Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www.juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/4AAb6EG
VIDA PRIVADA
Y DERECHO A LA INFORMACION
EN LA BIOMEDICINA

Garbine SARUWATARI ZAVALA

El articulo 10 del Convenio para la Proteccion de los Derechos
Humanos y la Dignidad del Ser Humano con Respecto a las Apli-
caciones de la Biologia y la Medicina (en lo sucesivo “Convenio de
Oviedo”),! que trata sobre la vida privada y derecho a la informa-
c16n, contiene tres partes:

a) Derecho al respeto a la vida privada.

b) Derecho a conocer la informacion.

¢) Derecho a no conocer la informacion, referido como “de-
recho a no saber”.

El Convenio de Oviedo tiene su referente en el Convenio para
la Proteccion de los Derechos Humanos y de las Libertades Fun-
damentales (en lo sucesivo “Convenio Europeo”), que es la base
del sistema europeo para la proteccion de los derechos humanos.?
El articulo 8 del Convenio Europeo aborda el derecho al respeto

! Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos y la Dignidad

del Ser Humano con respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina,
conocido también por su denominacién mas corta “Convenio sobre Derechos
Humanos y Biomedicina” o coloquialmente llamado “Convenio de Oviedo”,
aprobado por el Consejo de Europa, en la ciudad de Oviedo, Espana, el 4 de
abril de 1997.

2 Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos y de las Liberta-
des Fundamentales, adoptado por el Consejo de Europa el 4 de noviembre de
1950, en Roma, Italia; con fecha de entrada en vigor en 1953.
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a la vida privada y familiar, el respeto de su domicilio, de su co-
rrespondencia, y a que no habra ninguna injerencia en este de-
recho por parte de la autoridad publica, salvo por cuestiones de
seguridad nacional, de seguridad publica o para que se manten-
gan los principios de una sociedad democratica.’ De este articulo
es de donde se desprende el articulo 10 del Convenio de Oviedo,
ya que retoma el mismo precepto de respeto a la vida privada.
En los capitulos del Convenio de Oviedo y en sus protoco-
los adicionales se abordan temas clave de la bioética, como el
genoma humano (y el protocolo respectivo sobre pruebas gené-
ticas para fines de salud);* la investigacion cientifica (y el proto-
colo respectivo sobre investigacion biomédica);> los trasplantes
y la prohibicién de lucro y utilizaciéon de una parte del cuerpo
humano (y el protocolo respectivo sobre trasplantes de 6rganos
y tejidos de origen humano).® No obstante todas estas tematicas

3 Convenio Europeo: ‘Articulo 8. Derecho al respeto a la vida privada y

familiar.

1. Toda persona tiene derecho al respeto de su vida privada y familiar, de su
domicilio y de su correspondencia.

2. No podra haber injerencia de la autoridad publica en el ejercicio de este
derecho sino en tanto en cuanto esta injerencia esté prevista por la ley y consti-
tuya una medida que, en una sociedad democratica, sea necesaria para la segu-
ridad nacional, la seguridad ptblica, el bienestar econémico del pais, la defensa
del orden y la prevencion de las infracciones penales, la proteccion de la salud
o de la moral, o la proteccién de los derechos y las libertades de los demas”.

*  Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedi-
cine, concerning Genetic Testing for Health Purposes [Protocolo Adicional a la
Convencion sobre Derechos Humanos y Biomedicina, Relativo a las Pruebas
Genéticas para fines de Salud], aprobado por el Consejo de Europa, el 27 de
noviembre de 2008 en Estrasburgo, Francia. Texto en inglés, traduccion propia
al espanol.

5 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedici-
ne, concerning Biomedical Research [Protocolo Adicional a la Convencién so-
bre Derechos Humanos y Biomedicina, relativo a la Investigacion Biomédica],
aprobado por el Consejo de Europa, el 25 de enero de 2005 en Estrasburgo,
Francia. Texto en inglés, traduccion propia al espanol.

6 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedici-
ne concerning Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin [Pro-
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constituyen apartados fundamentales del Convenio de Oviedo,
podemos considerar que los temas de consentimiento y de respe-
to a la vida privada (que se encuentran en los capitulos II y III),
son ejes que permean en los demdas apartados, porque en éstos y
en cada uno de los protocolos se hace referencia a la vida privada
y a la confidencialidad; por ejemplo, en el Protocolo Adicional
sobre Pruebas Genéticas para fines de Salud se aborda el respeto
a la vida privada, pero especificamente en relaciéon con los datos
genéticos humanos derivados de una prueba genética; asimismo,
se retoma el tema del derecho a que una persona pueda ser in-
formada o el deseo a no ser informada. En el Protocolo Adicio-
nal sobre Trasplantes de Organos y Tejidos de Origen Humano
también se hace referencia al tema de la informaciéon personal
confidencial que se brinda o no a las personas en cuanto a la per-
sona que dona y a la que recibe el tejido u 6rgano. En el Proto-
colo Adicional Relativo a la Investigacion Biomédica también se
aborda el tema de la proteccion a la vida privada de las personas
que participan en la investigacion. Por tanto, tomando en consi-
deracion estas dos disposiciones: tanto la del Convenio Europeo
como la del Convenio de Oviedo podemos ver que el bien tutela-
do —que es la vida privada, incluyendo el respeto al domicilio y
a la correspondencia— se protege desde la esfera del individuo,
de la familia y —ahora también con las implicaciones de la infor-
macion genética— hasta la esfera del grupo al que pertenece la
persona; esto Gltimo puede ejemplificarse en los casos de estudios
de poblacién en los que se ha analizado alguna predisposicion a
cierta enfermedad en determinados grupos étnicos.

En cuanto a la vida del individuo, resulta evidente que en
1950, recién terminada la Segunda Guerra Mundial y la procla-

tocolo Adicional a la Convenciéon sobre Derechos Humanos y Biomedicina,
relativo al Trasplante de Organos y Tejidos de Origen Humano], aprobado por
el Consejo de Europa, el 24 de enero de 2002 en Estrasburgo, Francia. Texto
en inglés, traduccion propia al espaiiol.

DR © 2018.
Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Auténoma de México.
Comisién Nacional de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www.juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/4AAb6EG
148 GARBINE SARUWATARI ZAVALA

macion de la Declaracion Universal de los Derechos Humanos,’
la protecciéon se enfocaba en el ser humano como individuo.
Con el paso del tiempo la proteccion transité hacia la privaci-
dad del grupo. Ejemplos de esta transicion pueden verse en los
instrumentos internacionales posteriores al Convenio de Ovie-
do. La Declaraciéon Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos (en lo sucesivo “DUGHDH”)? —proclama-
da meses después del Convenio de Oviedo— hace referencia a
los datos genéticos asociados a la persona, es decir, al individuo
identificable. La Declaracion Universal sobre Bioética y Dere-
chos Humanos? establece un precepto importante que implica
que la informacién no se puede utilizar ni revelar para fines dis-
tintos para los que fue obtenida, aunque cabe aclarar que no
solo se refiere a la informacién genética, sino a la informaciéon
de salud, en general. La transicién puede apreciarse en la Decla-
racion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (en lo
sucesivo “DID”),’0 proclamada también por la UNESCO, que,
por un lado, hace referencia a que el individuo tiene una confi-
guracion genética caracteristica, en la cual se basa la importan-
cia de su privacidad, y brinda ejemplos concretos en los que es-
tos datos genéticos del individuo no deben darse a conocer a los
empleadores ni a las companias de seguros ni a escuelas ni a los
familiares si el individuo no lo ha consentido; pero por otro lado,
ademas de abordar la singularidad de la informacion del indivi-
duo, en cuanto a las predisposiciones a enfermedades que cada

7 Declaracién Universal de los Derechos Humanos, proclamada por la
Asamblea General de la Organizaciéon de Naciones Unidas (ONU), el 9 de
diciembre de 1948.

8 Declaraciéon Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Hu-
manos, proclamada por la Conferencia General de la Organizacién de las Na-
ciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), el 11 de
noviembre de 1997.

9 Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, proclamada
por la Conferencia General de la UNESCO, el 19 de octubre de 2005.

10" Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, procla-
mada por la Conferencia General de la UNESCO, el 16 de octubre de 2003.
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individuo presenta, también aborda la problematica de que la
informacion pueda tener consecuencias para su grupo familiar
o para su grupo de origen. Si, por ejemplo, pensamos en una
persona que se hace un analisis genético para saber si tiene la en-
fermedad o Corea de Huntington, que es un trastorno genético
de herencia autosémica dominante, la informaciéon no solamen-
te va a afectar a ese individuo sino a toda su familia; se genera
el cuestionamiento de si todos los integrantes de la familia van
a querer saber o no si tienen la mutaciéon genética especifica, si
van a preocuparse o no preocuparse; si los padres deberian o no
conocer la informacién de sus hijos menores de edad.

Asi como la informacioén es relevante para la familia, lo puede
ser para el grupo étnico. Supongamos que varios integrantes de un
grupo, por ejemplo, de una comunidad judia askenazi, ya se han
hecho la prueba para saber si son portadores de la enfermedad
de Tay-Sachs; en este contexto, el derecho a saber o no saber es
controvertido, ya que influye en las decisiones de vida y de repro-
duccién de los individuos y las parejas.

Asimismo, la DID sefiala que la informacion genética es rele-
vante en el presente y en el futuro. Un ejemplo de esta relevancia
serian los Gltimos hallazgos cientificos con respecto al llamado
“ADN basura”, que anteriormente se pensaba que al no codificar
proteinas no tenia una funcién; con el avance tecnologico, cada
vez se va descubriendo su incidencia en la regulacion de los ge-
nes, y en un futuro se podra contar con mayor informacién que
tenga significado mas certero.

La DUGHDH estableci6 el derecho para el individuo a que
se le informe o no de los resultados; la DID en la misma ténica
profundiza sobre este derecho haciendo mayor énfasis en la di-
sociacion de los datos. Esto quiere decir que se pueden “anoni-
mizar” o “disasociar” los datos; por un lado, puede inventariarse
el material (la muestra biolégica) y almacenarse en reservorios o
biobancos; por otro lado, los datos personales del individuo pue-
den guardarse en bases de datos o archiveros, y, por otro lado,
pueden manejarse los datos genéticos o proteomicos, obtenidos
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de la muestra. Asi que el derecho a la proteccion de la vida pri-
vada impacta en la salud y en como se organiza y gestiona esta
informacion.

El caso paradigmatico es el del expediente clinico, el cual
pareciera un asunto que por estar sumamente discutido ya esta
resuelto; pero en México sigue siendo un tema de discusion; un
ejemplo de esto es el expediente clinico electronico: una de las
metas en México es que las instituciones de salud cuenten con
expedientes electronicos para facilitar el manejo de la informa-
ci6n y la portabilidad por parte del paciente. Pero la discusion,
ademads de la titularidad del expediente, es el acceso al mismo:
¢quién tiene acceso al expediente?, iqué tipo de claves se deben
tener para el acceso? No sera lo mismo el acceso que se deba te-
ner para un propoésito de ensefianza, que el acceso que tenga el
médico tratante o el equipo de enfermeria.

Si consideramos que la titularidad del expediente y quién
debe tenerlo y conservarlo es una materia ya discutida y resuelta,
total o parcialmente, por la normatividad, hay temas conexos
que atn estan la mesa de discusion. El acceso al expediente de
investigacién o el acceso a la informacién en cuanto a los estu-
dios practicados con fines de investigacion siguen siendo un area
gris. No s6lo me refiero a los estudios genémicos, sino en general
a los datos en cualquier estudio clinico: ;Qué pasa con los datos
que brinda el participante para cualquier estudio farmacéutico?
¢Quién resguarda la informacion? ;Por cuanto tiempo? En inves-
tigacion que utiliza muestras biologicas, en la que se estableci6 la
posibilidad de recontacto para estudios futuros, surgen diversos
cuestionamientos sobre quién va a tener acceso a la informacién
personal para lograr el recontacto al participante, como se com-
parte esa informacién con otros grupos colaboradores.

En relacion con el tema del consentimiento informado, que
va de la mano del respeto a la vida privada, en tanto a brindar
la informacién oportuna y veraz —sea en el ambito clinico o sea
en el ambito de la investigacién— hay una pregunta que sigue en
el aire ;Qué tanto consiente una persona cuando consiente? Si
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pudiéramos preguntar a alguien en la banqueta: ;Usted donaria
una muestra biologica? De esa muestra se va a obtener ADN vy
se hara un estudio de genoma y exoma completo. De ese estudio
pueden encontrarse hallazgos que usted quiera saber y hallazgos
que usted no quiera saber. Y ademas su muestra va a ser usada
para futuros estudios. De todos estos términos (“exoma”, “hallaz-
gos imprevistos”, etecétera) seria interesante poder saber si todas
las personas que donen su muestra estarian tan conscientes de
que esa muestra va a perdurar, durante el tiempo. Ya no se trata
de una muestra biologica que se toma durante la investigacion
clinica para medir algin nivel y que se destruye una vez cumpli-
da su funcioén, sino de una muestra que perdurara, porque sera
conservada indefinidamente. Asimismo, ya no se trata del con-
tacto que se establece con el sujeto de investigacion durante las
semanas que prueba el farmaco, sino que pueden pasar los afos,
y ese contacto seguird vigente. Ya no se trata de que un solo gru-
po de investigacién o una sola institucién resguarde la muestra
y la informacion, sino que a través de un biobanco ese material
biologico e informaciéon puede ser compartido. Entonces, esto
lleva a cuestionarnos qué tanto como sociedad sabemos sobre ese
tema, qué tan informados estamos.

El panorama internacional contempla la proteccion a la per-
sona y a la informacién, por lo que resulta importante cuestio-
narnos si en México contamos con el marco adecuado para la
proteccion a la vida privada.

Desde la promulgacion de la Constitucion Politica de los Es-
tados Unidos Mexicanos en 1917, el articulo 16 contenia el dere-
cho a no ser molestado en la propia persona, familia, domicilio,
papeles y posesiones sin un mandamiento escrito por parte de
la autoridad competente, que funde y motive la causa legal del
procedimiento; pero a partir de la reforma de 2009'! se agrego

' Decreto por el que se adiciona un segundo pérrafo, recorriéndose los

subsecuentes en su orden, al articulo 16 de la Coonstitucion Politica de los Es-
tados Unidos Mexicanos, publicado en el Diario Oficial de la Federacion (en lo
sucesivo DOF) el 1 de junio de 2009.

DR © 2018.
Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Auténoma de México.
Comisién Nacional de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www.juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/4AAb6EG
152 GARBINE SARUWATARI ZAVALA

el parrafo sobre la protecciéon de datos personales al acceso, rec-
tificacion y cancelacion de los mismos, asi como a manifestar su
oposicion, en los términos que fije la ley, la cual establecera los
supuestos de excepcion a los principios que rijan el tratamiento
de datos, por razones de seguridad nacional, disposiciones de or-
den publico, seguridad y salud publicas o para proteger los dere-
chos de terceros.

Previamente a la reforma del articulo 16 —arriba menciona-
da— se habia agregado la garantia del derecho a la informacion,
aunado al derecho del individuo a acceder a la informacién plu-
ral y oportuna,'? al articulo 6o. constitucional, que era el articu-
lo que consagraba la libre manifestacion de ideas. No obstante,
estas adiciones son posteriores a la creacion del Instituto Federal
de Acceso a la Informacion Pablica (IFAI),'S y constituyen un
fundamento para su quehacer.

Cabe recordar que el nombre del IFAI originalmente iba en-
caminado a la transparencia gubernamental;'* fue a partir de la
promulgacion de la Ley Federal de Proteccion de Datos Persona-
les en Posesion de los Particulares (en lo sucesivo “LFPDPPP”)15
que la denominacion del Instituto fue modificado para quedar
como “Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion
de Datos”, aunque conservando su acréonimo “IFAI”. Este cam-
bio no solo se reflejé en un cambio de denominacion, sino que el
enfoque de la institucion se dirigia hacia los datos personales, y

12" Decreto por el que se adiciona un segundo péarrafo con siete fracciones
al articulo 60.de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, pu-
blicado en el DOF el 20 de julio de 2007 & Decreto que reforman los articulos
60.,41, 85,99, 108, 116 y 122; adiciona el articulo 134 y deroga un parrafo al
articulo 97 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, publi-
cado en el DOF el 13 de noviembre de 2007.

13" Decreto del Instituto Federal de Acceso a la Informacién Pablica, publi-
cado en el DOF el 24 de diciembre de 2002.

14 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica Guber-
namental, publicada en el DOF el 11 de junio de 2002.

15 Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Parti-
culares, publicada en el DOF el 5 de julio de 2010.
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que el ambito de la proteccion de informaciéon se ampliaba ha-
cia el sector privado. Esto Gltimo puede ser objeto de critica, ya
que, aunque ambas leyes (la de Acceso a la Informacién y la de
Particulares y sus reglamentos respectivos),'¢ regulaban la pro-
teccion a los datos personales; los “datos personales sensibles”!’
unicamente estan contemplados en la ley dirigida a los particu-
lares, cuando las instituciones o servidores publicos, asi como las
empresas privadas o particulares pueden ser sujetos obligados o
responsables en la proteccién de este tipo de informacién. Den-
tro de estos datos sensibles se consideran aquellos que puedan
revelar estado de salud o informacién genética de las personas.

Lo idéneo es que en futuras revisiones a la legislacion apli-
cable se dé el mismo tratamiento a los datos personales sensibles,
en los ambitos publico y privado, para que haya una uniformi-
dad a nivel federal. Un paso en esta revision fue la expedicion
en 2015 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la In-
formacion Publica,'® con la finalidad de lograr la observancia
general en toda la Republica en los ambitos de aplicacion federal
y local. También en 2015 se cambi6 la denominaciéon del IFAI
para quedar como Instituto Nacional de Transparencia, Acceso
a la Informacion y Proteccion de Datos Personales, ahora con el
acrénimo INAL

También el INAI ha emitido una serie de lineamientos y re-
comendaciones, y entre ellas estan las Recomendaciones sobre

16 Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informa-

ci6on Pablica Gubernamental, publicado en el DOF el 11 de junio de 2003 &
Reglamento de la Ley Federal de Protecciéon de Datos Personales en Posesion

de los Particulares, publicado en el DOF el 21 de diciembre de 2011.

17" LFPDPPP, articulo 3o., fraccién VI. “Datos personales sensibles: Aque-

llos datos personales que afecten a la esfera mas intima de su titular, o cuya uti-
lizacién indebida pueda dar origen a discriminacién o conlleve un riesgo grave
para éste. En particular, se consideran sensibles aquellos que puedan revelar
aspectos como origen racial o étnico, estado de salud, presente y futuro, infor-
macién genética, creencias religiosas, filosoficas y morales, afiliacién sindical,
opiniones politicas, preferencia sexual”.

18 Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica, publi-

cada en el DOF el 4 de mayo de 2015.
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Medidas de Seguridad Aplicables a los Sistemas de Datos Perso-
nales.’ En el documento se hace énfasis en los niveles de seguri-
dad: basico, medio y alto. Estos niveles de seguridad responden
a la mayor o menor necesidad de garantizar la integridad de los
datos personales. Comprendidos dentro del nivel basico estan los
datos personales de identificaciéon, como el nombre, el domicilio,
lugar de nacimiento, y los datos laborales, como el lugar de tra-
bajo puesto, correo electronico institucional; esto puede interpre-
tarse a que, aunque existe proteccion, pueden hacerse publicos;
por ¢jemplo, en el portal de una instituciéon. El nivel medio se
refiere a datos patrimoniales o datos sobre infracciones adminis-
trativas o penales; algunos de estos datos son regulados por otras
figuras, como el secreto bancario.

El tipo de informacién que debe ser protegida con el nivel
mas alto son los datos ideoldgicos (creencia religiosa, ideolo-
gia, afiliacién politica y/o sindical, pertenencia a organizacio-
nes de la sociedad civil y/o asociaciones religiosas y otras ana-
logas); el origen étnico y racial; las caracteristicas fisicas (color
de piel, color de iris, color de cabello, senas particulares, entre
otros analogos); vida sexual (preferencia sexual, habitos sexua-
les, entre otros); datos de salud (estado de salud, historial clinico,
alergias, enfermedades, informacion relacionada con cuestiones
de caracter psicolégico y/o psiquiatrico, incapacidades médicas,
discapacidades, intervenciones quirargicas, vacunas, consumo de
sustancias toxicas, uso de aparatos oftalmologicos, ortopédicos,
auditivos, protesis, entre otros analogos) y las caracteristicas per-
sonales (tipo de sangre, ADN;, huella digital, u otros analogos).
Entre las caracteristicas personales cabe destacar que en la re-
comendacion se encuentra contemplado el acido desoxirribonu-
cléico (ADN), s6lo que el tratamiento de éste es muy distinto al
de la huella digital, que puede apreciarse a simple vista en cre-

19 TFAI, “Recomendaciones emitidas por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacién Pablica”, México. Disponible en: Aitp://inicio.ifar.org
mx/Estudios/estudio41.pdf. [Sitio consultado en mayo de 2015].
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denciales, o el tipo de sangre que puede ser parte del expediente
clinico u otros documentos.

En la legislacion sanitaria, el tema de la confidencialidad
puede ser analizado desde los ambitos de atencion a la salud y de
investigacion. En relacién con la atencion a la salud, tanto la Ley
General de Salud,? el Reglamento de la Ley General de Salud
en materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica?' y la
Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expedien-
te clinico (en lo sucesivo “NOM-004")?2 establecen medidas de
proteccion de la informacion.

Los numerales 5.4, 5.5 y 5.5.1 de la NOM-004 establecen el
deber de no divulgar los datos contenidos en el expediente clini-
co0.2? Gabe destacar que es importante velar por la confidenciali-
dad del expediente no s6lo hacia el exterior de la institucion, sino
también hacia el interior; por ejemplo, en las sesiones de ense-
nanza en las que se estudian casos clinicos, se debe tener cuidado
en no revelar los datos del paciente en cuestiéon; por esta razon es
que cuando se piensa en el expediente clinico electrénico se pien-
sa en distintos niveles y claves de acceso al mismo. El Reglamento
sobre prestacion de servicios podria ser revisado arménicamente
con las disposiciones de la NOM-004 para establecer una mayor
proteccioén a esta informaciéon. A manera de ejemplo, el articulo
248 del Reglamento en comento sefiala una sancién con multa
para el médico psiquiatra o cualquier integrante del personal es-
pecializado en salud mental que proporcione con fines diversos

20 Ley General de Salud, publicada en el DOF el 7 de febrero de 1984.

2l Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Prestacion de

Servicios de Atenciéon Médica, publicado en el DOF el 14 de mayo de 1986.

22 Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico,
publicada en el DOF el 15 de octubre de 2012.

23 Numeral 5.5. de la NOM-004: “Para efectos de manejo de informacién,
bajo los principios sefialados en el numeral anterior, dentro del expediente cli-
nico se deberd tomar en cuenta lo siguiente: Los datos personales contenidos en
el expediente clinico, que posibiliten la identificacién del paciente, en términos
de los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica, no deberan
ser divulgados o dados a conocer”.
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a los cientificos o terapéuticos y sin que exista orden escrita de
la autoridad judicial o sanitaria, la informaciéon contenida en el
expediente clinico de algiin paciente. Esta disposiciéon no se ho-
mologa para otros integrantes del equipo de salud que revelen
informacién.

En el ambito de la investigacion, también la Ley General de
Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia
de Investigacion para la Salud** y la Norma Oficial Mexicana
NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecu-
cién de proyectos de investigacion para la salud en seres huma-
nos (en lo sucesivo “NOM-012"),% contienen disposiciones espe-
cificas sobre el consentimiento informado y la confidencialidad
de la informacion. Un ejemplo de este tipo de disposiciones es la
fraccion VIII del articulo 21 del Reglamento, que establece que
en el consentimiento informado se debera brindar al participan-
te en la investigacion la seguridad de que no sera identificado y
que se mantendra la confidencialidad de la informacién relacio-
nada con su privacidad.

Los criterios de la NOM-012 también se refieren a la confi-
dencialidad de los proyectos de investigacion;?® establece que las

24 Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigaciéon para
la Salud, publicado en el DOF el 6 de enero de 1987.

25 Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los cri-
terios para la ejecucién de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanos, publicada en el DOF el 4 de enero de 2013.

26 NOM-012. Numeral 12.1 “La informacién relacionada con cualquier
investigacion que el investigador principal entregue a la Secretaria, sera clasifi-
cada como confidencial...”.

Numeral 12.2 “Los integrantes de los comités en materia de investigacion
para la salud de las instituciones o establecimientos en los que se realice in-
vestigacion, deben guardar total confidencialidad respecto de los informes y
reportes que reciban del investigador principal, especialmente cuando se trate
de investigaciones cuyos resultados sean susceptibles de patente o desarrollo y
explotacion comercial”.

Numeral 12.3 “El investigador principal y los comités en materia de inves-
tigacién para la salud de la instituciéon o establecimiento, deben proteger la
identidad y los datos personales de los sujetos de investigacion, ya sea durante el
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personas que tengan acceso a los proyectos, ademas de los inves-
tigadores, como el personal de la Secretaria de Salud o los inte-
grantes los comités de ética en investigacion, tienen el deber de
proteger la privacidad y la identidad de las personas. Ademas
de contemplar la protecciéon de los datos personales, la NOM-
012 también garantiza los derechos ARCO del sujeto de investi-
gacion, los cuales comprenden el acceso, rectificacion y cancela-
cion de los datos personales o manifestar su oposicion (numeral
11.7).27

En los altimos anos, una de las reformas significativas que
se han hecho a la Ley General de Salud fue cuando se agrego el
capitulo sobre el genoma humano;? dentro de este capitulo se
abordan diversos aspectos sobre la informacién, como el hecho
de que a la persona que va a participar en una investigacion se
le brinde informacién, que se debe salvaguardar la confidenciali-
dad de los datos genéticos, sean del individuo o de todo el grupo.
Mediante este capitulo se incorporaron a la Ley, principios de
derechos humanos (articulo 103 bis 5)* proclamados por las De-
claraciones de la UNESCO antes mencionadas, la DUGHDH y
la DID, como la confidencialidad de los datos genéticos (articulo
103 bis 3); se reconoce el derecho a decidir que se le informe o
no sobre los resultados de su examen genéticos y sus consecuen-

desarrollo de una investigaciéon, como en las fases de publicacién o divulgacién
de los resultados de la misma, apegandose a la legislacion aplicable especifica en
la materia”.

27 Los derechos ARCO se explican en la Guia Préctica para Ejercer el De-
recho a la Proteccion de Datos Personales. Disponible en: hitp://inicio.ifai.org
mx/Publicaciones/ 01 GuiaPracticaljercerelDerecho.pdf. Sitio consultado en 2015.

28 Decreto por el que se adiciona la fraccién IX bis al articulo 30.; se adi-
ciona un titulo quinto bis y su capitulo tnico, y el articulo 421 ter de la Ley

General de Salud, publicado en el DOF el 16 de noviembre de 2011.

29 LGS, articulo 103 bis 50. “La investigacion, cientifica, innovacién, de-

sarrollo tecnoldgico y aplicaciones del genoma humano, estaran orientadas a
la proteccién de la salud, prevaleciendo el respeto a los derechos humanos, la
libertad y la dignidad del individuo; quedando sujetos al marco normativo res-
pectivo”.
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cias (articulo 103 bis 4), lo cual directamente se relaciona con el
respeto a la vida privada.

El tema del respeto a la vida privada va de la mano del de-
recho a no ser discriminado debido a la informacién que atafe a
la vida y a la esfera intima del individuo. En 2001 fue reformado
el articulo lo. de la Constituciéon Politica de los Estados Unidos
Mexicanos,* y se agrego el parrafo tercero, para prohibir la dis-
criminaciéon. En consecuencia, en 2003 fue promulgada la Ley
Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacién.?' Desde su
publicacion, ya se establecia al estado de salud como una de las
condiciones por las que nadie puede ser discriminado. En 2014
se reformo la Ley® y se agregd nuevas condiciones, entre ellas las
caracteristicas genéticas (articulo lo., fraccion III), lo cual signi-
fica que la informacion no soélo debe ser resguardada como parte
del deber de confidencialidad, sino que ademas no deben gene-
rarle al individuo una carga extra por la cual pudiera ser discri-
minado o por la cual se le pudiera negar un servicio de salud o
restringir el goce y ejercicio de derechos.

Un caso paradigmatico es el de los indigenas havasupai.®
En 1990, un equipo de investigaciéon de la Universidad estatal
de Arizona (Arizona State University-ASU) recolect6 doscientos
muestras de sangre de los indigenas havasupai para analizar la

30" Decreto por el que se aprueba el diverso por el que se adicionan un

segundo vy tercer parrafos al articulo lo., se reforma el articulo 2o., se deroga
el parrafo primero del articulo 4o.; y se adicionan un sexto parrafo al articulo
18, y un tltimo parrafo a la fraccién tercera del articulo 115 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, publicado en el DOF el 14 de agosto
de 2001.

31 Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacién, publicada en el
DOF el 11 de junio de 2003.

32" Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposicio-
nes de la Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacion, publicado en
el DOF el 20 de marzo de 2014.

33 Mello, Michelle y Wolf, Leslie, “The Havasupai Indian Tribe: Case-Les-
sons for Research Involving Stored Biologic Samples”, New England Journal of
Medicine, Massachusetts, nim. 363, 9 de junio de 2010, pp. 204-207.
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prevalencia de diabetes en este grupo étnico. Este grupo de in-
vestigacion uso las muestras para otros estudios no relacionados
con diabetes, y las compartieron con otros investigadores. Afos
después se publicaron diversos articulos sobre otros hallazgos ge-
néticos del grupo, razén que desencadend que los participantes
havasupai demandaran a la Universidad por haber hecho uso de
sus muestras en tres estudios no consentidos: (i) un proyecto para
estudiar las bases genéticas de la esquizofrenia, que podia gene-
rar estigmatizacion hacia el grupo étnico; (ii) otro estudio sobre
las practicas endogamicas de la tribu, que podria también causar
estigmatizacion hacia el grupo, por la idea de que la endogamia
causa danos en el linaje; (1i1) un estudio de evoluciéon que afirma-
ba que los ancestros de la tribu habian migrado por el Estrecho
de Bering, contrario a la tradicién oral de los havasupai sobre su
propio origen, fincado en el Gran Canén. Tras anos de juicio, el
20 de abril de 2010 la ASU acord6 pagar a los indigenas hava-
supai por la reparaciéon del dano, mas una disculpa formal y el
compromiso de trabajar con la comunidad en cuestiones de sa-
lud, educacién y desarrollo. Este caso ilustra claramente la cues-
tion de que la divulgacion de la informacion genética atane no
solamente a la vida privada del individuo o individuos que par-
ticiparon, sino con toda esta informaciéon que se obtiene de las
prucbas genéticas también atane a la familia y al grupo étnico.
Un aspecto relevante en relaciéon con el Convenio de Oviedo
es que si llega a ser plenamente vigente en México, seria intere-
sante también poder acceder a las sentencias de la Corte Euro-
pea de Derechos Humanos, que cuenta ya con un corpus sobre
criterios y sentencias que se han dictado sobre cuestiones de bioé-
tica y de salud. Por ejemplo, el caso de Juhnke contra Turkia,** en el
que la victima, Eva Tatjana Ursula Juhnke, demanda al pais por

3% Corte Europea de Derechos Humanos (seccion IV), caso Juhnke vs. Turkey,
nam. de aplicaciéon 52515/99. Fecha de la sentencia: 13 de mayo de 2008. La
sentencia se puede consultar en el portal de jurisprudencia de la Corte Europea
de Derechos Humanos. Disponible en: Attp://hudoc.echr.coe.int/eng##{ %02 2fulltex
19%22:[%22 Juhnke%022], %22 documentcollectionid? %022: %22 GRANDCHAMBER
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violacion al articulo 8.1 del Convenio Europeo. La conducta vio-
latoria al respeto a la vida privada fue una revisiéon ginecologica
impuesta a la detenida sin su consentimiento libre e informado;
llevada a cabo frente a los policias, lo cual también constituyd
acoso sexual de parte de ellos. La Corte Europea reconocié que
hay una violacién a la vida privada, y agrega que no sélo no
consintio, sino que estaba en una posiciéon de vulnerabilidad que
no le permitia ni siquiera negarse. En la sentencia, la Corte hizo
referencia al articulo 5 del Convenio de Oviedo, vinculando el
tema del consentimiento informado a la vida privada (numeral
56); esto nos habla de que ya hay referencias explicitas a la re-
lacion entre la biomedicina, la salud, la ciencia y los derechos
humanos.

En cuanto a las sentencias de la Corte Interamericana de
Derechos Humanos, que son obligatorias para los paises miem-
bros de la Organizacién de Estados Americanos (OEA), también
empiezan a verse referencias especificas al Convenio de Ovie-
do. En el voto razonado del juez Sergio Garcia Ramirez, por el
caso Alban Cornejo vs. Ecuador,® el juez Garcia habla sobre la
importancia de tomar en consideracién las conexiones entre la
bioética y los derechos humanos, que cada vez son mas evidentes,
haciendo referencia, por un lado, a los trabajos de la UNESCO
y, por otro, especificamente al Convenio de Oviedo. Esto resulta
trascendente en cuanto que es deseable que no solamente en la
Corte Europea, sino que las cortes regionales y organismos su-
pranacionales y, en nuestros propios tribunales, vayamos adop-
tando criterios de bioética y derechos humanos.

A manera de conclusién. Existen varios retos en cuanto a la
informacion genética, que podrian afectar la vida privada; en-

%22,%22CHAMBER%22],%2 2ilemid%22:[%22001-86255%22] }. Sitio con-
sultado en mayo de 2015.

35 Corte Interamericana de Derechos Humanos, caso Albdn Cornejo vs. Ecua-
dor. Fecha de la sentencia: 22 de noviembre de 2007. La sentencia se puede con-
sultar en el portal de jurisprudencia de la Corte Interamericana de Derechos
Humanos. Disponible en: http://wwuw.corteidh.or.cr/index.php /jurisprudencia. Sitio
consultado en mayo de 2015.
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tre ellos encontramos los retos tecnologicos, como los de com-
partir informacién y subir informaciéon de manera virtual a “la
nube”, lo cual representa el reto de proteger la privacidad ante
estos avances: ;Gomo perfeccionar la proteccion de datos, por
ejemplo, cuando las instituciones contratan servicios de nube y
estos proveedores de servicios dejan de funcionar?, ;como lograr
la disasociacion de datos cuando se ha comprobado en diversos
casos que las bases de datos han sido hackeadas?, el tema de la ge-
neraciéon masiva de datos, o como se conoce en inglés big data, y
la mineria de los mismos.

Los estudios de genoma y exoma completo, que son he-
rramientas muy utiles, cada vez mas accesibles al publico, que
pueden brindar informaciéon sobre predisposiciones o riesgos a
padecer determinadas enfermedades, pero que a la vez arrojan
hallazgos sobre enfermedades de las que no necesariamente se
desee saber. El reto entonces, es el como darle un contenido juri-
dico real al derecho a saber y a no saber.

Por otra parte, es muy loable la iniciativa de abrir el conoci-
miento, de que las fuentes sean de codigo abierto, que las revistas
cientificas estén transitando hacia esquemas de acceso abierto
para poder hacer mas accesible el conocimiento, pero se debe ser
cuidadoso en proteger la seguridad e integridad personal. Exis-
ten iniciativas, como la Global Allance for Genomics and Health,*® que
buscan poder compartir la informaciéon de manera responsable
entre distintos grupos de investigacion o equipos de salud de dis-
tintos paises, tratando de armonizar los marcos juridicos de cada
pais y buscar los mecanismos para que no se violente de alguna
forma la vida privada de las personas, pero para potencializar el
desarrollo de la medicina genémica.

Asi que en términos generales, se puede afirmar que en Mé-
xico si hay un marco de proteccioén a la vida privada, en cuanto a
la regulacion de la informacion, pero siempre es necesario seguir
actualizando y revisando los temas tan directamente vinculados

36 Global Alliance for Genomics and Health. Disponible en: http://genomicsand-
health.org/. Sitio consultado en mayo de 2015.
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a la esfera intima de las personas, para que exista una real vigen-
cia y vivencia de los derechos humanos. Y esto se lograra de una
manera mas amplia si el Convenio de Oviedo se convierte en un
documento vigente en México.
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