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Investigacion sanitaria: antececdente
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« LOPD. Prevalencia del consentimiento para
concretas.

« RGPD/LOPDGDD. Equilibrio de bases juridicas

= Flexibilidad para impulsar la investigacion sanitaria
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uriclicas RGPD

Bases juridicas para el fratamiento de datos de salud: Prohibicién (art.9)
v'  Excepciones a la prohibicion:

>

El fratamiento es necesario por razones de interés publico en el dmbito de la salud publica, como la
proteccion frente a amenazas transfronterizas graves para la salud, o para garantizar elevados niveles de
calidad y de sequridad de la asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos sanitarios, sobre la base
del Derecho de la Unidén o de los Estados miembros que establezca medidas adecuadas y especificas para
proteger los derechos y libertades del interesado, en particular el secreto profesional ( art. 9.2.i)).

El tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o histérica
o fines estadisticos, de conformidad con el articulo 89, apartado 1, sobre la base del Derecho de la Unién o de
los Estados miembros, que debe ser proporcional al objetivo perseguido, respetar en lo esencial el derecho a
la proteccion de datos y establecer medidas adecuadas y especificas para proteger los intereses y derechos
fundamentales del interesado. (art.9.2.j))

Bases juridicas limitadas en el articulo 9. Interrelacién con las bases juridicas del articulo 6. (Mayor flexibilidad
para el fratamiento de datos de salud con fines de investigacion)

Remision al Derecho de la UE o de los EEMM.
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Criterios interpretativos

« Considerando 159.

v El tratamiento con fines de mveshgac:lon cientifica debe interpretarse de manera amplia,
que incluya desarrollos tecnoldgicos, la investigacion fundamental, la investigacién
aplicada y la investigacion financiada por el sector privado.

v Entre sus fines deben incluirse estudios en interés publico en el dmbito de la salud.
- Considerando 157. Ampliacion del dmbito de la investigacion en la recogida de datos.
v' Combinando informacion procedente de registros:
= Pueden obtenerse conocimientos de gran valor.

= Los resultados de la investigacion pueden ser mds solidos por basarse en una
poblacién mayor.

= Los resultados proporcionan conocimientos sélidos y de alta calidad.
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Criterios interpretativos

- Considerando 52. Declaracién general.

v Deben alu’rorizqrse excepciones a la prohibicion de tratar categorias especiales de datos
ersonales.
sta excepcion es posible para fines en el ambito de la salud publica, la gestion de los
servicios de asistencia sanitaria, especialmente para garantizar la calidad y rentabilidad
de los procedimientos de resolucion de reclamaciones y prestacion de servicios y con
fines de investigacion cientifica.

« Considerando 53.

v' Las categorias especiales de datos deben tratarse con fines relacionados con la salud en
beneficio de las personas fisicas y de la sociedad en su conjunto.

« Considerando 33.

v Con frecuencia no es posible determinar la finalidad del tratamiento con fines de
investigacion cientifica en el momento de su recogida. i i
Debe permitirse dar el consentimiento para ambitos de investigacion cientifica que
respeten las normas éticas reconocidas para la investigacion. )
Los interesados deben tener la oportunidad de consentir solo para determinadas areas de
investigacion o parte de proyectos de investigacion.
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Disposicidén adicional 17:
1.- Bases juridicas del fratamiento
Se encuentran amparacdos en la lefra g), h), 1) vy j) del articulo 9.2 del RGPD, los tratamientos
de datos de salud y genéticos regulados en las leyes que relaciona.
e Articulo 9.2.g).- Interés publico esencial.

e Articulo 9.2.h).- Tratamiento don fines de medicina preventiva o laboral, evaluacion de
la capacidad laboral, diagnostico medico, prestacion de asistencia o tratamiento de
tipo sanitario o social , o gestion de servicios de asistencia sanitaria y social.

 Articulo 9.2.i).- Tratamiento necesario por razones de interés publico en el dmbito de la
salud publica como la proteccion frente a amenazas transfronterizas graves para la
salud, para garantizar elevados niveles de calidad y seguridad de la asistencia
sanitaria y de los medicamentos o productos sanitarios.

 Articulo 9.2.j).-Tratamiento necesario con fines de investigacion cientifica conforme al
articulo 89.1.
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Bases juridicas LOPDGDD

El fratamiento de datos en la investigacion en salud se regird por los siguientes
criterios:

a) El interesado o, en su caso, su representante legal podrd otorgar el
consennimiento para el uso de sus datos con f]ngs de investigacion en salud y, en
parhculcur la biomédica. Tales finalidades podrdn abarcar caiegon’qs relacionadas
con dreas generales vinculadas o unea especiali J‘JFJ médica o investigadora.

b) las autoridades sanitarias e instituciones piblicas con competencias en
vigilancia de la salud oUblica podrdn llevar a cabo estudios ci i i
consentimiento de los afectados en siiuaciones de excepcional relevancia vy
gravedad para la salud publica (Informe Gabinete Juridico AEPD 2018-0121:
apreciacion de la excepcional relevancia y gravedad por las autoridades
sanitarias competentes).
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ses juriclicas LOPDGDD

Se considerara licita y compatible la reulilizacion de datos personales con fines de
investigacion en materia de salud y biomédica cuando, habiéndose obtenido el
consentimiento para una finalidad concreta, se utilicen los datos para finalidacles
investigacion relacionadas con el “drea en la que se integrase clentificamente el estudio
inicial.

En tales casos, los responsables ceberdn publicar la informacion establecida por el arficulo
13 del Reglamento (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 fratamiento de sus
datos personales y a la libre circulacion de estos datos, =n un lugar ‘ffJC]JmerJ'f:—) dccesivle de
la pagina web corporativa del centro donde se realice la investigac cion o estudio clinico, v,
2n su caso, en la del promotor, y notificar la exisiencia ce esta JIJJ’JHJ’J‘J“JJIJ oor meclios
slecironicos a los afectados. Cuando éstos carezcan de medios para acceder a tal
infformacidn, podrdn solicitar su remision en otro formato.

Para los tratamientos previstos en esta lefra, se requerird informe previo favorable del comité

de élica de la investigacion.
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Bases juridicas LOPDGDD

d) Se considera licito el vso de datos personales pszudonimizacdos con fines de
ny

29 JJ
JiecJJ:\rrr
- Separacion re nica y funcional enire el equipo investigador y quienes realicen la
seu CJJJ’JJHJJ zacion y conserven la informacion gue posibilite la reidentificacion.
- Qu JJ_) JJIC) seudonimizados Unicamente sean accesibles al equipo de investigacio
cua nrJ
EX|sia un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ninguna

achwdad de r—\J,J—'erJchr'un
= Se adopten medidas de seguridad especificas para evitar la reidentificacion y el
acceso de terceros no autorlzados
* Podrd procederse a la reidentificacion de los datos en su origen, cuando con motivo
de una investigacion que utilice datos seudonimizados, se aprecie la exisiencia de un
oeligro real y concreto para la seguridad o salud de una persona o grupo de personas,

O una amendaza grave para sus derechos o0 sea necesaria para garantizar una
adecuada asistencia sanitaria.
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Bases juridicas LOPDGDD

f) Garantias de cumplimiento

Cuando conforme a lo previsto por el arliculo 89 del Reglamento (UE)
2016/679, se lleve a cabo un tratamiento con fines de investigacion en
salud publica y, en particular, biomédica se procederd «:

1° Realizar una evaluacion de impacto que determine los riesgos
derivados del {ratamiento en los supuestos previstos en el
articulo 35 del Reglamento (UE) 2016/679 o] en los
establecidos por la autoridad de control. Esta evaluacion
incluird de modo especifico los riesgos de  reic JAIJIJIJ(“PJ"](IIJ
vinculados a la  anonimizacion o seudonimizacion de los daros
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Bases juridicas LOPDG

2° Sormeter la investigacion cientifica a las
sU caso, a las direcirices internaci onrJe,
clinica.

3° Adoptar, en su caso, medicas dirigidas a garantizar que los
invesigacdores no dcceden « ,JCJIJJ cde idenfificacion de los
inferesados.

4° Designar un representante legal establecido en la Unidn
Europed, conforme al articulo 74 del Reglamento (UE) 536/2014, si =|
oromotor de un ensayo clinico no estd establecideo en la Union
furopec. Dicho representante legal podrd coincidir con el previsto
en el articulo 27.1 del Reglamento (UE) 2016/679.

normeas cle cali
S

]
soore ouanc

AGENCIA ESPANOLA DE PROTECCION DE DATOS

11

CRI%R
e



Bases juriclicas LOPDG

g) Garantias de cumplimiento

El uso de datos personales seudonimizacdos con fines de mveshgamon en salud
pu blicq Yy, en parhculqr blomedlca debera ser sometido al informe JJI'—‘\/JJ del comité
de éliica de la investigacion prewsio en la normativa sectorial.cn defecto de la
existencia cel mencionado Comité, la entidad responsable de la investigacion

requerird inforrme previo del delegado de proteccion de datos o, en su defecto, de
un experto con los conocimientos previos en el articulo 37.5 del Reglamento (UE)
2016/679.

h) quanh'as de cumplimiento

Los comités de ética de la mveshgaaon en el dmbito de la salud, biomédico o del
medlcamenio, deberdn JIJI—‘JICJJ’ enire sus miembros un delegado de proteccion de
datos o, en su defecto, un experio con los conocimientos que el Reglamento (UE)
2016/679 cuando se ocupen de actividades de mveshgac:lon que comporten el
tfratamiento de datos personales o de datos seudonimizados o anonimizados.
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= Disposicion adicional 17.

= Disposiciones finales 52 (Ley General de Sanidad) y 92
(Ley de Autonomia del Paciente).
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