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LA IMPLEMENTACION| DE LA NUEVA LEY DE PROTECCION
DE DATOS PERSONALES EN LA ACTIVIDAD DE BIOBANCOS
EN CHILE: DESAFIOS Y OPORTUNIDADES®

PrOF. JUAN ALBERTO LECAROS URZUA, PHDP

La investigaciéon biomédica asiste, hace mds de dos décadas, a un cambio de paradig-
ma en la forma de obtener la evidencia cientifica, debido a la posibilidad de contar con
grandes volimenes de datos, de distinta naturaleza (clinicos, demograficos, epidemio-
légicos, genéticos, genémicos, biométricos, etc.) y fuentes (fichas clinicas electrénicas,
repositorios cientificos de datos, fuentes administrativas, registros de educacion, fuentes
ambientales, etc.). Con esta informacién se pretende buscar y analizar patrones, corre-
laciones y tendencias, y con los resultados que arrojan, mejorar la salud y la calidad de
vida de las personas, reduciendo conjuntamente los costes de la salud.

Los biobancos con fines de investigacién biomédica son infraestructuras de investiga-
cién capaces de capturar y almacenar grandes volimenes de informacién como la antes
mencionada, la cual estd asociada a muestras biol6gicas humanas. Estas plataformas han
permitido compatibilizar, mediante adecuados estdndares de gobernanza, la privacidad
de las personas donantes con el uso de la informacién por terceros, facilitando y acele-
rando de este modo el desarrollo de la investigacion biomédica basica y traslacional, en
la era de la posgenémica y de la medicina personalizada de precision.

La expansion del biobanking ha traido consigo un extenso e intenso debate respecto
de las implicaciones éticas, legales y sociales que tiene el uso de grandes cantidades de
muestras bioldgicas humanas y datos personales asociados. El conjunto de estos desa-
fios en lo esencial radica en que estas plataformas habilitan la realizacién de maltiples
proyectos de investigacion a futuro con el uso de muestras e informacién especialmente
sensible, como los datos genéticos, que pueden compartirse a nivel internacional, y cuya
finalidad especifica el donante no la puede conocer al momento de la donacion.

@ Resumen de la conferencia pronunciada en sesién ordinara de la Academia Chilena de Medicina realizada el 3 de
septiembre de 2025.
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Los biobancos, seguin la definiciéon de la Comisién Europea, son un conjunto de co-
lecciones de muestras bioldgicas y datos asociados para fines de investigacién biomédica,
organizados de manera sistemdtica para su uso por tercerosV). La definicién distingue a
los biobancos de una simple coleccién de muestras en la medida que los primeros poseen
mecanismos de gobernanza que permiten el acceso al recurso de manera sistemdtica a
terceros. La gobernanza del biobanco garantiza los derechos de los donantes, la trans-
parencia y la confianza publica. Una de las caracteristicas esenciales de los biobancos es
que son utilizados para proyectos de investigacion actuales (definidos) y/o futuros (atin
no especificados en el momento de la recoleccion de las muestras bioldgicas). Cuando
tenemos a disposicion grandes voliumenes de datos asociados a muestras bioldgicas
en infraestructuras de biobancos, el modelo del consentimiento especifico no es en la
practica viable. Para poder balancear la privacidad y confidencialidad de los partici-
pantes con sus muestras y datos con el legitimo interés de la investigacion cientifica, es
necesario contar con consentimientos amplios que permiten el uso futuro de los datos
y las muestras sin solicitar nuevos consentimientos a los participantes.

Lo anterior hace necesario que el biobanco cuente con estructuras de gobernanza
establecidas y procedimientos (por ejemplo, consentimientos amplios para uso fu-
turo de las muestras y datos) que sirven para proteger los derechos de los donantes
y los intereses de las partes interesadas. Uno de los mecanismos de gobernanza para
proteger la privacidad es la codificacién o anonimizacién reversible de los datos, de
tal modo que los donantes sigan siendo reidentificables y asi poder proporcionarles
informacion clinicamente relevante, resultado de la investigacién que se realice con
sus muestras.

La nueva ley de datos personales en Chile -publicada el 13 de diciembre de 2024,
Ley N° 21.719 que regula la proteccién y el tratamiento de los datos personales y crea
la Agencia de Proteccién de Datos Personales(?), con un periodo de vacancia de 2 anos
desde la fecha de publicacién- va a tener plena aplicacion en la actividad de los biobancos
como en cualquier prestador institucional de salud o centros de investigacién que hagan
tratamiento de datos personales. La nueva ley distingue diversas categorias de datos
personales y dentro de estos regula categorias especiales de datos personales sensibles,
como son los datos relativos a la salud, el perfil biol6gico humano (datos genéticos),
datos biométricos, y otros vinculados directamente con la intimidad de las personas.
Cada tipo de dato requiere una base de licitud para ser tratado, lo que implica contar
con una habilitacién legal o una justificaciéon especifica que permita al responsable
del tratamiento procesar dichos datos. La exigencia de esta base varia en funcién de la
sensibilidad de los datos y su vinculo con la intimidad de la persona. Por ejemplo, en
bases de datos con informacién altamente sensible, como registros de prestadores de
salud (fichas clinicas) o registros de datos de biobancos, las condiciones legales para el
tratamiento son mads estrictas, requiriendo en algunos casos consentimiento explicito
0 una normativa que justifique su uso en un contexto particular.
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Un aspecto central de la ley son los estdndares elevados para el tratamiento de datos
con el fin de garantizar un procesamiento ético, legal y seguro. Entre los principios
bésicos de esta ley estdn la licitud y lealtad (legalidad y transparencia en la recoleccién),
finalidad (limitacién al propésito especificado), calidad (exactitud y relevancia de los
datos), seguridad (salvaguardas contra accesos no autorizados o danos a derechos in-
dividuales), transparencia e informacion (al titular de sus derechos) y confidencialidad
(restricciones estrictas en la divulgacién). Quienes establecen los fines y medios para el
tratamiento de datos (responsables de datos) deben demostrar adecuados estindares de
comportamiento, manteniendo registros de actividades de procesamiento y realizando
evaluaciones de impacto para operaciones de alto riesgo. En biobancos, donde los datos
suelen incluir informacién genética, estos estindares exigen protocolos robustos. Por
ejemplo, los datos deben procesarse de manera responsable para evitar infringir dere-
chos y libertades (por ejemplo, los riesgos de discriminacién o estigmatizacién), con
verificacién continua de su exactitud. La ley promueve las soluciones automatizadas,
si dichas herramientas son utilizadas parala gestion segura de los datos, transformando
las cargas de cumplimiento en avances tecnoldgicos. El expositor destaca que, aunque
los costos iniciales pueden ser mayores a los actuales, la adherencia a estos avances
tecnoldgicos podria optimizar operaciones, reducir riesgos legales y fomentar entornos
seguros de investigacion.

Disposiciones especiales de la nueva ley abordan categorias sensibles, particularmente
datos de salud y perfiles bioldgicos (datos genéticos), que son cruciales en la operaciéon
de los biobancos. El articulo 16 bis de esta ley prohibe expresamente el procesamiento
o transferencia de muestras bioldgicas identificables -en contextos laborales, educati-
vos, deportivos, de seguros, seguridad o identificacion-, salvo en casos permitidos. Sin
embargo, se permiten excepciones para fines de interés publico, beneficios de salud o
investigacion cientifica, siempre que los datos se anonimicen antes de su publicacion.

El articulo anterior debe relacionarse con el articulo 16 quinquies de la nueva ley
que reconoce una nueva base de licitud, el interés legitimo en el procesamiento de
datos para fines histéricos, estadisticos, cientificos o de interés publico. Los biobancos
pueden almacenar y usar datos por periodos indefinidos, siempre que implementen y
documenten medidas de seguridad y gobernanza. Esta disposicién promueve la crea-
cién de repositorios de datos y biobancos con fines de investigacion, sin introducir
restricciones excesivas.

CONCLUSIONES

Deberiamos abogar por avanzar en el desarrollo de biobancos en Chile, aprovechando
las capacidades humanas especializadas y la calidad de la infraestructura. Los biobancos
deben adoptar procedimientos flexibles para garantizar los derechos de los donantes de
muestras y datos, incorporando estindares de buenas practicas y regulaciones especificas
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para su operacion. Los biobancos promueven nuevos mecanismos de privacidad, como
consentimientos amplios para investigaciones futuras, garantizando la autodetermina-
cién informativa de las personas.

Los comités éticos deben perfeccionarse, integrando especialistas en proteccién de
datos para implementar de manera correcta la ley en la actividad de biobancos. En
suma, la nueva ley deberia ser considerada como un catalizador para la innovacién,
transformando desafios en oportunidades para un biobanking sostenible que priorice
la privacidad junto con el progreso cientifico.
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