Ref. CNS 26/2014

Dictamen en relaci6 amb la consulta plantejada per un Departament de la
Generalitat, en relaci6 amb el model de consentiment informat per a la
participacié en un estudi de seguiment prospectiu de pacients VIH, d’un centre
d’estudis epidemiologics

Es presenta davant I'Autoritat Catalana de Protecci6 de Dades un escrit del
Departament, en el qual es demana que I'Autoritat valori 'adequaci6 a la normativa de
proteccié de dades de caracter personal, del model de consentiment informat relatiu a
la participacié en l'estudi de seguiment prospectiu de pacients VIH, d’un centre
d’estudis epidemiologics (en endavant, el Centre d’estudis).

S’adjunta copia del “Full de consentiment per la participacio (en l'estudi)”, que ha de
ser objecte de valoracié en aquest dictamen, des de la perspectiva de la proteccié de
dades.

Analitzada la consulta, que no s’acompanya de cap altra documentacio, vista la
normativa aplicable, i 'informe d’aquesta Assessoria Juridica, es dictamina el seglent.

(..)

El Departament sotmet al parer de I'Autoritat el Full de consentiment informat relatiu a
la participacid en l'estudi de seguiment prospectiu de pacients VIH (en endavant,
I'estudi), del Centre.

En el Full de consentiment s’explica que el Centre d’estudis estudia I'epidemia del VIH
a Catalunya, el seu tractament i el seu curs clinic per tal de millorar les mesures per
fer-hi front, per la qual cosa necessita les dades cliniques i del tractament que reben
els pacients afectats, dades que es recullen, segons s’afegeix, de forma habitual
durant el tractament clinic sense modificar en cap cas el procés assistencial.

El Full de consentiment que s’informa es completa amb el segtient contingut:

“Les dades que s’enviaran al (Centre d’estudis) han d’anar acompanyades del nom i
cognoms per poder identificar a qui pertanyen i aixi fer el seguiment de I'evolucio de
la infeccio.

Com meés persones participin en l'estudi, mées fiables seran els seus resultats. Si ho
autoritza, les seves dades i la seva identificacio s’enviaran regularment al (Centre
d’estudis).

Aquestes mateixes dades, peré sense el nom i cognoms ni cap altre dada que el
pugui identificar (anonimitzades), seran utilitzades per I'elaboracio d’estadistiques
oficials, articles cientifics, i contribuiran a altres estudis de cohorts estatals o
internacionals. No s'utilitzaran per a cap altre finalitat que no estigui inclosa en
aquest consentiment.



Cal que tingui present que la cessio d’aquestes dades €s voluntaria i que en
qualsevol moment, acreditant la seva identitat o a través dun representant
legalment autoritzat, podra exercir els seus drets d’accés a les mateixes, demanar
la seva rectificacio si considera que son inexactes o incomplertes, o la seva
cancel-lacio total o parcial (drets ARCO).

Per exercir aquests drets o qualsevol altre qliestio relacionada amb aquest estudi,
es pot dirigir a ... (especificar I'adreca, el nimero de telefon i un correu electronic de
la unitat VIH que porta el seu cas).....

Les seves dades seran tractades d’acord amb la legislacio vigent (Llei organica
15/1999, de 13 de desembre) i el seu reglament de desenvolupament (Reial decret
1720/2007, de 21 de desembre).

- He llegit aquesta informacid i he tingut I'oportunitat de fer les preguntes que he
cregut convenient i he rebut una resposta satisfactoria.

- D’acord a tot I'exposat fins aqui, signo aquest document en senyal d’acord en
participar en aquest estudi i que es facilitin les meves dades segons s’ha
explicat.”

La recollida i el posterior tractament de la informacié personal dels pacients afectats
per VIH ha de donar compliment al que disposa la Llei organica 15/1999, de 13 de
desembre, de proteccié de dades de caracter personal (en endavant, LOPD), aixi com
el Reial decret 1720/2007, de 21 de desembre, pel qual s’aprova el Reglament de
desplegament de la LOPD (en endavant, RLOPD).

La LOPD estableix un régim de proteccié reforcat en relaci6 amb determinades
tipologies de dades personals, entre d’altres, les dades de salut (ens remetem, al
respecte, els articles 7 i 8 de la LOPD), entenent per tals les informacions que
concerneixen la salut passada, present i futura, fisica o0 mental, d’un individu, aixi com
les referides al seu percentatge de discapacitat i a la seva informaci6 genética (article
5.1.g) RLOPD).

Atés que les dades dels pacients afectats per VIH que serien objecte de tractament
(article 3.c) LOPD) son dades de salut, caldra atendre a aquest régim de proteccio
previst a 'lLOPD per a les dades sensibles.

Pel que fa a les dades que es preveu que tracti el Centre en el context de I'estudi
sobre el VIH, en el Full de consentiment es fa referéncia a dades cliniques i del
tractament que reben els pacients afectats, les quals es recullen, segons s’explica, de
forma habitual durant el tractament clinic, sense modificar, en cap cas, el procés
assistencial.

Es fa referéncia, segons la informacié de qué es disposa, a dades personals que es
contindrien en la histdria clinica del pacient (en endavant, HC), les quals sén recollides
en els centres hospitalaris en qué es tracta el malalt. Les dades que conformen la HC



es recullen per a realitzar el tractament médic que requereix el pacient, principalment i,
si escau, per a daltres usos o finalitats, previstos en la normativa especifica, en
concret, la Llei 41/2002, de 14 de novembre, estatal, reguladora de I'autonomia del
pacient i de drets i obligacions en matéria d’'informacié i documentacié clinica, que
regula amb caracter basic determinades questions relatives a la historia clinica i els
drets dels pacients, aixi com, en 'ambit de Catalunya, la Llei 21/2000, de 29 de
desembre, sobre els drets d’informacié concernent la salut i 'autonomia del pacient, i
la documentacid clinica.

La precisio, feta en el Full de consentiment, que el tractament de la informacié sobre el
tractament clinic del pacient no comporta cap modificacio del procés assistencial, porta
a considerar que I'estudi per al qual es sol-licita el consentiment als pacients no és un
estudi que comporti cap procediment invasiu en el pacient, sind que es tractaria d’un
estudi de tipus observacional (article 3.m) LIB).

En el Full de consentiment es fa referéncia a la legislacié vigent, en concret, 'LOPD i
el RLOPD. Sens perjudici que aquesta mencio resulta adequada, es podria indicar el
titol complet de 'LOPD (Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccio de
dades de caracter personal). També es podria fer esment, en el Full de consentiment,
a la normativa sectorial segons la qual el tractament de dades de la HC per a finalitats
de recerca, com és el cas, exigeix 'anonimitzacio de les dades o bé el consentiment.
Es a dir, per tal de donar una informacié més completa als afectats, podria citar-se, a
més de 'LOPD i el RLOPD, [larticle 16.3 de la Llei 41/2002 i l'article 11.3 de la Llei
21/2000, d’autonomia del pacient, als que farem referencia amb més detall en el
seglent Fonament Juridic.
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El fet que determinats pacients afectats pel VIH accedeixin a participar en I'estudi de
recerca del Centre, suposara que determinades dades cliniques i del tractament que
reben aquests pacients, i que tracten els centres hospitalaris, “s’enviaran al (Centre)’,
tal i com s’explica en el Full informatiu.

Als efectes de 'LOPD es produiria doncs una cessié o comunicacio de dades, entesa
com qualsevol revelacié de dades efectuada a una persona diferent de l'interessat
(article 3.i) de 'LOPD). Els centres hospitalaris que atenen aquests pacients i que
disposen de la corresponent HC actuarien com a cedents, i el Centre en seria el
cessionari.

Aquesta cessio ha de respectar el regim general de comunicacié de dades establert en
larticle 11 de 'LOPD, segons el qual les dades tractades pels centres hospitalaris que
atenen els pacients, només poden ser comunicades a un tercer (el Centre) per al
compliment de finalitats directament relacionades amb les funcions legitimes del
cedent i el cessionari “amb el consentiment previ de linteressat”, el qual no és
necessari si la cessio esta autoritzada en una llei, tal i com explicita I'article 11.2.a) de
'LOPD.

D’aquesta manera 'LOPD articula la comunicacié de dades a través del consentiment
dels afectats (article 3.e) de 'LOPD), que hauria de ser exprés en el cas que ens
ocupa, a manca d’habilitacio legal. S’entén per consentiment qualsevol manifestacié
de voluntat, lliure, inequivoca, especifica i informada, mitjangant la qual linteressat
consent el tractament de dades personals que el concerneixen (article 5.1.d) RLOPD).

D’altra banda, cal referir-se a les previsions de la normativa especifica, en relacié amb
el tractament de dades de salut en el context de la investigacio o recerca médica.



Pel que fa als usos que pot donar-se a les dades contingudes en la HC dels pacients,
larticle 16.3 de la Llei 41/2002, citada, disposa que:

“El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica,
de investigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de
13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal, y en la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad, y demds 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 asegurado el anonimato, salvo que el propio
paciente haya dado su consentimiento para no separarlos.

(..)"
De manera similar, segons I'article 11.3 de la Llei 21/2000:

“Es pot accedir a la historia clinica amb finalitats epidemiologiques, d’investigacio o
docéncia, amb subjeccio al que estableix la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre,
de proteccid de dades de caracter personal, i la Llei de I'Estat 14/1986, de 25 d’abril,
general de sanitat, i les disposicions concordants. L'accés a la historia clinica amb
aquestes finalitats obliga a preservar les dades d’identificacio personal del pacient,
separades de les de caracter clinicoassistencial, llevat que aquest n’hagi donat
abans el consentiment.”

Ates que, per al tractament de dades dels pacients afectats per VIH, amb finalitats de
recerca, cal el seu consentiment exprés a menys que les dades es tractin de forma
anonimitzada en els termes previstos en la normativa citada (Llei 41/2002 i Llei
21/2000), resulta adequat que es formalitzi 'obtencié del dit consentiment a través del
Full de consentiment que s’examina.

Aixi, per bé que, segons el régim establert en l'article 7.3 de 'LOPD, el consentiment
en el cas que ens ocupa hauria de ser exprés, sense que es faci referencia a que
s’hagi de prestar per escrit, és clar que I'obtencié del dit consentiment en forma escrita
ofereix majors garanties a 'hora de documentar i de deixar constancia de I'existencia i
dels termes en qué s’ha obtingut el dit consentiment i de la informacio, prévia a la
prestacio del dit consentiment, que ha rebut el pacient.

Per tant, d’entrada, cal valorar positivament la formalitzacié de I'obtencié del
consentiment, exprés i per escrit, previ i informat dels pacients que decideixin
participar en el dit estudi, a través de I'emplenament del Full de consentiment que
s’examina.

El Full de consentiment ha de donar una informacié completa i entenedora als afectats,
de manera que aquests puguin prestar el seu consentiment amb un coneixement previ,
suficient i adequat del tractament que es fara de les seves dades personals, en
concret, de la cessio de les dades al Centre amb finalitats d’'investigacio o recerca.

Segons disposa l'article 11.3 de 'LOPD:

“Es nul el consentiment per a la comunicacio de les dades de caracter personal a un
tercer quan la informacio que es proporcioni a l'interessat no li permeti coneixer la
finalitat a que destinen les dades la comunicacio de les quals s'autoritza o el tipus
d'activitat del receptor de la comunicacid.”

L’article 5.1.d) del RLOPD defineix el consentiment com “qualsevol manifestacio de
voluntat, lliure, inequivoca, especifica i informada, mitiancant la qual l'interessat
consent el tractament de dades personals que el concerneixen.”



En relacid, concretament, amb la cessié de dades personals, I'article 12.2 del RLOPD
disposa que:

“Quan se sol‘liciti el consentiment de I'afectat per a la cessio de les seves dades, ha de
ser informat de manera que conegui inequivocament |a finalitat a qué es destinen les
dades respecte de la comunicacio de les quals se sol‘licita el consentiment i el tipus
d’activitat que porta a terme el cessionari. En cas contrari, el consentiment és nul.”

\'}

En el Full de consentiment examinat es preveuen dos tipus de cessions que caldria
diferenciar, als efectes de la normativa de proteccié de dades.

En primer lloc, es demana el consentiment per a la comunicacié al Centre de “dades
del pacient acompanyades del nom i cognoms per poder identificar a qui pertanyen’,
és a dir, es preveu la comunicacié de dades sense anonimitzar, identificant de forma
directa el pacient amb el seu hom i cognoms.

En segon lloc, el Full de consentiment preveu que “Aquestes mateixes dades, pero
sense el nom i cognoms ni cap altre dada que el pugui identificar (anonimitzades),
seran utilitzades per I'elaboracio d’estadistiques oficials, articles cientifics, i
contribuiran a altres estudis de cohorts estatals o internacionals”, i s’afegeix que les
dades no s'utilitzaran per a cap altra finalitat.

Pel que fa a la recerca en relaci6 amb el VIH, no es pot descartar que I'estudi del
Centre requereixi la cessié de dades de salut juntament amb dades d’identificacié del
pacient, per permetre la tracabilitat i el seguiment de la infeccié en aquell pacient en
concret. Certament, I'estudi del Centre podria fer necessari, com s’exposa en el Full de
consentiment, coneixer la identitat de les persones afectades i tractar determinades
dades de salut identificant aquestes persones. Es a dir, pot ser necessari que la
persona hagi de ser, mentre dura la investigacio, “identificada o identificable” (article
3.a de 'LOPD).

En el cas que ens ocupa, la identificacié del pacient es faria a través de la comunicacio
al Centre del seu nom i cognoms. Si consta el consentiment informat del pacient, la
cessio de determinades dades de salut, juntament amb el nom i cognoms del pacient
quedaria habilitada per a finalitats d’'investigacio o recerca, en els termes apuntats.

Ara bé, als efectes de 'LOPD, cal tenir en compte el principi de qualitat (article 4.1
LOPD), especialment, en la seva vessant de principi de minimitzacio, segons el qual
cal garantir que qualsevol tractament de dades es limitara a les dades “adequades,
pertinents i no excessives” en atencio a la finalitat perseguida.

Des de la perspectiva del principi de minimitzacio, atesa I'especial sensibilitat de les
dades de salut dels pacients afectats per la infeccié de I'VIH, i sens perjudici de
I'habilitacié obtinguda a través del consentiment del pacient, no s’hauria de descartar
la possibilitat de realitzar I'estudi cedint determinades dades de salut del pacient,
identificant-lo no ja amb el seu nom i cognoms, sind amb altres dades identificatives
(per exemple el DNI, el CIP, etc), que permeti igualment la identificacié directa i la
tracabilitat de cada pacient.

D’aquesta manera, la “identificabilitat” i el seguiment del pacient podria quedar
assegurat, sense el risc que suposa una identificacio directa del pacient a través del



seu nom i cognoms, identificacié que resultaria més visible i assequible per a qualsevol
tercera persona que accedeixi a la informacid utilitzada en I'estudi.

Pel que fa, en canvi, a la cessio de dades del pacient sense el nom i cognoms ni cap
altra dada que permeti la identificacié del pacient, que s’explicita en el Full de
consentiment, per a les finalitats indicades (estadistiques oficials, articles cientifics o
altres estudis estatals o internacionals), es tractaria d'una cessié de dades
“anonimitzades”, que ja no requeriria del consentiment dels afectats, atesa la previsio
dels articles 16.3 de la Llei 41/2002 i 11.3 de la Llei 21/2000, citades. Per aplicaci6 de
les lleis citades d’autonomia del pacient, 'anonimitzacio de les dades de la HC habilita
la comunicacié de la informacio per a finalitats d’investigacié o recerca, de manera
que, estrictament, el consentiment del pacient ja no seria necessari.

Convé fer avinent que el procediment de dissociacié de la informacio del pacient, entés
com “qualsevol tractament de dades personals de manera que la informacié que
s'obtingui no es pugui associar a una persona identificada o identificable” (art. 3.f)
LOPD) haura de ser adequat, per tal d’'assegurar que es cedeixen “dades dissociades”
(art. 5.1.e) RLOPD), és a dir, dades que no permeten la identificacio de I'afectat, en
aquest cas, el pacient.

En qualsevol cas, es valora positivament que el Full de consentiment expliqui als
afectats que les seves dades també poden ser objecte de cessid, convenientment
anonimitzades, als efectes descrits.

Vi

El fet que el pacient doni el seu consentiment a la cessié de dades cliniques i del
tractament que rep, sense anonimitzar, amb finalitats d’'investigacio, no obsta perqué el
tractament de dades que consisteix en la dita cessi6 hagi de donar compliment al
principi de qualitat, ja esmentat.

En aquest sentit, la font d’origen de la informacié cedida sera, en el cas que ens
ocupa, la HC, el contingut minim de la qual ve definit en la normativa (article 15.2 Llei
41/2002, i article 10 Llei 2/2000, als que ens remetem). Des de la perspectiva del
principi de qualitat, cal tenir en compte que el contingut de la HC és ampli, que es
contenen dades sensibles, informes relatius al pacient, i d’altres que poden donar
informacié de terceres persones, com ara els antecedents familiars.

Tenint en compte aixd, i des de la perspectiva del principi de qualitat, seria
recomanable que en el Full de consentiment es puntualitzés que la cessié de les
“dades cliniques i del tractament” al Centre, es limitara, només, a les que siguin
rellevants als efectes de I'estudi que es vol dur a terme.

Vi

En el marc de les previsions relatives al consentiment dels titulars de les dades
(articles 6 i 11 LOPD, citats), I'article 12 del RLOPD concreta el seglent:

“1. El responsable del tractament ha d’obtenir el consentiment de l'interessat per al
tractament personal excepte en els supdsits en qué el consentiment no sigui exigible
d’acord amb el que disposen les lleis.

La sol'licitud del consentiment ha de fer referéncia a un tractament o série de tractaments
concrets, amb delimitacio de la finalitat per als quals se sol'licita, aixi com de les restants
condicions que concorrin en el tractament o serie de tractaments.



2. Quan se solliciti el consentiment de I'afectat per a la cessio de les seves dades,
ha de ser informat de manera que conegui inequivocament la finalitat a qué es destinen
les dades respecte de la comunicacio de les quals se sollicita el consentiment i el tipus
d’activitat que porta a terme el cessionari. En cas contrari, el consentiment és nul.

3. Correspon al responsable del tractament la prova de I'existéncia del consentiment de
l'afectat per qualsevol mitja de prova admissible en dret.”

Es al responsable (article 3.d) LOPD) a qui li correspon sol-licitar el consentiment, en
aquest cas, per a poder cedir dades al Centre. Tenint en compte que les dades
cliniques i del tractament que rep el pacient es contindrien en la seva HC, sembla que
és el centre hospitalari que atén al pacient el que facilitaria a aquest el Full de
consentiment, per tal d’habilitar la cessié de determinades dades al Centre, per a la
realitzacié de I'estudi relacionat amb el VIH.

No obstant aix0, en el Full de consentiment examinat consten tant el logotip del centre
hospitalari com el logotip del Centre. A més, en Full exposa que “Li demanem el seu
consentiment (...)", sense que es concreti o s’identifiqui clarament la persona fisica o
juridica responsable de les dades que demana o sol-licita el dit consentiment.

Aixd podria comportar certa confusio en els pacients, a I’hora d’identificar amb claredat
qui és el responsable de les seves dades, i qui els sol-licita el consentiment, si el
centre hospitalari o el Centre, o tots dos indistintament.

Per aix0 es recomana que en el Full de consentiment s’identifiqui clarament el centre
hospitalari que, en la seva condicié de responsable de les dades que seran objecte de
cessio, sol-licita al pacient el seu consentiment per a la concreta cessié prevista.

També es recomana que s’identifiqui la persona fisica interlocutora del pacient, és a
dir, la persona que li sol-licita aquest consentiment en nom del centre i que, si escau,
haura d’aclarir al pacient els dubtes que li puguin sorgir.

Recordem, en aquest sentit, que el Full de consentiment inclou la seglient mencid, en
referéncia al pacient:

“He llegit aquesta informacid i he tingut I'oportunitat de fer les preguntes que he cregut
convenient i he rebut resposta satisfactoria’.

La manca d’identificacié de la persona que ha informat al pacient en nom del centre
hospitalari, podria dificultar la possibilitat de contrastar, posteriorment a la signatura del
document, que el pacient ha rebut una informacié adequada a les exigéncies de la
normativa esmentada, abans de donar el seu consentiment.

Aixi, resulta d’intereés per a totes les parts -tant per al cedent, en la seva condicié de
responsable als efectes de 'LOPD, com per al cessionari, aixi com per al propi
pacient-, que en el Full de consentiment es deixi constancia escrita de la identitat de la
persona fisica que informa al pacient en nom del centre hospitalari i que, en definitiva,
sol-licita el seu consentiment.

Podria ser suficient, en aquest sentit, fer constar el nom i cognoms de la persona que
informa al pacient, la seva signatura i, si escau, el carrec que ostenta en el centre
hospitalari, a efectes d’acreditar la identitat d’aquesta persona.

En el Full de consentiment examinat si s’identifica clarament al pacient, a qui es
demana que empleni determinats camps, referits al seu nom i cognoms, la seva
signatura, la localitat i la data de signatura del document.



A banda d’aquestes dades, que resulten adequades per tal de documentar la signatura
del Full de consentiment, a efectes d’acreditar la identitat del pacient que signa el dit
Full, podria ser convenient afegir el seu numero de DNI, o alguna altra dada com el
CIP (codi d’identificacio personal), per tal d’evitar confusions entre diverses persones
amb els mateixos nom i cognoms.

Vil

El Full de consentiment examinat es refereix, també, a I'exercici dels drets ARCO, que
la normativa de proteccié de dades atorga als titulars de les dades (Titol Il LOPD i
Titol [l RLOPD).

En concret, es preveu el seglent:

“Cal que tingui present que la cessio d'aquestes dades és voluntaria i que en
qualsevol moment, acreditant la seva identitat o a través dun representant
legalment autoritzat, podra exercir els seus drets d’acces a les mateixes, demanar
la seva rectificacio si considera que son inexactes o incomplertes, o la seva
cancel-lacio total o parcial (drets ARCO).

Per exercir aquests drets o qualsevol altre qliestio relacionada amb aquest estudi,
es pot dirigir a ... (especificar I'adreca, el nimero de telefon i un correu electronic de
la unitat VIH que porta el seu cas).....”

D’entrada, cal valorar positivament la inclusid, en el Full de consentiment, d’informacio
relativa a I'exercici de drets ARCO, als efectes del que disposa l'article 5 de 'LOPD, al
que ens remetem, segons el qual els afectats han de rebre informacid, entre d’altres,
de la possibilitat d’exercir aquests drets.

Ara bé, en el Full de consentiment s’hauria d’informar, propiament, no ja de I'exercici
dels drets ARCO en relacié amb els fitxers i tractaments del centre hospitalari (aspecte
sobre el qual el centre ja hauria d’haver informat al pacient en el moment de recollir les
seves dades, per exigéncia de larticle 5 de 'LOPD), siné respecte dues questions
diferents:

a) En primer lloc, sobre la possibilitat de revocacid, en qualsevol moment, del
consentiment donat inicialment per a la cessié de dades al Centre d’estudis.

Segons disposa l'article 6.3 de 'LOPD, el consentiment exigit per poder tractar dades
personals, ‘pot ser revocat quan hi hagi una causa justificada per fer-ho i no se i
atribueixin efectes retroactius”.

Pel que fa al régim de comunicacié de dades personals, citat, I'article 11.4 de 'LOPD
disposa que “el consentiment per a la comunicacio de les dades de caracter personal
també te caracter revocable”.

La revocabilitat del consentiment esta present en 'LOPD, en relaci6 amb qualsevol
tractament de dades. Ara bé, en el cas que ens ocupa, la possibilitat de revocar el
consentiment és especialment important, tenint en compte que es cediran dades
sensibles, juntament amb la identificacié del pacient, i tenint en compte que el propi
estudi implica que la cessio de dades tindra una continuitat en el temps. Aixi s’explicita

en el propi Full de consentiment, en qué es fa avinent que les dades “s’enviaran
regularment al (Centre d’estudis)”.



Per tant, cal que en el Full de consentiment examinat s’expliqui al pacient que el
consentiment per a la comunicacié de dades al Centre d’estudis, amb la finalitat de
participar en I'estudi sobre el VIH, pot ser revocat en els termes previstos a 'LOPD.

b) En segon lloc, en el Full de consentiment caldria informar sobre la possibilitat que té
el pacient d’exercir els drets ARCO en relaciéo amb les dades personals tractades en
els fitxers dels que pugui ser responsable el Centre d’estudis. En el cas que el Centre
d’estudis hagi de ser responsable de determinats fitxers que continguin dades
personals dels pacients que participen en l'estudi, les sol-licituds d’exercici de drets
s’haurien d’atendre i resoldre pel Centre d’estudis, i aixi caldria indicar-ho en el Full de
consentiment (indicant 'adreca i les dades de contacte oportunes), als efectes de
donar informacié completa als afectats.

D’acord amb les consideracions fetes en aquests fonaments juridics en relacio amb la
consulta plantejada, es fan les segulents,

Conclusions

Es valora positivament la formalitzacié de I'obtencié del consentiment, exprés i per
escrit, previ i informat dels pacients que decideixin participar en 'estudi de recerca del
Centre d’estudis, a través de 'emplenament del Full de consentiment, sens perjudici
de les seguents consideracions:

a) Podria citar-se, juntament amb la normativa de proteccié de dades, l'article 16.3 de
la Llei 41/2002, i l'article 11.3 de la Llei 21/2000, relatius a I'is de la historia clinica per
a finalitats d’investigacié o recerca medica.

b) Des de la perspectiva del principi de qualitat (article 4 LOPD), seria recomanable
que en el Full de consentiment es puntualitzés que la cessio de les “dades cliniques i
del tractament” al Centre d’estudis, es limitara, només, a les que siguin rellevants als
efectes de I'estudi que es vol dur a terme.

c) Es recomana que s’identifiqui el centre hospitalari que, en la seva condicié de
responsable, sol-licita al pacient el seu consentiment, i que s’identifiqui la persona
fisica que informa al pacient en nom del centre. També seria convenient recollir el DNI
del pacient, o el CIP, etc, per tal d’evitar confusions entre diverses persones amb els
mateixos nom i cognoms.

d) Pel que fa a I'exercici de drets ARCO, en el Full de consentiment caldria informar
sobre la possibilitat de revocacié del consentiment per part del pacient, aixi com sobre
la possibilitat que té el pacient d’exercir els drets ARCO en relacié amb les dades
personals tractades en els fitxers dels que pugui ser responsable el Centre d’estudis.
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