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El vigente Reglamento Europeo de Proteccién de
Datos fue aprobado el pasado 27 de abril de 2016,
No obstante, a pesar de su aprobacion y consecuen-
te entrada en vigor, su contenido sera de aplicacién
el proximo 25 de mayo de 2018. Un periodo transi-
torio, especialmente en este afio, en el que nuestro
pais deberd adecuar su normativa para dar cumpli-
miento a las obligaciones que el nuevo escenario ju-
ridico aprobado por este Reglamento Europeo exige.

Adecuacion en tramite, tratada ya en Consejo de
Ministros el pasado mes de junio, en el que se vio
el informe del Ministerio de Justicia sobre el futuro
Anteproyecto de Ley Organica de Proteccion de Da-
tos, en el que se introducen importantes novedades
como el tratamiento de los datos de personas falleci-
das por parte de sus herederos, teniendo en cuenta
las instrucciones aportadas por las mismas incluyén-
dose ademas el "consentimiento tacito", debiendo

ser expreso y afirmati-
vo, estableciéndose la
presuncion de exacti-
tud y actualizacion de
los datos obtenidos
directamente del inte-
resado.

En cuanto a la edad
para el consentimien-
to, se reduce desde
los catorce a los trece
anos, tal y como per-
mite el Reglamento
Europeo, incidiéndose también en los derechos de
acceso, rectificacion, supresion, limitacion del tra-
tamiento, portabilidad y oposicién, y se introduce la
obligacion de bloqueo que garantiza que esos datos
queden a disposicion de un tribunal, el Ministerio Fis-
cal u otras autoridades competentes como la propia
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, que sera
la autoridad de control, para la exigencia de posi-
bles responsabilidades derivadas de su tratamiento,
evitando asi que se puedan borrar para encubrir el
incumplimiento.

La norma europea asi como la futura Ley espaiiola
de Proteccion de Datos seran piezas centrales de
la reforma de la proteccion de datos tanto en la UE
como en nuestro pais, y tendran un impacto signifi-
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cativo y de gran alcance en general para las empre-
sas sanitarias en el contexto de una economia cada
vez mas basada en los datos. Asi se actualizaran
principios juridicos existentes y otros que se aplica-
ran para afrontar los retos derivados de la globaliza-
cién y los avances tecnologicos, a fin de garantizar
una proteccion efectiva del derecho fundamental a la
proteccion de datos.

El Reglamento, asi como la futura Ley Organica de
Proteccion de Datos, tendran un impacto significati-
vo y de gran alcance en general para las organiza-
ciones sanitarias, ya que requieren un tratamiento
de informacién especial de informacién salud de
manera intensiva afectando a toda la poblacion en
caso de la Administracion Plblica o en gran volumen
como los centros sanitarios privados.

La norma incluye a los datos relativos en la salud
entre las categorias especiales de datos, hasta aho-
ra conocidos como datos sensibles (salud, origen
racial, religion) que cuentan con obligaciones refor-
zadas. Las entidades cuya actividad principal con-
sista en el tratamiento a gran escala de categorias
especiales de datos personales —hospitales, clini-
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cas, aseguradoras médicas, mutuas y, eventualmen-
te, laboratorios y empresas farmacéuticas— estaran
obligadas a nombrar un delegado de proteccion de
datos (DPO).

Las nuevas normativas constituiran una oportuni-
dad para adecuarse a la realidad sanitaria actual,
a su futuro tecnolégico vy el futuro de los proyectos
de investigacion biomédica que contemplen la re-
utilizacion de datos, al permitir una aplicacion mas
flexible de medidas de seguridad en funcién de los
requerimientos de cada tipo de tratamiento de datos,
adecuando proporcionalmente las salvaguardas en
funcion de los riesgos detectados.

Las organizaciones sanitarias tendran en conse-
cuencia que adecuar y actualizar sus auditorias
adaptandose a las nuevas normativas e implantando
nuevos procedimientos de prevencion y minimiza-
cion del riesgo de la privacidad, como las evalua-
ciones del impacto de la privacidad (PIA, Privacy
Impact Analysis) o la notificacion a la autoridad de
control y, en su caso, a los afectados de brechas de
seguridad que puedan sucederse en sus sistemas
de informacion.



