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1. Abreviaturas

Derechos
ARCO:

APD:
EC:
IP:
LAP:

LIB:

LOPD:

CEISH:

RDDP:

Derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposi-
cion.

Agencia de Proteccion de Datos.

Ensayos clinicos.

Investigador Principal.

Ley de Autonomia del Paciente (Ley 41/2002 de 14 de
noviembre, béasica reguladora de la autonomia del pa-
ciente y de derechos y obligaciones en materia de infor-
macion y documentacion clinica).

Ley de Investigacion Biomédica (Ley 14/2007 de 3 de
julio de Investigacion Biomédica).

Ley de Proteccion de Datos (Ley Organica 15/1999 de
13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter
Personal).

Comité de Etica para la Investigacion con Seres Huma-
nos.

Real Decreto1720/2007 de Datos Personales.



2. Glosario

Bloqueo de datos (RDDP): proceso consistente en la identificacion y
reserva de los mismos con el fin de impedir su tratamiento excepto
para su puesta a disposicion de las Administraciones publicas, Jue-
ces y Tribunales, para la atencion de las posibles responsabilidades
nacidas del tratamiento y sélo durante el plazo de prescripcion de
dichas responsabilidades. Transcurrido ese plazo debera proceder-
se a la supresion de los datos.

Cancelacion de datos (LOPD): blogueo de los datos, conservandose
Unicamente a disposicion de las Administraciones publicas, Jueces
y Tribunales, para la atencion de las posibles responsabilidades na-
cidas del tratamiento, durante el plazo de prescripcion de éstas.
Cumplido el citado plazo debera procederse a la supresion.

Cancelacion de datos (RDDP): procedimiento en virtud del cual el res-
ponsable cesa en el uso de los datos. La cancelacion implicara el
bloqueo de los datos,

Consentimiento informado (LAP): la conformidad libre, voluntaria y
consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facul-
tades después de recibir la informacion adecuada, para que tenga
lugar una actuacion que afecta a su salud. Nota: en el presente do-
cumento cuando se habla de ClI se refiere especialmente al docu-
mento que recoge esta manifestacion tanto sea en relacion con asis-
tencia sanitaria como con investigacion biomédica.

Dato anonimizado o irreversiblemente disociado (LIB): 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 asociacion exige un esfuerzo no razonable, entendien-
do por tal el empleo de una cantidad de tiempo, gastos y trabajo
desproporcionados.
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Dato anénimo (LIB): dato registrado sin un nexo con una persona iden-
tificada o identificable.

Dato codificado o reversiblemente disociado (LIB): dato no asociado
a una persona identificada o identificable por haberse sustituido o
desligado la informacion que identifica a esa persona utilizando un
cddigo que permita la operacion inversa.

Dato de caracter personal (LOPD): cualquier informacion concerniente
a personas fisicas identificadas o identificables.

Dato genético de caracter personal (LIB): informacion sobre las ca-
racteristicas hereditarias de una persona, identificada o identificable
obtenida por andlisis de acidos nucleicos u otros analisis cientificos.

Derecho de acceso (RDDP): derecho del afectado a obtener informa-
cion sobre si sus propios datos de caracter personal estan siendo
objeto de tratamiento, la finalidad del tratamiento que, en su caso, se
esté realizando, asi como la informacion disponible sobre el origen
de dichos datos y las comunicaciones realizadas o previstas de los
mismos.

Derecho de cancelacién (RDDP): derecho cuyo egjercicio da lugar a
que se supriman los datos que resulten ser inadecuados o excesi-
VOS, sin perjuicio del deber de bloqueo conforme a este reglamento.

Derecho de Oposicién (RDDP): derecho del afectado a que no se lleve
a cabo el tratamiento de sus datos de caracter personal o se cese en
el mismo en los supuestos que indica esta norma.

Derecho de Rectificaciéon (RDDP): derecho del afectado a que se mo-
difiquen los datos que resulten ser inexactos o incompletos.

Muestra bioldgica (LIB): cualquier material bioldgico de origen humano
susceptible de conservacion y que pueda albergar informacion so-
bre la dotacién genética caracteristica de una persona.

Muestra biolégica anonimizada o irreversiblemente disociada (LIB):
muestra que no puede asociarse a una persona identificada o iden-
tificable por haberse destruido el nexo con toda informacion que
identifique al sujeto, o porque dicha asociacion exige un esfuerzo no
razonable.
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Muestra biologica codificada o reversiblemente disociada (LIB):
muestra no asociada a una persona identificada o identificable por
haberse sustituido o desligado la informacion que identifica a esa
persona utilizando un codigo que permita la operacion inversa.

Muestra biolégica no identificable o anénima (LIB): muestra recogida
sin un nexo con una persona identificada o identificable de la que,
consiguientemente, no se conoce la procedencia y es imposible tra-
zar el origen.

Procedimiento de anonimizacién: proceso por €l cual deja de ser po-
sible establecer por medios razonables el nexo entre un dato y el
sujeto al que se refiere.

Procedimiento de disociacion (LOPD): todo tratamiento de datos per-
sonales destinado a impedir que la informaciéon obtenida pueda aso-
ciarse a persona identificada o identificable.
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3. Normativa aplicable

El Art. 16.5 LOPD establece que «Los datos de caracter personal
deberan ser conservados durante los plazos previstos en las disposicio-
nes aplicables o, en su caso, en las relaciones contractuales entre la
persona o entidad responsable del tratamiento y el interesado».

Esto significa que la norma general del Art. 4.5 LOPD «Los datos de
caracter personal seran cancelados cuando hayan dejado de ser nece-
sarios o pertinentes para la finalidad para la cual hubieren sido recabados
o registrados». No es directamente aplicable si existe regulacion especi-
fica como ocurre tanto en asistencia sanitaria como en investigacion.

Es por esto que las disposiciones aplicables son, sobre todo, la Ley
de Autonomia del Paciente (LAP) para datos asistenciales y la Ley de
Investigacion Biomédica (LIB) para investigacion (excluimos ensayos cli-
nicos en los que se aplica el Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero).
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4. Datos asistenciales

Se aplica la Ley 41/2002 de autonomia del paciente (LAP) (7) y en el
Pais Vasco el Decreto 45/1998 para las historias clinicas (3).

— Todos los datos deben conservarse 5 ainos como minimo des-
de el Ultimo episodio asistencial (art. 17.1 LAP)'.

e Como buena practica clinica se recomienda conservarlos mas
tiempo, mientras sean Utiles para la asistencia sanitaria.

e Como seguridad juridica se recomienda 15 afos (plazo de pres-
cripcion de la responsabilidad civil contractual).

— En Catalufia el plazo de conservacion minimo es 20 afios desde la
muerte del paciente para todos los documentos importantes in-
cluido el Cl desde su normativa del afio 2000 (art. 12, Ley 21/2000,
de Cataluha)?.

— Conservacion indefinida de determinada documentacion clinica
del hospital en normativa del Pais Vasco (art. 11, Decreto 45/98)°
entre esos documentos estan los CI.

— Existe una excepcion muy reciente con la ley 2/2010 de interrup-
cion voluntaria del embarazo (art. 23)* en que se prevé la cancela-
cion de los datos (de este tipo de intervencion) de oficio transcurri-
dos 5 afos.
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5. Datos de investigacion

5.1. Ensayos clinicos con medicamentos RD 223/2004

En el Codigo tipo de Farmaindustria de Proteccion de datos perso-
nales en el @mbito de la investigacion clinica y de la farmacovigilancia (4)
se indican plazos para ensayos clinicos conforme a cédigos de buena
practica (Guideline for Good Medical Practice European Medicines
Agency):

- Finalizado el estudio, la documentacion esencial distinta de la his-
toria clinica sera conservada durante al menos 5 afios (casos es-
peciales hasta 15 afos).

— Especificamente quedaran en los archivos del centro, entre otros,
a) los formularios de consentimiento informado firmados, b) los do-
cumentos originales de la historia del sujeto, c¢) la lista de codigos
de identificacion de sujetos y el registro de inclusion de sujetos
(Normas de buena practica clinica CPMP/ICH 135/95) (2).

5.2. Investigacién con seres humanos, sus muestras y datos.
Ley Investigacion Biomédica

5.2.1. Datos no asociados a muestras biolégicas

No hay una regulacion especifica por lo que por analogia (EC y da-
tos asistenciales) se debe aplicar:

— Conservar un minimo de 5 afios y aconsejable 15 afios en algu-
nos casos mas complejos.

— Si tuvieran asociado algun fin asistencial, éste es siempre prioritario
y se conservan mientras exista esta finalidad aplicandose los pla-
z0s correspondientes a datos asistenciales.
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5.2.2. Datos asociados a muestras biolégicas

Estos datos estan vinculados a la obligacion de trazabilidad del ma-
terial bioldgico como principio fundamental de la LIB.

— Mientras exista muestra biolégica asociada, deben conservar-
se los datos.

— Una vez destruida la muestra bioldgica pasamos a regulacion ge-
neral, segun el caso:

e Datos con fin asistenciales
e Datos de investigacion no asociados a muestra biolégica

— Datos de investigacion con células y tejidos destinados a su aplica-
cion en el ser humano, se regulan de forma especifica:

e deben conservarse durante al menos 30 afios los datos para
garantizar la trazabilidad segun el art. 8 LIB®.

5.2.3. Datos genéticos

Tienen regulacion especial por considerarse informacion muy sensi-
ble y que afecta no solo al sujeto fuente sino a sus consanguineos (Art
52 LIB)S.

— Deben conservarse durante un periodo minimo de 5 afos desde
la fecha de su obtencion.

¢ Si lo solicita el interesado se cancelan tras esos 5 anos

e Si tienen fin asistencial para el sujeto o para terceros, tras esos 5
anos y sin solicitud de cancelacion (lo mas habitual): se conser-
van mientras tengan ese fin asistencial. Esto implicaria conser-
vacién indefinida ya que los terceros serian sus consanguineos
presentes y futuros.

— Si no tienen fin asistencial, los datos se cancelan a los 5 afios o
deben anonimizarse.
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6. Otros datos personales relacionados
con la biomedicina

Esto no afecta directamente al CEISH pero ilustra la existencia de
plazos legales especificos para muestras bioldgicas, genéticas y datos
personales en determinados supuestos.

6.1. ldentificacién por ADN con fines forenses

Tiene regulacion especifica: art.9, LO 10/20077 de 8 de octubre re-
guladora de la base de datos policial sobre identificadores obtenidos a
partir del ADN.

— Investigacién criminal: ni para la obtencién de muestras y datos
ni para su conservacion hace falta consentimiento del sujeto, aun-
que si se obtiene no hace falta autorizacion judicial. La cancelacion
se producira con la prescripcion del delito correspondiente, fecha
de cancelacion de antecedentes penales... 0 con la muerte del
sujeto.

— Identificacion de desaparecidos: la cancelacion solo se produce
cuando haya identificacion efectiva.

Las muestras bioldgicas se destruyen cuando el juez considera que
ya han cumplido su cometido en la investigacion correspondiente.
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7. Calculo de plazos

Se empieza a contar el plazo (salvo otra indicacion especifica) a par-
tir de:

— Datos asistenciales: fin del episodio asistencial (art. 10, Decreto
45/98)8.

— Datos personales en investigacion: fin del proyecto, estudio o en-
sayo. Para los datos genéticos se calcula desde su obtencion.

Podria resultar problematico definir exactamente el fin de proyecto
de investigacion. En medicina asistencial suele coincidir con el alta (in-
cluida el alta por fallecimiento).

Si se hace un seguimiento minimo de los proyectos, el fin de pro-
yecto deberia coincidir con la remisién al CEISH del informe final
por parte del investigador principal (IP).

De hecho se contempla la obligacion de remision de este informe en
los proyectos con procedimientos invasivos sobre seres humanos (mu-
chos de los que pasan por el CEISH) en la LIB art 27°.

A partir de ahi, empezariamos a contar el plazo minimo de cinco
anos O superior.
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8. Cancelacién, disociacién y supresion
de datos

La cancelacion de datos NO es igual a la supresion de los mismos.

La LOPD establece, en el art. 16.3, que «La cancelacién dara lugar
al bloqueo de los datos, conservandose unicamente a disposicion de
las Administraciones Publicas, Jueces y Tribunales, para la atencion de
las posibles responsabilidades nacidas del tratamiento, durante la pres-
cripcion de éstas. Cumplido el citado plazo debera procederse a su
supresion».

La cancelacion se producira directamente por el Responsable del
Fichero en el momento en que el dato no sea necesario, sin perjuicio de
la posibilidad que tiene el afectado de solicitar la cancelacion del dato.

En el caso de que alguna obligacion legal establezca la necesidad de
conservar los datos una vez concluida la finalidad que motivo su recogi-
da (como es nuestro caso por ser supuestos de investigacion), el Res-
ponsable del Fichero podra conservar los datos a través del bloqueo del
dato o previo proceso de disociacion.

En cuanto al procedimiento de disociacién, se define como «todo
tratamiento de datos personales de modo que la informacion que se
obtenga no pueda asociarse a persona identificada o identificable».

En la practica se traduce en la disociacion de las tablas y campos
que conforman el fichero, de manera que no son relacionables los datos
o informaciones obtenidas con una persona identificada o identificable.
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9. Muestras biologicas para investigacion

No deben confundirse los datos con las muestras bioldgicas.
(Arts. 60 y 61 LIB)'O-'",

Las muestras se deben conservar solamente el tiempo necesario
para completar la finalidad para la que se obtuvieron. Es por ello que,
una vez finalizado el proyecto para el cual el sujeto fuente prestd su
consentimiento, el destino de las mismas debe ser su destruccion (las
muestras, no los datos asociados a ellas).

Incluso cuando un sujeto fuente se retira del proyecto de investiga-
cion (revoca su consentimiento), se destruye inmediatamente su mues-
tra pero NO los datos obtenidos hasta ese momento.

Para conservar las muestras mas alla del proyecto o linea de investi-
gacion para la que fueron obtenidas hace falta consentimiento expre-
s0. Sin ese consentimiento para conservar para otros proyectos o lineas
de investigacion o para cesion a un biobanco las muestras deben des-
truirse o anonimizarse (Art. 70 LIB)'™2.

Solamente en el caso de que las muestras tengan asociada una fina-
lidad asistencial (muestras de anatomia patoldgica...) existe obligacion
de conservacion durante un periodo minimo de 10 afos.
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10. Conclusiones. Conservacion de datos de
investigacion

10.1. Normativa aplicable para datos de investigacion: LOPD
ponderada por la LIB y LAP si hay datos asistenciales

Hay un periodo general minimo obligatorio de conservacion: nun-
ca inferior a cinco anos.

Hay un periodo de conservacién recomendable de quince afos
salvo casos de regulacion especial (datos genéticos sin fin asistencial).

llustracion 1.
Conservacion de datos en investigacion

oo genergl nunca inferior a
de conservacion & Ao
minimo obligatorio

Periodo general de

conservacion Re(iosmepdable
recomendable anos

10.2. Datos asociados a muestras biolégicas (trazabilidad)

— Conservacion mientras exista la muestra.

— Investigacion con células y tejidos destinados a su aplicaciéon en
el ser humano conservacion treinta anos.
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llustracion 2.
Conservacién de datos asociados a muestras biolégicas

Datos asociados a Eom— _Conservacign
muestras biolégicas [ Trazabiiad mientras exista
la muestra

Datos de células y tejidos

A Trazabilidad Conservacion

aplicacion al ser humano 30 afios

10.3. Datos genéticos (informacién sensible y consanguinidad)

a) Conservacion minima cinco afos desde su obtencion.

b) Cancelacion a los cinco afhos; si no se asocia a fin asistencial
(incluidos terceros).

c) Sise asocia a fin asistencial conservacion indefinida.

llustracion 3.
Conservacion de datos genéticos

Informacion sensible, Conservacion
consanguinidad minima desde su obtencién
Datos genéticos 5 afnos
<@ = o
A solicitud = 28
- s c o
Cancelacién » 22
23
3
L Ee
Anonimizacién
Indefinido
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11. Consideraciones practicas para el CEISH
UPV/EHU

En caso de datos de investigacion que también pudieran tener fin
asistencial (historia clinica) debe primar el fin asistencial y por lo tanto hay
que conservar los datos mientras puedan tener esta finalidad. Conviene
que su custodia no quede en la universidad sino en manos del médico
asistencial entre otras cosas para favorecer el cumplimiento de ese fin.

Es costumbre del CEISH recomendar que esto sea asi y dejar los Cl
en manos del Sistema Publico de Salud (o privado en su caso) pero hay
tres grandes grupos de proyectos en que se puede vincular uso asisten-
cial dependiente de la universidad (obviamente segun el tipo de proyecto)

— Aquellos que afectan a pacientes de la clinica odontologica.
— Aquellos que ofrecen tratamiento psicoterapico o similar.

— Aquellos que pudieran estar vinculados a nuestro servicio de pre-
vencion de riesgos laborales.

Podria haber mas supuestos por lo que esto es un listado abierto.

Siempre que haya duda sobre la posible utilidad asistencial ha-
bra que aplicar plazos de conservaciéon mas largos (indefinidos para
los documentos de Cl)

Asi como existe una obligacién de conservacioén, no se habla de
obligaciéon de cancelaciéon de datos (salvo en interrupcion voluntaria
de embarazo, datos genéticos o ar-
chivos policiales de ADN para investi- ~ Siempre que haya duda
gaciéon criminal) sino que se usa el  sobre la posible utilidad
término «podrén ser destruidos a par- ~ asistencial habra que aplicar
tir de los cinco afios...» Esto quiere Plazos de conservacion mas
decir que, como norma, la documen-  /argos (indefinidos para los
tacion deberia conservarse salvo en EIEEIEES 20 ),
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casos especificos en que la informacion es especialmente sensible y
puede perjudicar seriamente la reputacion de una persona (anteceden-
tes penales, interrupcion voluntaria de embarazo...) o datos genéticos
cuya repercusion en el futuro para el individuo y sus familiares aun se
desconoce.

Los CI, que son los ficheros que tenemos creados con mayor fre-
cuencia son documentos que conviene conservar de forma preventi-
va mas de los cinco afos obligatorios (con excepcion de datos genéti-
COs No asistenciales) ya que

— por analogia con los datos clinicos, en el Pais Vasco se conservan
indefinidamente;

— son documentos fundamentales desde el punto de vista juridico
para temas de responsabilidad profesional;

— si los conservamos con medidas adecuadas de confidencialidad
es dificil que esto dé lugar a un conflicto mientras que si se destru-
yen y posteriormente surge un problema con algun sujeto del pro-
yecto, con la compafia de seguros...

La prudencia nos debe indicar que en caso de duda se debe con-
servar en vez de destruir ya que esto Ultimo es irreversible.

El problema real es buscar el sistema adecuado para asegurar la
confidencialidad.

En cualquier caso existe la posibilidad de cancelar los datos, blo-
queéndolos pero pudiendo acceder a ellos si surgiera un problema fren-
te a la Administracion o la Justicia (aqui es donde hablamos de ese
plazo recomendado de quince anos).

Por todo ello, podriamos cancelar ~ L& prudencia nos debe

alos cinco afios y no suprimir hasta  indicar que en caso de duda
. se debe conservar en vez de
los quince.

destruir ya que esto ultimo es
irreversible.
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Anexo |. Jornadas

Ponencia: «La proteccion de los datos en la investigacion

biomédica»
Ponente: Jesus Rubi Navarrete B
Adjunto al Director de la Agencia
Espafiola de Proteccién de Datos A e e

Il Jornadas de Aspectos Eticos de la
Investigacion Biomédica Instituto de
Salud Carlos Il

19y 20 de Noviembre de 2010

URL de la presentacion: http://www.aymon.es/3jornadabioetica/
PONENCIAS_2010/19/1%20Mesa/Jesus_Rubi.pdf.

Anotaciones a la ponencia'

En esta ponencia se establece la normativa aplicable de forma gené-
rica a la proteccion de datos en el ambito de la investigacion biomédica,
especialmente la aplicacion de la LOPD ponderada por la LIB.

Los datos més llamativos se recogen a continuacion; la informacion
completa se encuentra en la presentacion de diapositivas.

Los datos a proteger son los datos personales relacionados con la
salud que incluyen:

Datos de salud, genéticos y muestras biolégicas

— cuando se asocian a datos personales.
— cuando estan codificadas o reversiblemente disociadas.

" Nota: Cualquier error u omision que pueda haberse cometido en las presentes anota-
ciones son atribuibles exclusivamente a la autora de este texto y no al ponente.
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No se consideran datos personales a proteger: datos y muestras
andénimos o anonimizados.

Se plantea un problema en relacion con la trazabilidad de muestras
exigida por la ley y el gjercicio de los derechos ARCO ya que resultan
incompatibles con la anonimizacion.

Derechos ARCO

En cuanto a la aplicacion del derecho de cancelacion de la LOPD,
aqui predomina la LIB y NO se pueden destruir esos datos Se bloquean
y protegen al menos durante el tiempo que marca la ley para garantizar
trazabilidad del material bioldgico (hasta 30 anos art. 8 LIB) o el periodo
en que puedan existir responsabilidades legales.

Si son datos asistenciales (LAP), como minimo 5 anos por ley pero
como buena préactica deben conservarse tanto tiempo como sean Utiles
para la asistencia sanitaria del sujeto.

El derecho de acceso también esta matizado ya que no solo pue-
de ejercerlo el titular de los datos personales sino sus familiares en
caso de fallecimiento. La proteccion de los datos finaliza con la muerte
del sujeto en aplicacion de la LOPD pero tanto en asistencia sanitaria
como en investigacion biomédica (LAP y LIB) se aplica legislacion es-
pecifica y son excepciones pudiendo los herederos acceder a los da-
tos del fallecido. Pueden ademas pedir amparo de su derecho a la
APD.

Régimen juridico de proteccion de datos para investigacion biomédica
Hay dos principios fundamentales: consentimiento y finalidad.

La obtencion de datos se basa
en la obtencion del consentimien- ~ El régimen juridico de
to expreso del sujeto a quien per-  Proteccion de datos para
tenecen y su Uso exclusivo para investigacion biomédica se basa

) . en los principios de
una determinada finalidad. consentimiento (con

Es decir, se recaban sélo los  habilitaciones legales como
datos necesarios y se usan ex- excepcién) y finalidad (IOS datos
clusivamente para la finalidad S€recabany usan )
del proyecto de investigacion. ~€Xclusivamente para los fines
Esta finalidad ha de ser suficiente- PP TEEE) CEETTREES

28



mente concreta (no puede ser simplemente para investigacion genética)
pero puede sobrepasar un Unico proyecto o linea de investigacion.

Existen habilitaciones legales para el uso de datos SIN consenti-
miento del sujeto. Por gj., el art. 4.5 LIB recoge habilitacion para el pro-
fesional para facilitar datos genéticos a familiares del afectado si hay
peligro para su salud y siempre aplicando el principio de proporcionali-
dad.

Casos generales y especiales de habilitacion legal para prescindir del
consentimiento se recogen en relacion sobre todo con muestras
preexistentes (art. 58.1 LIB): cuando la obtencion del consentimiento no
sea posible o represente un esfuerzo no razonable.

En resumen:

— Los datos disociados deben estar protegidos (no es lo mismo que
anonimizados).

— Los datos anonimizados presentan un problema con su trazabili-
dad (LIB).

— Los datos deben ser conservados al menos durante 5 afos (LAP)
si su finalidad es asistencial y hasta 30 afos si es investigacion con
células y tejidos destinados a su aplicacion en el ser humano (LIB).
No pueden ser cancelados a peticion del sujeto.

— La proteccion de los datos no finaliza con la muerte del sujeto en
asistencia sanitaria o en investigacion biomédica pudiendo los he-
rederos acceder a los datos del fallecido.

— El régimen juridico de proteccion de datos para investigacion bio-
médica se basa en los principios de consentimiento (con habilita-
ciones legales como excepcion) y finalidad (los datos se recaban
y usan exclusivamente para los fines propuestos y consentidos).
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Anexo ll. Referencias legislativas

1

Articulo 17. La conservacion de la documentacion clinica.
Ley 41/2002 de 14 de noviembre o Ley de Autonomia del Paciente (LAP):

1. Los centros sanitarios tienen la obligacién de conservar la documentacion
clinica en condiciones que garanticen su correcto mantenimiento y seguri-
dad, aun que no necesariamente en el soporte original, para la debida asis-
tencia al paciente durante el tiempo adecuado a cada caso y, como minimo,
cinco anos contados desde la fecha del alta de cada proceso asistencial.

Articulo 12. De la conservacion de la historia clinica

LEY 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos de informacion
concernientes a la salud y la autonomia del paciente, y la documentacion
clinica. Generalidad de Catalufia.

1. La historia clinica se ha de conservar como minimo hasta veinte afios
desde la muerte del paciente. No obstante, se podran seleccionar y des-
truir los documentos que no sean relevantes para la asistencia, transcu-
rridos diez anos desde la Ultima atencion al paciente.

2. En todo caso, en la historia clinica se han de conservar durante veinte
aflos como minimo a contar desde la muerte del paciente, y junto con los
datos de identificacion del paciente: las hojas de consentimiento informa-
do, los informes de alta, los informes quirdrgicos y el registro de parto, los
datos relativos a la anestesia, los informes de exploraciones complemen-
tarias y los informes de necropsia.

3. No obstante lo que establecen los apartados 1y 2 de este articulo, la
documentacion que a criterio del facultativo sea relevante a efectos pre-
ventivos, asistenciales o epidemioldgicos se conservaran durante todo el
tiempo que haga falta.

Articulo 11.

Decreto 45/1998, de 17 de marzo, de la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco, por el que se establece el contenido y regula la valoracion,
conservacion y expurgo de los documentos del registro de actividades
clinicas de los servicios de urgencias de los hospitales y de las historias
clinicas hospitalarias.

1. Se conservaran de manera definitiva los siguientes Tipos Documentales:
1. Las Hojas de Informes Clinicos de Alta.
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Las Hojas de Alta Voluntaria.

Las Hojas de Consentimiento Informado.

Las Hojas de Informes Quirdrgicos y/o de Registro del Parto.

Las Hojas de Anestesia.

Las Hojas de Informes de Exploraciones Complementarias.

. Las Hojas de Informes de Necropsia.

2. AS| mismo, deberan conservarse las Hojas de Anamnesis y Exploracion
Fisica y las de Evoluciéon correspondientes a los episodios asistenciales
sobre los que no exista Informe de Alta.

3. Para garantizar la conservacion indefinida de los citados Tipos Docu-
mentales y de la informacion registrada en los mismos, se utilizaran los
soportes documentales mas adecuados, sustituyéndose el papel Unica-
mente en los casos en que se garantice la permanencia del soporte que
se adopte para reemplazarlo.

\‘.07.0':“.03[\3

Articulo 23. Cancelacién de datos.
Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva y de
la interrupcion voluntaria del embarazo.

1. Los centros que hayan procedido a una interrupcion voluntaria de emba-
razo deberan cancelar de oficio la totalidad de los datos de la paciente
una vez transcurridos cinco afios desde la fecha de alta de la interven-
cion. No obstante, la documentacion clinica podra conservarse cuando
existan razones epidemiologicas, de investigacion o de organizacion y
funcionamiento del Sistema Nacional de Salud, en cuyo caso se proce-
dera a la cancelacion de todos los datos identificativos de la paciente y
del cédigo que se le hubiera asignado como consecuencia de o dis-
puesto en los articulos anteriores.

Articulo 8. Trazabilidad y seguridad.
Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigacion Biomédica:

Debera garantizarse la trazabilidad de las células, tejidos y cualquier material
bioldgico de origen humano, para asegurar las normas de calidad y seguri-
dad, respetando el deber de confidencialidad y lo dispuesto en la LOPD.
En el caso de la investigacion con células vy tejidos destinados a su aplica-
cion en el ser humano, los datos para garantizar la trazabilidad deben con-
servarse durante al menos treinta afnos.

Articulo 52. Conservacion de los datos.
Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigacion Biomédica.

1. Los datos genéticos de caracter personal se conservaran durante un
periodo minimo de cinco afos desde la fecha en que fueron obtenidos,
transcurrido el cual el interesado podra solicitar su cancelacion.
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Si no mediase solicitud del interesado, los datos se conservaran durante
el plazo que sea necesario para preservar la salud de la persona de quien
proceden o de terceros relacionados con ella.

Fuera de estos supuestos, los datos Unicamente podran conservarse,
con fines de investigacion, de forma anonimizada, sin que sea posible la
identificacion del sujeto fuente.

Articulo 9. Cancelacion, rectificacion y acceso a los datos.

Ley Organica 10/2007, de 8 de octubre, reguladora de la base de datos
policial sobre identificadores obtenidos a partir del ADN.
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La conservacion de los identificadores obtenidos a partir del ADN en la
base de datos objeto de esta Ley no superara:

El tiempo sefalado en la ley para la prescripcion del delito.

El tiempo sefialado en la ley para la cancelacion de antecedentes pena-
les, si se hubiese dictado sentencia condenatoria firme, o absolutoria por
la concurrencia de causas eximentes por falta de imputabilidad o culpa-
bilidad, salvo resolucion judicial en contrario.

En todo caso se procedera a su cancelacion cuando se hubiese dictado
auto de sobreseimiento libre 0 sentencia absolutoria por causas distintas
de las mencionadas en el epigrafe anterior, una vez que sean firmes di-
chas resoluciones. En el caso de sospechosos no imputados, la cance-
lacion de los identificadores inscritos se producira transcurrido el tiempo
sefalado en la Ley para la prescripcion del delito.

En los supuestos en que en la base de datos existiesen diversas inscrip-
ciones de una misma persona, correspondientes a diversos delitos, los
datos y patrones identificativos inscritos se mantendran hasta que finali-
ce el plazo de cancelacion mas amplio.

. Los datos pertenecientes a personas fallecidas se cancelaran una vez el

encargado de la base de datos tenga conocimiento del fallecimiento. En
los supuestos contemplados en el articulo 3.1b los datos inscritos no se
cancelaran mientras sean necesarios para la finalizacion de los corres-
pondientes procedimientos.

. El gjercicio de los derechos de acceso, rectificacion y cancelacion en

relacion con la base de datos policial de identificadores obtenidos a par-
tir del ADN se podra efectuar en los términos establecidos en la Ley Or-
ganica 15/1999, de 13 de diciembre y en su normativa de desarrollo.

. Los identificadores obtenidos a partir del ADN respecto de los que se

desconozca la identidad de la persona a la que corresponden, permane-
ceran inscritos en tanto se mantenga dicho anonimato. Una vez identifi-
cados, se aplicara lo dispuesto en este articulo a efectos de su cancela-
cion.
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Articulo 10.

Decreto 45/1998, de 17 de marzo, de la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco, por el que se establece el contenido y regula la valoracion,
conservacion y expurgo de los documentos del registro de actividades
clinicas de los servicios de urgencias de los hospitales y de las historias
clinicas hospitalarias.

1. Podran ser destruidos a partir de los cinco afios desde la fecha del alta
correspondiente al Ultimo episodio asistencial en que el paciente haya
sido atendido en el Hospital los siguientes documentos contenidos en su
Historia Clinica:

— Las Hojas Clinico-estadisticas.

— Las Hojas de Autorizacion de ingreso.

— Las Hojas de Ordenes Médicas.

— Las Hojas de Interconsulta.

— Las Hojas de Infeccion Hospitalaria.

— Las Hojas de Evolucion y Planificacion de Cuidados de Enfermeria.
— Las Hojas de Aplicacién Terapéutica.

— Las Hojas de Gréficas de Constantes.

— Las Hojas de Urgencias.

— Las Radiografias u otros documentos iconograficos.

— Otros documentos que no aparezcan citados en el articulo siguiente.

2. lgualmente, podran destruirse, a partir de los cinco anos, las Hojas de
Anamnesis y Exploracion Fisica y las de Evolucién correspondientes a los
episodios asistenciales sobre los que exista Informe de Alta.

Articulo 27. Informacién sobre los resultados.
Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigacion Biomédica

1. Una vez concluida la investigacion, el investigador responsable remitira
un resumen de la misma a la autoridad competente que dio la autoriza-
cion y al Comité de Etica de la Investigacion correspondiente.

Articulo 60. Consentimiento sobre la utilizacion de la muestra bioldgica.
Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigacion Biomédica.

1. El consentimiento sobre la utilizacion de la muestra biolégica se otorgara,
bien en el acto de obtencion de la muestra, bien con posterioridad, de
forma especifica para una investigacion concreta.

2. 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 consen-
timiento.
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. El consentimiento podra ser revocado, totalmente o para determinados

fines, en cualquier momento. Cuando la revocacion se refiera a cualquier
uso de la muestra, se procedera a su inmediata destruccion, sin perjuicio
de la conservacion de los datos resultantes de las investigaciones que se
hubiesen realizado con caracter previo.

" Articulo 61. Conservacion y destruccion de las muestras.
Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigacion Biomédica.

1.

En el caso de que la muestra sea conservada, el sujeto fuente sera infor-
mado por escrito de las condiciones de conservacion, objetivos, usos
futuros, cesion a terceros y condiciones para poder retirarlas o pedir su
destruccion. No obstante, las muestras bioldgicas utilizadas en investiga-
cién biomédica se conservaran Unicamente en tanto sean necesarias
para los fines que justificaron su recogida, salvo que el sujeto fuente haya
otorgado su consentimiento explicito para otros usos posteriores.

. Lo indicado en el apartado anterior se entiende aplicable en tanto los

datos de identificacion de la muestra no hayan sido sometidos a su ano-
nimizacion de conformidad con lo previsto en esta Ley.

2 Articulo 70. Derechos de los sujetos fuente.
Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigacion Biomédica.

1.
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Sera de aplicacion para las muestras biolégicas depositadas en bioban-
cos lo dispuesto en los articulos del capitulo Ill del presente titulo relativos
a la obtencion, informacién previa, consentimiento, confidencialidad, ce-
sion, conservacion de datos y muestras, acceso a los datos y derecho a
no ser informado.
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