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La historia clinica, tal y como la conocemos
hoy, es un documento que empieza a utilizarse en
la segunda mitad del siglo XX; es la narracion
escrita, en soporte papel o informatico (a partir de
los afios 90 del siglo pasado), clara, precisa, deta-
llada y ordenada de todos los datos y conocimien-
tos, tanto personales como familiares, que se refie-
ren a un paciente y que sirven de base para el jui-
cio definitivo de su enfermedad actual o de su
estado de salud. Resume la herencia y habitos de
un ser humano, su constitucion, fisiologia y psico-
logia, su ambiente y, siempre que sea posible, la
etiologia y evolucion de la enfermedad.

No es solo un simple relato o la descripcion de
una enfermedad aislada. Comprende, principal-
mente, las consideraciones del médico y tiene un
gran valor para el diagnostico, el tratamiento, el
pronoéstico y la epidemiologia, ademas de docu-
mentar la habilidad y conocimientos del médico
que la realiza. Ademas la historia clinica se utiliza
para otras finalidades no menos importantes: in-
vestigacion, docencia, epidemiologia, educacion
sanitaria y promocion de la salud publica.

La normativa que regula la historia clinica co-
mo tal, la encontramos en la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, en la que se establece
que el paciente tiene derecho a que quede constan-
cia por escrito de todo su proceso, (en una historia
clinica), asi como a recibir un informe de alta al
finalizar su estancia hospitalaria y al informe de
consulta externa. Afiade que la historia clinica se
identifica con un nimero unico por cada paciente y
debe ser almacenada de forma centralizada en un
unico lugar. Posteriormente, el Real Decreto
63/1995, de 20 de enero, sobre Ordenacion de
prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de
Salud, en el mismo sentido, indica que el paciente
tiene derecho a la comunicacion o entrega, a peti-
cion del interesado, de un ejemplar de su historia
clinica o de determinados datos contenidos en la
misma, sin perjuicio de la obligacion de su conser-
vacion en el centro sanitario.

La historia clinica se ha regulado, de forma
pormenorizada, a través de la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en mate-
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ria de informacién y documentacion clinica, asi
como por Leyes de cada Comunidad Autéonoma.

A lo largo de la Ley 41/2002, podemos apre-
ciar que se regula la documentacion en la que se
recogen datos de salud. Este tipo de datos son con-
templados por la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de
diciembre de Proteccion de Datos de caracter per-
sonal, como especialmente protegidos, esto es,
para su recogida, tratamiento y cesion se exige un
consentimiento reforzado, éste ha de ser expreso.

En dos articulos, la Ley 41/2002 determina ex-
presamente que se aplicara la LOPD; el primero de
ellos es el 17, apartado 6, al indicar: “Son de apli-
cacion a la documentacion clinica las medidas
técnicas de seguridad establecidas por la legisla-
cion reguladora de la conservacion de los ficheros
que contienen datos de cardcter personal y, en
general, por la Ley Orgdnica 15/1999, de Protec-
cion de Datos de Cardcter Personal”.

La segunda referencia es la fundamental para
el tema de la disociacion de los datos, ya que al
regular los usos de la historia clinica, en el articulo
16, apartado 3 indica: “3. El acceso a la historia
clinica con fines judiciales, epidemiologicos, de
salud publica, de investigacion o de docencia, se
rige por lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999,
de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y en
la Ley 14/1986, General de Sanidad, y demas
normas de aplicacion en cada caso. El acceso a la
historia clinica con estos fines obliga a preservar
los datos de identificacion personal del paciente,
separados de los de cardcter clinico-asistencial,
de manera que como regla general quede asegu-
rado el anonimato, salvo que el propio paciente
haya dado su consentimiento para no separarlos.
Se exceptuan los supuestos de investigacion de la
autoridad judicial en los que se considere impres-
cindible la unificacion de los datos identificativos
con los clinico-asistenciales, en los cuales se esta-
ra a lo que dispongan los jueces y tribunales en el
proceso correspondiente. El acceso a los datos y
documentos de la historia clinica queda limitado
estrictamente a los fines especificos de cada ca-

»»

SO .

En este apartado se establece la obligacion de
que cuando se acceda a historias clinicas con fines
epidemiologicos, de salud publica, de investiga-
cion y de docencia, los datos personales tienen que
estar anonimizados o disociados, salvo que exista
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consentimiento expreso del paciente para que se
acceda con los datos identificativos. En el supuesto
de su uso para fines judiciales esta obligacion rige
con caracter general, pero si la autoridad judicial
considera imprescindible que se acceda a la histo-
ria clinica sin disociar los datos, se utilizara con
datos personales.

La investigacion, con caracter general, funda-
mentada en el estudio de documentacion clinica y
médica incluida en archivos, generalmente en pa-
pel, se ha venido realizando desde hace muchisi-
mos anos, sin que existiera ninguna limitacion para
ello. Esta situacion ha cambiado de modo impor-
tante debido a dos factores:

1. La aparicion de unas nuevas reglas como
consecuencia de la aprobacion y publicacion de
leyes internacionales y nacionales relativas a la
proteccion de los datos y la importancia que las
normas actuales conceden a la proteccion de la
intimidad, la privacidad y la confidencialidad de
los datos de caracter personal, y

2. La facilidad de acceso a la informacion, in-
cluida la clinica, que se ha conseguido con la in-
formatizacion de la documentacion, lo que hace
mas factible la invasion de nuestra intimidad por
terceros. No debemos olvidar que las historias
clinicas han estado en un soporte papel hasta hace
muy pocos afios (aun en este momento, muchos
médicos que ejercen la medicina en el ambito pri-
vado continuan trabajando con documentacion en
papel, incluso Hospitales publicos y privados si-
guen con la labor, inacabada, de automatizacion de
documentacion que forma parte del fichero de
historias clinicas), y debemos recordar que la Ley
Organica 5/1992, de 29 de octubre, de regulacion
del tratamiento automatizado de los datos de carac-
ter personal, no incluia en su ambito de aplicacion
los ficheros no automatizados. Hasta el afio 2000,
con la entrada en vigor de la LOPD, los ficheros
no automatizados no debian cumplir la normativa
de proteccién de datos.

A ello, debe anadirse un tercer elemento que
estd adquiriendo cada vez mas relieve: la posibili-
dad de utilizar datos genéticos de los sujetos y el
grado adicional de riesgo percibido por la sociedad
por ello.

Al seguir avanzando en el tema de la disocia-
cion de los datos personales con fines de investiga-
cion, docencia, etc, no debemos ignorar que es
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necesario el conocimiento de los datos recogidos
en el pasado, la evolucion de la enfermedad, los
tratamientos... La informacion clinica almacenada
en diferentes registros ha constituido una herra-
mienta fundamental para la investigacion biomédi-
ca, y, en particular, para la investigacion epidemio-
logica, habiendo sido innumerables las aportacio-
nes que el uso juicioso de la misma ha realizado a
la medicina clinica; por lo que debe evitarse una
restriccion en el acceso y uso de la informacion
clinica con fines de investigacion, cuando los suje-
tos son identificables, que perjudique en el avance
del conocimiento, maxime cuando no existe un
riesgo real de abuso en la investigacion. Podria, en
situaciones concretas, surgir una colision entre dos
derechos fundamentales: el derecho a la proteccion
de datos de caracter personal, derivado del articulo
18 de la Constitucidon y consagrado como derecho
auténomo e informador del texto constitucional
por la Sentencia del Tribunal Constitucional
292/2000, de 30 de noviembre, por un lado; y el
derecho a la proteccion de la salud, contenido en el
articulo 43.1 de la Constitucion.

Para resolver esta cuestion, debe indicarse que,
en primer lugar, la propia Ley Organica 15/1999
permite establecer los limites para la exigencia del
consentimiento, dado que su articulo 6.1 exige,
como regla general, el consentimiento para el tra-
tamiento de los datos “salvo que la Ley disponga
otra cosa”. A la vista de este precepto, el legisla-
dor ha creado un sistema en que el derecho a la
proteccion de datos de caracter personal cede en
aquellos supuestos en que el propio legislador
(constitucional u ordinario) haya considerado la
existencia de motivos razonados y fundados que
justifiquen la necesidad del tratamiento de los da-
tos, incorporando dichos supuestos a normas de, al
menos, el mismo rango que la que regula la mate-
ria protegida. La propia LOPD recoge como ex-
cepciones al consentimiento, en el articulo 7, apar-
tado 6: “No obstante lo dispuesto en los apartados
anteriores, podran ser objeto de tratamiento los
datos de caracter personal a que se refieren los
apartados 2 y 3 de este articulo, cuando dicho
tratamiento resulte necesario para la prevencion o
para el diagnostico médicos, la prestacion de asis-
tencia sanitaria o tratamientos médicos o la ges-
tion de servicios sanitarios, siempre que dicho
tratamiento de datos se realice por un profesional
sanitario sujeto al secreto profesional o por otra

persona sujeta asimismo a una obligacion equiva-
lente de secreto.

También podran ser objeto de tratamiento los
datos a que se refiere el parrafo anterior cuando
el tratamiento sea necesario para salvaguardar el
interés vital del afectado o de otra persona, en el
supuesto de que el afectado esté fisica o juridica-
mente incapacitado para dar su consentimiento”.

Antes de abordar las numerosas y complejas
cuestiones a resolver acerca de la disociacion de
los datos personales en la documentacion que for-
ma parte de la historia clinica y que puede utilizar-
se con fines de investigacion: ensayos clinicos,
genética, informacion sanitaria..., es necesario que
repasemos las definiciones recogidas tanto en la
normativa de proteccion de datos como en la sani-
taria.

La Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Proteccion de Datos de caracter personal define:

“Datos de cardcter personal: cualquier in-
formacion concerniente a personas fisicas
identificadas o identificables”.

“Procedimiento de disociacion: todo tra-
tamiento de datos personales de modo que la
informacion que se obtenga no pueda asociar-
se a persona identificada o identificable”.

El Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciem-
bre, por el que se aprueba el Reglamento de desa-
rrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de di-
ciembre de Proteccion de Datos de Caracter Perso-

nal, ha detallado mas las definiciones, determinan-
do:

“Dato disociado: aquél que no permite la
identificacion de un afectado o interesado”.

“Persona identificable: toda persona cuya
identidad pueda determinarse, directa o
indirectamente, mediante cualquier
informacion referida a su identidad fisica,
fisiologica, psiquica, economica, cultural o
social. Una persona fisica no se considerard
identificable si dicha identificacion requiere
plazos o actividades desproporcionados”.

“Procedimiento de disociacion: Todo tra-
tamiento de datos personales que permita la
obtencion de datos disociados”.
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Para comprender el sentido de estas definicio-
nes, vamos a tener en consideracion lo que sefala
el Diccionario de la Real Academia Espafiola al
indicar el significado de las palabras claves:

“Identificar: Reconocer si una persona o
cosa es la misma que se supone o se busca.
Conocer los datos personales necesarios para
ser reconocido”.

“Indirectamente: De modo indirecto, a
traveés de otros”.

“Disociar: Separar algo de otra cosa a la
que estaba unida”.

“Desproporcionado: Que no tiene la pro-

i

porcion conveniente o necesaria’’.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica, define:

“Anonimizacion: proceso por el cual deja
de ser posible establecer por medios razona-
bles el nexo entre un dato y el sujeto al que se
refiere. Es aplicable también a la muestra bio-
logica™.

“Dato anonimo: dato registrado sin un

nexo con una persona identificada o identifi-
cable”.

“Dato anonimizado o irreversiblemente
disociado: dato que no puede asociarse a una
persona identificada o identificable por haber-
se destruido el nexo con toda informacion que
identifique al sujeto, o porque dicha asocia-
cion exige un esfuerzo no razonable, enten-
diendo por tal el empleo de una cantidad de
tiempo, gastos y trabajo desproporcionados”.

“Dato genético de cardcter personal: in-
formacion sobre las caracteristicas heredita-
rias de una persona, identificada o identifica-
ble obtenida por andlisis de dcidos nucleicos u
otros analisis cientificos”.

“Dato codificado o reversiblemente dis-
ociado: dato no asociado a una persona iden-
tificada o identificable por haberse sustituido o
desligado la informacion que identifica a esa
persona utilizando un codigo que permita la
operacion inversa”.

“Trazabilidad: capacidad de asociar un
material biologico determinado con informa-
cion registrada referida a cada paso en la ca-
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dena de su obtencion, asi como a lo largo de
todo el proceso de investigacion”.

La Directiva 95/46, de 24 de octubre, Directiva
95/46/CE del Parlamento europeo y del Consejo,
de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al trata-
miento de datos personales y a la libre circulacion
de estos datos, en su Considerando 26, se refiere a
estas cuestiones en el sentido siguiente:

(26)Considerando que los principios de la
proteccion deberan aplicarse a cualquier in-
formacion relativa a una persona identificada
o identificable; que, para determinar si una
persona es identificable, hay que considerar el
conjunto de los medios que puedan ser razo-
nablemente utilizados por el responsable del
tratamiento o por cualquier otra persona, para
identificar a dicha persona; que los principios
de la proteccion no se aplicaran a aquellos da-
tos hechos anonimos de manera tal que ya no
sea posible identificar al interesado; que los
codigos de conducta con arreglo al articulo 27
pueden constituir un elemento util para pro-
porcionar indicaciones sobre los medios gra-
cias a los cuales los datos pueden hacerse
anonimos y conservarse de forma tal que im-
pida identificar al interesado.

Datos personales: toda informacion sobre
una persona fisica identificada o identificable
(el «interesadoy); se considerara identificable
toda persona cuya identidad pueda determi-
narse, directa o indirectamente, en particular
mediante un numero de identificacion o uno o
varios elementos especificos, caracteristicos
de su identidad fisica, fisiologica, psiquica,
economica, cultural o social.

DATOS RELATIVOS A PERSONAS IDEN-
TIFICADAS, A PERSONAS IDENTIFICA-
BLES Y DATOS ANONIMOS.

En el ambito de la proteccion de datos persona-
les suelen distinguirse tres categorias de datos, en
atencion a la posibilidad de identificacion de la
persona de la que provienen los datos, siguiendo
los criterios recogidos en la Directiva 95/46:

1. Los datos relativos a personas identificadas,
que son aquellos datos que aparecen vinculados
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con la persona respecto de la que aportan informa-
cion.

2. Los datos relativos a personas identificables:
se trata de datos que no se asocian directamente a
una persona determinada, puesto que ésta no apa-
rece identificada o no existe una vinculacion entre
datos y persona, pero es facil vincular esos datos a
la persona a la que se refieren por diferentes pro-
cedimientos, en general técnicos, y, en principio,
facilmente realizables.

La Directiva, para poder considerar identifica-
ble a una persona en relacién con sus datos, parece
centrar su atencion en que dichos datos sean identi-
ficables mediante un numero de identificacion.
Este procedimiento puede considerarse como uno
de los diversos existentes para obtener una pseu-
doanomizacion, lo que significa que estos conti-
nuarian siendo datos personales, al ser sencillo el
proceso de identificacion de la persona.

En algunos casos, durante la realizacion de una
investigacion médica o genética es aconsejable
trabajar con datos sometidos a un procedimiento
de pseudoanonimizacion ya que puede necesitarse
disponer de la identidad de los sujetos de la inves-
tigacion, aunque sea solo en supuestos excepciona-
les y, por consiguiente, no es aconsejable la ano-
nimizacion de los datos.

3. Los datos an6nimos o anonimizados irrever-
siblemente: son aquellos datos respecto de los que
no es conocida la identidad de la persona a la que
se refieren ni es posible su identificacion, bien
porque dichos datos fueron recogidos de este mo-
do, bien porque aunque fueran recogidos junto con
la identificacion de la persona, han sido transfor-
mados con posterioridad en anoénimos. Esta segun-
da modalidad de los datos anénimos consiste en
someter a un proceso de disociacion los datos iden-
tificativos de una persona respecto a los demas
datos que se refieren a ella, de tal modo que no
permitan ya la identificaciéon de esa persona. Por
consiguiente, es preciso que tal proceso de disocia-
cion sea irreversible, es decir, que no pueda vol-
verse a la situacion anterior a la disociacion, esto
es, se han anonimizado.

En resumen, los datos anénimos se recogen asi
en origen. Los anonimizados son datos de caracter
personal, pero que han sido sometidos a un trata-
miento de datos (procedimiento de disociacion) de
tal manera que la identidad del sujeto queda defini-

tivamente desligada de los datos de caracter perso-
nal, o su asociacion con la persona no esta al al-
cance del investigador o le requiere un esfuerzo no
razonable.

La consecuencia fundamental es que tanto los
datos anonimos como los anonimizados constitu-
yen un tipo de informacion cuyo tratamiento queda
en el ambito de los requerimientos establecidos por
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de caracter personal.

Esta misma conclusién es recogida en la Clau-
sula 26 de la Directiva de Proteccion de Datos, la
anonimizacion de datos personales pone a éstos
fuera del alcance de la Directiva. Para que los da-
tos personales estén anonimizados debera ser im-
posible la identificacion del sujeto de los datos
directamente (es decir, por los mismos datos) o
indirectamente (es decir, por los mismos datos en
conjunto con otros datos o medios cuyo uso sea
"razonablemente probable", como un niimero de
identificacidon) o por uno o mas factores especifi-
cos de la identidad fisica, psicologica, mental,
econdmica, cultural o social del sujeto. Los datos
codificados o encriptados no son andénimos para
los fines de la ley europea de proteccion de datos si
alguien puede decodificarlos o desencriptarlos sin
hacer un esfuerzo considerable.

Al igual que ha venido manteniendo la Agen-
cia Espafiola de Proteccion de Datos, las iniciales
del nombre y apellidos, un cédigo o nimero de
anonimizacion, el nimero de identificacion fiscal,
el niimero de afiliacion al Sistema Publico de Sa-
lud, el numero de historia clinica, no constituyen
un sistema adecuado para disociar los datos perso-
nales. La propia definicion de la Ley de Investiga-
cion Biomédica sobre dato reversiblemente dis-
ociado lo denomina codificado.

CRITERIOS PARA DETERMINAR SI UN
DATO ESTA DISOCIADO.

Tras repasar detenidamente los conceptos defi-
nidos en la normativa de proteccion de datos y en
la Ley de Investigacion Biomédica, pueden ex-
traerse las conclusiones siguientes: los datos y las
muestras pueden asociarse a datos personales o
pueden ser anénimos desde un principio; o bien
pueden estar asociados a datos personales y me-
diante un proceso de disociacion destruirse el nexo
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de union con el dato personal y anonimizarse, re-
versible o ireversiblemente.

No obstante, pueden concretarse los criterios
que nos llevaran a saber si estamos trabajando con
datos personales o anonimizados.

El conjunto de normas resefiadas nos indican
los criterios que debemos tener en cuenta para
entender que los datos o muestras estan disociados,
y estos criterios son:

- Medios razonables para identificar a una
persona,

- Tiempo,
- Gastos,
- Actividad desproporcionada.

Si bien la normativa de proteccion de datos di-
ferencia entre datos personales y datos disociados,
con lo que parece que sugiere que es posible ano-
nimizar, de forma absoluta, los datos personales,
esas mismas normas establecen los criterios para
determinar si una persona es identificable a partir
de los datos que se han anonimizado; para lo que
hay que considerar el conjunto de los medios que
puedan ser utilizados, de manera razonable por el
responsable del tratamiento o por cualquier otra
persona, para identificar a dicha persona. Al in-
cluir, en la propia Directiva, la palabra “razonable”
se esta indicando que si es posible identificar de
una persona, pero admitiendo que si esa identifica-
cion exige un esfuerzo exagerado, se entiende que
una persona ya no es identificable, aunque en la
practica por medio de procedimientos extraordina-
rios, complejos, trabajosos, caros,..., pudiera llegar
a ser identificarse.

Todos estos conceptos son indeterminados, por
lo que debera aplicarse, en gran medida, el sentido
comun para valorar si para identificar al titular de
los datos se exigen esfuerzos desproporcionados.
De todas formas, no se pueden establecer criterios
generales y, como indico el Grupo de Trabajo del
Articulo 29, en su Documento de Trabajo Sobre
Datos Genéticos, aprobado el 17 de marzo de
2004, o el documento sobre las Directrices euro-
peas sobre confidencialidad y privacidad en la
asistencia sanitaria, la determinacion de si los es-
fuerzos son razonables o no, se establecera caso
por caso y siempre atendiendo a la finalidad ulti-
ma. A mi criterio, esto es fundamental en el &mbito
del estudio e investigacion a partir de las historias
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clinicas, ya que la finalidad ultima es el conoci-
miento cientifico, no conocer la identidad de la
persona cuya documentacion se estad evaluando.
Solo se necesitaran una serie de datos para que la
investigacion sea util y que sera diferente en cada
caso.

También, hay que ser conscientes de que aun-
que un fichero con datos de caracter personal haya
sido disociado y exija esfuerzos desproporcionados
volver a identificar a los sujetos incluidos, en tér-
minos generales, no es posible garantizar que la
identificacion no vaya a producirse, posiblemente
mediante complejos y costosos trabajos informati-
Cos.

La consecuencia fundamental de que se trabaje
con un fichero con datos personales o con datos
anonimizados o ireversiblemente disociados es la
aplicacion, en el primer supuesto, de la normativa
de proteccion de datos en su totalidad (informa-
cion, consentimiento, acceso, seguridad...), no
siendo necesaria su aplicacion en el segundo caso.

;OUE SUPONDRIA PARA LA INVESTIGA-
CION CON HISTORIAS CLINICAS UTILI-
ZAR DICHAS HISTORIAS SIN ANONIMI-
ZAR LOS DATOS PERSONALES?.

En este apartado, hemos de acudir a la Ley
41/2002 para comprobar la finalidad de la historia
clinica. Retomamos nuevamente el articulo 16 de
la mencionada Ley, en cuyo apartado 1 se recogen
los usos y la finalidad de la historia clinica: “I. La
historia clinica es un instrumento destinado fun-
damentalmente a garantizar una asistencia ade-
cuada al paciente. Los profesionales asistenciales
del centro que realizan el diagnostico o el trata-
miento del paciente tienen acceso a la historia
clinica de éste como instrumento fundamental para
su adecuada asistencia”.

Relacionando este articulo con el 7.6 de la
LOPD, llegamos a la conclusion de que el uso de
la historia clinica con la finalidad de la asistencia
adecuada al paciente, no requiere su consentimien-
to, pero cualquier otro uso de la historia clinica,
con los datos personales o identificables del pa-
ciente, si requeriria su consentimiento expreso.

Esto nos lleva a cuestionarnos si es necesario
el consentimiento para la disociacion por parte del
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paciente cuyos datos van a ser disociados. Al repa-
sar las definiciones relacionadas con la disociacion
0 anonimizacion, se indicaba que el procedimiento
de disociacion de los datos personales es un trata-
miento de datos cuya finalidad es que no sea posi-
ble la identificacion del interesado.

En base a ello, (el proceso de anonimizacion
requiere o no el consentimiento previo de la perso-
na afectada? o ;es necesario al menos que sea in-
formada sobre dicho proceso, también previamen-
te?. A este respecto, la Directiva y la LOPD sefia-
lan, como principio basico, que el tratamiento de
los datos personales requiere que el interesado
preste su consentimiento de forma inequivoca,
requisito que se refuerza en relacion con los datos
de salud exigiendo que ese consentimiento sea
expreso. Asimismo, se recoge la obligacion de que
el consentimiento sea informado.

En este sentido, el articulo 3.c) de la LOPD de-
fine el tratamiento de datos como: “operaciones y
procedimientos técnicos de cardcter automatizado
0 no, que permitan la recogida, grabacion, con-
servacion, elaboracion, modificacion, bloqueo y
cancelacion, asi como las cesiones de datos que
resulten de comunicaciones, consultas, interco-
nexiones y transferencias”. La definicion recoge la
anonimizacion de datos como un tratamiento, ya
que va a modificarlos o alterarlos con la finalidad
de que no pueda identificarse a la persona de la
que provienen dichos datos; el procedimiento de
anonimizacion comporta una actividad de trata-
miento de datos personales. Significa esto que
hasta que no se ha producido la anonimizacion de
los datos personales, éstos gozan de la considera-
cion de tales y les son aplicables los principios de
proteccion de los datos.

El tener que solicitar el consentimiento para
anonimizar los datos puede suponer una dificultad,
en algunos supuestos, imposible de superar (sobre
todo en casos en que han transcurrido muchos afios
desde que fueron obtenidos y los pacientes han
podido fallecer, trasladarse de domicilio...).

(Es necesario facilitar la informacion requerida
por el articulo 5 de la LOPD para el tratamiento de
datos disociados?.

Los ciudadanos somos cada dia mas conscien-
tes de la importancia que tiene el avance cientifico,
a través de la investigacion. Las noticias de salud

relacionadas con los descubrimientos de nuevos
genes involucrados en metastasis, nacimiento de
nifios que salvan la vida a sus hermanos, etc... y
publicadas en los Diarios son seguidas por una
gran mayoria de lectores. La LOPD determina que
los datos de caracter personal objeto de tratamiento
no podran usarse para finalidades incompatibles
con aquellas para las que los datos hubieran sido
recogidos. Pero afiade a continuacion que no se
considerara incompatible el tratamiento posterior
de éstos con fines historicos, estadisticos o cienti-
ficos. La Directiva indica que es necesario que los
Estados establezcan las garantias oportunas (arti-
culo 6.1,b de la Directiva). En la legislacion espa-
fiola no se han desarrollado las garantias que se
requeririan para tratar los datos con finalidades
cientificas, aunque, por ejemplo, se hubiesen reca-
bado para el tratamiento y diagndstico médico.

También la LOPD excepciona la obligatorie-
dad de que los datos de caracter personal sean
cancelados cuando hayan dejado de ser necesarios
o pertinentes para la finalidad para la cual hubieran
sido recabados o registrados, cuando atendidos los
valores historicos, estadisticos o cientificos de
acuerdo con la legislacion especifica, se decida el
mantenimiento integro de determinados datos.
Tampoco, en este caso, se ha desarrollado esta
singularidad del valor cientifico de los datos.

El articulo 5 de la LOPD establece la obliga-
cion de informar a las personas a las que se les
soliciten datos personales de la existencia de un
fichero, de la finalidad de la recogida de los datos,
del responsable del fichero, etc..., informacion que
seria necesaria si los datos se sometieran a un pro-
ceso de disociacion. No obstante, si los datos no se
recogen del propio afectado, no seria necesario
facilitar dicha informacién cuando el tratamiento
tenga fines historicos, estadisticos o cientificos,
siempre estableciéndose medidas compensatorias
adecuadas. Tampoco se han aclarado en el Regla-
mento de desarrollo de la LOPD las caracteristicas
especificas de esta excepcion cuando se traten
datos con fines cientificos.

En consecuencia, no seria necesario informar
al paciente de que su historia clinica sera utilizada
con fines de investigacion, docencia,... con los
datos personales anonimizados.
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