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PINDOLA 40.- Estudis Observacionals amb medicaments d’ds huma

El passat 26 de novembre es va publicar el Reial Decret 957/2020, de 3 de novembre, pel qual es
regulen els estudis observacionals amb medicaments d’as huma, que introdueix importants
novetats en I'ambit dels estudis observacionals entesos com a “tota investigacié que impliqui la
recollida de dades individuals relatives a la salut de persones, sempre que no compleixi qualsevol de
les condicions requerides per ser considerat assaig clinic, i que es realitzi amb qualsevol d’aquests
proposits:

a) ‘Determinar els efectes beneficiosos dels medicaments, aixi com els seus factors
modificadors, incloent la perspectiva dels pacients, i la seva relacié amb els recursos emprats
per assolir-los,

b) Identificar, caracteritzar o quantificar les reaccions adverses dels medicaments i altres riscos
per a la seguretat dels pacients relacionats amb el seu Us, incloent-hi els possibles factors de
risc o modificadors d'efecte, aixi com mesurar |'efectivitat de les mesures de gestio de riscos.

c) Obtenir informacié sobre els patrons d'utilitzacié dels medicaments en la poblacié.”

Cal fer especial esment a les referéncies i aclariments que realitza en relacié amb l'aplicacié de la
normativa de proteccié de dades, i que son I'objecte d’aquesta pindola. Abans d’entrar en aquest
contingut, és important destacar que l'article 4, estableix un sistema de dictamen unic, vinculant i
obligatori per a tot el territori nacional. Aquest fet posa de rellevancia la necessitat de disposar d’'unes
eines d’avaluacié comuna per part de tots els CElm’s, que garanteixin una avaluacié comuna i
adequada dels aspectes relacionats amb la proteccié de dades, amb independéncia de quin sigui el
CEIm que avalua el projecte.

En aquest punt, I'aprovacié per un CEIm, no legitima el tractament de dades, és un requeriment
per a portar a terme el projecte de recerca, i per tant, amb independéncia de I’avaluacié del CEIm,
si el Delegat de Protecci6 de Dades d’un centre, ja sigui de forma directe o a través del seu CPD,
detecta un tractament de dades no adequat a la normativa de proteccié de dades ha de posar-ho de
manifest i demanar al responsable de tractament que prengui les mesures adequades per a
solventar-ho.

REIAL DECRET 957/2020

En relaci6 amb el contingut del Reial Decret propiament de proteccidé de dades, i en especial en
I'establert a I'article 5, que regula el consentiment informat i la proteccié de dades personals dels
subjectes participants, cal considerar el segient:

- Enel punt 1 de l'article 5, es regula la necessitat de consentiment informat i les situacions que
es poden excepcionar, entes el consentiment informat com a “la expressio lliure i voluntaria per
part d'un subjecte participant en un estudi observacional amb medicaments, de la seva voluntat
de participar en un estudi determinat després d'haver estat informat de tots els aspectes de la
mateixa que siguin pertinents per a la seva decisié de participar o, en el cas dels subjectes
menors o0 incapacos, una autoritzacio o acord dels seus representants legalment designats per
incloure'ls en l'estudi”. Es a dir, quan parla de consentiment informat s’ha d’entendre el consen-
timent de tipus assistencial, per a portar a terme I'actuacio o el projecte, i s’ha de distingir del
consentiment per al tractament de les dades.

Precisament en aquest sentit es manifesta I'apartat 3.c d’aquest article 5, quan estableix “Els
promotors dels estudis que utilitzin alguna font d'informacié que inclogui el tractament de dades
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personals hauran de tenir en compte el que preveu el Reglament (UE) 2016/679 de el Parlament
Europeu i de Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccio de les persones fisiques pel
gue fa a el tractament de dades personals i a la lliure circulacié d'aguestes dades i pel qual es
deroga la Directiva 95/46 / CE, i en la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de
Dades Personals i garantia dels drets digitals i, en particular, el seguent: [...] c) Sense perjudici
del que disposa l'apartat 1, sera necessari el consentiment del subjecte participant llevat que
sigui aplicable una altra base legitima per al tractament de les seves dades personals d'entre
les referides en els articles 6.1 i 9.2 del Reglament (UE ) 2016/679 de el Parlament Europeu i
de Consell, de 27 d'abril de 2016. a més, el promotor i els investigadors han d'aplicar els criteris
gue regeixen el tractament de dades en la investigacié en salut de conformitat amb la disposicié
addicional dissetena de la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre.”

Es a dir, aquest article estableix que, encara que no fos necessari el consentiment informat
per a la realitzacié del projecte, sera necessari el consentiment a nivell de proteccié de
dades o la concurréncia de gualsevol de les bases legitimadores dels articles 6 i 9 del
RGDP que habiliten el tractament de dades personals en el marc del corresponent estudi, i de
conformitat amb la disposici6é addicional 17.2 de la LOPD-GDD.

Aixi mateix aquest article 5, estableix altre previsions en matéria de proteccidé de dades en la
linia del RGPD i la LOPD-GDD que a continuacio detallem:

» El promotor haura d'haver avaluat i mitigat, mitjangant les mesures apropiades en cada cas,
I'impacte que la realitzacid de I'estudi pot tenir en la proteccié de dades personals (art. 5.a).

Aguesta previsié ens porta a la necessitat, d’abans de procedir a realitzar qualsevol tracta-
ment en 'ambit d’'un estudi, analitzar els riscos que suposa el tractament, i en cas que sigui
necessari procedir a realitzar la corresponent avaluacié d’'impacte, en el sentit establert per
la disposicié addicional 17.2.f.1 de la LOPD-GDD.

= El promotor i els investigadors de I'estudi han de garantir la confidencialitat de les dades dels
subjectes participants (art. 5.b).

Aquesta previsio geneérica implica que s’han d’adoptar les mesures de seguretat necessaries
per a garantir els accessos no autoritzats a les dades, la reidentificacio i la seguretat de les
mateixes.

» Les condicions d'accés a les dades personals s'han de detallar en el protocol, incloent-hi les
condicions de la seva transmissio internacional fora de I'ambit de I'Espai Econdmic Europeu,
si aix0 esta previst (art. 5.d).

Un dels elements a detallar en el protocol és com s’accedira a les dades, incorporant de
forma especifica la necessitat de detallar si es produeixen transferencies internacionals de
dades.

En la linia d’'aquest article 5, trobem també la previsié de I'article 11.k, que estableix que un
dels elements que requereix una avaluacié per part del CEIm és precisament el compliment de
la normativa de proteccio de dades.

I en consonancia amb aixo, ’Annex 1 de la norma on s’estableix quina ha de ser I'estructura i
el contingut recomanat del protocol, estableix en el seu punt 10.c “Confidencialitat de les dades:
les condicions d'accés i tractament de dades de caracter personal, incloent-hi, en el cas de
transmissio de les dades personals de pacients espanyols a un tercer Estat, acreditacio de
compliment de la normativa europea sobre proteccié de dades de caracter personal. Quan es
tracti d'una investigaci6 amb dades anonims o que s'han sotmés a un tractament de
pseudonimitzacio s'establira en el protocol de I'estudi el procediment previst per a aixo’.
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Per tant, tot aquest contingut, incloent a més I'establert al RGPD i la LOPD-GDD, és el que ha de
contenir un protocol de recerca en relacié al tractament de les dades, i el que ha de poder avaluar el

CEIm.

Per a facilitar i homogeneitzar aquesta tasca, adjuntem annex a aquesta pindola una proposta de
contingut per als protocols que faciliten als investigadors completar la informacié necessaria i al CEIm
disposar-ne de forma estructurada per a poder procedir a la seva avaluacio.

CONCLUSIONS

Per tant, com a conclusi6 podem afirmar que en la realitzaci6 dels estudis observacionals és
necessari que:

1.

Existeixi una base legitimadora per al tractament de les dades, no sent possible aplicar la
exempcié que s’aplica en el consentiment informat entes en els termes indicats en aquesta
nota.

El responsable o responsables del tractament han de tractar les dades de conformitat a
I'establert al RGPD i a la LOPD-GDD, i que aquest tractament i la forma com es du a terme
quedi detallat en el protocol que es presenta al CEIm. El protocol entre d’altres a d’explicar
guines bases legitimadores s’utilitzen per al tractament de les dades, la natura de les dades
com a identificades andonimes o pseudonimitzades, els mecanismes emprats en cas de dur a
terme un procediment d’anonimitzacié o pseudonimitzacio, o les mesures de seguretat aplica-
des per a garantir el compliment de la normativa de protecci6 de dades.

Per aquestes actuacions es recomana implementar els procediments i models establerts a la
Guia d'Avaluacio dels aspectes derivats de la normativa de Proteccioé de dades en projectes
de recerca i elaborades a tal efecte pel Grup de treball en Recerca del DPD.

Els membres del CEIm han de disposar dels suficients coneixements i eines per a poder ava-
luar i documentar la corresponent avaluacié dels aspectes de proteccié de dades d’aquest
projectes indicats en el punt anterior, i que s’han de detallar en el protocol.

Es recomana que préviament a la participacio de la institucié en un projecte de recerca s'’in-
formi de manera preceptiva al CPD, per evitar actuacions que poguessin suposar un risc en
el tractament de dades i en aplicacié del principi de responsabilitat proactiva.

NB. Aquesta pindola s’ha d’adrecar als responsables i directors de I’entitat involucrats en
I’ambit de la recerca, atenent que el fet de disposar d’un dictamen unic d’un CEIm no
legitima el tractament de dades.
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ANNEX . PROPOSTA DE CONTINGUT PROTOCOL ESTUDI OBSERVACIONAL

Identificacié del projecte, dels subjectes i els tractaments de dades

- El projecte tracta dades personals ? Si / No
- En cas de resposta afirmativa:
[0 Quines dades es tracten? (explicar)

[1 Conté identificadors personals (incloent les inicials dels pacients, CIP o la data completa de nai-
xement)?

[ S'utilitzen de dades andnimes en origen (p ex PADRIS) o que s’han sotmes a un procediment
d’anonimitzaci6 ? Si / No. (Explicar procediment de anonimitzaci6)

[ S'utilitzen dades pseudonimitzades per un tercer amb separacid tecnica i funcional? Si / No. (Ex-
plicar procediment de pseudonimitzacio)

[ Existeix un accés a la historia clinica del pacients per la recollida de dades? (Explicar)
[ Qui tracta les dades com a Responsable del tractament. (Indicar)

[1 A qui es comuniquen les dades i per quin motiu? (Explicar)

Legitimacié per al tractament de dades i origen

- Origen de les dades (Indicar el que correspongui)
[J Provenen directament del pacient.
[1 Reutilitzaci6 de dades contingudes a la historia clinica per finalitats.
[1 Provenen d’altres bases de dades.
[ eereereeneennns (Indicar quines)

- S’haprevist sol-licitar al pacient el consentiment especific per al tractament de les seves dades amb
finalitats de recerca per aquest projecte? Si / No

- Sino s’ha previst sol-licitar el consentiment, quin dels segiients suposits seria la base legitimadora
per al tractament de les dades en el projecte?

[ Suposit 1 Estudis epidemiologics d’interés general en situacions d’emergéncia autoritzats per
I’ Autoritat Sanitaria.

" Suposit 2 Us de dades pseudonimitzades.
[ Supdsit 3 Reutilitzacio de dades.

[ Suposit 4 Les dades provenen d’'una base de dades de pacients que han donat un consentiment
per utilitzar les dades per estudis d’'un linia de recerca.

O eeeeeeereeenens (Altres indicar)

Tractament de les dades i mesures de seguretat

[0 Les dades es tracten amb dispositius informatics? Si /No

* En cas afirmatiu indicar on és guardara la informacié i qui podra accedir a la mateixa

[0 On s’ubica el servidor? (detallar)
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[0 Indicacié de mesures per evitar 'accés indegut de tercers no autoritzats (p.ex accés amb nom d’usu-
ari i password, limitaci6 d'accés a la informaci6 per perfils d’usuaris):

[] Altres mesures de seguretat (p.ex realitzaci6 de copies de seguretat, us de firewalls, ..):

[ S'utilitzen eines d’'emmagatzemament al nivol? Si / No
» En cas afirmatiu indicar on és guardara la informacio........cccoeneenseenneenen.

[] S'utilitzen bases de dades compartides de forma telematica amb altres centres o investigadors?
Si/No

= Encasafirmatiu indicar quines i quines mesures de seguretat s’apliquen a la connexid (p.ex accés
2 ERYA 3\

4, Transferéncies internacional de dades

- Esprodueixen transferencies internacionals de dades ? S /No
- Quin mecanisme s’utilitza per legitimar la transferencia:

[1 Decisi6 d’adequacié

[ Consentiment explicit

O eeereereeseeeens (Altres indicar)

5. Identificacié de tractaments que suposen un alt risc pels drets i llibertats dels titulars de les
dades

- Descriure si es dona algun tipus d’us de les dades:

[1 Realitzacio6 de perfilat de dades o presa de decisions automatitzades respecte participants indi-
viduals.

Us d’eines d’intel-ligéncia artificial.

Utilitzaci6 de tecniques d’explotacié de dades amb tecnologies Big Data.
[1 Utilitzaci6 de sistemes de biometria
[ Utilitzacio de sistemes de geolocalitzacio.

- En cas que es doni algun Us de les dades indicat en I'apartat anterior cal detallar aquest tractament
de dades, les mesures de seguretat adoptades i adjuntar la corresponent avaluacié d’impacte.

Per qualsevol dubte o aclariment addicional podeu adrecar-vos al DPD de Salut:
dpd@ticsalutsocial.cat
https://ticsalutsocial.cat/oficina-dpd/

Tel.: 93 553 26 42 (9:00 a 14:00 h.)
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