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ﬁ)UESTIONES INTRODUCTORIAS
UMARCO LEGAL

OAUTONOMIA Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
= Su importancia
= Lainformacion
= E| consentimiento informado

OPROTECCION DE LA INTIMIDAD Y LA CONFIDENCIALIDAD

OPROTECCION DE DATOS PERSONALES
= Principios basicos

\ = Preguntas clave







Principios basicos en el ambito sanitario

La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su
voluntad y a su intimidad orientaran toda la actividad (...)

El consentimiento informado es el principal exponente (garantia)
del principio de autonomia

» Su base esta en la dignidad de la persona, la libertad y el
reconocimiento de la autonomia personal

» Toda actuacion en el dmbito de la sanidad requiere, con cardcter general, el previo
consentimiento de los pacientes o usuarios ... después de que el paciente reciba una
informacion adecuada...”

* Es un mecanismo para proteger derechos fundamentales basicos de
la persona:



Principios basicos en el ambito sanitario

La dignidad de la persona humana el respeto a la autonomla de su
voluntac' i : “.)

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

El conse (garantia)
d el p ri N« Publicado en:  <BOE» nim, 274, de 15/11/2002.

Entrada en vigor: 16/05/2003
° Su Departamento:  Jefatura del Estado

Articulo 2. Principios basicos. .
p VIO

1. La dignidad de la persona humana, el respeto a |la autonomia de su voluntad y a su intimidad onentaran toda la una
actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar, custodiar y transmitir la informacion y la docu ica.

. Toda actuacion el ambito de la sanidad requiere, con caracter general, (prewo consentimiento de’/los
pacientes o usuarios~El consentimiento, que debe obtenerse después de que el paciente reci mformacion )S de
adecuada, se hara por escrito en los supuestos previstos en la Ley.

3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la informacion adecuada, entre las
opciones clinicas disponibles.




Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica

En el ambito de la investigacion... Pubcadoen: SB0E® . 159, de 04/07/2007

Entrada en vigor: 05/07/2007
Departamento: Jefatura del Estado

La dignidad de la persona humana y el respeto a su autonomia (incluido el
consentimiento informado) también juegan un papel esencial

Articulo 2. Principios y garantias de la investigacion biomédica.

La realizacion de cualquier actividad de investigacion biomédica comprendida en esta Ley estara sometida a la
observancia de las siguientes garantias:

a) Se asegurara la proteccion de la dignidad e identidad del ser humano con respecto a cualquier investigacion que
implique intervenciones sobre seres humanos en el campo de la biomedicina, garantizandose a toda persona, sin
discriminacién alguna, el respeto a la intearidad y & sus demas derechos vy libertades fundamentales.

b) La salud, el interés y el bienestar del ser humano que participe en una investigacion biomédica prevaleceran por
encima del interés de la sociedad o de la ciencia.

Articulo 4. Consentimiento informado y derecho a la informacion.

1. Se respetara la libre autonomia de las personas que puedan participar en una investigacion biomédica o que
puedan aportar a ella sus muestras bioldgicas, para lo que serd preciso que hayan prestado previamente su
consentimiento expreso y escrito una vez recibida la informacion adecuada.

La informacidn se proporcionara por escrito y comprendera la naturaleza, importancia, implicaciones y riesgos de la
investigacion, en los términos que establece esta Ley.

— . . r 1 - A 1



Persona que Ingresa en el servicio de urgencias de un hospital
presentando dolor precordial, siendo sometido al dia siguiente a un
cateterismo cardiaco por via radial derecha, sin que se le informara
previamente de las posibles consecuencias de la intervencion ni se
obtuviera su consentimiento para la practica de la misma. Tras la
intervencion, la mano derecha del sujeto evolucioné negativamente, hasta
sufrir su pérdida funcional total.

Argumentos en contra de la lesion de derechos del paciente y de la necesidad de prestar
informacioén previa a la intervencion y requerir el consentimiento:

Gravedad de los padecimientos que llevaron a urgencias al sujeto: un sindrome coronario agudo. El
paciente fue objeto de un cateterismo arterial en el afio 1994, por lo que era perfecto conocedor de la
intervencion, de su naturaleza, riesgos, etc. Relativa urgencia de la intervencion y existencia de un
riesgo vital ante la situacion que le llevé a urgencias



Principios basicos en el ambito sanitario

La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su
voluntad y a su intimidad orientaran toda la actividad (...)

El consentimiento informado es el principal exponente (garantia)
del principio de autonomia
» Su base esta en la dignidad de la persona, la libertad y el
reconocimiento de la autonomia personal

» Toda actuacion en el dmbito de la sanidad requiere, con cardcter general, el previo
consentimiento de los pacientes o usuarios ... después de que el paciente reciba una

informacién adecuada...”
* Es un mecanisma para proteger derechos fundamentales basicos de
la persona:




:Qué DERECHOS FUNDAMENTALES?
« A) Privacy/Vida Privada

* Libertad o autonomia para tomar decisiones en ambitos
personales, sustraidos de la intromisidn ajena

 TEDH: la imposicidon de un tratamiento médico sin ese
consentimiento, si el paciente es adulto y sano mentalmente,
supone un ataque a la integridad fisica del interesado protegida
por el art. 8.1 CEDH (caso Pretty c. Reino Unido, de 29-4-2002).




¢Qué DERECHOS FUNDAMENTALES?

« B) Derecho a la integridad fisica y moral:

* Incluye la facultad para decidir libremente sobre las medidas terapéuticas
y tratamientos que puedan afectar a su integridad, escogiendo entre las
distintas posibilidades, consintiendo su practica o rechazandolas

* Se vulnerado este derecho:
* No solo cuando se actue (sin 0) en contra de la voluntad del paciente

* También por Privacion de informacion: supone una limitacion o
privacion del propio derecho a decidir y consentir la actuacion médica
(STC 37/2011)

e C)Derecho alavida
» Autonomia y derecho a decidir sobre la propia vida

« D) Derecho a la libertad de conciencia, religiosa
* Influencia de las convicciones personales en el ambito sanitario







MARCO LEGAL BASICO
En el ambito asistencial

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reqguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

Publicado en: «BOE» num. 274, de 15/11/2002.
Entrada en vigor: 16/05/2003

Departamento: Jefatura del Estado

Referencia: BOE-A-2002-22188

Permalink ELI: https://www.boe.es/eli/es/|/2002/11/14/41/con
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Seleccionar redaccién: Ultima actualizacién publicada el 01/03/2023 N




MARCO LEGAL BASICO Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.
En el ambito de la investigacion

Publicado en: «BQOE» num. 159, de 04/07/2007.
Entrada en vigor: 05/07/2007

Departamento:  Jefatura del Estado

Referencia: BOE-A-2007-12945

Permalink ELI: https://www.boe.es/eli/es/I/2007/07/03/14/con

Seleccionar redaccioén: Ultima actualizacién publicada el 06/09/2022 ~
Real Decreto 1090/2015, de 4 de dicilembre, por el que se regulan los ensayos
. . a L . Tp—

clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con

medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

Publicado en: «BOE» num. 307, de 24/12/2015.

Entrada en vigor: 13/01/2016

Departamento: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

Referencia: BOE-A-2015-14082 CUR-Lex

Permalink ELI: https://www.boe.es/eli/es/rd/2015/12/04/1090/con F Acceso al derecho de la Unidn Europea |ng|és@ MiEUR-Lex
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Seleccionar redaccion: Ultima actualizacién publicada el 22/03/2023
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MARCO LEGAL ESPECIALIZADO
En proteccion de datos

w~ Text

452016 Diario Oficial de la Unién Europea L1191

@LAMESTO (UE) 2016/679 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 v a la libre circulacion de
estos datos ¥ por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos)

(Texto pertinente a efectos del EEE)
EL PARLAMENTO EUROPEQ Y EL CONSEJC ==~ "n7asr—rm~ne

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union - (T ey Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
Vista la propuesta de la Comision Europea. gar Z g d|g|ta|es

-

Publicado en: «BOE» num. 294, de 06/12/2018.

Entrada en vigor: 07/12/2018

Departamento: Jefatura del Estado

Referencia: BOE-A-2018-16673

Permalink ELI: https://www.boe.es/eli/es/lo/2018/12/05/3/con
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MARCO LEGAL ESPECIALIZADO

Otras normas sanitarias

Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

Publicado en:
Entrada en vigor:
Departamento:
Referencia:
Permalink ELI:

Seleccionar redaccién:

«BOE» nim. 240, de 05/10/2011.

06/10/2011

Jefatura del Estado

BOE-A-2011-15623
https://www.boe.es/eli/es/1/2011/10/04/33/con
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Forman parte de una correcta actuacion clinica

El respeto a la autonomia del paciente implica el cumplimiento
por el personal sanitario de dos deberes:

* Informar adecuadamente al paciente

« Obtener el consentimiento del paciente
Estos deberes forman parte del acto clinico

« Son necesarios para una correcta actuacion médica



Forman parte de una correcta actuacion clinica

El re
por

Estc

Req..

Articulo 2. Principios basicos.

1. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su voluntad y a su intimidad orientaran toda la
actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar, custodiar y transmitir la informacién y la documentacion clinica.

2. Toda actuacion en el ambito de la sanidad requiere, con caracter general, el previo consentimiento de los
pacientes o usuarios. El consentimiento, que debe obtenerse después de que el paciente reciba una informacion
adecuada, se hara por escrito en los supuestos previstos en la Ley,

3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la informacion adecuada, entre las
opciones clinicas disponibles.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos determinados en la Ley. Su
negativa al tratamiento constara por escrito.

5. Los pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos sobre su estado fisico o sobre su salud de manera
leal y verdadera, asi como el de colaborar en su obtencion, especialmente cuando sean necesarios por razones de
interés publico o con motivo de la asistencia sanitaria.

6. Todo _profesional que interviene en la actividad asistencial esta obligado_no_sdlo_a la _correcta prestaciéon de sus
técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de informacion y de documentacion clinica, y al respeto de las
decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente.

IJIOUC U AN T Nl : T e o - o

* Informacion, voluntariedad, competencia

riento






El TITULAR del derecho a la informacion es el paciente

* Incluso en caso de incapacidad hay que informar, de modo adaptado
a sus capacidades de comprension

« También seran informadas las personas vinculadas a él, por razones
familiares o de hecho, en la medida que el paciente lo permita de
Mmanera expresa o tacita

* En el caso de menores, la situacion es compleja:
* La normativa estatal no dice nada en lo que a asistencia sanitaria se refiere

* Los menores que pueden consentir por si mismos, tienen que ser informados
(se les debe escuchar desde que tiene suficiente juicio, por lo que habra que
informales de alguna manera)

e ;Y los padres?

* No hay que olvidar que los menores siguen sometidos a la patria potestad y, por ello,
segun la legislacion que regula la patria potestad, los padres pueden intervenir “en virtud
de sus deberes de cuidado y asistencia” en los asuntos relacionados con los derechos de la
personalidad de sus hijos, aunque tenga suficiente madurez






:Qué implica el CI?

A través del consentimiento informado:
« Autorizar una actuacion que afecte a nuestra salud
« Elegir de entre los distintos tratamientos o alternativas terapéuticas

» Rechazar el tratamiento prescrito

« ;Consecuencias?
e Tratamientos alternativos, alta...

Excepcionalmente se puede actuar sin Cl (urgencia vital, riesgo para la
salud publica)
Cabe un “consentimiento anticipado”:

* Las Instrucciones Previas o Voluntades Anticipadas

» Para el caso en que, por las circunstancias en que se encuentre, la persona no pueda
expresar su voluntad por si misma




:Quién presta el CI?
* El paciente
* A veces, un tercero (si no tiene capacidad...)

« En el caso de menores dependera de la edad (16 anos) y del tipo
de intervencion de que se trate

* En el caso de personas con discapacidad:
» La regulacion sanitaria ha quedadqc obsoleta
« Con la Convencién de la ONU dée echos de las personas con
discapacidad

 Tras la aprobacion de la Ley 8/2021, de 2 de junio, por la que se
reforma la legislacion civil y procesal para el apoyo a las personas
con discapacidad en el ejercicio de su capacidad juridica







Proteccion de la intimidad y confidencialidad. La protecciéon
de datos

La actividad asistencial debe realizarse en condiciones que respeten
la intimidad del paciente

* Intimidad corporal
A la hora de dar informacion...
Confidencialidad de la informacidn clinica

* Solo puede acceder a la informacion las personas habilitadas
legalmente; deber de secreto

* Implementar medidas de seguridad
Aplicacion de la normativa de proteccion de datos personales



¢ QUE ES? . CUANDO ENTRA EN
JUEGO?

DERECHO A LA Espacio personal y Cualquier tipo de

INTIMIDAD familiar que se desea intromision en
mantener reservado ambitos/informacion de

caracter intimo

DERECHO A LA 1) Si hay datos personales

PROTECCION DE Poder de control sobre (cualquier tipo de dato

DATOS nuestros datos personal)

PERSONALES 2) Y se realiza algun

tratamiento* de esos datos

*Tratamiento: recogida, registro, organizacion, conservacion, adaptacion o modificacion, extraccion,
consulta, cesion, difusion o cualquier otra forma de habilitacion de acceso, interconexion, supresion...



Acceso a la historia clinica informatizada (a las fotografias
de paciente sobre cara y cuerpo desnudo) en 2.825
ocasiones, por 417 usuarios integrados en 55 servicios
distintos; el paciente s6lo estuvo en un hospital y en 4
servicios distintos
Argumentos de la administracion sanitaria:
*El acceso ha de ser libre para cualquier profesional por razones
asistenciales. No siendo posible determinar a priori qué profesionales han de

intervenir, es necesario abrirlo a todos, para no poner en riesgo la asistencia
sanitaria

*Interés cientifico en la toma de las fotografias para posterior uso medico






PRINCIPIOS BASICOS
@

1. Licitud, lealtad y transparencia

2.Limitacion de finalidad

3.Minimizacion de datos

4.Exactitud

5.Limitacion del plazo de conservacion

, 6.Integridad y confidencialidad

, 7.Responsabilidad proactiva




Artidtilo 2
Principios relatives al tratamiento
1. Los datos personales seran:
a) tratados de manera licita, leal v transparente en relacion con el interesado («liciud, lealtad v transparenciax);

b) recogidos con fines determinados, explicitos v legitimos, v no serdn tratados vlteriormente 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 historica o fines estadisticos no se considerard incompatible con los fines imciales («limitacion de la finalidads»);

c) adecuados, pertinentes v limitados a lo necesario en relacion con los fines para los que son tratados («minimizacion de datosy»);
d) exactos v, s1 fuera necesano, actualizados; se adoptaran todas las medidas razonables para que se supriman o rectifiquen sin dilacion los datos personales que sean nexactos con respecto a los fines para

los que se tratan (wexactituds);

) mantenidos de forma que se permita la identificacion de los interesados durante no mds 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 exclustvamente con fines de archivo en interés publico, fines de mvestigacion cientifica o historica o fines estadisticos, de conformidad con el
articulo 89, apartado 1, sin perjuicio de la aplicacidon de las medidas técnicas v orgamizativas apropiadas que impone el presente Reglamento a fin de proteger los derechos v libertades del interesado
(«limitacion del plazo de conservacionn);

f) tratados de tal manera que se garantice una seguridad adecuada de los datos personales, incluida la proteccion contra el tratamiento no autorizado o ilicito v contra su pérdida, destruccidn o dafio
accidental, mediante la aplicacion de medidas técnicas u organizativas apropiadas («ntegnidad v confidencialidad»).

2. Elresponsable del tratamiento sera responsable del cumplimiento de lo dispuesto en el apartado 1 y capaz de demostrarlo («responsabilidad proactivas).

™




POSIBLES MEDIDAS QUE DEBE ADOPTAR EL
RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO:

datos personales, incluida la proteccion ¢

v1adas («integridad y confidencialidad»

»Medidas de seguridad adecuadas
»Mantener “registro de actividades de tratamiento”

»Medidas de Proteccion de Datos desde el Diseno y por

Defecto (Privacy by desing — Privacy by default) (art. 25
RGPD)

»Evaluaciones de Impacto (art. 35 RGPD)
»Designacion Delegado Proteccién de Datos

“Los responsables aplicaran las medidas técnicas vy
organizativas apropiadas para garantizar y poder demostrar
que el tratamiento de datos personales es conforme con el
Reglamento. Dichas medidas se revisaran y actualizaran
cuando sea necesario” (art. 24)

(«responsabilidad proactiva»)




Algunos ejemplos de medidas de seguridad....

Cifrar los contenidos de dispositivos portatiles (ej. memorias
USB)

Codificacion de los datos

Identificacidon de cada intento de acceso a los sistemas
Politica de cambio de contrasenas periodica
Formacién personal...






PREGUNTAS CLAVE

1. ;Cuando estoy ante un dato de salud?

2. ;Necesito el consentimiento de la persona para tratar
sus datos de salud?

3. ;Quién puede acceder a una historia clinica?

4. ;Y si quiero acceder con fines de investigacion
cientifica?



2Cudndo estoy ante un dato de salud?

éNecesito el consentimiento de la persona para tratar sus datos de salud?
2Quién puede acceder a una historia clinica?

2Y si quiero acceder con fines de investigacion cientifica?



3Qué proteccién

1) ¢CUANDO ESTAMOS ANTE requieren?




o Datos personales relativos a la salud fisica 0 mental de una persona
fisica, incluida la prestacion de servicios de atencion sanitaria, que
revelen informacion sobre su estado de salud (art. 4.15 RGPD)

> Datos directamente relacionados con la salud de una persona
» Informacion sobre el “estado de salud”

* Definiciébn muy amplia:
= GdT29 (WP 223):
o Datos de caracter claramente médico

o Datos en bruto de sensores, que se pueden usar por si mismos o
combinandolos con otros para inferir una conclusion respecto del
estado de salud o riesgo de salud de una persona

o Conclusiones inferidas sobre el estado o riesgo de salud de una
persona

o Pero el RGPD distingue los datos de salud de los datos genéticos




Los datos de salud pueden proceder de muy
diversas fuentes:

Un profesional sanitario, un hospital o un dispositivo
medico, entre otros

Categorias especiales de datos (art. 9 RGPD)

¢, Qué significa? ¢ Garantias adicionales?



2) ¢NECESITO EL DE LA
PERSONA PARA TRATAR SUS DATOS DE SALUD?

para el tratamiento de datos




Algunas ideas previas que hay gue tener claras:

Es necesario diferenciar entre:

el “consentimiento informado” (por €j., para una actuaciéon
sanitaria o un ensayo clinico, que se rige por la legislacion
sanitaria)

el “consentimiento para el tratamiento de los datos personales”,
incluidos los de salud (al que es aplicable la normativa general de
proteccion de datos)

Para que pueda tratar licitamente datos de salud es necesario
que me base en alguna de las causas previstas legalmente:

El consentimiento es una de ellas, pero no la tinica

o («licitud, lealtad y transparenciar):

Principio de licitud (art. 5 RGPD)




¢Cuales son esas otras causas?

Interés vital:

Del interesado o de otra persona (€]. en caso de accidente o
emergencia, cuando haya pérdida de consciencia del interesado)

Asistencia sanitaria/social:

Aqui cabrian los tratamientos de datos que se realizan cuando se presta
asistencia sanitaria por parte de centros o de profesionales sanitarios
publicos o privados, incluida la asistencia prestada en el &mbito socio-
sanitario.
Conforme a la legislaciéon sanitaria o con base en un contrato con un
profesional sanitario
También se incluyen las actuaciones en materia de salud laboral
(conforme a la normativa de prevencion de riesgos laborales), con un
acceso limitado por parte del empresario (aptitud o no del trabajador).

Datos hechos manifiestamente publicos por el
interesado



Reclamaciones:

Por ej., reclamaciones por negligencia médica, procesos de
modificacién de la capacidad, etc.

Interés publico en el ambito de la salud publica, en
los terminos establecidos en la ley:

Por ej. control de enfermedades transmisibles, epidemias,
amenazas transfronterizas, etc.

Archivo, Investigacion cientifica, Estadistica... en
los terminos establecidos en la ley

Art. 9 RGPD



Para tratar datos de salud tengo que basarme en
alguna de las bases legales que acabamos de
senalar (art. 9 RGPD)

Aunque también se puede acudir conjuntamente
a alguna de las causas del art. 6 RGPD

Ejecucion de un contrato

Cumplimiento de una obligacién legal

Misioén de interés publico o ejercicio de poderes
publicos

Interés legitimo del responsable



Si se han recabado los datos con fines de
asistencia sanitaria
¢,Puedo luego tratarlos para otras finalidades?

o Si los datos se han recabado en el marco de la asistencia
sanitaria y se han incorporado a una Historia Clinica (HC), su
finalidad principal sera la de facilitar dicha asistencia
sanitaria.

» No obstante, la ley permite en ciertos casos el tratamiento de
datos incorporados a una HC con otros fines:
» Por ejemplo, con fines judiciales, epidemiolégicos, de salud publica, de
investigacion o de docencia

* Aunque la regla general en estos casos sera la separacion de los
datos identificativos y los clinico-asistenciales

(art. 16 LAP)



3) ¢QUIEN Y CUANDO SE PUEDE

A UNA HC?




ldea previa que hay que tener clara:

El acceso a la historia clinica esta limitado:

No cualquier profesional y ante cualquier circunstancia puede
acceder.

Tanto el personal sanitario como otros profesionales pueden
acceder a ella unicamente para el desempefio de sus
funciones. Por eso, hay ciertas limitaciones de acceso y
medidas de control.

El que accede a una HC esta sujeto al deber de secreto



¢A qué pueden acceder los profesionales
sanitarios?

Los profesionales asistenciales del centro que realizan el
diagnostico o el tratamiento del paciente tienen acceso a la
historia clinica de éste como instrumento fundamental para su
adecuada asistencia

¢ Y el personal administrativo y de gestion?

Por ej. , servicio de admision, personal encargado de atencion al
paciente, gestion de citas, informatica...

Solo puede acceder a los datos de la HC necesarios para el
ejercicio de sus funciones

¢Y el personal con funciones de
Inspeccion/evaluacion/acreditacion?

Igualmente, solo en la medida necesaria para cumplir sus
funciones

Informe AEPD 2019-0101



Acceso con fines docentes
Estudiantes en practicas:

Solo deberian acceder, con la oportuna autorizacién, a
aquellos datos necesarios para su correcta formacion y han
de firmar el correspondiente compromiso de confidencialidad

TFG, TFM:

La regla general debe ser el acceso a datos disociados
(separados los datos identificativos de los datos clinicos)

Utilizacion con fines docentes (clases, cursos, etc.)

Siempre que no sea posible la identificacion del paciente,
salvo que se cuente con su consentimiento expreso

Cuidado!! No solo se trata de separar datos clinicos e
identificativos

No procede cuando por las caracteristicas del caso concreto, sea
facilmente identificable la persona de que se trata (por €j., casos con
trascendencia publica, casos raros que padezcan pocas personas y/o
en lugares geograficamente pequefios, etc.)



4) ¢Y SI QUIERO ACCEDER CON FINES

DE e




Acceso con fines de investigacion cientifica:
REGLA GENERAL (segun la LAP):

Se ha de hacer a datos disociados (separados los
identificativos de los clinicos) y con los requisitos que se
establecen en la Ley Orgénica de proteccion de datos
personales (LOPDGDD, disposicion adicional 172.2)



¢Y QUE DICE LA NORMATIVA DE PROTECCION DE DATOS?
En realidad, la LOPDGDD da dos posibilidades:

1°) En algunos casos, permite investigar con datos de
salud de personas identificadas

2) Si no, la regla general es investigar con datos
seudonimizados (afiadiendo garantias adicionales)




¢ QUE DICE LA NORMATIVA DE PROTECCION DE DATOS?

1°) Investigacion con datos de salud de personas identificadas:
Consentimiento:

Puede ser amplio

Por ej., puede solicitarse para areas generales vinculadas a
una determinada especialidad o servicio; asi, en el ambito del
cancer, ginecoldgico o de la reproduccion...

Informe AEPD 073667/2018
Sin consentimiento:

Cuando el consentimiento se hubiera dado anteriormente
para una determinada investigacion y se quiera volver a
utilizar los datos para una nueva investigacion en un area

relacionada con la anterior

Autoridades con competencia en vigilancia de la salud
publica podran llevar a cabo estudios cientificos, sin
necesidad de consentimiento de los interesados, en
situaciones de excepcional relevancia y gravedad para la
salud publica

Informe AEPD 2018-0121



2°) Fuera de los casos anteriores: Investigacion con datos
seudonimizados

Requisitos para el uso de datos seudonimizados en investigacion
en salud y biomédica:
Separacion técnica y funcional
entre el equipo investigador y el que pseudonimiza
Compromiso juridico vinculante

de confidencialidad y no reidentificacion, por parte de quien
acceda a los datos

Entorno seguro

Medidas de seguridad especificas para evitar reidentificacion y
acceso de terceros no autorizados




2°) Fuera de los casos anteriores: Investigacion con datos
seudonimizados
Garantias adicionales para la investigacion en salud publica y
biomédica:
Evaluacion de impacto
Sometimiento de la investigacion a las normas de calidad y
directrices internacionales de buena practica clinica (gj.,
Declaracion de Helsinki...)
Medidas para garantizar que los investigadores no acceden a
datos de identificacion de los interesados
Informe de un CEI (o, en su defecto, del DPD o un experto en
proteccion de datos)




¢,A qué acudo entonces de todo lo anterior?

Dependera del caso....
¢ Estudio prospectivo?

¢Investigacion retrospectiva? ....

GUIA AEPD PARA PROFESIONALES SANITARIOS:
https://www.aepd.es/guias/qguia-profesionales-sector-sanitario.pdf



https://www.aepd.es/guias/guia-profesionales-sector-sanitario.pdf
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