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Rubi es subdirector de Inspeccién de Datos en la AEPD.

INTIMIDAD JESUS RUBI, DE LA AEFD

"Hay que delimitar quién
es responsable para tratar
los datos de los biobancos"

1 Enrique Mezquita Valencia
Jestis Rubi, subdirector ge-
neral de la Inspeccién de
Datos de la Agencia Espa-
fiola de Proteccién de Da-
tos (AEPD), ha declarado
que la Ley de Investiga-
cién Biomédica presenta
“deficiencias técnicas” en
la regulacion de los bio-
bancos,

Rubi, que ha participado
en una mesa redonda so-
bre el uso de muestras bio-
légicas en el marco de la
ley de biomedicina, orga-
nizada por la Consejeria
de Sanidad valenciana y el
Instituto Roche, ha sefala-
do que "la ley habla de un
director y de un responsa-
ble de ficherc, pero esta
segunda figura no es tal en
términos de la Ley Organi-
ca de Proteccién de Datos
(LOPDY,

El responsable de fiche-
10 es "quien decide sobre
el uso, destino y finalidad
de !a informacién”, por lo
que en los biobances esa
potestad corresponderé
probablemente al director
o, en su defecto, al respon-
sable de la estructura orga-
nizativa en la que esté in-
tegrado, ya sea una conse-
jerfa de sanidad u otro or-

ismo,

Rubf ha aclarado que "lo
que la ley quiere decir es
que dentro de los bioban-
cos alguien debera encar-
garse de Jas funciones més
especificamente relaciona:
das con el cumplimiento
de las garantias de la
LOPD o de otras leyes sec-
toriales, como la Ley Bési-
ca de Autonomfa del Pa-
ciente’, pero en ningin ca-
so serd explicitamente "el
responsable del fichero"

En su opinién, "es im-

prescindible  delimitar
quién se responsabiliza del
tratamiento de esa infor-
macién a fin de evitar si-
tuaciones de indefinicién’.
Ademis, "es trascendente
para cumplir algunas de
las obligaciones formates
dela LOPD"

Alcance de los derechos
Por su parte, Pilar Nicolas,
investigadora de la Cate-
dra Interuniversitaria de
Derecho y Genoma Hu-
mano, en Bilbao, ha hecho
hincapié en que la ley defi-
ne términos fundamenta-
les para establecer su dm-
bito de aplicacién y enten-
der el alcance de los dere-
chos y las cbligaciones que
recoge. Asi, la norma hace
referencia a términos co-
mo dato genético de carde-
ter personal, codificado y
andnimo, muestra biolégi-
ca, biobance o consenti-
miento,

Para Nicolds, la regula-
cidn se asienta en tres pila-
res bésicos: el consenti-
miento irformado, la obli-
gatoriedad de un consejo
genético y el control de la
investigacién por parte de
comités de &tica.

En cuante al consenti-
miento "siempre debe ser
por escrito y precedido de
una informacién adecua-
da’, y, ademds, esa infor-
macién "se debe adaptar a
la capacidad o entendi-
miento de cada sujeto”.

Por 4itimo, Enrique de
Alava, subdirector del
Banco Nacional de ADN,
ha destacado que esta ins-
tituci6én "asegura un use
racional, eficaz, legal y éti-
co de los recursos disponi-
bles, garantizando los de-
rechos de los donantes”.
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