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Examinada su solicitud de informe, remitida a este Gabinete Juridico,
referente al Proyecto de Orden por la que se concreta y actualiza la cartera
comun bésica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud y se
regulan los estudios de monitorizacibn de técnicas, tecnologias y
procedimientos, 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 Proteccién 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 Exposicibn de Motivos de la
norma que la misma ha sido sometida al previo informe de la Agencia Espafiola
de Proteccion de Datos.

En lo que afecta a las materias propias de la competencia de esta
Agencia resulta relevante el estudio de las disposiciones contenidas en el Titulo
Il del Proyecto sometido a informe, referidas a los estudios de monitorizacion
de técnicas, tecnologias y procedimiento, cuyo objeto, segun el articulo 3.1 es
“‘hacer un seguimiento de los resultados de una técnica, tecnologia o
procedimiento cuya necesidad sanitaria aconseja su introduccion en uno de los
anexos de la cartera de servicios comunes” con el fin de “determinar la
efectividad, la eficiencia o, en su caso, la seguridad, cuando exista alguna
incertidumbre sobre su comportamiento al utilizarla en la practica clinica de
forma generalizada, o bien monitorizar la efectividad y eficiencia de ciertas
técnicas, tecnologias o procedimientos de alto coste”.

El articulo 21.2 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y
Calidad del Sistema Nacional de Salud, redactado por la Ley 29/2006, de 26 de
julio, dispone que “las nuevas técnicas, tecnologias o procedimientos seran
sometidas a evaluacién, con caracter previo a su utilizacion en el Sistema
Nacional de Salud, por el Ministerio de Sanidad y Consumo, a través de la
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos
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[ll, que se realizard en colaboracion con otros 6rganos evaluadores propuestos
por las Comunidades Autébnomas, en los términos previstos
reglamentariamente”.

A tal efecto, el articulo 5 se refiere a las condiciones para la realizacion
de los estudios, que se coordinaran a través de las Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias. En particular el articulo 4.6 dispone que “los centros
que realicen la técnica, tecnologia o procedimiento sometida a estudio de
monitorizacion se comprometen a seguir el correspondiente protocolo que se
acuerde y remitirdn a la Agencia de evaluacion la informacion contemplada en
el protocolo relativa a sus pacientes, en la forma y plazos que en el mismo se
establezcan. En caso de no hacerlo, el centro serd excluido del estudio de
monitorizacion, por lo que no podra aplicar desde ese momento la técnica,
tecnologia o procedimiento como parte de la cartera comdn de servicios del
Sistema Nacional de Salud”.

Por tanto, la realizacién del estudio implicara la cesion por los Centros
que los lleven a cabo de los datos sometidos a la técnica o tecnologia objeto de
monitorizacion, teniendo en cuenta que el articulo 4.7 establece que “todos los
pacientes que cumplan los criterios de seleccion establecidos en el
correspondiente protocolo tendrdn derecho a acceder a las técnicas,
tecnologias y procedimientos sometidos a estudio de monitorizacion en los
centros propuestos para la realizacion de dicho estudio, para lo cual las
comunidades autbnomas que no dispongan de centros facilitaran el traslado de
los pacientes que requieran la utilizacion de alguna de estas técnicas,
tecnologias o procedimientos”.

Se tratara por tanto de una cesion de datos relacionados con la salud de
los pacientes con la finalidad de la realizacion del estudio y el seguimiento
posterior de aquéllos, tal y como establece el articulo 6.1 a) 1° del Proyecto.
Esta cesion debera ser conforme al articulo 7.3 de la Ley Organica 15/1999
gque exige contar con el consentimiento del interesado o con la habilitacion de
una norma con rango de Ley para que la misma pueda tener lugar.

El articulo 6.1 b) 3° establece no obstante que corresponde a la Agencia
de Evaluacion encargada de la coordinacion del estudio “velar para que en la
recogida de informacién y en su transmision se cumple lo establecido en la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal, y su normativa de desarrollo”. Por otra parte, el articulo 6.1 b) 4°
impone a esta Agencia el deber de “constatar que en el consentimiento
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informado de los pacientes a los que se vaya a aplicar la técnica, tecnologia o
procedimiento se les indique que esta sometido a estudio de monitorizacion y
se ajuste a lo establecido en la Ley 41/2002, de 14 noviembre, reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacion clinica”. De este modo, los pacientes Unicamente seran objeto
del estudio en caso de que presten su consentimiento informado para ello.

Esta prevision deberia igualmente hacerse extensiva al consentimiento
para la comunicacion de los datos relacionada con el estudio, de forma que
seria preciso completar el citado articulo 6.1 b) a fin de incorporar una
prevision que indique que se velara por que los pacientes hayan prestado
su consentimiento informado para el tratamiento y cesién de los datos
derivados del estudio y su posterior seguimiento.
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