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Nueva:

sobre la i tig da con la salud en seres humanos

Reglamento (UE) No 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de
2016 sobre la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE. (RGPD)

Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn Datos Personales y Garantia
Derechos Digitales (LOPDGDD)
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DESIGNACION
DELEGADO PROTECCION DE DATOS
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Nuevas reflexiones sobre la il tig da con la salud en seres humanos

Articulo 37 RGPD / Articulo 34 LOPDGDD

JAutoridades u organismos publicos (excepto los tribunales en ejercicio de
funcion judicial.)

(JEntidades (responsables o encargados tratamiento)
= que trabajen con datos a gran escala, de forma habitual y sistematica.

" que trabajen con datos de categorias especiales a gran escala.
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Designado atendiendo a:
=  sus cualidades profesionales.
= sus conocimientos especializados del Derecho.
" |3 practica en materia de proteccion de datos.
" su capacidad para desempenar sus funciones.

Podréd formar parte de Ila plantilla del responsable/encargado o
desempenar sus funciones en el marco de un contrato de servicios.

AAAAAAAAAAAAAAAAAA



IXJORNADAS DE ASPECTOS ETICOS _g_ ENS&
pe LA INVESTIGACION BIOMEDICA WS~ A o de o Gl e
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Responsable/Encargado:

= publicaran datos de contacto del delegado de proteccion de datos vy
los comunicaran a la autoridad de control.

" garantizaran que participe de forma adecuada y en tiempo oportuno
en todas las cuestiones relativas a proteccion de datos personales.

= |orespaldaran en el desempeno de sus funciones, facilitandole:
* |os recursos necesarios.
 elacceso alos datos y operaciones de tratamiento.
el mantenimiento de sus conocimientos especializados.

= garantizaran que no reciba ninguna instruccion en lo que respecta al
desempeno de sus funciones, su independencia.
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No sera destituido ni sancionado por el responsable o el encargado
por desempenar sus funciones.

Rendira cuentas directamente al mas alto nivel jerarquico del
responsable o encargado.

Podra desempenar otras funciones y cometidos. El responsable o

encargado del tratamiento garantizara que dichas funciones vy
cometidos no den lugar a conflicto de intereses.
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Nuevas reflexiones sobre la i tig con la salud en seres humanos

FUNCIONES
DELEGADO PROTECCION DE DATOS

Articulo 39 RGPD
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Informar y asesorar de las obligaciones que les incumben en virtud de la
normativa proteccion datos:

= alresponsable/encargado

= alosempleados que se ocupen del tratamiento
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Supervisar :

» el cumplimiento de:
= |a normativa proteccion datos
= |as politicas del responsable/encargado en esta materia

» la asignacion de responsabilidades

» la concienciacion y formacion del personal que participa en las
operaciones de tratamiento

» las auditorias correspondientes
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Asesorar
sobre |la evaluacion de impacto en proteccion de datos (EIPD)

Supervisar
la aplicacion/realizacion de la EIPD segun el art.35 RGPD.
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Cooperar con la autoridad de control.

Actuar como punto de contacto de la autoridad de control para:
= cuestiones relativas al tratamiento
= consulta previa del art.36 RGPD
= consultas sobre cualquier asunto
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Desempeiar 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
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FUNCIONES
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DISPOSICION ADICIONAL 172.2. LOPDGDD

g) El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion 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 la
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.

h) En el plazo maximo de un afio desde la entrada en vigor de esta ley, los comités de ética de la
investigacion, 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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ARTICULO 12 LEY INVESTIGACION BIOMEDICA

a) Evaluar la cualificacidon del investigador principal y la del equipo investigador asi como la factibilidad del
proyecto.

b) Ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del proyecto de investigacion.

c) Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del estudio.

d) Velar por el cumplimiento de procedimientos que permitan asegurar la trazabilidad de las muestras de
origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacion de proteccion de datos de caracter personal.

e) Informar, previa evaluacién del proyecto de investigacion, toda investigacion biomédica que implique
intervenciones en seres humanos o utilizacion de muestras bioldgicas de origen humano, sin perjuicio de
otros informes que deban ser emitidos. No podra autorizarse o desarrollarse el proyecto de investigacion sin
el previo y preceptivo informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion.

f) Desarrollar cédigos de buenas practicas de acuerdo con los principios establecidos por el Comité Espafol de
Etica de la Investigacidn y gestionar los conflictos y expedientes que su incumplimiento genere.

g) Coordinar su actividad con la de comités similares de otras instituciones.

h) Velar por la confidencialidad y ejercer cuantas otras funciones les pudiera asignar la normativa de

desarrollo de esta Ley. . .
Ex/cISNA
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CONCLUSIONES
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d Los CEls evaltan la pertinencia ética y legal del proyecto de
investigacion que le presentan, atendiendo a |la documentacion.
Pueden solicitar informacion adicional a la presentada inicialmente,
para emitir su dictamen final.

(A No tienen funciones de inspecciéon ni son autoridad, son érganos

multidisciplinares e independientes que deben emitir informes
vinculantes sobre la pertinencia o no de realizarse una investigacion.
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Nvueva: sobre la i tig da con la salud en seres humanos

d La realizacion de analisis de riesgos, evaluaciones de impacto,
implementacion de medidas, no es responsabilidad de los DPOs ni

de los CEls.
Responsables/Encargados de tratamiento son quienes deben

cumplir con esas obligaciones.

dInspeccionar el cumplimiento del RGPD/LOPDGDD no es

responsabilidad de los CEls.
La AEPD es la autoridad competente para velar y supervisar el
cumplimiento de la normativa de proteccion de datos.
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