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Doctrina / Articles

El alcance e interactuacion del
régimen juridico de los datos
personales y big data relacionado
con salud y la investigacién
biomédica*

The scope and interaction of the legal regime for

personal data and big data related to health and
biomedical research

Prof. Dr. Lorenzo Cotino Hueso

Catedratico de Derecho Constitucional de la Universitat de Valéncia
(Valencia, Espafia)

DOI: 10.14679/1198

Sumario / Summary: 1. A modo de introduccion. La necesidad de determinar
el alcance e interactuacion de la diversa normativa de proteccion de datos en la
investigacion. 2. ;Qué investigacion? Investigacion cientifica, en salud y en salud
publica y lineas de investigaciéon. 2.1. La “investigacién cientifica” en general.
2.2. El concepto amplio de “investigacion en salud publica” en el RGPD. 2.3. La
“investigacion en salud” en la DA 172 LO 3/2018. 3. Las “lineas” o "areas” de
investigacion para las que se pueden “reutilizar” datos a partir de consentimientos
amplios y flexibles. 4. ; Qué datos? Los crecientes y muy variados datos relacionados
con la saludy utilizados en la investigacién. 4.1. La nocién de “datos relacionados con
salud” y su vis expansiva. 4.2. Las crecientes fuentes de origen, usos y responsables
de los datos relacionados con la salud. 4.3. Datos estructurados, semiestructurados
y, cada vez mas, datos no estructurados. 5. Un régimen normativo con mas
garantias, pero también las ventajas. 6. ; Qué datos gozan del régimen favorable de
la investigacion? 6.1. Los datos que gozan de la flexibilizacién de los articulos 9 y
89 RGPD no son sélo los de salud. 6.2. Qué datos quedan bajo el régimen particular

*  Articulo recibido el 21 de mayo de 2020 y aceptado para su publicacion el 11 de
junio de 2020.
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de la DA 172 LOPD, datos ordinarios y los enmascaramientos de datos sensibles. 7.
El margen de actuacion al legislador nacional, limitado. 8. Un nuevo estatuto de la
proteccion de datos de la investigacion biomédica sobre la legislacion sectorial. 8.1.
De dénde veniamos. No habifa una regulacién previa general, sino, sectorial, dispersa,
fragmentaria e incompleta. 8.2. La DA 172 como estatuto marco de la investigacion
sanitaria o biomédica en sintonia con la incompleta legislacion sectorial. 9. El papel
de las regulaciones sectoriales legales y reglamentarias y el principio de especialidad.
9.1. La propia LO 3/2018 invita a futuras regulaciones sectoriales. 9.2. La regulacion
reglamentaria presente y futura del tratamiento de datos en la investigacion médica.
9.3. La dificil articulacién de la normativa bajo el principio de especialidad.

Resumen / Abstract: La primera parte del estudio concreta los conceptos de
investigacion cientifica, en salud o biomédica, asi como el de “lineas” o “areas” de
investigacion. Asimismo, se examina y determina lo que son los “datos relacionados
con la salud” y especialmente se tiene en cuenta su incesante expansion, variada
procedencia y tipologia y los efectos juridicos que ello implica. Se trata de los
presupuestos basicos del nuevo régimen de proteccion de datos en la investigacion
europea y espafnola. En la segunda parte se analiza el alcance de esta nueva
regulacién y su compleja interactuacion con toda la legislacion (sectorial e incompleta)
de la investigacién médica. Se trata de una situacion laberintica juridicamente que
se intenta aclarar. Para ello, se concreta el margen de actuacién que el RGPD ha
conferido al legislador nacional y se afirma que la LO 3/2018 supone un estatuto
general de la proteccién de datos de la investigacion biomédica que se proyecta
sobre la legislacion sectorial y en sintonia con ella. Se apuntan elementos del futuro
desarrollo legal y también el papel de reglamentos presentes y futuros.

The first part concretizes the concepts of scientific research, in health or biomedicine,
as well as that of “lines” or “areas” of research. It also defines “health-related data”,
its incessant expansion, its varied sources and typology and the legal effects that
this implies. These concepts are the basic assumptions of the new data protection in
research in European and Spanish law. The second part examines the scope of this
new legal regime and its very complex interaction with all the sectoral and incomplete
legislation on medical research. It is a labyrinthine situation, and our proposals are
made to clarify. It is described and the scope of action that the GDPR has conferred
on the national legislator is specified. It is proposed that LO 3/2018 provides a general
statute for the protection of biomedical research data that is projected onto and in
line with sectoral legislation. Elements of the future legal development are pointed
out and also the role of present and future regulations.

Palabras clave / Keywords:

Proteccién de datos / Big data / Investigacion biomédica / Derechos fundamentales
/RGPD.

Data protection / Big data / Biomedical research / Fundamental rights / GDPR.

1. A modo de introduccion. La necesidad de determinar el alcance
e interactuacion de la diversa normativa de proteccion de datos
en la investigacion

Los contextos de investigacion en razén de big data, exigen un cambio
de paradigma, que no es tocar a la persona, sino esencialmente permitir
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tratamientos secundarios para investigar a partir de los datos primarios. Este
cambio de paradigma se traduce en un cambio en los tradicionales modelos
de consentimiento!, un nuevo enfoque basado en el control eficiente por
las autoridades del uso de los datos a partir de un consentimiento inicial.?
Hoy dia es “practicamente inexistente” la investigacién que no se sirve del
tratamiento de datos obtenidos de diversas fuentes®. Ya en 2012, la propia
UE sefialé la necesidad de Redisedar la salud en Europa, donde planted los
grandes retos del big data sanitario®.

El Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 27 de abril de 2016 (RGPD) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (en
adelante, LO 3/2018) han supuesto un paso muy positivo para facilitar la
investigacion biomédica. Un paso en el largo camino por recorrer para un
necesario cambio de paradigma. Hay que superar un modelo y una normativa
gue sigue siendo una barrera al desarrollo e investigacion, superada ademas
por el tsunami que implica incorporacién de los datos masivos, 10T e inteli-
gencia artificial en la investigacién. La tendencia y voluntad en la UE es clara
y queda cristalizada con mas claridad si cabe en 2020 en el Libro Blanco de
la inteligencia artificial y la estrategia europea de datos.®

El presente estudio no aborda el régimen juridico de proteccion de datos
en la investigacion y en concreto en la biomédica. Para ello cabe remitir a

' Monrawvo JaAskeLAINEN, Federico, “Una reflexion desde la teoria de los derechos funda-
mentales sobre el uso secundario de los datos de salud en el marco del Big Data”, Revista
de Derecho Politico, Num. 106, 2019, pp. 43-75. Ver pp. 56, 59 y en especial p. 69.

2 Rowmeo CasaBona, Carlos Maria, “Revision de las categorias juridicas de la normativa
europea ante la tecnologia del big data aplicada a la salud”, en Revista de derecho y
genoma humano. genética, biotecnologia y medicina avanzada n° Extra 1 Revista de
derecho y genoma humano: genética, biotecnologia y medicina avanzada N° Extra 1,
2019 (Ejemplar dedicado a: Uso de datos clinicos ante nuevos escenarios tecnolégicos y
cientificos. Oportunidades e implicaciones juridicas), 2019, pp. 85-127, p. 127.

3 AworTa Ipiakez, Itziar, “Regulacion del tratamiento de los datos en proyectos de
investigacion sanitaria, en especial, en la aplicacién de las tecnologias Bigdata”, en Revista
de derecho y genoma humano, N° Extra 1, 2019, pp. 273-323, p. 274.

4 Comision Europea (2012). Redesigning health in Europe for 2020. eHealth Task Force
Report, doi:10.2759/82687. Disponible en https://ec.europa.eu/information_society/
newsroom/cf/dae/document.cfm?doc_id=2650

5 COMISION EUROPEA (2020), Libro Blanco. Sobre la Inteligencia Artificial - Un enfoque
europeo para la excelencia y la confianza, COM(2020) 65 final, Bruselas, 19.2.2020 v,
del mismo dia, Communication COM(2020) 66 final: A European strateqy for data, ahi
transversalmente y en particular apartado 4° sobre el Espacio comuin europeo de datos
sobre la salud y la Nube abierta de ciencia europea (ap. 10°).
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estudios sobre el particular®. Basta ahora recordar que hay un conjunto de
normas que conforman un régimen especial dentro de la normativa de
proteccion de datos para la investigacion. Esta nueva regulacion, que es
consciente del valor publico y social de la investigacion, excepciona, flexibiliza
o relaja algunas de las exigencias de proteccion de datos a cambio de garan-
tias. Asi, el articulo 89. 1° RGPD facilita el uso de datos para la investigacion
y exige “garantias adecuadas”. Cabe especialmente tener en cuenta los
Considerandos 33y 157 y en particular los articulos 5y 9 RGPD. El articulo
9, sobre datos especialmente protegidos, viene a flexibilizar la necesidad de
consentimiento (que es el presupuesto del derecho de proteccién de datos).
Asi, ademas del consentimiento (9.2 a) incluye otras bases de legitimacion
para el uso cientifico y de investigaciéon de datos, vinculdndolo al referido
articulo 89 y también fija algunos requisitos. En el &mbito de salud y de
investigacion en salud, son de especial interés los apartados g) h), i) del
RGPD y en particular relacién con la investigacion, la letra j), vinculada al
referido articulo 89 RGPD’.

Esencialmente, se trata de “garantizar el respeto del principio de
minimizacion de los datos personales” y para ello se mencionan técnicas
de seudonimizacién, “Siempre que esos fines [de la investigacién concreta]
pueden alcanzarse mediante un tratamiento ulterior que no permita o ya
no permita la identificacion de los interesados” (art. 89 RGPD). Las técnicas
de seudonimizacién han pasado a ser la estrategia basica para poder tratar
datos para la investigacion.

Como se concretara, el RGPD ha establecido un marco y unos minimos,
si bien reenvia a la regulaciéon nacional. Y esta regulacion nacional en Espafa
se ha dado en la LO 3/2018, en particular en su Disposicion adicional 172 (DA
172). La ley subraya esta vision favorable y flexibilizadora del uso de datos
para la investigacion. Asi, su propia Exposicién de motivos habla de una

& Sobre el tema cabe seguir las referencias bibliogréficas en este estudio, destacando el
N° Extra 1, 2019 de esta revista. De igual modo, me permito remitir a la Guia de buenas
practicas para el cumplimiento ético y normativo en el DIH en Inteligencia Artificial, centrada
en privacidad y data governance que en enero 2020 he realizado para el ITI-UPV con mas
de 150 paginas. La misma tendra préxima difusion y actualizacion a la situacion generada
por el Covid 19.

7 ")) el tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines de
investigacion cientifica o histérica o fines estadisticos, de conformidad con el articulo 89,
apartado 1, sobre la base del Derecho de la Unién o de los Estados miembros, que debe ser
proporcional al objetivo perseguido, respetar en lo esencial el derecho a la protecciéon de
datos y establecer medidas adecuadas y especificas para proteger los intereses y derechos
fundamentales del interesado”.
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“interpretacion extensiva de las mismas” para el caso de “uso de sus datos sin
consentimiento en el dmbito de la investigacién biomédica” .8. La AEPD antes
incluso de la ley ya tenia una visiéon favorable a esta tendencia facilitadora,
como se muestra en especial en su Informe 073667/2018°.

Resulta esencial partir de un principio pro investigatione a la hora de
interpretar el complejo y no pocas veces oscuro marco juridico de la protec-
cion de datos en la investigacion. Este principio también debe aplicarse a la
hora de interpretar la regulacién sectorial de investigacidon médica, que atn
sigue vigente y no se ha actualizado. Asimismo, debe ya anunciarse que el
régimen favorable a la investigacién converge con una inercia en principio
contraria, que es la mayor proteccion y garantias respecto de los tratamientos
de datos especialmente protegidos (art. 9 RGPD), que son precisamente los
mas habituales en el ambito de la investigacion (salud, biométricos, etc.).
Mas adelante se sostiene que estas inercias deben llevar a una mas nitida
sujecion al Derecho, posibilidad de control y garantias, especialmente frente
a los tratamientos de datos desestructurados y masivos, pero sin que ello
necesariamente deba suponer una barrera efectiva a la investigacion.

En el presente estudio, se ha optado por concentrar la atencion en los
presupuestos mismos de la aplicacion de este régimen juridico y la mas que
compleja interactuacion de un régimen europeo y espafol general y particular
asi como disperso en normativas sectoriales. Asi, la primera parte del estudio
delimita y profundiza en el alcance de dicho régimen juridico. Asi, se concreta
el concepto y alcance de la investigacion cientifica, en salud o biomédica
y en concreto en salud publica. También se determinan los conceptos de

"z

“lineas” o "&reas” de investigacion respecto de los cuales se flexibiliza
la legitimacién y la posibilidad de “reutilizacion” de datos. Asimismo, se
analizan los crecientes y muy variados “datos relacionados con la salud” y
utilizados en la investigacion. Esta primera parte concluye concretando qué

8 En concreto lo hace respecto de la regulacion existente sobre investigacion como
valida como base legal para el uso de datos, en especial para el &mbito biomédico”

Asi, en la Exposicion de motivos: “el articulo 9.2 consagra el principio de reserva de ley
[...] prevision no sélo alcanza a las disposiciones que pudieran adoptarse en el futuro,
sino que permite dejar a salvo las distintas habilitaciones legales actualmente existentes,
tal y como se indica especificamente, respecto de la legislacion sanitaria y aseguradora,
en la disposicion adicional decimoséptima dichas habilitaciones, que siguen plenamente
vigentes, permitiendo incluso llevar a cabo una interpretacion extensiva de las mismas,
como sucede, en particular, en cuanto al alcance del consentimiento del afectado o el uso
de sus datos sin consentimiento en el ambito de la investigacion biomédica”.

9 El mismo era previo a la regulacién final de la nueva LOPD 3/2018, eso es, que era
favorable incluso antes de conocer la regulacién final espafola que es mas ventajosa
https://www.aepd.es/es/documento/2018-0046.pdf
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datos gozan del régimen favorable de la investigacién en la nueva legislacion
espanola. Se advierte en este sentido que no son sélo los datos relacionados
con la salud, sino los datos de cualquier tipo utilizados en la investigacién
de salud. La segunda parte del estudio intenta dar luz a la laberintica y casi
cabalistica interactuacion del nuevo régimen de protecciéon de datos europeo
y espafiol con toda la legislaciéon sectorial e incompleta de la investigacion
médica. Se detalla el amplio margen de actuacién que el RGPD ha conferido
al legislador nacional, al punto de que el Derecho nacional viene a primar
sobre el RGPD. No obstante, se determinan los limites del legislador nacional
y los minimos europeos. Frente a la concurrencia y normativa y la deficiente
técnica legislativa. Se sostiene que la nueva LO 3/2018 y en especial su DA 172
ha regulado un nuevo estatuto de la protecciéon de datos de la investigacion
biomédica con caracter general. Este nuevo estatuto se proyecta con caracter
organico sobre toda la legislacion sectorial, si bien “en sintonia” con ella. De
este modo, la legislacion sectorial preexistente queda bajo el nuevo marco
regulador y, ademas de no contraponerla, debe interpretarse de conformidad
con la nueva regulacién y sus claros principios favorables a la investigacion.
Asimismo, se sefiala que la nueva regulacién invita y da pie a futuras regu-
laciones sectoriales. Se detalla en concreto el lugar que ocupa la importante
regulacion reglamentaria presente y futura del tratamiento de datos en la
investigacion médica. Finalmente se intenta ubicar y derivar algunos criterios
del nuevo régimen en esta ocasion bajo el principio de especialidad.

2. ;Qué investigacion? Investigacion cientifica, en salud y en salud
publica y lineas de investigacion

2.1. La "investigacion cientifica” en general

Como punto de partida de este régimen particular mas favorable,
hay que concretar qué se considera “investigacion cientifica”. Segun el
Considerando 159 RGDP, debe interpretarse de modo amplio el concepto de
"investigacion cientifica”, de modo “que incluya, por ejemplo, el desarrollo
tecnoldgico y la demostracion, la investigacion fundamental, la investigacion
aplicada y la investigacion financiada por el sector privado. [...] Entre los fines
de investigacion cientifica también se deben incluir los estudios realizados en
interés publico en el ambito de la salud publica”.

También cabe senalar que la investigacion que goza de las ventajas

regulatorias se vincula en el Considerando 33y en el articulo 89 RGDP a
aquella en la “que respeten las normas éticas reconocidas para la inves-
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tigacién cientifica”. El GT29 ha recordado que el término “investigacion
cientifica” "no esta definido” en el RGPD.'® No obstante, advierte que “el
GT29 considera que la nocién no debe ampliarse mas alla de su significado
comun y entiende que «investigacion cientifica» en este contexto se refiere a
un proyecto de investigacion establecido con arreglo a las correspondientes
normas metodoldgicas y éticas relacionadas con el sector, de conformidad
con practicas adecuadas”." En este punto, Alkorta ha advertido que no
hay una normatividad homogénea de la investigacién, sino mas en cada
disciplina. Y también siguiendo a esta autora, puede interpretarse que, para
gozar de las ventajas regulatorias, la investigacion publica o privada debe
permitir que se pueda acceder al resultado de la investigacién a través de la
publicacion o de otro medio que garantice “la libre circulacion de los cono-
cimientos cientificos y tecnolégicos” (segun el Tratado de Funcionamiento
UE al que hace referencia el RGPD). En consecuencia, en modo alguno hay
gue excluir del régimen mas favorable a la investigacion del sector privado y
sin fondos publicos. No obstante, en estos supuestos puede ser un elemento
relevante que la investigacion privada bajo el régimen mas favorable del RGPD
guede vinculada con méas o menos elementos de circulacion del conocimiento
y apertura del mismo. En todo caso, hay que esperar interpretaciones por
tribunales o autoridades de proteccion de datos europeas o nacionales, y
especialmente del Comité Europeo (EDPB) 2.

2.2. El concepto amplio de “investigacion en salud publica” en el RGPD

Para el ambito de la salud, las referidas normas que determinan lo que
es una investigacion estan encuadradas en las directrices emanadas por
organismos internacionales como el Council for International Organizations
of Medical Sciences (CIOMS). En la regulacion especifica espafiola, por cuanto
alanocion de “investigacion” médica, la DA 172 LO 3/2018 hace mencién al
caracter riguroso y de calidad que ha de tener la investigacion. Asi, por cuanto
exige como garantia “2.° Someter la investigacion cientifica a las normas de
calidad y, en su caso, a las directrices internacionales sobre buena practica
clinica”. De igual modo, el régimen de la investigacion abarca la investigacion
cientifica en general, donde se incluiria la basica y la clinica.

19 GRUPO DE TRABAJO DEL ARTICULO 29, Directrices sobre el consentimiento en el sentido del
Reglamento (UE) 2016/679, adoptadas el 28 de noviembre de 2017, se sigue revision
10 de abril de 2018, p. 31. Su ultima revisién en mayo de 2020 Guidelines 05/2020 on
consent under Regulation 2016/679 disponible en https://edpb.europa.eu/sites/edpb/files/
files/file1/edpb_guidelines_202005_consent_en.pdf

" dem.

12 En este sentido, ALkorTa Ipiakez, Itziar, “Regulaciéon del tratamiento cit., pp. 297-298.
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A partir de la investigacion en salud, hay que delimitar la referencia a la
“salud publica”. EI RGPD hace diversas referencias a la “salud publica” y en
buena medida bajo un concepto homogéneo'. Asi, para las particularidades
respecto del tratamiento de datos especialmente protegidos (art. 9 RGPD),
expresamente el Considerando 54 se remite al amplio concepto de “salud
publica” del Articulo 3. ¢) Reglamento (CE) n.o 1338/2008™. Y expresamente
el Considerando 159 sefiala que “Entre los fines de investigacion cientifica
también se deben incluir los estudios realizados en interés publico en el &m-
bito de la salud publica”. En consecuencia, incluso con relacién a un régimen
especial para el &mbito de investigacién, asi como de datos especialmente
protegidos, en el RGPD se parte de un concepto bien amplio de salud publica.
Ahora bien, el Considerando 54 recuerda también que “Este tratamiento
de datos relativos a la salud por razones de interés publico no debe dar
lugar a que terceros, como empresarios, compafias de seguros o entidades
bancarias, traten los datos personales con otros fines”.

Asi pues, la investigacion en salud publica y en interés publico puede
realizarse sin duda por sujetos privados. Obviamente, la financiacion publica
de la investigacion facilitara su consideracion de salud publica, pero no es
precisa dicha financiacion publica. Ahora bien, son elementos importantes
para la consideracion de la investigacion las finalidades publicas y la reper-
cusion gue pueda tener la investigacion. También, como se ha adelantado
en general, las previsiones de apertura y circulacion del conocimiento de la
investigacion privada son elementos que pueden facilitar la consideracion de
investigacion en salud publica.

Dicho lo anterior, y en la linea ya adelantada por el GT29, deben evitarse
fraudes para aprovecharse del régimen mas beneficioso de la investigacion
si no se dan elementos de bien comun que deben guiar la investigacion y
evitar “disfrazar de investigacién nuevos nichos de mercado basado en la

13 QOtras referencias en el RGPD Cons. 45, sobre base legal tratamiento; mencionado
Cons. 54 respecto de datos sensibles; Cons. 73, “salud publica” como causa de excep-
ciones; Cons. 159 respecto de investigacion. En el articulado, articulos 9.2. i) sobre datos
especialmente protegidos, art. 17. 3. ¢) sobre limites al derecho de supresién y art. 36. 5°
sobre consulta previa respecto del articulo 9.

4 Se define “salud publica”, todos los elementos relacionados con la salud, a saber, el
estado de salud, con inclusién de la morbilidad y la discapacidad, los determinantes que
influyen en dicho estado de salud, las necesidades de asistencia sanitaria, los recursos
asignados a la asistencia sanitaria, la puesta a disposicion de asistencia sanitaria y el acceso
universal a ella, asi como los gastos y la financiacién de la asistencia sanitaria, y las causas
de mortalidad. Reglamento (CE) n.o 1338/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008, sobre estadisticas comunitarias de salud publica y de salud
y seguridad en el trabajo.
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monetizacion de datos personales de salud; datos que son sensibles y que
requieren especial proteccion”'>. Y ello debe tenerse especialmente en cuenta
por cuanto los usos de macrodatos para la “investigacion” se realizan en
buena medida desde las grandes plataformas privadas que los poseen.

2.3. La “investigacion en salud” en la DA 17°LO 3/2018

La DA 172 LO 3/2018 emplea diversas expresiones: en principio es sobre
“investigacion en salud”, sin embargo, en su apartado a) hace referencia
a la “investigacion en salud, en particular, biomédica”; también menciona
ambas en las letras ¢) y la d). No obstante, la letra b) hace referencia a la
“salud publica” y la "investigacion en salud publica y biomédica” en la d).

Pues bien, seguin se ha dicho, se ha de seguir una interpretacién favorable
y amplia en general respecto de “tratamiento de datos en la investigacion en
salud” y lo que se considera salud publica. En esta direccién, hay que tener
especialmente en cuenta el Dictamen Autoridad Catalana de Proteccién de
Datos CNS 18/2019'. El mismo, bajo dicha interpretacidon amplia, sefiala
sobre la consideracién de salud “publica” lo siguiente:

"El elemento clave para la distincion entre investigacion en salud e investi-
gacion en salud publica no es el sujeto sino el objeto de la investigacion”.
El “concepto de “salud publica” abarca un conjunto muy amplio de
actuaciones en materia de investigacion, que no sélo se limita a aquellas
gue lleva a cabo el sector publico (autoridades sanitarias o instituciones
publicas), sino gue conlleva la participacién tanto del sector publico como
del privado, en los términos previstos en la normativa citada”.

“Las referencias a la “salud publica” contenidas en la DA 17 primer apar-
tado, al igual que sucede respecto de la investigacion en salud del apartado
segundo, letras d), f) y g) “no irian referidas solo a las investigaciones que se
pueda llevar a cabo en el marco de la LGSP sino cualquier investigacion en
materia de salud, tales como investigaciones en el marco de la LIB, estudios
observacionales o ensayos clinicos”"’.

> De Lecuona Ramirez, Itziar, “Evaluacion de los aspectos metodoldgicos, éticos, legales y
sociales de proyectos de investigacion en salud con datos masivos (big data)”, en Gaceta
sanitaria: Organo oficial de la Sociedad Espafiola de Salud Publica y Administracién
Sanitaria, NUum. 6, 2018, pp. 576-578, cita p. 577.

6 Acceso, en catalan, disponible en http://apdcat.gencat.cat/web/.content/Resolucio/
Resolucions_Cercador/Dictamens/2019/Documents/ca_cns_2019_018.pdf

7. CNS 18/2019, cit. Apartado IV, p. 6. Traducido del catalan.
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Pues bien, ante esta situacion, la Autoritat catalana bajo una lectura
conjunta y sistematica deriva que se refieren a “investigacion en salud o
investigacion biomédica en general”, esto es, el concepto amplio de salud
publica antes referido:

“teniendo en cuenta la normativa de proteccion de datos (articulo 9.2.j),
en conexidn con el articulo 89.1 RGPD), asi como la normativa sectorial
(art. 16.3 Ley 41/2002), hay que entender que estos supuestos del apar-
tado 2 de la DA 172, se refieren a la investigacion en salud o investigacion
biomédica en general 8.

Sélo y excepcionalmente la interpretacion es mas estricta respecto
de la DA 17° apartado 2.b) (“salud publica”). En este caso, se habilita el
tratamiento de datos sin consentimiento en “circunstancias de excepcional
relevancia y gravedad” y se reserva para “la investigacién que lleva a cabo
una autoridad publica, en concreto, las autoridades sanitarias que tienen
atribuida la funcién de vigilancia y accion epidemiolégica (art. 8.1 LGS y arte.
41 LGSP), con participacion o sin, del sector privado”. '

Asi, cabe recordar las Conclusiones de la Autoridad catalana:

“Por aplicacion de la normativa (art. 9.2.j) y art. 89.1 RGPD), el apartado
2 de la DA 172 es la norma de derecho interno que regula el tratamiento
de datos para fines de investigacién en salud, y por tanto resulta de plena
aplicacion a cualquier tipo de investigacion en salud (con las especificidades
que se prevén).

La referencia a la “salud publica” contenida en la letra b) del apartado 2
de la DA 172, debe entenderse hecha a la investigacién que se lleve a cabo
en el marco de la LGSP. En cambio, las previsiones de las letras d) f) y g) se
entenderan referidas a cualquier investigacion en salud”?°.

3. Las “lineas” o “&reas” de investigacion para las que se pueden “reutili-
zar" datos a partir de consentimientos amplios y flexibles.

Si bien en el régimen general de proteccion de datos el RGPD refuerza la
linea de evitar los consentimientos presuntos, tacitos e implicitos?!, en el am-
bito de la investigacion hay un claro cambio de paradigma. Ahora, y en este

'8 Ibidem, apartado IV, p. 7.

9 |bidem, apartado IV, p. 7.

20 |bidem , apartado IV, pp. 9y 10.

21 Al respecto, se ha actualizado -escasamente- lo sostenido por el GT29 en EDPB
(2020). Guidelines 05/2020 on consent under Regulation 2016/679. Mayo. Versién 1.1.
Ver apartados 3.4; 4 y n° 168. En todo caso, cierta tolerancia del consentimiento tacito
parece darse en el FJ 4° SAN de 29 noviembre 2019 (JUR\2020\32060), si bien confirma
infraccion por falta de consentimiento explicito en el ambito del articulo 9 RGPD.
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concreto ambito, se va hacia consentimientos presuntos y, por lo que ahora
interesa, amplios, flexibles??, por areas o lineas de investigacion y dindmicos.
Ello puede permitir un equilibrio para apoyar la ciencia y la innovacién y la
proteccion de los participantes, los interesados y la sociedad?3.

Expresamente lo afirma el Considerando 33 RGPD:

“Con frecuencia no es posible determinar totalmente la finalidad del
tratamiento de los datos personales con fines de investigacion cientifica
en el momento de su recogida. Por consiguiente, debe permitirse a los
interesados dar su consentimiento para determinados dmbitos de in-
vestigacion cientifica que respeten las normas éticas reconocidas para la
investigacion cientifica. Los interesados deben tener la oportunidad de dar
su consentimiento solamente para determinadas areas de investigacién o
partes de proyectos de investigacion, en la medida en que lo permita la
finalidad perseguida”.

El modelo ya existia en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
biomédica. Con relacién con las muestras biolégicas ya prevefa que “el
consentimiento especifico podra prever el empleo de la muestra para otras
lineas de investigacion relacionadas con la inicialmente propuesta, incluidas
las realizadas por terceros. Si no fuera este el caso, se solicitara al sujeto
fuente que otorgue, si lo estima procedente, un nuevo consentimiento” (art.
60. 2°). Y su articulo 59. 1 a) hace referencia a la informacion previa sobre la
“Finalidad de la investigacion o linea de investigacion para la cual consiente”.
Asimismo, el apartado 2° sefiala que también se ha de recibir esta informa-
cion “En el caso de utilizacion de muestras que vayan a ser anonimizadas”.
Asimismo, “cuando se pretenda la incorporacion de una muestra bioldgica a
una linea de investigaciéon no relacionada con aquella para la que se obtuvo
inicialmente consentimiento”, el articulo 62 exige “informe favorable del
Comité de Etica de la Investigacion correspondiente al centro”.

Antes de la LO 3/2018 para el ambito concreto biosanitario, la AEPD
ya ha admitido el consentimiento por areas en su mencionado Informe
073667/2018 para facilitar utilizar los datos de los sujetos para varios

22 MarTiNEz MARTINEZ, Ricard y Awarez Ricaupias, Cecilia “El uso de datos con fines de

investigacion biomédica (Arts. 9 y 89 RGPD. Disposicion adicional decimoséptima, dis-
posicién final novena, disposicion transitoria sexta y art. 9 LOPDGDD)”, en Lépez Calvo
José (coord.), La adaptacién al nuevo marco de proteccion de datos tras el RGPD y la
LOPDGDD, Wolters Kluwer, 2019, pp. 279-287, p. 285.

3 Enespecial, ver Villalobos Quesada, Marfa, “Participative consent: Beyond broad and
dynamic consent for health big data resources”, Revista de derecho y genoma humano:
genética, biotecnologia y medicina avanzada N° Extra 1, 2019, pp. 485-510, pp. 508-509.
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proyectos. Es por ello que el nuevo marco general, como sefiala la autoridad
catalana, esta “en sintonia” con las previsiones sectoriales?*. No en vano, la
LO 3/2018 ha hecho “un simil” con esta regulacion muestras humanas para
investigacion.?

La DA 17°2° a) LO 3/2018 permite la posibilidad de dar el consentimiento
por “areas generales vinculadas a una especialidad médica o investigadora "2,
Y de modo complementario, la letra ¢) permite la “reutilizaciéon” de datos,
esto es, los obtenidos inicialmente con consentimiento y para una investiga-
ciéon concreta, se podran utilizar para otras investigaciones “relacionadas con
el drea en la que se integrase cientificamente el estudio inicial”.?” Mas que
“reutilizacién” debe entenderse como “un uso o un tratamiento secundario
de los datos de salud para una finalidad compatible con la finalidad inicial
para la que habrian recogido los datos”?%. De igual modo, se aprecia en la
Disposicion transitoria sexta respecto de los datos personales recogidos antes
de la LO 3/2018, permitiéndose que si se obtuvieron con “consentimiento
para una finalidad concreta, se utilicen tales datos para finalidades o areas
de investigacion relacionadas con la especialidad médica o investigadora en
la que se integrase cientificamente el estudio inicial”.

Sobre esta base y para el futuro, si habia un inicial consentimiento se pue-
den crear “colecciones” de datos para ser usados en una determinada area o
linea de investigacion. Por ello resultara bien Gtil recoger los datos informando
de su posible futuro uso para diferentes areas generales de investigacion,

24 Apartado (lll) Dictamen CNS 15/2019, de 14.5.2019, Dictamen en relacion con la
consulta de un centro sanitario sobre la necesidad del consentimiento en el caso de la
utilizacién de datos de salud seudonimizados en investigacién biomédica. Disponible
en catalan en http://apdcat.gencat.cat/web/.content/Resolucio/Resolucions_Cercador/
Dictamens/2019/Documents/ca_cns_2019_015.pdf

25 Menpez Garcia, Miriam y ALFonso FARNOS, Iciar, “La legitimacién para el tratamiento de
categorias especiales de datos con finalidades de investigacion en el marco del Reglamento
(UE) 2016/679 y de la Ley Orgénica 3/2018", Revista de derecho y genoma humano:
genética, biotecnologia y medicina avanzada, N° Extra 1, 2019, pp. 205-231, p. 212.

%6 "3)Elinteresado o, en su caso, su representante legal podra otorgar el consentimiento
para el uso de sus datos con fines de investigacién en salud y, en particular, la biomédica.
Tales finalidades podran abarcar categorias relacionadas con 4reas generales vinculadas
a una especialidad médica o investigadora”.

27 ") Se considerara licita y compatible la reutilizacién de datos personales con fines
de investigacion en materia de salud y biomédica cuando, habiéndose obtenido el con-
sentimiento para una finalidad concreta, se utilicen los datos para finalidades o areas de
investigacion relacionadas con el drea en la que se integrase cientificamente el estudio
inicial.

28 Apartado (lll) Dictamen CNS 15/2019... cit.
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0 para otros proyectos de investigacion en la misma area, estableciendo los
cauces para garantizar el deber de informacién a los interesados. 2°

Y hay que subrayar que el ya referido informe Informe 073667/2018 de
la AEPD? ofrece una interpretacion muy amplia del concepto “misma linea
de investigacién”. Sefala que “no seria preciso, para garantizar el caracter
inequivoco y especifico del consentimiento, que el mismo fuese prestado para
la realizacion de una investigacion concreta; ni siquiera para la realizacion
de investigaciones en una rama muy delimitada, como por ejemplo, un
determinado tipo de cancer, sino que, teniendo en cuenta la interpretacién
derivada directamente del propio Reglamento, sera suficientemente inequivoco
y especifico el consentimiento prestado en relaciéon con una rama amplia de
investigacion, como por ejemplo, la investigacién oncoldgica, o incluso para
ambitos mas extensos”.

Asi que incluso dmbitos mas amplios que la investigacion para el cancer
serian admisibles. Y tal amplitud lleva a una extension no sélo de la finalidad de
la investigacion, sino respecto de que se trate de un proyecto de investigacion
diferente, e incluso a cargo de equipos diferentes. Entiendo que sera posible
utilizar para dmbitos simplemente afines de investigacion datos obtenidos por
otros responsables del tratamiento. En todo caso, las “areas” o “lineas” de
investigacion son de un concepto “juridicamente algo indeterminado porque
permite una mayor o menor flexibilizacion”, como recuerda Montalvo®'. Y en
este sentido, el Comité ética valorara si las areas o lineas estan efectivamente
relacionadas, siendo que seran necesarias las directrices y orientaciones de
organos como el Comité Europeo de Proteccion de datos, también para las
investigaciones iniciadas antes de la LOPD 3/2018 (DT 69)*.

4. ;Qué datos? Los crecientes y muy variados datos relacionados
con la salud y utilizados en la investigacion

4.1. La nocién de “datos relacionados con salud” y su vis expansiva

El Consejo de Europa ha recordado el paso desde el término “datos
de salud” al mas general de “datos relacionados con la salud”. Asi, el

2 Menpez GARcia, Miriam y ALronso FARNGs, Iciar, “La legitimacion para el tratamiento...
cit. p. 212.

30 https://www.aepd.es/media/informes/2018-0046-investigacionbiomedica.Pdf

31 Monrawo JAaskelAINEN, Federico, “Una reflexién desde la teoria... cit., p. 62.

32 AwkorTA Ipiakez, Itziar, “Regulacion del tratamiento... cit. p. 314.
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ambito de su Recomendacién sobre la proteccién de datos relacionados
con la salud, de 27 de marzo 201933 es relativa al “al procesamiento de
datos personales relacionados con la salud en los sectores publico y privado
mediante herramientas digitales” (n° 2.1). También el RGPD ha efectuado
una “considerable ampliaciéon”34; el concepto datos de salud tiene un claro
caracter inclusivo en su Considerando 35 RGPD: “Entre los datos personales
relativos a la salud se deben incluir todos los datos relativos al estado de
salud del interesado que dan informacion sobre su estado de salud fisica o
mental pasado, presente o futuro”. Y asi debe interpretarse el articulo 4.
15° RGPD que los define.

RopriGuez Avuso®® ha distinguido una division que puede ser inicialmente
util: a) Datos que posean de forma inherente o claramente manifiesta un
caracter médico. b) Datos personales en bruto procedentes de sensores, que
pueden ser utilizados individualizadamente o en combinacién con otros,
para emitir conclusiones relativas al estado de salud o al riesgo para la salud
de un determinado interesado. ¢) Determinadas conclusiones extraidas en
relacion con el estado de riesgo para la salud del interesado, mas alla de que
las mismas sean o no ciertas, procedentes o legitimas.

Hay una clara vis expansiva de la nocién de los datos de salud. Como
recuerda el Comité de Etica Aleman “la proteccion de los datos ya no puede
estar estaticamente ligada a determinadas categorias de datos y de utilizacion
de los mismos, sino que debe adaptarse a la constante recombinacién y
re-contextualizaciéon de los datos”. (n°® 101)*. En esta direccién y para la
salud, recuerda Martinez que pueden afadirse datos no necesariamente per-

3 Consejo DE Eurora, Recomendacion CM / Rec (2019) 2 del Comité de Ministros a los
Estados miembros sobre la proteccion de datos relacionados con la salud, de 27 de marzo
2019

Disponible en: https://search.coe.int/cn/Pages/result_details.aspx?Objectld=090000168093b26e
34 Diaz Garcia, Elena, “La entrada en vigor del Reglamento Europeo de Protecciéon de
Datos como obstaculo a la investigacion”, en DS: Derecho y salud, Vol. 28, n°. Extra 1,2018
(Ejemplar dedicado a: XXVII Congreso: Constitucién y Convenio de Oviedo: aniversario
de derechos), pp. 231-238, cita p. 234.

3 15) «datos relativos a la salud»: datos personales relativos a la salud fisica o mental
de una persona fisica, incluida la prestacion de servicios de atencion sanitaria, que revelen
informacién sobre su estado de salud”.

36 RobriGuez Avuso, Juan Francisco, “Tratamiento de datos relativos a la salud del intere-
sado en el ambito de la sanidad publica”, en Actualidad administrativa, n 10, 2019, p. 2
de 13, aunque hace referencia a esta distincién en el Dictamen 02/2013, no se encuentra
en el mismo.

37 GerMmAN ETHics Council, Big Data and Health — Data Sovereignty as the Shaping of
Informational Freedom, Opinion e Executive Summary & Recommendations, 30 de
noviembre 2017, Deutscher Ethikrat, Berlin, disponible en https://www.ethikrat.org/
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sonales muy relevantes, como por ejemplo variables climaticas, demogréficas,
econémicas y sociales. Ello ofrece por primera vez en la historia una mirada
holistica que va mas alla del enfermo que narra su dolencia.*® Igualmente,
Romeo CasaBONA considera que entre los datos relacionados con la salud hay
gue incluir los datos “circunstanciales o indirectos” que aportan informacién
sobre la salud de una persona®?, datos como residencia, entorno, estilo de
vida, laboral, relaciones econémicas.

En la linea del mencionado Considerando 35 RGPD, Romeo CAsaBONA
sefiala también la ampliacion a los datos no sélo a la salud presente, sino
también a la futura, algo que puede tener especial significacion respecto de
los sistemas predictivos inteligentes®. Asimismo, también amplia los datos
de salud a los efectos favorables los datos relativos al nasciturus*'.

Asi pues, el concepto y ambito de los datos relacionados con salud
es claramente expansivo. Lo mismo que sucede con el crecimiento de las
variadas fuentes de procedencia y las magnitudes de los datos. Ello genera
a modo de fuerzas juridicas en principio contrarias. De un lado, conlleva
gue son cada vez mas también los datos especialmente protegidos del
articulo 9 RGPD y sometidos a las especiales garantias del RGPD, lo que
puede tener especial incidencia en los requisitos para la legitimaciéon para
Su uso Y, sobre todo, en las garantias y medidas para hacerlo. Ahora bien,
antes de someter en bloque todos los datos a un régimen especialmente
protegido, es importante segmentar y diferenciar los datos pues ello debera
llevar a soluciones también segmentadas y diferenciadas juridicamente. Sin
embargo, del otro lado, bien es cierto que este creciente conjunto de datos
relacionados con la salud, al tiempo que se sujeta al régimen mas estricto de
los datos especialmente protegidos si se usan para la investigacion quedara
bajo la tendencia ciertamente contraria de una flexibilizacién y un régimen
mas favorable.

fileadmin/Publikationen/Stellungnahmen/englisch/opinion-big-data-and-health-summary.
pdf

3 MarTiNez MARTINEZ, Ricard, “Big data, investigacién en salud y proteccion de datos
personales: ;Un falso debate?”, en Revista valenciana d’estudis autonomics, n° 62, 2017,
pp. 235-280, pp. 243-244, con cita de FUTURE TRENDS FORUM: Big data. E/ poder de
los datos (Resumen ejecutivo). Fundacién Innovacién Bankinter, Madrid 2014, p. 11.
Disponible en: https:/Awww.fundacionbankinter.org/ftf/tendencias/bigdata .

3% Romeo Casasona, Carlos Marfa, “Revision de las categorias juridicas. .. cit. p. 93.

“©  fdem.

4 |bidem, pp. 94-95
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Por supuesto, esta expansion acaba implicando una cantidad y volumen
de datos que se manejan en salud de magnitudes casi astronémicas. Asi, ya
en 2014 se afirmaban cantidades de datos clinicos por paciente: 1Tb, )10%
de los resultados provienen de la atencién sanitaria); datos gendémicos: 6Tb,
suponen un 30%; otros: 60% se relaciona con datos heterogéneos: medios
sociales, datos de smartphones, huella digital*.

4.2. Las crecientes fuentes de origen, usos y responsables de los datos
relacionados con la salud

El Comité de Etica Aleman* ha identificado cinco areas en las que se
utilizan grandes datos en relacién con la salud (n° 15). Estas areas vienen
determinadas especialmente por quienes manejan los datos con sus diferen-
tes beneficios y riesgos: 1°, la investigacion biomédica; 2°, la prestacion de
servicios de salud; 3°, la utilizacion de los datos por parte de las aseguradoras
y los empleadores; 4°, la explotacion comercial de los datos pertinentes para
la salud por parte de las empresas de informatica e Internet que operan a nivel
mundial; y 5°, la recopilacion de esos datos por las personas afectadas. Como
infra se analiza, la normativa tiende a que los datos del 2° grupo (servicios de
salud) puedan integrarse en el primer grupo (investigacion).

También se ha propuesto recientemente una clasificacion interesante a
los efectos de discernir algo los sujetos que tratan datos y su ecosistema juri-
dico*. Asi, cabria distinguir los datos farmacéuticos y de la investigacion, que
serfan en principio diferentes de datos en manos de prestadores de servicios
médicos publicos y privados; los datos clinicos; los datos relacionados con
la prestacion de los servicios sanitarios; los datos sobre el comportamiento
de los pacientes en tanto que usuarios de los servicios. Asimismo, también
estan los datos generados por aplicaciones y dispositivos tecnolégicos, en
este caso, en manos de operadores y prestadores de servicios de la sociedad
de la informacion, si bien sin discernir entre sujetos.

Y cada vez son mas variadas las nuevas fuentes de produccién de datos
de salud, en especial big data, tanto en los distintos &mbitos, como los

42 MarTiNez MARTINEZ, Ricard, “Big data, investigacion en salud ... cit. p. 248.

4 GermaN Ethics Counciy, Big Data and Health... cit.

4 Vatero Torruos, Julidn, Datos abiertos y sanidad: contexto tecnoldgico, actores
implicados y marco juridico, Datos.gob.es, Aporta, diciembre 2019, p. 37, disponible en
http://datos.gob.es/es/documentacion/datos-abiertos-y-sanidad-contexto-tecnologico-
actores-implicados-y-marco-juridico
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sujetos y finalidades por los que manejan. Asi, cabe sefialar®: la web y las
redes sociales (social media) y el uso de aplicaciones por los interesados; los
datos de maquina a maquina procedentes de sensores, medidores y otros
dispositivos ya por usuarios ya, especialmente, por prestadores se servicios
de salud; las grandes transacciones de datos por solicitudes de atencién
médica, facturacion en la gestion; los datos biométricos (huellas dactilares,
genéticos, escaner de retina, rayos X y otras imagenes médicas, la presiéon
arterial, el pulso y lecturas de oximetria de pulso y otros tipos similares de
datos). También, registros médicos electronicos (Electronic Medical Records,
EMR, por sus siglas en inglés), notas de los profesionales sanitarios, correos
electrénicos y documentos en papel.

En todo caso, se trata de una amalgama de naturaleza y regimenes
juridicos muy diferentes que, como sefala el Comité de Etica Aleman, genera
cada vez mas problemas e incertidumbres juridicas (n ©19)%.

4.3. Datos estructurados, semiestructurados y, cada vez mas, datos no
estructurados

Las nuevas fuentes de produccién de datos de salud van generando cada
vez mas datos no estructurados. En este sentido, cabe recordar que los datos
pueden ser estructurados, semi-estructurados o no estructurados*’, que son
la mayor cantidad.

4 San SEGUNDO ENCINAR, José Maria (Dir.), Big data en salud digital. Fundacién Vodafone,
MINETAD, RED.ES, Madrid, 2017, p. 16. Ver también MarTiNez MarTINEZ, Ricard, “Big data,
investigacién ensalud ... cit., p. 246, sefala una tipologia de servicios de salud: 1) servicios
de asistencia remota; 2) servicios de gestion administrativa; 3) servicios de telesalud no
clinicos, e integran distintas prestaciones.

4 19) La amalgama de datos reunidos por diversas instituciones en contextos a me-
nudo muy diferentes plantea problemas especiales para la utilizaciéon de grandes datos
en las investigaciones médicas. Con frecuencia se carece de normas uniformes para la
recopilacion de datos, la anotacién y el control de calidad, asi como de normas de buen
funcionamiento para el intercambio de datos. Esto se debe, por una parte, a la preocu-
pacion por la protecciéon de los datos personales y a la escasez de canales adecuados para
comunicarse con los pacientes y sujetos de investigacion y de modelos para obtener el
consentimiento de éstos en relacién con el uso secundario de los datos. Por otra parte,
existen incertidumbres y puntos de vista divergentes - en cuanto a la cuestion de quién
tiene derecho a acceder a los datos generados por la investigacion, y en qué medida.

47 Orteca Gimvenez, Alfonso, “Implicaciones juridicas de la internalizacion de la tecnologia
del Big Data y Derecho Internacional Privado”, en Revista de derecho y genoma humano:
genética, biotecnologia y medicina avanzada n® Extra 1, 2019, pp. 169-204, pp, 176-178.
Igualmente, ALcalbe BezHolp, GuiLLermo Yy ALFonso FarNGs, Iciar, “Utilizacion de tecnologia
Big Data en investigacién clinica”, Revista de derecho y genoma humano: genética, bio-
tecnologia y medicina avanzada n° Extra 1, 2019, pp. 55-83, en concreto, ver pp. 60y ss.
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Los estructurados serian datos codificados o numéricos que en prin-
cipio pueden ser utilizados o tratados directamente. Pueden ser datos de
frecuencia cardiaca o presion arterial. También son estructurados los datos
administrativos de los contactos con el sistema sanitario (atenciones en
consultas externas, urgencias, hospital de dia o ingresos hospitalarios) o
los datos obtenidos de los sistemas de prescripcion electrénica. Estos datos
cruzados con variables sociodemograficas y codificacion de diagnésticos y
procedimientos pueden proporcionar informacién muy valiosa.

Igualmente son datos estructurados los de registros especificos de
algunas enfermedades o condiciones con especial relevancia para la salud
publica (por ejemplo, registros de mortalidad, de cancer, enfermedades de
declaracion obligatoria o més recientemente, los registros de enfermedades
raras).

Los semiestructurados en principio no estan en una base de datos, si bien
por algunas propiedades, pueden ser facil de analizar e incluir en una base
de datos. BezHoLp y Atronso® recuerdan que diagndsticos y procedimientos de
cada episodio asistencial pueden ser procesados con sistemas de codificacién
estandar, de los cuales el utilizado habitualmente es la Clasificacion Inter-
nacional de Enfermedades (CIE)*°, promovida por la Organizacién Mundial
de la Salud. Asi, diagnésticos, procedimientos y otros problemas de salud a
través de cddigos alfanuméricos homogéneos internacionalmente permiten
almacenamiento y recuperacion para el analisis con herramientas de analisis
de la informacion asistencial, tales como los GRD (Grupos relacionados con
el diagnostico). Se advierte que la codificacion clinica es un proceso complejo
que requiere personal entrenado.

Y como se ha adelantado, los datos cada vez mas crecientes y vinculados
con el big data, son los no estructurados. Se trata de datos que no tienen
modelo u organizacion®. Pueden ser los datos generados por el uso de redes,
aplicaciones, sensores, sistemas maquina a maquina o grandes transacciones
de gestiéon de atencion y facturacién, biometria, etc. Recuerdan BezHolp y
Avronso que los datos y fuentes no estructuradas son muchas mas y mas

% |bidem.

4 https://icd.who.int/es

%0 Orteea Gimenez, Alfonso, “Implicaciones juridicas ... cit. p. 178, recuerda que
SOARES realiza una clasificacion de estas fuentes (SOARES, S., “Not Your Type? Big Data
Matchmaker On Five Data Types You Need to Explore Today”, Big Data Governance. An
Emerging Imperative, Ed. MC Press, Boise (Idaho), 2012, pp. 7-8. Disponible en: https://
www.dataversity.net/not-your-type-big-data-matchmaker-on-five-data-types-you-need-
to-explore-today/
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variadas®'. Asi, texto libre de las historias clinicas electrénicas, evolutivos
o los informes, informacién enorme cantidad de informacién en general
no estructurada que genera la actividad asistencial. Las imagenes médicas,
tanto de pruebas complementarias (radiologia, ecografia, medicina nuclear,
resonancias, electrocardiografia, retinografias, etc.), como fotografias que
se adjuntan a la historia clinica. También se incluyen en este apartado las
grabaciones en video de procedimientos, incluso la informacién contenida
en las publicaciones cientificas. Asimismo, como se ha insistido, hay fuentes
alternativas, provenientes de aplicaciones moéviles médicas o relacionadas con
la salud, generadas por diferentes dispositivos portatiles, ademas redes socia-
les generales o especificas de salud y los metadatos de todos los dispositivos.

La estructuracion de los datos puede tener fuerte incidencia juridica.
Como es sabido, son elementos muy importantes para aplicar el régimen de
protecciéon de datos la estructuracion de los mismos en ficheros o sistemas
datos, asi como, especialmente, la posibilidad de identificabilidad de los datos
y su cualidad de personales. Segun cada caso, los datos no estructurados
podran escapar mas facilmente al régimen de proteccion de datos si no llegan
a considerarse datos personales y no superan un juicio de identificabilidad
(Cons. 26 RGPD). Especialmente en los supuestos en los que se necesiten
esfuerzos desproporcionados o altas capacidades para que suponga el
tratamiento de derecho de proteccién de datos y teniendo en cuenta las
capacidades objetivas del responsable del tratamiento. Asi lo ha recordado
la propia AEPD respecto del big data®2.

Asimismo, la no estructuracion puede condicionar mucho los potenciales
usos que pueden tener los datos. También la estructuracion determinara
la necesidad de efectuar algunos tratamientos previos para que puedan
ser Utiles para la investigacion y habra de pensarse en la legitimacién de
dichos tratamientos previos. Igualmente, la mayor o menor estructuracion
serd relevante técnicamente para la aplicaciéon de medidas de seguridad y
especialmente la posibilidad o necesidad de seudonimizacién. Respecto de los
datos no estructurados sobre los que muchas veces ni se sospechan posibles
finalidades resultan dificultades para el cumplimiento de la transparencia o
la legitimacion de ulteriores comunicaciones.

> AvcaLpe BezHolp, Guillermo / Atronso Farnos, Iciar, “Utilizacion de tecnologia Big Data
... Cit. pp. 60-61.

2 AEPD - ISMS Forum (eds.); Carlos Alberto Saiz (coord.). (2017). Codigo de buenas
practicas en proteccion de datos para proyectos de Big Data, mayo, AEPD e ISMS Forum,
Madrid, pp. 9 y ss. También, STJUE 19 de octubre de 2016, Asunto C-582/14, Patrick
Breyer v. Alemania.
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5. Un régimen normativo con mas garantias, pero también las
ventajas

El Comité de Etica Aleman 3 (n° 99) ha subrayado “dos esferas cada vez
mas proximas y, en algunos lugares, ya superpuestas” del uso de datos en
salud. La primera, la utilizacién de datos en la investigacion médica y la practica
clinica hasta ahora con reglas relativamente claras y estrictas. En buena medida
este primer grupo o esfera vendria a corresponderse con los usos primarios
de los datos a los que hace referencia el Comité EDPB (infra). No obstante,
en segundo lugar y como segunda esfera, “estan los productos y servicios
extremadamente heterogéneos del mercado libre que ejercen una influencia
cada vez mayor en la evolucién del sector de la atencion de la salud”. Una
zona borrosa que “rozan la primera esfera y sus normas hasta los productos
evidentemente dudosos que no se invierten en la promocién sostenible de
la salud”. Y es interesante sequir al Comité de Etica Aleman cuando afirma
gue esta segunda esfera, cuando mas se acerque a la primera, mas habra de
cumplir obligaciones y normas ya habituales de esta primera esfera (n° 103)>.

Ello repercutird especialmente en el uso de datos relacionados con la
salud por plataformas, intermediarios y empresas, esto es, fuentes de reco-
pilacion y manejo de datos cada vez de las -clasicas- instituciones de salud e
investigacion. Asimismo, y relacionado con lo anterior, estas dos esferas se
corresponden en alguna medida con la naturaleza mas o menos estructurada
de los datos. Asi, el régimen juridico a aplicar habra de ser mas convergente
cuando la segunda esfera se aproxime o superponga a la primera esfera. Estas
tendencias no son propiamente contrapuestas como podria pensarse, sino
que en esencia requieren un analisis de los datos que se manejan y del riesgo
e impacto de los tratamientos, trabajar bajo los principios de minimizacion y
esencialmente con garantias de seudonimizacion y separacién funcional, bajo
la confidencialidad y otras garantias, al tiempo de contar con una importante
flexibilidad en la legitimacién para el tratamiento de datos y la posibilidad de
variar los fines de investigacion.

>3 GermAN ETHics Councit, Big Data and Health — Data Sovereignty as the Shaping of
Informational Freedom, Opinion e Executive Summary & Recommendations, 30 de
noviembre 2017, Deutscher Ethikrat, Berlin, disponible en https://www.ethikrat.org/
fileadmin/Publikationen/Stellungnahmen/englisch/opinion-big-data-and-health-summary.
pdf

% 103) La heterogénea segunda esfera descrita anteriormente debe configurarse de
acuerdo con el siguiente principio basico: cuanto mas estrechamente una aplicacion
individual limita con la primera esfera, mas fuerte es el imperativo ético y juridico de
dirigir su desarrollo, con referencia a los multiples actores, hacia las normas de calidad,
proteccion y confianza que generalmente pertenecen a la primera esfera.
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Este punto de partida puede considerarse como un principio en la inter-
pretacion y analisis juridico del cada vez mas variado y confuso ecosistema de
los datos de salud e investigacion. Asi, de un lado y como se ha adelantado,
el creciente conjunto de datos relacionados con la salud quedara bajo el
régimen juridico mas exigente de los datos especialmente protegidos. De
igual modo se acercara al régimen juridico especifico de la investigacién y la
investigacion en salud. No obstante, del otro lado, si bien mas sujetos y bajo
un régimen normativo, habran de gozar de las ventajas y flexibilidades que
implica el régimen de la investigacion.

Mas alla de las dos esferas, aunque también relacionado con ellas, resulta
de especial interés discernir un uso primario y secundario de los datos de
salud para el ambito de la investigacion. Afirma Montalvo que los datos
relacionados con la salud ahora interesan mas alla de su uso primario “en
el estricto ambito de la asistencia sanitaria o en el marco concreto de un
ensayo clinico, como soporte documental de los hechos mas relevantes de
la asistencia prestada, de las decisiones adoptadas durante la misma o de
los diagnosticos y conclusiones alcanzadas, sino también para su explotacion
secundaria, es decir, al margen de los fines principales para los que fue el
dato facilitado. El paciente cede sus datos para un fin concreto y tales datos
cobran interés para fines secundarios, su uso secundario, a través de las
herramientas que ofrece el Big Data">>.

En el &mbito de los ensayos clinicos, la Comisién Europea® y el Comité
EDPB definen como uso primario los ensayos clinicos: “todas las operaciones
de procesamiento relacionadas con un protocolo de ensayo clinico especi-
fico durante todo su ciclo de vida, desde el comienzo del ensayo hasta su
eliminacion al final del periodo de archivo” (Comité n° 7)°’. No obstante,
advierte que no todas las operaciones dentro de este uso primario de los
ensayos clinicos, “persiguen los mismos fines y se inscriben en la misma base
juridica”. Asi, se distinguen dos grandes grupos de usos, “operaciones de

> MonTalvo JAASKELAINEN, Federico, “Una reflexion desde la teorfa... cit. , pp. 47-48.

% ComisioN Europea, Question and Answers on the interplay between the Clinical Trials
Regulation and the General Data Protection Regulation, Direccion General de Salud e
Inocuidad de los Alimentos, 2019. Disponible en https://ec.europa.eu/health/human-use/
clinical-trials-documents_es, Ver pregunta n° 3.

7 Se recuerda que esta interpretacién amplia del uso primario de los datos es diferente
del concepto de uso primario que figura en Grupo pe TraBAJO DEL ARrTicuto 29, Opinion
03/2013 del sobre la limitacion de los fines, de 3 de abril de 2013, WP203, p. 21, en la
gue se afirma que la primera operacién de tratamiento, es decir, la reunion de datos, es
el uso primario y todo tratamiento posterior a la reunion debe considerarse “tratamiento
ulterior”.
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procesamiento relacionadas puramente con actividades de investigaciéon” y
las “operaciones de procesamiento relacionadas con los fines de proteccion
de la salud”. En consecuencia, las bases juridicas de tratamiento son bien
diferentes (n° 8). Asi, los usos secundarios de los datos de los ensayos
clinicos fuera del protocolo de ensayo clinico con fines cientificos, necesitan
una base de legitimacién diferente del uso primario. Y no sélo las bases de
legitimacion, sino que en general todo el régimen juridico del uso de datos
para la investigacion esta modulado o diferenciado.

Las posibilidades de hacer usos secundarios de datos de salud para la
investigacion varian en razéon de multiples factores, como la procedencia,
recogida, finalidad inicial y posterior, la naturaleza de quienes lo procesan
y su potencial y capacidades tecnolodgicas, las relaciones juridicas entre los
sujetos que tratan los datos y un largo etcétera. Se puede afirmar que una
“presuncion de compatibilidad” para los usos secundarios de los datos pri-
marios en razén de los articulos 5y 89 RGPD. Asi, si se quiere tratar datos del
sujeto del ensayo clinico “fuera del &mbito del protocolo “exclusivamente”
con fines cientificos, se afirma que el consentimiento habra de solicitarse al
propio interesado o a su representante legalmente designado en el momento
de solicitar el consentimiento informado para la participacién en el ensayo
clinico”, esto es, el tratamiento primario. Ahora bien, se recuerda que se trata
de consentimientos diferentes el de ensayos clinicos y el de proteccién de
datos (n° 29): “el consentimiento previsto en el el consentimiento previsto
en el parrafo 2 del articulo 28 del CTR no es el mismo consentimiento al
que se hace referencia en la RBP como uno de los fundamentos juridicos del
tratamiento de los datos personales, independientemente de que sea o0 no
el fundamento juridico utilizado para el tratamiento primario”. Asimismo,
el Comité (n° 31) sefiala que “la presuncion de compatibilidad [art. 89...]
no debe excluirse, en todas las circunstancias, para el uso secundario de los
datos de los ensayos clinicos fuera del protocolo de ensayo clinico para otros
fines cientificos”.

6. ¢Qué datos gozan del régimen favorable de la investigaciéon?

6.1. Los datos que gozan de la flexibilizacién de los articulos 9 y 89 RGPD
no son solo los de salud

Sin perjuicio de la variada tipologia de los datos que se ha sefialado, hay

que delimitar qué datos personales quedan sometidos al régimen especifico
mas favorable de la investigacién, en su caso, en salud.
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Debe recordarse que la flexibilizaciéon o reglas especiales del articulo
9 RGPD lo son respecto de todo tipo de datos especialmente protegidos
y no soélo para los datos de salud o genéticos®®. El tratamiento de datos
especialmente protegidos se legitima (y, por tanto, se excepciona la necesidad
de consentimiento) por las finalidades de medicina, diagnéstico, asistencia
sanitaria, salud publica o para intereses esenciales (art. 9. 2° letras g, h) e i)
0, por lo que agqui mas interesa, para la investigacion (no sélo biomédica),j)).

El articulo 9. 2° RGPD hace referencia a los fines y no a la tipologia
dentro de los datos especialmente protegidos, también en la letra h)
relativa a la investigacion. Lo mismo sucede en el articulo 89 RGPD que
otorga un régimen especial favorable por los fines de investigacién, no
por la naturaleza de los datos de que se trate. Asi pues, es la finalidad de
la investigacién y en su caso en salud la que determina la aplicacién del
régimen particular o modulado respecto de todos los datos especialmente
protegidos, no solo los datos de salud. Cuestion diferente es la legislacion
nacional que haya limitado su dmbito a los datos de salud o a otros
especialmente protegidos.

6.2. Qué datos quedan bajo el régimen particular de la DA 179 LOPD, datos
ordinarios y los enmascaramientos de datos sensibles

Disposicion adicional decimoséptima se titula “Tratamientos de datos
de salud”. No obstante, considero que el régimen favorable de estos
tratamientos de datos va més alla de los datos de salud, y que es relativo
a los datos especialmente sensible, asi como a otros datos que se traten
con finalidad de investigacién para el ambito de la salud.

El apartado primero de reglas especiales de la DA 172 LO 3/2018 es
relativo a los “tratamientos de datos relacionados con la salud y de datos
genéticos”. En principio ello tiene su légica por cuanto trata de amparar
los tratamientos de datos y genéticos en el &mbito de la legislacion de
sanidad, riesgos, pacientes, investigacion biomédica, salud publica,
seguros, medicamentos o discapacitados. No obstante, pese a este tenor
literal, puede interpretarse razonablemente que el tratamiento del resto

%8 De hecho, de acuerdo con el articulo 9.1 RGPD se consideran categorias especiales
de datos personales los que “revelen el origen étnico o racial, las opiniones politicas,
las convicciones religiosas o filoséficas, o la afiliacion sindical, y el tratamiento de datos
genéticos, datos biométricos dirigidos a identificar de manera univoca a una persona fisica,
datos relativos a la salud o datos relativos a la vida sexual o las orientaciones sexuales de
una persona fisica”.
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de datos especialmente protegidos -no sélo los de salud y genéticos- para
las finalidades de esta legislacion también puedan contar con las ventajas
del régimen de la DA 172 cuando el tratamiento sea para investigacion
para el &mbito de la salud.

El apartado segundo es si cabe mas claro y mas relevante, por cuanto
regula expresamente y en general el régimen de los “tratamiento de datos
en la investigacion en salud”. Por ello, queda bajo su régimen el tratamiento
de todo tipo de datos sin limitarse a los datos de salud vinculado a la inves-
tigacion en salud. Asi, el tratamiento para la investigacién médica de todo
tipo de datos personales gozara de este régimen favorable.

Ahora bien, si no son datos especialmente protegidos del articulo 9 RGPD
puede ser que su régimen “ordinario” sea mas ventajoso, flexible y favorable
para el responsable. Si es asi, habra que seguir el régimen mas favorable.
En este sentido cabe recordar que la creciente contextualizacion de los
datos de salud y el mayor uso de tecnologias lleva a que haya ingentes
cantidades de datos que cabalmente no hay que considerar de salud
y especialmente protegidos, pero si que se traten para finalidades de
investigacion y de salud.

Pues bien, estos datos habran de beneficiarse del régimen mas
flexible posible, esto es, convergera el régimen de datos no especialmente
protegidos y el de datos para la investigacion. Ello puede tener especial
incidencia respecto de las garantias compensatorias que se requieren
para tratar datos bajo el régimen mas flexible, como las medidas de
seguridad y de anonimizacién a adoptar. Habra grandes conjuntos de
datos diferenciados y segmentados que no habran de estar bajo este
especial régimen de garantias o medidas.

Sin perjuicio de todo lo dicho, hay que tener en cuenta el fenémeno
de los datos llamados proxies o indirectos, esto es, datos que en principio
no son datos sensibles; no obstante partir de los mismos el perfilado
automatizado de big data y algoritmos pueden derivar factores especial-
mente prohibidos o datos especialmente protegidos. Asi sucede por ejemplo
a partir de datos como los gustos, el tipo de compras, barrios donde se
mueve, etc. Hay que vigilar que puede que se intente eludir las prohibiciones
o limitaciones de utilizar datos especialmente protegidos en los sistemas IA
utilizando estos proxies o datos afines. En este sentido, habra que analizar
posibles “enmascaramientos” y la eleccién intencional de factores que estan
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cerca de los prohibidos o de datos afines a los especialmente protegidos vy,
en su caso, de salud®.

7. El margen de actuacion al legislador nacional, limitado

Como punto de partida, al menos teérico, hay que recordar que el
régimen establecido por el RGPD prima sobre el Derecho espafiol. El Derecho
interno queda desplazado y no se aplica si contradice a la norma de la UE®®.
Es mas, por mayor claridad, la LO 3/2018 ha sido ciertamente original pues
deroga toda ley o norma anterior y contraria no solamente a la LO 3/2018
misma, sino también deroga toda norma contraria al propio RGPD (Disposi-
cion derogatoria 3°).

También cabe recordar que un Reglamento de la UE es una norma de
alcance general, plena y directamente obligatoria para todos los Estados
miembros y sus ciudadanos, sin necesidad de un acto de transposicién interna
(como sucede con las Directivas). Ahora bien, pese al efecto directo, el RGPD
es un reglamento excepcional por cuanto reenvia en decenas de ocasiones
a la legislacion de los Estados o de la UE. Y ello cobra especial importancia
respecto del ambito de datos especialmente protegidos, salud e investigacion.
Asi, en este &mbito el RGPD incluye remisiones al Derecho nacional en el
articulo 9. 2. a), b)®' y, de especial interés, en las letras g), h) i) y j). Se trata de
supuestos en los que se levanta la prohibicion de tratar datos especialmente
protegidos y se legitima del tratamiento de datos protegidos sin el consen-

> Entre otros, Terry NicoLas, “Big Data Proxies and Health Privacy Exceptionalism”,
en Health Matrix n° 24, pp. 65-108 (2014). Sobre el enmascaramiento de datos espe-
cialmente prohibidos, Barocas, Solon & Setest, Andrew D., Big Data’s Disparate Impact, 104
CAL. L. REV. 671, 692-93 (2016). Para el ambito de la justicia, Simmons, R. “Quantifying
Criminal Procedure: How to Unlock the Potential of Big Data in Our Criminal Justice
System” (July 29, 2016). 2016 Mich. St. L. Rev. 947 (Ohio State Public Law Working Paper
No. 362. pp. 977 y ss. Disponible en SSRN: https://ssrn.com/abstract=2816006 or http:/
dx.doi.org/10.2139/s5rn.2816006

60 Entre otros muchos, puede seguirse mi aportacion en “Los tratados internacionales y
el Derecho de la Unién Europea. Integracién y relaciones con el ordenamiento espafol”,
en CasTeLLA AnDREU, JOsé Marifa (ed.), Derecho Constitucional Basico, Huygens (Col. Lex
Academica), Barcelona, (ed. 2018, pp. 251-272), en concreto 261-272. Por todos, ManGas
MarTin, Araceli (aut.) y Liiin Nocueras, Diego J. (aut.) (2016) Instituciones y Derecho de la
Union Europea, Tecnos, Madrid, Espana, 2016 (9 ed.).

61 Respecto del consentimiento (letra A), el legislador nacional puede prohibir trata-
mientos de datos sensibles aunque se cuente con el consentimiento explicito.

La letra b) hace referencia al supuesto mas lejano de tratamientos del ambito laboral y
seguridad y proteccion social.
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timiento explicito de la letra a)®?. Para el ambito de la investigacion hay que
tener especialmente en cuenta también la modulacién que implica el articulo
89. 1°y 2°y su especial conexién con el articulo 5 RGPD.

Pues bien, estas remisiones del RGPD al Derecho de la UE o nacional que
facilitan el tratamiento de datos personales, lo hacen bajo las condiciones
y garantias concretas que se regulen en cada pais. Y dado que es el RGPD
quien otorga amplia capacidad regulatoria a los Estados, puede incluso
considerarse que “prevalece la normativa interna estatal” frente al RGPD®3.
Afirma Serrano que con el nuevo RGPD se da “un panorama de remision
constante entre unas normas y otras, situacién que no facilita la compren-
sién ni el cumplimiento de los principios y reglas del tratamiento de datos
personales en salud y en investigacion”.®* Estas remisiones llevan a afirmar
que el RGPD no armoniza y “no desarrolla un régimen juridico especifico” al
remitir a los Estados miembros. Pese a que “sienta unas bases mas solidas”
comunes, “frustra” en gran medida las expectativas de armonizacién directa
que abrigaban los grupos e instituciones investigadoras®. Se afirma asi
que “lamentablemente” el RGPD no regula una disciplina especifica para
el tratamiento de datos personales en el &mbito sanitario e investigador®®.
Como recuerda Romeo CasaBona, el RGPD reconoce una amplia capacidad
normativa a los Estados miembros y a la propia UE, que puede incluso permitir
una “perturbadora” disparidad normativa®’.

Sin perjuicio de estas criticas, la situaciéon en cada Estado esta sujeta
al marco que establece el propio RGPD para la actuacion nacional. Asi, se
requiere que se dé:

62 Como recuerda la autoridad catalana Dictamen CNS 15/2019... cit . (ap. Il) el régimen
especifico para salud e investigacion no empece en modo alguno la legitimacion a través
del consentimiento. Dictamen en relacién con la consulta de un centro sanitario sobre la
necesidad del consentimiento en el caso de la utilizacién de datos de salud seudonimizados
en investigacion biomédica.

& Romeo Casasona, Carlos Maria, “Revision de las categorias juridicas... cit. p. 119.

64 SerraNO PErez, Marfa Mercedes, “La necesidad de una ley de proteccion de datos en
salud: VI Congreso Internacional de Bioderecho: mesa de debate: confidencialidad y nuevos
usos de los datos en salud”, en Bioderecho.es: Revista internacional de investigacion en
Bioderecho, n°. 8, 2018 (Ejemplar dedicado a: Estudios de bioderecho), 6 pp., cita p. 2.
8 ALKORTA IDiakEZ, Itziar, “Regulacion del tratamiento ... cit. p. 276, no obstante, ver
también . pp. 277-278.

8 Vivas-TesoN, Inmaculada, “ Autodeterminacién informativa, validez del consentimiento
y proteccion de datos sensibles: criticas al nuevo marco normativo”, en Revista de derecho
y genoma humano: genética, biotecnologia y medicina avanzada, n° Extra 1, 2019, pp.
233-271, p. 244.

67 Romeo Casasona, Carlos Marfa, “Revision de las categorias juridicas... cit. p. 108.

82 Rev Der Gen H Num. 52/2020



EL ALCANCE E INTERACTUACION DEL REGIMEN JURIDICO DE LOS DATOS PERSONALES...

- primero, el presupuesto de cada letra g), h) i) y j) del articulo 9.2°
(interés publico esencial, medicina, asistencia, tratamiento o gestion
sanitarias...),

- segundo, las previsiones del articulo 9 RGPD (en su caso combinadas
con los articulos 5 u 89) no acttian directamente, el Estado miembro
si que ha de adoptar legislacion que regule estos tratamientos de
datos que no exigen consentimiento y,

- tercero, habra que analizar las condiciones especificas que regule el
legislador nacional bajo estas habilitaciones.

Pese a la habilitacion del RGPD, el legislador nacional o de la UE en modo
alguno es libre. La normativa sera contraria al RGPD si no cumple con unos
minimos requisitos que abren sin duda la puerta a la actuacién y revisién de
la UE. Asi, la legislacion:

- ha de ser adecuada y proporcional. Y estos criterios pueden cobrar
un especial rigor al estar vinculados a la afectacion o restriccion al
derecho de proteccion de datos u otros derechos fundamentales;

- hade establecer medidas compensatorias para permitir el tratamiento
de datos sensibles sin consentimiento explicito.

- Enocasiones, el RGPD sefiala medidas y garantias concretas que sin
duda ha de respetar el legislador. Asi, la letra h) y el apartado 9.3°),
o la letra i) implican garantias mas concretas de secreto profesional
y profesionalidad. Para la investigacion, la letra j) y la remision al art.
89. 1° RGPD implican el principio de minimizacién en general y la
seudonimizacién en particular.

Precisamente la Comisién Europea afirma que pese a que “Efectiva-
mente, el Reglamento concede a los Estados miembros cierto margen [...]
en areas tales como las de la medicina y la salud publica” y recuerda que en
todo caso, hay condicionamientos:

"i) toda legislacion nacional de especificacion debe respetar los requisitos

de la Carta de los Derechos Fundamentales (y no sobrepasar los limites
fijados por el Reglamento, sustentado en la Carta);
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ii) no debe contravenir la libre circulacién de datos personales dentro de
la UE"®8,

No escapara al lector que, pese a su generalidad, estos elementos mini-
mos del RGPD son susceptibles de ser valorados y controlados por el EDPB
y en su caso las autoridades nacionales al dictar criterios y resoluciones o,
especialmente, por tribunales de la Unién Europea al controlar la actuacion de
los Estados. Pese al amplio margen concedido a los Estados estas autoridades
pueden hacer una interpretacién armonizadora e incluso jacobina potencian-
do la investigacion frente a las condiciones y regulacion establecidas por los
Estados. Asi, en la valoracion de la admisibilidad de la regulaciéon nacional,
sera muy relevante tener en cuenta la muy clara voluntad del RGPD y objetivo
de la UE de facilitar la investigacion y el tratamiento de datos especialmente
protegidos para esta finalidad.

El legislador nacional sin duda tiene margen para introducir condiciones
y garantias a favor del derecho de proteccion de datos en la investigacion.
Ahora bien, debe recordarse que los Estados nacionales no pueden elevar
al gusto las garantias de los derechos fundamentales si ello es contrario a
los objetivos de la UE. Asi, el TJUE en sentencias de 26 de febrero de 2013,
C-399/11, asunto Melloni (y del mismo dfa, C-617/10, asunto Akerberg
Fransson) impidié aplicar una proteccion de un derecho fundamental segun el
Derecho nacional que era mas amplia y garantista que la de la Unién Europea.
Sefialé que no se puede elevar la garantia de un derecho si ello va en perjuicio
de la primacia del derecho de la UE y de su unidad y eficacia. Ello viene a ir en
contra de la consideracion general del Derecho internacional de los derechos
fundamentales como un minimo que los Estados siempre pueden mejorar.

La Comision ha demandado “un grado de armonizacion mas elevado si
cabe” y ha criticado que “En algunas ocasiones, los Estados miembros han
introducido requisitos nacionales adicionales al Reglamento, concretamente
a través de numerosas leyes sectoriales, lo que se traduce en fragmentacién
y se materializa en la creacion de cargas innecesarias” .

8 Comision Europea, Balance de las normas de proteccion de datos como catalizador de
la confianza en la UE. Comunicacion de la Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo,
Bruselas, 24.7.2019, COM(2019) 374 final, p. 4.

& |bidem, p. 5. Remite en esta direcciéon al informe del Grupo multilateral sobre el
Reglamento publicado el 13 de junio de 2019:
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&
meetingld=15670
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Sobre estas bases, cabe acudir a la legislaciéon nacional con el papel muy
relevante que el RGPD le ha conferido.

8. Un nuevo estatuto de la proteccion de datos de la investigaciéon
biomédica sobre la legislacion sectorial

8.1. De donde veniamos. No habia una requlacion previa general, sino,
sectorial, dispersa, fragmentaria e incompleta

Una vez analizado el marco de actuaciéon que permite el RGPD, procede
examinar la regulacion espanola. Y en primer término cabe tener en cuenta
la situacion previa a la nueva regulacion. La regulacién sectorial sobre el
tratamiento de datos para la investigaciéon y en concreto en salud era, como
sefala Nicolas, una regulacién “fragmentaria e incompleta”’°. Por cuanto
al caracter fragmentario, recuerda ALkorTta que no habia “un marco general
aplicable a la toda aquella investigacion cientifica que operara sobre datos”
71 Diversas leyes establecieron pautas sectoriales para el uso de datos
provenientes de la historia clinica, de la investigacidon con embriones o fetos
vivos 0 muertos, con tejidos humanos y gametos, sobre ensayos clinicos con
medicamentos o en terapia celular, investigaciones clinicas con productos
sanitarios, estudios observacionales sobre medicamentos, etc.; “pero, faltaba
un marco general regulador de los estudios gue se sirven solo o fundamen-
talmente de datos, cualquiera que sea su procedencia”.”?

Y ademas de fragmentaria, la regulacion era incompleta, como también
especialmente Alkorta detalla’. El “hito” que supuso la Ley 14/2007, de
Investigacion Biomédica y su normativa de desarrollo (Real Decreto 1716/2011)
se refiere exclusivamente a la utilizacion de datos asociados a las muestras
bioldgicas. No obstante, como recuerda Romeo Casasona, muchas veces el titular
de datos personales es titular de muestras muy reguladas por la Ley 14/2007,
de 3 de julio, de Investigacion biomédica. Por su parte, el articulo 16 de la Ley
41/2002, de Autonomia del Paciente queda limitado a la historia clinica. Sin
perjuicio de su importancia, la historia clinica no acapara todos los datos de
interés en la investigacion médica. No alcanzaba, entre otros, los registros de

70 Asien, NicoLas Jimenez, Pilar, “Investigacion biomédica y bigdata sanitarios”, en TRoncoso
Reicapa, Antonio (Coord.), Comentarios al Reglamento General de Proteccion de Datos y
a la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal, Thomson Reuters, Cizur
Menor, Espafa, en prensa.

71 AwKorTA Ipiakez, Itziar, “Regulacién del tratamiento ... cit. p. 276.

2 fdem.

3 Ibidem, p. 307.
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enfermedades o los que almacenan resultados de andlisis poblacionales o las
bases de datos donde se depositan los resultados de proyectos de investigacion.
Ademas, la regulacién obligaba a acudir a la normativa general de proteccion
de datos en algunos aspectos no claros, con resultados dudosos’.

Por su parte, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del
Sistema Nacional no se refiere a la investigacion sanitaria. Y, hasta ahora,
la Ley 33/2011, de 4 octubre, General de Salud sélo se proyectaba con
relacién a estudios encaminados a la prevencién de riesgos graves para la
salud de la poblacién. Por su parte, quedaba para el ambito mas concreto
farmacéutico el Cédigo Tipo de proteccion de datos personales en el ambito
de la investigacion clinica, de Farmaindustria 7.

Sefalaba Serrano que la normativa se encontraba dispersa, de lo cual
resulta gran inseguridad juridica, “la normativa a aplicar, mas que resolver
dudas, en ocasiones las genera”’¢. Habia que evitar una “regulacion
sectorial y que perpetuara la situacion de remisiones con la que contamos
en la actualidad serfa una involucion” 77. Es por ello que se deseaba una
Unica ley que armonizaria la regulacion del sector en todas sus vertientes.
En la elaboracién de lo que seria la nueva LO 3/2018, la Sociedad Espafiola
de Epidemiologia y Sociedad Espafiola de Salud Publica solicitaron una ley
especifica sobre proteccion de datos personales relativos a la salud. Una
sola norma que compendiase y armonizase la materia, con una regulacién
conjunta y clarificadora’®. No obstante, la nueva regulacién ciertamente no
cumple todas las expectativas.

8.2. La DA 172 como estatuto marco de la investigacion sanitaria o biomédica
en sintonia con la incompleta legislacion sectorial

La AEPD emiti¢ un informe claramente favorable a la investigacion bio-
médica cuando ya habia un anteproyecto de LOPD, pero que aln no contenia

74 Recuerda Alkorta que no quedaba claro si el consentimiento del sujeto es impres-
cindible cuando los datos se van a utilizar de manera disociada, ni la legitimacién para
acceder a la historia clinica con fines que no sean asistenciales. fdem, p. 307.

75 Version 1.1.2014, disponible en https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/
uploads/sites/2/2014/04/C%C3%B3digo-Tipo.pdf

76 SerraNo Perez, Maria Mercedes, “La necesidad de una ley... cit. p. 3.

7 Ibidem. p. 6.

8 Diaz Garcia, Elena, “La entrada en vigor del Reglamento Europeo de Proteccion de
Datos como obstaculo a la investigacion”, en DS: Derecho y salud, Vol. 28, n°. Extra 1, 2018
(Ejemplar dedicado a: XXVII Congreso: Constitucién y Convenio de Oviedo: aniversario
de derechos), pp. 231-238, cita p. 232. Ver el documento https://sespas.es/wp-content/
uploads/2018/02/NdP-SEE-y-SESPAS-Enmiendas-Ley-Protecc-Datos. pdf
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una regulacién sobre el tema. Asi, la AEPD quiso ver con buenos ojos la
normativa sectorial preexistente en Espafa e integrarla con el articulo 9 RGPD.
Asi, afirmé que el RGPD “no implica una alteracion del marco normativo
actualmente vigente en Espafa en relacién con el tratamiento de datos en
el marco de la investigaciéon biomédica” 7°. Se afirmaba asimismo que el
RGPD y la LODP -en su version previa a la DA 172- “mantienen inalterado
el régimen [...si bien] permiten realizar una interpretacién mas flexible del
alcance que puede darse al consentimiento prestado de conformidad con
la misma superando, a titulo de ejemplo, la interpretacién mas restrictiva
contenida en el articulo 60 de la Ley de Investigacidon Biomédica”.

Afortunadamente, el legislador organico en 2019 fue mas alla que lo
previsto inicialmente y asumié el papel de regular un “estatuto marco de
la investigacion sanitaria o biomédica”, que no habia antes en Espafia®. La
DA 172y esencialmente su apartado 2° configura este nuevo marco general.
Ahora bien, esta nueva regulaciéon general no busca una quiebra con el
régimen anterior, sino que se hace “en sintonia” con la regulacion sectorial®'.
Y como se verd, la misma LO 3/2018 introduce algunas reformas en la
legislacién sectorial previa precisamente para que se alinee con el régimen
general que establece.

Ahora bien, hay que advertir que la LO 3/2018 asienta este nuevo marco
general de la proteccion de datos en la investigaciéon biomédica, pero lo
hace con una endiablada y muy mejorable técnica normativa. Como se ha

7% Informe 073667/2018 AEPD https://www.aepd.es/informes/juridicos/
https:/Avww.aepd.es/media/informes/2018-0046-investigacionbiomedica.Pdf

Anadia que “Dichos datos podran seguir siendo tratados en los términos establecidos
en la Ley 14/2007, a cuya habilitacion legal se remitiria el articulo 9.2 j) del RGPD y que
establece las garantias de seudonimizacion (en la redaccion del texto “datos codificados
o reversiblemente disociados”) y minimizacion, delimitando igualmente las reglas de
limitacién de la finalidad en su articulo 60.2".

Reglamento General de Protecciéon de Datos y el Proyecto de Ley Organica de Proteccién
de Datos, no sélo mantienen inalterado el régimen contenido en la normativa reguladora
de la investigacion biomédica, sino que permiten realizar una interpretacion mas flexible
del alcance que puede darse al consentimiento prestado de conformidad con la misma,
superando, a titulo de ejemplo, la interpretacién mas restrictiva contenida en el articulo
60 de la Ley de Investigacién Biomédica. Al propio tiempo, la interpretacion no restrictiva
que se ha analizado deberfa ser tenida igualmente en cuenta por los Comités Eticos
de Investigacién en los supuestos en los que autorizasen el tratamiento de muestras
codificadas, sin contar con el consentimiento cuando no fuera posible su obtencion,
conforme al articulo

58.2 de la Ley 14/2007".

80 AikorTa Ipiakez, Itziar, “Regulacién del tratamiento ... cit. p. 307.

81 Dictamen CNS 19/2019 (llI).
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afirmado “ la citada Disposiciéon no es precisamente un ejemplo de buen
hacer, tanto por la forma extrafia de insercién en el ordenamiento juridico, a
través de la mera aprobacion de una adicional, sin modificacion del texto de
las normas a las que, en principio, viene a completar o afectar la misma, como
por la propia redaccién que exige el sobreesfuerzo intelectual de leerla en varias
ocasiones para alcanzar a entender sus previsiones” .82 Como sefiala Vivas, la
LO 3/2018 “deja mucho que desear”, pese a la importancia de una materia
tan delicada y ser urgentes las medidas normativas “hoy sigamos contando
con una deficiente, inconexa y ambigua regulacion” & De hecho, considerar
a la LO 3/2018 como un nuevo marco general exige un grave esfuerzo
sistematico e interpretativo, gue a continuacion se pretende establecer para
en cierto modo compensar la deficiente regulacion.

Cabe recordar que, en clave constitucional interna, la regulacién nacional
a la que remite el RGPD en primer término puede ser la LO 3/2018, como
norma general de “adaptacion” del RGPD a Espafia (art. 1 a) LO 3/2018).
Constitucionalmente, de forma conjunta el RGPD y la LO 3/2018 “desarro-
llan” (art. 81 CE) el derecho de proteccién de datos (STC 76/2019, de 22 de
mayo, FJ 4°) y por tanto regulan sus aspectos sustanciales, incluyendo los
limites directos al mismo?®-.

En otros lugares he criticado el “eleopedecentrismo” de nuestro Tribunal
Constitucional. Asi, sentencias STC 17/2013, de 31 de enero o STC 29/2013,
de 11 de febrero otorgaron a la antigua LO 15/1999 un valor pseudo
constitucional, pues le reconocian el poder de determinar la capacidad de
otras leyes, incluso organicas, para establecer limites y garantias al derecho
de proteccién de datos®. Ello, afirmé, venia a implicar como una congelacion
de rango constitucional, puesto que una legislaciéon orgénica decidia la
capacidad de futuras reformas legislativas que aligerasen o flexibilizasen las
exigencias de la LO 3/2018.

8 De Montawvo JAAskeLANEN, Federico, “Una reflexion ... cit., p. 68.

8 Vivas-Teson, Inmaculada, “Autodeterminacion informativa. .. cit., p. 245.

8 Entre otros muchos, puede seguirse mi estudio “Garantias de los derechos funda-
mentales”, en CasTeLlA Anbreu, José Marfa (ed.), Derecho Constitucional Basico, Huygens
(Col. Lex Academica), Barcelona, (ed. 2018), pp. 501-527, p. 504-505.

8  “Ladoctrina del Tribuna Constitucional respecto de la comunicacién de datos persona-
les en la Administracién y la proteccion de datos de los extranjeros en la sentencia 17/2013,
de 31 de enero”, en Revista Aranzadi de derecho y nuevas tecnologias, n°® 33, 2013. Ver
apartado “2. Una sentencia que eleva en exceso las garantias de las comunicaciones
de dados. El “eleopedecentrismo” del Tribunal Constitucional”. Disponible en http:/
documentostics.com/component/option,com_docman/task,doc_download/gid, 1536/.
Acceso aqui.
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Pues bien, acertado o no, bajo esta comprensién del TC, el legislador
organico ha ejercido este papel con la LO 3/2018. Asi, ha decidido incluir
una regulacion general de la investigacion biomédica y de los limites y las
modulaciones que la misma implica para el derecho de protecciéon de datos
en el marco del RGPD. Considero que este estatuto marco de la investigacion
delaLO 3/2018 es el conformado por las reglas del apartado segundo de la
DA 172, Ahi se contienen los requisitos, condiciones y garantias generales de
la investigacion biomédica. Cabe recordar que esta regulacién no contiene
remision alguna a la ley. A los efectos del RGPD puede considerarse esta DA
172 2° legislacion nacional a la que habilitan los articulos 9 y 89 RGPD, sin
que sea precisa otra ley.

Ademas de su propio contenido, hay varias muestras de la pretensién
de la LO 3/2018 de ser norma de regulacién general de la investigacién
biomédica. Asi, por ejemplo, la Disposicion transitoria sexta. La misma
fija en términos generales los requisitos para la “reutilizacién con fines de
investigacion en materia de salud y biomédica de datos personales recogidos
con anterioridad a la entrada en vigor de esta ley organica”.

Otra muestra, aunque laberintica, de la pretension de ser regulacion ge-
neral de la investigacion biomédica es que la misma LO 3/2018 ha incluido un
nuevo articulo 105 bis Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, que
es a su vez el nuevo Capitulo Il al Titulo VI de la Ley. Este precepto sirve para
dejar claro que la DA 172 LO 3/2018 supone el marco general de proteccién
de datos en la investigacion médica. Asf, “El tratamiento de datos personales
en la investigacion en salud se regira por lo dispuesto en la Disposicién
adicional decimoséptima de la LO 3/2018”. Y se ha elegido insertar este
texto en la Ley 14/1986, de 25 de abril por ser entre las leyes sectoriales, la
mas amplia en salud®. No obstante, para Nicolas la Ley 14/2007, de 3 de
julio, hubiera sido la norma mas adecuada porque es la que regulaba mas
ampliamente la investigacion biomédica.¥’

Asi pues, el legislador ha querido fijar el marco general de la proteccién
de datos en la DA 172, que es expresamente de naturaleza organica®. Para
Alkorta®® el articulo 105 bis implica una congelacién de rango, pues a su

8 AikorTA Ipiakez, Itziar, “Regulacion del tratamiento ... cit. p. 310.

87 NicotAs Jimenez, Pilar, “Investigacion biomédica y big data sanitarios”..., cit. sigo por
Alkorta Idiakez, Itziar, “Regulacién del tratamiento ... cit. p. 311.

8  Asi, “Disposicion final primera. Naturaleza de la presente ley. [...] la disposicion
adicional segunda y la disposicién adicional decimoséptima, que tienen caracter organico”.
8 AwkorTA Ipiakez, Itziar, “Regulacion del tratamiento ... cit. p. 311.
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juicio so6lo por ley organica queda regulado el uso de datos médicos en la
investigaciéon, mientras que su uso asistencial o administrativo puede seguir
siendo regulado por ley ordinaria. No obstante, cabe matizar que el articulo
105 bis no es organico y, por tanto, la remision de la Ley 14/1986, de 25 de
abril a la LO 3/2018 seria modificable por ley ordinaria®. Ahora bien y por
cuanto al fondo, lo que queda congelado no es este articulo 105 bis, sino
la propia regulacion material general para investigacion de la DA 172, 2°
LO 3/2018, que, considero, es el marco general al que sin duda tiene que
atenerse la regulacion sectorial.

Y como se expone a continuacion, la propia LO 3/2018 abre claramente
la puerta a la regulacién sectorial presente y futura que tiene que atenerse
al marco general del RGPD y la LO 3/2018.

9. El papel de las regulaciones sectoriales legales y reglamentarias
y el principio de especialidad

9.1. La propia LO 3/2018 invita a futuras requlaciones sectoriales

Segun se ha sefialado, la LO 3/2018 ha congelado de algiin modo el
rango por cuanto a la regulacién general por ley organica de la investigacion
biomédica que implica la DA 172 2°. Ahora bien, no hay que excluir una nueva
regulacion por leyes ordinarias sectoriales de la investigacion en general y
de salud en particular. Asi, las leyes sectoriales seran buen lugar para fijar
las condiciones especificas y proporcionales para permitir el tratamiento de
datos sensibles sin consentimiento y, también, para determinar las garantias
y medidas compensatorias.

Cabe recordar que, en clave constitucional, la ley ordinaria y sectorial
puede regular el ejercicio y elementos no sustanciales del derecho de
proteccion de datos (arts. 53. 1°y 81 CE). La ley ordinaria no puede regular
limites directos ni garantias fundamentales, reservadas a ley organica, pero
si que puede fijar limites al ejercicio y excepciones al régimen general de
proteccion de (STC 292/2000, de 30 de noviembre, especialmente), asi como
garantias particulares.

De hecho, la propia LO 3/2018 viene a invitar a futuras regulaciones
sectoriales. En este sentido, el articulo 9.2 LO 3/2018 recuerda que los
tratamientos de las letras g), h) e i) del articulo 9.2.° RGPD “deberan estar

% No es organico, segun se expresa en la Disposicion final quinta.
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amparados en una norma con rango de ley”. Ello es una exigencia constitu-
cional que no haria falta expresar en la ley. Ahora bien, ademas se aflade que
“la ley especifica podréa establecer requisitos adicionales”®". Es por ello que
se ha seflalado que esta mencion expresa del articulo 9. 2° LO 3/2018 es una
“habilitacién importante”, una invitaciéon que permite a legislador ordinario
“desplegar el uso de los datos de salud y asociados a la actividad sanitaria”.*

Asimismo, la LO 3/2018 mantiene el protagonismo de la legislacién
sectorial, tanto preexistente como la futura. Asi, de forma expresa y con clara
intencion de adaptar el Derecho espafiol a la nueva normativa europea y de
también ser “legislacién” nacional a la que hace referencia el RGPD, la DA
172, 1° LO 3/2018 incluye expresamente el conjunto de normas sectoriales
del &mbito médico y biosanitario para legitimar el tratamiento de datos
relacionados con la salud y de datos genéticos (DA 172). De este modo, la
DA 172 1° “salv[a] las habilitaciones legales” que ya existian como base del
tratamiento de datos sanitarios®. Este apartado “ha llenado el vacio” aunque
con una “dudosa técnica legislativa” #.

A mi juicio, la LO 3/2018, como regulacién general de proteccion de
datos y de la investigacion biomédica en los articulos 9.2° y DA 172 1° ha
expresado su voluntad de mantener la previa regulacién especifica y sectorial
de salud e investigacion biosanitaria. La DA 172 1° implica una revitalizacion
de la normativa preexistente ya bajo el nuevo marco minimo del RGPD. De
este modo, también se despejan posibles dudas, dado que el legislador orga-
nico considera que esta normativa previa y sectorial es -también- legislacion
nacional a la que remite el articulo 9.2° RGPD y recuerda el 9. 2° LO 3/2018.

En esta linea también puede entenderse a la LO 3/2018 cuando su
Disposicion final 92 reforma la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y lo hace con claridad para alinear
el articulo 16 Ley 41/2002 con el nuevo marco general de la LO 3/2018. Asi,
reforma el apartado 3° de este articulo y remite a la legislacién de proteccién

91 "2, Los tratamientos de datos contemplados en las letras g), h) e i) del articulo 9.2
del Reglamento (UE) 2016/679 fundados en el Derecho espafiol deberan estar amparados
en una norma con rango de ley, que podra establecer requisitos adicionales relativos a su
seguridad y confidencialidad.

En particular, dicha norma podrd amparar el tratamiento de datos en el ambito de la salud
cuando asi lo exija la gestion de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social,
publica y privada, o la ejecucién de un contrato de seguro del que el afectado sea parte”.
92 AwkorTA Ipiakez, Itziar, “Regulacion del tratamiento ... cit. p. 307.

% [dem.

% dem.
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de datosy a la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad que, como
hemos visto, remite a la DA 172, Se trata de una manifestacion mas de la
voluntad legislativa de que la regulacién de proteccion de datos rija secto-
rialmente. Ahora bien, ello sin excluir que la legislacién sectorial introduzca
modulaciones precisas®.

Sin duda, bajo el régimen general de la'y su DA 172, no sélo caben
legislaciones particulares, sino que incluso se precisan. Asi, por ejemplo,
respecto del tratamiento de datos genéticos en la Ley 14/2007, de 3 de
julio, de Investigacion biomédica, o la normativa reguladora de estudios
observacionales®.

9.2. La regulacién reglamentaria presente y futura del tratamiento de datos
en la investigacion médica

Bajo el actual régimen general LO 3/2018 es posible la regulacion
reglamentaria, tanto la preexistente como la futura. Pues bien, en cuanto ala
normativa reglamentaria, hay que recordar que como regla general y mas en
el ambito del tratamiento de datos especialmente protegidos, la regulaciéon ha
de contar con rango de ley?’. La normativa infralegal reglamentaria espanola
en primer término y como premisa ha de quedar al amparo de la normativa
de rango legal y contar con la correspondiente habilitacién legal para el
desarrollo reglamentario. A partir de tal base legal, y siempre bajo el principio
de jerarquia y no contraposicién con las normas superiores, el reglamento
podra incluir innovaciones al desarrollar y concretar la ley. Las innovaciones
habran de ser especialmente técnicas o de detalle. Las condiciones y requisitos
gue puedan contener los reglamentos especialmente no podran ir en contra
de la voluntad de la UE y el legislador nacional de facilitar el uso de datos
para la investigacion.

Hay que recordar que, a diferencia de la anterior LO 15/1999, que fue
muy ampliamente desarrollada por el Real Decreto 1720/2007, de 21 de
diciembre, Reglamento de desarrollo (que por cierto sigue vigente). La LO
3/2018 no prevé un general desarrollo reglamentario®.

% Sobre esta reforma del articulo 16. 3° también, Autoritat Catalana, apartado II,
Dictamen CNS 15/2019... cit . p. 4. También Montawvo JaAskeLANen, Federico, “Una reflexion
... Ct.p.68y...cm p. 285.

% En esta direccién AworTa Ipiakez, Itziar, “Regulacién del tratamiento ... cit. p. 229.
% Al respectoy para el alcance de la reserva de ley en proteccion de datos, cabe seguir
especialmente la reciente STC 76/2019, de 22 de mayo.

% Solo puntualmente. Asi, Disposicién final decimoquinta. Desarrollo normativo, sélo
con relacion a los articulos 3.2, 38.6, 45.2, 63.3, 96.3 y disposicion adicional sexta.
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A partir de lo expuesto, cabe recordar regulacion reglamentaria como el
Real Decreto 1090/2015, en relacién con los ensayos clinicos con medicamen-
tos; el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen
los requisitos basicos de autorizaciéon y funcionamiento de los biobancos
con fines de investigacién biomédica y del tratamiento de las muestras
biolégicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacién
del Registro; la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se
publican las directrices sobre estudios posautorizacion de tipo observacional
para medicamentos de uso humano. Estos reglamentos en general siguen
vigentes, siempre que no vayan en contra del RGPD y la LO 3/2018 y su clara
voluntad de facilitar el tratamiento de datos en la investigacion.

Excede a este estudio un analisis minucioso de la legislacién sectorial
y tamizarla en razén de la nueva normativa. No obstante, queda claro que
la legislacion preexistente ha de ser interpretada de conformidad al nuevo
régimen general. Como se ha sefialado, la nueva regulacion ha intentado
poner en sintonfa a la legislacion sectorial, introduciendo en ésta algunas
modificaciones. De este modo es mas dificil considerar que el régimen
sectorial contravenga el régimen general.

Sin embargo, la normativa reglamentaria no esta aun bajo el nuevo
paradigma de reducir las limitaciones de la proteccion de datos en la inves-
tigacion. Es por ello que habra que ser especialmente cauteloso respecto
de las condiciones y requisitos establecidos en la normativa reglamentaria
que impliquen restricciones al régimen general y que no sean faciles de
justificar bajo el nuevo régimen y se consideren proporcionales a las nuevas
finalidades. En principio habra que aplicar un régimen interpretativo favorable
a la investiacién para salvar su ilegalidad, No obstante, si no es posible,
habra que considerar derogadas estas disposiciones reglamentarias. Ante
la incertidumbre, obviamente hay que esperar una actualizaciéon normativa
mas detallada.

9.3. La dificil articulacién de la normativa bajo el principio de especialidad

Se ha sefialado el concreto lugar del RGPD y el marco y los limites que
establece para la regulaciéon nacional. Asimismo, se ha concretado el papel
de la LO 3/2018 y su regulacién general de la proteccion de datos en la
investigacion médica. Sobre esta base se ha delimitado el espacio en el que
puede moverse la legislacion sectorial, ya sea a través de ley e incluso a través
de reglamentos.
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Procede también abordar la cuestion desde la perspectiva del principio
de especialidad. La normativa que aqui interesa no precisa expresis verbis
las relaciones que entabla con la legislacién sectorial y posibles antinomias
que se presenten. Sin embargo, segun se ha analizado, si que da diversos
indicadores de la voluntad legislativa. Procede en todo caso acudir a la teorfa
general del Derecho y, en particular, al orden de relaciones que se entablan
entre las leyes generales y las sectoriales o especiales. En virtud del principio
de especialidad® (lex specialis derogat legi generali) la norma especial
prevalece y se aplica sobre la norma general. Se trata de un principio general
del Derecho, reconocido jurisprudencialmente como implicito en el marco
del articulo 1.1° Cédigo Civil'®. Asi, se aplica preferentemente la norma
especial', esto es, la reguladora de una especie de cierto género, la que
contiene concrecién, singularizacion o excepcion de la mas general, esto
es, que se aparta de la norma reguladora de tal género en su totalidad. Esta
preferencia de la especial se justifica por la propia voluntad del legislador de
apartarse de la ley general. Como sefalé Villar Palasi, la regla no elimina la
simultanea vigencia de la norma general y de la norma especial. Asi, la ley
general se aplicara a todos los supuestos no encuadrables en la especial. Es
mas, la norma general se aplica en el dmbito particular en todos aquellos
aspectos no previstos por la norma especial'®2. No obstante, si la ley especial
regula de modo suficiente los aspectos en cuestion, no se aplica la ley general
supletoriamente’®,

Ahora bien, no siempre resulta sencillo determinar cual es la norma
especial de aplicacion preferente. Como sefalase Cicerén, lo especial frente

% Taroio PaTo, José Antonio, “El principio de especialidad normativa (lex specialis) y sus
aplicaciones jurisprudenciales”, en Revista de Administracion Publica, n°. 162. Septiembre-
diciembre 2003, pp. 189-225. Ahora, se siguen en especial p. 191-193.

190 En especial STS de 16 de enero de 1998.

197 “La nocién de ley especial denota una tendencia a la concreciéon o singularizacion
en la regulacién de los supuestos de hecho o, dicho de manera sintética, la existencia de
normas que representan una excepcion con respecto de otras de alcance mas general”,
Cfr. Diez-Picazo, L.M. La derogacion de las leyes, Civitas, Madrid, 1990. , sigo por GAMERO
Casapo, Eduardo, “Objeto, dmbito de aplicacion y principios generales de la ley de admi-
nistracion electronica, su posicion en el sistema de fuentes, apartado”, Cap. 1, en GAMERO
Casapo, Eduardo y VaLero Torruos, Julidn (Coords.), La Ley de Administracion electrénica.
Comentario sistematico a la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electrénico de los
ciudadanos a los Servicios Publicos, Aranzadi, Cizur Menor, apartado, 4.2.- La Ley de
Administracién electrénica como ley especial: su integraciéon en el sistema de fuentes
juridico-administrativas, con remisién”.

102 Asf lo expresa, por ejemplo, la STS, Contencioso, de 27 de octubre de 1979 (RJ
1979\3841).

103 En esta direccion se mencionan la STC 80/2002, de 8 abril y la STS, Contencioso, de
28 de febrero de 2001.
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a algo puede pasar a ser general frente a ese mismo algo o a otra cosa. Es
normal gue se cuestione qué norma es la especial cuando hay dos o mas nor-
mas. Asi, por ejemplo, la regulacion de la salud y de la investigaciéon médica
o la regulacién de proteccion de datos. En este punto y segun lo expuesto,
la voluntad legislativa es clara y expresa: la LO 3/2018 es el marco general
y permite concreciones en la legislacién sectorial de investigacion médica.

También la especialidad se puede dar dentro de un mismo texto
normativo'®y también establecerse regimenes especiales dentro de los
especiales, a modo de munecas Matrioska. Asi, por lo que interesa, hay un
régimen general de proteccién de datos. El mismo se aplica para el &mbito
de la investigacion en todo lo no regulado de modo mas especial y completo
(por ejemplo: régimen de transferencias internacionales, de evaluacion de
impacto, de obligaciones de transparencia y derechos, etc.).

Asimismo, a partir del régimen especial del RGPD para la investigacion
y los datos especialmente protegidos, hay regulacién especifica en la LO
3/2018, que establece el marco general de proteccion de datos investigacion
en salud y biomédica. Asi pues, en este ambito, antes que las reglas generales
de proteccion de datos, se aplican preferentemente las especialidades de la
LO 3/2018 y en particular la DA 172 LO 3/2018. En este punto hay que insistir
en la clara voluntad del legislador organico de establecer un régimen general
enla DA 172L0 3/2018 que debe seguirse por la legislacion sectorial. Y segun
lo expuesto, el legislador organico general abre la puerta a la legislacion
sectorial para establecer concreciones y especialidades en la legislacién
sectorial legal y reglamentaria. Es por ello que, con matices, hay que seguir
a Serrano'% cuando afirma que “Desde el punto de vista estrictamente
juridico, la LO 3/2018 es la norma general y supletoria en las cuestiones
no especificamente reguladas por la normativa sobre la salud, en lo que a
proteccion de datos respecta”. Las concreciones de la legislacion sectorial
no pueden ser contrarias al régimen mas general y la finalidad normativas y
la voluntad legislativa de la LO 3/2018 y RGPD.

Ante las dudas del principio de especialidad, cabe tener en cuenta
diversos criterios como la temporalidad o la jerarquia, si bien lo esencial en
cualquier caso, se trata de seqguir la voluntad del legislador de la mano del
articulo 3.1° Cédigo Civil™e,

194 Tarblo PaTo, José Antonio, “El principio de especialidad ... cit. pp. 204 y 207.
105 SerraNO PERez, Marfa Mercedes, “La necesidad de una ley ... cit. p. 2.
1% Tarbio PaTo, José Antonio, “El principio de especialidad... cit. p. 203.
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Respecto de la articulacién del principio de jerarquia, si hay una regula-
cion especial, debe darse una preferente aplicacidon de una norma especial
reglamentaria sobre una norma general legal'®”. Obviamente, la norma
reglamentaria no puede implicar una contravencion directa de la norma
superior jerarquica o de la clara voluntad de la norma de rango superior. Y
especialmente si ésta es posterior en el tiempo. En nuestro caso, segun se ha
sefalado la regulacién reglamentaria tampoco puede implicar restricciones
o condiciones desproporcionadas pues ello iria en contra del RGPD y la LO
3/2018; ello es asi por cuanto se adoptd en un marco juridico bien diferente
al actual marco general.

Por cuanto a la temporalidad, casi toda la jurisprudencia resuelve la
tension a favor del principio de especialidad normativa, en detrimento del
de temporalidad de las normas o cronolégico. Asi, en principio, ley general
posterior, si no lo expresa, no deroga ley especial anterior'®. Ahora bien,
puede llegar a considerarse que una normativa mas general y reciente expresa
una voluntad actualizada del legislador respecto de un ambito concreto que
contaba una normativa mas especial antigua'®. Y precisamente considero
que asf sucede en nuestro &mbito, en el que la regulacién general y particular
de proteccion de datos europea y espanola parte claramente de nuevos
presupuestos a los que se ha de sujetar la normativa mas particular sectorial
legal y reglamentaria. Segun se ha expuesto, la LO 3/2018 ha expresado la
voluntad de que haya normativa sectorial, incluso ha actualizado la misma, si
bien bajo el régimen general de la propia LO 3/2018 en el marco del RGPD.
Hay que ser especialmente cautelosos con la regulacién previa al RGPD y en
particular en la normativa reglamentaria que no se ha puesto en “sintonia”
con la nueva regulacion.

17 |bidem, pp. 210-212.
198 Ibidem, pp. 208-209.
199 Al respecto STS, Contencioso, de 21 de febrero del 2000, la norma general posterior
desplaza la pretendida norma especial, porque esta Ultima fue dictada en consonancia
con una normativa general anterior, de modo que no era, en realidad, auténticamente
especial, al no apartarse de la regla general del momento en atenciéon a un caso especifico.
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