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ABREVIATURAS

o AEPD: Agencia Espafiola de Proteccion de Datos

» CEIl: Comité de Etica en la Investigacion

e HC: Historia Clinica

e |A: Inteligencia Atrtificial

e LAP: Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica

e LIB: Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomeédica

e LOPDGDD: Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales

¢ RGPD: 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 datos personales y a la libre
circulacion de estos datos
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EL RGPD ;HA INTRODUCIDO ALGUN CAMBIO SIGNIFICATIVO EN EL
TRATAMIENTO DE DATOS DE SALUD?;FACILITA O RESTRINGE EL

TRATAMIENTO DE ESTOS DATOS?




Il.
A QUE ES LO QUE HA HECHO LA LOPDGDD?

La LOPDGDD indirectamente también favorece el tratamiento de datos desde
una perspectiva sanitaria en ciertas cuestiones. En concreto:

2. Se establece el deber de confidencialidad en el tratamiento de los datos




II. ¢Y QUE ES LO QUE HA HECHO LA LOPDGDD?




.
¢EN QUE CASOS PUEDO TRATAR DATOS DE SALUD?




IV.
¢ SE NECESITA SIEMPRE EL CONSENTIMIENTO?

No. El consentimiento no es la Unica excepcién, existen otras. Por lo tanto, el
consentimiento de la persona no es imprescindible para tratar sus datos de
salud.

Otras excepciones previstas en el RGPD (bases legales para tratar datos de
salud, sin necesidad de contar con el consentimiento) serian:




IV. ¢ SE NECESITA SIEMPRE EL CONSENTIMIENTO?

VI

_ N A la vista de lo anterior, se aprecia que en el sector piblico el tratamiento
— de datos de cardcter sanitario no va a pivotar sobre el consentimiento de la

S—
persona interesada, como regla general.



V.

¢{EN QUE CASOS SE PUEDEN TRATAR DATOS SIN
CONSENTIMIENTO DEL TITULAR CON FINES DE SALUD PUBLICA?

Como se ha sefialado en el apartado anterior, el RGPD considera base legal
suficiente para tratar datos de salud las razones de interés piblico en el
ambito de la salud publica:

« Como la proteccién frente a amenazas transfronterizas graves para la
salud (por ejemplo, la COVID-19 o el ébola).

« O para garantizar elevados niveles de calidad y de seguridad de la
asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos sanitarios.

Pero en todos los casos debe existir una ley (europea o nacional) que regule o
prevea el tratamiento de datos en estos supuestos. En Espafia, esto se ha
concretado en supuestos como los siguientes:




EN QUE CASOS SE PUEDEN TRATAR DATOS SIN CONSENTIMIENTO
DEtTITULAR CON FINES DE SALUD PUBLICA?

peligro grave” para la salud de la poblacién, por razones
epidemiolégicas o de proteccién de la salud piblica (con las condiciones
y garantias establecidas en la Ley de Autonomia del Paciente).




VI.

¢ HAY QUE ANONIMIZAR O SEUDONIMIZAR SIEMPRE LOS DATOS
PARA UTILIZARLOS CON FINES DE SALUD PUBLICA?

La regla general es la seudonimizacién, esto es, el tratamiento de datos de
salud con fines epidemioldgicos o de salud publica se ha de hacer separando
los datos de identificacién personal del paciente de los de cardcter clinico
asistencial, quedando asi asegurado su anonimato, salvo que él mismo haya
dado su consentimiento. Esto es lo que establece en Espafia la LAP.

Pero caben excepciones. Por ejemplo, en los casos descritos en el apartado
anterior:




VII.

Y SI SE QUIEREN UTILIZAR LOS _DATOS CON FINES DE

INVESTIGACION CIENTIFICA, ;TAMBIEN HAY QUE ANONIMIZAR
O SEUDONIMIZAR EN CUALQlj’IER CASO?

Depende.

En algunos casos es posible hacer investigacién en salud con datos personales:




VIL. Y SI SE QUIEREN UTILIZAR LOS DATOS CON FINES DE INVESTIGACION CIENTIFICA,
¢TAMBIEN HAY QUE ANONIMIZAR O SEUDONIMIZAR EN CUALQUIER CASO?

Fuera de estos supuestos, la regla general es que la investigacién con datos
de salud debe realizarse con datos anonimizados o seudonimizados. En este
Gltimo caso, tendrdn que aplicarse los requisitos y garantias establecidas en la
LOPDGDD (apartado 2 de la disposicién adicional 17).

ENTRE OTROS:

« Separacién técnica y funcional entre el equipo investigador y el
que seudonimiza

« Compromiso juridico vinculante de confidencialidad y no
reidentificacién, por parte de quien acceda a los datos.

« Entorno seguro:medidas de seguridad especificas para evitar la
reidentificacién y el acceso de terceros no autorizados.

« Sometimiento de la investigacién a las normas de calidad y
directrices internacionales de buena practica clinica.

e Informe de un CEI.

* Readlizar una evaluacién de impacto sobre la privacidad que
determine los riesgos derivados del tratamiento.

« Medidas dirigidas a garantizar que los investigadores no
accedan a datos de identificacién de los interesados.




VIIL.

QUE SIGNIFICA Y COMO SE APLICA EL USO COMPATIBLE DE

DATOS CON FINES DE INVESTIGACION CIENTIFICA? ;PUEDO
UTILIZAR LOS DATOS DE LAS HISTORIAS CLINICAS PARA
INVESTIGACION EN SALUD SIN NECESIDAD DE PEDIR EL
CONSENTIMIENTO?

El RGPD prevé que no seré incompatible con la finalidad inicial para la que
se recabaron los datos (generalmente se recabaron para la prestacién de un
servicio sanitario), el tratamiento ulterior con fines de investigacién
cientifica.

Eso significa que los datos que se recabaron inicialmente, por ejemplo en el
dmbito de la asistencia sanitaria y se registraron en la historia clinica del
paciente, podrian ser tratados posteriormente (sin necesidad de un nuevo
consentimiento u otra base legal) con fines de investigacién cientifica.




VIIL. ; QUE SIGNIFICA Y COMO SE APLICA EL USO COMPATIBLE DE DATOS CON FINES DE INVESTIGACION CIENTIFICA?
EPUEDO UTILIZAR LOS”DATOS DE LAS HISTORIAS CLINICAS PARA INVESTIGACION EN SALUD SIN NECESIDAD DE PEDIR
L CONSENTIMIENTO?

£

En Espafia esto se ha traducido en que se puede realizar este uso posterior
con fines de investigacién cientifica:

« Si se cumplen con los requisitos que establece la disposicién adicional 2°
de la LOPDGDD y que se han descrito en el apartado anterior (apartado
1.7).

« También se pueden reutilizar datos personales para investigaciones en
salud y biomédica, cuando se utilicen para finalidades o areas de
investigacién relacionadas con el drea en la que se integrase
cientificamente el estudio inicial (sin necesidad de nuevos
consentimientos). Por tanto, pueden utilizarse para finalidades o dreas que
no estaban determinadas en el momento en el que se presté el
consentimiento, siempre que se trate de dreas o finalidades “relacionadas”
con la investigacién inicial para la que si se dio el consentimiento.




IX.

¢NECESITO EL INFORME DE UN COMITE DE ETICA DE
INVESTIGACION EN EL CASO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
EN LOS QUE SE TRATEN DATOS DE SALUD?

r

Sl

Segin la LB, la autorizacién y desarrollo de
cualquier proyecto de investigacién sobre seres
humanos o su material biolégico requiere el
informe favorable de un CEl.

En la prdctica, esto se aplica a los datos personales
que son tratados en el marco de estos proyectos de
investigacién e, incluso, a proyectos en los que
Unicamente se investiga con datos personales.

En este sentido, el informe de un CEl es necesario
para que el proyecto:



X.

Y EN EL CASO DE QUE SE TRATE DE UN ESTUDIO RETROSPECTIVO
DE DATOS, COMO POR EJ., INFORMACION RECOGIDA EN LA
DOCUMENTACION CLINICA’ ¢TAMBIEN NECESITO INFORME DE
UN CEI?

@ En primer lugar, es necesario sefialar que con cardcter
general se puede diferenciar entre:

« proyectos de investigacién prospectivos: en ellos
se investiga con seres humanos o su material
bioldgico —o sus datos— y esta informacién se
recaba por primera vez en el marco del
proyecto;

 proyectos de investigacién retrospectivos; se
investiga con datos de los que ya se dispone, por ej.,
informacién recogida en las historias clinicas.

En cualquier caso, el requisito de contar con el informe de un CEl se aplica a
todos los proyectos de investigacién, tal y como se ha sefialado en el
apartado anterior. Por tanto, el informe del CEl es necesario incluso en el
caso de proyectos en los que la investigacién se realiza Unicamente con
datos personales (sin “intervencién en seres humanos”).




XI.
.Y SI SE TRATA DE PROYECTOS DE INNOVACION SANITARIA?

A diferencia de los proyectos de investigacién, en los de innovacién
no hay propiamente un ensayo clinico y no se dan otros elementos
tipicos de los proyectos de investigacién (por ej., no hay grupo de
control). Se centran mas bien en probar soluciones nuevas para
mejorar la asistencia sanitaria.

Ahora bien, desde el punto de vista del tratamiento de datos
personales no habria diferencia con los proyectos de investigacién vy,
por ello, deben contar también con un informe de un CEl. Es decir, a
los efectos de evaluar el correcto manejo de los datos personales
en el proyecto deben tratarse igual los de investigacién que los de
innovacion.

En muchos casos, ademds, el correcto acceso y tratamiento de los
datos es casi el dnico elemento de valoracién por parte del Comité,
ya que muchos proyectos de innovacidn se centran bdsicamente en el
tratamiento de datos.

No obstante, en la practica, esto genera algunas disfunciones. La
formacién, protocolos, documentacién, etc. de los CEl normalmente
estd adaptada a la evaluacién de proyectos de investigacién en
salud y no tanto a los de innovacidn, a los que se les puede acabar
pidiendo los mismos requisitos que a los de investigacién, cuando no
les son extensibles (por ej., se pregunta acerca de si la muestra es
representativa, cuando en innovacién no aplica esta cuestién o en
proyectos de andlisis masivo de datos no existe muestra). Este riesgo
se minimizaria en parte si la composicién del CEl incluyera una
persona experta en gestién de datos personales.

Como decimos, en muchas ocasiones el principal o Gnico motivo para
enviar un proyecto de innovacién a un comité de evaluacién es para
la revisién del plan de gestién de datos. Ahora bien, ante la ausencia
de un comité especifico de datos, los proyectos de innovacién
acaban siendo derivados a los CEl, que lo abordan como un estudio
de investigacién, sin aportar necesariamente soluciones especificas y
correcciones a los planes de gestién de datos. g



PROPUESTAS Y REFLEXIONES
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XIl.

; SERIA CONVENIENTE LA CREACION DE COMITES
SPECIFICOS EN ESTA MATERIA?

La funcidén de los CEl regulados en la LIB es revisar la adecuacién de los
proyectos de investigacién en seres humanos o su material biolégico.

La LOPDGDD parte también de una visién clasica. Como hemos dicho, dispone
que incluso el tratamiento de datos personales seudonimizados con fines de
investigacién en salud publica y biomédica deberd contar con el informe previo
de un CEl Y, para el caso de que no exista Comité, prevé que este informe
pueda ser requerido por la entidad responsable de la investigacién al
delegado de proteccién de datos y, en su defecto, a un experto en proteccién
de datos.




XIil.

QUE CUESTIONES NO SE HAN RESUELTO CON LA NUEVA
LEGISLACION ESPANOLA EN PROTECCION DE DATOS?

Algunos aspectos delicados no han recibido la especial atencién merecida.

Es el caso del tratamiento de datos de menores de edad habria sido
conveniente especificar que la edad que rige para consentir el tratamiento de
los datos es la de 16 afios (regla general en la normativa sanitaria) y no la de
14 afios (que es la que fija con cardcter general la normativa de proteccién de
datos).

También resulta confusa la aplicacién del ejercicio de algunos derechos en el
sector sanitario, como el de oposicion o supresién.

Las figuras de responsable y encargado del tratamiento no son tratadas en
profundidad, a pesar de que es de gran importancia su distincién en la
contratacién externa para la prestacién de servicios sanitarios.

XIV.
é,SERI'A CONVENIENTE ALGUNA MODIFICACION LEGISLATIVA?

Esa norma, en adecuacidén con el marco normativo vigente (el
RGPD), deberia suprimir las previsiones que sobre la materia
contiene tanto la LOPDGDD como otras leyes sanitarias.



XV.

¢ CUALES SON LOS ELEMENTOS ETICOS QUE HAY QUE TOMAR
EN CONSIDERACION?

En relacidn con el acceso y la utilizacién de datos de salud, entre otros en el
marco de la investigacién con participacién de humanos, los elementos
éticos que subyacen a la legislacién nacional y europea son los que aportan
las  declaraciones de Derechos Humanos que sido acordadas
internacionalmente por parte de la ONU, la UNESCO, las Asambleas
Generales de la Asociacién Médica Mundial (asi, por ej., la Declaracién de
Helsinki sobre los principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos), el Convenio de Oviedo del Consejo de Europa y otros documentos
relevantes que puedan resultar de aplicacién desde el marco de la RRI
(responsible research and innovation) adoptado por EU.

En ellos se insiste en principios éticos basicos como los siguientes:




XV. ; CUALES SON LOS ELEMENTOS ETICOS QUE HAY QUE TOMAR EN CONSIDERACION?

En este marco general, es significativa la Declaracién conjunta sobre
proteccién de datos y privacidad en la respuesta a la COVID-19 que
firmaron las organizaciones del sistema de Naciones Unidas el 19 de
noviembre de 2020. En ella se indica que, en las operaciones
relacionadas con los datos de salud de las personas, se deberd:


https://www.who.int/es/news/item/19-11-2020-joint-statement-on-data-protection-and-privacy-in-the-covid-19-response
https://www.who.int/es/news/item/19-11-2020-joint-statement-on-data-protection-and-privacy-in-the-covid-19-response
https://www.who.int/es/news/item/19-11-2020-joint-statement-on-data-protection-and-privacy-in-the-covid-19-response

XV. ¢ CUALES SON LOS ELEMENTOS ETICOS QUE HAY QUE TOMAR EN CONSIDERACION?

tiempo y necesarias y proporcionales a los propdsitos especiticados y vdlidos
en la respuesta a la pcmdemia de COVID-19;

« Velar por que los datos se mantengan confidenciales y en seguridad durante
un tiempo limitado y se destruyan o borren debidamente de conformidad con
los propésitos mencionados;

« Velar por que todo intercambio de datos se realice de conformidad con la
legislacién internacional aplicable y los principios de proteccién de datos y
privacidad y por que este intercambio se evalte a partir de una diligencia
debida y valoraciones de riesgo adecuadas.

e Vincular las medidas tomadas relativas a datos a mecanismos vy
procedimientos aplicables para asegurarse de que cumplen los principios y
propésitos mencionados, estan justificadas sobre esa base y se interrumpen
en cuanto dejan de ser necesarias, y

» Ofrecer transparencia para generar confianza en la aplicacién de
iniciativas actuales y futuras.
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QUIERO PONER EN MARCHA UN PROYECTO QUE IMPLICA
ANALISIS MASIVO DE DATOS EXISTEN CONDICIONES
ESPECIFICAS EN LA NORMATIVA Df PROTECCION DE DATOS
QUE TENGA QUE APLICAR?

El RGPD y la LOPDGDD no contienen articulos especificamente dedicados
a los requisitos para cuando se utilicen tecnologias de andlisis masivo de
datos, ya sea con fines de gestién o de investigacién en salud.

Pero algunas previsiones de estas normas si son especialmente aplicables a
estos tratamientos:




No obstante, si convendria que normativamente se definieran requisitos
especificos a la vista de los riesgos adicionales que conlleva el uso de esta
tecnologia. Esto se podria hacer en la normativa de proteccién de datos o en
la especifica sobre IA a la que nos referiremos a continuacidn.,

Para mds informacién, pueden consultarse las Directrices sobre 1A y proteccién
de datos del Comité Consultivo del Convenio del Consejo de Europa para la
Proteccién de las Personas con respecto al Tratamiento de Datos Personales
(Convenio 108)

Il
¢ Y ALGUNA OTRA NORMA LO REGULA?

Para el caso de que se utilicen algoritmos de IA en el procesamiento y
andlisis de datos masivos de salud, actualmente se encuentra en tramite la
propuesta de Reglamento europeo en materia de inteligencia artificial
de 21 de abril de 2021 (COM(2021) 206 final), por lo que, cuando se
apruebe, habrd que tener en cuenta las obligaciones que imponga.

Algunos de los sistemas que se apliquen al dmbito sanitario podrian ser
catalogadas como de “alto riesgo” (ej. triaje de pacientes para la
asistencia sanitaria de emergencia; acceso y disfruite de los servicios

publicos de salud).

En Espafio, la Ley para la igualdad de trato y no discriminacién (de 12
de julio de 2022) ha regulado el uso de la IA y mecanismos de toma de
decisiones automatizadas.

En el caso de las administraciones piblicas se sefialan una serie de
criterios que deben de tenerse en cuenta cuando se utilicen algoritmos en
la toma de decisiones:



https://www.coe.int/en/web/artificial-intelligence/-/new-guidelines-on-artificial-intelligence-and-data-protection#
https://www.coe.int/en/web/artificial-intelligence/-/new-guidelines-on-artificial-intelligence-and-data-protection#

Y tanto las empresas como las administraciones piblicas deben promover
el uso de una IA ética, confiable y respetuosa con los derechos
fundamentales, siguiendo las recomendaciones en este sentido de la UE.

Il
¢cTENGO QUE TENER EN CUENTA ALGUN OTRO ASPECTO?

Si mi funcién es la de desarrollador de un algoritmo de IA, deberia
interesarme por los aspectos sefialados, y que se contienen en las
diferentes guias impulsadas desde las instituciones europeas y del Consejo
de Europea, asi como en la normativa que se acaba de mencionar.

En particular, hay que prestar atencién a cémo se ha conformado la base
de datos que se va a utilizar (cémo se han obtenido los datos, su
composicién, etc.): por ej., si se ha obtenido el consentimiento de las
personas en el caso de que tal consentimiento sea necesario, tamafio de
la muestra, variables (género, raza, edad, etc.), posibles sesgos, etc.

Es importante también tener en cuenta el denominado principio de
explicabilidad: los procesos y tratamientos algoritmicos de datos masivos
deben ser explicables; esto es, que se pueda comprender su
funcionamiento (inteligibilidad) y que se pueda identificar el proceso de
decisién, las personas implicadas y las consecuencias que se derivan de
los mismos (rendicién de cuentas).
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En consecuencia, se facilitard la comprensién e interpretabilidad de los
sistemas de IA, evitando en lo posible la arbitrariedad de las “cajas
negras” y actuando proactivamente para ofrecer informacién a la
ciudadania.

Si mi funcién es la de un adquirente de esta tecnologia, deben tenerse
presente los criterios mencionados, para seleccionar aquellos
desarrollados que cumplen con estos requisitos. Y en aquellos casos en los
que se disponga de los recursos para hacerlo, iniciar una negociacién con
la empresa desarrolladora/vendedora para la aplicacién de dichos
criterios.

A modo ejemplo de buenas prdcticas aplicable al dmbito de la
Administracién Piblica, puede consultarse el Cédigo Etico para la
utilizacién de los Datos y la Inteligencia Artificial de la Diputacién Foral de

Gipuzkoa y de su sector piblico.



https://www.gipuzkoa.eus/documents/20933/6830633/datuak_eta_adimen_artifiziala_kode_etikoa-es.pdf/4e059551-a194-3482-17bc-e24532ff5e05?t=1677148478614
https://www.gipuzkoa.eus/documents/20933/6830633/datuak_eta_adimen_artifiziala_kode_etikoa-es.pdf/4e059551-a194-3482-17bc-e24532ff5e05?t=1677148478614
https://www.gipuzkoa.eus/documents/20933/6830633/datuak_eta_adimen_artifiziala_kode_etikoa-es.pdf/4e059551-a194-3482-17bc-e24532ff5e05?t=1677148478614

A"

UNA ADMINISTRACION SANITARIA PRETENDE APLICAR ESTE
ANALISIS MASIVO CON EL FIN DE MEJORAR LA CALIDAD DE LA
GESTION Y/O DE LA PRESTACION ASISTENCIAL. ¢PUEDE
HACERLO?

La historia clinica es la garantia de la continvidad del conocimiento
sobre un paciente més alla del tiempo y de los distintos profesionales, es
decir, combate la variabilidad intra e inter profesional. La historia clinica
es la principal herramienta asistencial y estd hecha para ser consultada,
no sélo cada vez que consulte el paciente, sino que también deberia
poderse hacer cuantas veces sea necesario siempre que el objetivo de
dicha consulta sea legitimo, es decir, la mejora asistencial diagndstica o
terapéutica.

e

En la actualidad existen herramientas que facilitan el rastreo, la codificacidn
automdtica o el procesamiento de lenguaje natural, y que presentan un gran
potencial de aplicabilidad, tanto para los registros clinicos nuevos como,
sobre todo, para los histéricos. Estos Gltimos son una gran fuente de
conocimiento infrautilizada por su gran tamafio y complejidad, inabordable
para una relectura convencional.

Por ello es posible, ademds de recomendable, aplicar estas técnicas con el
fin de obtener una mayor precisién diagndstica e incluso descubrir
correlaciones que afectan a algunas enfermedades y que podrian ser de
gran ayuda para nuestros profesionales sanitarios y nuestros pacientes.

La obligacién de una administracién publica respecto a los registros
clinicos no acaba en su custodia; también debe aportar valor al sistema con
las herramientas que nuestro tiempo nos brinda, para asistir y mejorar la
atencién a nuestros ciudadanos. En ese sentido, no sélo es licito aplicar
técnicas masivas de relectura en nuestra HCE, sino que no seria ético dejar
de hacerlo teniendo en cuenta las posibilidades actuales.



La IA es una oportunidad por su potencial de transformacién social, dado
el conocimiento que puede extraerse de ella. Es una "tecnologia social”;
y, por ello, su control de calidad pasa por el control de una
infraestructura en la que los criterios de disefio no estén centrados en
garantizar un derecho concreto a un individuo, sino en la gestién de la
salud piblica y de la asistencia sanitaria dentro de una comunidad. Dicha
infraestructura deberd garantizar el acceso correcto y el uso transparente
de los datos de salud, asi como del conocimiento extraido de ellos. Dicho
control evitard segmentar la poblacién y protegerd el uso de los hallazgos
casuales, garantizando no trasladar ese conocimiento a agentes privados
que puedan intervenir sobre el aseguramiento o la salud de los
civdadanos a partir de datos piblicos. La responsabilidad completa de la
administracién puiblica sobre los datos de salud pasa por un rol activo de
liderazgo total en los estudios masivos de datos de salud, ya que es la
Unica habilitada para tal fin como garante de su uso asistencial.
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¢ESTAN REGULADAS LAS CONDICIONES EN QUE LA
ADMINISTRACION SANITARIA PUEDE HACER ESTE ANALISIS
MASIVO? ;HAY QUE PEDIR EL CONSENTIMIENTO DE LOS
TITULARES DE LOS DATOS? ;HAY QUE APLICAR LOS
REQUISITOS PREVISTOS PARA LA INVESTIGACION CON
DATOS DE SALUD?

@ estdn claramente reguladas.

Lo que ocurre es que convendria actualizar nuestra normativa nacional, en
especial la LAP, para dejar clara la posibilidad de aplicar estas técnicas
de andlisis masivo como parte de la prestacién asistencial o de la gestién
de los sistemas sanitarios.

En la actualidad, la LAP sefiala que la historia clinica “tendr& como fin
principal facilitar la asistencia sanitaria” y que “es un instrumento
destinado fundamentalmente a garantizar una asistencia adecuada al
paciente”. Esta descripcién tan amplia permite incluir la aplicacién de
técnicas de andlisis masivo con este fin.

Ahora bien, la LAP prevé que sean Unicamente los profesionales sanitarios
“que realizan el diagndstico o el tratamiento del paciente” los que tengan
acceso a la HC para su adecuado tratamiento, sometiendo ademds el
acceso con otros fines a requisitos adicionales. Y es aqui donde seria
conveniente una revisién y actualizacién de la norma.



3 En cualquier caso, no serian aplicables a este supuesto los requisitos
para investigacién con datos de salud establecidos en la LOPDGDD,
puesto que no se realiza en estos casos una investigacién cientifica.
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¢Y SI LO QUE QUIERO NO ES TANTO APLICAR TECNICAS DE
ANALISIS MASIVO PARA “RE-LECTURA” DE HC, SINO UN

“ENRIQUECIMIENTO” DE LAS HC CON DATOS PROVENIENTES
DE OTRAS BASES DE DATOS?

]
Podriamos distinguir, al menos, dos situaciones:

1.Una relacionada con la posibilidad de crear sistemas (con
informacién anonimizada o pseudonimizada) que se nutrieran tanto
de las HC, como de otras fuentes (datos socioecondmicos,
demogrdficos, etc.);

2.Y otra, que consistiria en nutrir con esos datos a las HC de pacientes
(identificados), estando esa informacién a disposicién de los
profesionales sanitarios para una mejor prestacién de la asistencia
sanitaria.

El primer supuesto es el que mds se estd desarrollando en la practica y
el que plantea menos problemas desde el punto de vista legal.



En el segundo caso, habria que diferenciar:

Si se realiza como parte de la prestacién asistencial, hay que tener en
cuenta los siguientes aspectos:

Si lo anterior se configura como un estudio o un ensayo clinico, serian
aplicables los requisitos para la investigacién en salud establecidos en
el RGPD y en la LOPDGDD.

Esta situacién se pretende paliar en parte con el futuro Reglamento
europeo sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios, que establece
un sistema de gobernanza de datos para el uso secundario (en los que
se incluyen no sélo la investigacién cientifica, sino también el apoyo a
los organismos del sector piblico en el desempefio de sus funciones) y
mecanismos de acceso a los mismos.



