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Bases juridicas RGPD

- Bases juridicas para el tratamiento de datos de salud.

° [ 4

v'  Regla general: Prohibicidn de categorias especiales de datos (art. 9).

° [ 34

v Excepciones a la prohibicion:

> El tratamiento es necesario para fines de medicina preventiva o laboral,
evaluacion de la capacidad laboral del trabajador, diagnéstico médico,
prestacion de asistencia o tratamiento de tipo sanitario o social, o gestiéon de
los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social, sobre la base del
Derecho de la Unién o de los Estados miembros o en virtud de un contrato
con un profesional sanitario y sin perjuicio de las condiciones y garantias
contempladas en el apartado 3 (Art.9.2.h)).
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1ses juriclicas RGPD

Bases juridicas para el fratamiento de datos de salud.
v'  Excepciones a la prohibicion:

>

El tratamiento 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 seguridad 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 investigacién 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 tratamiento de datos de salud con fines de investigacion)

Remision al Derecho de la UE o de los EEMM.
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Bases juridicas RGPD

Criterios interpretativos
- Considerando 159: Interpretacion amplia de la investigacion cientifica.

« Considerando 157: Combinando informacidon de distintas fuentes se obtienen resultados
mas solidos y de alta calidad.

- Considerando 52: Excepciones autorizadas para investigacion.

- Considerando 53: En beneficio de las personas fisicas y de la sociedad en su conjunto.

 Considerando 33: Consentimiento amplio para no poder determinar los fines de la
recogida en el momento de la recogida con frecuencia.
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as juriclicas LOPDGDD

Disposicion 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 fratamiento 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

2.- 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
consentimiento para el uso de sus datos con fines de investigacion en salud y, en
particular, la biomédica. Tales finalidades podrdn abarcar categorias relacionadas
con dreas generales vinculadas a vna especialidad médica o investigadora.

b) Las avutoridades sanitarias = instituciones piblicas con competencias en
vigilancia de la salud publica podran llevar a cabo estudios cientificos sin el
consenifimiento de los afectados en situaciones de excepcional relevancia vy
gravedad para la salud poblica (Informe Gabinete Juridico AEPD 2018-0121:
apreciacion de la excepcional relevancia y gravedad por las autoridades
sanitarias competentes).
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Bases juridicas LOPDG

c) Se ”JIJJ]‘J—‘ICJI'CIJ licita y compatible la reutilizacion de datos personales con fines de
inves Urmm en materia de salud y biomédica cuando, habiéndose obtenido el
consentimiento para una finalidad concreta, se utilicen los datos para mmJJrJrJrJe o dreas de
investigacion relacionadas con el drea en la que se integrase clentificaments i
inicial.
En tales casos, los responsables deberdn publicar la informacion establecida por el articulo
3 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 facilmente accesible de
la pdgina web corporativa del centro donde se realice la investigacion o estudio clinico, v,
2n suU caso, en la del promotor, y nofificar la existencia de esta informacion por medios
slechronicos a los afectados. Cuando éstos carezcan de medios para acceder a tal
infformacidn, podrdn solicitar su remision en otro formato.
Para los fratarnientos previstos en esta lelra, se requerird informe previo favorable del comiié
cle élica de la investigacion.
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Bases juridicas LOPDG

d) Se considera licito =l uso de datos personales pszudonimizados con fines de
investigacion.
Jingnm
- Separacion técnica y funcional enire el equipo investigador y quienes realicen la
seudonimizacion y conserven la informacion que posibilite la reldentificacion.
- Que JJJ cdatos seudonimizados Unicarmente sean accesibles al equipo de investigacio
cuando
Exista un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ninguna
actividad de reidentificacion.

= Se adopten medidas de seguridac especificas para evitar la reidentificacion y el
acceso de terceros no autorizados.

* 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 o sea necesaria para garantizar una
adecuada asistencia sanitaria.
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Bases juriclicas LOPDG

e) Cuando se traten datos personales con fines de investigacién en salud, y en particular la
biomédica, a los efectos del articulo 89.2 del Reglamento (UE) 2016/679, podrdn
2J (mr)vunrmv los derechos de los afectados previstos en los arficulos 15, 16, 18 y 21

AcCeso reciificacion, limitacion del ratamiento y oposicion) del Reglamento (EU) 2016/679
cuando
'|° Los citados derechos se ejerzan directamente ante los investigadores o
centros de investigacion que utilicen datos anonirnizaclos O
seudonirmizaclos.
2° £l ,JngJCJJ de tales derechos sz refiera a los resultados de la
investigacion.

3° La investigacion tenga por objeto un interés piblico esencial relacionado con la
seguridad del Estado, la defensa, la seguridad pUblica u ofros objefivos
importantes  de interés piblico general, siempre que en este Ultimo caso la
excepcion esté expresamente recogida por una norma con rango de Ley.
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Bases juridicas LOPDG

f) Cuando conforme a lo previsio por el arficulo 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 a:

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

L’1

establecidos por la autoridad de control. Esta evaluacion
incluira de mocdo especific JJJ riesgos ce fé]fJénﬂf]chf']én
vinculados a la anonirmizacion o seudonimizacion de los clatos.

AGENCIA ESPANOLA DE PROTECCION DE DATOS
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2° Someter la invesﬁgacién cientifica a las Norma: liclad vy, en
su caso, a las direclrices internacionales sobre buena prdactica
clinica.

3° Adoptar, en su caso, medicdas dirigidas a gara
investigacdores no aqcceden a datos de ideniific
interesados.

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

L:
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Bases juridicas LOPDGDD

g) El uso de datos personales szudonirnizados con fines de investigacion en salud
puUblica y, en particular, biomédica deberd ser sometido al informe previo del comiié
de élica de la investigacion previsto en la normativa sectorial.fn cdefecto de la
existencia <zl mencionado Cormité, la entidad responsable de la investigacion
requerird informe previo del delegacdo 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) Los comiiés de ética de la investigacion, en el dmbito de la salud, biomédico o
del medicamento, deberdn integrar enfre sus miembros un delegado de proteccion
cle datos o, en su defecto, un experio con los conocimientos que el Reglamento (UE)
2016/679 cuando se ocupen de actividades de investigacion que comporten el

tratamiento de datos personales o de datos seudonimizados o anonimizados.

AGENCIA ESPANOLA DE PROTECCION DE DATOS
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a5 juricicas LOPDGDD

L’1

Disposicion final quinta:
Modificacion Ley 14/1986, general de sanidacl
— Adicion de un nuevo capitulo Il al Titulo VI.
Capitulo Il.- Tratamiento de datos de la investigacion en salud.
— Art.105 bis.- Remision a la D.A. decimoséptima de la LOPD.
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Disposicion final novena:
Modificacion de la Ley 41/2002: Autonomia del paciente
- Art.16.3 “El acceso a la  historia clinica con fines judiciales,
epidemiologicos, de salud piblica, 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 demadas 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, separacdlos de los de cardcter clinico
asistencial, de manera que, como regla general, quede asegurado el
anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento
odra no separarlos.

)
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S5e excepiban los supuestos de investigacion previstos en el apariado 2 de la DA,
decimoséptima de la LOPD.
Se excepliban los supuestos de investigacion de la autoridad judicial en los que se
considere imprescindible la unificacion de los datos identificativos con los clinico
asistenciales, en los cuales se estara a lo que dispongan los jueces 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 parc J la
salud de la poblacion, las Adminisiraciones sanitarias a las que se refiere la Ley
33/2011, General de Salud Piblica, podrdn acceder a los datos identificativos de los
pacientes por razones epidemiologicas o de proteccion de la salud piblica. 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, pravia molivacion por parte de la Administracién que solicitase el acceso a
los datos.
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| Dictarnen 3/2019 sobre interaccion entre el Reglarmento de
ensayos clinicos (CTR) v el RGPD

b

)
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- Distincion entre bases juridicas para usos primarios relacionados con el protocolo del ensayo
segun su finalidad:

v Fines de proteccion de la salud relacionados con la calidad y seguridad de los
medicamentos. Base JUI’IdICCI art.b.1.c) RGPD: obligacion legal (seguridad, acontecimientos
adversos y conservacion del archivo maesiro).

v Fines de investigacion: posibles bases juridicas.
= Consentimiento explicito (arts. é.1.a))
= |nterés puUblico (art.6.1.e))
= Interés legitimo (art.6.1.f))
= De acverdo con el derecho de los Estados miembros.
« Consentimiento:

v" Consentimiento informado CTR: objetivos, beneficios, riesgos, derecho a retirarse (requisitos
éticos declaracion del Helsinki y arts.1.a.3 CDFUE). No legitima el fratamiento de datos.

v' Consentimiento RGPD: informado, libre y revocable en cualquier momento (licitud de
operaciones readlizadas, cese de actividades ulteriores, no incide en obligaciones del
promotor o investigador).

AGENCIA ESPANOLA DE PROTECCION DE DATOS
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El Dictarmen 3/2019 sobre interaccidon entre el Reglamento de
ansayos clinicos (CTR) v el RGP

« Consentimiento:
v' Consentimiento RGPD: Libre (que el parhapqn’re no esté en buenas condiciones de salud).

- Revocacion del consentimiento REC: no afectara a las actividades ya realizadas y a la utilizacién
de los datos ya obtenidos antes de su retirada.

« Revocacion del consentimiento RGPD

Sin motivacion alguna. (art.7.3.)

No afecta a la licitud de los tratamientos realizados. (art.7.3)

Posible ejercicio del derecho de supresién, salvo que concurra otra base juridica. (art.17.b))

Limitaciones al derecho de supresion:

= Mision realizada en jnterés publico o en ejercicio de poderes publicos en el
ambito de la salud publlca (art.9.2.h) e i))

= Con fines de investigacion cuando haga imposible o obstaculice gravemente el
logro de los objetivos del fratamiento (art.9.2.c) y d
v Ofras bases juridicas
. CL’:r‘?gllmlento de una misiéon de interés publico (art.6.1.e) en relacién con
ar ) y)))
= |nterés legitimo del responsable

>

v
v
v
v
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1) J/)J 19 sobre interaccion entre el Reglamento de

me
105 cJ Inicos (CTR) v el RGPD

+ Interés publico.
v Realizados por entidades publicas ((art.6.1.e) en relacion con art.9.2.i) y art.9.2.j)).
v’ Posible realizaciéon por entidades privadas.

- Interés legitimo. Financiados exclusivamente de forma privada (art.é.f)).

- Uso secundarios al margen del protocolo de ensayo clinico.

v Por el promotor o el investigador para fines cientificos: consentimiento informado
solicitado en el momento de obtener el consentimiento para el ensayo clinico.

« Presuncion de compatibilidad de fines sin necesidad de nueva base juridica (art.5.1.b)):
andlisis futuro por CEPD.

AGENCIA ESPANOLA DE PROTECCION DE DATOS

18



le incidencia del Dictarmen 2/2019 en LOPDGDD

o

Posl

 Lainvestigacion en salud:

LOPDGDD (D.A. 17° Apartado 2)
a) Consentimiento con interpretacion amplia de la finalidad.

b) Interés puUblico por autoridades sanitaria sin consentimiento en situaciones de
especial relevancia y gravedad para la salud publica

c) Consentimiento vinculado a un criterio amplio sobre las finalidades para la
revtilizacion de la informacion.

d) Datos seudonimizados:
-Interés legitimo o interés publico

AGENCIA ESPANOLA DE PROTECCION DE DATOS
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Corresnonsanles

Sentencia C 210/2016 Wirkschaftsakademie TJUE

39. “En estas circunstancias, procede considerar que el administrador de una pagina de fans alojada en Facebook, como
Wirtschaftsakademie, participa, mediante su accion de configuracion, en funcion, en particular, de su audiencia destinataria, asi
como de objetivos de gestion o de promocion de sus actividades, en la determinacion de los fines y los medios del tratamiento de
los datos personales de los visitantes de su pdgina de fans. De este modo, dicho administrador debe ser calificado en el presente
caso de responsable de ese tratamiento en la Union, en el sentido del articulo 2, letra d), de la Directiva 95/46, conjuntamente con
Facebook Ireland.

43. Dicho esto, procede precisar, (...), que la existencia de una responsabilidad conjunta no se traduce necesariamente en una
responsabilidad equivalente de los diversos agentes a los que ataie un tratamiento de datos personales. Por el contrario, esos
agentes pueden presentar una implicacion en distintas etapas de ese tratamiento y en distintos grados, de modo que el nivel de
responsabilidad de cada uno de ellos debe evaluarse teniendo en cuenta todas las circunstancias pertinentes del caso concreto.
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