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1.- Norma va y Definición

1.- Norma va de aplicación:

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

• Ley Orgánica 3/2018, de 5 de Diciembre, de Protección de Datos Personales y 
Garan a de los Derechos Digitales.

2.- Espíritu y objeto de la Norma va: Proteger los tratamientos que 
se hagan de los DCP.

Dato de Carácter Personal: Toda Información sobre una persona iden ficada o 
iden ficable.

Tratamiento: Cualquier operación o conjunto de operaciones realizadas sobre los 
DCP (recogida, registro, organización, estructuración, conservación, adaptación o 
modificación, extracción, consulta, u lización, comunicación por transmisión, 
difusión, o cualquier otra forma de habilitación de acceso, cotejo, interconexión, 
limitación, supresión o destrucción).



2.- Agentes intervinientes

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

2.- Encargado de tratamiento: La persona sica o jurídica, autoridad pública, 
servicio u organismo, que trata datos de carácter personal por cuenta del responsable 
de tratamiento.

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



3.- Principios Protección de Datos
1.- Licitud, Lealtad y Transparencia.

2.- Limitación de la Finalidad.
Recogidos con fines determinados, explícitos y legí mos.
No serán tratados de manera incompa ble con dichos fines.

3.- Minimización de Datos.
Adecuados, per nentes y limitados a lo necesario en relación con los fines para los que 
son tratados.

4.- Exac tud.
Se deben suprimir/rec ficar sin dilación los datos inexactos respecto a los fines para los 
que se tratan. 

5.- Limitación Plazo Conservación.
Conservación no más empo del necesario para el cumplimiento de los fines del 
tratamiento. OJO! En ámbito asistencial norma va propia.

6.- Integridad y Confidencialidad.
Medidas técnicas y  organiza vas que lo garan cen.



4.- Principios En Inves gación
1.- Autonomía de la voluntad/Respetar a las personas.
Par cipación voluntaria y libre, sin coaccionar o incitar a la misma. Proporcionar la 
información necesaria previa la obtención del consen miento.

2.- Beneficencia.
La inves gación debe buscar mejorar a los pacientes afectados de patologías. Avanzar en el 
conocimiento de enfermedades, sus diagnós cos, sus tratamientos.

3.- No maleficencia.
No se deben llevar a cabo inves gaciones que atentarán contra la salud o la vida de los 
par cipantes, se debe respetar la dignidad y la integridad sica y psíquica de las personas.

4.- Ponderación y eliminación/minimización de riesgos.
Los riesgos para los par cipantes en inves gación se deben eliminar siempre que sea 
posible o minimizar al máximo. A mayor riesgo mayor beneficio.

5.- Jus cia distribu va poblacional.
Par cipación global de todos los potenciales beneficiarios de los potenciales riesgos que 
implica la inves gación. Evitar selección exclusiva de par cipantes entre sectores 
vulnerables o menos protegidos.



4.- Principios en Inves gación
6.- Dignidad e iden dad del ser humano.
Garan zar el respeto a la integridad y a sus demás derechos y libertades fundamentales.

7.- Prevalencia salud.
La salud, el interés y el bienestar del ser humano que par cipe en una inves gación 
biomédica prevalecerán por encima del interés de la sociedad y de la ciencia.

8.- Respeto a los derechos y libertades fundamentales. 
Confidencialidad.

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

10.- Evaluación inves gación/Informe favorable CEI previo y precep vo
Para autorización y desarrollo de cualquier proyecto de inves gación sobre seres 
humanos o su material biológico.

11.- Libertad de inves gación y de producción cien fica en el ámbito de las 
ciencias biomédicas.



5.- Legi mación para el tratamiento (Art. 6 RGPD)

Norma general: Consen miento

Excepciones al consen miento:
- Cumplimiento de una obligación legal. fin asistencial.
- Interés vital del interesado o de otra persona sica.
- Necesario para la ejecución de un contrato en el que el interesado es 

parte.
- Interés público.
- Sa sfacción de intereses del responsable de tratamiento.

Requisitos del Consen miento: Implica acción por parte del interesado
- Libre y consciente
- Carga de la prueba de haberlo obtenido RT
- Fin determinado
- Derecho a re rarlo



6.- Consen miento VS Información

Deber de Información: Cláusulas informa vas de las ac vidades - Consellería de 
Sanidade - Servizo Galego de Saúde (sergas.es)



6.- Consen miento VS Información
Obtención consen miento:



6.- Consen miento VS Información
Obtención consen miento:



7.- Categorías Especiales de Datos

Salud/Gené cos/Vida Sexual/Orientación Sexual/Biométricos, etc

Norma general: Prohibido su tratamiento

Excepciones: 
- Consen miento expreso y por escrito del interesado.
- Proteger intereses vitales del interesado.
- Tratamiento necesario por razones de interés público para garan zar 
elevados niveles de calidad y seguridad de la asistencia sanitaria y de 
los medicamentos o productos sanitarios.
- Fines de inves gación cien fica que debe ser proporcional al obje vo 
perseguido, respetar en lo esencial el derecho a la protección 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 Proac va

El RT ene que garan zar y acreditar el cumplimiento del RGPD

Por ejemplo:
1.- Selección adecuada de Encargados de Tratamiento.
2.- Registro de Ac vidades de Tratamiento.
3.- Establecimiento de medidas de seguridad adecuadas a los riesgos.
4.- Obligación de no ficar y comunicar violaciones de seguridad a la 
AEPD/Afectados.



9. Seudonimización/Anonimización

Dato Seudonimizado: Datos o conjunto de datos que no iden fican 
directamente a su tular, pero al que podemos reiden ficar si u lizamos 
información adicional que debemos tener custodiada por separado.

Dato anonimizado: Datos o conjunto de datos que no iden fican a su 
tular (ni directa ni indirectamente), y a los que no es posible 

reiden ficar, porque se ha eliminado la información adicional que 
permi a esa reiden ficación. No existe probabilidad remota de 
reiden ficación o su reversión requiere dedicar excesivo empo y 
recursos (especialmente económicos y tecnológicos).



10. Norma va Interna

Instrucción 7/2019, rela va al Protocolo para el Tratamiento de Datos 
complementarios a los registros de Historias Clínicas

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

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

Esas BBDD complementarias enen que ser evaluadas y catalogadas 
dentro del Área Sanitaria y en la Consellería de Sanidade. En caso 
contrario destruir.



10. Norma va Interna

Instrucción 2/2020, rela va al Protocolo para el Tratamiento de Datos 
de Salud en Estudios de Inves gación Biomédica. 

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

Define roles:

- Inves gador: ET del Área Sanitaria (RT)

Estudios: bajo impacto/alto impacto.
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