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Avanzando en conocimiento para una sociedad mas saludable.
Encuentro de la Alianza de Institutos de Investigacion Sanitariay el Comité
de Bioética de Espairia.
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Ccontexto

» Respuesta a la consulta de la Secretaria de Estado de Sanidad del Ministerio
de Sanidad de 26 de mayo de 2023 sobre algunos aspectos del uso
secundario de los datos y el espacio europeo de proteccion de datos.

 Recibida la consulta, el Comité aprobd el informe en su reunién plenaria del
dia 7 de noviembre de 2023

 Importante resaltar que en ese momento el Reglamento se hallaba aun en
fases preliminares (ni siquiera habian comenzado los Trilogues). La
respuesta se construyd sobre la version de la Comision Europea, que ha
conocido de cambios sustanciales en la recientemente aprobada



Precedentes

 Informe del Comité de Bioética de Espafa sobre los requisitos legales en la investigacion
con datos de salud y muestras biologicas en el marco de la pandemia de covid-19 (28 de
abril de 2020): oportunidad y licitud del uso secundario de datos de salud y muestras
biologicas

 Informe del Comité de Bioética de Espana acerca de las implicaciones éeticas y juridicas de
Incluir informacion adicional sobre el ““sexo sentido y ““nombre deseado” en la Base de
datos de poblacion protegida del Sistema Nacional de Salud (5 de junio de 2023) describia
las condiciones de licitud de dicho tratamiento de datos personales, sefalando las
condiciones para la licitud y correccion del uso secundario de los datos personales de salud
(cfr. articulos 6 y 9 RGPD).

e Conclusion: ya se habia garantizado por parte del Comité la licitud, oportunidad vy
correccion del uso secundario (“tratamiento ulterior” en la expresion del RGPD: articulos
5.1.b), 6.4.a) y 89.1 RGPD) de los datos de salud, siempre que se satisfagan determinadas
condiciones que son el resultado de un ajustamiento de los diferentes valores y derechos
Implicados.



Reflexiones preliminares.
Valores en juego

e De una parte, la autonomia, informativa y decisoria, y la intimidad del
Interesado;

* De otra, el conocimiento, la libertad de investigacion y la salud
publica o colectiva.

 Junto a ellos comparecen el derecho de autodeterminacion sobre los
propios datos, la integridad, confidencialidad y seguridad de las

Informaciones personales, por un lado; y la justicia, la solidaridad, la
confianza y el bien comun, por otro.



Punto fundamental de la
argumentacion del CBE

 El principal argumento a favor de la licitud y correccion de los usos
secundarios -0 tratamientos ulteriores- de los datos de salud no se
fundamenta en una razon instrumental o pragmatica: la impotencia de
la autonomia del interesado como via para garantizar la proteccion de
sus valores y derechos; tampoco en una razon conceptual o tedrica: la
Inadecuacion de las concepciones individualistas de dicha autonomia.

« Aun siendo relevantes tales razones, el fundamento es una auténtica
razon ética: la importancia de los valores y derechos en juego, el
caracter cooperativo de la vida en comunidad y la exigencia
metodoldgica de proteger y armonizar dichos valores mediante
una deliberacion colectiva y, como tal, comunitaria y cooperativa.




La conveniencia de una valoracion ética de las
solicitudes de acceso a datos

 EI proceso de concesion de los permisos de datos incorpora
necesariamente la realizacion de una evaluacion de las peticiones por
los OAs que tendra una vertiente que podria calificarse como ética, ya
que engloba aspectos que tradicionalmente evaluan los Comites de
Etica de la Investigacion: las bases de legitimacion, las garantias
Implementadas, el respecto a los derechos de los interesados, etc.

* A nuestro juicio, dicha evaluacion deberia correr a cargo de un Comite
gue Incluyera a personas con conocimientos sobre ética del

tratamiento de datos.

» Este asesoramiento ético deberia coordinarse adecuadamente con el
que proporcionan los DPD en proteccion de datos




Posibilidad de varias
supervisiones

e Cuando los datos vayan a utilizarse para los fines de investigacion
cientifica, sera necesario que el usuario cuente con la aprobacion de un
Comité de Etica de la Investigacion, que deberian encargarse de validarla
desde el punto de vista de la ética.

» Del mismo modo, cuando se trate de actividades que implican el desarrollo
de productos sanitarios 0 medicamentos, sera tambien precisa la
Intervencion de la Agencia Espafnola de . Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) y de los Comités de Etica de la Investigacion con
Medicamentos, mientras que

* En el caso de entrenamiento, prueba y evaluacion de algoritmos, tambien
con respecto a los productos sanitarios, se incorporarian a la ecuacign, en
casi todos los casos (la excepcion son algunos de los de clase 1), los
organismos notificados, de acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento de
Productos Sanitarios.
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