La informacion codificada en ensayos esta sujeta a la ley

La Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (AEPD) ha emitido un informe sobre el
nivel de proteccién que debe otorgarse a los datos incluidos en los ensayos clinicos.
El dictamen, elaborado por el gabinete juridico de la agencia estatal, resuelve una
consulta relativa a las medidas de seguridad que deben implantarse en este tipo de
ficheros.

La agencia que dirige Artemi Rallo aborda los tres conceptos previstos en la Ley
14/2007, de Investigacion Biomédica: la muestra biol6égica anonimizada o
irreversiblemente disociada, la muestra no identificable o anénima, y la codificada o
reversiblemente disociada. Los dos primeros supuestos "podrian quedar excluidos
de la aplicacion de la Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal”.

En cuanto al tercer supuesto, el informe establece que "si los datos relacionados
con el seguimiento del ensayo se encuentran asociados a datos que puedan
permitir su asociacion a sujetos concretos, el fichero esta sujeto a la ley de
proteccion”, por lo que para ellos deberan "implantarse las medidas de seguridad
previstas en la ley y en el reglamento que la desarroll6™.

Persona identificable

En este punto, el dictamen aclara que el ambito de aplicacion de la ley debe
complementarse con la definicion que la norma establece sobre persona
identificable, es decir, aquélla "cuya identidad pueda determinarse, directa o
indirectamente, mediante cualquier informacion referida a su identidad fisica,
fisiologica, psiquica, econdmica, cultural o social".

Por ultimo, la agencia espafiola recuerda que el reglamento de la Ley Organica de
Proteccion de Datos exige la implantacion de medidas de seguridad de nivel alto
"sobre los ficheros que contengan datos especialmente protegidos, entre los que se
encuentran los relacionados con la salud de la persona”.
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