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MARCO NORMATIVO

- Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica

-Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales

-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 tratamiento de sus datos personales y a la libre circulacion de
estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE




PRINCIPIO BASICO

AUTONOMIA

Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigacion biomédica
Articulo 4. Consentimiento informado y derecho a la informacion

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




Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigacion biomédica
Articulo 4

-Informacion por escrito, y que comprenda la naturaleza, importancia,
Implicaciones y riesgos de la investigacion.

-Informacion adaptada, incluso en el caso de discapacidad.

-Consentimiento por representacion en el caso de discapacidad o menores
de edad, aunque los sujetos participan, en la medida de sus posibilidades,
en la toma de decisiones.

- Las personas participantes podran revocar su consentimiento sin
repercusion en la asistencia sanitaria a recibir.




Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigacion biomédica
Articulo 5. Proteccion de datos personales y garantias de confidencialidad
-Se garantizara la proteccion de la intimidad personal y el tratamiento de

confidencial de los datos personales que resulten de la actividad de
investigacion biomeédica conforme la LOPD

-La cesion de datos de caracter personal a terceros ajenos a la actuacion
medico-asistencial o a wuna investigacion biomédica, requerira el
consentimiento expreso y escrito de todos los interesados. (...)




Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigacion biomédica
Articulo 5. Proteccion de datos personales y garantias de confidencialidad

- Se prohibe la utilizacion de datos relativos a la salud de las personas con
fines distintos a aquellos para los que se prestd el consentimiento.

- Existe deber de secreto, incluso cuando haya cesado la investigacion o
la actuacion.

- Si no fuera posible publicar los resultados de una investigacion sin
identificar a la persona que particip6é en la misma o que aportd muestras
biologicas, tales resultados soOlo podran ser publicados cuando haya
mediado el consentimiento previo y expreso de aquélla.

(En principio: seudonimizacion)




Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigacion biomédica
Articulo 15. Informacion a los sujetos participantes en la investigacion
-Informacion previa, documentada y comprensible

- Incluira el propdsito, el plan detallado, las molestias y los posibles riesgos
y beneficios de la investigacion:

a) Naturaleza, extension y duracion de los procedimientos que se vayan a
utilizar, en particular los que afecten a la participacion del sujeto.

b) Procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos disponibles.

c) Medidas para responder a acontecimientos adversos en lo que
concierne a los sujetos que participan en la investigacion.




d) Medidas para asegurar el respeto a la vida privada y a la
confidencialidad de los datos personales de acuerdo con las exigencias
previstas en la legislacion sobre proteccion de datos de caracter personal.

e) Medidas para acceder, en los términos previstos en el articulo 4.5, a la
informacion relevante para el sujeto, que surjan de la investigacion o de
los resultados totales.

f) Medidas para asegurar una compensacion adecuada en caso de que el
sujeto sufra algun dano.

g) Identidad del profesional responsable de la investigacion.

h) Cualquier futuro uso potencial, incluyendo los comerciales, de los
resultados de la investigacion.

i) Fuente de financiacion del proyecto de investigacion.

En el caso de que no se conozcan estos extremos existira el compromiso
explicito de completar la informacion cuando los datos estén disponibles.




Proteccion de datos (RGPD + LOPDGDD)

Novedades:
-Informacion mas completa a los interesados
- Nuevos derechos: derecho al olvido, derecho a la portabilidad de datos
- Responsabilidad proactiva
- Inventarios de tratamientos

- Brechas de seguridad: Comunicacién a la AEPD (Riesgo bajo y riesgo
alto) y a los interesados afectados (riesgo alto)

- Delegado de proteccion de datos




Proteccion de datos (RGPD + LOPDGDD)

Consentimiento tratamiento de datos

Art. 4. 11) Toda manifestacion de voluntad libre, especifica, informada e
inequivoca por la que el interesado acepta, ya sea mediante una

declaracidon o una clara accidn afirmativa, el tratamiento de sus datos
personales que le conciernen.




Proteccion de datos (RGPD + LOPDGDD)

Derechos del interesado (RGPD)
-Acceso
-Rectificacion
-Supresion
-Oposicion

-Limitacion del tratamiento

-Portabilidad




Proteccion de datos (RGPD + LOPDGDD)
Informacion a facilitar al interesado
(Art. 13 RGPD)
a) los fines del tratamiento

b) las categorias de datos personales de que se trate

c) los destinatarios o las categorias de destinatarios a los que se
comunicaron o seran comunicados los datos personales, en particular
destinatarios en terceros u organizaciones internacionales




Proteccion de datos (RGPD + LOPDGDD)
Informacion a facilitar al interesado
(Art. 13 RGPD)

d) de ser posible, el plazo previsto de conservacion de los datos
personales o, de no ser posible, los criterios utilizados para determinar
este plazo

e) la existencia del derecho a solicitar del responsable la rectificacion o
supresion de datos personales o la limitacion del tratamiento de datos
personales relativos al interesado, o a oponerse a dicho tratamiento

f) el derecho a presentar una reclamacion ante una autoridad de control




Proteccion de datos (RGPD + LOPDGDD)

Tratamiento de datos en salud (Disp. Adicional 17° LOPDGDD)

2. El tratamiento de datos en la investigacion en salud se regira por los siguientes
criterios:

a) El interesado o, en su caso, su representante legal podra otorgar el
consentimiento para el uso de sus datos con fines de investigacion en salud y, en
particular, la biomédica. Tales finalidades podran abarcar categorias relacionadas
con areas generales vinculadas a una especialidad médica o investigadora.

b) Las autoridades sanitarias e instituciones publicas con competencias en

vigilancia de la salud publica podran llevar a cabo estudios cientificos sin el
consentimiento de los afectados en situaciones de excepcional relevancia y
gravedad para la salud publica.




Proteccion de datos (RGPD + LOPDGDD)

Tratamiento de datos en salud (Disp. Adicional 17° LOPDGDD)

c) Se considerara licita y compatible la reutilizacion 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 finalidades o
areas de investigacion relacionadas con el area en la que se integrase
cientificamente el estudio inicial.

En tales casos, los responsables deberan publicar la informacion establecida por el
articulo 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 tratamiento de sus datos personales y a la libre circulacion de estos
datos, en un lugar facilmente accesible de la pagina web corporativa del centro
donde se realice la investigacion o estudio clinico, y, en su caso, en la del
promotor, y notificar la existencia de esta informacidén por medios electronicos a los
afectados. Cuando estos carezcan de medios para acceder a tal informacion,
podran solicitar su remision en otro formato.

Para los tratamientos previstos en esta letra, se requerira informe previo favorable
del comité de ética de la investigacion.




Proteccion de datos (RGPD + LOPDGDD)
Tratamiento de datos en salud (Disp. Adicional 17° LOPDGDD)

Es decir:
Interpretacion flexible

Finalidades no restrictivas

Prima el interés general
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