los datos genémicos, por lo que
tenemos que acudir a unas restrictivas bases legales para su valido tratamiento.
Asi, para la medicina quirdrgica, curativa o preventiva, como la toma de muestras
sanguineas para analisis médicos, de muestras bioldgicas (semen, saliva, cabe-
llo...) para el curso de una investigacion clinica o la recopilacién de informacion
genética para estudios de genealogia y ascendencia, deben partir del consenti-
miento explicito del afectado, un beneplacito dinamico y proactivo. Dinamico,
porque implica que los individuos no solo puedan revocar su decision, sino ac-
tualizarla a medida que cambian las circunstancias o se desarrollan nuevos usos
para sus datos. Y, proactivo, porque se mantiene como un derecho-deber, ya que
en la practica procesal se concuerda como elemento de la lex artis, lo que obliga
al facultativo a mostrar especial atencion.

José Sanchez Herndndez
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— CUARTA: La experimentacion clinica y la clarificacion de las bases legales para el
tratamiento del genoma humano.

Resulta necesario establecer unas reglas especificas en relacion con los pro-
blemas derivados de la investigacion biomédica. Primero, porque el consenti-
miento explicito debe ser la base legal predilecta para la experimentacion, res-
paldado, ademas, de una comunicacién clara y comprensible (consentimiento
informado) entre investigadores y sujetos de la investigacion. Mantenemos que
debe optarse por la interpretacion flexible del consentimiento amplio, pero ja-
mas debe ser ofrecido como un cheque blanco. Su validez y aceptacion depen-
deran de la implementacion de medidas adecuadas de informacidn, proteccién
de datos, supervision ética y respeto por los derechos de los participantes, inclu-
yendo el derecho a retirar el consentimiento.

Y, segundo, porque no puede exceptuarse el consentimiento libre del afecta-
do ante situaciones de urgencia en toda circunstancia. Precisamente, este tipo
ensayos clinicos generalmente requiere que haya personas dispuestas a asumir
el riesgo de participar, ya que se administrara un medicamento o vacuna (first-
in-human) en personas sanas; por lo que entendemos que cualquier intento de
obviar el consentimiento libre y voluntario de los participantes, incluso en situa-
ciones de emergencia, comprometeria la validez ética y legal del ensayo clinico.
Ademas, sustentamos no existe una obligacidon general de vacunacion, pues no
resulta una practica acorde a la dignidad humana, recordemos, prius de los dere-
chosy principios del bioderecho y la bioética, y menos aun siguiendo la doctrina
del Tribunal Constitucional respecto a la afectacién de la integridad fisica.

— FINAL: Los insuficientes instrumentos de tutela y garantia.

Creemos que la proteccion de nuestros datos genéticos debiera contar, y asi lo

hace en la practica, con un status juridico particularizado, en el que se establecen
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mecanismos Optimos de supervision y aplicacién de componente humano, y en el
que los valores y principios éticos basicos de justicia, libertad, dignidad, igualdad,
seguridad, transparencia, equidad y sostenibilidad medioambiental conforman la
estructura basica en el tratamiento y procesamiento de los datos, en todas sus
fasesy ciclos de vida. Es evidente que, como potencial afectado de una discrimina-
cion genética, el individuo debe tener la posibilidad de participar activamente en
el procedimiento de defensa de sus derechos, como parte intrinseca de la esfera
dindamica de los derechos fundamentales.

En resumidas cuentas, se propone la construccién dogmatica del status pro-
cessualis civis IA, como un mecanismo de control y equilibrio que permita a los
individuos mantener el control sobre sus datos, participar en los procesos donde
intervienen algoritmos y acceder a vias de reparacién cuando se vean afecta-
dos por decisiones automatizadas. Este status procesal se articula en tres pilares
fundamentales: a) acceso a la informacién y control del algoritmo (derecho a
conocer qué datos son utilizados por los algoritmos y cdmo estos datos inciden
en la toma de decisiones, y derecho a modificar, actualizar o eliminar sus datos,
garantizando asi su autodeterminacion informativa); b) participacion activa (ac-
tio processualis) en la toma de decisiones automatizadas y respectiva supervision
(derecho a participar activamente en el proceso, ya sea a través de mecanismos
de apelacion, de intervencién directa en el proceso algoritmico o mediante la
creacion de érganos de supervision participativa); y ¢) supervision humanayy dis-
posicion de recursos judiciales y reparacion de danos.
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