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1. Planteamiento

REGLAMENTO (UE) 2016/67% DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 27 de abril de 2016

relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de proteccién de datos)

(157) Combinando informacidn procedente de registros, los investigadores pueden
obtener nuevos conocimientos de gran valor sobre condiciones médicas extendidas,
como las enfermedades cardiovasculares, el cancer y la depresidn. Partiendo de
registros, los resultados de las investigaciones pueden ser mas solidos, ya que se basan
en una poblacion mayor. Dentro de las ciencias sociales, la investigacidn basada en
registros permite que los investigadores obtengan conocimientos esenciales acerca de la
correlacion a largo plazo, con otras condiciones de vida, de diversas condiciones sociales,
como el desempleo y la educacion. Los resultados de investigaciones obtenidos de
registros proporcionan conocimientos solidos y de alta calidad que pueden servir de
base para la concepcién y ejecucion de politicas basada en el conocimiento, mejorar la
calidad de vida de numerosas personas y mejorar la eficiencia de los servicios sociales.
Para facilitar la investigacion cientifica, los datos personales pueden tratarse con fines
cientificos, a reserva de condiciones y garantias adecuadas establecidas en el Derecho
de la Unidn o de los Estados miembros.



1. Planteamiento

REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 27 de abril de 2016

relativo a la proteccidn de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y a la libre circulacién de estos datos ¥ por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de proteccién de datos)

(33) Con frecuencia no es posible determinar totalmente la finalidad del tratamiento
de los datos personales con fines de investigacion cientifica en el momento de su
recogida. Por consiguiente, debe permitirse a los interesados dar su consentimiento
para determinados ambitos de investigacidn cientifica que respeten las normas éticas
reconocidas para la investigacion cientifica. Los interesados deben tener la
oportunidad de dar su consentimiento solamente para determinadas areas de
investigacion o partes de proyectos de investigacion, en la medida en que lo permita
la finalidad perseguida

(159) Para cumplir las especificidades del tratamiento de datos personales con fines
de investigacion cientifica deben aplicarse condiciones especificas, en particular en lo
que se refiere a la publicacion o la comunicacion de otro modo de datos personales en
el contexto de fines de investigacion cientifica.



1. Planteamiento

* Ley Orgdnica 15/1999 de Proteccidon de Datos

* Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica (LIB)
RD 1716/2011 (régimen de Biobancos)

e Otra normativa sectorial (ejs.):
Historia clinica: ley 41/2002
Ensayos clinicos: Real Decreto 1090/2015
Etc...

* Otros: Codigo Tipo de Farmaindustria,
Recomendaciones, Guias de actuacion....



1. Planteamiento

*Ley 41/2002 (la historia clinica como fuente mas importante de datos de salud)

Articulo 16. Usos de la historia clinica

3. El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica,
de investigaciéon o de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y en la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y demds normas de aplicacion en cada
caso. El acceso a la historia clinica con estos fines obliga a preservar los datos de
identificacion personal del paciente, separados de los de caracter clinico asistencial,
de manera que, como regla general, quede asegurado el anonimato, salvo que el
propio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos.



1. Planteamiento

*Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica (LIB) y RD 1716/2011 (régimen de
Biobancos)

- La regulacidn abarca los “datos asociados a muestras bioldgicas”

-Régimen especifico para datos genéticos: se requiere consentimiento expreso para
Su uso en investigacion.

-Referencia en el titulo primero a la utilizacidon de datos para investigacion
(insuficiente e insatisfactoria, sistematicamente deficiente)

5.2. LIB. La cesidon de datos de caracter personal a terceros ajenos a la actuacion
médico- asistencial o a una investigacion biomédica, requerira el consentimiento
expreso y escrito del interesado. En el supuesto de que los datos obtenidos del
sujeto fuente pudieran revelar informacion de caracter personal de sus familiares,
la cesidon a terceros requerira el consentimiento expreso y escrito de todos los
interesados. 3. Se prohibe la utilizaciéon de datos relativos a la salud de las
personas con fines distintos a aquéllos para los que se presto el consentimiento



1. Planteamiento

LEY 14/2007, DE 3 DE JULIO, DE INVESTIGACION BIOMEDICA

Articulo 50. Acceso a los datos genéticos por personal sanitario

2. Los datos genéticos de cardcter personal sélo podran ser utilizados con fines epidemiolégicos, de salud publica, de
investigacion o de docencia cuando el sujeto interesado haya prestado expresamente su consentimiento, o cuando
dichos datos hayan sido previamente anonimizados.

3. En casos excepcionales y de interés sanitario general, la autoridad competente, previo informe favorable de la
autoridad en materia de proteccion de datos, podra autorizar la utilizacion de datos genéticos codificados, siempre
asegurando que no puedan relacionarse o asociarse con el sujeto fuente por parte de terceros.

Articulo 52. Conservacion de los datos

1. Los datos genéticos de caracter personal se conservaran durante un periodo minimo de cinco afos desde la fecha en
gue fueron obtenidos, transcurrido el cual el interesado podra solicitar su cancelacion.

2. Si no mediase solicitud del interesado, los datos se conservaran durante el plazo que sea necesario para preservar la
salud de la persona de quien proceden o de terceros relacionados con ella.

3. Fuera de estos supuestos, los datos tUnicamente podran conservarse, con fines de investigacion, de forma
anonimizada, sin que sea posible la identificacidon del sujeto fuente.

Articulo 47. Informacidn previa a la realizacion de analisis genéticos con fines de investigacion en el ambito sanitario.
2.2 Lugar de realizacién del analisis y destino de la muestra bioldgica al término del mismo, sea aquél la disociacién de
los datos de identificacidn de la muestra, su destruccion, u otros destinos, para lo cual se solicitara el consentimiento
del sujeto fuente en los términos previstos en esta Ley.



2. Los implicados en el tratamiento de datos en el RGPD

Interesado: persona fisica identificada o identificable a partir de los datos (en los
datos genéticos es el sujeto fuente).

Responsable del tratamiento: determina los fines y medios del tratamiento.

Encargado del tratamiento: trata datos personales por cuenta del responsable
del tratamiento

Delegado de proteccion de datos: designado por el responsable o encargado
para desempenfar una serie de funciones (informar, asesorar, supervisar,
cooperar).

Tercero: no es el interesado, ni responsable, ni encargado, niy personas
autorizadas para tratar los datos personales bajo la autoridad directa del
responsable o del encargado.




3. Los principios relativos al tratamiento en el RGPD

Art. 5. Principios relativos al tratamiento
1. Los datos personales seran:

a) tratados de manera licita, leal y transparente en relacion con el interesado
(“licitud, lealtad y transparencia”).

b) recogidos con fines determinados, explicitos y legitimos, y no seran tratados
ulteriormente de manera incompatible con dichos fines; de acuerdo con el articulo
89, apartado 1, el tratamiento ulterior de los datos personales con fines de archivo
en interés publico, fines de investigacion cientifica e histdrica o fines estadisticos no
se considerara incompatible con los fines iniciales (“limitacion de la finalidad”).

c) adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en relacion con los fines para los
gue son tratados (“minimizacion de datos”);

d) exactos vy, si fuera necesario, actualizados; se adoptaran todas las medidas
razonables para que se supriman o rectifiquen sin dilaciéon los datos personales que
sean inexactos con respecto a los fines para los que se tratan (“exactitud”);



3. Los principios relativos al tratamiento en el RGPD

Art. 5. Principios relativos al tratamiento

e) mantenidos de forma que se permita la identificacion de los interesados durante no
mas tiempo del necesario para los fines del tratamiento de los datos personales;
los datos personales podran conservarse durante periodos mas largos siempre que
se traten exclusivamente con fines de archivo en interés publico, fines de
investigacion cientifica o histdrica o fines estadisticos, de conformidad con el
articulo 89 (“Limitacion del plazo de conservacion”).

f) tratados de tal manera que se garantice una seguridad adecuada de los datos
personales, incluida la proteccién contra el tratamiento no autorizado o ilicito y
contra su pérdida, destruccién o dafio accidental, mediante la aplicacion de
medidas técnicas u organizativas apropiadas (“integridad y confidencialidad”)



4. Categorias especiales

Articulo 4

13) «datos genéticos»: datos personales relativos a las caracteristicas genéticas heredadas o
adquiridas de una persona fisica que proporcionen una informacién Unica sobre la fisiologia
o la salud de esa persona, obtenidos en particular del analisis de una muestra bioldgica de
tal persona.

14) «datos biométricos»: datos personales obtenidos a partir de un tratamiento técnico
especifico, relativos a las caracteristicas fisicas, fisioldgicas o conductuales de una persona
fisica que permitan o confirmen la identificacidn Unica de dicha persona, como imagenes
faciales o datos dactiloscopicos.

15) «datos relativos a la salud»: datos personales relativos a la salud fisica o mental de una
persona fisica, incluida la prestacion de servicios de atencion sanitaria, que revelen
informacion sobre su estado de salud.



4. Categorias especiales

Articulo 6 Licitud del tratamiento
Artiuclo 9. Tratamiento de categorias especiales

1. Quedan prohibidos el tratamiento de datos personales que revelen el origen étnico o
racial, (...) datos genéticos, datos biométricos dirigidos a identificar de manera univoca a
una persona fisica, datos relativos a la salud (...).

2. El apartado 1 no sera de aplicacion cuando:

a) elinteresado dio su consentimiento explicito para el tratamiento de dichos datos
personales con uno o mas de los fines especificados.

j) el tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion
cientifica o histoérica o fines estadisticos, de conformidad con el articulo 89, apartado 1,
sobre |la base del Derecho de la Unién o de los Estados miembros.

(...)

4. Los Estados miembros podran mantener o introducir condiciones adicionales, inclusive
limitaciones, con respecto al tratamiento de datos genéticos, datos biométricos o
datos relativos a la salud



5. El eje de la regulacion: art. 89

Articulo 89. Garantias y excepciones aplicables al tratamiento con fines de archivo en
interés publico, fines de investigacion cientifica o histdrica o fines estadisticos

1. El tratamiento con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o
histdrica o fines estadisticos estara sujeto a las garantias adecuadas, con arreglo al presente
Reglamento, para los derechos vy las libertades de los interesados. Dichas garantias haran
gue se disponga de medidas técnicas y organizativas, en particular para garantizar el
respeto del principio de minimizacién de los datos personales.

Tales medidas podran incluir la seudonimizacidon, siempre que de esa forma puedan
alcanzarse dichos fines. Siempre que esos fines pueden alcanzarse mediante un tratamiento
ulterior que no permita o ya no permita la identificacion de los interesados, esos fines se
alcanzaran de ese modo.

2. Cuando se traten datos personales con fines de investigacion cientifica o histérica o
estadisticos el Derecho de la Unidén o de los Estados miembros podra establecer
excepciones a los derechos contemplados en los articulos 15 (acceso), 16 (rectificacién), 18
(limitacién) y 21 (oposicion), sujetas a las condiciones y garantias indicadas en el apartado 1
del presente articulo, siempre que sea probable que esos derechos imposibiliten u
obstaculicen gravemente el logro de los fines cientificos y cuanto esas excepciones sean
necesarias para alcanzar esos fines.




5. El eje de la regulacion: art. 89

«Seudonimizacion»: el tratamiento de datos personales de manera tal que
ya no puedan atribuirse a un interesado sin utilizar informacion adicional,
siempre que dicha informacidén adicional figure por separado y esté sujeta
a medidas técnicas y organizativas destinadas a garantizar que los datos
personales no se atribuyan a una persona fisica identificada o
identificable.



6. LOPDYGDD

S@E  BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO s

|. DISPOSICIONES GENERALES

JEFATURA DEL ESTADO

16673 Ley Organica 3/2018, de & de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales.

Disposicion final quinta. Maodificacion de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Se afiade un nuevo Capitulo 11 al Titulo V1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad con
el siguients contenidao:

wCapitulo Il.  Tratamiento de datos de la investigacion en salud.

Articulo 105 bis.

El tratamiento de datos personales en la investigacion en salud se regira por lo dispuesto en
la Disposicion adicional decimoséptima de la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales y

Garantia de los Derechos Digitales.»




6. LOPDYGDD

Disposicion final novena. Modificacion de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente v de derechos y obligaciones en materia de informacion v documentacion
clinica.

Se modifica el apartado 3 del articulo 16 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica,
gue pasa a tener el siguiente tenor:

whrticulo 16, [...]

3. El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemiologicos, de salud pdblica,
de investigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en la legislacion vigente en materia de
proteccion de datos personales, y en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y demas
normas de aplicacion en cada caso. El acceso a la historia clinica con estos fines obliga a preservar
los datos de identificacion personal del paciente, separados de los de caracter clinicoasistencial,
de manera que, como regla general, quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente

_baya dado sy consentimiento para no separados

Se exceptlan los supuestos de investigacion previstos en el apartado 2 de la Disposicion
adicional decimoséptima de la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los

|___Derechos Digitales

Asimizmo se exceptian los supuestos de investigacion de la autoridad judicial en los que se
considere imprescindible la unificacion de los datos identificativos con los clinicoasistenciales, en
los cuales se estara a lo gque dispongan los jusces y tribunales en el proceso correspondiente. El
acceso a los datos y documentos de la historia clinica queda limitado estrictamente a los fines
especificos de cada caso.

Cuando ello sea necesario para la prevencion de un riesgo o peligro grave para la salud de la
poblacion, las Administraciones sanitarias a las que se refiere la Ley 33/2011, General de Salud
Plblica, podran acceder a los datos idenfificativos de los pacientes por razones epidemiologicas o
de proteccion de la salud pldblica. El acceso habra de realizarse, en todo caso, por un profesional
sanitario sujeto al secreto profesional o por otra persona sujeta, asimismo, a una obligacion
equivalente de secreto, previa motivacion por parte de la Administracion gque solicitase el acceso
a los datos.»



6. LOPDYGDD

Disposicion adicional decimoséptima. Tratamientos de datos de salud.

1. Se encuentran amparados en las letras q), h). i) v j) del articulo 9.2 del Reglamento (UE) 2016/679
los tratamientos de datos relacionados con la salud y de datos genéticos que estén regulados en las
siguientes leyes y sus disposiciones de desarrollo:

a) Laley 1471986, de 25 de abril, General de Sanidad.

b} LalLey 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales.

c) La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

d) LalLey 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Macional de Salud.

g) LalLey 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias.

fi LaLey 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.

g) LalLey 3372011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

hy La Ley20/2015, de 14 de julio, de ordenacion, supervision y solvencia de las entidades
aseguradoras y reasequradoras.

i) El texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de 105 medicamentos y productos
sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

j}  El texto refundido de la Ley General de derechos de las personas con discapacidad y de su
inclusion social, aprobado por Real Decreto Legislative 1/2013 de 29 de noviembre.

FINALIDADES DELIMITADAS. SE EXCLUYEN OTROS CONTEXTOS DE TRATAMIENTO



6. LOPDYGDD

Criterios para el tratamiento de datos en “la investigacién en salud” (DP 172.2)

-Evaluacion de impacto, normas de calidad y seguimiento de las normas de buena practica clinica
(letra f)

- Informe CEl (integraran delegado proteccion de datos /experto en el plazo de un afio cuando se
ocupen de actividades de investigacion que comporten el tratamiento de datos personales o de datos
seudonimizados o anonimizados) (letra h)

a) Consentimiento b) Autoridades c) Areas de d) Datos

en relacion con la sanitarias e investigacion seudonimizados.
“investigacion en instituciones publicas relacionadas en la que

saludy en con competencias en se integrase Compromiso no
particular la vigilancia de la salud cientificamente el reidentificacion
biomédica publica en casos de estudio inicial. Los investigadores
(amplio: para excepcional relevancia no acceden a los
especialidad y gravedad para la Informacion codigos

médica o salud publica. accesible

Medidas para
evitar accesos no

investigadora).

Informe CEI autorizados

Posibilidad de
reidentificacion en
origen por motivos
de salud.




6. LOPDYGDD

Criterios para el tratamiento de datos en salud (DP 172.2)

- Posibilidad de excepcion en el ejercicio de derechos arts 15 (acceso), 16 (rectificacion), 18
(limitacidn) y 21 (oposicidn) RGPD (letra e)

12 Cuando se ejerzan frente a investigadores que traten datos andnimos o seudonimizados.
22 Cuando se refieran a resultados de la investigacion.

3.2 La investigacion tenga por objeto un interés publico esencial relacionado con la
seguridad del Estado, la defensa, la seguridad publica u otros objetivos importantes de

interés publico general, siempre que en este Ultimo caso la excepcidon esté expresamente
recogida por una norma con rango de Ley.

iRecuérdese aplicacion directa del RGPD!

Art. 17 RGPD (supresion): prevé la excepcion. Previsiones en la LIB
Art. 14 RGPD (informacidn): prevé al excepcion




6. LOPDYGDD

Disposicion transitoria sexta. Reutilizacion con fines de investigacion en materia de salud
y hioméedica de datos personales recogidos con anterioridad a la entrada en vigor de

esta ley organica.

Se considerara licita v compatible la reutilizacion con fines de investigacion en salud y
biomédica de datos personales recogidos licitamente con anterioridad a la entrada en vigor
de esta ley organica cuando concurra alguna de las circunstancias siguientes:

a) Que dichos datos personales se utilicen para la finalidad concreta para la que se

hubiera prestado consentimiento.
b) Que, habiéndose obtenido el consentimiento para una finalidad concreta, se

utilicen tales datos para finalidades o areas de investigacion relacionadas con la
especialidad medica o investigadora en la que se integrase cientificamente el estudio
Inicial.



Consideraciones finales
- ¢Contradicciones normativas?

-Otros derechos:
Retorno de resultados
Derecho a la informacion sobre la salud
Derecho a conocer resultados globales
Derechos de los investigadores
éOtros?

-- Importante papel de los CEl

- Cuestiones importantes: circulacion internacional,
menores.
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