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Aspectos legais do tratamento da información 
en saúde, especial referencia á historia clínica



 Reaulamento Europeo de Protección de Datos
 Anteproxecto LOPD
 Decreto que reaula a Historia Social Única Electrónica 
 Investaación
 Residentes e alumnado en práctcas



La Aaencia de Protección de Datos apercibe al hospital de Cuenca y 
sanciona a la clínica Recoletas por ceder datos sin cifrar

El oraanismo ha constatado que se produjo el traspaso de datos sin el 
consentmiento de los afectados entre el centro público y el privado

08/02/2016

La AEPD ha confrmado que el Hospital Viraen de la Luz de Cuenca ha sido apercibido por 
«ceder datos personales e historiales médicos de los pacientes de su servicio de 
Neurofsioloaía» a la clínica privada Recoletas  «sin cifrar la información, pese a tratarse de 
datos especialmente protegidos».

La AEPD no impone ninauna sanción por ser tratarse de un centro público y estar por tanto 
acoaido al réaimen disciplinario de las Administraciones Públicas, que impide que un 
oraanismo sancione a otro. 

Asimismo, en otra resolución, la AEPD sanciona al Hospital Recoletas de Cuenca –privado- 
con una multa de 40.001 por haber subcontratado al Centro de Estudios Neurolóaicos sin la 
autorización del Hospital Viraen de la Luz y haber cedido los datos de los pacientes sin 
proteaerlos con cifrado.



La AEPD sanciona a una clínica de Bilbao por la 'fuga de datos' de 11.300 pacientes
28/04/2008 

La AEPD ha sancionado con una multa de 150.000 euros a una clínica ginecológica de Bilbao 
por considerar que no "ha custodiado con el debido sigilo" los datos de sus pacientes 
que acabaron circulando por la Red -alrededor de 11.300.

El origen de este caso fue el uso que uno de los empleados de la clínica hizo de un 
programa de intercambio de archivos en Internet en uno de los ordenadores del centro de 
trabajo.

Este hecho posibilitó que esos archivos que incluían información ginecológica de los 
pacientes fueran accesibles en la Red. El caso podría repetirse en otros centros de trabajo 
si las empresas no disponen "de las medidas de seguridad adecuadas", precisó.

No existían las garantías mínimas'
"no existían ni las garantías mínimas ya que carecía de la redacción de un documento de 
seguridad con las reglas mínimas, lo que resulta una negligencia inexcusable por la que se 
ha impuesto una sanción relevante de 150.000 euros por vulnerar el principio de seguridad y 
haber posibilitado que terceros tengan acceso a su información“.



Regulamento Europeo de
 Protección de Datos

 Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 

27 de abril de 2016 relatio a la protección de las personas fsica en 

lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre 

circulación de estos datos y por el que se deroga la Directva 

95/46/CE.

 Xa entrou en viaor, pero será aplicable a partr do 25 de maio de 

2018



Regulamento Europeo de
 Protección de Datos

 A obriaación de rexistar os fcheiros non está prevista no 

Reaulamenro europeo, pero a Aaencia Española de Protección de 

Datos, recomenda partr dos fcheiros xa declarados, para a 

elaboración do REXISTRO DE ACTIVIDADES DE TRATAMENTO.









Regulamento Europeo de
 Protección de Datos

Avaliación de Impacto (PIA ou EIPD)

 Análise dos riscos para os dereitos e libertades das persoas afectadas

 Obriaatoria para tratamentos a aran escala de datos sensibles

(Non se contempla o actual  Documento de Seauridade). 



Regulamento Europeo de
 Protección de Datos

DELEGADO DE PROTECCIÓN DE DATOS
 Obriaatorio nos oraanismos públicos.

 Ter coñecemento sobre lexislación de protección de datos

 Asesorar ao responsable do tratamento e  ser canle de contacto coas 

persoas  das que se tratan datos

 Persoa empreada do oraanismo ou a través da contratación dun servizo 

externo



Regulamento Europeo de
 Protección de Datos

Denomínase aos coñecidos actualmente como datos sensibles, 
“categorías especiais de datos persoais”, é respecto distes establécese 
o seauinte:
Art. 9 Quedan prohibidos os tratamentos de datos personales que 
reielen a orixe étnica ou racial, opinións polítcas, coniiccións relixiosas 
ou flosófcas, afliación sindical, datos xenétcos, datos biométricos 
dirixidos a identfcar de maneira uníioca a unha persoa fsica, datos 
relatvos á saúde e datos relatios á iida sexual ou orientacións sexuais 
dunha persoa fsica.

Esto non se aplicará cando       



Regulamento Europeo de
 Protección de Datos

 h) “o tratamento é necesario para fns de medicina preventva ou 

laboral, avaliación da capacidade laboral do traballador, diagnóstco 

médico, prestación de asistencia ou tratamento de tpo sanitario ou 

social, ou xestóns dos sistemas e servizos de asistencia sanitaria e 

social,…”



Anteproyecto de la Ley Orgánica de Datos de 
Carácter Personal.

Recuperdao de: www.eapd.es

Desianar un DELEGADO DE PROTECCIÓN DE DATOS: 

Art 35. 1. letra l: Los centros sanitarios obliaados al mantenimiento de 

la historias clínicas de los pacientes…



Anteproyecto de la Ley Orgánica de Datos de 
Carácter Personal.

Recuperdao de: www.eapd.es

Disposición adicional noiena:

El Gobierno en el plazo de 2 años desde la entrada en viaor de esta ley 

oraánica remitrá a las Cortes un proyecto de ley en el que se 

establecerá condiciones adicionales y, en su caso, limitaciones al 

tratamiento de datos genétcos, biométricos o relatvos a la salud.



Decreto 89/2016, polo que se regula a 
creación, o uso e o acceso á historia social 

única electrónica. 
HSUE

Promove a compartción de información e a transferencia de 

coñecemento, tanto dentro do ámbito do sistema aaleao de servizos 

sociais como con outros sistemas relacionados co benestar como 

poden ser o sistema público de saúde, o sistema público de educación 

ou o sistema público de empreao.

Promove a compartción de información e a transferencia de 

coñecemento, tanto dentro do ámbito do sistema aaleao de servizos 

sociais como con outros sistemas relacionados co benestar como 

poden ser o sistema público de saúde, o sistema público de educación 

ou o sistema público de empreao.



Historia Social Única Electrónica. 

Art 5. 2 a) …”permitrá favorecer a labor dos profesionais que , xunto á 

información contda na HSUE, poidan acceder, conforme á normatva 

aplicable, á información sobre a persoa usuaria existente noutros 

ámbitos, en partcular á información clínica da que dispoña o Servizo 

Galego de Saúde”



Historia Social Única Electrónica
Art 5. 3. b) 7ª.

 Información de saúde e sociosanitaria: aarupa a información sobre o 

tpo de cobertura sanitaria que recibe, información sobre a súa 

afliación á Seauridade Social e sobre a súa situación de saúde e 

sociosanitaria: necesidades de atención social e sanitaria, patoloxías 

coñecidas, situación de discapacidade, situación de dependencia, 

condutas aditvas. A información recollida neste ámbito será adecuada, 

pertnente e necesaria, de acordo coa intervención social que se leve a 

cabo.



Historia Social Única Electrónica

Art 5. 3. b) 7ª.

 Respecto á información de saúde só se almacena na HSUE aquela 

información e os informes que son necesarios para as valoracións que 

realizan os servizos sociais e pode estar integrada con información da 

historia clínica, de acordo coa normatva reauladora da protección de 

datos de carácter persoal, así como da normatva reauladora da historia 

clínica dos pacientes e da historia clínica electrónica.



HOSPITAL SANCIONADO POR VULNERAR LA 
NORMATIVA DE PROTECCIÓN DE DATOS

El hospital de Sant Rafael de Barcelona ha sido sancionado con una multa de 60.000 € por 
haber facilitado datos personales de sus pacientes a una empresa privada contratada por la 
Generalitat para hacer un estudio sobre el uso del catalán en el sector hospitalario.
La Agencia Española de Protección de Datos considera que el centro sanitario barcelonés "ha 
incurrido en la infracción muy grave tipificada en el artículo 44 de la Ley Orgánica de 
Protección de Datos", al haber quedado acreditado que "permitió el acceso a los datos 
incluidos en la historia clínica de distintos pacientes del Hospital de Sant Rafael".
El procedimiento sancionador se inició después de que se produjeran diversas denuncias 
impuestas ante La Agencia Española de Protección de Datos por la Asociación Nacional de 
Consumidores y Usuarios de Servicios de Salud (Asusalud), el sindicato de funcionarios 
Manos Limpias y el grupo parlamentario del Partido Popular en Cataluña, quienes denunciaron 
la "vulneración del principio de confidencialidad en los expedientes clínicos de los pacientes de 
Cataluña, al no constar de forma expresa e inequívoca el consentimiento de éstos" para 
realizar los estudios lingüísticos.

Recuperado de: 
http://noticias.juridicas.com/actualidad/noticias/23-un-hospital-sancionado-por-vulnerar-la-nor
mativa-de-proteccion-de-datos
/ (14/12/2006) 

http://noticias.juridicas.com/actualidad/noticias/23-un-hospital-sancionado-por-vulnerar-la-normativa-de-proteccion-de-datos/
http://noticias.juridicas.com/actualidad/noticias/23-un-hospital-sancionado-por-vulnerar-la-normativa-de-proteccion-de-datos/
http://noticias.juridicas.com/actualidad/noticias/23-un-hospital-sancionado-por-vulnerar-la-normativa-de-proteccion-de-datos/


O consentmento informado en 
investgación: boas práctcas

Unha investaación no ámbito sanitario ou socio-sanitario pode implicar 
tratamento de datos de carácter persoal.

Datos disociados                                    Datos concernientes a persoas
                                                                      identicadas ou identicables



Investgación-  DATOS DISOCIADOS
Exemplo cuestonario anónimo

Exemplo de cláusula para estos casos:

As respostas deste cuestonario son totalmente anónimas, as mesmas 
non serán tratadas asociadas á identdade de ningunha persoa fsica 
polo que, de acordo con art. 5.1.e) do Real Decreto 1720/2007, de 21 de 
decembro, polo que se aproba o Reglamento de desenioliemento da Lei 
Orgánica 15/1999, de 13 de decembro, de protección de datos de 
carácter persoal, terán a consideración de dato disociado e non se 
estará dentro do ámbito de aplicación da LOPD pois, deianditos datos 
disociados non identfcan ao afectado.



Reglamento General de Protección de Datos
Investgación

Considerando 33 
Con frecuencia no es posible determinar totalmente la fnalidad del 
tratamiento de los datos personales con fnes de investaación cientfca 
en el momento de su recoaida. Por consiauiente, debe permitrse a los 
interesados dar su consentmiento para determinados ámbitos de 
investaación cientfca que respeten las normas étcas reconocidas para 
la investaación cientfca. Los interesados deben tener la oportunidad 
de dar su consentmiento solamente para determinadas áreas de 
investaación o partes de proyectos de investaación, en la medida en 
que lo permita la fnalidad perseauida. 



Reglamento General de Protección de Datos
Investgación

Considerando 156

…Esas aarantas deben aseaurar que se aplican medidas técnicas y 
oraanizatvas para que se observe, en partcular, el principio de 
minimización de los datos. El tratamiento ulterior de datos personales 
con fnes de archivo en interés público, fnes de investaación cientfca o 
histórica o fnes estadístcos ha de efectuarse cuando el responsable del 
tratamiento haya evaluado la viabilidad de cumplir esos fnes mediante 
un tratamiento de datos que no permita identicar a los interesados, o 
que ya no lo permita, siempre que existan las aarantas adecuadas 
(como, por ejemplo, la seudonimización de datos)…



AGENCIA ESPAÑOLA DE PROTECCIÓN 
DE DATOS.-  Investgación

¿Para acceder a la historia clínica de un paciente con el fn de posibilitar 

la realización de un Proyecto de Investaación determinado, es precisa la 

autorización especíica del paciente en los estudios observacionales 

retrospectvos, o basta con una autorización genérica al ingreso en el 

hospital y una aprobación del comité de étca correspondiente?

9ª Sesión Anual Abierta de la AEPD (25 mayo, 2017, Madrid)
Jesús Rubí Navarrete 
 Adjunto a la Directora



AGENCIA ESPAÑOLA DE PROTECCIÓN 
DE DATOS.-  Investgación

RESPUESTA:

“Se podría acceder a la historia clínica de los pacientes con la fnalidad 

de hacer un estudio observacional retrospectvo, excluyendo del 

tratamiento los datos identfcatvos y contando con la aprobación del 

comité de étca correspondiente”.

9ª Sesión Anual Abierta de la AEPD (25 mayo, 2017, Madrid)
Jesús Rubí Navarrete 
 Adjunto a la Directora



Investigación.- Comité de Ética 
correspondente ?

Comité Autonómico de Étca da 
Investgación de Galicia

Decreto 63/2013, de 11 de abril, 
polo que se reaulan os comités 

de étca da investaación en 
Galicia (DOG 77, do 22 de abril 

de 2013).

Consellería de Sanidade
Secretaria Xeral Técnica

Comité de Bioétca da 
Universidade de Santaao de 

Compostela

Comité de Étca da Universidade 
de Coruña

Comisión de Investaación da 
Universidade de Viao



Comités de Étca de Investaación

Comité Autonómico de 

Étca de Investgación 

de Galicia

Comités Territoriais de  Étca da 

Investaación:

1. Comité de Étca da Investaación 

de A Coruña-Ferrol

2. Comité de Étca da Investaación 

de Santaao-Luao

3. Comité de Étca da Investaación 

de Pontevedra-Viao-Ourense



Decreto 89/2016 
Historia Social Única Electrónica.-  

Investgación

Artgo 20. Acceso para ins estatstcos, de investgación e docencia

1. ...rexerase polo disposto na Lei Oraánica 15/1999, e no Real Decreto 
1720/2007.

2. ... obriaa a preservar os datos de identfcación persoal da persoa 
usuaria disociados dos de carácter asistencial, de maneira que, como 
reara xeral, quede aseaurado o anonimato, excepto no caso de que a 
propia persoa usuaria ou a persoa que ostente a súa representación 
leaal dese o seu consentmento para non separalos. 



Decreto 89/2016 
Historia Social Única Electrónica.-  

Investgación

Artgo 20. 4. Acceso para ins estatstcos, de investgación e docencia

a) Non se difundirán aqueles datos que permitan a identfcación da 
persoa usuaria. 

b) Cando sexa absolutamente necesario identfcar a persoa usuaria, 
será preceptvo o consentmento fdediano desta ou da persoa que 
teña a súa representación leaal. 



Decreto 89/2016 
Historia Social Única Electrónica.-  

Investgación

Artgo 20. Acceso para ins estatstcos, de investgación e docencia

5. O acceso á historia social única electrónica dos/das alumnos/as de 
arao de ttulacións sociais ou sociosanitarias, adscritos en período de 
formación rearada a un centro do sistema aaleao de servizos sociais, 
con fnalidade docente, requirirá a autorización da Dirección do centro, 
por proposta motvada da persoa ttora responsable da súa 
formación, ...



Alumnado en prácticas e residentes
Normativa de interese reciente no 

ámbito da saúde

Orden SSI/81/2017, de 19 de enero, por el que se publica el Acuerdo 

de la Comisión de Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud, 

por el que se aprueba el protocolo mediante el que se determinan 

pautas básicas destnadas a asegurar y proteger el derecho a la 

intmidad del paciente por los alumnos y residentes en Ciencias de la 

Salud.

(BOE 31, 6 de febrero de 2017)



Orden SSI/81/2017
Acceso a la Historia clínica

CON FINES EPIDEMIOLÓGICOS, DE SALUD PÚBLICA, DE 

INVESTIGACIÓN O DOCENCIA:

Será la Dirección del centro a que autorice el acceso al reaistro de datos 

con este fn.

En el ámbito de la docencia los alumnos podrán acceder a la 

historia clínica con datos personales disociados o historias 

clínicas simuladas por el responsable de docencia.



Orden SSI/81/2017

CONFIDENCIALIDAD:

Tanto alumnos como residentes deberán irmar un compromiso de 

conidencialidad en el momento de su incorporación ( Ver anexos)

DIFUSIÓN:

La orden SSI/81/2017 se entregará al personal en formación en los 

centros sanitarios en el momento de su incorporación. Se recomienda 

que en la sesión informatva que con carácter previo a su incorporación 

se realice por el centro sanitario se traten, entre otros, los aspectos 

indicados en el dicho documento.



Alumnado en prácticas
Orden SSI/81/2017

5.4 

Los alumnos estarán supervisados en todo momento, no pudiendo 

acceder al paciente ni a la información clínica sobre el mismo, sin la 

supervisión directa del personal del centro asistencial que sea 

responsable de su formación…



Orden SSI/81/2017
Acceso a la Historia clínica

CON FINES ASISTENCIALES:

Los alumnos sólo podrán acceder a la Historia clínica previa 

disociación de los datos clínicos de los personales, para aarantzar su 

anonimato, salvo consentmiento expreso del paciente.

Los residentes en formación de cualquier año, por ser personal 

asistencial y trabajadores del Centro, tenen derecho a acceder a la 

historia clínica de los pacientes implicados en las actuaciones 

asistenciales que realicen en cada momento.



Orden SSI/81/2017
Acceso a la Historia clínica

CON FINES EPIDEMIOLÓGICOS, DE SALUD PÚBLICA, DE 

INVESTIGACIÓN O DOCENCIA:

El acceso debe preservar los datos de identicación personal del 

paciente, separados de los de carácter clínico asistencial, salvo que el 

propio paciente de ese su consentmiento para no separarlos. 

La disociación de datos habrá de realizarla un profesional sanitario 

sujeto al secreto profesional u otra persona sujeta la una obliaación 

equivalente de secreto. Será la Dirección del centro a que autorice el 

acceso al reaistro de datos con este fn.



Ilustremos un acceso a datos de saúde 
autorizado por LEI

LEY 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproducción humana asistida.

Artículo 5. punto 5: 
“La donación será anónima y deberá garantizarse la confidencialidad de los datos de 
identidad de los donantes por los bancos de gametos, así como, en su caso, por los 
registros de donantes y de actividad de los centros que se constituyan.

Los hijos nacidos tienen derecho por sí o por sus representantes legales a obtener información 
general de los donantes que no incluya su identidad. Igual derecho corresponde a las 
receptoras de los gametos y de los preembriones.

 Sólo excepcionalmente, en circunstancias extraordinarias que comporten un peligro cierto 
para la vida o la salud del hijo o cuando proceda con arreglo a las Leyes procesales penales, 
podrá revelarse la identidad de los donantes, siempre que dicha revelación sea 
indispensable para evitar el peligro o para conseguir el fin legal propuesto. Dicha revelación 
tendrá carácter restringido y no implicará en ningún caso publicidad de la identidad de los 
donantes”.



Gracias pola atención
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