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Antes de entrar a analizar el texto sometido a informe es preciso sefalar
gue, 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.

Tal y como se indica en el articulo 1.1 del Proyecto sometido a informe
constituye su objeto establecer los principios basicos de justificacion y
optimizacibn en el uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion
radiolégica de las personas, frente a la exposicion de pacientes para su
diagnéstico o tratamiento médico, la exposicion de trabajadores en la vigilancia
de su salud, la exposicién de personas en programas de cribado sanitario, la
exposicion de personas asintomaticas o de pacientes que participan
voluntariamente en programas de investigacion meédica o biomédica, de
diagndstico o terapia y la exposicion de cuidadores.

Al propio tiempo, con dicho Proyecto se pretende la trasposicion al
derecho espafiol de lo establecido en determinados preceptos y, en todo caso,
en el Capitulo VII de la Directiva 2013/59/Euratom del Consejo de 5 de
diciembre de 2013 por la que se establecen normas de seguridad basicas para
la proteccion contra los peligros derivados de la exposicion a radiaciones
ionizantes, y se derogan las Directivas 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom y 2003/122/Euratom.

A tal efecto, el Proyecto regula los criterios de justificacion de las
exposiciones a dichas radiaciones con fines médicos, asi como las medidas
gue habran de adoptarse para la proteccion especial de determinados
colectivos, la responsabilidad de los distintos profesionales y unidades
intervinientes en las actividades reguladas por el texto, la formacién de dicho
personal, los procedimientos a adoptar y requerimientos de los equipos y el
régimen de auditoria y vigilancia.

En lo que afecta al régimen regulador del derecho fundamental a la
proteccion de datos de caracter personal, debe tenerse en cuenta, en primer
lugar, la sustancial modificacién producida en el mismo como consecuencia de
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la plena aplicacion, a partir de 25 de mayo de 2018, del Reglamento general de
proteccion de datos, que en virtud del principio de efecto director de los
Reglamentos de la Union desplaza la aplicacién de las normas que no resulten
acordes con el mismo. De este modo, las disposiciones de la Ley Organica
15/1999 Uanicamente resultaran aplicables en cuanto resulten conformes o
complementen el régimen establecido en el reglamento.

Dicho lo anterior, el Proyecto sometido a informe establece en su articulo
3.6 dentro de las garantias del principio de justificacién de las exposiciones
médicas a las radiaciones objeto de su regulacion que “Para la justificacion de
una exposicion a radiaciones ionizantes, tanto el médico prescriptor como el
médico especialista y el odontélogo, y el poddlogo, en el ambito de sus
competencias, deberan obtener previamente informacién diagnostica anterior o
informes médicos relevantes y otros datos médicos pertinentes, siempre que
sea posible, y tendran en cuenta estos datos para evitar exposiciones
innecesarias. A tal fin, se asegurara la disponibilidad de esta informacion para
el profesional segun los procedimientos establecidos, en cada caso, por la
autoridad sanitaria competente. Asimismo, el paciente informard al médico
especialista y al médico prescriptor de los procedimientos diagndsticos con
radiaciones ionizantes a los que haya sido sometido con anterioridad”.

Por su parte, el articulo 11.2 aflade que “el profesional sanitario
habilitado respecto de exposiciones meédicas individuales sera responsable de
(...) la obtencion de informacion, en caso necesario, sobre exploraciones
previas; el suministro de la informacién médica radiolégica existente y de los
historiales médicos a otros profesionales sanitarios habilitados o al prescriptor,
segun proceda”.

Se producira asi un acceso a la historia clinica de los pacientes que se
vayan a someter al correspondiente tratamiento radiolégico, que debera
encontrarse amparado por lo dispuesto en la normativa de proteccion de datos
de caracter personal.

Debe, en primer lugar, aclararse que los datos contenidos en la historia
clinica tienen el caracter, obviamente, de datos relacionados con la salud de los
pacientes, al considerar el articulo 4.15 del Reglamento general de proteccion
de datos que tienen tal condicién los “datos personales relativos a la salud
fisica o0 mental de una persona fisica, incluida la prestacion de servicios de
atencion sanitaria, que revelen informacion sobre su estado de salud”.

El articulo 9.1 del reglamento general de protecciéon de datos dispone
gue “Quedan prohibidos el tratamiento de datos personales que revelen el
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origen étnico o racial, las opiniones politicas, las convicciones religiosas o
filoséficas, o la afiliacion sindical, y el tratamiento de datos genéticos, datos
biométricos dirigidos a identificar de manera univoca a una persona fisica,
datos relativos a la salud o datos relativos a la vida sexual o las orientacién
sexuales de una persona fisica”. No obstante, esta regla queda exceptuada en
los supuestos establecidos en el apartado 2 del articulo 9, cuya letra h) se
refiere a los supuestos en que “el tratamiento es necesario para fines de
medicina preventiva o laboral, evaluacion de la capacidad laboral del
trabajador, diagndstico médico, prestacién de asistencia o tratamiento de tipo
sanitario o social, o gestidn de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y
social, sobre la base del Derecho de la Union o de los Estados miembros o en
virtud de un contrato con un profesional sanitario y sin perjuicio de las
condiciones y garantias contempladas en el apartado 3”.

En este mismo sentido; es decir, para la proteccion de la salud y la
adecuada prestacion de la asistencia sanitaria, el articulo 55.2 d) de la Directiva
2013/59/Euratom establece que los Estados miembros velaran por que “el
prescriptor y el profesional sanitario habilitado, tal como hayan especificado los
Estados miembros, procuren obtener, cuando sea posible, informacién
diagndstica previa o datos médicos pertinentes para la exposicién planificada y
tengan en cuenta estos datos para evitar exposiciones innecesarias”.

Y en el derecho espafiol, el articulo 16.1 de la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, establece asimismo en su segundo inciso que “Los profesionales
asistenciales del centro que realizan el diagnostico o el tratamiento del paciente
tienen acceso a la historia clinica de éste como instrumento fundamental para
su adecuada asistencia”.

De este modo, el acceso a los datos a los que se esta haciendo
referencia, contenidos en la historia clinica de los pacientes sometidos a uno de
los tratamientos regulados por el Proyecto se encuentra amparado en la
normativa de proteccion de datos de caracter personal.

Por otra parte, el Proyecto impone al titular del centro sanitario, en su
articulo 15.1 a), la obligacion de implantar “un sistema de registro y analisis de
sucesos que conlleven o puedan conllevar exposiciones médicas accidentales
0 no intencionadas, que guarde proporcién con el riesgo radiolégico asociado a
la practica”. Asimismo, el articulo 15.1 c) le impone la obligacion de declarar “lo
antes posible a la autoridad sanitaria competente la existencia de sucesos
significativos en relacién con exposiciones accidentales o no intencionadas, y
se le notificaran los resultados del analisis de dichos sucesos y las medidas
correctoras adoptadas para evitarlos”.
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El Proyecto no especifica si el registro y la comunicacion a los que se
refieren los preceptos reproducidos incluiria datos de los pacientes en caso de
gue los mismos hayan sido sometidos a una exposicion inadecuada que pueda
perjudicar a su salud, quedando sometido al desarrollo que se lleve a cabo de
este precepto.

Por su parte, la Directiva 2013/59/Euratom establece en su articulo 63 c)
gue los Estados miembros garantizaran que “para todas las exposiciones
médicas, la empresa implante un sistema adecuado de registro y andlisis de
sucesos que conlleven o puedan conllevar exposiciones médicas accidentales
0 no intencionadas, que guarde proporcién con el riesgo radiolégico asociado a
la préactica”. Asimismo el articulo 96 establece que deberd imponerse a la
empresa que “aplique, segun proceda, un sistema de registro y analisis de
sucesos significativos que conlleven o puedan conllevar exposiciones
accidentales o no intencionadas” y “notifigue rapidamente a la autoridad
competente cualquier suceso significativo que dé lugar o pueda dar lugar a la
exposicion de una persona por encima de los limites operacionales o las
condiciones de operacién especificadas en los requisitos de licencia en relacién
con la exposicion ocupacional o poblacional, o de acuerdo con lo definido por
las autoridades competentes para la exposicion médica, incluidos los
resultados de la investigacion y las medidas correctoras para evitar tales
sucesos”.

De lo previsto en los preceptos mencionados parece no obstante
desprenderse que, establecido el registro y el deber de notificacion a la
autoridad sanitaria como garantias de la adecuada preservacion de la salud del
paciente expuesto a una radiacion excesiva, este tratamiento y la consiguiente
cesion de los datos también podrian considerarse amparados por lo dispuesto
en el articulo 9.2 h) del Reglamento general de proteccion de datos.

No obstante, en relacion con estos supuestos seria preciso tener
particularmente en cuenta el principio de minimizacién de datos, consagrado
por el articulo 5.1 c) del Reglamento, a cuyo tenor, los datos deberan ser
“adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en relacién con los fines
para los que son tratados”.

En consecuencia, se informa favorablemente el Proyecto sometido a
informe, con la consideracion que acaba de efectuarse en relacién con el
registro y comunicacion de supuestos de sobreexposicion.
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