% GENERALITAT
VALENCIANA /J S
\\\ Conselleria de Sanitat %ﬁ
Universal i Salut Piblica
DEPARTAMENTO DE SALUD DE SAGUNTO

]

Comité de Bioética Asistencial

Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre de proteccion de datos
personales y garantia de los derechos digitales (LOPDGDD)

Analisis de la normativa legal de aplicacion al tratamiento de los datos
personales relacionados con la salud

NOTA: sobre la LOPDGDD efectuamos el analisis de los aspectos relacionados con la materia
sanitaria. Como hay numerosas referencias al articulado de otros textos legales, he elegido
transcribir integramente dichas citas, por dos razones: para que no quepan dudas del alcance legal
del articulado y para evitar la consulta constante de las mismas en los textos originales de
procedencia (sobre todo el del Reglamento UE 2016/679).

En el documento el texto normativo tiene un tamafio de letra 12; apareceran en cursiva y con
tamano de letra 10 las referencias citadas en el texto normativo (primer nivel); el tamafio sera de 8
para las referencias citadas en el texto de las de primer nivel (seran de segundo nivel); en el anexo
5.2 se agruparan las referencias que denominamos de tercer nivel, es decir las que aparezcan en el
texto normativode las de segundo nivel.

Coordinador: Vicent Lopez Camps
Documento aprobado por el CBA del Departamento de Salud de Sagunt.
Reunidn del 18/02/2021

LOPDGDD: Consideraciones de la ley desde la perspectiva sanitaria Pagina 1 de 88



SUMARIO
INTRODUCCION

1.-Presentacion de la ley organica 3/2018 de proteccion de datos personales y garantia de
los derechos digitales (LOPDGDD).

1.1. Articulo 1. Objeto de la ley.
1.2. Reglamento UE 2016/679
1.3. LOPDGDD: Disposicion derogatoria Unica. Derogacidn normativa.
2.-Marco normativo de proteccion de datos: aspectos relevantes en materia sanitaria.
2.1. Bases juridicas para el tratamiento de datos de salud.
2.2. Ejercicio de los derechos
2.3. Tratamiento de los datos de salud en la LOPDGDD:
A) Disposicidn adicional decimoséptima
B) Disposicion final novena
2.4. Deberes de confidencialidad y secreto profesional
2.5. Consentimiento de los menores de edad
2.6. Tratamiento de datos de personas fallecidas
2.7. Relacion entre el responsable y el encargado del tratamiento
2.8. Delegado de proteccién de datos (DPD)
3.- Resumen y conclusiones.
4.-Bibliografia
5.-Anexos:
5.1. Definiciones
5.2. Citas de tercer nivel en el articulado normativo

5.3. Preguntas relacionadas con la proteccién de datos

LOPDGDD: Consideraciones de la ley desde la perspectiva sanitaria Pagina 2 de 88



Introduccion.

Sirvan como introduccidn, los considerandos que preceden al articulado que el Reglamento
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, y que figuran a continuacién con su nimero
identificativo.

1. “La proteccion de las personas fisicas en relacion con el tratamiento de datos personales
es un derecho fundamental. El articulo 8, apartado 1, de la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea («la Carta») y el articulo 16, apartado 1, del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) establecen que toda persona tiene derecho a la
proteccidon de los datos de caracter personal que le conciernan”.

4. “E|l tratamiento de datos personales debe estar concebido para servir a la humanidad. El
derecho a la proteccidn de los datos personales no es un derecho absoluto sino que debe
considerarse en relacion con su funcidn en la sociedad y mantener el equilibrio con otros
derechos fundamentales, con arreglo al principio de proporcionalidad. El presente
Reglamento respeta todos los derechos fundamentales y observa las libertades y los
principios reconocidos en la Carta conforme se consagran en los Tratados, en particular el
respeto de la vida privada y familiar, del domicilio y de las comunicaciones, la proteccion de
los datos de caracter personal, la libertad de pensamiento, de conciencia y de religion, la
libertad de expresion y de informacidn, la libertad de empresa, el derecho a la tutela judicial
efectiva y a un juicio justo, y la diversidad cultural, religiosa y linguistica.

32. “El consentimiento debe darse mediante un acto afirmativo claro que refleje una
manifestacion de voluntad libre, especifica, informada, e inequivoca del interesado de
aceptar el tratamiento de datos de caracter personal que le conciernen, como una
declaracion por escrito, inclusive por medios electrdnicos, o una declaracion verbal”....”El
consentimiento debe darse para todas las actividades de tratamiento realizadas con el
mismo o los mismos fines. Cuando el tratamiento tenga varios fines, debe darse el
consentimiento para todos ellos”.

33. “Con frecuencia no es posible determinar totalmente la finalidad del tratamiento de los
datos personales con fines de investigacidn cientifica en el momento de su recogida. Por
consiguiente, debe permitirse a los interesados dar su consentimiento para determinados
ambitos de investigacidn cientifica que respeten las normas éticas reconocidas para la
investigacion cientifica. Los interesados deben tener la oportunidad de dar su
consentimiento solamente para determinadas areas de investigacién o partes de proyectos
de investigacion, en la medida en que lo permita la finalidad perseguida”.

34. “Debe entenderse por datos genéticos los datos personales relacionados con
caracteristicas genéticas, heredadas o adquiridas, de una persona fisica, provenientes del
analisis de una muestra bioldgica de la persona fisica en cuestion, en particular a través de
un analisis cromosdémico, un analisis del acido desoxirribonucleico (ADN) o del acido
ribonucleico (ARN), o del andlisis de cualquier otro elemento que permita obtener
informacidén equivalente”.
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35. “Entre los datos personales relativos a la salud se deben incluir todos los datos
relativos al estado de salud del interesado que dan informacion sobre su estado de salud
fisica o mental pasado, presente o futuro. Se incluye la informacion sobre la persona fisica
recogida con ocasion de su inscripcion a efectos de asistencia sanitaria, o con ocasion de la
prestacion de tal asistencia,..” “...todo numero, simbolo o dato asignado a una persona
fisica que la identifique de manera univoca a efectos sanitarios; la informacién obtenida de
pruebas o exdamenes de una parte del cuerpo o de una sustancia corporal, incluida la
procedente de datos genéticos y muestras bioldgicas, y cualquier informacion relativa, a
titulo de ejemplo, a una enfermedad, una discapacidad, el riesgo de padecer enfermedades,
el historial médico, el tratamiento clinico o el estado fisioldgico o biomédico del interesado,
independientemente de su fuente, por ejemplo un médico u otro profesional sanitario, un
hospital, un dispositivo médico, o una prueba diagndstica in vitro”.

46. “El tratamiento de datos personales también debe considerarse licito cuando sea
necesario para proteger un interés esencial para la vida del interesado o la de otra persona
fisica. En principio, los datos personales Unicamente deben tratarse sobre la base del interés
vital de otra persona fisica cuando el tratamiento no pueda basarse manifiestamente en una
base juridica diferente. Ciertos tipos de tratamiento pueden responder tanto a motivos
importantes de interés publico como a los intereses vitales del interesado, como por
ejemplo cuando el tratamiento es necesario para fines humanitarios, incluido el control de
epidemias y su propagacidn, o en situaciones de emergencia humanitaria, sobre todo en
caso de catastrofes naturales o de origen humano”.

53. “Las categorias especiales de datos personales que merecen mayor protecciéon
unicamente deben tratarse 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 conjunto, en
particular en el contexto de la gestidn de los servicios y sistemas sanitarios o de proteccion
social, incluido el tratamiento de esos datos por las autoridades gestoras de la sanidad y las
autoridades sanitarias nacionales centrales con fines de control de calidad, gestién de la
informacidn y supervisidon general nacional y local del sistema sanitario o de proteccion
social, y garantia de la continuidad de la asistencia sanitaria o la proteccion social y la
asistencia sanitaria transfronteriza o fines de seguridad, supervisién y alerta sanitaria, o con
fines de archivo en interés publico,...”

54. “El tratamiento de categorias especiales de datos personales, sin el consentimiento del
interesado, puede ser necesario por razones de interés publico en el ambito de la salud
publica. Ese tratamiento debe estar sujeto a medidas adecuadas y especificas a fin de
proteger los derechos y libertades de las personas fisicas. En ese contexto, «salud publica»
debe interpretarse en la definiciéon del Reglamento (CE) n? 1338/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, es decir, todos los elementos relacionados con la salud,
concretamente el estado de salud, con inclusion de la morbilidad y la discapacidad, los
determinantes que influyen en dicho estado de salud, las necesidades de asistencia sanitaria,
los recursos asignados a la asistencia sanitaria, la puesta a disposicion de asistencia sanitaria
y el acceso universal a ella, asi como los gastos y la financiacion de la asistencia sanitaria, y
las causas de mortalidad. Este tratamiento de datos relativos a la salud por razones de
interés publico no debe dar lugar a que terceros, como empresarios, compafias de seguros o
entidades bancarias, traten los datos personales con otros fines”.
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1. Presentacion de la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre de

proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales
(en adelante, LOPDGDD)

Esta ley orgdnica consta de noventa y siete articulos estructurados en diez titulos, veintidds
disposiciones adicionales, seis disposiciones transitorias, una disposicion derogatoria 'y
dieciséis disposiciones finales.

1.1. Articulo 1. Objeto de la ley.
La presente Ley organica tiene por objeto:

a) Adaptar el ordenamiento juridico espafiol al Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y el Consejo, de 27 de abril de 2016 (en adelante lo citaremos como: Reglamento
UE 2016/679), relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de sus datos personales y a la libre circulacién de estos datos, y completar sus
disposiciones.

El derecho fundamental de las personas fisicas a la proteccidn de datos personales,
amparado por el articulo 18.4 de la Constitucion, se ejercera con arreglo a lo establecido en
el Reglamento UE 2016/679 y en esta ley organica.

b) Garantizar los derechos digitales de la ciudadania conforme al mandato establecido en
el articulo 18.4 de la Constitucion Espaiiola:

1. Se garantiza el derecho al honor, a la intimidad personal y familiar y a la propia imagen.

2. El domicilio es inviolable. Ninguna entrada o registro podra hacerse en él sin
consentimiento del titular o resolucion judicial, salvo en caso de flagrante delito.

3. Se garantiza el secreto de las comunicaciones y, en especial, de las postales, telegraficas y
telefénicas, salvo resolucién judicial.

4. La ley limitard el uso de la informatica para garantizar el honor y la intimidad personal y
familiar de los ciudadanos y el pleno ejercicio de sus derechos.

1.2. Reglamento UE 2016/679 relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos.

Deroga la Directiva 95/46/CE conocida como “Reglamento general de proteccion de datos
(RGPD)”.

El articulo 4 del Reglamento UE 2016/679 trata de las “Definiciones” (Ver en el Anexo1 el listado
completo de las mismas); interesa destacar las que se refieren a los datos sanitarios y son las
siguientes:

1. Datos genéticos: datos personales relativos a las caracteristicas genéticas heredadas o adquiridas
de una persona fisica, que proporcionen una informacion unica sobre la fisiologia o la salud de esa
persona, obtenidos en particular del andlisis de una muestra bioldgica de tal persona.
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2. Datos biométricos: datos personales obtenidos a partir de un tratamiento técnico especifico,
relativos a las caracteristicas fisicas, fisioldgicas o conductuales de una persona fisica que permitan o
confirmen la identificacion unica de dicha persona, como imdgenes faciales o datos dactiloscdpicos.

3. Datos relativos a la salud: datos personales relativos a la salud fisica o mental de una persona
fisica, incluida la prestacion de servicios de atencidn sanitaria, que revelen informacion sobre su estado
de salud.

Y por ser un término tan “sanitario”, afiadimos:

4. Tratamiento:

cualquier operacion o conjunto de operaciones realizadas sobre datos personales o conjuntos de
datos personales, ya sea por procedimientos automatizados o no, como la recogida, registro,
organizacion, estructuracion, conservacion, adaptacion o modificacion, extraccion, consulta,
utilizaciéon, comunicacion por transmision, difusion o cualquier otra forma de habilitacion de
acceso, cotejo o interconexion, limitacion, supresion o destruccion.

1.3. LOPDGDD: Disposicion derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

1. Sin perjuicio de lo previsto en la disposicién adicional decimocuarta y en la disposicién
transitoria cuarta, queda derogada la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal (LOPD), con efectos de 7 de diciembre de 2018.

Disposicion adicional decimocuarta
Normas dictadas en desarrollo del articulo 13 de la Directiva 95/46/CE.

Las normas dictadas en aplicacion del articulo 13 de la Directiva 95/46/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos
datos, que hubiesen entrado en vigor con anterioridad a 25 de mayo de 2018, y en particular
los articulos 23 y 24 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, siguen vigentes en tanto no sean expresamente modificadas,
sustituidas o derogadas.

ART. 13 de la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 24 de octubre de 1995
Articulo 13 Excepciones y limitaciones

1. Los Estados miembros podrdn adoptar medidas legales para limitar el alcance de las obligaciones y
los derechos previstos en el apartado 1 del articulo 6 (“Calidad de los datos personales que dispondrdn
los estados miembros”), en el articulo 10 (“Informacion en caso de obtencion de datos recabados del
propio interesado”), en el apartado 1 del articulo 11 (“Informacion cuando los datos no han sido
recabados del propio interesado”), y en los articulos 12 (“Derecho de acceso”) y 21 (“Publicidad de los
tratamientos”) cuando tal limitacion constituya una medida necesaria para la salvaguardia de :

a ) la sequridad del Estado ;
b) la defensa;
¢ ) la sequridad publica ;

d ) la prevencidn, la investigacion , la deteccidon y la represion de infracciones penales o de las
infracciones de la deontologia en las profesiones reglamentadas;
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e ) un interés economico y financiero importante de un Estado miembro o de la Union
Europea, incluidos los asuntos monetarios, presupuestarios y fiscales;

f ) una funcion de control, de inspeccion o reglamentaria relacionada, aunque sélo sea
ocasionalmente, con el ejercicio de la autoridad publica en los casos a que hacen referencia
las letras c), d) y e);

g ) la proteccion del interesado o de los derechos y libertades de otras personas.

2. Sin perjuicio de las garantias legales apropiadas, que excluyen, en particular, que los datos puedan
ser utilizados en relacion con medidas o decisiones relativas a personas concretas, los Estados
miembros podrdn , en los casos en que manifiestamente no exista ningun riesgo de atentado contra la
intimidad del interesado, limitar mediante una disposicion legal los derechos contemplados en el
articulo 12 (“Derecho de acceso”) cuando los datos se vayan a tratar exclusivamente con fines de
investigacion cientifica o se guarden en forma de archivos de cardcter personal durante un periodo que
no supere el tiempo necesario para la exclusiva finalidad de la elaboracion de estadisticas.

Articulos 23 y 24 de la LOPD (Ley 15/1999)
Articulo 23. Excepciones a los derechos de acceso, rectificacion y cancelacion.

1. Los responsables de los ficheros que contengan los datos a que se refieren los apartados 2, 3 y 4 del
articulo 22 “Ficheros de las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad” (ver pags. 8-9) , podrdn denegar el
acceso, la rectificacion o cancelacion en funcion de los peligros que pudieran derivarse para la defensa
del Estado o la seguridad publica, la proteccion de los derechos y libertades de terceros o las
necesidades de las investigaciones que se estén realizando.

2. Los responsables de los ficheros de la Hacienda Publica podradn, igualmente, denegar el
ejercicio de los derechos a que se refiere el apartado anterior cuando el mismo obstaculice las
en todo caso, cuando el afectado esté siendo objeto de actuaciones inspectoras.

3. El afectado al que se deniegue, total o parcialmente, el ejercicio de los derechos mencionados
en los apartados anteriores podrd ponerlo en conocimiento del Director de la Agencia de
Proteccion de Datos o del organismo competente de cada Comunidad Auténoma en el caso de
ficheros mantenidos por Cuerpos de Policia propios de éstas, o por las Administraciones
tributarias autondémicas, quienes deberdn asegurarse de la procedencia o improcedencia de la
denegacion.

Articulo 24. Otras excepciones a los derechos de los afectados.

1. Lo dispuesto en los apartados 1y 2 del articulo 5 (“Derecho de informacion en la recogida de

datos”:
1. Los interesados a los que se soliciten datos personales deberdn ser previamente informados de modo expreso,
preciso e inequivoco:

a) De la existencia de un fichero o tratamiento de datos de cardcter personal, de la finalidad de la recogida de éstos y
de los destinatarios de la informacion.

b) Del cardcter obligatorio o facultativo de su respuesta a las preguntas que les sean planteadas.
¢) De las consecuencias de la obtencién de los datos o de la negativa a suministrarlos.
d) De la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso, rectificacién, cancelacion y oposicion.

e) De la identidad y direccidn del responsable del tratamiento o, en su caso, de su representante. Cuando el
responsable del tratamiento no esté establecido en el territorio de la Unién Europea y utilice en el tratamiento de
datos medios situados en territorio espafiol, deberd designar, salvo que tales medios se utilicen con fines de tramite,
un representante en Espafia, sin perjuicio de las acciones que pudieran emprenderse contra el propio responsable del
tratamiento.
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2. Cuando se utilicen cuestionarios u otros impresos para la recogida, figurardn en los mismos, en forma
claramente legible, las advertencias a que se refiere el apartado anterior, no serd aplicable a la recogida de datos
cuando la informacion al afectado impida o dificulte gravemente el cumplimiento de las funciones de control y
verificacion de las Administraciones publicas o cuando afecte a la Defensa Nacional, a la seguridad publica o a la
persecucion de infracciones penales o administrativas.

2. Lo dispuesto en el articulo 15 “Derecho de acceso”:

1. El interesado tendrad derecho a solicitar y obtener gratuitamente informacion de sus datos de cardcter personal
sometidos a tratamiento, el origen de dichos datos, asi como las comunicaciones realizadas o que se prevén hacer de
los mismos.

2. La informacion podrd obtenerse mediante la mera consulta de los datos por medio de su visualizacion, o la
indicacién de los datos que son objeto de tratamiento mediante escrito, copia, telecopia o fotocopia, certificada o no,
en forma legible e inteligible, sin utilizar claves o cédigos que requieran el uso de dispositivos mecdnicos especificos.

3. El derecho de acceso a que se refiere este articulo slo podrd ser ejercitado a intervalos no inferiores a doce meses,
salvo que el interesado acredite un interés legitimo al efecto, en cuyo caso podrdn ejercitarlo antes.

3. Lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 16 “Derecho de rectificacion y cancelacion”:

1. El responsable del tratamiento tendrd la obligacion de hacer efectivo el derecho de rectificacion o cancelacién del
interesado en el plazo de diez dias) no serd de aplicacion si, ponderados los intereses en presencia, resultase que los
derechos que dichos preceptos conceden al afectado hubieran de ceder ante razones de interés publico o ante
intereses de terceros mds dignos de proteccion. Si el 6rgano administrativo responsable del fichero invocase lo
dispuesto en este apartado, dictard resolucion motivada e instruird al afectado del derecho que le asiste a poner la
negativa en conocimiento del Director de la Agencia de Proteccion de Datos o, en su caso, del drgano equivalente de
las Comunidades Auténomas.

Disposicion transitoria cuarta.
Tratamientos sometidos a la Directiva UE 2016/680.

Los tratamientos sometidos a la Directiva UE 2016/680, relativa a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por parte de las
autoridades competentes para fines de prevencidn, investigaciéon, deteccidn o
enjuiciamiento de infracciones penales o de ejecucion de sanciones penales, y a la libre
circulacion de dichos datos y por la que se deroga la Decisién Marco 2008/977/JAl del
Consejo, continuaran rigiéndose por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, y en
particular el articulo 22, y sus disposiciones de desarrollo, en tanto no entre en vigor la
norma que trasponga al Derecho espaiiol lo dispuesto en la citada directiva.

Articulo 22 de la LOPD 1999:
Ficheros de las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad.

1. Los ficheros creados por las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad que contengan datos de cardcter
personal que, por haberse recogido para fines administrativos, deban ser objeto de registro
permanente, estardn sujetos al régimen general de la presente Ley.

2. La recogida y tratamiento para fines policiales de datos de cardcter personal por las Fuerzas 'y
Cuerpos de Seguridad sin consentimiento de las personas afectadas estdn limitados a aquellos
supuestos y categorias de datos que resulten necesarios para la prevencion de un peligro real para la
seguridad publica o para la represion de infracciones penales, debiendo ser almacenados en ficheros
especificos establecidos al efecto, que deberdn clasificarse por categorias en funcion de su grado de
fiabilidad.

3. La recogida y tratamiento por las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad de los datos, a que hacen

referencia los apartados 2 y 3 del articulo 7, podrdn realizarse exclusivamente en los supuestos en que

sea absolutamente necesario para los fines de una investigacion concreta, sin perjuicio del control de
|
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legalidad de la actuacion administrativa o de la obligacion de resolver las pretensiones formuladas en
su caso por los interesados que corresponden a los érganos jurisdiccionales.

Apartados 2 y 3 del articulo 7 “Datos especialmente protegidos”:

2. Solo con el consentimiento expreso y por escrito del afectado podrdn ser objeto de tratamiento los datos de
cardcter personal que revelen la ideologia, afiliacion sindical, religion y creencias. Se exceptuan los ficheros
mantenidos por los partidos politicos, sindicatos, iglesias, confesiones o comunidades religiosas y asociaciones,
fundaciones y otras entidades sin animo de lucro, cuya finalidad sea politica, filosdfica, religiosa o sindical, en cuanto
a los datos relativos a sus asociados o miembros, sin perjuicio de que la cesion de dichos datos precisard siempre el
previo consentimiento del afectado.

3. Los datos de cardcter personal que hagan referencia al origen racial, a la salud y a la vida sexual sélo podrdn ser
recabados, tratados y cedidos cuando, por razones de interés general, asi lo disponga una ley o el afectado consienta
expresamente), podrdn realizarse exclusivamente en los supuestos en que sea absolutamente necesario para los fines
de una investigacion concreta, sin perjuicio del control de legalidad de la actuacién administrativa o de la obligacion
de resolver las pretensiones formuladas en su caso por los interesados que corresponden a los érganos
jurisdiccionales.

4. Los datos personales registrados con fines policiales se cancelardn cuando no sean necesarios
para las averiguaciones que motivaron su almacenamiento. A estos efectos, se considerard
especialmente la edad del afectado y el cardcter de los datos almacenados, la necesidad de
mantener los datos hasta la conclusion de una investigacion o procedimiento concreto, la
resolucion judicial firme, en especial la absolutoria, el indulto, la rehabilitacion y la prescripcion de
responsabilidad.

2. Queda derogado el Real Decreto-ley 5/2018, de 27 de julio, de medidas urgentes para la

adaptacion del Derecho espafiol a la normativa de la Unidén Europea en materia de
protecciéon de datos.

3. Asimismo, quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango contradigan,
se opongan, o resulten incompatibles con lo dispuesto en el Reglamento UE 2016/679 y en
la presente ley organica.
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2. Marco normativo de proteccion de datos: aspectos relevantes en
materia sanitaria.

2.1 Bases juridicas para el tratamiento de los datos de salud por las
Administraciones Publicas.

---La regulacidn esta recogida en los articulos 8 y 9 de la LOPDGDD.

Articulo 8. Tratamiento de datos por obligacion legal, interés publico
o ejercicio de poderes publicos.

1. El tratamiento de datos personales solo podra considerarse fundado en el cumplimiento
de una obligacidn legal exigible al responsable, en los términos previstos en el articulo 6.1.c)
del Reglamento UE 2016/679, cuando asi lo prevea una norma de Derecho de la Unidn
Europea o una norma con rango de ley, que podrd determinar las condiciones generales del
tratamiento y los tipos de datos objeto del mismo asi como las cesiones que procedan como
consecuencia del cumplimiento de la obligacion legal. Dicha norma podra igualmente
imponer condiciones especiales al tratamiento, tales como la adopcion de medidas
adicionales de seguridad u otras establecidas en el capitulo IV del Reglamento UE 2016/679.

Articulo 6.1 ¢ Reglamento UE 2016/679: Licitud del tratamiento
1.El tratamiento solo serd licito si se cumple al menos una de las siguientes condiciones:

¢) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una obligacién legal aplicable al responsable del
tratamiento;

CAPITULO IV Reglamento UE 2016/679:
Responsable del tratamiento y encargado del tratamiento
Ver en en apartado 2.7 del texto

2. El tratamiento de datos personales solo podra considerarse fundado en el cumplimiento
de una mision realizada en interés publico o en el ejercicio de poderes publicos conferidos al
responsable, en los términos previstos en el articulo 6.1 e del Reglamento UE 2016/679,
cuando derive de una competencia atribuida por una norma con rango de ley.

Articulo 6.1 e Reglamento UE 2016/679:
Licitud del tratamiento

1.El tratamiento solo serd licito si se cumple al menos una de las siguientes condiciones:

e) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una misién realizada en interés publico o en el
ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable del tratamiento;

Articulo 9. Categorias especiales de datos.

1. A los efectos del articulo 9.2.a) del Reglamento UE 2016/679, a fin de evitar situaciones
discriminatorias, el solo consentimiento del afectado no bastara para levantar la prohibicion
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del tratamiento de datos cuya finalidad principal sea identificar su ideologia, afiliacién
sindical, religidn, orientacién sexual, creencias u origen racial o étnico.

Lo dispuesto en el parrafo anterior no impedira el tratamiento de dichos datos al amparo de
los restantes supuestos contemplados en el articulo 9.2 del Reglamento UE 2016/679,
cuando asi proceda.

2. Los tratamientos de datos contemplados en las letras g), h) e i) del articulo 9.2 del
Reglamento UE 2016/679 fundados en el Derecho espafiol deberan estar amparados en
una norma con rango de ley, que podra establecer requisitos adicionales relativos a su
seguridad y confidencialidad.

En particular, dicha norma podra amparar el tratamiento de datos en el ambito de la
social, publica y privada, o la ejecucién de un contrato de seguro del que el afectado sea

parte.
Articulo 9 Reglamento UE 2016/679:
Tratamiento de categorias especiales de datos personales

1. Quedan prohibidos el tratamiento de datos personales que revelen el origen étnico o racial, las
opiniones politicas, las convicciones religiosas o filosdficas, o la afiliacion sindical, y el tratamiento de
datos genéticos, datos biométricos dirigidos a identificar de manera univoca a una persona fisica,
datos relativos a la salud o datos relativos a la vida sexual o las orientacion sexuales de una persona
fisica.

2. El apartado 1 no serd de aplicacion cuando concurra una de las circunstancias siguientes:

a) el interesado dio su consentimiento explicito para el tratamiento de dichos datos personales con uno
0 mds de los fines especificados, excepto cuando el Derecho de la Unidn o de los Estados miembros
establezca que la prohibicion mencionada en el apartado 1 no puede ser levantada por el interesado;

b) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de obligaciones y el ejercicio de derechos
especificos del responsable del tratamiento o del interesado en el dmbito del Derecho laboral y de la
seguridad y proteccion social, en la medida en que asi lo autorice el Derecho de la Union de los Estados
miembros o un convenio colectivo con arreglo al Derecho de los Estados miembros que establezca
garantias adecuadas del respeto de los derechos fundamentales y de los intereses del interesado;

c) el tratamiento es necesario para proteger intereses vitales del interesado o de otra persona fisica, en
el supuesto de que el interesado no esté capacitado, fisica o juridicamente, para dar su
consentimiento;

d) el tratamiento es efectuado, en el dmbito de sus actividades legitimas y con las debidas

garantias, por una fundacion, una asociacion o cualquier otro organismo sin dnimo de lucro, cuya
finalidad sea politica, filosdfica, religiosa o sindical, siempre que el tratamiento se refiera
exclusivamente a los miembros actuales o antiguos de tales organismos o a personas que mantengan
contactos regulares con ellos en relacion con sus fines y siempre que los datos personales no se
comuniquen fuera de ellos sin el consentimiento de los interesados;

e) el tratamiento se refiere a datos personales que el interesado ha hecho manifiestamente publicos;

f) el tratamiento es necesario para la formulacion, el ejercicio o la defensa de reclamaciones o
cuando los tribunales actuen en ejercicio de su funcion judicial;

g) el tratamiento es necesario por razones de un interés publico esencial, sobre la base del Derecho
de la Unidn 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;
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h) 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 gestion de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social, sobre la
base del Derecho de la Unidn 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;

i) 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 Union o de los Estados miembros que establezca medidas adecuadas y
especificas para proteger los derechos y libertades del interesado, en particular el secreto profesional,

j) el tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica
o histdrica o fines estadisticos, de conformidad con el articulo 89, apartado 1, sobre la base del
Derecho de la Union 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.

Articulo 89 Reglamento UE 2016/679:
Garantias y excepciones aplicables al tratamiento con fines de archivo en interés publico,
fines de investigacion cientifica o historica o fines estadisticos

1.El tratamiento con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o histdrica o fines
estadisticos estard sujeto a las garantias adecuadas, con arreglo al presente Reglamento, para los derechos y las
libertades de los interesados. Dichas garantias hardn que se disponga de medidas técnicas y organizativas, en
particular para garantizar el respeto del principio de minimizacion de los datos personales. Tales medidas podrdn
incluir la seudonimizacién, siempre que de esa forma puedan alcanzarse dichos fines. Siempre que esos fines pueden
alcanzarse mediante un tratamiento ulterior que no permita o ya no permita la identificacion de los interesados, esos
fines se alcanzardn de ese modo.

2.Cuando se traten datos personales con fines de investigacion cientifica o histérica o estadisticos el Derecho de la
Unidn o de los Estados miembros podra establecer excepciones a los derechos contemplados en los articulos 15 ( ver
en pags. 14-15), 16 (ver en pag 16), 18 (ver en pag 17) y 21 (ver en pag 19), sujetas a las condiciones y garantias
indicadas en el apartado 1 del presente articulo, siempre que sea probable que esos derechos imposibiliten u
obstaculicen gravemente el logro de los fines cientificos y cuanto esas excepciones sean necesarias para alcanzar esos
fines.

3.Cuando se traten datos personales con fines de archivo en interés publico, el Derecho de le Unidn o de los Estados
miembros podrd prever excepciones a los derechos contemplados en articulos 15 ( ver en pags. 14-15), 16 (ver en pag
16), 18 (ver en pag 17), 20 (ver en pag 18-19) y 21 (ver en pag 19) sujetas a las condiciones y garantias citadas en el
apartado 1 del presente articulo, siempre que esos derechos puedan imposibilitar u obstaculizar gravemente el logro
de los fines cientificos y cuanto esas excepciones sean necesarias para alcanzar esos fines.

4.En caso de que el tratamiento a que hacen referencia los apartados 2 y 3 sirva también al mismo tiempo a otro fin,
las excepciones solo serdn aplicables al tratamiento para los fines mencionados en dichos apartados.

3. Los datos personales a que se refiere el apartado 1 podrdn tratarse a los fines citados en el

apartado 2, letra h), cuando su tratamiento sea realizado por un profesional sujeto a la obligacion de
secreto profesional, o bajo su responsabilidad, de acuerdo con el Derecho de la Unidn o de los Estados
miembros o con las normas establecidas por los organismos nacionales competentes, o por cualquier
otra persona sujeta también a la obligacion de secreto de acuerdo con el Derecho de la Unidn o de los
Estados miembros o de las normas establecidas por los organismos nacionales competentes.

4. Los Estados miembros podrdn mantener o introducir condiciones adicionales, inclusive limitaciones,
con respecto al tratamiento de datos genéticos, datos biométricos o datos relativos a la salud.
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2.2. Ejercicio de derechos

2.2.1. El capitulo Il de la LOPDGDD trata sobre el ejercicio de los derechos.
Articulo 12. Disposiciones generales sobre ejercicio de los derechos.

1. Los derechos reconocidos en los articulos 15 a 22 del Reglamento UE 2016/679, podran
ejercerse directamente o por medio de representante legal o voluntario.

El capitulo Il del Reglamento UE 2016/679 con el titulo genérico
“Derechos del interesado”, que es la base del Capitulo Il de la LOPDGDD,
estd estructurado del siguiente modo:

Seccion 1: Transparencia y modalidades
Art. 12. Transparencia de la informacion, comunicacion y modalidades de ejercicio de los
derechos del interesado.

Seccion 2: Informacidn y acceso a los datos personales.
Art. 13. Informacion que deberd facilitarse cuando los datos personales se obtengan del
interesado.
Art. 14. Informacion que deberd facilitarse cuando los datos personales no se hayan obtenido
del interesado.
Art. 15. Derechos de acceso del interesado.

Seccion 3: Rectificacion y supresion
Art. 16. Derecho de rectificacion
Art. 17. Derecho de supresion (“el derecho al olvido”)
Art. 18. Derecho a la limitacion del tratamiento
Art. 19. Obligacion de notificacion relativa a la rectificacion o supresion de datos personales o
la limitacién del tratamiento.
Art. 20. Derecho a la portabilidad de los datos

Seccion 4. Derecho de oposicion y decisiones individuales automatizadas.
Art. 21. Derecho de oposicion.
Art. 22. Decisiones individuales automatizadas, incluida la elaboracion de perfiles.

Seccion 5: Limitaciones
Art. 23. Limitaciones.

2. El responsable del tratamiento estara obligado a informar al afectado sobre los medios a
su disposicion para ejercer los derechos que le corresponden. Los medios deberan ser
facilmente accesibles para el afectado. El ejercicio del derecho no podra ser denegado por el
solo motivo de optar el afectado por otro medio.

3. El encargado podra tramitar, por cuenta del responsable, las solicitudes de ejercicio
formuladas por los afectados de sus derechos si asi se estableciere en el contrato o acto
juridico que les vincule.

4. La prueba del cumplimiento del deber de responder a la solicitud de ejercicio de sus
derechos formulado por el afectado recaera sobre el responsable.
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5. Cuando las leyes aplicables a determinados tratamientos establezcan un régimen especial
gue afecte al ejercicio de los derechos previstos en el Capitulo Il del Reglamento UE
2016/679, se estara a lo dispuesto en aquellas.

6. En cualquier caso, los titulares de la patria potestad podran ejercitar en nombre y
representacion de los menores de catorce afios los derechos de acceso, rectificacién,
cancelacion, oposicién o cualesquiera otros que pudieran corresponderles en el contexto de
la presente ley organica.

7. Seran gratuitas las actuaciones llevadas a cabo por el responsable del tratamiento para
atender las solicitudes de ejercicio de estos derechos, sin perjuicio de lo dispuesto en los
articulos 12.5 (a continuacion) y 15.3 (ver pag 15) del Reglamento UE 2016/679 y en los
apartados 3 y 4 del articulo 13 de esta ley organica (ver pag. 16).

Articulo 12.5 Reglamento UE 2016/679: Transparencia de la informacién,
comunicacion y modalidades de ejercicio de los derechos del interesado

5. Lainformacion facilitada en virtud de los articulos (del Reglamento UE) 13 y 14 asi como toda
comunicacion y cualquier actuacion realizada en virtud de los articulos 15 a 22 'y 34 serdn a titulo
gratuito. Cuando las solicitudes sean manifiestamente infundadas o excesivas, especialmente debido a
su cardcter repetitivo, el responsable del tratamiento podrad:

a) cobrar un canon razonable en funcion de los costes administrativos afrontados para facilitar la
informacion o la comunicacion o realizar la actuacion solicitada, o

b) negarse a actuar respecto de la solicitud.

El responsable del tratamiento soportard la carga de demostrar el cardcter manifiestamente infundado
o excesivo de la solicitud.

Articulo 13. Derecho de acceso.

1. El derecho de acceso del afectado se ejercitara de acuerdo con lo establecido en el
articulo 15 del Reglamento UE 2016/679.

Cuando el responsable trate una gran cantidad de datos relativos al afectado y este ejercite
su derecho de acceso sin especificar si se refiere a todos o a una parte de los datos, el
responsable podra solicitarle, antes de facilitar la informacion, que el afectado especifique
los datos o actividades de tratamiento a los que se refiere la solicitud.

Articulo 15 Reglamento UE 2016/679:
Derecho de acceso del interesado

1. El interesado tendrd derecho a obtener del responsable del tratamiento confirmacion de si se estdn
tratando o no datos personales que le conciernen y, en tal caso, derecho de acceso a los datos
personales y a la siguiente informacion:

a) los fines del tratamiento;

b) las categorias de datos personales de que se trate;
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c¢) los destinatarios o las categorias de destinatarios a los que se comunicaron o serdn comunicados los
datos personales, en particular destinatarios en terceros u organizaciones internacionales;

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;

g) cuando los datos personales no se hayan obtenido del interesado, cualquier informacion disponible
sobre su origen;

h) la existencia de decisiones automatizadas, incluida la elaboracion de perfiles, a que se refiere el
articulo 22 Reglamento UE, apartados 1y 4, y, al menos en tales casos, informacion significativa
sobre la Iégica aplicada, asi como la importancia y las consecuencias previstas de dicho tratamiento
para el interesado.

Articulo 22 Reglamento UE 2016/679:
Decisiones individuales automatizadas, incluida la elaboracion de perfiles

1.Todo interesado tendrd derecho a no ser objeto de una decisién basada unicamente en el tratamiento
automatizado, incluida la elaboracidn de perfiles, que produzca efectos juridicos en él o le afecte significativamente
de modo similar.

2.El apartado 1 no se aplicard si la decision:
a) es necesaria para la celebracion o la ejecucion de un contrato entre el interesado y un responsable del tratamiento;

b) estd autorizada por el Derecho de la Union o de los Estados miembros que se aplique al responsable del
tratamiento y que establezca asimismo medidas adecuadas para salvaguardar los derechos y libertades y los
intereses legitimos del interesado,

o ¢) se basa en el consentimiento explicito del interesado.

3.En los casos a que se refiere el apartado 2, letras a) y c), el responsable del tratamiento adoptard las medidas
adecuadas para salvaguardar los derechos y libertades y los intereses legitimos del interesado, como minimo el
derecho a obtener intervencion humana por parte del responsable, a expresar su punto de vista y a impugnar la
decision.

4.Las decisiones a que se refiere el apartado 2 no se basardn en las categorias especiales de datos personales
contempladas en el articulo 9, apartado 1, salvo que se aplique el articulo 9 Reglamento UE, apartado 2 letraa o g
(en pags. 11-12 ) y se hayan tomado medidas adecuadas para salvaguardar los derechos y libertades y los intereses
legitimos del interesado.

2. Cuando se transfieran datos personales a un tercer pais o a una organizacion internacional, el
interesado tendrd derecho a ser informado de las garantias adecuadas en virtud del articulo 46
Reglamento UE relativas a la transferencia (ver en pags. 23-24).

3. El responsable del tratamiento facilitard una copia de los datos personales objeto de tratamiento. El
responsable podra percibir por cualquier otra copia solicitada por el interesado un canon razonable
basado en los costes administrativos. Cuando el interesado presente la solicitud por medios
electrénicos, y a menos que este solicite que se facilite de otro modo, la informacidn se facilitard en un
formato electronico de uso comun.

4. El derecho a obtener copia mencionado en el apartado 3 no afectard negativamente a los derechos y
libertades de otros.
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2. El derecho de acceso se entendera otorgado si el responsable del tratamiento facilitara al
afectado un sistema de acceso remoto, directo y seguro a los datos personales que
garantice, de modo permanente, el acceso a su totalidad. A tales efectos, la comunicacién
por el responsable al afectado del modo en que este podrd acceder a dicho sistema bastara
para tener por atendida la solicitud de ejercicio del derecho.

No obstante, el interesado podra solicitar del responsable la informacidn referida a los
extremos previstos en el articulo 15.1 del Reglamento UE 2016/679 (ver en pags 14-15) que
no se incluyese en el sistema de acceso remoto.

3. Alos efectos establecidos en el articulo 12.5 del Reglamento UE 2016/679 (ver en pag.
14) se podra considerar repetitivo el ejercicio del derecho de acceso en mas de una ocasién
durante el plazo de seis meses, a menos que exista causa legitima para ello.

4. Cuando el afectado elija un medio distinto al que se le ofrece que suponga un coste
desproporcionado, la solicitud sera considerada excesiva, por lo que dicho afectado asumira
el exceso de costes que su eleccidén comporte. En este caso, solo serd exigible al responsable
del tratamiento la satisfaccidon del derecho de acceso sin dilaciones indebidas.

Articulo 14. Derecho de rectificacion.

Al ejercer el derecho de rectificacion reconocido en el articulo 16 del Reglamento UE
2016/679, el afectado deberd indicar en su solicitud a qué datos se refiere y la correccidn
gue haya de realizarse. Debera acompafiar, cuando sea preciso, la documentacion
justificativa de la inexactitud o caracter incompleto de los datos objeto de tratamiento.

Articulo 16 Reglamento UE 2016/679:
Derecho de rectificacion

El interesado tendrad derecho a obtener sin dilacion indebida del responsable del tratamiento la
rectificacion de los datos personales inexactos que le conciernan. Teniendo en cuenta los fines del
tratamiento, el interesado tendrd derecho a que se completen los datos personales que sean
incompletos, inclusive mediante una declaracion adicional.

Articulo 15. Derecho de supresion.

1. El derecho de supresidn se ejercera de acuerdo con lo establecido en el articulo 17 del
Reglamento UE 2016/679.

Articulo 17 Reglamento UE 2016/679:
Derecho de supresion («el derecho al olvido»)

1. El interesado tendrd derecho a obtener sin dilacion indebida del responsable del tratamiento, la
supresion de los datos personales que le conciernan, el cual estard obligado a suprimir sin dilacion

indebida los datos personales cuando concurra alguna de las circunstancias siguientes:

a) los datos personales ya no sean necesarios en relacion con los fines para los que fueron recogidos o
tratados de otro modo;

b) el interesado retire el consentimiento en que se basa el tratamiento
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c) el interesado se oponga al tratamiento y no prevalezcan otros motivos legitimos para el
tratamiento,

d) los datos personales hayan sido tratados ilicitamente;

e) los datos personales deban suprimirse para el cumplimiento de una obligacion legal establecida en
el Derecho de la Union o de los Estados miembros que se aplique al responsable del tratamiento;

f) los datos personales se hayan obtenido en relacion con la oferta de servicios de la sociedad de la
informacion

2. Cuando haya hecho publicos los datos personales y esté obligado, a suprimir dichos datos, el
responsable del tratamiento, teniendo en cuenta la tecnologia disponible y el coste de su aplicacion,
adoptard medidas razonables, incluidas medidas técnicas, con miras a informar a los responsables que
estén tratando los datos personales de la solicitud del interesado de supresion de cualquier enlace a
esos datos personales, o cualquier copia o réplica de los mismos.

3. Los apartados 1y 2 no se aplicardn cuando el tratamiento sea necesario:

a) para ejercer el derecho a la libertad de expresion e informacion;

b) para el cumplimiento de una obligacion legal que requiera el tratamiento de datos impuesta por el
Derecho de la Union o de los Estados miembros que se aplique al responsable del tratamiento, o para
el cumplimiento de una mision realizada en interés publico o en el ejercicio de poderes publicos
conferidos al responsable;

c) por razones de interés publico en el ambito de la salud publica

d) con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o historica o fines
estadisticos, en la medida en que el derecho indicado en el apartado 1 pudiera hacer imposible u

obstaculizar gravemente el logro de los objetivos de dicho tratamiento,

e) para la formulacion, el ejercicio o la defensa de reclamaciones.

Este punto 3 constata que
el derecho de supresion (“olvido”) de los datos sanitarios no es absoluto.

2. Cuando la supresioén derive del ejercicio del derecho de oposicion con arreglo al articulo

21.2 del Reglamento UE 2016/679 (ver en pag 19) el responsable podra conservar los datos
identificativos del afectado necesarios con el fin de impedir tratamientos futuros para fines
de mercadotecnia directa.

Articulo 16. Derecho a la limitacion del tratamiento.

1. El derecho a la limitacion del tratamiento se ejercera de acuerdo con lo establecido en el
articulo 18 del Reglamento UE 2016/679.

Articulo 18 Reglamento UE 2016/679:
Derecho a la limitacion del tratamiento

1. El interesado tendrd derecho a obtener del responsable del tratamiento la limitacion del tratamiento
de los datos cuando se cumpla alguna de las condiciones siguientes:
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a) el interesado impugne la exactitud de los datos personales, durante un plazo que permita al
responsable verificar la exactitud de los mismos;

b) el tratamiento sea ilicito y el interesado se oponga a la supresion de los datos personales y solicite
en su lugar la limitacion de su uso;

c) el responsable ya no necesite los datos personales para los fines del tratamiento, pero el interesado
los necesite para la formulacidn, el ejercicio o la defensa de reclamaciones;

d) el interesado se haya opuesto al tratamiento en virtud del articulo 21 del Reglamento UE, apartado
1 (ver en pag 19) mientras se verifica si los motivos legitimos del responsable prevalecen sobre los del
interesado.

2. Cuando el tratamiento de datos personales se haya limitado en virtud del apartado 1, dichos datos
solo podrdn ser objeto de tratamiento, con excepcion de su conservacion, con el consentimiento del
interesado o para la formulacion, el ejercicio o la defensa de reclamaciones, o con miras a la proteccion
de los derechos de otra persona fisica o juridica o por razones de interés publico importante de la
Unidn o de un determinado Estado miembro.

3. Todo interesado que haya obtenido la limitacion del tratamiento con arreglo al apartado 1 serd
informado por el responsable antes del levantamiento de dicha limitacion.

2. El hecho de que el tratamiento de los datos personales esté limitado debe constar
claramente en los sistemas de informacidn del responsable.

Articulo 17. Derecho a la portabilidad.

El derecho a la portabilidad se ejercera de acuerdo con lo establecido en el articulo 20 del
Reglamento (UE) 2016/679.

Articulo 20 Reglamento UE 2016/679:

Derecho a la portabilidad de los datos

1. El interesado tendrd derecho a recibir los datos personales que le incumban, que haya facilitado a un
responsable del tratamiento, en un formato estructurado, de uso comun y lectura mecdnica, y a
transmitirlos a otro responsable del tratamiento sin que lo impida el responsable al que se los hubiera
facilitado, cuando:

a) el tratamiento esté basado en el consentimiento con arreglo a los articulos del Reglamento UE, 6
apartado 1 letra a o el articulo 9, apartado 2 letra a (pag. 11), o en un contrato con arreglo al
articulo 6, apartado 1 letra b:

Articulo 6.1 a y b Reglamento UE 2016/679:
Licitud del tratamiento

1.El tratamiento solo serd licito si se cumple al menos una de las siguientes condiciones:
a) el interesado dio su consentimiento para el tratamiento de sus datos personales para uno o varios fines especificos;

b) el tratamiento es necesario para la ejecucion de un contrato en el que el interesado es parte o para la aplicacion a
peticion de este de medidas precontractuales;

b) el tratamiento se efectue por medios automatizados.

2. Al ejercer su derecho a la portabilidad de los datos de acuerdo con el apartado 1, el interesado
tendrd derecho a que los datos personales se transmitan directamente de responsable a responsable
cuando sea técnicamente posible.
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3. El ejercicio del derecho mencionado en el apartado 1 del presente articulo se entenderd sin
perjuicio del articulo 17 del Reglamento UE (ver en pags. 16-17). Tal derecho no se aplicard al
tratamiento que sea necesario para el cumplimiento de una mision realizada en interés publico o en el
ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable del tratamiento.

4. El derecho mencionado en el apartado 1 no afectard negativamente a los derechos y libertades de
otros.

Articulo 18. Derecho de oposicion.

El derecho de oposicidn, asi como los derechos relacionados con las decisiones individuales
automatizadas, incluida la realizacidn de perfiles, se ejerceran de acuerdo con lo establecido,
respectivamente, en los articulos 21y 22 (ver en pag. 15) del Reglamento UE 2016/679.

Articulo 21 Reglamento UE 2016/679:
Derecho de oposicion

1. El interesado tendrd derecho a oponerse en cualquier momento, por motivos relacionados con su
situacion particular, a que datos personales que le conciernan sean objeto de un tratamiento basado
en lo dispuesto en el articulo 6, apartado 1, letras e) o f), incluida la elaboracion de perfiles sobre la
base de dichas disposiciones. El responsable del tratamiento dejard de tratar los datos personales,
salvo que acredite motivos legitimos imperiosos para el tratamiento que prevalezcan sobre los
intereses, los derechos y las libertades del interesado, o para la formulacion, el ejercicio o la defensa de
reclamaciones.

Articulo 6.1 e/f Reglamento UE 2016/679:
Licitud del tratamiento

1.El tratamiento solo serd licito si se cumple al menos una de las siguientes condiciones:

e) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una misién realizada en interés publico o en el ejercicio de
poderes publicos conferidos al responsable del tratamiento;

f) el tratamiento es necesario para la satisfaccion de intereses legitimos perseguidos por el responsable del
tratamiento o por un tercero, siempre que sobre dichos intereses no prevalezcan los intereses o los derechos y
libertades fundamentales del interesado que requieran la proteccién de datos personales, en particular cuando el
interesado sea un nifio.

2. Cuando el tratamiento de datos personales tenga por objeto la mercadotecnia directa, el interesado
tendrad derecho a oponerse en todo momento al tratamiento de los datos personales que le conciernan,
incluida la elaboracion de perfiles en la medida en que esté relacionada con la citada mercadotecnia.

3. Cuando el interesado se oponga al tratamiento con fines de mercadotecnia directa, los datos
personales dejardn de ser tratados para dichos fines.

4. A mas tardar en el momento de la primera comunicacion con el interesado, el derecho indicado en
los apartados 1y 2 serd mencionado explicitamente al interesado y serd presentado claramente y al
margen de cualquier otra informacion.

5. En el contexto de la utilizacion de servicios de la sociedad de la informacion, y no obstante lo
dispuesto en la Directiva 2002/58/CE, el interesado podrd ejercer su derecho a oponerse por
medios automatizados que apliquen especificaciones técnicas.

6. Cuando los datos personales se traten con fines de investigacion cientifica o histdrica o fines
estadisticos de conformidad con el articulo 89 Reglamento UE 2016/679, apartado 1 (ver pag.12) el
interesado tendrad derecho, por motivos relacionados con su situacion particular, a oponerse al
tratamiento de datos personales que le conciernan, salvo que sea necesario para el cumplimiento de
una mision realizada por razones de interés publico.
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2.2.2. La LOPDGDD establece que todas las actuaciones que se hayan de llevar a cabo por
el responsable del tratamiento para atender las solicitudes de ejercicio de derechos, seran
gratuitas, con las salvedades previstas en los apartados 3 y 4 del articulo 13 (ver pag. 16) de
la presente Ley Organica, a saber:

a) peticiones repetitivas reiteradas en el plazo de 6 meses sin causa legitima para ello,

b) eleccidn por el interesado de un medio distinto al ofrecido que suponga un coste
desproporcionado.

Afirma la imposibilidad de exigir al paciente contraprestacion econdmica alguna por la
obtencién de copia de su historia clinica, mas alla de las excepciones referidas
anteriormente.
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2.3. Tratamiento de datos de salud
La regulacién que establece la LOPDGDD del tratamiento de los datos de salud se hace en:
A) La disposicion adicional decimoséptima en relacién a su vez, con

B) la disposicion final novena de la misma.
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2.3.A--Disposicion adicional decimoséptima.
Tratamientos de datos de salud.

1. Se encuentran amparados en las letras g), h), i) y j) del articulo 9.2 del Reglamento UE
2016/679 (ver en pags. 11-12), los tratamientos de datos relacionados con la salud y de
datos genéticos que estén regulados en las siguientes leyes y sus disposiciones de desarrollo:

a) La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
b) La Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales.

c) La 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.

d) La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud.
e) La Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las profesiones sanitarias.

f) La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.

g) La Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

h) La Ley 20/2015, de 14 de julio, de ordenacidn, supervisidn y solvencia de las entidades
aseguradoras y reaseguradoras.

i) El texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los 105 medicamentos y
productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

j) El texto refundido de la Ley General de derechos de las personas con discapacidad y de su
inclusion social, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2013 de 29 de noviembre.

2. El tratamiento de datos en la investigacion en salud se regird 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.

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 dreas de
investigacion relacionadas con el drea en la que se integrase cientificamente el estudio
inicial.
————————————————————————————————————————————————————————————————————————————
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En tales casos, los responsables deberan publicar la informacién establecida por el articulo
13 del Reglamento UE 2016/679, relativo a la proteccidn de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de sus datos personales y a la libre circulacién de estos datos, en un
lugar facilmente accesible de la pagina web corporativa del centro donde se realice la
investigacidn o estudio clinico, y, en su caso, en la del promotor, y notificar la existencia de
esta informacion por medios electrénicos a los afectados. Cuando estos carezcan de medios
para acceder a tal informacidn, podran solicitar su remision en otro formato.

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

Articulo 13 Reglamento UE 2016/679:
Informacion que deberd facilitarse cuando los datos personales se obtengan del interesado

1. Cuando se obtengan de un interesado datos personales relativos a él, el responsable del
tratamiento, en el momento en que estos se obtengan, le facilitard toda la informacidn indicada a
continuacion:

a) la identidad y los datos de contacto del responsable y, en su caso, de su representante;
b) los datos de contacto del delegado de proteccion de datos, en su caso;
c) los fines del tratamiento a que se destinan los datos personales y la base juridica del tratamiento;

d) cuando el tratamiento se base en el articulo 6, apartado 1, letra f, los intereses legitimos del
responsable o de un tercero;

Articulo 6 Reglamento UE 2016/679: Licitud del tratamiento
Apartado 1 letra f

f) el tratamiento es necesario para la satisfaccion de intereses legitimos perseguidos por el responsable del
tratamiento o por un tercero, siempre que sobre dichos intereses no prevalezcan de datos personales, en particular
cuando el interesado sea un nifio.

e) los destinatarios o las categorias de destinatarios de los datos personales, en su caso;

f) en su caso, la intencion del responsable de transferir datos personales a un tercer pais u organizacion
internacional y la existencia o ausencia de una decision de adecuacion de la Comision, o, en el caso de
las transferencias indicadas en los articulos del Reglamento UE 46 o 47 o el articulo 49, apartado 1,
pdrrafo segundo, referencia a las garantias adecuadas o apropiadas y a los medios para obtener una
copia de estas o al hecho de que se hayan prestado.

Articulo 46 Reglamento UE 2016/679:
Transferencias mediante garantias adecuadas

1.A falta de decision con arreglo al articulo 45 del Reglamento UE, apartado 3 (ver en Anexo 2, pag 54), el
responsable o el encargado del tratamiento solo podrad transmitir datos personales a un tercer pais u organizacion
internacional si hubiera ofrecido garantias adecuadas y a condicién de que los interesados cuenten con derechos

exigibles y acciones legales efectivas.

2.Las garantias adecuadas con arreglo al apartado 1 podrdn ser aportadas, sin que se requiera ninguna autorizacion
expresa de una autoridad de control, por:

a) un instrumento juridicamente vinculante y exigible entre las autoridades u organismos publicos;
b) normas corporativas vinculantes de conformidad con el articulo 47 del Reglamento UE (ver mds adelante);

¢) cldusulas tipo de proteccion de datos adoptadas por la Comisién de conformidad con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 93 del Reglamento UE, apartado 2 (ver en Anexo 2, pags 54-55)
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d) cldusulas tipo de proteccion de datos adoptadas por una autoridad de control y aprobadas por la Comisién con
arreglo al procedimiento de examen a que se refiere en el articulo 93 del Reglamento UE, apartado 2 (ver anexo 2
pags. 54-55).

e) un cddigo de conducta aprobado con arreglo al articulo 40 del Reglamento UE (ver en Anexo 2, pags 57-60), junto
con compromisos vinculantes y exigibles del responsable o el encargado del tratamiento en el tercer pais de aplicar
garantias adecuadas, incluidas la relativas a los derechos de los interesados,

f) un mecanismo de certificacion aprobado con arreglo al articulo 42 del Reglamento UE (ver en Anexo 2, pags 60-
62), junto con compromisos vinculantes y exigibles del responsable o el encargado del tratamiento en el tercer pais de
aplicar garantias adecuadas, incluidas la relativas a los derechos de los interesados.

3.Siempre que exista autorizacion de la autoridad de control competente, las garantias adecuadas contempladas en
el apartado 1 podrdn igualmente ser aportadas, en particular, mediante:

a) cldusulas contractuales entre el responsable o el encargado y el responsable, encargado o destinatario de los datos
personales en el tercer pais u organizacion internacional,

b) disposiciones que se incorporen en acuerdos administrativos entre las autoridades u organismos publicos que
incluyan derechos efectivos y exigibles para los interesados.

4.La autoridad de control aplicard el mecanismo de coherencia a que se refiere el articulo 63 del Reglamento UE (ver
en Anexo 2, pag 62) en los casos indicados en el apartado 3 del presente articulo.

5.Las autorizaciones otorgadas por un Estado miembro o una autoridad de control de conformidad con el articulo 26
apartado 2, de la Directiva 95/46/CE (ver en Anexo 2, pag 63) seguirdn siendo vdlidas hasta que hayan sido
modificadas, sustituidas o derogadas, en caso necesario, por dicha autoridad de control. Las decisiones adoptadas por
la Comisidn en virtud del articulo 26, apartado 4, de la Directiva 95/46/CE (ver en Anexo 2 pag.64 ) permanecerdn en
vigor hasta que sean modificadas, sustituidas o derogadas, en caso necesario, por una decision de la Comision
adoptada de conformidad con el apartado 2 del presente articulo.

Articulo 47 Reglamento UE: Normas corporativas vinculantes

1.La autoridad de control competente aprobard normas corporativas vinculantes de conformidad con el mecanismo
de coherencia establecido en el articulo 63 del Reglamento UE (ver en Anexo 2 pag. 62), siempre que estas:

a) sean juridicamente vinculantes y se apliquen y sean cumplidas por todos los miembros correspondientes del grupo
empresarial o de la unién de empresas dedicadas a una actividad econémica conjunta, incluidos sus empleados;

b) confieran expresamente a los interesados derechos exigibles en relacion con el tratamiento de sus datos
personales, y

c) cumplan los requisitos establecidos en el apartado 2.

2.Las normas corporativas vinculantes mencionadas en el apartado 1 especificardn, como minimo, los siguientes
elementos:

a) la estructura y los datos de contacto del grupo empresarial o de la unién de empresas dedicadas a una actividad
econdémica conjunta y de cada uno de sus miembros;

b) las transferencias o conjuntos de transferencias de datos, incluidas las categorias de datos personales, el tipo de
tratamientos y sus fines, el tipo de interesados afectados y el nombre del tercer o los terceros paises en cuestion;

¢) su cardcter juridicamente vinculante, tanto a nivel interno como externo;

d) la aplicacion de los principios generales en materia de proteccidn de datos, en particular la limitacién de la
finalidad, la minimizacidn de los datos, los periodos de conservacién limitados, la calidad de los datos, la proteccion
de los datos desde el disefio y por defecto, la base del tratamiento, el tratamiento de categorias especiales de datos
personales, las medidas encaminadas a garantizar la seguridad de los datos y los requisitos con respecto a las
transferencias ulteriores a organismos no vinculados por las normas corporativas vinculantes;

e) los derechos de los interesados en relacién con el tratamiento y los medios para ejercerlos, en particular el derecho
a no ser objeto de decisiones basadas exclusivamente en un tratamiento automatizado, incluida la elaboracion de
perfiles de conformidad con lo dispuesto en el articulo 22 del Reglamento UE (ver en la pag. 15), el derecho a
presentar una reclamacion ante la autoridad de control competente y ante los tribunales competentes de los Estados
miembros de conformidad con el articulo 79 del Reglamento UE (ver en Anexo 2 pag. 58), y el derecho a obtener una
reparacion, y, cuando proceda, una indemnizacién por violacion de las normas corporativas vinculantes;

f) la aceptacion por parte del responsable o del encargado del tratamiento establecidos en el territorio de un Estado
miembro de la responsabilidad por cualquier violacién de las normas corporativas vinculantes por parte de cualquier
miembro de que se trate no establecido en la Unidn; el responsable o el encargado solo serd exonerado, total o
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parcialmente, de dicha responsabilidad si demuestra que el acto que origind los dafios y perjuicios no es imputable a
dicho miembro;

g) la forma en que se facilita a los interesados la informacion sobre las normas corporativas vinculantes, en particular
en lo que respecta a las disposiciones contempladas en las letras d), e) y f) del presente apartado, ademds de los
articulos del Reglamento UE 13 (ver en pag. 23) y 14 (ver en Anexo 2 pag. 64);

h) las funciones de todo delegado de proteccidn de datos designado de conformidad con el articulo 37 del
Reglamento UE (ver en pag 42-43), o de cualquier otra persona o entidad encargada de la supervision del
cumplimiento de las normas corporativas vinculantes dentro del grupo empresarial o de la unién de empresas
dedicadas a una actividad econémica conjunta, asi como de la supervision de la formacion y de la tramitacion de las
reclamaciones;

i) los procedimientos de reclamacion;

Jj) los mecanismos establecidos dentro del grupo empresarial o de la union de empresas dedicadas a una actividad
econdémica conjunta para garantizar la verificacion del cumplimiento de las normas corporativas vinculantes. Dichos
mecanismos incluirdn auditorias de proteccion de datos y métodos para garantizar acciones correctivas para proteger
los derechos del interesado. Los resultados de dicha verificacion deberian comunicarse a la persona o entidad a que se
refiere la letra h) y al consejo de administracion de la empresa que controla un grupo empresarial, o de la unién de
empresas dedicadas a una actividad econémica conjunta, y ponerse a disposicion de la autoridad de control
competente que lo solicite;

k) los mecanismos establecidos para comunicar y registrar las modificaciones introducidas en las normas y para
notificar esas modificaciones a la autoridad de control;

1) el mecanismo de cooperacién con la autoridad de control para garantizar el cumplimiento por parte de cualquier
miembro del grupo empresarial o de la unién de empresas dedicadas a una actividad econdmica conjunta, en
particular poniendo a disposicion de la autoridad de control los resultados de las verificaciones de las medidas
contempladas en la letra j);

m) los mecanismos para informar a la autoridad de control competente de cualquier requisito juridico de aplicacion
en un pais tercero a un miembro del grupo empresarial o de la unién de empresas dedicadas a una actividad
econdémica conjunta, que probablemente tengan un efecto adverso sobre las garantias establecidas en las normas
corporativas vinculantes,

y n) la formacién en proteccion de datos pertinente para el personal que tenga acceso permanente o habitual a datos
personales.

3.La Comision podrd especificar el formato y los procedimientos para el intercambio de informacién entre los
responsables, los encargados y las autoridades de control en relacion con las normas corporativas vinculantes a tenor
de lo dispuesto en el presente articulo. Dichos actos de ejecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 93 del Reglamento UE, apartado 2 (ver en Anexo 2 pag. 56-57).

Articulo 49 Reglamento UE 2016/679:
Excepciones para situaciones especificas
apartado 1, pdrrafo segundo

Cuando una transferencia no pueda basarse en disposiciones de los articulos 45 (ver en Anexo 2 pag. 56) o 46 (ver en
pags. 23-24), incluidas las disposiciones sobre normas corporativas vinculantes, y no sea aplicable ninguna de las
excepciones para situaciones especificas a que se refiere el pdarrafo primero del presente apartado, solo se podrd
llevar a cabo si no es repetitiva, afecta solo a un nimero limitado de interesados, es necesaria a los fines de intereses
legitimos imperiosos perseguidos por el responsable del tratamiento sobre los que no prevalezcan los intereses o
derechos y libertades del interesado, y el responsable del tratamiento evalud todas las circunstancias concurrentes en
la transferencia de datos y, basdndose en esta evaluacion, ofrecié garantias apropiadas con respecto a la proteccion
de datos personales. El responsable del tratamiento informard a la autoridad de control de la transferencia. Ademds
de la informacidn a que hacen referencia los articulos del Reglamento UE 13 (ver en pag 23) y 14 (ver Anexo 2, pag
64), el responsable del tratamiento informard al interesado de la transferencia y de los intereses legitimos imperiosos
perseguidos.

2. Ademds de la informacién mencionada en el apartado 1, el responsable del tratamiento facilitard al
interesado, en el momento en que se obtengan los datos personales, la siguiente informacion
necesaria para garantizar un tratamiento de datos leal y transparente:

a) el plazo durante el cual se conservardn los datos personales o, cuando no sea posible, los criterios
utilizados para determinar este plazo;

b) la existencia del derecho a solicitar al responsable del tratamiento el acceso a los datos personales
relativos al interesado, y su rectificacion o supresion, o la limitacion de su tratamiento, o a oponerse al
tratamiento, asi como el derecho a la portabilidad de los datos;
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c¢) cuando el tratamiento esté basado en los articulos del Reglamento UE 6, apartado 1, letra a (ver en
pag 18), o el articulo 9, apartado 2, letra a (ver pag. 11), la existencia del derecho a retirar el
consentimiento en cualquier momento, sin que ello afecte a la licitud del tratamiento basado en el
consentimiento previo a su retirada;

d) el derecho a presentar una reclamacion ante una autoridad de control;

e) si la comunicacion de datos personales es un requisito legal o contractual, o un requisito necesario
para suscribir un contrato, y si el interesado estd obligado a facilitar los datos personales y estd
informado de las posibles consecuencias de que no facilitar tales datos;

f) la existencia de decisiones automatizas, incluida la elaboracion de perfiles, a que se refiere el articulo
22 del Reglamento UE, apartados 1y 4 (ver en pag.15) y, al menos en tales casos, informacion
significativa sobre la I6gica aplicada, asi como la importancia y las consecuencias previstas de dicho
tratamiento para el interesado.

3.Cuando el responsable del tratamiento proyecte el tratamiento ulterior de datos personales para un
fin que no sea aquel para el que se recogieron, proporcionard al interesado, con anterioridad a dicho
tratamiento ulterior, informacion sobre ese otro fin y cualquier informacion adicional pertinente a
tenor del apartado 2.

4.Las disposiciones de los apartados 1, 2 y 3 no serdn aplicables cuando y en la medida en que el
interesado ya disponga de la informacion.

d) Se considera licito el uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion
en salud y, en particular, biomédica.

El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacién en salud publica y
biomédica requerira:

1.2 Una separacion técnica y funcional entre el equipo investigador y quienes realicen la
seudonimizacion y conserven la informacion que posibilite la reidentificacion.

2.2 Que los datos seudonimizados Unicamente sean accesibles al equipo de investigacién
cuando:

a) Exista un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ninguna actividad de
reidentificacion.

b) Se adopten medidas de seguridad especificas para evitar la reidentificaciéon y el acceso de
terceros no autorizados.

Podra procederse a la reidentificacion de los datos en su origen, cuando con motivo de una
investigacion que utilice datos seudonimizados, se aprecie la existencia de un peligro real y
concreto para la seguridad o salud de una persona o grupo de personas, 0 una amenaza

grave para sus derechos o sea necesaria para garantizar una adecuada asistencia sanitaria.

e) Cuando se traten datos personales con fines de investigacion en salud, y en particular la
biomédica, a los efectos del articulo 89.2 del Reglamento UE 2016/679 (ver en pag.12),
podran excepcionarse los derechos de los afectados previstos en los articulos del
Reglamento UE 2016/679, 15 (Derecho de acceso, ver pag. 14-15), 16 (Derecho de
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rectificacion, ver pag. 16), 18 (Derecho a la limitacion del tratamiento, ver en pags. 17-18),
20 (Derecho a la portabilidad, pags. 18-19 y 21 (Derecho de oposicién, ver pag. 19) cuando:

1.2 Los citados derechos se ejerzan directamente ante los investigadores o centros de
investigacion que utilicen datos anonimizados o seudonimizados.

2.2 El ejercicio de tales derechos se refiera a los resultados de la investigacion.

3.2 La investigacidn tenga por objeto un interés publico esencial relacionado con la
seguridad del Estado, la defensa, la seguridad publica u otros objetivos importantes de
interés publico general, siempre que en este ultimo caso la excepcidn esté expresamente
recogida por una norma con rango de Ley.

f) Cuando conforme a lo previsto por el articulo 89 del Reglamento UE 2016/679 (ver en
pag,12), se lleve a cabo un tratamiento con fines de investigacion en salud publica y, en
particular, biomédica se procederd a:

1.2 Realizar una evaluacion de impacto que determine los riesgos derivados del tratamiento
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 reidentificacidn vinculados a la anonimizacién o seudonimizacién de los datos.

Articulo 35 reglamento UE
Evaluacion de impacto relativa a la proteccion de datos

1.Cuando sea probable que un tipo de tratamiento, en particular si utiliza nuevas tecnologias, por su
naturaleza, alcance, contexto o fines, entrafie un alto riesgo para los derechos y libertades de las
personas fisicas, el responsable del tratamiento realizard, antes del tratamiento, una evaluacion del
impacto de las operaciones de tratamiento en la proteccion de datos personales. Una unica evaluacion
podrd abordar una serie de operaciones de tratamiento similares que entrafien altos riesgos similares.

2.El responsable del tratamiento recabard el asesoramiento del delegado de proteccion de datos, si ha
sido nombrado, al realizar la evaluacion de impacto relativa a la proteccion de datos.

3.La evaluacion de impacto relativa a la proteccion de los datos a que se refiere el apartado 1 se
requerird en particular en caso de:

a) evaluacion sistemdtica y exhaustiva de aspectos personales de personas fisicas que se base en un
tratamiento automatizado, como la elaboracion de perfiles, y sobre cuya base se tomen decisiones que
produzcan efectos juridicos para las personas fisicas o que les afecten significativamente de modo
similar;

b) tratamiento a gran escala de las categorias especiales de datos a que se refiere el articulo
9, apartado 1del Reglamento UE (ver en pag. 11), o de los datos personales relativos a condenas e
infracciones penales a que se refiere el articulo 10 del mismo Reglamento:

Articulo 10 Reglamento UE 2016/679
Tratamiento de datos personales relativos a condenas e infracciones penales

El tratamiento de datos personales relativos a condenas e infracciones penales o medidas de seguridad conexas sobre
la base del articulo 6, apartado 1, sélo podrda llevarse a cabo bajo la supervision de las autoridades ptblicas o cuando
lo autorice el Derecho de la Unidn o de los Estados miembros que establezca garantias adecuadas para los derechos y
libertades de los interesados. Solo podra llevarse un registro completo de condenas penales bajo el control de las
autoridades publicas.

|
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¢) observacion sistemdtica a gran escala de una zona de acceso publico.

4.La autoridad de control establecerd y publicard una lista de los tipos de operaciones de tratamiento
que requieran una evaluacion de impacto relativa a la proteccion de datos de conformidad con el
apartado 1. La autoridad de control comunicard esas listas al Comité a que se refiere el articulo 68.

Articulo 68 Reglamento UE 2016/679
Comité Europeo de Proteccion de Datos

1.Se crea el Comité Europeo de Proteccidn de Datos («Comité»), como organismo de la Union, que gozard de
personalidad juridica.

2.El Comité estard representado por su presidente.

3.El Comité estara compuesto por el director de una autoridad de control de cada Estado miembro y por el Supervisor
Europeo de Proteccion de Datos o sus representantes respectivos.

4.Cuando en un Estado miembro estén encargados de controlar la aplicacién de las disposiciones del presente
Reglamento varias autoridades de control, se nombrard a un representante comtn de conformidad con el Derecho de
ese Estado miembro.

5.La Comision tendrad derecho a participar en las actividades y reuniones del Comité, sin derecho a voto. La Comision
designard un representante. El presidente del Comité comunicard a la Comision las actividades del Comité.

6.En los casos a que se refiere el articulo 65 (ver en Anexo 2 pag. 65-68) el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos
sélo tendra derecho a voto en las decisiones relativas a los principios y normas aplicables a las instituciones, 6rganos y
organismos de la Union que correspondan en cuanto al fondo a las contempladas en el presente Reglamento.

5.La autoridad de control podrd asimismo establecer y publicar la lista de los tipos de
tratamiento que no requieren evaluaciones de impacto relativas a la proteccion de datos. La
autoridad de control comunicard esas listas al Comité.

6.Antes de adoptar las listas a que se refieren los apartados 4 y 5, la autoridad de control

competente aplicard el mecanismo de coherencia contemplado en el articulo 63 (ver en Anexo 2
pag.62) si esas listas incluyen actividades de tratamiento que guarden relacion con la oferta de bienes
o servicios a interesados o con la observacion del comportamiento de estos en varios Estados
miembros, o actividades de tratamiento que puedan afectar sustancialmente a la libre circulacion de
datos personales en la Union.

7.La evaluacion deberd incluir como minimo:

a) una descripcion sistemdtica de las operaciones de tratamiento previstas y de los fines del
tratamiento, inclusive, cuando proceda, el interés legitimo perseguido por el responsable del
tratamiento;

b) una evaluacion de la necesidad y la proporcionalidad de las operaciones de tratamiento con
respecto a su finalidad;

¢) una evaluacion de los riesgos para los derechos y libertades de los interesados a que se refiere el
apartado 1,

y d) las medidas previstas para afrontar los riesgos, incluidas garantias, medidas de seguridad y
mecanismos que garanticen la proteccion de datos personales, y a demostrar la conformidad con el
presente Reglamento, teniendo en cuenta los derechos e intereses legitimos de los interesados y de
otras personas afectadas.

8.El cumplimiento de los cddigos de conducta aprobados a que se refiere el articulo 40 (ver en Anexo 2
pag 57-60) por los responsables o encargados correspondientes se tendrd debidamente en cuenta al
evaluar las repercusiones de las operaciones de tratamiento realizadas por dichos responsables o
encargados, en particular a efectos de la evaluacion de impacto relativa a la proteccion de datos.

e ——
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9.Cuando proceda, el responsable recabard la opinidn de los interesados o de sus representantes en
relacion con el tratamiento previsto, sin perjuicio de la proteccion de intereses publicos o comerciales o
de la seguridad de las operaciones de tratamiento.

10.Cuando el tratamiento de conformidad con el articulo 6, apartado 1, letras c o e (ver en pag 10),
tenga su base juridica en el Derecho de la Union o en el Derecho del Estado miembro que se aplique
al responsable del tratamiento, tal Derecho regule la operacidn especifica de tratamiento o conjunto
de operaciones en cuestion, y ya se haya realizado una evaluacion de impacto relativa a la proteccion
de datos como parte de una evaluacion de impacto general en el contexto de la adopcion de dicha
base juridica, los apartados 1 a 7 no serdn de aplicacion excepto si los Estados miembros consideran
necesario proceder a dicha evaluacion previa a las actividades de tratamiento.

11.En caso necesario, el responsable examinard si el tratamiento es conforme con la evaluacion de
impacto relativa a la proteccion de datos, al menos cuando exista un cambio del riesgo que
representen las operaciones de tratamiento.

2.2 Someter la investigacion cientifica a las normas de calidad y, en su caso, a las directrices
internacionales sobre buena practica clinica.

3.2 Adoptar, en su caso, medidas dirigidas a garantizar que los investigadores no acceden a
datos de identificacién de los interesados.

4.2 Designar un representante legal establecido en la Union Europea, conforme al articulo
74 del Reglamento UE 536/2014, si el promotor de un ensayo clinico no estd establecido en
la Unidn Europea. Dicho representante legal podra coincidir con el previsto en el articulo
27.1 del Reglamento UE 2016/679 (ver adelante).

Articulo 74 del Reglamento UE 536/2014 (sobre ensayos clinicos)

1.Si el promotor de un ensayo clinico no estad establecido en la Unidn Europea, tendrd un
representante legal que sea una persona fisica o juridica establecida en la Union. Dicho representante
legal se encargarad de garantizar el cumplimiento de las obligaciones que incumben al promotor en
virtud del presente Reglamento, y serd el destinatario de todas las notificaciones al promotor previstas
en el presente Reglamento. Toda notificacion al representante legal serd considerada notificacion al
promotor.

2.Los Estados miembros podrdn decidir no aplicar el apartado 1 en lo que respecta a los ensayos
clinicos que vayan a realizarse unicamente en su territorio, o en su territorio y el de terceros paises,
siempre y cuando garanticen que el promotor designa al menos una persona de contacto en su
territorio en relacion con ese ensayo clinico que serd el destinatario de todas las notificaciones al
promotor previstas en el presente Reglamento.

3.En lo que respecta a ensayos clinicos que vayan a realizarse en mds de un Estado miembro, todos
aquellos Estados miembros en los que vayan a realizarse podrdn decidir no aplicar el apartado 1,
siempre y cuando garanticen que el promotor designa al menos a una persona de contacto en la Union
en relacion con ese ensayo clinico que serd el destinatario de todas las comunicaciones al promotor
previstas en el presente Reglamento.
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Articulo 27 Reglamento UE 2016/679
Representantes de responsables o encargados del tratamiento no establecidos en la Union

1.Cuando sea de aplicacion el articulo 3, apartado 2, el responsable o el encargado del tratamiento
designard por escrito un representante en la Union.

Articulo 3 Reglamento UE
Ambito territorial

2.El presente Reglamento se aplica al tratamiento de datos personales de interesados que residan en la Unién por
parte de un responsable o encargado no establecido en la Unidn, cuando las actividades de tratamiento estén
relacionadas con:

a) la oferta de bienes o servicios a dichos interesados en la Unidn, independientemente de si a estos se les requiere
su pago, o

b) el control de su comportamiento, en la medida en que este tenga lugar en la Unién.

g) El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacién en salud publica y,
en particular, biomédica debera ser sometido al informe previo del comité de ética de la
investigacion previsto en la normativa sectorial.

En defecto de la existencia del mencionado Comité, la entidad responsable de Ia
investigacion requerira informe 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 (ver en pag 43)

h) En el plazo maximo de un afio desde la entrada en vigor de esta ley, los comités de ética
de la investigacidn, en el ambito de la salud, biomédico o del medicamento, deberan
integrar entre sus miembros un delegado de proteccion de datos o, en su defecto, un
experto con conocimientos suficientes del Reglamento UE 2016/679 cuando se ocupen de
actividades de investigacion que comporten el tratamiento de datos personales o de datos
seudonimizados o anonimizados.
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2.3.B--Disposicion final novena.

Modificacion de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacidn y documentacion
clinica.

Se modifica el apartado 3 del articulo 16 de la Ley 41/2002 y queda redactado como sigue:

Articulo 16. Usos de la historia clinica.

3. El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, 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
demas normas de aplicacion en cada caso.

El acceso a la historia clinica con estos fines obliga a preservar los datos de identificacién
personal del paciente, separados de los de caracter clinico asistencial, de manera que, como
regla general, quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su
consentimiento para no separarlos.

Se exceptuan los supuestos de investigacion previstos en el apartado 2 de la Disposicion
adicional decimoséptima de la LOPDGDD (ver en pags. 22-30).

Asimismo se exceptlan los supuestos de investigacidn de la autoridad judicial en los que se
considere imprescindible la unificacion de los datos identificativos con los clinico
asistenciales, en los cuales se estard 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 prevencidon de un riesgo o peligro grave para la salud de
la poblacion, las Administraciones sanitarias a las que se refiere la Ley 33/2011, de 4 de
octubre, General de Salud Publica, podran acceder a los datos identificativos de los
pacientes por razones epidemioldgicas o de proteccién de la salud publica. 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, previa motivacion
por parte de la Administracion que solicitase el acceso a los datos.

Asi, el Articulo 41 de la Ley 33/2011 “Organizacion de los sistemas de informacion”, la
redaccidn de los dos primeros apartados no alberga dudas:

1. Las autoridades sanitarias con el fin de asegurar la mejor tutela de la salud de la poblacion podran
requerir, en los términos establecidos en este articulo, a los servicios y profesionales sanitarios
informes, protocolos u otros documentos con fines de informacion sanitaria.

2. Las Administraciones sanitarias no precisardn obtener el consentimiento de las personas afectadas
para el tratamiento de datos personales, relacionados con la salud, asi como su cesion a otras
Administraciones publicas sanitarias, cuando ello sea estrictamente necesario para la tutela de la
salud de la poblacion.
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2.4. Deberes de confidencialidad y secreto profesional.
La LOPDGDD establece el deber de confidencialidad:
Articulo 5. Deber de confidencialidad.

1. Los responsables y encargados del tratamiento de datos asi como todas las personas que
intervengan en cualquier fase de este estaran sujetas al deber de confidencialidad al que se
refiere el articulo 5.1.f) del Reglamento UE 2016/679.

El articulo 5.1.f del Reglamento UE: Principios relativos al tratamiento
1. los datos personales serdn:

f) tratados de tal manera que se garantice una seguridad adecuada de los datos personales, incluida
la proteccion contra el tratamiento no autorizado o ilicito y contra su pérdida, destruccion o dafio
accidental, mediante la aplicacion de medidas técnicas u organizativas apropiadas («integridad y
confidencialidad>»).

2. La obligacién general sefialada en el apartado anterior sera complementaria de los
deberes de secreto profesional de conformidad con su normativa aplicable.
En el dmbito sanitario la relevancia del deber de secreto profesional es evidente:

--obligaciones deontoldgicas que deben asumir todos los profesionales sanitarios,

--responsabilidades penales a las que se enfrenta este colectivo por incurrir en la comision
de un delito de descubrimiento y revelacién de secreto.

Esta tipificado en los articulos 197 y siguientes del Cédigo Penal, en los supuestos de
accesos indebidos a la historia clinica, o revelacidon de secreto a terceros.

TITULO X
Delitos contra la intimidad, el derecho a la propia imagen y la inviolabilidad del domicilio
CAPITULO |
Del descubrimiento y revelacion de secretos
Articulo 197.

Este articulo establece las penas para el delito de descubrimiento y revelacion de secretos como una
vulneracion de la intimidad de otra persona sin su consentimiento. Destacamos de su redaccion los
puntos siguientes:

1. El que, para descubrir los secretos o vulnerar la intimidad de otro, sin su consentimiento, se apodere
de sus papeles, cartas, mensajes de correo electrénico o cualesquiera otros documentos o efectos
personales, intercepte sus telecomunicaciones o utilice artificios técnicos de escucha, transmision,
grabacion o reproduccion del sonido o de la imagen, o de cualquier otra sefial de comunicacion, serd
castigado con las penas de prision de uno a cuatro afios y multa de doce a veinticuatro meses.

2. Las mismas penas se impondrdn al que, sin estar autorizado, se apodere, utilice o modifique, en
perjuicio de tercero, datos reservados de cardcter personal o familiar de otro que se hallen registrados
en ficheros o soportes informdticos, electrénicos o telemdticos, o en cualquier otro tipo de archivo o
registro publico o privado. Iguales penas se impondrdn a quien, sin estar autorizado, acceda por
cualquier medio a los mismos y a quien los altere o utilice en perjuicio del titular de los datos o de un
tercero.
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3. Se impondrd la pena de prision de dos a cinco afios si se difunden, revelan o ceden a terceros los
datos o hechos descubiertos o las imdgenes captadas a que se refieren los numeros anteriores.

Serd castigado con las penas de prision de uno a tres afios y multa de doce a veinticuatro meses, el
que, con conocimiento de su origen ilicito y sin haber tomado parte en su descubrimiento, realizare la
conducta descrita en el pdrrafo anterior.

4. Los hechos descritos en los apartados 1y 2 de este articulo serdn castigados con una pena de prision
de tres a cinco afios cuando:

a) Se cometan por las personas encargadas o responsables de los ficheros, soportes informdticos,
electrdnicos o telemdticos, archivos o registros; o

b) se lleven a cabo mediante la utilizacion no autorizada de datos personales de la victima. Si los datos
reservados se hubieran difundido, cedido o revelado a terceros, se impondradn las penas en su mitad
superior.

5. Igualmente, cuando los hechos descritos en los apartados anteriores afecten a datos de cardcter
personal que revelen la ideologia, religion, creencias, salud, origen racial o vida sexual, o la victima
fuere un menor de edad o una persona con discapacidad necesitada de especial proteccion, se
impondrdn las penas previstas en su mitad superior.

(Este articulo tiene dos apartados mds, 6 y 7 y ademds bis, ter, quater y quinquies).

Del articulo 9 del Reglamento UE 2016/679 (pags. 11-12) referido al tratamiento de
categorias especiales de datos personales, destacamos aqui:

1. Quedan prohibidos el tratamiento de datos personales que revelen el origen étnico o racial, las
opiniones politicas, las convicciones religiosas o filosoficas, o la dfiliacion sindical, y el tratamiento de
datos genéticos, datos biométricos dirigidos a identificar de manera univoca a una persona fisica,
datos relativos a la salud o datos relativos a la vida sexual o las orientacion sexuales de una persona
fisica.

2. El apartado 1 no serd de aplicacion cuando concurra una de las circunstancias siguientes:

h) el tratamiento es necesario para fines de medicina preventiva o laboral, evaluacion de la capacidad
laboral del trabajador, diagndstico médico, prestacion de asistencia o tratamiento de tipo sanitario o
social, o gestion de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social, sobre la base del Derecho de
la Uniodn 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;

i) 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 Union o de los Estados miembros que establezca medidas adecuadas y
especificas para proteger los derechos y libertades del interesado, en particular el secreto profesional.
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2.5. Consentimiento de los menores de edad.

La LOPDGDD en su articulo 7 “Consentimiento de los menores de edad”, indica la mayoria
de edad en relacién con la proteccion de datos de caracter personal:

1. El tratamiento de los datos personales de un menor de edad Ginicamente podra
fundarse en su consentimiento cuando sea mayor de catorce afios.

Se exceptuan los supuestos en que la ley exija la asistencia de los titulares de la patria
potestad o tutela para la celebracion del acto o negocio juridico en cuyo contexto se recaba
el consentimiento para el tratamiento.

2. El tratamiento de los datos de los menores de catorce aios, fundado en el
consentimiento, solo sera licito si consta el del titular de la patria potestad o tutela, con el
alcance que determinen los titulares de la patria potestad o tutela.

El articulo 12 de la LOPDGDD “Disposiciones generales sobre ejercicio de los derechos” , en
el punto 6 (ver pag 14), establece que:

“En cualquier caso, los titulares de la patria potestad podrdn ejercitar en nombre y
representacion de los menores de catorce anos los derechos de acceso, rectificacidn,
cancelacion, oposicién o cualesquiera otros que pudieran corresponderles en el contexto de
la presente ley orgdnica”.
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2.6 Tratamiento de datos de personas fallecidas.

Articulo 2 de la LOPDGDD.
Ambito de aplicacién de los Titulos | a IX y de los articulos 89 a 94.

1. Lo dispuesto en los Titulos | a IX y en los articulos 89 a 94 de la presente ley organica se
aplica a cualquier tratamiento total o parcialmente automatizado de datos personales, asi
como al tratamiento no automatizado de datos personales contenidos o destinados a ser

incluidos en un fichero.

2. Esta ley organica no sera de aplicacidn:

a) A los tratamientos excluidos del ambito de aplicacidon del Reglamento general de
proteccion de datos por su articulo 2.2, sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 3y 4
de este articulo.

b) A los tratamientos de datos de personas fallecidas, sin perjuicio de lo establecido en el
articulo 3.

c) A los tratamientos sometidos a la normativa sobre proteccién de materias clasificadas.

Articulo 3 de la LOPDGDD:
“Datos de las personas fallecidas”.

1. Las personas vinculadas al fallecido por razones familiares o de hecho asi como sus
herederos podran dirigirse al responsable o encargado del tratamiento al objeto de
solicitar el acceso a los datos personales de aquella y, en su caso, su rectificacidon o
supresion.

Como excepciodn, las personas a las que se refiere el parrafo anterior no podran acceder a
los datos del causante, ni solicitar su rectificacidon o supresidn, cuando la persona fallecida
lo hubiese prohibido expresamente o asi lo establezca una ley. Dicha prohibicién no
afectara al derecho de los herederos a acceder a los datos de caracter patrimonial del
causante.

2. Las personas o instituciones a las que el fallecido hubiese designado expresamente para
ello podran también solicitar, con arreglo a las instrucciones recibidas, el acceso a los datos
personales de este y, en su caso su rectificacién o supresion.

Mediante real decreto se estableceran los requisitos y condiciones para acreditar la validez y
vigencia de estos mandatos e instrucciones y, en su caso, el registro de los mismos.

3. En caso de fallecimiento de menores, estas facultades podran ejercerse también por sus
representantes legales o, en el marco de sus competencias, por el Ministerio Fiscal, que
podra actuar de oficio o a instancia de cualquier persona fisica o juridica interesada.

En caso de fallecimiento de personas con discapacidad, estas facultades también podran
ejercerse, ademas de por quienes sefala el parrafo anterior, por quienes hubiesen sido
designados para el ejercicio de funciones de apoyo, si tales facultades se entendieran
comprendidas en las medidas de apoyo prestadas por el designado.
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Destacamos que el Art. 18. “Derechos de acceso a la historia clinica”, de la Ley 41/2002 de
14 de noviembre, bdsica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica, en su apartado 4 senala:

“Los centros sanitarios y los facultativos de ejercicio individual sdlo facilitardn el acceso a la historia
clinica de los pacientes fallecidos a las personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho,
salvo que el fallecido lo hubiese prohibido expresamente y asi se acredite. En cualquier caso el acceso
de un tercero a la historia clinica motivado por un riesgo para su salud se limitard a los datos
pertinentes. No se facilitard informacion que afecte a la intimidad del fallecido ni a las anotaciones
subjetivas de los profesionales, ni que perjudique a terceros”.

Las personas vinculadas al paciente por razones familiares (considerando como tales al conyuge,
ascendientes y descendientes y hermanos) o de hecho, pueden acceder a la historia clinica salvo que el
fallecido se hubiera opuesto y asi se acredite, y en todo caso siendo de aplicacion las mismas
limitaciones que regirian para el propio paciente si estuviese vivo, a saber:

a) la intimidad de terceras personas,

b) anotaciones subjetivas,

c) el conocido “privilegio terapéutico” de los profesionales sanitarios.
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2.7. Relacion entre el responsable y el encargado del tratamiento.

2.7.1 Estas figuras estan contempladas en el Reglamento de la UE, en el articulo 4
“Definiciones”:

Responsable del tratamiento o responsable:

la persona fisica o juridica, autoridad publica, servicio u otro organismo que, solo o junto con
otros, determine los fines y medios del tratamiento; si el Derecho de la Unidn o de los Estados
miembros determina los fines y medios del tratamiento, el responsable del tratamiento o los
criterios especificos para su nombramiento podrd establecerlos el Derecho de la Unién o de
los Estados miembros;

Encargado del tratamiento o encargado:
la persona fisica o juridica, autoridad publica, servicio u otro organismo que trate datos
personales por cuenta del responsable del tratamiento

2.7.2. EITITULO V de la LOPDGDD lleva por titulo “Responsable y encargado del
tratamiento”. En el CAPITULO | se encuentran las “Disposiciones generales. Medidas de
responsabilidad activa” cuyo primer articulo es:

Articulo 28 LOPDGDD.
Obligaciones generales del responsable y encargado del tratamiento.

1. Los responsables y encargados, teniendo en cuenta los elementos enumerados en los
articulos 24 (“Responsabilidad del responsable del tratamiento”) y 25 “(Proteccién de datos
desde el disefio y por defecto”) del Reglamento UE 2016/679, determinaran las medidas
técnicas y organizativas apropiadas que deben aplicar a fin de garantizar y acreditar que el
tratamiento es conforme con el citado reglamento, con la presente ley organica, sus normas
de desarrollo y la legislacion sectorial aplicable. En particular valoraran si procede la
realizacidon de la evaluacién de impacto en la proteccién de datos y la consulta previa a que
se refiere la Seccion 3 del Capitulo IV, Evaluacidén de impacto relativa a la proteccién de
datos (Art 35, pags. 27-28) y consulta previa (Art 36, pag. 45) del citado reglamento.

Articulo 24 Reglamento UE 2016/679
Responsabilidad del responsable del tratamiento
1.Teniendo en cuenta la naturaleza, el dmbito, el contexto y los fines del tratamiento asi como los
riesgos de diversa probabilidad y gravedad para los derechos y libertades de las personas fisicas, el
responsable del tratamiento aplicard medidas técnicas y organizativas apropiadas a fin de garantizary
poder demostrar que el tratamiento es conforme con el presente Reglamento. Dichas medidas se
revisardn y actualizardn cuando sea necesario.

2.Cuando sean proporcionadas en relacion con las actividades de tratamiento, entre las medidas
mencionadas en el apartado 1 se incluird la aplicacion, por parte del responsable del tratamiento, de
las oportunas politicas de proteccion de datos.

3.La adhesion a cddigos de conducta aprobados a tenor del articulo 40 (ver en Anexo 2 pag 57-60) o a
un mecanismo de certificacion aprobado a tenor del articulo 42 (ver en Anexo 2 pag 60-62) podrdn ser
utilizados como elementos para demostrar el cumplimiento de las obligaciones por parte del
responsable del tratamiento.
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Articulo 25 Reglamento UE 2016/679
Proteccion de datos desde el disefio y por defecto

1.Teniendo en cuenta el estado de la técnica, el coste de la aplicacion y la naturaleza, dmbito, contexto
y fines del tratamiento, asi como los riesgos de diversa probabilidad y gravedad que entrafia el
tratamiento para los derechos y libertades de las personas fisicas, el responsable del tratamiento
aplicard, tanto en el momento de determinar los medios de tratamiento como en el momento del
propio tratamiento, medidas técnicas y organizativas apropiadas, como la seudonimizacion,
concebidas para aplicar de forma efectiva los principios de proteccion de datos, como la

minimizacion de datos, e integrar las garantias necesarias en el tratamiento, a fin de cumplir los
requisitos del presente Reglamento y proteger los derechos de los interesados.

2.El responsable del tratamiento aplicard las medidas técnicas y organizativas apropiadas con miras a
garantizar que, por defecto, solo sean objeto de tratamiento los datos personales que sean necesarios
para cada uno de los fines especificos del tratamiento. Esta obligacion se aplicard a la cantidad de
datos personales recogidos, a la extension de su tratamiento, a su plazo de conservacion y a su
accesibilidad. Tales medidas garantizardn en particular que, por defecto, los datos personales no sean
accesibles, sin la intervencion de la persona, a un numero indeterminado de personas fisicas.

3.Podra utilizarse un mecanismo de certificacion aprobado con arreglo al articulo 42 (ver en Anexo 2
pag 60-62) como elemento que acredite el cumplimiento de las obligaciones establecidas en los
apartados 1y 2 del presente articulo.

2. Para la adopcion de las medidas a que se refiere el apartado anterior los responsables y
encargados del tratamiento tendrdn en cuenta, en particular, los mayores riesgos que
podrian producirse en los siguientes supuestos:

a) Cuando el tratamiento pudiera generar situaciones de discriminacién, usurpacion de
identidad o fraude, pérdidas financieras, dano para la reputacién, pérdida de
confidencialidad de datos sujetos al secreto profesional, reversién no autorizada de la
seudonimizacion o cualquier otro perjuicio econédmico, moral o social significativo para los
afectados.

b) Cuando el tratamiento pudiese privar a los afectados de sus derechos y libertades o
pudiera impedirles el ejercicio del control sobre sus datos personales.

c) Cuando se produjese el tratamiento no meramente incidental o accesorio de las
categorias especiales de datos a las que se refieren los articulos 9 “Tratamiento de
categorias especiales de datos personales” (pags. 11-12) y 10 “Tratamiento de datos
personales relativos a condenas e infracciones penales” del Reglamento UE (ver pag 28) y
los articulos 9 “Categorias especiales de datos” (pag 10) y 10 “Tratamiento de datos de
naturaleza penal” de esta ley organica o de los datos relacionados con la comisidn de

infracciones administrativas.
Articulo 10 LOPDGDD.
Tratamiento de datos de naturaleza penal.

1. El tratamiento de datos personales relativos a condenas e infracciones penales, asi como a

procedimientos y medidas cautelares y de seguridad conexas, para fines distintos de los de

prevencion, investigacion, deteccion o enjuiciamiento de infracciones penales o de ejecucion de

sanciones penales, solo podrd llevarse a cabo cuando se encuentre amparado en una norma de

Derecho de la Unidn, en esta ley orgdnica o en otras normas de rango legal.
|
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2. El registro completo de los datos referidos a condenas e infracciones penales, asi como a
procedimientos y medidas cautelares y de seguridad conexas a que se refiere el articulo 10 del
Reglamento UE 2016/679 (ver pag 28), podrd realizarse conforme con lo establecido en la regulacion
del Sistema de registros administrativos de apoyo a la Administracion de Justicia.

3. Fuera de los supuestos sefialados en los apartados anteriores, los tratamientos de datos referidos a
condenas e infracciones penales, asi como a procedimientos y medidas cautelares y de seguridad
conexas solo serdn posibles cuando sean llevados a cabo por abogados y procuradores y tengan por
objeto recoger la informacion facilitada por sus clientes para el ejercicio de sus funciones.

d) Cuando el tratamiento implicase una evaluacion de aspectos personales de los afectados
con el fin de crear o utilizar perfiles personales de los mismos, en particular mediante el
analisis o la prediccidn de aspectos referidos a su rendimiento en el trabajo, su situacién
econdmica, su salud, sus preferencias o intereses personales, su fiabilidad o
comportamiento, su solvencia financiera, su localizacién o sus movimientos.

e) Cuando se lleve a cabo el tratamiento de datos de grupos de afectados en situacion de
especial vulnerabilidad y, en particular, de menores de edad y personas con discapacidad.

f) Cuando se produzca un tratamiento masivo que implique a un gran numero de afectados
o conlleve la recogida de una gran cantidad de datos personales.

g) Cuando los datos personales fuesen a ser objeto de transferencia, con caracter habitual, a
terceros Estados u organizaciones internacionales respecto de los que no se hubiese
declarado un nivel adecuado de proteccion.

h) Cualesquiera otros que a juicio del responsable o del encargado pudieran tener relevancia
y en particular aquellos previstos en cédigos de conducta y estdndares definidos por
esquemas de certificacion.

2.7.3. En la LOPDGDD, en su Disposicion adicional primera (“Medidas de seguridad en el
ambito del sector publico”) se definen funciones de seguridad del responsable o del
encargado del tratamiento.

1. El Esquema Nacional de Seguridad incluira las medidas que deban implantarse en caso de
tratamiento de datos personales para evitar su pérdida, alteracidon o acceso no autorizado,
adaptando los criterios de determinacidn del riesgo en el tratamiento de los datos a lo
establecido en el articulo 32 del Reglamento UE 2016/679, titulado “Seguridad del
tratamiento”.

Articulo 32 del Reglamento UE 2016/679
“Seguridad del tratamiento”.

1.Teniendo en cuenta el estado de la técnica, los costes de aplicacion, y la naturaleza, el alcance, el
contexto y los fines del tratamiento, asi como riesgos de probabilidad y gravedad variables para los
derechos y libertades de las personas fisicas, el responsable y el encargado del tratamiento aplicaran
medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar un nivel de seguridad adecuado al
riesgo, que en su caso incluya, entre otros:

a) la seudonimizacion y el cifrado de datos personales;
e ——————
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b) la capacidad de garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y resiliencia permanentes
de los sistemas y servicios de tratamiento;

¢) la capacidad de restaurar la disponibilidad y el acceso a los datos personales de forma rdpida en
caso de incidente fisico o técnico;

d) un proceso de verificacion, evaluacion y valoracion regulares de la eficacia de las medidas técnicas y
organizativas para garantizar la seguridad del tratamiento.

2. Al evaluar la adecuacion del nivel de seqguridad se tendrdn particularmente en cuenta los riesgos que
presente el tratamiento de datos, en particular como consecuencia de la destruccion, pérdida o
alteracion accidental o ilicita de datos personales transmitidos, conservados o tratados de otra forma,
o la comunicacion o acceso no autorizados a dichos datos.

3. La adhesion a un cddigo de conducta aprobado a tenor del articulo 40 del Reglamento UE “Cédigos
de conducta” (ver en Anexo 2 pag 57-60) o a un mecanismo de certificacion aprobado a tenor del
articulo 42 Reglamento UE “Certificacion” (ver en Anexo 2 pag. 60-62) podrd servir de elemento para
demostrar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el apartado 1 del presente articulo.

4. El responsable y el encargado del tratamiento tomardn medidas para garantizar que cualquier
persona que actue bajo la autoridad del responsable o del encargado y tenga acceso a datos
personales solo pueda tratar dichos datos siguiendo instrucciones del responsable, salvo que esté
obligada a ello en virtud del Derecho de la Union o de los Estados miembros.

2. Los responsables enumerados en el articulo 77.1 de esta ley organica deberan aplicar a
los tratamientos de datos personales las medidas de seguridad que correspondan de las
previstas en el Esquema Nacional de Seguridad, asi como impulsar un grado de
implementacion de medidas equivalentes en las empresas o fundaciones vinculadas a los
mismos sujetas al Derecho privado.

En los casos en los que un tercero preste un servicio en régimen de concesion, encomienda
de gestidn o contrato, las medidas de seguridad se corresponderan con las de la
Administracion publica de origen y se ajustaran al Esquema Nacional de Seguridad.

Articulo 77.1. LOPDGDD
Régimen aplicable a determinadas categorias de responsables o encargados del tratamiento.

1. El régimen establecido en este articulo serd de aplicacidn a los tratamientos de los que sean
responsables o encargados:

a) Los drganos constitucionales o con relevancia constitucional y las instituciones de las comunidades
autonomas analogas a los mismos.

b) Los drganos jurisdiccionales.

¢) La Administracion General del Estado, las Administraciones de las comunidades auténomas y las
entidades que integran la Administracién Local.

d) Los organismos publicos y entidades de Derecho publico vinculadas o dependientes de las
Administraciones Publicas.

e) Las autoridades administrativas independientes.
f) El Banco de Espafia.
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g) Las corporaciones de Derecho publico cuando las finalidades del tratamiento se relacionen con el
ejercicio de potestades de derecho publico.

h) Las fundaciones del sector publico.
i) Las Universidades Publicas.
j) Los consorcios.

k) Los grupos parlamentarios de las Cortes Generales y las Asambleas Legislativas autondémicas, asi
como los grupos politicos de las Corporaciones Locales.
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2.8 Delegado de Proteccion de Datos (DPD).
El Cap Il de la LOPDGG se refiere completamente al DPD, con los siguientes articulos:

Articulo 34 LOPDGDD.
Designacion de un delegado de proteccién de datos.

1. Los responsables y encargados del tratamiento deberan designar un delegado de
proteccién de datos en los supuestos previstos en el articulo 37 del Reglamento UE
2016/679 (ver adelante) y, en todo caso, cuando se trate de las siguientes entidades:

a) Los colegios profesionales y sus consejos generales.

b) Los centros docentes que ofrezcan ensefianzas en cualquiera de los niveles establecidos
en la legislacion reguladora del derecho a la educacidn, asi como las Universidades publicas y
privadas.

c) Las entidades que exploten redes y presten servicios de comunicaciones electrdnicas
conforme a lo dispuesto en su legislacidn especifica, cuando traten habitual y
sistematicamente datos personales a gran escala.

d) Los prestadores de servicios de la sociedad de la informacidn cuando elaboren a gran
escala perfiles de los usuarios del servicio.

e) Las entidades incluidas en el articulo 1 de la Ley 10/2014, de 26 de junio, de ordenacion,
supervisiéon y solvencia de entidades de crédito.

f) Los establecimientos financieros de crédito.
g) Las entidades aseguradoras y reaseguradoras.

h) Las empresas de servicios de inversion, reguladas por la legislacion del Mercado de
Valores.

i) Los distribuidores y comercializadores de energia eléctrica y los distribuidores y
comercializadores de gas natural.

j) Las entidades responsables de ficheros comunes para la evaluacién de la solvencia
patrimonial y crédito o de los ficheros comunes para la gestion y prevencion del fraude,
incluyendo a los responsables de los ficheros regulados por la legislacion de prevencién del
blanqueo de capitales y de la financiacidn del terrorismo.

k) Las entidades que desarrollen actividades de publicidad y prospeccién comercial,
incluyendo las de investigacion comercial y de mercados, cuando lleven a cabo tratamientos
basados en las preferencias de los afectados o realicen actividades que impliquen la
elaboracién de perfiles de los mismos.

e ——
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) Los centros sanitarios legalmente obligados al mantenimiento de las historias clinicas de
los pacientes.

Se exceptuan los profesionales de la salud que, aun estando legalmente obligados al
mantenimiento de las historias clinicas de los pacientes, ejerzan su actividad a titulo
individual.

m) Las entidades que tengan como uno de sus objetos la emisién de informes comerciales
gue puedan referirse a personas fisicas.

n) Los operadores que desarrollen la actividad de juego a través de canales electrénicos,
informaticos, telematicos e interactivos, conforme a la normativa de regulacién del juego.

fi) Las empresas de seguridad privada.

o) Las federaciones deportivas cuando traten datos de menores de edad.

2. Los responsables o encargados del tratamiento no incluidos en el parrafo anterior podran
designar de manera voluntaria un delegado de proteccién de datos, que quedara sometido
al régimen establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 y en la presente ley orgénica.

3. Los responsables y encargados del tratamiento comunicaran en el plazo de diez dias a la
Agencia Espanola de Proteccion de Datos o, en su caso, a las autoridades autondmicas de
proteccidén de datos, las designaciones, nombramientos y ceses de los delegados de
proteccién de datos tanto en los supuestos en que se encuentren obligadas a su designacion
como en el caso en que sea voluntaria.

4. La Agencia Espafiola de Proteccion de Datos y las autoridades autondmicas de proteccidn
de datos mantendrdn, en el ambito de sus respectivas competencias, una lista actualizada de
delegados de proteccidn de datos que serd accesible por medios electrdnicos.

5. En el cumplimiento de las obligaciones de este articulo los responsables y encargados del
tratamiento podran establecer la dedicacién completa o a tiempo parcial del delegado, entre
otros criterios, en funcidn del volumen de los tratamientos, la categoria especial de los datos
tratados o de los riesgos para los derechos o libertades de los interesados.

Articulo 37 del Reglamento (UE) 2016/679
Designacion del delegado de proteccion de datos

1.El responsable y el encargado del tratamiento designardn un delegado de proteccion de datos
siempre que:

a) el tratamiento lo lleve a cabo una autoridad u organismo publico, excepto los tribunales que actuen
en ejercicio de su funcion judicial;

b) las actividades principales del responsable o del encargado consistan en operaciones de tratamiento
que, en razon de su naturaleza, alcance y/o fines, requieran una observacion habitual y sistemdtica de
interesados a gran escala,

e ——
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¢) las actividades principales del responsable o del encargado consistan en el tratamiento a gran escala
de categorias especiales de datos personales con arreglo al articulo 9 (ver en pag 11-12) y de datos
relativos a condenas e infracciones penales a que se refiere el articulo 10 (ver en pag 38)

2.Un grupo empresarial podrd nombrar un unico delegado de proteccion de datos siempre que sea
fdcilmente accesible desde cada establecimiento.

3.Cuando el responsable o el encargado del tratamiento sea una autoridad u organismo publico, se
podrad designar un unico delegado de proteccion de datos para varias de estas autoridades u
organismos, teniendo en cuenta su estructura organizativa y tamafio.

4.En casos distintos de los contemplados en el apartado 1, el responsable o el encargado del
tratamiento o las asociaciones y otros organismos que representen a categorias de responsables o
encargados podrdn designar un delegado de proteccion de datos o deberdn designarlo si asi lo exige el
Derecho de la Union o de los Estados miembros. El delegado de proteccion de datos podrd actuar por
cuenta de estas asociaciones y otros organismos que representen a responsables o encargados.

5.El delegado de proteccion de datos serd designado atendiendo a sus cualidades profesionales y, en
particular, a sus conocimientos especializados del Derecho y la prdctica en materia de proteccion de
datos y a su capacidad para desempeiiar las funciones indicadas en el articulo 39 del Reglamento UE
(ver adelante en esta pag. y siguiente)

6.El delegado de proteccion de datos podrd formar parte de la plantilla del responsable o del
encargado del tratamiento o desempefiar sus funciones en el marco de un contrato de servicios.

7.El responsable o el encargado del tratamiento publicardn los datos de contacto del delegado de
proteccion de datos y los comunicardn a la autoridad de control.

Articulo 35 LOPDGDD.
Cualificacion del delegado de proteccion de datos.

El cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 37.5 del Reglamento UE
2016/679 (ver antes, ese apartado cita al art 39 reglamento UE) para la designacion del
delegado de proteccidn de datos, sea persona fisica o juridica, podra demostrarse, entre
otros medios, a través de mecanismos voluntarios de certificacion que tendran
particularmente en cuenta la obtencién de una titulacion universitaria que acredite
conocimientos especializados en el derecho y la practica en materia de proteccién de datos.

Articulo 39 del Reglamento UE 2016/679: funciones del DPD
1. El delegado de proteccidn de datos tendrd como minimo las siguientes funciones:

a) informar y asesorar al responsable o al encargado del tratamiento y a los empleados que se ocupen
del tratamiento de las obligaciones que les incumben en virtud del presente Reglamento y de otras
disposiciones de proteccion de datos de la Unidn o de los Estados miembros;

b) supervisar el cumplimiento de lo dispuesto en el presente Reglamento, de otras disposiciones de
proteccion de datos de la Unidn o de los Estados miembros y de las politicas del responsable o del
encargado del tratamiento en materia de proteccion de datos personales, incluida la asignacion de
responsabilidades, la concienciacion y formacion del personal que participa en las operaciones de
tratamiento, y las auditorias correspondientes;
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c) ofrecer el asesoramiento que se le solicite acerca de la evaluacion de impacto relativa a la proteccion
de datos y supervisar su aplicacion de conformidad con el articulo 35 “Evaluacion de impacto relativa

a la proteccion de datos” (ver en pags. 27-28).

d) cooperar con la autoridad de control;

e) actuar como punto de contacto de la autoridad de control para cuestiones relativas al tratamiento,
incluida la consulta previa a que se refiere el articulo 36 (“Consulta previa”), y realizar consultas, en su

caso, sobre cualquier otro asunto.

Articulo 36 Reglamento UE 2016/679
Consulta previa

1.El responsable consultard a la autoridad de control antes de proceder al tratamiento cuando una evaluacién de
impacto relativa a la proteccion de los datos en virtud del articulo 35 (pag 27-28) muestre que el tratamiento

entrafiaria un alto riesgo si el responsable no toma medidas para para mitigarlo.

2.Cuando la autoridad de control considere que el tratamiento previsto a que se refiere el apartado 1 podria infringir
el presente Reglamento, en particular cuando el responsable no haya identificado o mitigado suficientemente el
riesgo, la autoridad de control deberd, en un plazo de ocho semanas desde la solicitud de la consulta, asesorar por
escrito al responsable, y en su caso al encargado, y podra utilizar cualquiera de sus poderes mencionados en el

articulo 58 (ver en Anexo 2 pag. 61-62). Dicho plazo podrd prorrogarse seis semanas, en funcion de la complejidad del
tratamiento previsto. La autoridad de control informard al responsable y, en su caso, al encargado de tal prérroga en
el plazo de un mes a partir de la recepcion de la solicitud de consulta, indicando los motivos de la dilacion. Estos
plazos podrdn suspenderse hasta que la autoridad de control haya obtenido la informacién solicitada a los fines de la
consulta.

3.Cuando consulte a la autoridad de control con arreglo al apartado 1, el responsable del tratamiento le facilitard la
informacion siguiente:

a) en su caso, las responsabilidades respectivas del responsable, los corresponsables y los encargados implicados en el
tratamiento, en particular en caso de tratamiento dentro de un grupo empresarial;

b) los fines y medios del tratamiento previsto;

¢) las medidas y garantias establecidas para proteger los derechos y libertades de los interesados de conformidad con
el presente Reglamento;

d) en su caso, los datos de contacto del delegado de proteccion de datos;

e) la evaluacién de impacto relativa a la proteccion de datos establecida en el articulo 35 (pags 27-28)
y f) cualquier otra informacion que solicite la autoridad de control.

4.Los Estados miembros garantizardn que se consulte a la autoridad de control durante la elaboracidn de toda
propuesta de medida legislativa que haya de adoptar un Parlamento nacional, o de una medida reglamentaria

5.No obstante lo dispuesto en el apartado 1, el Derecho de los Estados miembros podrd obligar a los responsables del
tratamiento a consultar a la autoridad de control y a recabar su autorizacion previa en relacién con el tratamiento por
un responsable en el ejercicio de una mision realizada en interés publico, en particular el tratamiento en relacién con
la proteccion social y la salud publica.

2. El delegado de proteccion de datos desempefiard sus funciones prestando la debida atencion a los
riesgos asociados a las operaciones de tratamiento, teniendo en cuenta la naturaleza, el alcance, el

contexto y fines del tratamiento.

Articulo 36 LOPDGDD.
Posicion del delegado de proteccién de datos.

1. El delegado de proteccidn de datos actuara como interlocutor del responsable o

encargado del tratamiento ante la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos y las

autoridades autondmicas de proteccion de datos. El delegado podra inspeccionar los

procedimientos relacionados con el objeto de la presente ley organica y emitir
recomendaciones en el ambito de sus competencias.
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2. Cuando se trate de una persona fisica integrada en la organizacion del responsable o
encargado del tratamiento, el delegado de proteccidén de datos no podra ser removido ni
sancionado por el responsable o el encargado por desempefiar sus funciones salvo que
incurriera en dolo o negligencia grave en su ejercicio. Se garantizard la independencia del
delegado de proteccion de datos dentro de la organizacidn, debiendo evitarse cualquier
conflicto de intereses.

3. En el ejercicio de sus funciones el delegado de proteccion de datos tendra acceso a los
datos personales y procesos de tratamiento, no pudiendo oponer a este acceso el
responsable o el encargado del tratamiento la existencia de cualquier deber de
confidencialidad o secreto, incluyendo el previsto en el articulo 5 (“Deber de
confidencialidad”) de esta ley organica (ver pag 32).

4. Cuando el delegado de proteccion de datos aprecie la existencia de una vulneracién
relevante en materia de proteccion de datos lo documentara y lo comunicara
inmediatamente a los érganos de administracion y direccidn del responsable o el encargado
del tratamiento.

Articulo 37 LOPDGDD.
Intervencidn del delegado de proteccion de datos en caso de reclamacion ante las
autoridades de proteccidon de datos.

1. Cuando el responsable o el encargado del tratamiento hubieran designado un delegado
de proteccion de datos el afectado podra, con caracter previo a la presentacion de una
reclamacion contra aquéllos ante la Agencia Espanola de Proteccién de Datos o, en su caso,
ante las autoridades autondmicas de proteccidon de datos, dirigirse al delegado de
proteccion de datos de la entidad contra la que se reclame.

En este caso, el delegado de proteccion de datos comunicara al afectado la decisidn que se
hubiera adoptado en el plazo maximo de dos meses a contar desde la recepcidn de la
reclamacion.

2. Cuando el afectado presente una reclamacién ante la Agencia Espafiola de Proteccién de
Datos o, en su caso, ante las autoridades autondmicas de proteccién de datos, aquellas
podrdn remitir la reclamacién al delegado de proteccion de datos a fin de que este responda
en el plazo de un mes.

Si transcurrido dicho plazo el delegado de proteccidn de datos no hubiera comunicado a la
autoridad de proteccién de datos competente la respuesta dada a la reclamacién, dicha
autoridad continuara el procedimiento con arreglo a lo establecido en el Titulo VIII de esta
ley organica y en sus normas de desarrollo.

3. El procedimiento ante la Agencia Espaiola de Proteccidn de Datos sera el establecido en
el Titulo VIl (“Procedimientos en caso de posible vulneracién de la normativa de proteccion
de datos”) de esta ley organica y en sus normas de desarrollo. Asimismo, las comunidades
autéonomas regularan el procedimiento correspondiente ante sus autoridades autondmicas
de proteccion de datos.
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3. RESUMEN Y CONCLUSIONES

1.La LOPDGDD se ocupa del conjunto de datos personales.

Como en esta revisidon nos interesa el contenido relacionado con la sanidad, las referencias
sanitarias directas se encuentran en la disposicidn adicional decimoséptimay en la
disposicién final novena de la Ley (ver apartado 2.3 del presente texto). El Reglamento UE
2016/679 aporta muchos temas de interés sanitario y que hemos transcrito en el texto, al
tratarse de referencias que estan en el articulado de la LOPDGDD.

Los supuestos de tratamientos de datos por razones de salud, deberan estar amparados en
una norma con rango de ley, lo que a su vez comporta que la vigencia de buena parte de las
abundantes previsiones reglamentarias existentes en esta materia queden en entredicho.

2. Las bases juridicas para el tratamiento de datos relacionados con la salud figura en los
articulos 8 y 9 la LOPDGDD (pags 10-11) , complementado por los articulos 6 (en pags. 6,18y
19) y 9 (en pag 11) del Reglamento UE 2016/679. Quedan bien delimitados las categorias
especiales de datos personales y junto a la prohibicién de su tratamiento, también se
especifican las razones que permiten el manejo de dichos datos especiales.

3. Enlo que respecta al ejercicio de los derechos, el Capitulo Il de la LOPDGDD con el
articulado que lo integra (pags 13-20), esta basado en el Capitulo 1l del Reglamento UE
2016/679. Los derechos se aplican a todas las materias que incorporan tratamiento de
datos, tanto sanitarias como de otros ambitos. Destacamos que el conocido como “derecho
al olvido” no es universal para todo tipo de datos; en el caso de los datos sanitarios la
supresién completa no es un derecho absoluto.

4. La disposicion adicional decimoséptima (pags 22-30) analiza el tratamiento de datos con
fines de investigacidn en salud, estableciendo como regla general, que el tratamiento de
datos con estas finalidades exige que el interesado haya otorgado su consentimiento. En
todo caso, para llevar a cabo un tratamiento con fines de investigacion en salud publica, el
legislador obliga a realizar una evaluacién de impacto que determine los riesgos derivados
del tratamiento, someter la investigacion cientifica a normas de calidad, y adoptar medidas
dirigidas a garantizar que los investigadores no accedan a datos de identificacion.

La citada disposicion adicional distingue entre:

a) Tratamiento de datos sanitarios por autoridades sanitarias con competencias en vigilancia
de la salud publica.

b) Reutilizacidn de datos personales con fines de investigacion.

c) Seudonimizacién de datos personales con fines de investigacidn en salud.

5. La disposicion final novena (pag 31) modifica el apartado 3 del articulo 16 de la Ley
41/2002 de 14 de noviembre. Con esta nueva redaccion, el acceso a la historia clinica con
fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, de investigacion, o de docencia, obliga a
preservar los datos de identificacion personal del paciente separados de los datos de cardcter
clinico asistencial, de manera que, como regla general, queda asegurado el anonimato salvo
gue el propio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos.

6. El tratamiento de los datos personales, incluidos los datos de caracter sanitario, estdn
sometidos al deber de confidencialidad (pags 32-33)por parte tanto de los responsables y
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encargados del tratamiento, como de todas las personas que intervengan en cualquier fase
de éste.

En el tratamiento de datos para fines de medicina preventiva o laboral, diagndstico médico,
prestacion de asistencia o tratamiento de tipo sanitario, gestidén de sistemas y servicios de
asistencia sanitaria, o razones de interés publico en el ambito de la salud publica, dicho
tratamiento ha ser realizado por un profesional sujeto a la obligacion de secreto profesional
0 bajo su responsabilidad, o por cualquier otra persona sujeta también a la obligacién de
secreto de acuerdo con el Derecho de la Unién o de los Estados miembros.

7. El tratamiento de los datos personales de un menor de edad (pag 34), Unicamente podra
fundarse en su consentimiento cuando sea mayor de 14 afios.

Los titulares de la patria potestad podran ejercitar en nombre y representacion de los
menores de catorce afos los derechos de acceso, rectificacién, cancelacidn, oposicion o
cualesquiera otros que pudieran corresponderles en el contexto de la presente ley organica.

8. En lo que respecta al tratamiento de datos personales de personas fallecidas (pags 35-36),
las personas vinculadas a la fallecida por razones familiares o de hecho, asi como sus
herederos podran dirigirse al responsable o encargado del tratamiento al objeto de solicitar
el acceso a los datos personales de aquella y, en su caso, su rectificacidon o supresion.

Como excepcidn, las personas a las que se refiere el parrafo anterior no podran acceder a los
datos del causante, ni solicitar su rectificacion o supresion, cuando la persona fallecida lo
hubiese prohibido expresamente o asi lo establezca una ley.

9. Las figuras de los responsables o encargados del tratamiento (pags 37-41) de los datos
estan bien definidos por el Reglamento UE 2016/679. En la LOPDGDD se definen las
obligaciones generales de ambos, tomando como base el articulado relacionado del citado
Reglamento y se destaca en el texto de la ley los riesgos que pue den producirse en muchos
supuestos que contravienen el uso correcto en el tratamiento de datos.

10. El capitulo Ill de la LOPDGDD se refiere al Delegado de Proteccién de Datos (pags 42-46)
con cuatro articulos (del 34 al 37 y completados con otros del Reglamento UE) vy se refieren
a su designacién, entre otras numerosas entidades, a los centros sanitarios legalmente
obligados al mantenimiento de historias clinicas; a su cualificacidn; a su posicion dentro de la
entidad que se trate y finalmente a su intervencion en caso de reclamacién ante las
autoridades de proteccién de datos.

Es destacable que en el ejercicio de sus funciones el DPD tendra acceso a los datos
personales y procesos de tratamiento sin los limites que establecen el deber de
confidencialidad o secreto. Si aprecia una vulneracién relevante en materia de proteccién de
datos ha de comunicarlo a los 6rganos de administracién y direccidn del responsable o del
encargado del tratamiento.
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5. ANEXOS
5.1. DEFINICIONES

El Reglamento UE 2016/679 en su Articulo 4 “Definiciones”, enumera las siguientes:

1) Datos personales:

toda informacidn sobre una persona fisica identificada o identificable («el interesado»); se
considerard persona fisica identificable toda persona cuya identidad pueda determinarse,
directa o indirectamente, en particular mediante un identificador, como por ejemplo un
nombre, un niumero de identificacidn, datos de localizacion, un identificador en linea o uno o
varios elementos propios de la identidad fisica, fisioldgica, genética, psiquica, econdmica,
cultural o social de dicha persona.

2) Tratamiento:

cualquier operacidn o conjunto de operaciones realizadas sobre datos personales o
conjuntos de datos personales, ya sea por procedimientos automatizados o no, como la
recogida, registro, organizacion, estructuracién, conservacién, adaptacién o modificacion,
extraccidn, consulta, utilizacién, comunicacién por transmisién, difusién o cualquier otra
forma de habilitacidn de acceso, cotejo o interconexidn, limitacion, supresion o destruccién.

3) Limitacion del tratamiento:
el marcado de los datos de caracter personal conservados con el fin de limitar su
tratamiento en el futuro;

4) Elaboracion de perfiles:

toda forma de tratamiento automatizado de datos personales consistente en utilizar datos
personales para evaluar determinados aspectos personales de una persona fisica, en
particular para analizar o predecir aspectos relativos al rendimiento profesional, situacion
econdmica, salud, preferencias personales, intereses, fiabilidad, comportamiento, ubicacién
o movimientos de dicha persona fisica;

5) Seudonimizacidn:

el tratamiento de datos personales de manera tal que ya no puedan atribuirse a un
interesado sin utilizar informacién adicional, siempre que dicha informacién adicional figure
por separado y esté sujeta a medidas técnicas y organizativas destinadas a garantizar que los
datos personales no se atribuyan a una persona fisica identificada o identificable;

6) Fichero:

todo conjunto estructurado de datos personales, accesibles con arreglo a criterios
determinados, ya sea centralizado, descentralizado o repartido de forma funcional o
geografica;

7) Responsable del tratamiento o responsable:

la persona fisica o juridica, autoridad publica, servicio u otro organismo que, solo o junto con
otros, determine los fines y medios del tratamiento; si el Derecho de la Unidon o de los
Estados miembros determina los fines y medios del tratamiento, el responsable del
tratamiento o los criterios especificos para su nombramiento podra establecerlos el Derecho
de la Unién o de los Estados miembros;
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8) Encargado del tratamiento o encargado:
la persona fisica o juridica, autoridad publica, servicio u otro organismo que trate datos
personales por cuenta del responsable del tratamiento;

9) Destinatario:

la persona fisica o juridica, autoridad publica, servicio u otro organismo al que se
comuniquen datos personales, se trate o no de un tercero. No obstante, no se consideraran
destinatarios las autoridades publicas que puedan recibir datos personales en el marco de
una investigacién concreta de conformidad con el Derecho de la Unién o de los Estados
miembros; el tratamiento de tales datos por dichas autoridades publicas sera conforme con
las normas en materia de proteccidn de datos aplicables a los fines del tratamiento;

10) Tercero:

persona fisica o juridica, autoridad publica, servicio u organismo distinto del interesado, del
responsable del tratamiento, del encargado del tratamiento y de las personas autorizadas
para tratar los datos personales bajo la autoridad directa del responsable o del encargado;

11) Consentimiento del interesado:

toda manifestacion de voluntad libre, especifica, informada e inequivoca por la que el
interesado acepta, ya sea mediante una declaracién o una clara accidén afirmativa, el
tratamiento de datos personales que le conciernen;

12) Violacion de la seguridad de los datos personales:

toda violacion de la seguridad que ocasione la destruccion, pérdida o alteracion accidental o
ilicita de datos personales transmitidos, conservados o tratados de otra forma, o la
comunicacidn o acceso no autorizados a dichos datos;

13) Datos genéticos:

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 analisis de una muestra bioldgica de tal persona;

14) Datos biométricos:

datos personales obtenidos a partir de un tratamiento técnico especifico, relativos a las
caracteristicas fisicas, fisioldgicas o conductuales de una persona fisica que permitan o
confirmen la identificacidn Unica de dicha persona, como imdgenes faciales o datos
dactiloscdpicos;

15) Datos relativos a la salud: datos personales relativos a la salud fisica o mental de una
persona fisica, incluida la prestacion de servicios de atencion sanitaria, que

revelen informacién sobre su estado de salud;

16) Establecimiento principal:

a) en lo que se refiere a un responsable del tratamiento con establecimientos en mas de un
Estado miembro, el lugar de su administracidon central en la Unidn, salvo que las decisiones
sobre los fines y los medios del tratamiento se tomen en otro establecimiento del
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responsable en la Unidn y este Ultimo establecimiento tenga el poder de hacer aplicar tales
decisiones, en cuyo caso el establecimiento que haya adoptado tales decisiones se
considerara establecimiento principal;

b) en lo que se refiere a un encargado del tratamiento con establecimientos en mds de un
Estado miembro, el lugar de su administracidon central en la Unidn o, si careciera de esta, el
establecimiento del encargado en la Unidn en el que se realicen las principales actividades
de tratamiento en el contexto de las actividades de un establecimiento del encargado en la
medida en que el encargado esté sujeto a obligaciones especificas con arreglo al presente
Reglamento;

17) Representante:

persona fisica o juridica establecida en la Unidn que, habiendo sido designada por escrito
por el responsable o el encargado del tratamiento con arreglo al articulo 27, represente al
responsable o al encargado en lo que respecta a sus respectivas obligaciones en virtud del
presente Reglamento;

18) Empresa:

persona fisica o juridica dedicada a una actividad econdmica, independientemente de su
forma juridica, incluidas las sociedades o asociaciones que desempefien regularmente una
actividad econdmica;

19) Grupo empresarial:
grupo constituido por una empresa que ejerce el control y sus empresas controladas;

20) Normas corporativas vinculantes:

las politicas de proteccion de datos personales asumidas por un responsable o encargado del
tratamiento establecido en el territorio de un Estado miembro para transferencias o un
conjunto de transferencias de datos personales a un responsable o encargado en uno o mas
paises terceros, dentro de un grupo empresarial o una unién de empresas dedicadas a una
actividad econdmica conjunta;

21) Autoridad de control:
la autoridad publica independiente establecida por un Estado miembro con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 51;

22) Autoridad de control interesada:

la autoridad de control a la que afecta el tratamiento de datos personales debido a que: a) el
responsable o el encargado del tratamiento esta establecido en el territorio del Estado
miembro de esa autoridad de control; b) los interesados que residen en el Estado miembro
de esa autoridad de control se ven sustancialmente afectados o es probable que se vean
sustancialmente afectados por el tratamiento, o c¢) se ha presentado una reclamacion ante
esa autoridad de control;

23) Tratamiento transfronterizo:

a) el tratamiento de datos personales realizado en el contexto de las actividades de
establecimientos en mas de un Estado miembro de un responsable o un encargado del
tratamiento en la Unidn, si el responsable o el encargado esta establecido en mas de un
Estado miembro,
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b) el tratamiento de datos personales realizado en el contexto de las actividades de un Unico
establecimiento de un responsable o un encargado del tratamiento en la Unidn, pero que
afecta sustancialmente o es probable que afecte sustancialmente a interesados en mas de
un Estado miembro;

24) Objecion pertinente y motivada:

la objecidn a una propuesta de decisidon sobre la existencia o no de infraccion del presente
Reglamento, o sobre la conformidad con el presente Reglamento de acciones previstas en
relacion con el responsable o el encargado del tratamiento, que demuestre claramente la
importancia de los riesgos que entraia el proyecto de decision para los derechos y
libertades fundamentales de los interesados y, en su caso, para la libre circulacién de datos
personales dentro de la Unidn;

25) Servicio de la sociedad de la informacidn:
todo servicio conforme a la definicién del articulo 1, apartado 1, letra b), de la Directiva (UE)
2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo (1);

26) Organizacidn internacional:

una organizacion internacional y sus entes subordinados de Derecho internacional publico o
cualquier otro organismo creado mediante un acuerdo entre dos o mas paises o en virtud de
tal acuerdo.

e ——
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5.2. CITAS DE TERCER NIVEL EN EL ARTICULADO DEL DOCUMENTO.
1. Del articulo 46 Reglamento UE (pags 23-24 texto):

a) Articulo 45 Reglamento UE, Transferencias basadas en una decision de
adecuacién, apartado 3 (citado en pag. 23 del texto):

3.La Comisidn, tras haber evaluado la adecuacién del nivel de proteccion, podra decidir,

mediante un acto de ejecucidn, que un tercer pais, un territorio o uno o varios sectores

especificos de un tercer pais, o una organizacién internacional garantizan un nivel de proteccién
adecuado a tenor de lo dispuesto en el apartado 2 del presente articulo. El acto de ejecucion
establecerd un mecanismo de revision periddica, al menos cada cuatro afios, que tenga en cuenta
todos los acontecimientos relevantes en el tercer pais o en la organizacién internacional. El acto de
especificara su dmbito de aplicacion territorial y sectorial, y, en su caso, determinara la autoridad o
autoridades de control a que se refiere el apartado 2, letra b, del presente articulo. El acto de
ejecucidn se adoptara con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 93,
apartado 2 (ve adelante).

Articulo 45 Reglamento UE apartado 2
2.Al evaluar la adecuacion del nivel de proteccion, la Comision tendra en cuenta, en particular, los siguientes
elementos:
a) el Estado de Derecho, el respeto de los derechos humanos y las libertades fundamentales, la legislacion
pertinente, tanto general como sectorial, incluida la relativa a la seguridad publica, la defensa, la seguridad nacional y
la legislacién penal, y el acceso de las autoridades publicas a los datos personales, asi como la aplicaciéon de dicha
legislacidn, las normas de proteccion de datos, las normas profesionales y las medidas de seguridad, incluidas las
normas sobre transferencias ulteriores de datos personales a otro tercer pais u organizacién internacional
observadas en ese pais u organizacidn internacional, la jurisprudencia, asi como el reconocimiento a los interesados
cuyos datos personales estén siendo transferidos de derechos efectivos y exigibles y de recursos administrativos y
acciones judiciales que sean efectivos;

b) la existencia y el funcionamiento efectivo de una o varias autoridades de control independientes en el tercer pais o
a las cuales esté sujeta una organizacion internacional, con la responsabilidad de garantizar y hacer cumplir las
normas en materia de proteccion de datos, incluidos poderes de ejecucion adecuados, de asistir y asesorar a los
interesados en el ejercicio de sus derechos, y de cooperar con las autoridades de control de la Unién y de los Estados
miembros,

c) los compromisos internacionales asumidos por el tercer pais u organizacion internacional de que se trate, u otras
obligaciones derivadas de acuerdos o instrumentos juridicamente vinculantes, asi como de su participacién en
sistemas multilaterales o regionales, en particular en relacidn con la proteccidn de los datos personales.

b) Articulo 93 apartado 2 reglamento UE. Procedimiento de Comité (varias citas: pags
23-24 y otras)

1.La Comisidn estara asistida por un comité. Dicho comité serd un comité en el sentido del
Reglamento UE n2 182/2011.

Articulo 3 Reglamento UE 182/2011
Disposiciones comunes

1. Las disposiciones comunes establecidas en el presente articulo se aplicardn a todos los procedimientos
mencionados en los articulos 4 a 8.

2. La Comisidn estara asistida por un comité compuesto por representantes de los Estados miembros. El comité
estara presidido por un representante de la Comision. El presidente no participara en las votaciones del comité.

3. El presidente presentard al comité el proyecto de acto de ejecucion que la Comisidn deba adoptar. Salvo en casos
debidamente justificados, el presidente convocard una reunion en un plazo no inferior a 14 dias a partir de la
presentacion al comité del proyecto de acto de ejecucion y del proyecto de orden del dia. El comité emitira su
dictamen sobre el proyecto de acto de ejecucidn en un plazo que el presidente podra fijar en funcion de la urgencia
del asunto. Los plazos deberdn ser proporcionados y brindar a los miembros del comité la oportunidad de examinar
con la suficiente antelacion y de forma efectiva el proyecto de acto de ejecucion y de expresar sus opiniones.
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2.Cuando se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 5 del Reglamento UE
n2 182/2011.

Articulo 5 Reglamento UE 182/2011
Procedimiento de examen

1. Cuando se aplique el procedimiento de examen, el comité emitird su dictamen por la mayoria prevista en el
articulo 16, apartados 4 y 5, del Tratado de la Unién Europea y, cuando proceda, en el articulo 238, apartado 3, del
TFUE, para los actos que deban adoptarse a partir de una propuesta de la Comisién. Los votos de los representantes
de los Estados miembros en el comité se ponderardn del modo establecido en dichos articulos.

2. Cuando el comité emita un dictamen favorable, la Comisidn adoptara el proyecto de acto de ejecucion.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7, si el comité emite un dictamen no favorable, la Comisién no adoptara
el proyecto de acto de ejecuciéon. Cuando se considere necesario un acto de ejecucion, el presidente podra, bien
presentar al mismo comité una version modificada del proyecto de acto de ejecucion en el plazo de dos meses a
partir de la emision del dictamen no favorable, bien presentar al comité de apelacion para una nueva deliberacion el
proyecto de acto de ejecucion en el plazo de un mes a partir de dicha emisién.

4. En ausencia de dictamen, la Comisidén podré adoptar el proyecto de acto de ejecucidn, salvo en los casos
contemplados en el parrafo segundo. Si la Comision no adopta el proyecto de acto de ejecucidn, el presidente podra
presentar al comité una version modificada del mismo. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7, la Comisidn no
adoptara el proyecto de acto de ejecucion cuando:

a) dicho acto se refiera a la fiscalidad, los servicios financieros, la proteccién de la salud o la seguridad de las
personas, los animales o las plantas, o medidas de salvaguardia multilaterales definitivas;

b) el acto de base establezca que el proyecto de acto de ejecucion no podra ser adoptado si no se ha emitido un
dictamen, o

c) se oponga a ello una mayoria simple de los miembros que componen el comité. En cualquiera de los casos
mencionados en el parrafo segundo, cuando se considere necesario un acto de ejecucion, el presidente podra, bien
presentar al mismo comité una version modificada del mismo en el plazo de dos meses a partir de la votacidn, bien
presentar al comité de apelacidn para una nueva deliberacion el proyecto de acto de ejecucion en el plazo de un
mes a partir de la votacién.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado 4, se aplicara el siguiente procedimiento para la adopcién de proyectos de
medidas antidumping o compensatorias definitivas en los casos en que el comité no haya emitido un dictamen y una
mayoria simple de los miembros que lo componen se oponga al proyecto de acto de ejecucion. La Comision realizara
consultas con los Estados miembros. A los 14 dias como muy pronto y al mes como muy tarde de la reunién del
comité, la Comisidn informara a los miembros de los resultados de esas consultas y presentard un proyecto de acto
de ejecucidn al comité de apelacidn. No obstante lo dispuesto en el articulo 3, apartado 7, el comité de apelacion se
reunira a los 14 dias como muy pronto y al mes como muy tarde de la presentacion del proyecto de acto de
ejecucion. El comité de apelacion emitird su dictamen con arreglo al articulo 6. Los plazos establecidos en el presente
apartado se entenderan sin perjuicio de la obligacion de respetar los plazos fijados en los actos de base pertinentes.

3.Cuando se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 8 del Reglamento (UE)
n2 182/2011, en relacién con su articulo 5 (ver antes).

c) Articulo 40 Reglamento UE. Cédigos de conducta (citado en pag. 24 del texto)

1.Los Estados miembros, las autoridades de control, el Comité y la Comisidon promoveran la
elaboracion de cddigos de conducta destinados a contribuir a la correcta aplicacién del presente
Reglamento, teniendo en cuenta las caracteristicas especificas de los distintos sectores de tratamiento
y las necesidades especificas de las microempresas y las pequefias y medianas empresas.

2.Las asociaciones y otros organismos representativos de categorias de responsables o encargados del
tratamiento podrdan elaborar cédigos de conducta o modificar o ampliar dichos cédigos con objeto de
especificar la aplicacién del presente Reglamento, como en lo que respecta a:

a) el tratamiento leal y transparente;

b) los intereses legitimos perseguidos por los responsables del tratamiento en contextos especificos;

c) la recogida de datos personales;
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d) la seudonimizacién de datos personales;
e) la informacidn proporcionada al publico y a los interesados;
f) el ejercicio de los derechos de los interesados;

g) la informacién proporcionada a los nifios y la proteccién de estos, asi como la manera de obtener el
consentimiento de los titulares de la patria potestad o tutela sobre el nifio;

h) las medidas y procedimientos a que se refieren los articulos 24 (pags. 37-38) y 25 (pag. 38 ) y las
medidas para garantizar la seguridad del tratamiento a que se refiere el articulo 32 (ver pag. 39-40);

i) la notificacion de violaciones de la seguridad de los datos personales a las autoridades de control y la
comunicacion de dichas violaciones a los interesados;

j) la transferencia de datos personales a terceros paises u organizaciones internacionales,

k) los procedimientos extrajudiciales y otros procedimientos de resolucidn de conflictos que permitan
resolver las controversias entre los responsables del tratamiento y los interesados relativas al
tratamiento, sin perjuicio de los derechos de los interesados en virtud de los articulos 77 y 79.

Articulo 77 Reglamento UE 2019/679
Derecho a presentar una reclamacién ante una autoridad de control

1.Sin perjuicio de cualquier otro recurso administrativo o accion judicial, todo interesado tendra derecho a presentar
una reclamacién ante una autoridad de control, en particular en el Estado miembro en el que tenga su residencia
habitual, lugar de trabajo o lugar de la supuesta infraccion, si considera que el tratamiento de datos personales que
le conciernen infringe el presente Reglamento.

2.La autoridad de control ante la que se haya presentado la reclamacién informara al reclamante sobre el curso y el
resultado de la reclamacidn, inclusive sobre la posibilidad de acceder a la tutela judicial en virtud del articulo 78.

Articulo 79 Reglamento UE 2016/679
Derecho a la tutela judicial efectiva contra un responsable o encargado del tratamiento

1.Sin perjuicio de los recursos administrativos o extrajudiciales disponibles, incluido el derecho a presentar una
reclamacién ante una autoridad de control en virtud del articulo 77, todo interesado tendré derecho a la tutela
judicial efectiva cuando considere que sus derechos en virtud del presente Reglamento han sido vulnerados como
consecuencia de un tratamiento de sus datos personales.

2.Las acciones contra un responsable o encargado del tratamiento deberan ejercitarse ante los tribunales del Estado
miembro en el que el responsable o encargado tenga un establecimiento. Alternativamente, tales acciones podran
ejercitarse ante los tribunales del Estado miembro en que el interesado tenga su residencia habitual, a menos que el
responsable o el encargado sea una autoridad publica de un Estado miembro que actue en ejercicio de sus poderes
publicos.

3.Ademas de la adhesion de los responsables o encargados del tratamiento a los que se aplica el
presente Reglamento, los responsables o encargados a los que no se aplica el presente Reglamento en
virtud del articulo 3 podran adherirse también a codigos de conducta aprobados de conformidad con
el apartado 5 del presente articulo y que tengan validez general en virtud del apartado 9 del presente
articulo, a fin de ofrecer garantias adecuadas en el marco de las transferencias de datos personales a
terceros paises u organizaciones internacionales a tenor del articulo 46, apartado 2, letra e (ver en
pag. 24) Dichos responsables o encargados deberan asumir compromisos vinculantes y exigibles, por
via contractual o mediante otros instrumentos juridicamente vinculantes, para aplicar dichas garantias
adecuadas, incluidas las relativas a los derechos de los interesados.

4.El cédigo de conducta a que se refiere el apartado 2 del presente articulo contendrd mecanismos
gue permitan al organismo mencionado en el articulo 41, apartado 1 (ver pag siguiente), efectuar el
control obligatorio del cumplimiento de sus disposiciones por los responsables o encargados de
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tratamiento que se comprometan a aplicarlo, sin perjuicio de las funciones y los poderes de las
autoridades de control que sean competentes con arreglo al articulo 51 o 56 (ver pag siguiente)

Articulo 41 Reglamento UE 2016/679
Supervision de cédigos de conducta aprobados

1.Sin perjuicio de las funciones y los poderes de la autoridad de control competente en virtud de los articulos 57 y 58,
podra supervisar el cumplimiento de un cédigo de conducta en virtud del articulo 40 un organismo que tenga el nivel
adecuado de pericia en relacion con el objeto del cédigo y que haya sido acreditado para tal fin por la autoridad de
control competente.

Articulo 51 Reglamento UE 2016/679
Autoridad de control

1.Cada Estado miembro establecera que sea responsabilidad de una o varias autoridades publicas independientes (en
adelante «autoridad de control») supervisar la aplicacion del presente Reglamento, con el fin de proteger los
derechos y las libertades fundamentales de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento y de facilitar la libre
circulacion de datos personales en la Unién.

2.Cada autoridad de control contribuira a la aplicacion coherente del presente Reglamento en toda la Unidn. A tal fin,
las autoridades de control cooperaran entre si'y con la Comisidn con arreglo a lo dispuesto en el capitulo VII.

3.Cuando haya varias autoridades de control en un Estado miembro, este designara la autoridad de control que
representara a dichas autoridades en el Comité, y establecera el mecanismo que garantice el cumplimiento por las
demas autoridades de las normas relativas al mecanismo de coherencia a que se refiere el articulo 63. 4.Cada Estado
miembro notificara a la Comisidn las disposiciones legales que adopte de conformidad con el presente capitulo a mas
tardar el 25 de mayo de 2018y, sin dilacién, cualquier modificacién posterior que afecte a dichas disposiciones.

Articulo 56 Reglamento UE 2016/679
Competencia de la autoridad de control principal

1.Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 55 (ver adelante), la autoridad de control del establecimiento principal o
del Unico establecimiento del responsable o del encargado del tratamiento sera competente para actuar como
autoridad de control principal para el tratamiento transfronterizo realizado por parte de dicho responsable o
encargado con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 60 (ver pag.66-67)

2.No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cada autoridad de control sera competente para tratar una reclamacién
que le sea presentada o una posible infraccidn del presente Reglamento, en caso de que se refiera Unicamente a un
establecimiento situado en su Estado miembro o Unicamente afecte de manera sustancial a interesados en su Estado
miembro.

3.En los casos a que se refiere el apartado 2 del presente articulo, la autoridad de control informara sin dilacién al
respecto a la autoridad de control principal. En el plazo de tres semanas después de haber sido informada, la
autoridad de control principal decidira si tratara o no el caso de conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 60, teniendo presente si existe un establecimiento del responsable o encargado del tratamiento en el Estado
miembro de la autoridad de control que le haya informado.

4.En caso de que la autoridad de control principal decida tratar el caso, se aplicara el procedimiento establecido en el
articulo 60 (ver pag. 66-67). La autoridad de control que haya informado a la autoridad de control principal podra
presentarle un proyecto de decision. La autoridad de control principal tendréd en cuenta en la mayor medida posible
dicho proyecto al preparar el proyecto de decision a que se refiere el articulo 60, apartado 3 (ver pag 66).

5.En caso de que la autoridad de control principal decida no tratar el caso, la autoridad de control que le haya
informado lo tratara con arreglo a los articulos 61y 62.

6.La autoridad de control principal serd el Unico interlocutor del responsable o del encargado en relacién con el
tratamiento transfronterizo realizado por dicho responsable o encargado

5.Las asociaciones y otros organismos mencionados en el apartado 2 del presente articulo que
proyecten elaborar un cédigo de conducta o modificar o ampliar un cddigo existente presentaran el
proyecto de cddigo o la modificacién o ampliacién a la autoridad de control que sea competente con
arreglo al articulo 55 (ver adelante). La autoridad de control dictaminara si el proyecto de cddigo o la
modificacidon o ampliacién es conforme con el presente Reglamento y aprobara dicho proyecto de
cddigo, modificaciéon o ampliacion si considera suficientes las garantias adecuadas ofrecidas.

Articulo 55 Reglamento UE 2016/679
Competencia

1.Cada autoridad de control sera competente para desempefiar las funciones que se le asignen y ejercer los poderes
que se le confieran de conformidad con el presente Reglamento en el territorio de su Estado miembro.
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2.Cuando el tratamiento sea efectuado por autoridades publicas o por organismos privados que actten con arreglo al
articulo 6, apartado 1, letras c) o e), sera competente la autoridad de control del Estado miembro de que se trate. No
sera aplicable en tales casos el articulo 56 (ver pag. anterior)

3.Las autoridades de control no serdn competentes para controlar las operaciones de tratamiento efectuadas por los
tribunales en el ejercicio de su funcién judicial.

6.Si el proyecto de cddigo o la modificacidon o ampliacién es aprobado de conformidad con el apartado
5y el cédigo de conducta de que se trate no se refiere a actividades de tratamiento en varios Estados
miembros, la autoridad de control registrara y publicara el cédigo.

7.Si un proyecto de codigo de conducta guarda relacién con actividades de tratamiento en varios
Estados miembros, la autoridad de control que sea competente en virtud del articulo 55 (ver anterior)
lo presentara por el procedimiento mencionado en el articulo 63 (ver en pag. 62), antes de su
aprobacién o de la modificacidon o ampliacidn, al Comité, el cual dictaminara si dicho proyecto,
modificacidon o ampliacidn es conforme con el presente Reglamento o, en la situacién indicada en el
apartado 3 del presente articulo, ofrece garantias adecuadas.

8.Si el dictamen a que se refiere el apartado 7 confirma que el proyecto de cddigo o la modificacién o
ampliacion cumple lo dispuesto en el presente Reglamento o, en la situacién indicada en el apartado
3, ofrece garantias adecuadas, el Comité presentara su dictamen a la Comision.

9.La Comisidon podra, mediante actos de ejecucidn, decidir que el cédigo de conducta o la modificacion
o ampliacién aprobados y presentados con arreglo al apartado 8 del presente articulo tengan validez
general dentro de la Unién. Dichos actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 93, apartado 2 (ver pag 56-57)

10. La Comisidn dard publicidad adecuada a los cddigos aprobados cuya validez general haya sido
decidida de conformidad con el apartado 9.

11.El Comité archivara en un registro todos los cédigos de conducta, modificaciones y ampliaciones
que se aprueben, y los pondrd a disposicidn publica por cualquier medio apropiado.

d) Articulo 42 Certificacién (citado en pag 24 del texto)

1.Los Estados miembros, las autoridades de control, el Comité y la Comisién promoverdn, en particular
a nivel de la Unidn, la creacion de mecanismos de certificacion en materia de proteccion de datos y de
sellos y marcas de proteccién de datos a fin de demostrar el cumplimiento de lo dispuesto en el
presente Reglamento en las operaciones de tratamiento de los responsables y los encargados. Se
tendran en cuenta las necesidades especificas de las microempresas y las pequefias y medianas
empresas.

2.Ademas de la adhesion de los responsables o encargados del tratamiento sujetos al presente
Reglamento, podran establecerse mecanismos de certificacién, sellos o marcas de proteccién de datos
aprobados de conformidad con el apartado 5, con objeto de demostrar la existencia de garantias
adecuadas ofrecidas por los responsables o encargados no sujetos al presente Reglamento con arreglo
al articulo 3 en el marco de transferencias de datos personales a terceros paises u organizaciones
internacionales a tenor del articulo 46, apartado 2, letra f (ver pag. 24) Dichos responsables o
encargados deberan asumir compromisos vinculantes y exigibles, por via contractual o mediante otros
instrumentos juridicamente vinculantes, para aplicar dichas garantias adecuadas, incluidas las relativas
a los derechos de los interesados.

3.La certificacidn sera voluntaria y estard disponible a través de un proceso transparente.

4.La certificacidn a que se refiere el presente articulo no limitara la responsabilidad del responsable o
encargado del tratamiento en cuanto al cumplimiento del presente Reglamento y se entenderd sin
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perjuicio de las funciones y los poderes de las autoridades de control que sean competentes en virtud
del articulo 55 (pag 59-60) o 56 (ver en pag. 59).

5.La certificacion en virtud del presente articulo sera expedida por los organismos de certificacion a
que se refiere el articulo 43 (ver adelante) o por la autoridad de control competente, sobre la base de
los criterios aprobados por dicha autoridad de conformidad con el articulo 58, apartado 3 (ver
adelante), o por el Comité de conformidad con el articulo 63 (pag. 62). Cuando los criterios sean
aprobados por el Comité, esto podra dar lugar a una certificacién comun: el Sello Europeo de
Proteccidn de Datos.

Articulo 43 Reglamento UE 2016/679
Organismo de certificacion

1.Sin perjuicio de las funciones y poderes de la autoridad de control competente en virtud de los articulos 57 y 58, los
organismos de certificacion que tengan un nivel adecuado de pericia en materia de proteccion de datos expedirdny
renovaran las certificaciones una vez informada la autoridad de control, a fin de esta que pueda ejercer, si asi se
requiere, sus poderes en virtud del articulo 58, apartado 2, letra h). Los Estados miembros garantizaran que dichos
organismos de certificacion sean acreditados por la autoridad o el organismo indicado a continuacion, o por ambos:

a) la autoridad de control que sea competente en virtud del articulo 55 (pag 59-60) o 56 (pag 59) ;

b) el organismo nacional de acreditacion designado de conformidad con el Reglamento (CE) n.o 765/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo (1) con arreglo a la norma EN ISO/IEC 17065/2012 y a los requisitos adicionales
establecidos por la autoridad de control que sea competente en virtud del articulo 55 o 56.

2.Los organismos de certificacion mencionados en el apartado 1 Gnicamente seran acreditados de conformidad con
dicho apartado si:

a) han demostrado, a satisfaccion de la autoridad de control competente, su independencia y su pericia en relacién
con el objeto de la certificacion;

b) se han comprometido a respetar los criterios mencionados en el articulo 42, apartado 5 (ver al inicio de la pag) y
aprobados por la autoridad de control que sea competente en virtud del articulo 55 o 56, o por el Comité de
conformidad con el articulo 63 (pag 62)

c) han establecido procedimientos para la expedicidn, la revision periddica y la retirada de certificaciones, sellos y
marcas de proteccion de datos;

d) han establecido procedimientos y estructuras para tratar las reclamaciones relativas a infracciones de la
certificacion o a la manera en que la certificacion haya sido o esté siendo aplicada por un responsable o encargado

del tratamiento, y para hacer dichos procedimientos y estructuras transparentes para los interesados y el publico, y

e) han demostrado, a satisfaccion de la autoridad de control competente, que sus funciones y cometidos no dan
lugar a conflicto de intereses.

«ee..os.Este art. sigue con apartados del 3 al 9.....

Articulo 58.3 Reglamento UE
Poderes

3.Cada autoridad de control dispondra de todos los poderes de autorizacion y consultivos indicados a continuacion:

a) asesorar al responsable del tratamiento conforme al procedimiento de consulta previa contemplado en el articulo
36 (en pag 45 del texto);

b) emitir, por iniciativa propia o previa solicitud, dictdmenes destinados al Parlamento nacional, al Gobierno del
Estado miembro o, con arreglo al Derecho de los Estados miembros, a otras instituciones y organismos, asi como al

publico, sobre cualquier asunto relacionado con la proteccion de los datos personales;

c) autorizar el tratamiento a que se refiere el articulo 36, apartado 5 (pag 45 del texto) si el Derecho del Estado
miembro requiere tal autorizacién previa;

d) emitir un dictamen y aprobar proyectos de cédigos de conducta de conformidad con lo dispuesto en el articulo 40,
apartado 5 (pag. 59)

e) acreditar los organismos de certificacién con arreglo al articulo 43 (pag 61)

f) expedir certificaciones y aprobar criterios de certificacion con arreglo al articulo 42, apartado 5 (esta pag. al inicio)
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g) adoptar las clausulas tipo de proteccion de datos contempladas en el articulo 28, apartado 8, y el articulo 46,
apartado 2, letra d);

h) autorizar las clausulas contractuales indicadas en el articulo 46, apartado 3, letra a);
i) autorizar los acuerdos administrativos contemplados en el articulo 46, apartado 3, letra b);

j) aprobar normas corporativas vinculantes de conformidad con lo dispuesto en el articulo 47.

6.Los responsables o encargados que sometan su tratamiento al mecanismo de certificacién dard al
organismo de certificacién mencionado en el articulo 43 (pag 61), o en su caso a la autoridad de
control competente, toda la informacidn y acceso a sus actividades de tratamiento que necesite para
llevar a cabo el procedimiento de certificacion.

7.La certificacion se expedird a un responsable o encargado de tratamiento por un periodo maximo de
tres afios y podra ser renovada en las mismas condiciones, siempre y cuando se sigan cumpliendo los
requisitos pertinentes. La certificacion sera retirada, cuando proceda, por los organismos de
certificacion a que se refiere el articulo 43 (pag 61), o en su caso por la autoridad de control
competente, cuando no se cumplan o se hayan dejado de cumplir los requisitos para la certificacion.

8.El Comité archivara en un registro todos los mecanismos de certificacion y sellos y marcas de
proteccion de datos y los pondra a disposicién publica por cualquier medio apropiado.

e) Articulo 63: Mecanismo de coherencia (citado en pag 24 del texto)

A fin de contribuir a la aplicacion coherente del presente Reglamento en toda la Unidn,
las autoridades de control cooperardn entre siy, en su caso, con la Comisién, en el
marco del mecanismo de coherencia establecido en la presente seccién.

f) Articulo 26 Directiva 95/46/UE: Excepciones (citado en pag 24 del texto)

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 25 y salvo disposicidn contraria del Derecho
nacional que regule los casos particulares, los Estados miembros dispondran que pueda
efectuarse una transferencia de datos personales a un pais tercero que no garantice un nivel
de proteccion adecuado con arreglo a lo establecido en el apartado 2 del articulo 25,

Articulo 25 Directiva 95/46/UE
Principios

1. Los Estados miembros dispondran que la transferencia a un pais tercero de datos personales que sean objeto
de tratamiento o destinados a ser objeto de tratamiento con posterioridad a su transferencia, Ginicamente pueda
efectuarse cuando, sin perjuicio del cumplimiento de las disposiciones de Derecho nacional adoptadas con arreglo
a las demas disposiciones de la presente Directiva, el pais tercero de que se trate garantice un nivel de proteccién
adecuado.

2 . El caracter adecuado del nivel de proteccion que ofrece un pais tercero se evaluara atendiendo a todas las
circunstancias que concurran en una transferencia o en una categoria de transferencias de datos; en particular, se
tomard en consideracion la naturaleza de los datos, la finalidad y la duracién del tratamiento o de los tratamientos
previstos, el pais de origen y el pais de destino final , las normas de Derecho, generales o sectoriales, vigentes en el
pais tercero de que se trate, asi como las normas profesionales y las medidas de seguridad en vigor en dichos paises.

3. Los Estados miembros y la Comision se informaran reciprocamente de los casos en que consideren que un
tercer pais no garantiza un nivel de proteccién adecuado con arreglo al apartado 2.

4 . Cuando la Comision compruebe , con arreglo al procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 31, que un
tercer pais no garantiza un nivel de proteccidon adecuado con arreglo al apartado 2 del presente articulo, los Estados
miembros adoptaran las medidas necesarias para impedir cualquier transferencia de datos personales al tercer pais
de que se trate.

5. La Comisidn iniciard en el momento oportuno las negociaciones destinadas a remediar la situacion que se
produzca cuando se compruebe este hecho en aplicacién del apartado 4 .

6 . La Comisidn podrd hacer constar, de conformidad con el procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 31,
(pag. 63) que un pais tercero garantiza un nivel de proteccion adecuado de conformidad con el apartado 2 del
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presente articulo o, a la vista de su legislacion interna o de sus compromisos internacionales, suscritos especialmente
al término de las negociaciones mencionadas en el apartado 5, a efectos de proteccion de la vida privada o
de las libertades o de los derechos fundamentales de las personas .

siempre y cuando:

a) el interesado haya dado su consentimiento inequivocamente a la transferencia prevista,
0, b) la transferencia sea necesaria para la ejecucion de un contrato entre el interesado v el
responsable del tratamiento o para la ejecucidon de medidas precontractuales tomadas a
peticion del interesado,

o, c) la transferencia sea necesaria para la celebracién o ejecucion de un contrato celebrado o
por celebrar en interés del interesado, entre el responsable del tratamiento y un tercero,

o, d) La transferencia sea necesaria o legalmente exigida para la salvaguardia de un interés
publico importante, o para el reconocimiento, ejercicio o defensa de un derecho en un
procedimiento judicial ,

o, e) la transferencia sea necesaria para la salvaguardia del interés vital del interesado ,

o, f) la transferencia tenga lugar desde un registro publico que, en virtud de disposiciones
legales o reglamentarias, esté concebido para facilitar informacién al publico y esté abierto a
la consulta por el publico en general o por cualquier persona que pueda demostrar un interés
legitimo, siempre que se cumplan, en cada caso particular, las condiciones que establece la
ley para la consulta.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, los Estados miembros podran autorizar una
transferencia o una serie de transferencias de datos personales a un tercer pais que no
garantice un nivel de proteccion adecuado con arreglo al apartado 2 del articulo 25 (ver
antes), cuando el responsable del tratamiento ofrezca garantias suficientes respecto de la
proteccién de la vida privada, de los derechos y libertades fundamentales de las personas, asi
como respecto al ejercicio de los respectivos derechos; dichas garantias podran derivarse, en
particular, de clausulas contractuales apropiadas.

3. Los Estados miembros informaran a la Comisién y a los demas Estados miembros acerca de
las autorizaciones que concedan con arreglo al apartado 2. En el supuesto de que otro Estado
miembro o la Comisidon expresaren su oposicion y la justificaren debidamente por motivos
derivados de la proteccion de la vida privada y de los derechos y libertades fundamentales de
las personas, la Comisidon adoptard las medidas adecuadas con arreglo al procedimiento
establecido en el apartado 2 del articulo 31. Los Estados miembros adoptaran las medidas
necesarias para ajustarse a la decisidon de la Comision.

Articulo 31 Directiva 95/46/UE
El Comité

1. La Comisidn estard asistida por un Comité compuesto por representantes de los Estados miembros y
presidido por el representante de la Comisién .

2. El representante de la Comisidn presentara al Comité un proyecto de las medidas que se hayan de
adoptar. El Comité emitira su dictamen sobre dicho proyecto en un plazo que el presidente podra
determinar en funcién de la urgencia de la cuestion de que se trate. El dictamen se emitira segun la
mavyoria prevista en el apartado 2 del articulo 148 del Tratado. Los votos de los representantes de los
Estados miembros en el seno del Comité se ponderaran del modo establecido en el articulo anteriormente
citado. El presidente no tomaréd parte en la votacion .

La Comisidn adoptara las medidas que serdn de aplicacion inmediata . Sin embargo, si dichas medidas no
fueren conformes al dictamen del Comité, habran de ser comunicadas sin demora por la Comisién al
Consejo. En este caso:

— la Comisidn aplazara la aplicacidn de las medidas que ha decidido por un periodo de tres meses a partir
de la fecha de dicha comunicacién;

— el Consejo, actuando por mayoria cualificada, podra adoptar una decision diferente dentro del plazo de
tiempo mencionado en el primer guion .
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4. Cuando la Comision decida, segun el procedimiento establecido en el apartado 2 del
articulo 31, que determinadas clausulas contractuales tipo ofrecen las garantias suficientes
establecidas en el apartado 2, los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para
ajustarse a la decisién de la Comisidn.

2. Del articulo 47 Reglamento UE (pag 24-25 del texto)

Articulo 14 Informacidn que debera facilitarse cuando los datos personales no se
hayan obtenido del interesado (citado en pag. 25 del texto)

1.Cuando los datos personales no se hayan obtenidos del interesado, el responsable del
tratamiento le facilitarda la siguiente informacién:

a) la identidad y los datos de contacto del responsable y, en su caso, de su representante;
b) los datos de contacto del delegado de proteccidn de datos, en su caso;

c) los fines del tratamiento a que se destinan los datos personales, asi como la base juridica
del tratamiento;

d) las categorias de datos personales de que se trate;
e) los destinatarios o las categorias de destinatarios de los datos personales, en su caso;

f) en su caso, la intencidon del responsable de transferir datos personales a un destinatario en
un tercer pais u organizacion internacional y la existencia o ausencia de una decisién de
adecuacion de la Comisidn, o, en el caso de las transferencias indicadas en los articulos 46
(pags 23-24) o 47 (pags. 24-25) o el articulo 49 apartado 1, parrafo segundo (pag 25),
referencia a las garantias adecuadas o apropiadas y a los medios para obtener una copia de
ellas o al hecho de que se hayan prestado.

2.Ademas de la informacidon mencionada en el apartado 1, el responsable del tratamiento
facilitara al interesado la siguiente informacion necesaria para garantizar un tratamiento de
datos leal y transparente respecto del interesado:

a) el plazo durante el cual se conservardn los datos personales o, cuando eso no sea posible,
los criterios utilizados para determinar este plazo;

b) cuando el tratamiento se base en el articulo 6, apartado 1, letra f (pag 19), los intereses
legitimos del responsable del tratamiento o de un tercero;

c) la existencia del derecho a solicitar al responsable del tratamiento el acceso a los datos
personales relativos al interesado, y su rectificacion o supresién, o la limitacion de su
tratamiento, y a oponerse al tratamiento, asi como el derecho a la portabilidad de los datos;

d) cuando el tratamiento esté basado en el articulo 6, apartado 1, letra a (pag 18), o el
articulo 9, apartado 2, letra a (pag 11), la existencia del derecho a retirar el consentimiento
en cualquier momento, sin que ello afecte a la licitud del tratamiento basada en el
consentimiento antes de su retirada;

e) el derecho a presentar una reclamacién ante una autoridad de control;

f) la fuente de la que proceden los datos personales y, en su caso, si proceden de fuentes de
acceso publico;
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g) la existencia de decisiones automatizadas, incluida la elaboracion de perfiles, a que se
refiere el articulo 22, apartados 1y 4 (pag 15), y, al menos en tales casos, informacion
significativa sobre la |dgica aplicada, asi como la importancia y las consecuencias previstas de
dicho tratamiento para el interesado.

3.El responsable del tratamiento facilitara la informacidn indicada en los apartados 1y
2:

a) dentro de un plazo razonable, una vez obtenidos los datos personales, y a mas tardar
dentro de un mes, habida cuenta de las circunstancias especificas en las que se traten dichos
datos;

b) si los datos personales han de utilizarse para comunicacidn con el interesado, a mas tardar
en el momento de la primera comunicacion a dicho interesado,

0 c) si esta previsto comunicarlos a otro destinatario, a mas tardar en el momento en que los
datos personales sean comunicados por primera vez.

4.Cuando el responsable del tratamiento proyecte el tratamiento ulterior de los datos
personales para un fin que no sea aquel para el que se obtuvieron, proporcionara al
interesado, antes de dicho tratamiento ulterior, informacion sobre ese otro finy
cualquier otra informacion pertinente indicada en el apartado 2.

5.Las disposiciones de los apartados 1 a 4 no serdn aplicables cuando y en la medida en
que:

a) el interesado ya disponga de la informacién;

b) la comunicacién de dicha informacién resulte imposible o suponga un esfuerzo
desproporcionado, en particular para el tratamiento con fines de archivo en interés publico,
fines de investigacion cientifica o histdrica o fines estadisticos, a reserva de las condiciones y
garantias indicadas en el articulo 89, apartado 1 (pag 12), o en la medida en que la obligacion
mencionada en el apartado 1 del presente articulo pueda imposibilitar u obstaculizar
gravemente el logro de los objetivos de tal tratamiento. En tales casos, el responsable
adoptard medidas adecuadas para proteger los derechos, libertades e intereses legitimos del
interesado, inclusive haciendo publica la informacidn;

c) la obtencién o la comunicacién esté expresamente establecida por el Derecho de la Unién
o de los Estados miembros que se aplique al responsable del tratamiento y que establezca
medidas adecuadas para proteger los intereses legitimos del interesado,

o d) cuando los datos personales deban seguir teniendo caracter confidencial sobre la base de
una obligacién de secreto profesional regulada por el Derecho de la Unién o de los Estados
miembros, incluida una obligacién de secreto de naturaleza estatutaria.

3. Del articulo 68 Reglamento UE (pag 28 del texto)

Articulo 65 Reglamento UE citado en pag 28 del texto

Articulo 65 Reglamento UE
Resolucidén de conflictos por el Comité

1.Con el fin de garantizar una aplicacidn correcta y coherente del presente Reglamento en
casos concretos, el Comité adoptara una decision vinculante en los siguientes casos:

a) cuando, en un caso mencionado en el articulo 60, apartado 4 (pag 66) una autoridad de
control interesada haya manifestado una objecidn pertinente y motivada a un proyecto de
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decision de la autoridad principal, o esta haya rechazado dicha objecién por no ser pertinente
0 no estar motivada. La decisidn vinculante afectara a todos los asuntos a que se refiera la
objecién pertinente y motivada, en particular si hay infraccion del presente Reglamento;

Articulo 60, Reglamento UE
Cooperacidn entre la autoridad de control principal y
las demas autoridades de control interesadas

1.La autoridad de control principal cooperara con las demas autoridades de control interesadas de
acuerdo con el presente articulo, esforzandose por llegar a un consenso. La autoridad de control principal
y las autoridades de control interesadas se intercambiaran toda informacidn pertinente.

2.La autoridad de control principal podra solicitar en cualquier momento a otras autoridades de control
interesadas que presten asistencia mutua con arreglo al articulo 61, y podra llevar a cabo operaciones
conjuntas con arreglo al articulo 62, en particular para realizar investigaciones o supervisar la aplicacién de
una medida relativa a un responsable o un encargado del tratamiento establecido en otro Estado
miembro.

3.La autoridad de control principal comunicard sin dilacidn a las demas autoridades de control interesadas
la informacion pertinente a este respecto. Transmitira sin dilacién un proyecto de decision a las demas
autoridades de control interesadas para obtener su dictamen al respecto y tendrd debidamente en cuenta
sus puntos de vista.

4.En caso de que cualquiera de las autoridades de control interesadas formule una objecidon pertinente y
motivada acerca del proyecto de decision en un plazo de cuatro semanas a partir de la consulta con
arreglo al apartado 3 del presente articulo, la autoridad de control principal sometera el asunto, en caso
de que no siga lo indicado en la objecién pertinente y motivada o estime que dicha objecion no es
pertinente o no estd motivada, al mecanismo de coherencia contemplado en el articulo 63 (pag 62).

5.En caso de que la autoridad de control principal prevea seguir lo indicado en la objecidn pertinente y
motivada recibida, presentara a dictamen de las demds autoridades de control interesadas un proyecto de
decision revisado. Dicho proyecto de decision revisado se someterd al procedimiento indicado en el
apartado 4 en un plazo de dos semanas.

6.En caso de que ninguna otra autoridad de control interesada haya presentado objeciones al proyecto de
decision transmitido por la autoridad de control principal en el plazo indicado en los apartados 4y 5, se
considerara que la autoridad de control principal y las autoridades de control interesadas estan de
acuerdo con dicho proyecto de decisidn y estaran vinculadas por este.

7.La autoridad de control principal adoptara y notificara la decision al establecimiento principal o al
establecimiento Unico del responsable o el encargado del tratamiento, seguin proceda, e informara de la
decision a las autoridades de control interesadas y al Comité, incluyendo un resumen de los hechos
pertinentes y la motivacion. La autoridad de control ante la que se haya presentado una reclamacion
informard de la decision al reclamante.

8.No obstante lo dispuesto en el apartado 7, cuando se desestime o rechace una reclamacion, la autoridad
de control ante la que se haya presentado adoptard la decision, la notificard al reclamante e informara de
ello al responsable del tratamiento.

9.En caso de que la autoridad de control principal y las autoridades de control interesadas acuerden
desestimar o rechazar determinadas partes de una reclamacion y atender otras partes de ella, se adoptara
una decision separada para cada una de esas partes del asunto. La autoridad de control principal adoptara
la decision respecto de la parte referida a acciones en relacion con el responsable del tratamiento, la
notificara al establecimiento principal o al Unico establecimiento del responsable o del encargado en el
territorio de su Estado miembro, e informara de ello al reclamante, mientras que la autoridad de control
del reclamante adoptard la decision respecto de la parte relativa a la desestimacion o rechazo de dicha
reclamacion, la notificara a dicho reclamante e informara de ello al responsable o al encargado.

10.Tras recibir la notificacion de la decisién de la autoridad de control principal con arreglo a los apartados
7y 9, el responsable o el encargado del tratamiento adoptara las medidas necesarias para garantizar el
cumplimiento de la decision en lo tocante a las actividades de tratamiento en el contexto de todos sus
establecimientos en la Unidn. El responsable o el encargado notificaran las medidas adoptadas para dar
cumplimiento a dicha decisidn a la autoridad de control principal, que a su vez informara a las autoridades
de control interesadas.

11.En circunstancias excepcionales, cuando una autoridad de control interesada tenga motivos para
considerar que es urgente intervenir para proteger los intereses de los interesados, se aplicara el
procedimiento de urgencia a que se refiere el articulo 66.
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12.La autoridad de control principal y las demas autoridades de control interesadas se facilitaran
reciprocamente la informacion requerida en el marco del presente articulo por medios electrénicos,
utilizando un formulario normalizado.

b) cuando haya puntos de vista enfrentados sobre cual de las autoridades de control
interesadas es competente para el establecimiento principal;

c¢) cuando una autoridad de control competente no solicite dictamen al Comité en los casos
contemplados en el articulo 64, apartado 1, o no siga el dictamen del Comité emitido en
virtud del articulo 64. En tal caso, cualquier autoridad de control interesada, o la Comisién, lo
pondrd en conocimiento del Comité.

Articulo 64 apartado 1 Reglamento UE
Dictamen del Comité

1.El Comité emitira un dictamen siempre que una autoridad de control competente proyecte adoptar
alguna de las medidas enumeradas a continuacion. A tal fin, la autoridad de control competente
comunicara el proyecto de decisién al Comité, cuando la decision:

a) tenga por objeto adoptar una lista de las operaciones de tratamiento supeditadas al requisito de la
evaluacion de impacto relativa a la proteccion de datos de conformidad con el articulo 35, apartado 4;

b) afecte a un asunto de conformidad con el articulo 40, apartado 7 (pag 58), cuyo objeto sea determinar
si un proyecto de codigo de conducta o una modificacion o ampliacién de un cédigo de conducta es
conforme con el presente Reglamento;

c) tenga por objeto aprobar los criterios aplicables a la acreditacion de un organismo con arreglo al
articulo 41, apartado 3 (pag 57), o un organismo de certificacion conforme al articulo 43, apartado 3 (pag
59);

d) tenga por objeto determinar las cldusulas tipo de proteccidon de datos contempladas en el articulo 46,
apartado 2, letra d (pag 23), y el articulo 28, apartado 8;

e) tenga por objeto autorizar las clausulas contractuales a que se refiere el articulo 46, apartado 3, letra
a (pag 24);

f) tenga por objeto la aprobacion de normas corporativas vinculantes a tenor del articulo 47 (pag 24-25).

2.La decision a que se refiere el apartado 1 se adoptard en el plazo de un mes a partir de la
remision del asunto, por mayoria de dos tercios de los miembros del Comité. Este plazo podra
prorrogarse un mes mas, habida cuenta de la complejidad del asunto. La decisién que
menciona el apartado 1 estard motivada y sera dirigida a la autoridad de control principal y a
todas las autoridades de control interesadas, y sera vinculante para ellas.

3.Cuando el Comité no haya podido adoptar una decision en los plazos mencionados en el
apartado 2, adoptara su decision en un plazo de dos semanas tras la expiracion del segundo
mes a que se refiere el apartado 2, por mayoria simple de sus miembros. En caso de empate,
decidird el voto del presidente.

4.Las autoridades de control interesadas no adoptaran decision alguna sobre el asunto
presentado al Comité en virtud del apartado 1 durante los plazos de tiempo a que se refieren
los apartados 2y 3.

5.El presidente del Comité notificara sin dilacién indebida la decision contemplada en el
apartado 1 a las autoridades de control interesadas. También informara de ello a la Comision.
La decisién se publicara en el sitio web del Comité sin demora, una vez que la autoridad de
control haya notificado la decision definitiva a que se refiere el apartado 6.

6.La autoridad de control principal o, en su caso, la autoridad de control ante la que se
presentd la reclamacién adoptara su decision definitiva sobre la base de la decisién
contemplada en el apartado 1 del presente articulo, sin dilacién indebida y a mas tardar un
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mes tras la notificacion de la decision del Comité. La autoridad de control principal o, en su
caso, la autoridad de control ante la que se presenté la reclamacién informara al Comité de la
fecha de notificacion de su decision definitiva al responsable o al encargado del tratamiento y
al interesado, respectivamente.

La decisidn definitiva de las autoridades de control interesadas sera adoptada en los
términos establecidos en el articulo 60, apartados 7, 8 y 9 (ver pag 66).

La decisiéon definitiva hara referencia a la decision contemplada en el apartado 1 del presente
articulo y especificard que esta ultima decision se publicara en el sitio web del Comité con
arreglo al apartado 5 del presente articulo. La decision definitiva llevara adjunta la decision
contemplada en el apartado 1 del presente articulo.

e ——
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5.3. PREGUNTAS RELACIONADAS CON LA PROTECCION DE DATOS

Seleccionadas de la “Guia de proteccidon de datos para pacientes y personas usuarias de los
servicios de salud” de la APDCAT (cita bibliografica, 15), con correccién del lenguaje para
ser inclusivo y adaptacidn a las caracteristicas locales.

1. Derechos de los pacientes con respecto a sus datos

Cualquier persona tiene derecho a ser informada sobre lo que se hara con sus datos de
salud, en el momento en que se recogen.

Aparte de ello, ya sea ella misma o a través de sus representantes, puede ejercer los
derechos de acceso, rectificacidn, supresion, oposicién, portabilidad y limitacidn del
tratamiento de sus datos personales, enviando una solicitud al responsable o centro
sanitario donde la hayan atendido.

Los centros sanitarios deben responder siempre a la solicitud de las personas en el plazo de
un mes, cualquiera que sea el sentido de la respuesta.

Los centros sanitarios deben tener en cuenta el criterio médico de los profesionales que
atienden a la persona enferma, a la hora de decidir, por ejemplo, si se entrega una
determinada informacion (por ejemplo, si se trata de anotaciones subjetivas), si se elimina o
si se modifica informacidn de una historia clinica, a peticion de la misma.

2. El derecho de la persona afectada a ser informado sobre el uso de sus datos
Cuando los datos se recogen de la misma persona, ya sea porque ella los declara o porque se
obtienen a raiz de una exploracion o prueba médica, es necesario informarle de lo siguiente:

e Si es imprescindible o no facilitar los datos.

e Quién es el responsable del tratamiento (el hospital, SVS, laboratorio de andlisis clinicos,
un centro de investigacion, etc.).

e Los datos de contacto del delegado de proteccién de datos (DPD).
 Para qué se utilizaran los datos (asistencia sanitaria, investigaciéon biomédica, prevencion
de riesgos laborales, etc.) y qué les permite hacerlo (el consentimiento del paciente, una ley,

la atencién sanitaria de los hijos en el colegio, etc.).

* Qué datos se trataran (identificativos, de caracteristicas personales, de salud, econémico-
financieros i de seguros, profesionales y de ocupacién laboral, etc.).

e Los destinatarios de los datos (Administracion publica, otros centros sanitarios, etc.).

* Si los datos se transferiran a paises fuera del Espacio Econdmico Europeo, y en virtud de
gué instrumento.

e Cudnto tiempo se conservaran los datos. Si no se puede concretar el plazo, hay que
informar de los criterios que se utilizaran para establecerlo.
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e Qué derechos tiene, incluido, si procede, el derecho a retirar el consentimiento en
cualquier momento.

* Si con los datos se tomara algun tipo de decision automatizada, incluida la elaboracién de
perfiles. Debe incluirse informacion significativa sobre la logica aplicada, la importancia y las
consecuencias previstas de este tratamiento para la persona afectada.

3. ¢El derecho de informacidn previsto en la normativa de proteccidn de datos es el mismo
que el consentimiento informado en el ambito sanitario?

No. Se trata de dos derechos de informacion diferentes:

e El consentimiento informado en el dmbito sanitario hace referencia al deber de recoger el
consentimiento de las personas que deben someterse a determinadas intervenciones mas o
menos invasivas sobre su cuerpo (exploraciones, andlisis clinicos, biopsias, intervenciones
quirargicas, curas, tratamientos médicos, etc.).

Es necesario explicar a la propia persona en qué consistird la actuacion para que pueda
decidir y autorizar si se somete a ella o no.

e El derecho de informacion que prevé la legislacion de proteccidn de datos personales es un
derecho de todas las personas enfermas. Los centros sanitarios no tienen que solicitar el
consentimiento para tratar los datos que les faciliten las mismas para atenderles, pero si
tienen la obligacion de explicarles como utilizaran sus datos.

4. El derecho a obtener informacion sobre la propia salud: derecho de acceso

La normativa de proteccién de datos personales reconoce el derecho de la persona afectada
acceder a su historia clinica en cualquier momento, asi como a obtener una copia gratuita de
los datos o documentos que alli figuran (documentacion en soporte papel, electrénico,
audiovisual, etc.). Ademas, también tiene derecho a obtener la siguiente informacion:

e Los fines del tratamiento.

e Las categorias de datos personales de que se trata.

e Los destinatarios o las categorias de destinatarios a quienes se han comunicado o se
comunicaran los datos personales, en particular destinatarios en terceros paises o en
organizaciones internacionales.

e El plazo previsto de conservacion de los datos personales. Si ello no es posible, los criterios
utilizados para determinarlo.

e El derecho a solicitar del responsable del tratamiento la rectificacién o supresién de datos
personales o la limitacion del tratamiento de datos o a oponerse a él.

e El derecho a presentar una reclamacién ante la Delegacién de Proteccion de Datos de la
Generalitat Valenciana (GVA).

e El origen de los datos, cuando no se han obtenido del propio paciente.

* La existencia de decisiones automatizadas, incluida la elaboracién de perfiles, (informacidn
significativa sobre la légica aplicada, asi como la importancia y las consecuencias previstas de
este tratamiento para el paciente).

e Cuando se transfieren datos personales a un tercer pais o a una organizacién internacional,
las garantias adecuadas relativas a la transferencia.
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En ocasiones, la informacién sobre nuestra salud puede estar contenida en la historia clinica
de otra persona, lo que nos daria la posibilidad de acceder a dicha informacién, ya que se
trataria de nuestros propios datos. Este es el caso, por ejemplo, de la informacion sobre los
hijos recién nacidos que se recoge en la historia clinica de la madre bioldgica, o de la historia
clinica que se abre en los centros de reproduccidn asistida, que contienen informacién de
diferentes personas que deben poder acceder a su propia informacion.

5. éEl derecho de acceso previsto en la normativa de proteccién de datos permite conocer
qué profesionales han accedido a la historia clinica?

El derecho de acceso previsto en la normativa de proteccidn de datos no prevé que se deba
dar esta informacidn. Sélo prevé que hay que facilitarlo cuando la informacién se ha
comunicado a otras entidades o personas externas.

Sin embargo, algunos centros lo han establecido como una buena practica. Ademas, en el
caso de las administraciones publicas, la normativa sobre acceso a la informacidn publica
también puede permitir a los pacientes acceder a ella, dado su interés legitimo en conocerla.

6. éSe puede excluir informacién del derecho de acceso a la historia clinica?

En ocasiones la persona afectada no debe conocer todo lo que incluye su historia clinica, ya
sea por su propio interés o por el de otras personas:

a) El acceso de la persona a su informacién de salud se puede limitar cuando los
profesionales que lo atienden consideren que hay un estado de necesidad terapéutica (por
ejemplo, si el personal médico cree que el conocimiento de determinadas informaciones
sobre la propia enfermedad puede ser gravemente perjudicial para la personay
contraproducente para su recuperacion). En estos casos, el personal médico debe hacer
constar esta circunstancia en la historia clinica y tiene que informar a las personas vinculadas
a la afectada por razones familiares o de hecho.

b) El o la paciente no puede ejercer el derecho de acceso a la documentacién de la historia
clinica en perjuicio del derecho de terceras personas a la confidencialidad de sus datos.

A menudo, las personas cercanas al/la paciente aportan informaciones en interés
terapéutico del/ de la paciente que el/la médico puede incorporar a la historia clinica. Estas
personas tienen derecho a que, si procede, se proteja la confidencialidad de esta
informacidn y, por tanto, la persona enferma no llegue a conocerla. Por ejemplo, si un
familiar comunica al personal médico la sospecha de que el /la paciente consume drogas o
alcohol o que no se toma la medicacion prescrita.

c) El personal facultativo puede limitar el acceso del paciente a las anotaciones subjetivas
qgue ha incorporado a la historia clinica. Las anotaciones subjetivas son impresiones o
valoraciones personales que los profesionales sanitarios consideran de interés para la
atencidn sanitaria del / de la paciente, no sustentadas directamente en datos objetivos o en
pruebas médicas que lo corroboren. Seria el caso de sospechas de incumplimientos
terapéuticos o de tratamientos no declarados, de habitos no reconocidos, que los sintomas
referidos son inciertos o exagerados o que la persona afectada no dice la verdad; también de
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observacion de comportamientos insélitos o de habitos sociales poco habituales que
dificulten la relacion con los profesionales, o actitudes o comportamientos del entorno del
paciente que dificulten esta relacion, etc.

Si la autoridad judicial solicita conocer el contenido de las anotaciones subjetivas, el centro
sanitario o en su caso, el personal responsable de la atencidn, debera entregarselas. El resto
de profesionales asistenciales que tienen que tratar al /la paciente también deben poder
conocerlas.

7. iTengo derecho a conocer mis origenes bioldgicos, aunque ello suponga acceder a
informacion de la madre biolégica?

Si. El derecho a conocer los propios origenes bioldgicos incluye el derecho a conocer la
identidad de los progenitores bioldgicos. Este derecho se reconoce a los nifios y a los
adolescentes desamparados (personas adoptadas, tuteladas o extuteladas por la
Administracion) una vez han alcanzado la mayoria de edad o se han emancipado. Los
solicitantes deben poder acceder a determinada informacién de la historia clinica de la
madre bioldgica que pueda ser relevante para su propia salud.

8. ¢Puede el hospital facilitar mi historia clinica a mi abogado para presentar una
reclamacién?

Para obtenerla, el abogado que representa a un /una paciente debe acreditar su identidad y
la habilitacion frente al centro sanitario, ya sea a través de un formulario del centro o bien
aportando poderes notariales otorgados por el paciente. A parte de esta cuestion, ningun
centro sanitario puede denegar el derecho de acceso a una persona por el hecho de que
quiera reclamar contra el hospital, ni dicha persona tiene la obligacion de explicar al centro
sanitario el motivo de su solicitud de acceso.

9. {Puede un pariente biolégico acceder a mi historia clinica?

A menudo, la informacidn sobre la salud de una persona no sdlo afecta a dicha persona, sino
también a sus parientes bioldgicos. Por ejemplo, la informacidn genética relacionada con
una enfermedad hereditaria es informacidn de toda la "familia genética" de la persona
afectada. Ello puede justificar que, en caso de riesgo para la salud del familiar bioldgico,
éstos puedan acceder a algunos datos de la historia clinica de la persona con la enfermedad.

10. El derecho a que se rectifiquen o se supriman datos de nuestra historia clinica: derecho
de rectificacion y derecho de supresion.

Cualquier persona tiene derecho a pedir al responsable que modifique algun dato erréneo o
gue haya quedado obsoleto. Es el llamado derecho de rectificacién.

En determinados supuestos también se puede solicitar que se suprima una informacién o
dato personal. Por ejemplo, si el tratamiento es ilicito, si ya se ha alcanzado la finalidad
perseguida o se ha retirado el consentimiento, cuando ésta es la Unica base juridica del
tratamiento (derecho de supresion o derecho al olvido).

El ejercicio de los derechos de rectificacidon o de supresion suele presentar poca
complejidad, si lo que se quiere modificar es una direccion o un teléfono debido a un cambio
de domicilio, o bien los datos bancarios, informacién laboral o profesional, etc.
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Sin embargo, en el ambito sanitario, la peticion de cambiar o suprimir datos clinico-
asistenciales (la referencia a un episodio clinico concreto o a una intervencién quirargica de
hace unos afios, etc.) requiere que los/las profesionales sanitarios analicen las circunstancias
de cada caso, siempre desde el criterio médico, para valorar si este cambio puede
condicionar o perjudicar la asistencia sanitaria la persona.

Los centros sanitarios deben analizar las circunstancias de cada caso, desde la perspectiva
del criterio del personal médico y del interés terapéutico de la persona que ha recibido la
atencion.

La ley obliga al responsable a bloquear los datos que se han rectificado o suprimido. Esto
significa guardarlos fuera de los circuitos habituales de trabajo, de manera que nadie los
pueda consultar o utilizar. S6lo deben permanecer a disposicion de las autoridades
judiciales, de las administraciones publicas competentes o de las autoridades de proteccién
de datos para exigir las responsabilidades que procedan. Una vez que han prescrito las
posibles responsabilidades legales la informacion del paciente ya puede ser destruida
fisicamente.

11. Recientemente me trataron en un Centro de Salud lejos de mi residencia, y no creo que
me vuelvan a atender en el futuro. ¢ Puedo solicitar ya la supresion de todos mis datos?

No. Aunque no se prevea que en el futuro se vuelva a recibir asistencia en este centro, la ley
obliga a conservar parte de la informacién durante cinco o quince afios, o incluso un periodo
superior segun el documento de que se trate, a contar desde la fecha de la atencién
recibida. Cuando se trata de centros de la red publica asistencial, durante este periodo la
informacidn puede estar a disposicion de otros centros asistenciales de la red a través de la
historia electrénica.

12. ¢Puedo solicitar la supresion de cualquier informacion que aparezca en mi historial
médico sobre mi tratamiento de reproduccion asistida y donacion de évulos?

No. La ley reconoce a la infanciay adolescencia el derecho a conocer su origen genéticoy a
solicitar a las administraciones publicas competentes la documentacion que les permita
demostrar su identidad. Esto significa que es necesario mantener la informacién sobre la
donacién de embriones en la historia clinica de la madre y, en consecuencia, esta
informacién no puede ser eliminada. De todos modos, la madre puede solicitar que nadie
mas, aparte de los nifios y nifias, acceda a esta informacién.

13. Cuando hay una causa de supresion, élos datos deben ser destruidos fisicamente en
ese momento?

No. En caso de rectificacion o supresion de datos, la normativa de proteccidn de datos
impone el deber de bloquearlos. Esto implica la identificacién y reserva de los datos fuera de
los circuitos de trabajo ordinarios y la adopcién de medidas que impidan el tratamiento para
gue soélo estén a disposicion de los jueces y tribunales, del Ministerio Fiscal o de las
administraciones publicas competentes; en particular de las autoridades de proteccion de
datos, para exigir posibles responsabilidades derivada del tratamiento y sdlo hasta que
dichas responsabilidades prescriban.
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14. En un informe incluido en mi historia clinica hay un error en la fecha de una
intervencidn quirurgica y en el equipo médico que me asistio. ¢ Puedo solicitar que lo
modifiquen?

Es importante que la historia clinica refleje adecuadamente y de manera veraz las
circunstancias relevantes de los procesos de atencidn a pacientes. Los errores en la fecha de
la intervencién o en la identificacion del personal médico responsable pueden afectar
negativamente al tratamiento de atencidn actual y futuro (por ejemplo, el personal
facultativo pueden prevenir si la recuperacién de la persona enferma entra en normalidad, o
puede impedirle contrastar la informacién con los el personal sanitario que le asistié). Por lo
tanto, la informacién se debe rectificar. Si no se hace, la persona puede acudir a la
Delegacién de Proteccion de Datos GVA y presentar una reclamacion de tutela de derechos.

15. El derecho a llevar los datos a otro proveedor de servicios de salud: derecho de
portabilidad.

La normativa de proteccién de datos reconoce el derecho a solicitar al personal responsable
la informacion que la persona paciente ha facilitado previamente, en un formato
estructurado, de uso comun y lectura mecanica que permita su entrega a diferente personal
responsable (derecho a la portabilidad de los datos).

La ley contempla esta posibilidad sélo si el tratamiento de los datos se basa en el
consentimiento de la persona o en la ejecucion de un contrato, y cuando la informacion esta
automatizada.

Sin embargo, no puede aplicarse cuando los datos se utilizan en el marco de una misién
realizada en interés publico, como es el caso de la red asistencial publica.

Si en los documentos que se transfieren a peticion de la persona existen datos de otras
personas (profesionales que han atendido, personal administrativo del centro médico,
familiares de la persona paciente, etc.), esta informacidn debe ser excluida de la
documentacion que se proporciona.

16. El derecho a limitar el tratamiento de datos: derecho de limitacion

En determinados casos en que exista un conflicto entre una persona y un centro sanitario,
dicha persona podra ejercer el derecho a limitar el tratamiento, es decir, podra solicitar que
sus datos personales no sean tratados:

e Mientras el centro decide sobre la exactitud de los datos o si es apropiado ejercer el
derecho de oposicidn.

e Cuando la persona desea que los datos se conserven incluso si el tratamiento puede ser
ilicito o innecesario.

e Cuando quien es responsable del tratamiento ya no necesita los datos, pero la persona los
necesita para llevar a cabo reclamaciones o defenderse de ellas.

Los datos afectados por la limitacidn sdlo pueden continuar utilizdndose si a quien le afectan
lo autoriza, o bien para presentar reclamaciones o proteger los derechos de otras personas
afectadas.
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17. El derecho a oponerse a que se utilicen nuestros datos: derecho de oposicion

Una persona puede manifestar la voluntad, por razones relacionadas con su situacion
particular, de que ciertos datos sanitarios no estén disponibles para diferentes profesionales
sanitarios, que solo puedan acceder a ellos profesionales de su propio centro asistencial, que
no se utilizan para determinadas finalidades, que no se lleven a cabo otros tratamientos, etc.
Quienes son responsables de la informacién deben cesar en el tratamiento a menos que
demuestren razones legitimas imperiosas que deben prevalecer.

Dada la finalidad asistencial de la historia clinica, conviene no dificultar ni poner en peligro la
atencidn sanitaria de la persona enferma.

18. Hace aiios sufri una grave enfermedad mental grave. Me preocupa que esta
informacion esté disponible para cualquier profesional del sistema sanitario. ¢Puedo
oponerme a que todo el conjunto de profesionales accedan a ella? {Puedo exigir que se
suprima de mi historia clinica cualquier referencia a este episodio?

La normativa sanitaria establece que los datos de la historia clinica sélo deben ser accesibles,
con finalidades asistenciales, para el personal sanitario que deba tratar a la persona enferma
y han de proteger y respetar la confidencialidad de dicha informacién.

Mediante el derecho de oposicidn la persona paciente podra solicitar, por motivos
relacionados con su situacidn particular, que no todo el personal profesional tenga acceso a
este episodio de salud.

Sin embargo, este derecho puede ser limitado, si el centro sanitario puede demostrar que
hay razones legitimas imperiosas que deben prevalecer (por ejemplo, si puede poner en
peligro la asistencia sanitaria que recibe la persona o el buen funcionamiento del sistema de
salud).

La concesidn del derecho de oposicidn no implica necesariamente la supresion de la
informacidn, sino que, debido a la exigencia de la Ley de autonomia del paciente, hay que
conservarla durante determinados periodos.

19. {Como podemos ejercer nuestros derechos?

Hay que dirigirse al personal responsable del tratamiento o al centro sanitario y explicar qué
se solicita (acceder a informaciodn, rectificar o suprimir un dato, oponerse a un tratamiento
en particular, etc.).

Se puede hacer directamente o por representacion de un familiar, alguien de la abogacia o
cualquier otra persona que actue en nombre del interesado. La persona representante debe
identificarse y acreditar que puede actuar en nombre de a quien representa.

El plazo de respuesta es de un mes, prorrogable a dos meses mas, dependiendo de la
complejidad y el numero de solicitudes.

El responsable o centro sanitario podra solicitar informacion adicional para poder identificar
correctamente a quien lo solicita.

Si la solicitud es denegada, hay que indicar que la persona puede reclamar ante la
Delegacién de Proteccion de Datos GVA o a los érganos judiciales. También puede reclamar
ante quien ejerza como delegado de proteccidn de datos de la entidad.

El ejercicio de los derechos es gratuito, salvo que las solicitudes sean manifiestamente
infundadas o repetitivas. En el caso del derecho de acceso se considera que la solicitud es
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repetitiva si se ejerce mas de una vez cada seis meses, a menos que exista una causa
legitima, o si se solicitan varias copias de un documento. Si ello genera gastos para el centro
sanitario, se puede cobrar un precio razonable.

20. ¢Puedo acceder la historia clinica de otra persona con poder notarial?

Si. El Cédigo Civil ofrece la posibilidad de otorgar poderes notariales a otra persona para
actuar legalmente en nombre y representacion del paciente. Pueden ser poderes especiales
para ejercer los derechos relativos a los datos personales o poderes generales en los que
también se haga referencia a otros ambitos de actuacién o de interés del titular.

También se puede acceder con una autorizacién firmada por la persona.

Por lo general, los centros sanitarios tienen formularios a disposicion de quienes los
soliciten.

21. La informacion personal es confidencial

La persona da a conocer al personal sanitario aspectos de su salud y de su vida personal y
familiar que proporcionan mucha informacién sobre su situacidn, estilo de vida y habitos
gue, en muchas ocasiones, pueden afectar a su intimidad y a la de terceras personas. Dicho
personal es confidente necesario de la persona paciente y deben proteger esa confianza.
Respetar el secreto profesional no es sélo un deber ético, sino una obligacién legal.

En un centro sanitario hay diferentes perfiles de profesionales (personal administrativo,
comerciales, informaticos, personal sanitario, personal investigador, el profesorado,
estudiantes de ciencias de la salud, etc.). Cada uno de ellos debe acceder sélo a la
informacidn de las personas necesaria para llevar a cabo las tareas que se les encomienden.
Quienes son profesionales de la salud estan sujetos al secreto profesional. Diferentes
profesionales que participen en el proceso asistencial pueden estar sujetos a una obligacion
de secreto equivalente. En cualquier caso, la normativa de proteccion de datos obliga a
todas las personas implicadas en el tratamiento de la informacion a mantener la
confidencialidad. La informacién no puede ser compartida o difundida con otras personas o
entidades ajenas fuera de las circunstancias autorizadas.

En algunos casos excepcionales, el personal sanitario pueda estar obligado a tener que
romper el secreto profesional cuando la ley lo prevé. Asi, por ejemplo, cuando la ley lo
prevea, el deber de denuncia puede obligarles a comunicar a jueces y tribunales, al
Ministerio Fiscal o a las administraciones competentes hechos que conozcan en el ejercicio
de sus funciones y que puedan ser delito.

22. Los centros y profesionales de la salud deben proteger nuestra informacién

Los centros sanitarios estan obligados a adoptar las medidas necesarias para garantizar los
derechos de las personas enfermas y la seguridad de los datos (confidencialidad, integridad y
disponibilidad), a partir de un andlisis de los riesgos del tratamiento en cada caso.

Una de las medidas que debe implementarse es un registro de los accesos a la historia
clinica.

En este registro, para cada acceso deben constar los siguientes datos:

® Fecha en la que se accedié a la informacién.

e Centro sanitario desde el que se ha accedido.

e |dentidad y categoria profesional de quien accede.
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¢ Informacién consultada.

23. ¢El centro médico que me ha atendido puede proporcionarme informacion que solicito
por teléfono sobre mi estado de salud o los resultados de las pruebas que me han
realizado?

La comunicacién de datos de salud por teléfono conlleva el riesgo de facilitar la informacién
a un tercero que intenta suplantar la identidad de la persona enferma. Por este motivo, es
necesario evitarlo, a menos que se hayan implementado protocolos para identificar de
forma segura a quien solicita la informacién.

24. {Qué sucede cuando un centro sanitario no protege adecuadamente nuestra
informacion?

El centro puede cometer una infraccion de la normativa de proteccion de datos. La
Delegacién de Proteccion de Datos GVA puede imponer multas econdmicas a entidades
privadas, o una amonestacioén vy, si procede, imponer medidas correctoras a las entidades
publicas.

Ademds, si un profesional sanitario revela informacién sobre una persona que conoce por su
trabajo o sus relaciones laborales, puede cometer una infraccion disciplinaria o, incluso, un
delito contra la intimidad.

25. Soy personal de plantilla ya la vez paciente de un hospital. {Puede el personal del
centro acceder a informacion sobre mi intervencidn quirargica?

No. A menos que estas personas estuvieran involucradas en la asistencia médica directa, el
acceso seria indebido y vulneraria el principio de confidencialidad. El mero hecho de trabajar
en un centro sanitario no permite el acceso a la dicha informacidn, sin su consentimiento. El
centro debe proporcionar las instrucciones apropiadas a todo el personal de plantilla sobre
esta cuestion. La persona afectada puede reclamar ante la Delegacién de Proteccion de
Datos GVA o a las autoridades judiciales.

26. ¢{Puede la familia de la persona paciente conocer su estado de salud?

Unicamente la persona enferma puede decidir si quiere que le informen sobre su estado de
salud o si no lo quiere. También si prefiere que se informe a familiares, o que no reciban
informacién de los médicos que lo atienden.

La ley permite que se comuniquen datos de salud de pacientes a las personas vinculadas, ya
sea por motivos familiares o de hecho, que lo acompafian en el proceso asistencial, salvo
gue la persona paciente se oponga a ello.

En caso de incapacidad fisica o psiquica de pacientes, se debe informar a familiares o a las
personas vinculadas. Por ejemplo, si una persona ingresa en un centro hospitalario en un
estado de incapacidad fisica o psiquica, es necesario proporcionar informacion a familiares o
personas mas cercanas para que puedan tomar decisiones en su nombre.
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27. He llamado a un hospital para pedir informacion sobre un familiar ingresado y no me la
han proporcionado. ¢Han actuado correctamente?

Si. Antes de proporcionar cualquier dato sobre el estado de salud de una persona ingresada,
los centros sanitarios deben asegurarse de la identidad de la persona que llama, su relaciéon
con ellay, en su caso, de las indicaciones que esta le haya dado. De lo contrario, pueden
vulnerar la intimidad de la persona ingresada.

Constituye una buena practica que el centro pregunte qué personas de su confianza pueden
recibir informacion, por ejemplo, sobre su evolucidén después de una intervencion quirurgica.

28.El hospital donde esta ingresado un familiar ¢debe facilitarme su nimero de
habitacién?

El hospital puede proporcionar el nUmero de la habitacidn (que es un dato que forma parte
de la historia clinica) sélo a las personas vinculadas por motivos familiares o de hecho que lo
acompafian durante el proceso asistencial. Para el resto de visitas, debe autorizarlo la propia
persona paciente.

29. Tengo un familiar hospitalizado en un centro sanitario, que no tiene capacidad para
decidir por si mismo sobre su tratamiento médico. { Quién puede acceder a su informacion
para decidir qué hay que hacer?

Cuando a criterio médico una persona enferma hospitalizada no tiene capacidad suficiente
para tomar decisiones sobre su salud (por ejemplo, por un accidente grave o por una
enfermedad mental), las personas que le representan o estan vinculados a ella por motivos
familiares o de hecho pueden acceder a su informacion.

30. ¢Puedo solicitar la historia clinica de un familiar difunto?

Si. Las personas vinculadas por razones familiares o de hecho con la titular fallecida de la
historia clinica pueden solicitar acceso a su informacién personal. Ello, a menos que existiera
una prohibicién expresa por parte de la persona que ha fallecido. El acceso de un tercero a la
historia clinica motivado por un riesgo para la propia salud debe limitarse a los datos
pertinentes. No hay que facilitar informacion que afecte a la intimidad de la persona
fallecida ni a las anotaciones subjetivas del personal sanitario, o que perjudiquen a terceros.

31. {Quién puede tratar los datos de salud y para qué?

Para recoger y tratar datos personales, se necesita una base legal. En algunos casos, la base
legal puede ser el consentimiento de la persona de que se trata; en otros, podra ser
cualquiera otra de las bases juridicas previstas en el articulo 6 del Reglamento UE 679/2016.
Ademds, en el caso de los datos de salud debe concurrir alguna de las excepciones previstas
en el articulo 9.2 del Reglamento.

Los centros de la red asistencial publica, dada la misién de interés publico que tienen
encomendada, pueden tratar los datos de sus pacientes con el fin de proporcionarles
asistencia sin necesidad de solicitarles el consentimiento. En los centros que no forman
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parte de esta red, la base juridica puede ser, por ejemplo, la necesidad de tratamiento para
cumplir un contrato.

En los casos en que la base legal sea el consentimiento de la persona afectada, este
consentimiento debe ser explicito. Esto no implica que el consentimiento deba
proporcionarse siempre por escrito, pero la practica habitual y mas recomendable es que
guede constancia por escrito o en otros soportes, como la grabacién de audio o video.

32. ¢Es suficiente consentir una sola vez para tratar mis datos para diferentes finalidades?

No. En el caso de los datos de salud, el consentimiento debe ser explicito con respecto a
cada una de las finalidades. Es decir, debemos poder dar el consentimiento por separado
sobre cada una, incluso aunque sea en un mismo documento, inequivocamente y después
de haber sido informados sobre el tratamiento de los datos.

Por ejemplo, si un centro sanitario solicita el consentimiento para participar en un estudio
clinico, el consentimiento dado por la persona es sdlo para ese fin. Si, ademas, el centro
desea enviarle publicidad sobre varias cuestiones, o quiere proponerle participar en un
reportaje para una revista cientifica, etc., la persona debe dar el consentimiento para cada
finalidad por separado.

El consentimiento puede proporcionarse a través de una declaracién escrita, incluyendo
medios electrénicos, o una declaracién verbal. Un documento (en papel o electrénico) que
ya tenga las casillas marcadas nunca es un consentimiento valido.

33. Tratamiento de datos para finalidades asistenciales

Esta es la finalidad principal de la historia clinica.

Los centros sanitarios y profesionales sanitarios de la red de salud publica no necesitan el
consentimiento de sus pacientes para tratar los datos con el fin de proporcionarles atencién
sanitaria, ya que la ley les permite hacerlo.

En el caso de los centros privados, la contratacidn de sus servicios también permitiria el
tratamiento de los datos de sus pacientes.

El acceso a una historia clinica con fines asistenciales sélo corresponde al personal que
atiende a pacientes, ya sea individualmente o como parte de un equipo de profesionales.
Los y las trabajadoras sociales que forman parte de los equipos de atencidon primaria
también pueden acceder a la informacidn de salud de pacientes, siempre que sea necesario
para atenderles.

34. ¢ Cualquier médico del Centro de Salud donde me atienden habitualmente puede ver
mi informacion de salud?

No. El acceso a una historia clinica sin el consentimiento de las personas asistidas o sin una
razon de salud que lo justifique, supone una vulneracion del principio de confidencialidad de
la informacidn de dichas personas. Por lo tanto, el personal médico que, a pesar de trabajar
en el mismo centro de salud, hospital, centro sociosanitario, residencia, etc., no estan
implicados en el tratamiento asistencial de las personas a su cargo, no deben acceder a los
datos personales.
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35. Sufro una enfermedad crénica y no puedo desplazarme, por lo que mi centro
asistencial me ha ofrecido atenderme con sistemas de telemedicina. ¢Es seguro?

La introduccidn de sistemas de atencion a distancia es cada vez mds comun, para controlar a
pacientes crénicos, hacer el seguimiento de un tratamiento o cuando dichos pacientes no
pueden trasladarse al centro asistencial.

La telemedicina permite controlar los sintomas y la evolucién de la enfermedad, indicar qué
medicacidn deben tomar, y controlar su salud fisica y mental. En algunos casos, esto puede
incluir la entrega de dispositivos a dichos pacientes para que puedan utilizarlos en su
domicilio (aparatos para medir la frecuencia cardiaca, la temperatura, la presion arterial,
etc.).

Los servicios de salud que utilizan estas tecnologias deben garantizar un nivel de proteccion
equivalente al que se ofrece en la atencién presencial.

Por esta razon, deben aplicar las medidas técnicas y organizativas adecuadas que aseguren
la confidencialidad, integridad y disponibilidad de la informacion, y que eviten los accesos
indebidos a esta informacidn.

36. Podemos utilizar soluciones basadas en inteligencia artificial para hacer un diagnéstico
médico?

El uso de la inteligencia artificial es cada vez mas comun en la prestacion de servicios de
asistencia sanitaria y en investigacion en salud; por ejemplo, la diagnosis basada en analisis
de imagenes, para tratar informacidn de historias clinicas a gran escala, realizar andlisis
genéticos y desarrollar vacunas y medicamentos, o hacer cribajes y detectar enfermedades
de manera mas eficaz.

La inteligencia artificial puede ofrecer ventajas, como permitir una deteccion mas precisa y
rapida de enfermedades en una persona, o ayudar en la investigacién médica. Pero también
supone un tratamiento ingente de informacidn personal, que los responsables tienen que
articular adecuadamente.

A estos efectos es esencial la anonimizacion y el principio de minimizacién de datos, es decir,
gue soélo se utilicen los datos estrictamente necesarios. En cualquier caso, la persona tiene
derecho a ser informada y a que se garantice la intervencién humana en el diagnéstico.

En este campo, la inteligencia artificial debe entenderse como un apoyo al personal
asistencial y no como un sistema que pueda tomar decisiones directas sobre la salud de
pacientes sin la intervencion profesional.

37. Tratamiento de datos para finalidades de administracion y gestidn de servicios.

El personal de un centro sanitario que se encarga de las tareas de administracién y gestion
del centro puede acceder a los datos de la historia clinica relacionadas con estas funciones.
Son, por ejemplo, los necesarios para programar una visita o para facturar un servicio a las
personas asistidas.

Este personal sélo tiene que acceder a los datos imprescindibles para realizar los tramites
necesarios.
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38. ¢El hospital donde he sido tratado por un accidente de trafico puede comunicar mis
datos a la compaiiia de seguros de mi vehiculo sin mi consentimiento?

Si. Cuando se trata de un seguro obligatorio, la ley permite a los centros sanitarios reclamar
a las compafiias de seguros el importe de la asistencia sanitaria prestada a las personas
aseguradas de estas compaiiias. Para ello, la entidad debe poder comunicar datos de
pacientes para acreditar que se ha prestado la asistencia sanitaria reclamada.

39. Si he presentado una reclamacion contra el hospital donde me han atendido, éel
hospital puede comunicar mis datos a un abogado externo?

Si. Si los datos son necesarios para ejercer el derecho de defensa o el cumplimiento del
contrato de seguro, el hospital podra comunicar los datos de salud de la persona atendida a
sus abogados o a la compaiiia de seguros del mismo hospital o de profesionales
denunciados.

40. ¢{Puede un centro sanitario instalar camaras de videovigilancia?

Si, siempre que previamente haya constatado la necesidad de hacerlo para proteger la
seguridad de trabajadores, pacientes y acompafantes, instalaciones o bienes que
contengan.

Los responsables de los centros sanitarios, ya sean publicos o privados, deben velar por la
intimidad de pacientes y sus familias y garantizar la proporcionalidad de la captacion. Las
camaras no deben instalarse en espacios donde puedan vulnerar la intimidad de las
personas que reciben tratamiento en el centro.

Se debe informar de que hay cdmaras instaladas y cumplir con el resto de las previsiones
establecidas en la normativa de proteccion de datos.

41. Tratamiento de datos con finalidades epidemioldgicas y de salud publica.

La epidemiologia es el estudio de la distribucion y los determinantes de los estados o
eventos (en particular de enfermedades) relacionados con la salud y la aplicacion de estos
estudios al control de enfermedades y otros problemas de salud. Forma parte de la medicina
preventiva y ayuda en el disefio y desarrollo de politicas de salud publica.

En el tratamiento de la informacidn con fines epidemiolégicos o de salud publica es
necesario evitar la identificacion de las personas afectadas, salvo que sea necesario para que
las autoridades sanitarias para la prevencion de un riesgo o peligro grave para la salud de la
poblacién o que las personas hayan dado su consentimiento previamente.

Cuando se detectan casos relacionados con enfermedades de declaracién obligatoria o
brotes epidémicos, hay obligacidon de comunicarlo a las autoridades sanitarias. Tanto el
personal especializado como las autoridades sanitarias deben asegurarse de que esta
informacién no sea la causa de discriminacién o dafios de ningun tipo para las personas
afectadas.

Las autoridades sanitarias también pueden tratar los datos cuando sea necesario para
garantizar la calidad y la seguridad de la asistencia sanitaria, los medicamentos y los
productos sanitarios.
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42. ¢Puede un centro asistencial comunicar sin mi permiso, a mis familiares o a la empresa
en la que trabajo, que se me ha detectado una enfermedad contagiosa?

Si se trata de una enfermedad de declaracidn obligatoria, la ley permite a la administracién
sanitaria comunicar al centro de trabajo, al colegio o a las personas relacionadas con el
paciente indice, su identidad (si es esencial) y la enfermedad que padece, para comprobar si
se han producido contagios. En el lugar de trabajo o en los centros escolares, la informacién
debe llegar al nUmero minimo de personas que permita a las autoridades sanitarias tomar
las medidas adecuadas.

43. Si se declara una epidemia, ¢pueden las autoridades en materia de salud publica
utilizar nuestros datos sin nuestro consentimiento?

Si. Es licito que las autoridades en materia de salud publica traten nuestros datos de salud,
cuando sea necesario por razones de interés publico; por ejemplo, controlar la propagacion
de epidemias o pandemias y, en Ultima instancia, cuando se producen crisis sanitarias o
amenazas transfronterizas que representan un grave peligro para la salud de la poblacién. El
tratamiento también es licito cuando se trata de proteger el interés vital del titular de la
informacidn u otras personas.

Si existe riesgo de transmisidn, las autoridades competentes en materia de salud publica
deben adoptar las medidas necesarias para controlar a las personas afectadas, a las de su
entorno inmediato y a quienes estén o hayan estado en contacto con ellas. Para ello, pueden
tratar los datos necesarios.

44. En los casos de epidemias que representan un riesgo para la poblacidn en general,
épueden las autoridades de salud publica informar a las personas de mi entorno sobre mi
estado de salud?

En estas situaciones, las autoridades de salud publica pueden habilitar sistemas para
contactar y alertar a las personas que han estado en contacto con una persona infectada,
con el fin de proteger los intereses vitales y evitar que estas personas propaguen la
enfermedad.

Siempre que sea posible, las autoridades deberdn informar Unicamente sobre la posibilidad
de que se haya producido o que se pueda producir el contagio, sin difundir la identidad de la
persona fuente de contagio.

45. En caso de epidemia, ¢puede cualquier administracién publica o establecimiento
controlar la temperatura en el momento de acceder a un recinto para detectar posibles
casos sospechosos?

En general, establecer una medida de este tipo sin el consentimiento de las personas
afectadas no tiene fundamento juridico, excepto que lo establezcan las autoridades
competentes en materia de salud publica.

Ello sin perjuicio de la habilitacién de la que disponen los servicios de prevencion de las
empresas para adoptar medidas de vigilancia de la salud adecuadas respecto de las personas
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de su plantilla, si el estado de salud de alguna de ellas puede suponer un peligro para el
resto de personas trabajadoras o para las que se relacionan con la empresa.

46. ¢Es apropiado que los servicios de salud utilicen apps para hacer un seguimiento o
atencion si se declara una epidemia?

Si, siempre que estas apps o webs que recogen o tratan los datos de la ciudadania cumplan
con los requisitos de la normativa de proteccion de datos.

Estas aplicaciones pueden permitir conocer si una persona presenta sintomas de contagio,
datos sobre su estado psicoldgico, etc., y proporcionarle la ayuda adecuada y los recursos de
salud adecuados.

También se pueden utilizar para estudios epidemiolégicos y estadisticos con datos
agregados obtenidos de las personas que los utilizan (por ejemplo, datos de geolocalizacidn
agregados para detectar dreas geograficas con mayor riesgo e incidencia de la epidemia, a
fin de permitir a las autoridades establecer medidas de control).

Antes de empezar a usar la app hay que disponer de informacidn suficiente. Es importante
leer y entender la politica de privacidad y saber quién es responsable de ello; qué datos se
pueden tratar o comunicar; para qué finalidad se utilizaran; qué derechos tienen las
personas usuarias y dénde se pueden ejercer, asi como el tiempo de conservacion y la
ubicacién de los datos que se tratan.

La gestidn eficaz de una situacion de crisis sanitaria, como la causada por la covid-19, puede
implicar que las autoridades publicas adopten medidas excepcionales para evitar que se
propague entre la poblacién.

Para ello, las aplicaciones de seguimiento de los sintomas y la localizacion de contactos
pueden ser una herramienta adecuada, siempre que se ofrezcan garantias adecuadas para
salvaguardar los derechos y libertades fundamentales de quienes los usan, especialmente el
derecho a la proteccién de los datos personales.

El consentimiento informado de las personas que deciden instalarse estas apps puede ser
una base legal adecuada. Sin embargo, para cumplir con el resto de los principios relativos a
la proteccidn de datos, la aplicacion no debe permitir que se revele la identidad de las
personas que han estado en contacto y el lugar o el momento en que se ha producido, sino
s6lo que durante un tiempo relevante ha habido contacto con una persona contagiada o
sospechosa de estarlo.

Esto, ademas de implementar las medidas de seguridad adecuadas y garantizar que los
datos sdlo se utilizaran para este fin y que la informacidn se destruira una vez que la
situacion epidémica haya desaparecido.

47. Tratamiento de datos con finalidades de inspeccion sanitaria

Los profesionales que realizan tareas de inspeccion para la Administracion sanitaria pueden
acceder, debidamente acreditados, a los historiales clinicos de las personas atendidas, para
comprobar la calidad de la asistencia que reciben, que cumplen con los derechos de las
mismas o cualquier otra obligacion del centro en relacion con pacientes o la administracion
sanitaria. Siempre que sea posible, estos datos deben tratarse de forma anonimizada o
seudonimizada.

48. Tratamiento de datos con finalidades de investigacidon en salud
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Los datos de salud que se recogen para atender a pacientes se pueden utilizar mds adelante
con fines de investigacidn en los siguientes casos:

* Cuando la persona da el consentimiento explicito para participar en un proyecto de
investigacion médica o en un drea de investigacion.

La participacidn en un ensayo clinico o en un estudio sobre una enfermedad puede incluir
procedimientos médicos invasivos (muestras de sangre, ensayo de medicamentos, etc.). La
inclusién en el estudio debe ser gratuita, voluntaria, libre y no discriminatoria para la
persona participante en el estudio.

e Cuando las autoridades sanitarias realizan estudios en situaciones de excepcional
relevancia y gravedad para la salud publica.

e Cuando se haya dado el consentimiento para que los datos se utilicen para un estudio
inicial y se deseen reutilizar para otra investigacion relacionada con el area de la
investigacion inicial.

En este caso, es necesario informar a las personas afectadas y contar con un informe
favorable del comité de ética.

e Cuando se utilizan datos personales seudonimizados, es decir, sin identificar a la persona.
La seudonimizacion consiste en sustituir los datos identificativos por un cédigo o clave que
terceros no puedan relacionar con la persona titular de los datos. La informacidn
seudonimizada sigue siendo informacion personal. La informacién debe ser entregada
seudonimizada al equipo de investigacion.

Es necesario tener un compromiso previo de confidencialidad y de no reidentificacién de las
personas, tomar las medidas adecuadas para evitar accesos indebidos a la informacién y
tener un informe previo del comité de ética de la investigacidn o en su defecto de la persona
gue ejerce de delegada de la proteccion de datos o, si no lo hay, de un experta en proteccién
de datos. A menudo también serd necesario llevar a cabo una evaluacién de impacto relativa
a la proteccién de datos.

49. ¢Se pueden utilizar mis datos de salud para la investigacién médica sin mi
consentimiento?

Aunque en algunos casos este tratamiento se puede producir sobre la base del
consentimiento prestado por la persona, la ley también acepta otros supuestos, como, por
ejemplo, que se traten datos de salud seudonimizados con fines de investigacién en salud.
Esto, siempre que en este ultimo caso, el personal responsable proteja la informacion con
las medidas de seguridad adecuadas para no poner en peligro los derechos de las personas
afectadas (separacién funcional al hacer la seudonimizacidn, compromisos de
confidencialidad y de no reidentificacidn, medidas de seguridad especificas, informe del
comité de ética, etc.).

50. Sufro de una enfermedad rara y el equipo médico me propone participar en un estudio
de investigacion. ¢Estoy obligado a participar en éI?

No. La participacién activa de una persona en los estudios de investigacion es siempre
voluntaria, y las condiciones o la calidad del tratamiento médico que recibe no pueden
depender de que participe o no en el estudio.
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Si acepta participar, antes de su inicio, debera recibir toda la informacion que necesite sobre
las caracteristicas e implicaciones del estudio y del tratamiento que se realizara de sus datos.
51. ¢{Cuando pueden ser reidentificadas las personas que participan en una investigacion?

Si en una investigacién médica realizada con datos seudonimizados, se detecta un peligro
real y especifico para la seguridad o la salud de una 0 mas personas, una amenaza grave a
sus derechos, o si es necesario garantizar una atencién sanitaria adecuada, las personas
afectadas pueden ser reidentificadas.

Si declard que no queria conocer los resultados del estudio, hay que respetar su voluntad.
Sin embargo, si por criterio médico se considera que, como resultado de lo que se ha
descubierto en el estudio, la salud o la seguridad de sus familiares bioldgicos corre un peligro
real y especifico, o existe una amenaza grave para sus derechos o es necesario para
garantizar una atencion sanitaria adecuada, hay que informarle.

52. Tratamiento de datos con finalidades de docencia

El acceso a la historia clinica con fines de docencia debe realizarse protegiendo el anonimato
de las personas, a menos que se tenga su consentimiento.

El alumnado de especialidades en ciencias de la salud pueden acceder a la historia clinica
con datos personales anonimizados o a historias clinicas simuladas por quien imparte la
docencia. Esto garantiza que el aprendizaje se realiza respetando la intimidad de las
personas y la confidencialidad de los datos de salud.

El personal médico residente en formacién son personal asistencial del centro sanitario, por
lo que pueden acceder a la historia clinica de las personas que atienden.

Los centros sanitarios deben informar al alumnado y residentes de especialidades en
ciencias de la salud, sobre las medidas de proteccidn de datos personales y requerirles que
cumplan los compromisos que les corresponden: deber de confidencialidad, custodia de
informacidn, politica de permisos, medidas a implementar al utilizar dispositivos
electrdnicos, portatiles, memorias USB, compromiso de no reidentificacién, etc.

53. Me ha pedido permiso para grabar imagenes de la intervencion quirurgica al que debo
someterme, con fines de docencia universitaria. ¢éEs correcto?

Si. En este caso, la grabacion de una intervencion quirdrgica no responde a una finalidad
asistencial, sino que tiene finalidades de docencia, de manera que la persona afectada
puede autorizar el tratamiento de las imagenes. La grabacidn no se puede hacer si dicha
persona no da su consentimiento. Para utilizar las imagenes u otros datos en la docencia o
en publicaciones cientificas, no debe ser identificable la persona intervenida.

54. ¢{Puede el alumnado en formacidn estar presente en las visitas hospitalarias?

Las personas ingresadas, o sus representantes pueden autorizar que dicho alumnado pueda
estar presente en su proceso asistencial (por ejemplo, en una exploracion o revision
médica). El personal médico debe limitar la presencia del personal en formacién cuando se
considere inapropiado por la situacidn clinica, emocional o social del paciente.
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55. Tratamiento de los datos de salud en el ambito laboral

La legislacién laboral reconoce el derecho de las personas trabajadoras a una proteccion
efectiva en el ambito de la salud y la seguridad en el trabajo. Al mismo tiempo, establece
gue en su trabajo estan obligados a respetar las medidas de salud y seguridad establecidas.
Esta normativa también prevé situaciones que generan ayudas, permisos o prestaciones
para las y los trabajadores y sus familias (para cuidar de nifios o familiares con
enfermedades especificas, por la hospitalizacién de familiares, cambios o adaptacién de
puestos de trabajo por razones de salud o rehabilitacion de trabajadores, etc.).

Del mismo modo, el Estatuto de los Trabajadores prevé que la empresa, mediante el
reconocimiento por parte del personal médico, puede verificar el estado de salud de quienes
han alegado razones de salud para justificar las ausencias en el lugar de trabajo.

Por otro lado, este marco normativo obliga a las empresas a contar con un servicio de
prevencion de riesgos laborales que se responsabilice de las actividades de prevencion y
proteccion de estos riesgos.

Cuando los y las trabajadoras se someten voluntariamente a revisiones médicas facilitadas
por la empresa, el personal sanitario deben tratar sus datos de salud con el fin de elaborar
un informe sobre su aptitud para desarrollar su trabajo. En estos casos, la empresa puede
saber si la persona es apta 0 no apta para su trabajo y, también, la informacidn relacionada
con la necesidad de introducir o mejorar las medidas de proteccion y prevencion. Sin
embargo, no debe conocer otra informacién o datos concretos sobre la salud de las
personas trabajadoras.

En resumen, la relacidn laboral de una persona trabajadora o funcionaria con su empresa o
con la Administracidn publica puede hacer necesario que la empresa conozca y trate
determinados datos personales suyos, incluidos los de salud y, en algunos casos, incluso de
sus familiares.

56. Me encuentro en una situacion de incapacidad temporal (IT). ¢ Qué informacion debe
constar en el formulario que debo entregar a mi empresa para comunicar o confirmar la
baja?

Cuando una persona trabajadora se encuentra en una situacién de baja por enfermedad, en
la copia del formulario destinado a la empresa (para ser remitido al INSS o a una mutua),
deben constar algunos datos de salud (fecha de la baja y alta médica, duracion probable de
la baja, si se trata de una enfermedad comun o accidente no laboral y, si procede, si se trata
de una recaida). Sin embargo, ni la descripcion de la limitacidon de la capacidad ni el
diagnodstico deben comunicarse al empresario a tal efecto.

57. En caso de una emergencia sanitaria o epidemia, é¢la empresa en la que trabajo tiene
derecho a conocer si estoy infectada o puedo estarlo por tener algtin sintoma, e informar
de ello a las autoridades de salud publica?

En aplicacion de las normas de salud publica y prevencion de riesgos laborales, las empresas
deben velar por la salud de sus personas trabajadoras. En caso de epidemia o crisis sanitaria,
las empresas pueden tratar los datos estrictamente necesarios de su personal empleado
(por ejemplo, para saber quiénes estan afectados por la enfermedad, si deben mantenerse
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aislados, etc.) con el fin de evitar contagios, hay que aplicar correctamente dentro de la
empresa las medidas de control adecuadas sobre la epidemia y comunicar posibles casos de
contagio a las autoridades, de modo que puedan hacer los estudios de contactos para
controlar la epidemia.

En cualquier caso, tanto los datos de salud que la empresa debe conocer, como los que se
comunican a las autoridades deben ser Unicamente los estrictamente necesarios para este
fin.

58. Comunicacidn de datos a jueces y tribunales

La ley prevé que los jueces y tribunales puedan acceder a los datos de la historia clinica con
fines judiciales.

Si un érgano judicial se dirige a un centro o a profesionales sanitarios y solicita datos de
salud de una persona paciente, el centro debe atender necesariamente a esta solicitud y
proporcionar los datos sin necesidad del consentimiento de la propia persona. Sin embargo,
si el centro tiene dudas sobre qué informacion debe enviarse, o si la informacion solicitada
puede no ser pertinente, puede solicitar las aclaraciones necesarias a la autoridad judicial.

59. Comunicaciones de datos a las fuerzas y cuerpos de seguridad

Los centros sanitarios deben comunicar los datos de salud del paciente a los cuerpos
policiales en funciones de policia judicial que los requieran, sin necesidad de que la persona
consienta, en los siguientes casos:

e Cuando sea absolutamente necesario para los fines de una investigacidn especifica.

e Cuando sea necesario proteger el interés vital de la persona.

e Cuando son datos que la persona ha hecho manifiestamente publicos.

e Cuando una ley lo autoriza.

También es necesario comunicar datos que no sean de salud u otras categorias especiales de
datos a los cuerpos policiales (por ejemplo, datos de identificacidn o residencia), sin
necesidad de vincular esta cesidén a una investigacion especifica, cuando sea necesario para
la prevencion de un peligro real para la seguridad publica o para la represion de infracciones
penales.

60. Los datos de salud de los menores de edad

La posibilidad de consentir el tratamiento de los datos personales de los menores de 14 afos
y el ejercicio de sus derechos corresponde a las personas titulares de la patria potestad.

Los menores que sean mayores de 14 afios y que no estén incapacitados, deben poder
acceder a su informacién y ejercer sus derechos.

Los padres o representantes legales del menor también pueden hacerlo hasta que sea mayor
de edad, ya que no necesitan su consentimiento para acceder a los datos de salud de los
hijos. Las dos posibilidades deben entenderse como compatibles y no excluyentes entre si.

Si hay un conflicto entre los padres o representantes legales y el menor, el acceso de los
padres a los datos de salud del hijo puede limitarse por aplicacién del principio de
proteccidon del interés superior del menor. Deben tenerse en cuenta las circunstancias
especificas de cada caso.
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61. La Administracién esta tramitando un procedimiento de desamparo de mi hijo de dos
afnos. ¢Puedo acceder a su historia clinica?

Si la patria potestad se suspende como resultado de un procedimiento de desamparo,
también queda suspendida la posibilidad de que los padres ejerzan el derecho de acceso a la
historia clinica del menor.

62. {Qué pasa si hay un conflicto con la custodia de los hijos?

En caso de separacion o divorcio de los padres, el centro sanitario puede solicitar la
resolucidn judicial que ha decidido sobre la patria potestad y la situacién de los hijos
menores, para garantizar que el progenitor que solicita el acceso a la historia clinica tenga la
representacion legal del menor.

63. Tengo atribuida temporalmente la custodia de mis nietos. Los servicios sociales han
pedido al Centro de Salud informacién de salud de los niiios y también mia. {Pueden
hacerlo?

Los centros sanitarios pueden tener que comunicar a los servicios sociales datos de salud de
menores atendidos y tutelados por la Administracion publica competente en proteccidén de
menores, asi como datos de salud de los familiares que los atienden. Sin embargo, sdlo
puede compartir los datos necesarios para verificar que los menores estan bien atendidos y
para tomar las decisiones necesarias en su interés.
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