
Aspectos éticos y legales en la investigación clínica en el 
ámbito de la protección de datos de carácter personal. 

 
 
PROGRAMA 
 
1. Marco Normativo 
 
2. Conceptos fundamentales 

2.1. Datos de Carácter Personal 
2.2. Fichero 
2.3. Tratamientos de datos 
2.4. Afectado o interesado 
2.5. Consentimiento 
2.6. Cesión de datos 
2.7. Responsable del Fichero 
2.8. Encargado de tratamiento 
2.9. Procedimiento de disociación 

2.10 Fuentes accesibles al público 
2.11 Transferencias internacionales 

 
3. Principios que rigen todo tratamiento de datos personales 

3.1. Calidad de los datos 
3.2. Información en la recogida de datos 
3.3. Consentimiento 
3.4. Datos especialmente protegidos 
3.5. Seguridad de los datos 
3.6. Deber de secreto 
3.7. Comunicación de datos 
3.8. Acceso a datos por cuenta de terceros 

 
4. Aspectos éticos de la seguridad de la información en investigación clínica 

4.1. De la ética profesional a la normativa legal 
4.2. Naturaleza de la documentación clínica 
4.3. Los datos genéricos 
4.4. Telemedicina 
4.5. Historia Clínica Electrónica 
4.6. Seguridad: Confidencialidad, Integridad, Disponibilidad 

 
5. Aspectos legales de la seguridad de la información en investigación clínica 

5.1. La seguridad en la protección de datos personales de salud 
5.2. La seguridad y la prestación de servicios 
5.3. Identidad digital y firma electrónica 
5.4. La custodia y el archivo seguro de documentos electrónicos 
5.5. Prevención del uso inadecuado de los sistemas de información sanitaria 

 
6. Jurisprudencia 
 
7. Mejores prácticas de protección de datos en los centros y servicio sanitarios 

públicos 



7.1. Recomendaciones sobre la normativa de Protección de Datos de 
carácter personal y las Historias Clínicas. Ilustre Colegio de Médicos de 
Madrid 

7.2. Procedimiento de anonimización de pacientes al ingreso. Hospital 
Virgen del Camino  

 
8. Ley de autonomía del paciente 
 
 
 
Programación 
 
Lunes 11/06/2012: 
1. Marco Normativo 
2. Conceptos fundamentales 
3. Principios que rigen todo tratamiento de datos personales 
 
Ponente: José Manuel Lateral González 

Responsable de la Oficina de Seguridad de Sistemas de Información 
de la Consejería de Sanidad de la Comunidad de Madrid 

Duración: 1,5 horas 
Hora Inicio: 15:30 
 
Martes 12/06/2012 y Miércoles 13/06/2012: 
4. Aspectos éticos de la seguridad de la información en entornos sanitarios 
5. Aspectos legales de la seguridad de la información de salud 
6. Ley de autonomía del paciente 
 
Ponente: Alfredo Díez Fernández 

Abogado especialista en Tecnologías de la Información y Protección 
de Datos. Oficina de Seguridad de Sistemas de Información de la 
Consejería de Sanidad de la Comunidad de Madrid. 

Duración: 1,5  horas cada día 
Hora Inicio: 15:30 
Total: 3 horas 
 
Jueves 14/06/2012: 
7. Jurisprudencia 
8. Mejores prácticas de protección de datos en los centros y servicio sanitarios 

públicos 
 
Ponente: Ángel Igualada Menor  

Consultor de Sistemas de Información de la Agencia de Protección de 
datos de la Comunidad de Madrid. 

Duración: 1,5 horas 
Hora Inicio: 15:30 


