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1.- Normativa y Definicidon

1.- Normativa de aplicacion:

* Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril
de 2016.- RGPD.

* Ley Organica 3/2018, de 5 de Diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
Garantia de los Derechos Digitales.

2.- Espiritu y objeto de la Normativa: Proteger los tratamientos que
se hagan de los DCP.

Dato de Caracter Personal: Toda Informacién sobre una persona identificada o
identificable.

Tratamiento: Cualquier operacidn o conjunto de operaciones realizadas sobre los
DCP (recogida, registro, organizacion, estructuracién, conservacion, adaptacion o
modificacidn, extraccion, consulta, utilizacion, comunicacion por transmision,
difusion, o cualquier otra forma de habilitacion de acceso, cotejo, interconexion,
limitacion, supresidon o destruccion).




2.- Agentes intervinientes

1.- Responsable de tratamiento: Es la persona fisica o juridica, autoridad
publica, servicio u otro organismo, que solo o junto con otros, determina los fines y
medios del tratamiento.

2.- Encargado de tratamiento: La persona fisica o juridica, autoridad publica,
servicio u organismo, que trata datos de caracter personal por cuenta del responsable
de tratamiento.

3.- Usuario: P. ej: Empleados del responsable de tratamiento.



3.- Principios Proteccién de Datos

1.- Licitud, Lealtad y Transparencia.

2.- Limitacion de la Finalidad.
Recogidos con fines determinados, explicitos y legitimos.
No seran tratados de manera incompatible con dichos fines.

3.- Minimizacion de Datos.
Adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en relacién con los fines para los que
son tratados.

4.- Exactitud.

Se deben suprimir/rectificar sin dilacion los datos inexactos respecto a los fines para los
que se tratan.

5.- Limitacion Plazo Conservacion.
Conservacion no mas tiempo del necesario para el cumplimiento de los fines del
tratamiento. OJO! En ambito asistencial normativa propia.

6.- Integridad y Confidencialidad.

Medidas técnicas y organizativas que lo garanticen.



4.- Principios En Investigacion

1.- Autonomia de la voluntad/Respetar a las personas.
Participacion voluntaria y libre, sin coaccionar o incitar a la misma. Proporcionar la
informacion necesaria previa la obtencion del consentimiento.

2.- Beneficencia.
La investigacion debe buscar mejorar a los pacientes afectados de patologias. Avanzar en el
conocimiento de enfermedades, sus diagndsticos, sus tratamientos.

3.- No maleficencia.
No se deben llevar a cabo investigaciones que atentaran contra la salud o la vida de los
participantes, se debe respetar la dignidad y la integridad fisica y psiquica de las personas.

4.- Ponderacion y eliminacion/minimizacion de riesgos.
Los riesgos para los participantes en investigacion se deben eliminar siempre que sea
posible o minimizar al maximo. A mayor riesgo mayor beneficio.

5.- Justicia distributiva poblacional.

Participacion global de todos los potenciales beneficiarios de los potenciales riesgos que
implica la investigacion. Evitar seleccion exclusiva de participantes entre sectores
vulnerables o menos protegidos.



4.- Principios en Investigacion

6.- Dignidad e identidad del ser humano.
Garantizar el respeto a la integridad y a sus demas derechos y libertades fundamentales.

7.- Prevalencia salud.
La salud, el interés y el bienestar del ser humano que participe en una investigacion
biomédica prevaleceran por encima del interés de |la sociedad y de la ciencia.

8.- Respeto a los derechos vy Ilibertades fundamentales.
Confidencialidad.

9.- Principio de precaucion.
Prevenir y evitar riesgos para la vida y la salud.

10.- Evaluacion investigacion/Informe favorable CEl previo y preceptivo
Para autorizacion y desarrollo de cualquier proyecto de investigacion sobre seres
humanos o su material biolégico.

11.- Libertad de investigacion y de produccién cientifica en el dmbito de las
ciencias biomédicas.



5.- Legitimacion para el tratamiento (Art. 6 RGPD)

Norma general: Consentimiento

Excepciones al consentimiento:

Cumplimiento de una obligacion legal.—> fin asistencial.

Interés vital del interesado o de otra persona fisica.

Necesario para la ejecucion de un contrato en el que el interesado es
parte.

Interés publico.

Satisfaccion de intereses del responsable de tratamiento.

Requisitos del Consentimiento: Implica accion por parte del interesado

Libre y consciente

Carga de la prueba de haberlo obtenido—> RT
Fin determinado

Derecho a retirarlo



6.- Consentimiento VS Informacion

Deber de Informacion: Clausulas informativas de las actividades - Conselleria de
Sanidade - Servizo Galego de Saude (sergas.es)

SERVIZO
\ 7 GALEGO
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REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEIQ

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 circulacidn de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccion de datos)

Tratamiento: Gestion de Historia Clinica y Actividad asistencial
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REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEIO

de 27 de abril de 2016 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 y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccién de datos)

Informacién adicional de proteccidn de datos

¢Quién es el Responsable del
tratamiento de sus datos?

Identidad: Conselleria de Sanidade como responsable del sistema de
informacion del Sistema Puiblico de Salud de Galicia (Ley 8/2008, del 10
de julio, de salud de Galicia).CIF: S$1511001H

Dir. postal:Edificio Administrativo de San Lazaro 15781 Santiago de
Compostela A Corufia

Delegado de Proteccion de Datos: Jefe de Servicio de Soporte e
Implantacion, Subdireccion General de Sistemas e Tecnologias de la

VA " Informacién
Informacion basica de proteccion de datos Contacto DPD.: delegado.proteccion.datc gal
Responsahle Consellerfa de Sanidade como responsahle del sistema de informacion ¢Con qué finalidad tratamos sus|La Consellerfa de Sanidad y el Servicio Gallego de Salud como
¢ o 2 i datos personales? administracion publica gestiona el sistema publico sanitario de Galicia,
del Sistera PUblico de Salud de Galicia “.EY 8/2008, del 10 de ]LI|\0, de velando por la atencién sanitaria prestada a personas beneficiarias del
salud de Galicia). sistema. _ o
Con el fin de poder mejorar la atencién sanitaria de las personas
i i TR e . . s beneficiarias ha desarrollado distintos sistemas de informacién para la
Finalidad Gestidn dea historia clnica Y laactividad asistencial gestion de la historia clinica electrdnica, de cara a mejorar la prestacién
s - —_— n—— ’ . sanitaria al tiempo que se garantiza la seguridad de la informacion
Legitimacion Cumplimiento de una obligacidn legal, tratamiento necesario para el tritial e 5, img,‘.id’ disponibgilidad, confidencialidad,
cumplimiento de una mision realizada en interés publico o en el :Iismﬂim"dﬂ? V;’ﬂ%a_“”idﬂ”- e
s g f p o se tomaran decisiones automatizadas en funcién de la informacién
ejercicio de Pode"es pUh'IEOS conferidos al responsable del tratamiento. almacenada y no se realizaran perfiles con la informacion almacenada
. . : éPor cudnto tiempo|Los datos personales proporcionados se conservaran lo que marque la
Deshnatarlos AQUEHGS ﬂUtOFIZﬂdUS por ‘B|€y conservaremos sus datos? legislacion en materia sanitaria (Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
s n J basica reguladora de la autonomfa del paciente y de los derechos y
Derechos Toda persona fisica tiene reconocido legalmente el derecho a acceder a Db,igadnfﬁ o et e At an  daeTre e nicay Ley
los datos relativos a su persona que estan siendo tratados. También ?/ﬁom' de IZB dedm?VD' fegu'afm)fﬂ del consentimiento informado y de
. o s i - y a historia clinica de los pacientes).
tiene derecho a solicitar [a rectificacion y supresion de estos datos, asi B
X i 1 il éCuales son los datos que se|Los datos personales que tratamos son
como otros derechos, como se explica en[a informacion adicional. tratan? ~Categorias especiales de datos (datos sensibles): origen racial,
Puede ejercitar estos derechos ante la Conselleria de Sanidade. religon, salud ytdasential,
* Datos de caracter identificativo
i i p 1 4 i * Datos de caracteristicas personales
Informacion adicional Puede consultar la informacion adicional y detallada sobre Proteccion Peiyeniolbadec
de Datos en nuestra pagina web: « Datos académicos y profesionales
: :  Datos de detalle de empleo y carrera administrativos
http.//www.sergas.ga\/prmeccwondams * Datos econdmico financieros

* Datos relativos a la comisién de infracciones

éCudl es la legitimacion para el
tratamiento de sus datos?

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacién
y decumentacion clinica y Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del
consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes y la
Ley 8/2008, del 10 de julio, de salud de Galicia.

éA  qué  destinatarios  se
comunicardn sus datos?

Los datos se comunicardn a otras administraciones y organismos
plblicos entre los que se encuentran:

Ministerio de Sanidade.

Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales.

Plan Nacional sobre Drogas.

Organismos oficiales estadisticos.

Otros organismos sanitarios.

uUnis , centros de igacion e investigadores.

Proveedores de material de protesis o implantes.

Colegios oficiales de farmacéuticos da Corufia, Lugo, Ourense e
Pontevedra.

Centros hospitalarios de la red gallega de hemodonacién vy
hemoterapia.

Empresas de telerecrutamento de donadores de sangre.

Fundacién internacional Josep Carreras

Axencia tributaria Galega (ATRIGA)

¢éCudles son sus derechos cuando
nos facilita sus datos?

Cualquier persona tiene derecho a obtener confirmacién sobre si
estamos tratando datos personales que les conciernan, o no.
Las personas interesadas tienen derecho a si acceder a sus datos
personales,asi como a solicitar la rectificacion de los datos inexactos o,
en su caso, solicitar su supresién cuando, entre otros motivos, los datos
ya no sean necesarios para los fines que fueron recogidos.
En determinadas circunstancias, los interesados podran solicitar la
limitacién del tratamiento de sus datos, en cuyo caso unicamente los
conservaremos para el ejercicio o la defensa de reclamaciones.
En determinadas circunstancias y por motivos relacionados con su
situacion particular, los interesados podrdn oponerse oponerse al
tratamiento de sus datos.
Los derechos recogidos en |a legislacion aplicable son:

* Derecho a solicitar el acceso a los datos personales relativos al

interesado,

+  Derecho a solicitar su rectificacién o supresién,

* Derecho a solicitar la limitacion de su tratamiento, y a

* Derecho a oponerse al tratamiento,

* Derecho a la portabilidad de los datos;

éComo hemos obtenido sus
datos ?

Los pr i el propio i 0su repr legal.

Informacién adicional

Puede consultar la informacién adicional y
detallada sobre Proteccién de Datos en nuestra
pagina web:




6.- Consentimiento VS Informacion

Obtencion consentimiento:

Yerencia Xeston Integrada
AConiia

XUNTA DE Cl SERVIZO
ELLERIA OE SANDADE N\ ] GALEGO
D| :] ADF

DOCUMENTO DE INFORMACION
PARTICIPANTE EN INVESTIGACION BIOMEDICA

TITULO LiNEA ON: LINEA DE ON DE

SERVICIO MEDICO: SERVICIO DE ... .
CENTRO: XERENCIA XESTION INTEGRADA A CORUNA (XXIAC). INSTITUTO DE INVESTIGACIGN BIOMEDICA A CORURA (INIBIC).
SERVIZO GALEGO DE SAUDE (SERGAS).

FINALIDAD DE LA PARTICIPACION,-

Le invitamos a colaborar en idn de Lir investigacion de

L informacion cinics para el disgcstco o control de fas enfermedades una vez empleads con est fralidad, results también
il y necesaria para s utlzada en investgacien. D hecho, muchos de los avances ienfficos obtenidos en os ltimos afos en
medicina sonfruto de estudios de andliss de datos lncos de pacietes.

Toda investgacion biomedicsrequiere recoger datos linicos de personas afectadas por |a patologi a estuclary de personas no
afectadas por dicha enfermedad, para analizales, compararias y obtener conclusiones ara conocer mejor y avanzar en ¢l
dingnéstico y/o tratamiento de os enfermedades que se van a nvesigar:

£l objetivo princpal del regitro de datos aqui descrito es conocer mejor las caracteristcas de las enfermedades

. con el fin de establecer las estrategias de prevencidn, diagndstico y seguimiento dlinico

g
Necesarias para mejorer, s es posible la atencion sanitaria en nuestro centro sanitario a tes afectados por
alguna enfermedad .....

La finalidad princpal de nuestras investigaciones es progresar en el conocimiento de la patologia a estudiar y en su prevencién,
diagnéstico, prondstico y tratamiento.

Debe saber que la realizacion de los proyectos de investigacion en los que se utilice la informacion clinica incluida en este

Registro, sers el

Toda la informacion que le faciitamos en este documento y las investigaciones que realicemos con los datos incluidos en este
Reglstro estén reguladas por el Reglamento General de Proteccion de datos (Reg. UE 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consefo, d 27 de abrl de 2016) y [a normativa espafiola en materia de proteccisn de datos, sanidad e investizacion biomédica
vigente.

Su participacidn es totalmente voluntaria. Si fima el consentimiento informado, confirmard que desea particiar. Puede
negarse a partiigar o retirar su consentimiento en cualquier momento posteror I firma sin tener que explicar los motvos. Su
no-partcipacién o retirada posterior del consentimiento no afectard en modo alguno a su atencién sanitaria presente o

futura. de firmar el imi q ltar con

EN QUE CONSISTE LA PARTIGIAEION:,
Lo que I soliitams es que nos autorice a obtener de su hstoria cinca a informacién necesaria para el buen desarrollo de las
disitas investigaciones que efectuaremos en relacén a las

(Més informacién en e apartads de Confidencialidad )

Por otro lado, y siempre que usted nos lo autorice enfa hoja de consentimiento, I intitucién sanitara se podria poner en

i {6y recabar alguna informacidn adicional necesari,

VIZO

[ Sk

e SAU

CONDICIONES DE LA PARTICIPACION.,

Ud. debe saber que su participacion seré gratuits, por lo que no obtendr i zhora i en el futuro ningin beneficio econdmico
por la misma. Usted renuncia 2 cualguier derecho de naturaleza econémica, patrimonial o potestetiva sobre los resultados o
potenciales beneficios econémicos que puedan derivarse de as investigaciones que se realicen con Ia informacisn clinica que

Xerencia
AComia

o ntograda

nos autoriza a utilizar.

Tampoce abtendrd ningin otro bencficio directo para su salud camo resultedo de su particinacion. Sin embargo, los
conocimientos obtenidos gracias a los estudios levados a cabo  partr de su informacion clinica y la de muchas otras personas
también afectadas por estas enfermedades puzclen ayudar al avance médico y, por ello, & otras personas.

L titularidad de los resultados de s investigacion corresponder al investigador y a Insitucién donde se realice

3]
Toda Ia informacién referida @ usted serd considerada confidencial y tratada en base a las indicaciones establecidas en Iz
normativa indicada al inicio de este documento. Tal informacidn sdlo estar disponible para el personal autorizad, l cual tiene
el deber legsl de suardar secreto. Sus datos clinicos pasarén a formar parte del registro de actividadies del Sgrvizg Galega de

Spiids - SERGAS

Para garantizar la confidencialidad de su identidad {asegurar que su informacién clinica no se relaciona con su identi us

DE GALICIA N\

+  CORREQ ELECTRONICO:

Si usted decide REVOCAR SU CONSENTIMIENTO, debera hacernos llegar, de cualquiera de las maneras descritas anteriormente,
2 la atencidn de la responsable de esta investigacion D/D2..............

i uaer 12 Noja de revocacion totalmente
cubierta y firmada que aparece al final de este documento. Usted debe saber que fa revocacion tendra efectos 2 partir del
momento en que se formalice y no afectard a los datos resultantes de las investigaciones que ya se hayan llevado 2 cabo hasta
ese momento.

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante 2 Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, cuando considere
que alguno de sus derechos no haya sido respetado.

datos dlinicos s6lo irdn identificados, desde su entrada e la investigacion, con un codigo, lo que se denomina
seudonimizagian. Sélo este codigo, y nunca su identidad aparecers en el materil con el que se trabaje. Ls relacién enre su
cédigo y su identidad, quedard custodiada por el personal autorizado, en una base de datos que cumple todos los requisitos
legales exigidos. De esta manera podemos asegurar que cualquier informacion que se obtenga a partir de nuestras
investigaciones, permanezca goqignsia) oero pueda ser asociada a su identidad, por si fuera informacion de interés clnico. La

cesion de los datos clinicos a los con nuestras se realizard de manera codificada

(seudRnimizada; se mantendré por el investigador responsable en este centro el vinculo que relaciona su identidad con la
informacidn cedida). A todos ellos s les exigir que nos garanticen que trabajardn con <l mismo nivel de proteccién de datos

exigido por la normativa espaiiola

Por otro lado, es posible que los resultados de las investigaciones sean publicados en la literatura cientifica, pero entendiendo
estos resultados como los obtenidos de la totalidad de los datos, no los resultados individuales. Si este fuera el caso, su identidad

permanecers completamente confidencialy nunca formara parte de ninguns publicacién.

Con su aceptacion a participar con nuestra Linea de investigacion de usted
accede 2 que esta informacidn pueda ser transferida en las mencionadas condiciones. Usted pude no autorizarnos  realizar fas

| d

cesiones aqui indicadas, indicando su decisén en el ap de a hoja del formad

La normativa que reguia el tratamiento de datos de personas, e otorga el derecho a acceder a sus datos, oponerse, corregirlos,

cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solictar la supresidn de los mismos. También puede solicitar una copia de éstos

o que ésta sea remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Pars ejercer estos derechos puede u, dirigise al Delegado de Proteccign de Datos del centro 3 través del correo electrénico:

Delegado.oroteccion,datos@sergas s o al investigador principal respansable de Ia linea de investigacién de enfermedades
/o2 dirigiendo su solicitud por escrito junto a una copia de su DNI

{con ¢l fin de garantizar que el efercico de estos derechos es realizado por s persons autorizads para elo) o
ENTREGA EN PERSONA, en [a Consulta del Servicio de
CORREO POSTAL:

... de a XXIAC, la stencisn del _

Senvicio..... gy Planta
Complejo Hospitalario Universitario A Coruifa - Xerenclz Yestidn Integrada A Corufia.
As Yl 84. A Corufia. 15006.

Versdn2013

Usted puede contactar con el responsable de la Linea de investigacidn en

D/D! ., 5i le surge cualouier duda sobre su participacion en esta investigacion, en el
Teléfono: En todo momento se pondran los medios necesarios para facilitarle fa informacion més
adecuada

RESTRICCIONES DE USO DE LOS DATOS-
Usted puede indicarnos si quiere establecer algin tipo de restriccion sobre sus datos, en relacion a su posible uso en
determinados proyectos de investigacion o en cuanto a determinadas cesiones. Para ello dispone de un apartado especifico en la

hoja de firma del consentimiento informado.

INFORMACION SOBRE RESULTADOS DE LA INVESTIGACION,.
La evaluacidn de los resultados se hara sélo por grupos {por ejemplo, hombres / mujeres, grupos de edad, diagndsticos, ete.) y
no de forma individual. Debe comprender que los resultados de valor que se pudieran obtener provendrian del estudio de
multiples datos, y en ningdn caso de los suyos exclusivemente.

El responsable de [a investigacion tendrd a disposicion de los participantes la informacidn sobre los proyectos de investigacion en
los que se utilicen los datos.

En determinadas circunstancias el Comité de Etica competente podrd decidir si es necesario contactar con el participante para
facilitarle informacién de manera individualizada.

Muchas gracias por su colaboracion.



6.- Consentimiento VS Informacion

Obtencion consentimiento:

LICIA -
IDADE Xerencia Xestion Integrada E IDADE O | Xerencia Xestion Integrada
A Corufia A Coruia
CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PARTICIPANTE MAYOR DE EDAD REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
(Espacio para colocar la etiqueta con los datos del donante muestra)
Yo, D./Dfia; con DNI
Yo, (Nombre y lidos del participante manuscritos) he leido Revoco f anulo el consentimiento prestado en fecha:
Ia hoja de informacion y he podido hacer todas las preguntas que he considerado necesarias, y, con la firma de este documento ¥ no deseo proseguir la donacién voluntaria lizada al {nombre del Centro Sanitorio), que doy
acepto participar en la Linea de igacicn de Enfe dad: con mis datos para que se utilicen en con esta fecha por finalizada.
las ici que me han i ¥ que se en:

—  Autorizo 2 que consulten y obtengan informacién de mi historia clinica
—  Autorizo el depésito en el Registro y el uso de mis datos en las condicicnes indicadas en la hoja de informacion. o SOLICITO ANONIMIZACION DE MIS DATOS PERSONALES
—  Autorizo Iz cesidn de mis datos fuera de Ia Unidn Europea. : G . ) i, ) . - ) o

La informacién clinica guedara anonimizada irreversiblemente y podra ser utilizada en proyectos de investigacion.
—  Quiero ser informade de los resultados de las investigaciones que sean de interés para mi salud.

—  Acepto que se contacte conmigo cuando sea necesario, a través del siguiente Teléfono / E-mail de contacto: -
0 SOLICITO ELIMINACION TOTAL DE MIS DATOS.

RESTRICCIONES DE USO (usted establecernos las restricciones de uso que considere oportunas a continuacién).
O NO auterizo a utilizar mis datos en investigaciones que

O NO auterize la cesién de mis datos fuera de la Unidn Europea Firma del participante Firma de la persona que informa
O NO acepto gue contacten conmigo cuando sea necasario. Identidad del partici dentidad de la que informa:
O  NO guiero ser informado de los resultados de las investigaciones que sean de interés para mi salud

Firma del testizo
Firma del partic Firma de la persona que informa Con mi firma, confirmeo el consentimiento verbal del participante a participar en lo aqui indicado.
identidad del particij i de la persona que informa: Identidad del i DNI:

Solo se firmard en aquellos casoes en los que el participante no pueda leer y/o escribir y delegue lo firma en el testigo.

Firma del testigo
Confirmo el consentimiento verbal del participante, el cual lo autoriza a firmar en su nombre Firma del representante legal

Identidad del testigo: DN Identidad repr legal: DN
Solo se firmard en ogquellos casos en los que el participants no pueda leer y/o escribir y delegue la firmo en &l testigo. Solo se firmard en oguellos casos en los que el particiy este i i gal

de

e

Firma del representante lega
i legal: DNE:
Solo se firmard en aquellos casos en los que el participante esté incapacitado legalmente.

Bl de..

ie su i con el avance de la ciencia y la medicina.




7.- Categorias Especiales de Datos

Salud/Genéticos/Vida Sexual/Orientacion Sexual/Biométricos, etc

Norma general: Prohibido su tratamiento

Excepciones:

- Consentimiento expreso y por escrito del interesado.

- Proteger intereses vitales del interesado.

- Tratamiento necesario por razones de interés publico para garantizar
elevados niveles de calidad y seguridad de |a asistencia sanitaria y de
los medicamentos o productos sanitarios.

- Fines de investigacion cientifica 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 de los interesados.

- Otros previstos en el Art. 9 RGPD



8. Medidas de Seguridad

Principio Responsabilidad Proactiva

El RT tiene que garantizar y acreditar el cumplimiento del RGPD

Por ejemplo:

1.- Seleccion adecuada de Encargados de Tratamiento.

2.- Registro de Actividades de Tratamiento.

3.- Establecimiento de medidas de seguridad adecuadas a los riesgos.

4.- Obligacion de notificar y comunicar violaciones de seguridad a la

AEPD/Afectados.



9. Seudonimizacion/Anonimizacion

Dato Seudonimizado: Datos o conjunto de datos que no identifican
directamente a su titular, pero al que podemos reidentificar si utilizamos
informacion adicional que debemos tener custodiada por separado.

Dato anonimizado: Datos o conjunto de datos que no identifican a su
titular (ni directa ni indirectamente), y a los que no es posible
reidentificar, porque se ha eliminado la informacion adicional que
permitia esa reidentificacion. No existe probabilidad remota de
reidentificacion o su reversion requiere dedicar excesivo tiempo vy
recursos (especialmente econdmicos y tecnologicos).



10. Normativa Interna

Instruccion 7/2019, relativa al Protocolo para el Tratamiento de Datos
complementarios a los registros de Historias Clinicas

Objeto: Establecer protocolo para tratamiento de datos
complementarios a los registros de historias clinicas que se llevan a cabo
en el SPGS.

Evaluaciones de calidad asistencial: Revisiones o evaluaciones de
seguimiento sobre el funcionamiento del servicio. Implica elaboracion
de conjuntos de datos estructurados.

Esas BBDD complementarias tienen que ser evaluadas y catalogadas
dentro del Area Sanitaria y en la Conselleria de Sanidade. En caso
contrario destruir.



10. Normativa Interna

Instruccion 2/2020, relativa al Protocolo para el Tratamiento de Datos
de Salud en Estudios de Investigacion Biomédica.

Objeto: Establecer protocolo para tratamiento de datos de salud en
estudios de investigacion biomédica.

Define roles:
- Investigador: ET del Area Sanitaria (RT)

Estudios: bajo impacto/alto impacto.
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