AGENCIA
ESPANOLA DE
PROTECCION
DE DATOS

Gabinete Juridico

Examinada su solicitud de informe, remitida a este Gabinete Juridico,
referente al Proyecto de Real Decreto por el que se regulan los Productos
Sanitarios, solicitado de esta Agencia Espafiola de Proteccion de Datos de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 37 h) de la Ley Organica, de 13
de diciembre, de Proteccidon de datos de Caracter Personal, y 5 b) del Estatuto
de la Agencia, aprobado por Real Decreto 428/1993, de 26 de marzo,
cumpleme informarle lo siguiente:

Antes de entrar a analizar el texto sometido a informe es preciso sefialar
que, habida cuenta de la fundamentacion legal del informe que inmediatamente
va a evacuarse y su caracter preceptivo, a tenor de lo dispuesto en las normas
gue acaban de sefalar, deberia indicarse en la Exposicion de Motivos de la
norma que la misma ha sido sometida al previo informe de la Agencia Espafiola
de Proteccion de Datos.

El articulo 1 del Proyecto sometido a informe sefiala como objeto del
mismo la regulacion de los productos sanitarios, haciendo expresa referencia al
establecimiento de las garantias sanitarias de los productos y los requisitos
esenciales que deben cumplir, los procedimientos para el otorgamiento de las
licencias y evaluacién de las instalaciones y productos, asi como a las
investigaciones clinicas sobre dichos productos, la vigilancia de los mismos y la
adopcién de medidas especificas de proteccién de la salud.

Dicho Proyecto viene a desarrollar, por una parte, las disposiciones
contenidas en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, asi como las
establecidas en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, que como indica la Exposiciéon de
Motivos establece “diversas previsiones en relacion con estos productos que se
desarrollan en este Real Decreto”. Asimismo, la norma sometida a informe
traspone al derecho espariol lo dispuesto en la Directiva 93/42/CE del Consejo,
de 14 de junio, sobre productos sanitarias, teniendo en cuenta las
especialidades derivadas de la reforma de la misma operada por la Directiva
2007/47/CE, de 5 de septiembre de 2007.

Teniendo estas circunstancias en cuenta, la norma sometida a informe
establece distintas previsiones que implicardn un tratamiento de datos de
caracter personal, bien referido a los productores o distribuidores de los
productos sanitarios, bien relacionados con los propios pacientes sobre los
cuales se implanten dichos productos, bien en relacion con las investigaciones
clinicas que sean realizadas en relacion con los mismos.
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Entrando ya en estas cuestiones, el Proyecto se refiere a los
procedimientos para la autorizacion de funcionamiento de instalaciones,
refiriendose en su articulo 10 a los requisitos para el otorgamiento de dicha
autorizacion, entre los que debera constar la disponibilidad de una estructura
organizativa capaz de garantizar la calidad de los productos, la disponibilidad
de un responsable técnico “cuya titulacion acredite una cualificacién adecuada
en funcion de los productos que tenga a su cargo”, asi como la existencia de un
archivo documental y el mantenimiento de un registro de todos los productos.

La aportacion de esta informacién implicara un tratamiento de datos de
caracter personal por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos Y
Productos Sanitarios, que debera encontrar amparo en lo dispuesto en el
articulo 6 de la Ley Organica 15/1999. Ademas, la cesidn por el solicitante de
los datos de las personas que presten sus servicios en el mismo debera
encontrarse amparada por el articulo 11 de la citada Ley Orgénica.

Tal y como sefiala el articulo 9 del Proyecto, el régimen de autorizacion
deriva de lo dispuesto en el articulo 100.1 de la Ley General de Sanidad,
conforme al cual “La Administracion del Estado exigira la licencia previa a las
personas fisicas, o juridicas que se dediquen a la importacion, elaboracion,
fabricacion, distribucion o exportacion de medicamentos y otros productos
sanitarios y a sus laboratorios y establecimientos. Esta licencia habra de
revalidarse periédicamente”.

EL articulo 6.1 de la Ley Organica 15/1999 dispone que “El tratamiento
de los datos de caracter personal requerira el consentimiento inequivoco del
afectado, salvo que la Ley disponga otra cosa”. Ademas no sera preciso el
consentimiento segun el articulo 6.2 en caso de que los datos “los datos de
caracter personal se recojan para el ejercicio de las funciones propias de las
Administraciones Publicas en el ambito de sus competencias”. Por otra parte, el
articulo 11.2 c) de la Ley Organica dispone que no sera necesario el
consentimiento para la cesion en caso de que el tratamiento “responda a la
libre y legitima aceptacion de una relacion juridica cuyo desarrollo,
cumplimiento y control impligue necesariamente la conexion de dicho
tratamiento con ficheros de terceros”.

Pues bien, en el supuesto analizado, la recogida de los datos por parte
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios traera causa
de las competencias atribuidas a la misma, en relacion con la prevision general
del articulo 100 de la Ley General de Sanidad, hallandose asi amparada en el
articulo 6.1 de la Ley Organica 15/1999.
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Del mismo modo, la comunicacion a la citada Agencia de los datos
referidos al personal de la solicitante con la finalidad de obtener la autorizacion
ha de ser considerada conforme a la Ley Orgénica 15/1999, por cuanto debe
entenderse que la comunicacion a la Administracion resulta necesaria para que
dicho personal pueda desarrollar la actividad que la vincula con la solicitante y
que so6lo podra llevarse a cabo en caso de que la Administracion considere
acreditada la adecuada capacitacion de dicho personal. Por ello, la cesion se
ampararia en el articulo 11.2 c) de la Ley Organica 15/1999.

Por otra parte, el articulo 7 del Proyecto establece un deber de
confidencialidad, de modo que las autoridades sanitarias “velaran porque todas
las partes a las que concierne la aplicacion del presente Real Decreto
mantengan la confidencialidad de cualquier informacion obtenida en el ejercicio
de su funcién”, sin perjuicio de los deberes de informacion reciproca entre las
autoridades competentes y los organismos notificados y la difusiéon de las
advertencias u obligaciones de informacion que incumban a las personas
afectadas, asi como a los supuestos previstos en el articulo 5.2.

A nuestro juicio, ppodria ser aconsejable completar el precepto con una
referencia expresa a la aplicacion de la Ley Orgénica 15/1999, disponiendo asi
el precepto en su dultimo inciso “(...) tendran caracter confidencial y se
someteran en todo caso a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre”.

v

En relacion con la informacion a la que se refiere el citado articulo 7,
debe hacerse referencia ahora al papel de los organismos notificados, que
llevaran a cabo las actuaciones relacionadas con los procedimientos de
marcado comunitario y clasificacion de los productos sanitarios. A estos
efectos, resulta necesario analizar si los mismos tendran la condicion de
responsables o encargados del tratamiento, a los efectos previstos en la Ley
Organica 15/1999.

Como ya se ha sefalado las competencias relacionadas con la
autorizacion y validacion de los productos sanitarios corresponden a la
Administracion General del Estado, sin perjuicio de las competencias de las
Comunidades Auténomas, segun dispone el articulo 100 de la Ley General de
Sanidad.
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Al propio tiempo, el articulo 16.1 de la Directiva 93/42/CE dispone que
“Cada Estado miembro notificard a la Comision y a los demas Estados
miembros los organismos que haya designado para llevar a cabo las tareas
relativas a los procedimientos mencionados en los articulo 11, asi como las
tareas especificas asignadas a cada organismo. La Comision atribuird nUmeros
de identificacion a dichos organismos, que en adelante se denominan
«organismos notificados»”.

Dichos organismos tendra, conforme al articulo 18.2 del Proyecto la
facultad de “exigir cualquier dato o informaciéon que juzgue necesario para
establecer o mantener el certificado de conformidad, a la vista del
procedimiento elegido”. Por su parte, el Organismo tramitard el procedimiento
estableciendo, conforme al articulo 21.1 los formularios correspondientes
adecuados a cada procedimiento y resolviendo sobre el mismo, de forma
motivada, segun el articulo 21.7, pudiendo el interesado manifestar su
disconformidad ante el propio organismo o, de persistir, ante el Ministerio de
Sanidad, siendo asimismo dicha decision susceptible de recurso.

De todo lo que se ha indicado parece deducirse que sin perjuicio del
establecimiento por el organismo notificado de determinadas especialidades en
el procedimiento, su actuacion se desarrolla al haber sido la misma
encomendada al organismo por parte de la Administracion sanitaria,
competente para resolver en definitiva acerca de la clasificacion y marcado
comunitario de los productos, a lo que coadyuva el hecho de que la Directiva
93/42ICE se refiera a las tareas especificas asignadas a estos organismos.
Por ello, cabria considerar que los mismos tienen la condicién de encargados
del tratamiento de la Administracion Sanitaria, debiendo ajustar su actuacién al
régimen previsto en el articulo 12 de la Ley Organica y en el Capitulo Il del
Titulo Il de su Reglamento de desarrollo, caracterizado por las siguientes notas:

a) En primer lugar, serd preciso que la actuacion del encargado del
tratamiento se limite a la prestacion de los servicios objeto de la contratacion. A
tal efecto dispone el articulo 20.1 del Reglamento de desarrollo de la Ley
Organica 15/1999 que “se considerard que existe comunicacion de datos
cuando el acceso tenga por objeto el establecimiento de un nuevo vinculo entre
quien accede a los datos y el afectado”.

b) En lo que atafie a los requisitos formales, el articulo 12.2 de la Ley
Organica impone que “la realizacion de tratamientos por cuenta de terceros
debera estar regulada en un contrato que debera constar por escrito o en
alguna otra forma que permita acreditar su celebracion y contenido,
estableciendose expresamente que el encargado del tratamiento Unicamente
tratara los datos conforme a las instrucciones del responsable del tratamiento,
que no los aplicara o utilizara con fin distinto al que figure en dicho contrato, ni
los comunicara, ni siquiera para su conservacion, a otras personas”.
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c) Por lo que respecta al periodo de conservacion de los datos, el
articulo 12.3 establece que “una vez cumplida la prestaciéon contractual, los
datos de caracter personal deberan ser destruidos o devueltos al responsable
del tratamiento, al igual que cualquier soporte o documentos en que conste
algun dato de caracter personal objeto del tratamiento”.

Anade el articulo 20.3 del Reglamento que “no obstante, el encargado
del tratamiento no incurrira en responsabilidad cuando, previa indicacion
expresa del responsable, comunique los datos a un tercero designado por
aguél, al que hubiera encomendado la prestacion de un servicio conforme a lo
previsto en el presente capitulo”. El articulo 22.1 reitera esta prevision, al
indicar que “una vez cumplida la prestacion contractual, los datos de caracter
personal deberan ser destruidos o devueltos al responsable del tratamiento o al
encargado que éste hubiese designado, al igual que cualquier soporte o
documentos en que conste algun dato de caracter personal objeto del
tratamiento”.

d) Por otra parte, a fin de preservar los derechos del encargado frente a
posibles responsabilidades derivadas de su actuacion, dispone el articulo 22.1
del Reglamento que “el encargado del tratamiento conservara, debidamente
bloqueados, los datos en tanto pudieran derivarse responsabilidades de su
relacidon con el responsable del tratamiento”.

e) En lo referente a la posible subcontratacion de los servicios prestados,
el articulo 21 del Reglamento permite esta posibilidad en caso de que el
responsable del fichero apodere al encargado para la celebracién del segundo
contrato en nombre de aquél o cuando se den los requisitos especificados en el
apartado 2 del citado precepto:

“Que se especifiquen en el contrato los servicios que puedan ser objeto
de subcontratacion y, si ello fuera posible, la empresa con la que se
vaya a subcontratar”. Sl dicha circunstancia no se hubiera previsto en el
contrato, debera procederse a su modificacion posterior, conforme al
articulo 22.3. Igualmente, en caso de que en el contrato no conste la
identificacion de la empresa subcontratista “sera preciso que el
encargado del tratamiento comunique al responsable los datos que la
identifiquen antes de proceder a la subcontratacion”.

- “Que el tratamiento de datos de caracter personal por parte del
subcontratista se ajuste a las instrucciones del responsable del fichero”.

- Que el encargado del tratamiento y la empresa subcontratista formalicen
el contrato previsto en el articulo 12 de la Ley Orgénica.
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f) En cuanto a las medidas de seguridad que hayan de ser adoptadas
por quienes realicen trabajos de tratamiento de datos por cuenta de tercero,
habran de ser, en principio, las mismas que las impuestas al responsable del
fichero, tal y como se desprende de lo previsto en los articulos 9y 12.2 de la
Ley Organica, detallando el articulo 82 del Reglamento el modo en que
deberan implantarse las medidas.

g) En cuanto al ejercicio por los afectados de sus derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion, el articulo 26 del Reglamento dispone
que “cuando los afectados ejercitasen sus derechos ante un encargado del
tratamiento y solicitasen el ejercicio de su derecho ante el mismo, el encargado
debera dar traslado de la solicitud al responsable, a fin de que por el mismo se
resuelva, a menos que en la relacion existente con el responsable del
tratamiento se prevea precisamente que el encargado atenderd, por cuenta del
responsable, las solicitudes de ejercicio por los afectados de sus derechos de
acceso, rectificacion, cancelacion u oposicion”.

h) Por altimo, segun el articulo 12.4, “en el caso de que el encargado del
tratamiento destine los datos a otra finalidad, los comunique o los utilice
incumpliendo las estipulaciones del contrato, serd considerado, también,
responsable del tratamiento, respondiendo de las infracciones en que hubiera
incurrido personalmente”, siendo, en consecuencia, de aplicacion el régimen
sancionador establecido en los articulos 43 y siguientes de la Ley, sujetando el
primero de ellos al encargado del tratamiento a dicho régimen”.

Estas especialidades afectaran especialmente al régimen contenido en
el Anexo IX del Proyecto, relativo a los criterios minimos que deben observarse
para la designacion de los organismos notificados. Dicho Anexo prevé, en
particular normas especificas relativas a la subcontratacion de las actividades
del organismo, que deberan ajustarse a las especificaciones establecidas en el
articulo 21 del Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999. Ademas,
en el acto por el que se acuerde la designacion del organismo notificado sera
preciso que se cumplan los requisitos establecidos en el articulo 12 de la Ley
Organica 15/1999 que se acaban de reproducir.

Consecuencia de lo que acaba de indicarse sera que el intercambio de
informacion entre el organismo notificado y la Administracion sera conforme a
lo dispuesto en la Ley Orgéanica 15/1999, toda vez que el articulo 12.1 de la Ley
Organica dispone que “No se considerara comunicacion de datos el acceso de
un tercero a los datos cuando dicho acceso sea necesario para la prestacion de
un servicio al responsable del tratamiento”
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EL Capitulo VIII del Proyecto sometido a informe se refiere a las
investigaciones clinicas referidas a los productos sanitarios, indicando que las
mismas se someteran a los principios éticos y metodoldgicos previstos en el
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, asi como a lo contenidos en el Anexo X del propio
Proyecto

En relacion con este punto, debe recordarse que el mencionado Real
Decreto, objeto de informe favorable de esta Agencia Espafiola de Proteccion
de Datos, establece en su articulo 3.2 que “Los ensayos clinicos se realizaran
en condiciones de respeto a los derechos del sujeto y a los postulados éticos
que afectan a la investigacién biomédica con seres humanos. En particular, se
debera salvaguardar la integridad fisica y mental del sujeto, asi como su
intimidad y la proteccién de sus datos, de acuerdo con la Ley Orgénica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caréacter Personal. Se
obtendra y documentara el consentimiento informado de cada uno de los
sujetos del ensayo, libremente expresado, antes de su inclusion en el ensayo
en los términos previstos en el articulo 7 de este Real Decreto”, afiadiendo su
articulo 3.6 que “El tratamiento, comunicacion y cesion de los datos de caracter
personal de los sujetos participantes en el ensayo se ajustara a lo dispuesto en
la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal, y constara expresamente en el consentimiento informado”.

A tal efecto, el Proyecto prevé que el desarrollo del ensayo Unicamente
serd posible en caso de previo dictamen favorable del Comité Etico de
Investigacion Clinica, siendo Unicamente posibles en caso de que conste el
documento d consentimiento informado de los sujetos de la investigacion.

El proyecto prevé que la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios mantendra actualizado un registro con todas las
investigaciones clinicas comunicadas, a disposicion de las autoridades
sanitarias competentes de las Comunidades Autonomas.

Del tenor de este precepto parece no obstante deducirse que los datos
incluidos en dicho registro no incluiran informacién referida a los sujetos del
ensayo, si bien podria contenerse informacién referida al médico investigador.
Este tratamiento podria encontrarse amparado por el articulo 11.2 c) de la Ley
Organica 15/1999 siempre que el investigador haya sido debidamente
informado acerca del mencionado tratamiento.

Por otra parte, debe recordarse que en relacion con los ensayos clinicos
es opinibn de esta Agencia que su promotor se encontrara vinculado al
tratamiento de los datos relacionados con los sujetos del ensayo, ostentando la
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condicion de responsable del tratamiento, aun cuando no acceda a los datos de
caracter personal de los citados sujetos. En este sentido, cabe hacer referencia
al Codigo Tipo de ensayos clinicos y farmacovigilancia adoptado por
Farmaindustria y objeto de inscripcion en el Registro General de Proteccion de
Datos, en que expresamente se hace referencia a la mencionada condicion del
promotor del ensayo.

Vi

Debe ahora hacerse referencia al sistema de vigilancia regulado por el
Capitulo IX del Proyecto sometido a informe.

El articulo 32.1 a) del Proyecto obliga a los fabricantes i sus
representantes autorizados a informar a la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios de “cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de
las caracteristicas o de las prestaciones del producto, Asi como cualquier
inadecuacion del etiquetado o de las instrucciones de utilizacién que pueda dar
lugar o haya podido dar lugar a la muerte o al deterioro grave del estado de
salud de un paciente o de un usuario”, correspondiendo igualmente esta
obligacién a los profesionales sanitarios, a cuyo fin los centros designaran un
responsable.

Las notificaciones seran centralizadas por la Agencia, a fin de determinar
las medidas de vigilancia que sean aplicables, comunicandose igualmente a la
Comisién Europea y a las autoridades sanitarias de las Comunidades
Auténomas.

Al propio tiempo, los Anexos del Proyecto prevén como exigencia la
inclusiébn de mecanismos que garanticen la efectiva posibilidad de efectuar las
notificaciones a las que se acaba de hacer referencia.

El régimen reproducido implica légicamente el tratamiento por los
profesionales y fabricantes o sus representantes de los datos relacionados con
estos acontecimientos, asi como su comunicacion a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y su comunicacién por ésta a las
autoridades comunitarias y autondmicas, que debera encontrarse amparada
por el articulo 7.3 de la Ley Organica 15/1999, segun el cual “Los datos de
caracter personal que hagan referencia al origen racial, a la salud y a la vida
sexual solo podran ser recabados, tratados y cedidos cuando, por razones de
interés general, asi lo disponga una Ley o el afectado consienta
expresamente”.

El articulo 10 de la Directiva 93/42/CE dispone que
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“l. Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para que
se registren y evalluen de forma centralizada los datos puestos en su
conocimiento, con arreglo a lo dispuesto en la presente Directiva, sobre
las circunstancias siguientes referentes a un producto de la clase |, lla,
lIb o Il

a) cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de las
caracteristicas o de las prestaciones, asi como cualquier inadecuacion
del etiqguetado o de las instrucciones de utilizacién de un producto que
pueda dar lugar o haya podido dar lugar a la muerte o al deterioro grave
del estado de salud de un paciente o de un usuario;

b) cualquier razon de caracter técnico o sanitario ligada a las
caracteristicas o las prestaciones de un producto por las razones
indicadas en la anterior letra a) que haya inducido al fabricante a retirar
sistematicamente del mercado los productos que pertenezcan al mismo
tipo.

2. Cuando un Estado miembro imponga a los médicos o a los centros
sanitarios la obligacion de poner en conocimiento de las autoridades
competentes cualquiera de las circunstancias contempladas en el
apartado 1, adoptara las medidas necesarias para que el fabricante del
producto, o0 su representante establecido en la Comunidad, sea
igualmente informado acerca de dicha circunstancia.

3. Tras haber procedido a una evaluacion, a ser posible conjuntamente
con el fabricante, los Estados miembros, sin perjuicio de lo dispuesto en
el articulo 8, informaran inmediatamente a la Comision y a los demas
Estados miembros acerca de las circunstancias contempladas en el
apartado 1, respecto de las cuales se hayan adoptado o0 se prevea
adoptar medidas.”

A su vez, conforme dispone el articulo 53.2 de la Ley 29/2006 “Los
profesionales sanitarios tienen el deber de comunicar con celeridad a los
organos competentes en materia de farmacovigilancia de cada Comunidad
Auténoma las sospechas de reacciones adversas de las que tengan
conocimiento y que pudieran haber sido causadas por medicamentos”,
afadiendo el articulo 53.3 que “Los titulares de la autorizacion también estan
obligados a comunicar a las autoridades sanitarias de las Comunidades
Autonomas las sospechas de reacciones adversas de las que tengan
conocimiento y que pudieran haber sido causadas por los medicamentos que
fabrican o comercializan, de conformidad con las buenas practicas de
farmacovigilancia. Asimismo, estaran obligados a la actualizacion permanente
de la informacion de seguridad del producto, a la ejecucion de los planes de
farmacovigilancia y programas de gestion de riesgos y a la realizacion de una
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evaluacion continuada de la relacion beneficio-riesgo del medicamento,
conforme a las directrices nacionales y europeas en la materia. Cuando las
autoridades sanitarias consideren que dicha informacion sobre seguridad
interesa de forma relevante a la salud publica, garantizaran el acceso publico a
la misma”

De este modo, cabe considerar que el tratamiento de los datos en caso
de producirse los acontecimientos sefialados por parte del fabricante o
distribuidos y de los profesionales sanitarios se encuentra amparado por lo
previsto en el citado articulo 53 en conexion con el articulo 7.3 de la Ley
Organica 15/1999.

Del mismo modo, la cesion de los datos a la Agencia y su comunicacion
a la comision Europea traerd causa de lo dispuesto en el articulo 10 de la
Directiva 93/42/CE, por lo que también encontrara amparo en el articulo 7.3 de
la Ley Organica.

Por dultimo, la comunicacion de los datos a las Administraciones
autonémicas se derivar a de lo previsto en el articulo 21.1 de la Ley Organica
15/1999, dado que de dicho precepto se desprende la posibilidad de cesion de
los datos en caso de que la Administracién cedente y la cesionaria ejerzan una
misma competencia. Ademas, tal y como indica el articulo 56 de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud,
“Con el fin de que los ciudadanos reciban la mejor atencién sanitaria posible en
cualquier centro o servicio del Sistema Nacional de Salud, el Ministerio de
Sanidad y Consumo coordinara los mecanismos de intercambio electrénico de
informacion clinica y de salud individual, previamente acordados con las
Comunidades Auténomas, para permitir tanto al interesado como a los
profesionales que participan en la asistencia sanitaria el acceso a la historia
clinica en los términos estrictamente necesarios para garantizar la calidad de
dicha asistencia y la confidencialidad e integridad de la informacién, cualquiera
que fuese la Administracion que la proporcione”.

Vi

Por ultimo, el articulo 33 del Proyecto regula la tarjeta de implantacién,
gue deberd extenderse en los supuestos citados en el precepto. Segun se
indica, la tarjeta sera expedida por triplicado, incorporandose un ejemplar a la
historia clinica del paciente, facilitandose a éste el segundo ejemplar y
permaneciendo el tercero en la empresa suministradora, para su remision o la
de su copia al Registro Nacional de Transplantes. A estos datos tendra acceso
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, conforme a lo
previsto en la Orden SCO/3603/20034, de 18 de diciembre
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Precisamente, y a efectos de analizar la legitimacion para el tratamiento
de estos datos por los citados Registros y por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios debe traerse a colacion lo que indico
esta Agencia en su informe de 23 de julio de 2003 al entonces Proyecto de
Orden por la que se crean los Registros Nacionales de Implantes:

“La disposicion sometida a informe crea los registros mencionados en su
articulo 1, residenciados en el Ministerio de Sanidad y consumo. El
articulo 6 prevé que los datos que se incluirdn en dichos registros seran
los “contenidos en las tarjetas de implantacion que se mencionan en los
articulos 19.4 del Real Decreto 634/1993 (...) y 25.4 del Real decreto
414/1996".

Segun disponen los preceptos que se acaban de citar, “esta tarjeta de
implantacion, en triplicado ejemplar, incluird al menos el nombre y
modelo del producto, el nimero de lote 0 nimero de serie, el nombre y
direccion del fabricante, el nombre del centro sanitario donde se realizo
la implantacion y fecha de la misma, asi como la identificacion del
paciente (documento nacional de identidad, nimero de pasaporte), y
sera cumplimentado por el hospital tras la implantacion”.

En consecuencia, la creacion de los registros supondra un tratamiento
de datos de caracter personal de los pacientes, sometido a lo dispuesto
en la Ley Organica 15/1999 que, dado que se hara referencia a las
caracteristicas del producto farmacéutico implantado, incluira datos
relacionados con la salud de los mismos.

Conforme establece el articulo 7.3 de la Ley Organica 15/1999, ‘los
datos de caracter personal que hagan referencia al origen racial, a la
salud y a la vida sexual sélo podran ser recabados, tratados y cedidos
cuando, por razones de interés general, asi lo disponga una Ley o el
afectado consienta expresamente”. En consecuencia, dado que ni de la
disposicion analizada ni de las normas a las que la misma se refiere se
desprende que para el tratamiento de los datos sea recabado el
consentimiento del afectado en los términos definidos por el articulo 3 h)
de la Ley Organica 15/1999, ni se informe a los afectados de lo
establecido en el articulo 5.1 de la propia Ley, sera necesario que exista
una norma con rango de Ley que dé cobertura a la comunicacion de los
datos al Ministerio de Sanidad y Consumo, justificando en ese caso, la
licitud de | tratamiento.

Dicho esto, la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, dispone
en su articulo 18.11 que “Las Administraciones Publicas, a traves de sus
Servicios de Salud y de los Organos competentes en cada caso,
desarrollaran las siguientes actuaciones: El control sanitario de los
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productos farmacéuticos, otros productos y elementos de utilizacion
terapéutica, diagnéstica y auxiliar y de aquellos otros que, afectando al
organismo humano, puedan suponer un riesgo para la salud de las
personas’.

Esta funcidon de control se atribuye posteriormente, en el ambito
relevante a los efectos del presente informe, a la Administracion del
estado competente en materia de sanidad en el articulo 40.5 de la propia
Ley General de Sanidad, segun el cual “La reglamentacion, autorizacion
y registro u homologacion, segun proceda, de los medicamentos de uso
humano y veterinario y de los deméas productos y articulos sanitarios y
de aquellos que, al afectar al ser humano, pueden suponer un riesgo
para la salud de las personas. Cuando se trate de medicamentos,
productos o articulos destinados al comercio exterior 0 cuya utilizacion o
consumo pudiera afectar a la seguridad publica, la Administracion del
Estado ejercera las competencias de inspeccion y control de calidad”.
Asimismo, el articulo 110 establece que “Corresponde a Ila
Administraciébn Sanitaria del Estado valorar la seguridad, eficacia y
eficiencia de las tecnologias relevantes para la salud y la asistencia
sanitaria’.

En cuanto al alcance de este control, el articulo 25.1 del real decreto
414/1996 dispone que “Cuando, con ocasion de su actividad, los
profesionales sanitarios, las autoridades inspectoras, los fabricantes o
los responsables de los productos advirtieran cualquier disfuncion,
alteracion de las caracteristicas o de las prestaciones del producto, asi
como cualquier inadecuacién del etiquetado o del prospecto que pueda
o haya podido dar lugar a la muerte o al deterioro grave del estado de
salud de un paciente o de un usuario, deberan comunicarlo a la
Direccion General de Farmacia y de Productos Sanitarios, donde dichos
datos se evaluaran y registraran. Esta comunicacion se realizara sin
perjuicio de la que, en su caso, sea exigida por la autoridad sanitaria de
la Comunidad Auténoma correspondiente. El fabricante sera informado
de estos hechos”.

De lo establecido en este precepto se desprende que la funcion de
control consagrada por el articulo 18.11 de la Ley general de Sanidad se
extiende no sélo a la verificacion y control de calidad de los productos
existentes, sino a la comprobacién de los supuestos en los que la
utilizacién de los mismos ha podido derivar consecuencias perjudiciales
para los pacientes, pudiendo incluso ser imprescindible proceder a su
explantacion. Para ello, y dentro siempre del ambito previsto en la Ley
general de Sanidad, serd imprescindible que por la Administracion
competente pueda tenerse conocimiento de las personas a las que se
ha efectuado el correspondiente implante, a fin de atender a las
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urgencias que pudieran derivarse de cualquier incidencia surgida en
relacion con cada concreto producto farmacéutico.

Por ello, cabe considerar que la comunicacion que daria lugar al
posterior tratamiento de los datos por parte del Ministerio de Sanidad y
Consumo encontraria su habilitacion legal en los articulos 18.11, 40.5y
110 de la Ley General de Sanidad, por lo que dicha comunicacion y
ulterior tratamiento seria conforme a lo establecido en el articulo 7.3 de
la Ley Organica 15/1999.”

El régimen al que se refiere el citado informe, unido a las obligaciones
impuestas a las empresas fabricante y suministradora por el articulo 10 de la
Directiva 93/42/CE y por la propia Ley 29/2006, en los términos analizados en
el apartado anterior de este informe, constituirian fundamento legal suficiente
para entender amparado en lo dispuesto en el articulo 7.3 de la Ley Organica
15/1999 el tratamiento llevado a cabo por la empresa y por la Administracion
sanitaria.

En cuanto a la incorporacion de la informacion en la historia clinica, a la
gue también se refiere para todos los supuestos el articulo 4.5 del Proyecto,
deriva directamente de lo dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, a
la vista del contenido minimo de la historia clinica previsto en su articulo 15.2.
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