Nota Informativa

Conclusiones: VI Encuentro Hispano-Portugués de Autoridades de Proteccion de
Datos

Las Autoridades de Proteccion de Datos de Espafa y Portugal
realizaran inspecciones preventivas conjuntas a entidades
que operan en ambos paises

m Su finalidad sera ayudar a las entidades a cumplir la normativa de proteccion
de datos

m La utilizacion de datos personales para la investigacion mediante ensayos
clinicos con medicamentos, la Ley para la seguridad de mercados financieros y la
Administracion Electronica han sido los principales temas analizados durante el
encuentros

(San Lorenzo del Escorial, 17 de enero de 2006). En el VI Encuentro Ibérico de
Autoridades de Proteccion de Datos celebrado en San Lorenzo del Escorial, la Agencia
Espaiiola de Proteccion de Datos y la Comision Nacional de Proteccion de Datos
de Portugal han acordado la realizacion de actuaciones coordinadas de
inspeccion preventiva en entidades que operen ambos paises.

El objetivo de esta iniciativa conjunta, segin se ha puesto de manifiesto, no sera
sancionador, sino que su finalidad sera ayudar a las entidades que sean analizadas
a depurar y mejorar sus procedimientos en el tratamiento de los datos personales.

Proteccion de datos en los ensayos clinicos

Durante el Encuentro la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos y la Comision
Nacional de Proteccion de Datos de Portugal han analizado la legislacion existente
sobre ensayos clinicos en sus respectivos paises, poniendo de manifiesto los
problemas que puede suscitar el tratamiento de los datos personales en estudios de
investigacion mediante ensayos clinicos con medicamentos.

En primer lugar, ambas delegaciones han coincidido en la necesidad de complementar
las garantias y medidas de seguridad del ambito sanitario en los ensayos cinicos con
las de proteccion de datos.

En este sentido han indicado que no estin definidas con claridad las
responsabilidades de los distintos sujetos que participan en las investigaciones
farmacéuticas y ensayos clinicos respecto al tratamiento de los datos.



Ademas, se ha puesto de manifiesto la importancia de que el consentimiento recabado
para los ensayos incluya clausulas informativas relacionadas con aspectos de la
proteccion de datos como los responsables del tratamiento de los datos, la cesién o
comunicacion de datos de la investigacion y las transferencias internacionales de datos
a terceros paises.

Asimismo, en relacion a la disociacion de los datos como posible garantia de la
proteccion de datos personales, se ha sefialado que la mera sustitucion de datos
personales por c6digos no es suficiente, ya que existen obligaciones legales entre los
sujetos participantes, como la contratacion de seguros de responsabilidad o la
comunicacion de efectos adversos en los ensayos, que pueden exigir identificar a los
sujetos de los mismos.

Ley para la seguridad de mercados financieros

Por otra parte, durante el encuentro las Autoridades de Proteccion de Datos de Espafia
y Portugal han expuesto sus consideraciones sobre la Ley Sarbanes Oxley, Ley federal
americana aprobada en 2002 para reforzar la seguridad en los mercados financieros.

Esta Ley, que afecta a todas las empresas que coticen o pretendan cotizar en los
mercados de valores de los Estados Unidos incluyendo, por tanto, a las
implantadas en Espaia, Portugal u otros paises de la Unién Europea, contempla
qgue se informe andénimamente sobre los comportamientos de los trabajadores que
pueden suponer una infraccion de las politicas de la empresa, mediante unos buzones
en los que los trabajadores pueden denunciar a comparieros.

Segun se ha sefialado, su aplicacion podria vulnerar varios principios de las leyes de
proteccion de datos como son los de calidad de los datos, de informacion y
consentimiento, asi como los derechos de acceso, rectificacion y cancelacion.

Ademas, ambas delegaciones han coincidido en que esta Ley no puede habilitar el
tratamiento de datos especialmente protegidos tanto por la Directiva de Proteccion
de Datos como por las respectivas leyes nacionales, como son los datos de salud o
ideologia o los relativos a infracciones penales o administrativas. Asimismo, han
indicado que la esta norma americana debe limitarse a las actividades relacionadas
con los sectores financieros y de contabilidad, sin extenderse a otros ambitos de
actividad.

Finalmente las Autoridades de Proteccion de Datos de Espafia y Portugal han expuesto
sus experiencias en la implantacion de la Administracion Electronica en sus respectivos
paises. En particular se ha informado del proyecto del DNI electronico que se esta
desarrollando en Espafia y en el que participa la AEPD y el proyecto de
implantacion de la tarjeta del ciudadano como documento de identificacion en
Portugal, que cuenta con la intervencion de la CNPD de Portugal.
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