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* El origen del debate

La disposicion adicional novena del anteproyecto de
LOPD

El Gobierno en el plazo de dos anos desde la
entrada en vigor de esta ley orgdanica remitirad a las
Cortes un proyecto de ley en el que establecera
condiciones adicionales y, en su caso, limitaciones
al tratamiento de datos genéticos, biométricos o
relativos a la salud

La orientacion restrictiva para la investigacion en
salud

La exclusion en el proyecto de Ley

Nuevas iniciativas sobre la regulacion de Ila
investigacion en salud y, en particular, Ila
investigacion biomedica
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 El informe «Investigacion biomédican
(073667/2018) de la AEPD

Incidencia del RGPD sobre investigacion
en salud y, en particular, biomédica
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 Las bases juridicas para la investigacion
biomédica en LOPD

Art.7.3 LOPD
= Consentimiento expreso
= Habilitacion legal

Ley 14/2007, de investigacion
biomédica
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Art.5.-
«l.

3. En el supuesto de que los datos obtenidos del sujeto fuente
pudieran revelar informacién de caracter personal de sus
familiares, la cesion a terceros requerira el consentimiento
expreso y escrito de todos los interesados.
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4. Quedara sometida al deber de secreto cualquier
persona que, en el ejercicio de sus funciones en
relaciéon con una actuacion médico-asistencial o con
una investigacion biomédica, cualquiera que sea el
alcance que tengan una y otfra, acceda a datos de
cardcter personal. Este deber persistird aiun una vez
haya cesado la investigacion o la actuacion.

5. Si no fuera posible publicar los resultados de una
investigacion sin identificar a la persona que participoé
en la misma o que aporté muestras biolégicas, tales
resultados sdlo podran ser publicados cuando haya
mediado el consentimiento previo y expreso de
aquélla.»
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Art.58.1.- Consentimiento

v Informacién.- Combinacidon de informacién
sobre derechos de autonomia del paciente y
sobre proteccion de datos personales.
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Art.58.2.- Posibles usos secundarios

v El articulo 58.2 de la Ley toma también
como base esencial del tratamiento el
, que “ siempre

con fines de investigacidon biomédica
biologicas que hayan sido

obtenidas , S€

proceda o no a su anonimizacion”.
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v Excepcidon al consentimiento.- “de forma
excepcional
con fines de investigacion
biomédica
de dicho consentimiento

en el sentido del articulo 3.i) de esta Ley”

v Previo dictamen favorable del Comité de Etica de
la Investigacion correspondiente, que deberd tener
en cuenta, como minimo, los requisitos que el
propio precepto cita; es decir:

a)
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b) Que la investigacion se lleve a cabo por la
misma institucion que solicito el
consentimiento para la obtencion de las
muesiras.

c) Que la investigacidon sea menos efectiva o
no sea posible sin los datos identificativos
del sujeto fuente.

d) Que no conste una objecion expresa del
mismo.

e) Que se garantice la confidencialidad de los
datos de cardcter personal.
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Art.60.1.-
« sobre la utilizacion de la muestra
biologica , bien en el acto de obtencion

de la muestra, bien con posterioridad,
B

Art.60.2.-
«El especifico

, incluidas las realizadas por terceros.
fuera este el caso,
, si lo estima procedente,
».
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v" Conclusion.-
Regla general: consentimiento informado del sujeto fuente
Consentimiento para una investigacion concreta (art.40.1)
Nuevo consentimiento para fines incompatibles
Excepciones:

= Anonimizacion (art.3.i.).- «Dato anonimizado o
irreversiblemente disociado»: dato que no puede
asociarse a una persona identificada o identificable
por haberse destruido el nexo con toda informaciéon
que identifique al sujeto, o porque dicha asociacion
exige un esfuerzo no razonable, entendiendo por tal el
empleo de una cantidad de tiempo, gastos y trabajo
desproporcionados. Investigacion relacionada con la
inicial con fines compatibles

= Obtencion imposible o sin esfuerzo desproporcionado
en investigaciones de interes general
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— wdatos genéticosn: 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 andlisis de una muestra
biolégica de tal persona

— Los datos genéticos como categorias especiales de datos (art.9.1)
— Regla general de prohibicion (art.9.1)
— Excepciones:

* Consentimiento explicito para uno o mds fines (art.9.2.a)

* Fines de investigacidn cientifica sobre la base del derecho de la
UE o de los EEMM (art.9.2.j):

Conformidad con art. 89
Proporcional al objetivo
Respeto esencial al derecho a la proteccidon de datos

Medidas adecuadas para proteger intereses o derechos
fundamentales de los afectados
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Art.89.- Investigacion cientifica
1. Garantias adecuadas conforme al RGPD

Medidas técnicas vy organizativas, en
particular principio de

v Podrdn incluir la

v Siempre que puedan alcanzarse mediante
un tratamiento ulterior que no permita la
identificacion o los fines se alcanzaran de
este modo.

El debate sobre la irreversibilidad: garantias juridicas
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2. Excepciones a los derechos aris.15,16,18 y
21 (acceso, rectificacion, supresion vy
oposicion)

Si es probable que imposibiliten v
obstaculicen gravemente el logro de los
fines cientificos
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Conclusiones:

El RGPD no altera el régimen juridico vigente sobre
el fratamiento de datos personales en investigacion
biomédica

Base juridica: consentimiento para una pluralidad
de finalidades (art.6.2 RGPD)

Base juridica: art. 9.2j): fines de interés pUblico (y de
investigacion cientifica): Ley 14/2007 (LIB)
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El problema planteado: usos secundarios del
consentimiento:

—Fines de investigacion
— Consentimiento en RGPD como base juridica:

—Pluralidad de finalidades: consentimiento
especifico para cada una de ellas.

Interpretacion conforme al RGPD
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Cons.159.-

«El presente Reglamento también debe aplicarse al
tfratamiento datos personales que se realice con fines
de investigacion cientifica.
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se deben
incluir los estudios realizados
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
comvunicacion de ofro modo de datos personales en el
contexto de fines de investigacion cientifica. Si el resultado
de la investigacion cientifica, en particular en el dmbito de la
salud, justifica otras medidas en beneficio del interesado, las
normas generales del presente Reglamento deben aplicarse
teniendo en cuenta tales medidasy.

Objetivo art. 179.1 TFUE.- realizar un espacio europeo de
investigacion.
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Cons.157.- Ampliacion del dmbito de la investigacion en la recogida
de datos.-

«

Partiendo de registros,

Dentro de las ciencias sociales, la investigacion
basada en registros permite que los investigadores obtengan
conocimientos esenciales acerca de la correlaciéon a largo plazo, con
otras condiciones de vida, de diversas condiciones sociales, como el
desempleo y la educacion.

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 Unién o de los Estados miembrosy.
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Cons.52.- Declaracion general
«Asimismo

, en particular el
tratamiento de datos personales en el dmbito de la legislacion laboral, la
legislacion sobre proteccién social, incluidas las pensiones y con fines de
seguridad, supervision y alerta sanitaria, la prevencion o control de
enfermedades transmisibles y otras amenazas graves para la salud.

. Debe autorizarse asimismo a titulo
excepcional el tratamiento de dichos datos personales cuando sea
necesario para la formulacidon, el ejercicio o la defensa de
reclamaciones, ya sea por un procedimiento judicial o un procedimiento
administrativo o extrajudicialy.
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ulas categorias especiales de daios personales que
merecen mayor proteccion uUnicamente deben
fratarse con fines relacionados con la salud cuando
sea necesario para lograr dichos fines en beneficio
de las personas fisicas y de la sociedad en su

conjunton.
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- Cons.33.- Declaracidn especifica

«Con frecuvencia 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 consiguviente, debe permitirse a
los inlteresados dar su consentimiento para
determinados ambitos de investigacion cientifica que
respeten las normas éticas reconocidas para la
investigacion cientifica. Los interesados deben tener
la oportunidad de dar su consentimiento solamente
para determinadas dareas de investigacion o partes
de proyectos de investigacion, en la medida en que
lo permita la finalidad perseguidan.
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— Conclusiones
Consentimiento y finalidad
= Excluir la interpretacion restrictiva

(investigacion concreta)

De la investigacion sobre un determinado
tipo de cancer, a la investigacion
oncologica e, incluso ambitos mas amplios
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— Excepciones al consentimiento y finalidad
(art.58.2)

Finalidades de interés general en el
sentido de los considerandos
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— Aclaraciones adicionales
El DPD y la EIPD en relacion con los CEl,s

Clausulas informativas actualizadas vy
consentimientos anteriores al RGPD
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