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El pasado mes de julio de 2017 la revista Nature informé al mundo de que Seth Shipman y otros cientificos de la Universidad de
Harvard (Estados Unidos) han logrado introducir un video (el de un caballo al galope realizado por el britanico Eadweard
Muybridge en 1872) en el ADN de una bacteria viva de “escherichia coli”, un bacilo presente en el tracto gastrointestinal de
humanos y animales de sangre caliente, utilizando la técnica de “copia y pega” lamada CRISPR-Cas9, basada en el sistema
defensivo de algunas bacterias frente al ataque de otros patdégenos, de la que son precursores el espanol Francis Mojica, la
francesa Emmanuelle Charpentier y la norteamericana Jennifer Doudna, y que fue publicada en la revista Science en 2015.

Pero lo méas sorprendente es que consiguieron recuperarlo posteriormente, pudiendo ser visionado, lo que no se habia logrado
hasta este momento. Esto es, como si se tratara de un “disco duro biolégico”, se ha logrado almacenar informacién dentro del
material genético de un ser vivo (la bacteria), que luego puede rescatarse, por lo que se convierte a la memoria genética de las
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células en una especie de sistema de almacenamiento biolégico y podria permitir que las células vivas se conviertan en un
“registrador molecular” en tiempo real, capturando desarrollos bioldgicos no vistos dentro del cuerpo, como una suerte de
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Lo realmente relevante es que, tras una semana, las bacterias se dividieron y se multiplicaron, pasando el video a los nuevos
individuos y, tras secuenciar las regiones de ADN extraidas de una muestra de la bacteria, pudo reproducirse el video con la
practica totalidad de la informacion intacta, lo que demuestra que las células vivas pueden grabar y retener este tipo de
informacion. Las aplicaciones de esta técnica pueden ser importantes, en especial en el campo médico, pues podria utilizarse
para registrar datos como los cambios en la expresion génica, con lo que posibilitaria la exploracion del desarrollo de
enfermedades en tiempo real o predecir dolencias a tiempo.

En definitiva, esta claro que el ADN almacena toda la informacién necesaria para un ser vivo exista y se distinga de los demas.
Pero, si los avances técnicos hacen que seamos capaces de manipularlo y alterarlo, se plantean muchas cuestiones bioéticas y
legales pues es necesario establecer los limites de estas técnicas, asi como la forma en que ha de quedar constatada la
autorizacion de la persona afectada para que se le practiquen.

En este sentido, el articulo 159-1 del c6digo penal establece el tipo delictivo de manipulacidn genética, de forma que castiga con
pena de prision de 2 a 6 afos e inhabilitacion especial de 7 a 10 afios a quien, con finalidad distinta a la eliminacién o
disminucion de taras o enfermedades graves, manipulen genes humanos de manera que se altere el genotipo. El articulo 162
establece que si el culpable perteneciera a una sociedad, organizacion o asociacion, se les podra imponer a éstas la pena que
corresponda al autor del delito, incluida la prohibicion definitiva de llevar a cabo cualquier actividad, aunque sea licita.

De esta forma, la manipulacién que pueda hacerse del ADN humano habra de estar circunscrita en todo caso a proyectos
cientificos y médicos cuya finalidad Gltima sea mejorar las condiciones de salud de los seres humanos, lo que explica el
enfoque de los cientificos de la Universidad de Harvard respecto de su investigacion, cuya finalidad Gltima es el seguimientoy
prevencidn de enfermedades, méas que desarrollar un sistema de almacenamiento USB biolégico.

La manipulacidon que pueda hacerse del ADN humano habra de estar circunscrita
en todo caso a proyectos cientificos y médicos

Sin perjuicio de lo anterior, el articulo 4-13 del Reglamento (UE) 2016/679 de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos define los “datos
genéticos” como datos personales relativos a las caracteristicas genéticas heredadas o adquiridas de una persona fisica que
proporcionen una informacién Gnica sobre la fisiologia o la salud de esa persona, obtenidos en particular del analisis de una
muestra biologica de tal persona.

Y el Considerando 34 de dicho Reglamento establece que debe entenderse por datos genéticos los datos personales
relacionados con caracteristicas genéticas, heredadas o adquiridas, de una persona fisica, provenientes del analisis de una
muestra biolégica de la persona fisica en cuestion, en particular a través de un anélisis cromosémico, un anélisis del 4cido
desoxirribonucleico (ADN) o del 4cido ribonucleico (ARN), o del anélisis de cualquier otro elemento que permita obtener
informacion equivalente.

Pues bien, sentado que el ADN est4 incluido dentro del concepto de datos genéticos, el articulo 9-1 del Reglamento prohibe,
entre otros, el tratamiento de datos genéticos, salvo que concurra alguna de las excepciones establecidas en el apartado 2 de
dicho precepto, como el consentimiento explicito del interesado, excepto cuando el Derecho de la Unidn o de los Estados
miembros establezca que la prohibicion mencionada en el apartado 1 no puede ser levantada por el interesado (apartado a) o
que el tratamiento sea necesario para proteger intereses vitales del interesado o de otra persona fisica, en el supuesto de que
el interesado no esté capacitado, fisica o juridicamente, para dar su consentimiento (apartado c).

También podrian aplicar otras excepciones como que el tratamiento sea necesario por razones de un interés publico esencial,
(apartado g); por razones de salud pUblica, como la proteccion frente a amenazas transfronterizas graves para la salud, o para
garantizar elevados niveles de calidad y de seguridad de |la asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos sanitarios
(apartado i); o con fines de archivo en interés pUblico (apartado i); que, en todo caso, debe ser proporcional al objetivo
perseguido, respetar en lo esencial el derecho a la proteccidon de datos y establecer medidas adecuadas y especificas para
proteger los intereses y derechos fundamentales del interesado, en particular el derecho a la intimidad protegido por el articulo
18-1de la Constitucion y la Ley Organica 1/1982, de 5 de Mayo, de Proteccion Civil del Derecho al Honor, a la Intimidad Personal y
Familiar y a la Propia Imagen

Asimismo, hay que tener en cuenta lo establecido en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el

texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, toda vez que su articulo 2-

1)-3° considera producto sanitario cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u otro articulo,
utilizado solo 0 en combinacién, incluidos los programas informaticos destinados por su fabricante a finalidades especificas
de diagnéstico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres

humanos con fines de investigacion, sustitucion o modificacién de la anatomia o de un proceso fisiolégico.

Javier Lépez. Socio de Ecija Abogados
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