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La historia clínica, tal y como la conocemos 
hoy, es un documento que empieza a utilizarse en 
la segunda mitad del siglo XX; es la narración 
escrita, en soporte papel o informático (a partir de 
los años 90 del siglo pasado), clara, precisa, deta-
llada y ordenada de todos los datos y conocimien-
tos, tanto personales como familiares, que se refie-
ren a un paciente y que sirven de base para el jui-
cio definitivo de su enfermedad actual o de su 
estado de salud. Resume la herencia y hábitos de 
un ser humano, su constitución, fisiología y psico-
logía, su ambiente y, siempre que sea posible, la 
etiología y evolución de la enfermedad. 

No es sólo un simple relato o la descripción de 
una enfermedad aislada. Comprende, principal-
mente, las consideraciones del médico y tiene un 
gran valor para el diagnóstico, el tratamiento, el 
pronóstico y la epidemiología, además de docu-
mentar la habilidad y conocimientos del médico 
que la realiza. Además la historia clínica se utiliza 
para otras finalidades no menos importantes: in-
vestigación, docencia, epidemiología, educación 
sanitaria y promoción de la salud pública. 

La normativa que regula la historia clínica co-
mo tal, la encontramos en la Ley 14/1986, de 25 de 
abril, General de Sanidad, en la que se establece 
que el paciente tiene derecho a que quede constan-
cia por escrito de todo su proceso, (en una historia 
clínica), así como a recibir un informe de alta al 
finalizar su estancia hospitalaria y al informe de 
consulta externa. Añade que la historia clínica se 
identifica con un número único por cada paciente y 
debe ser almacenada de forma centralizada en un 
único lugar. Posteriormente, el Real Decreto 
63/1995, de 20 de enero, sobre Ordenación de 
prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de 
Salud, en el mismo sentido, indica que el paciente 
tiene derecho a la comunicación o entrega, a peti-
ción del interesado, de un ejemplar de su historia 
clínica o de determinados datos contenidos en la 
misma, sin perjuicio de la obligación de su conser-
vación en el centro sanitario.  

La historia clínica se ha regulado, de forma 
pormenorizada, a través de la Ley 41/2002, de 14 
de noviembre, básica reguladora de la autonomía 
del paciente y de derechos y obligaciones en mate-



Volumen 18, Número 1.Enero-Junio 2009 

44 

ria de información y documentación clínica, así 
como por Leyes de cada Comunidad Autónoma. 

A lo largo de la Ley 41/2002, podemos apre-
ciar que se regula la documentación en la que se 
recogen datos de salud. Este tipo de datos son con-
templados por la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de 
diciembre de Protección de Datos de carácter per-
sonal, como especialmente protegidos, esto es, 
para su recogida, tratamiento y cesión se exige un 
consentimiento reforzado, éste ha de ser expreso.  

En dos artículos, la Ley 41/2002 determina ex-
presamente que se aplicará la LOPD; el primero de 
ellos es el 17, apartado 6, al indicar: “Son de apli-

cación a la documentación clínica las medidas 

técnicas de seguridad establecidas por la legisla-

ción reguladora de la conservación de los ficheros 

que contienen datos de carácter personal y, en 

general, por la Ley Orgánica 15/1999, de Protec-

ción de Datos de Carácter Personal”.  

La segunda referencia es la fundamental para 
el tema de la disociación de los datos, ya que al 
regular los usos de la historia clínica, en el artículo 
16, apartado 3 indica: “3. El acceso a la historia 

clínica con fines judiciales, epidemiológicos, de 

salud pública, de investigación o de docencia, se 

rige por lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999, 

de Protección de Datos de Carácter Personal, y en 

la Ley 14/1986, General de Sanidad, y demás 

normas de aplicación en cada caso. El acceso a la 

historia clínica con estos fines obliga a preservar 

los datos de identificación personal del paciente, 

separados de los de carácter clínico-asistencial, 

de manera que como regla general quede asegu-

rado el anonimato, salvo que el propio paciente 

haya dado su consentimiento para no separarlos. 

Se exceptúan los supuestos de investigación de la 

autoridad judicial en los que se considere impres-

cindible la unificación de los datos identificativos 

con los clínico-asistenciales, en los cuales se esta-

rá a lo que dispongan los jueces y tribunales en el 

proceso correspondiente. El acceso a los datos y 

documentos de la historia clínica queda limitado 

estrictamente a los fines específicos de cada ca-

so”. 

En este apartado se establece la obligación de 
que cuando se acceda a historias clínicas con fines 
epidemiológicos, de salud pública, de investiga-
ción y de docencia, los datos personales tienen que 
estar anonimizados o disociados, salvo que exista 

consentimiento expreso del paciente para que se 
acceda con los datos identificativos. En el supuesto 
de su uso para fines judiciales esta obligación rige 
con carácter general, pero si la autoridad judicial 
considera imprescindible que se acceda a la histo-
ria clínica sin disociar los datos, se utilizara con 
datos personales. 

La investigación, con carácter general, funda-
mentada en el estudio de documentación clínica y 
médica incluida en archivos, generalmente en pa-
pel, se ha venido realizando desde hace muchísi-
mos años, sin que existiera ninguna limitación para 
ello. Esta situación ha cambiado de modo impor-
tante debido a dos factores:  

1. La aparición de unas nuevas reglas como 
consecuencia de la aprobación y publicación de 
leyes internacionales y nacionales relativas a la 
protección de los datos y la importancia que las 
normas actuales conceden a la protección de la 
intimidad, la privacidad y la confidencialidad de 
los datos de carácter personal, y 

2. La facilidad de acceso a la información, in-
cluida la clínica, que se ha conseguido con la in-
formatización de la documentación, lo que hace 
más factible la invasión de nuestra intimidad por 
terceros. No debemos olvidar que las historias 
clínicas han estado en un soporte papel hasta hace 
muy pocos años (aún en este momento, muchos 
médicos que ejercen la medicina en el ámbito pri-
vado continúan trabajando con documentación en 
papel, incluso Hospitales públicos y privados si-
guen con la labor, inacabada, de automatización de 
documentación que forma parte del fichero de 
historias clínicas), y debemos recordar que la Ley 
Orgánica 5/1992, de 29 de octubre, de regulación 
del tratamiento automatizado de los datos de carác-
ter personal, no incluía en su ámbito de aplicación 
los ficheros no automatizados. Hasta el año 2000, 
con la entrada en vigor de la LOPD, los ficheros 
no automatizados no debían cumplir la normativa 
de protección de datos.  

A ello, debe añadirse un tercer elemento que 
está adquiriendo cada vez más relieve: la posibili-
dad de utilizar datos genéticos de los sujetos y el 
grado adicional de riesgo percibido por la sociedad 
por ello.  

Al seguir avanzando en el tema de la disocia-
ción de los datos personales con fines de investiga-
ción, docencia, etc, no debemos ignorar que es 



Disociación/anonimización de los datos de salud 

45 

necesario el conocimiento de los datos recogidos 
en el pasado, la evolución de la enfermedad, los 
tratamientos… La información clínica almacenada 
en diferentes registros ha constituido una herra-
mienta fundamental para la investigación biomédi-
ca, y, en particular, para la investigación epidemio-
lógica, habiendo sido innumerables las aportacio-
nes que el uso juicioso de la misma ha realizado a 
la medicina clínica; por lo que debe evitarse una 
restricción en el acceso y uso de la información 
clínica con fines de investigación, cuando los suje-
tos son identificables, que perjudique en el avance 
del conocimiento, máxime cuando no existe un 
riesgo real de abuso en la investigación. Podría, en 
situaciones concretas, surgir una colisión entre dos 
derechos fundamentales: el derecho a la protección 
de datos de carácter personal, derivado del artículo 
18 de la Constitución y consagrado como derecho 
autónomo e informador del texto constitucional 
por la Sentencia del Tribunal Constitucional 
292/2000, de 30 de noviembre, por un lado; y el 
derecho a la protección de la salud, contenido en el 
artículo 43.1 de la Constitución. 

Para resolver esta cuestión, debe indicarse que, 
en primer lugar, la propia Ley Orgánica 15/1999 
permite establecer los límites para la exigencia del 
consentimiento, dado que su artículo 6.1 exige, 
como regla general, el consentimiento para el tra-
tamiento de los datos “salvo que la Ley disponga 

otra cosa”. A la vista de este precepto, el legisla-
dor ha creado un sistema en que el derecho a la 
protección de datos de carácter personal cede en 
aquellos supuestos en que el propio legislador 
(constitucional u ordinario) haya considerado la 
existencia de motivos razonados y fundados que 
justifiquen la necesidad del tratamiento de los da-
tos, incorporando dichos supuestos a normas de, al 
menos, el mismo rango que la que regula la mate-
ria protegida. La propia LOPD recoge como ex-
cepciones al consentimiento, en el artículo 7, apar-
tado 6: “No obstante lo dispuesto en los apartados 

anteriores, podrán ser objeto de tratamiento los 

datos de carácter personal a que se refieren los 

apartados 2 y 3 de este artículo, cuando dicho 

tratamiento resulte necesario para la prevención o 

para el diagnóstico médicos, la prestación de asis-

tencia sanitaria o tratamientos médicos o la ges-

tión de servicios sanitarios, siempre que dicho 

tratamiento de datos se realice por un profesional 

sanitario sujeto al secreto profesional o por otra 

persona sujeta asimismo a una obligación equiva-

lente de secreto. 

También podrán ser objeto de tratamiento los 

datos a que se refiere el párrafo anterior cuando 

el tratamiento sea necesario para salvaguardar el 

interés vital del afectado o de otra persona, en el 

supuesto de que el afectado esté física o jurídica-

mente incapacitado para dar su consentimiento”. 

Antes de abordar las numerosas y complejas 
cuestiones a resolver acerca de la disociación de 
los datos personales en la documentación que for-
ma parte de la historia clínica y que puede utilizar-
se con fines de investigación: ensayos clínicos, 
genética, información sanitaria…, es necesario que 
repasemos las definiciones recogidas tanto en la 
normativa de protección de datos como en la sani-
taria. 

La Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, 
de Protección de Datos de carácter personal define: 

“Datos de carácter personal: cualquier in-

formación concerniente a personas físicas 

identificadas o identificables”. 

“Procedimiento de disociación: todo tra-

tamiento de datos personales de modo que la 

información que se obtenga no pueda asociar-

se a persona identificada o identificable”. 

El Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciem-
bre, por el que se aprueba el Reglamento de desa-
rrollo de la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de di-
ciembre de Protección de Datos de Carácter Perso-
nal, ha detallado más las definiciones, determinan-
do: 

“Dato disociado: aquél que no permite la 

identificación de un afectado o interesado”.  

“Persona identificable: toda persona cuya 

identidad pueda determinarse, directa o 

indirectamente, mediante cualquier 

información referida a su identidad física, 

fisiológica, psíquica, económica, cultural o 

social. Una persona física no se considerará 

identificable si dicha identificación requiere 

plazos o actividades desproporcionados”.  

“Procedimiento de disociación: Todo tra-

tamiento de datos personales que permita la 

obtención de datos disociados”.  
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Para comprender el sentido de estas definicio-
nes, vamos a tener en consideración lo que señala 
el Diccionario de la Real Academia Española al 
indicar el significado de las palabras claves:  

“Identificar: Reconocer si una persona o 

cosa es la misma que se supone o se busca. 

Conocer los datos personales necesarios para 

ser reconocido”. 

“Indirectamente: De modo indirecto, a 

través de otros”. 

“Disociar: Separar algo de otra cosa a la 

que estaba unida”. 

“Desproporcionado: Que no tiene la pro-

porción conveniente o necesaria”. 

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación 
Biomédica, define: 

“Anonimización: proceso por el cual deja 

de ser posible establecer por medios razona-

bles el nexo entre un dato y el sujeto al que se 

refiere. Es aplicable también a la muestra bio-

lógica”. 

“Dato anónimo: dato registrado sin un 

nexo con una persona identificada o identifi-

cable”. 

“Dato anonimizado o irreversiblemente 

disociado: dato que no puede asociarse a una 

persona identificada o identificable por haber-

se destruido el nexo con toda información que 

identifique al sujeto, o porque dicha asocia-

ción exige un esfuerzo no razonable, enten-

diendo por tal el empleo de una cantidad de 

tiempo, gastos y trabajo desproporcionados”. 

“Dato genético de carácter personal: in-

formación sobre las características heredita-

rias de una persona, identificada o identifica-

ble obtenida por análisis de ácidos nucleicos u 

otros análisis científicos”. 

“Dato codificado o reversiblemente dis-

ociado: dato no asociado a una persona iden-

tificada o identificable por haberse sustituido o 

desligado la información que identifica a esa 

persona utilizando un código que permita la 

operación inversa”. 

“Trazabilidad: capacidad de asociar un 

material biológico determinado con informa-

ción registrada referida a cada paso en la ca-

dena de su obtención, así como a lo largo de 

todo el proceso de investigación”. 

La Directiva 95/46, de 24 de octubre, Directiva 
95/46/CE del Parlamento europeo y del Consejo, 
de 24 de octubre de 1995, relativa a la protección 
de las personas físicas en lo que respecta al trata-
miento de datos personales y a la libre circulación 
de estos datos, en su Considerando 26, se refiere a 
estas cuestiones en el sentido siguiente:  

(26)Considerando que los principios de la 

protección deberán aplicarse a cualquier in-

formación relativa a una persona identificada 

o identificable; que, para determinar si una 

persona es identificable, hay que considerar el 

conjunto de los medios que puedan ser razo-

nablemente utilizados por el responsable del 

tratamiento o por cualquier otra persona, para 

identificar a dicha persona; que los principios 

de la protección no se aplicarán a aquellos da-

tos hechos anónimos de manera tal que ya no 

sea posible identificar al interesado; que los 

códigos de conducta con arreglo al artículo 27 

pueden constituir un elemento útil para pro-

porcionar indicaciones sobre los medios gra-

cias a los cuales los datos pueden hacerse 

anónimos y conservarse de forma tal que im-

pida identificar al interesado. 

Datos personales: toda información sobre 

una persona física identificada o identificable 

(el «interesado»); se considerará identificable 

toda persona cuya identidad pueda determi-

narse, directa o indirectamente, en particular 

mediante un número de identificación o uno o 

varios elementos específicos, característicos 

de su identidad física, fisiológica, psíquica, 

económica, cultural o social. 

 

DATOS RELATIVOS A PERSONAS IDEN-
TIFICADAS, A PERSONAS IDENTIFICA-
BLES Y DATOS ANÓNIMOS.  

En el ámbito de la protección de datos persona-
les suelen distinguirse tres categorías de datos, en 
atención a la posibilidad de identificación de la 
persona de la que provienen los datos, siguiendo 
los criterios recogidos en la Directiva 95/46: 

1. Los datos relativos a personas identificadas, 
que son aquellos datos que aparecen vinculados 
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con la persona respecto de la que aportan informa-
ción.  

2. Los datos relativos a personas identificables: 
se trata de datos que no se asocian directamente a 
una persona determinada, puesto que ésta no apa-
rece identificada o no existe una vinculación entre 
datos y persona, pero es fácil vincular esos datos a 
la persona a la que se refieren por diferentes pro-
cedimientos, en general técnicos, y, en principio, 
fácilmente realizables.  

La Directiva, para poder considerar identifica-
ble a una persona en relación con sus datos, parece 
centrar su atención en que dichos datos sean identi-
ficables mediante un número de identificación. 
Este procedimiento puede considerarse como uno 
de los diversos existentes para obtener una pseu-
doanomización, lo que significa que estos conti-
nuarían siendo datos personales, al ser sencillo el 
proceso de identificación de la persona.  

En algunos casos, durante la realización de una 
investigación médica o genética es aconsejable 
trabajar con datos sometidos a un procedimiento 
de pseudoanonimización ya que puede necesitarse 
disponer de la identidad de los sujetos de la inves-
tigación, aunque sea sólo en supuestos excepciona-
les y, por consiguiente, no es aconsejable la ano-
nimización de los datos.  

3. Los datos anónimos o anonimizados irrever-
siblemente: son aquellos datos respecto de los que 
no es conocida la identidad de la persona a la que 
se refieren ni es posible su identificación, bien 
porque dichos datos fueron recogidos de este mo-
do, bien porque aunque fueran recogidos junto con 
la identificación de la persona, han sido transfor-
mados con posterioridad en anónimos. Esta segun-
da modalidad de los datos anónimos consiste en 
someter a un proceso de disociación los datos iden-
tificativos de una persona respecto a los demás 
datos que se refieren a ella, de tal modo que no 
permitan ya la identificación de esa persona. Por 
consiguiente, es preciso que tal proceso de disocia-
ción sea irreversible, es decir, que no pueda vol-
verse a la situación anterior a la disociación, esto 
es, se han anonimizado.  

En resumen, los datos anónimos se recogen así 
en origen. Los anonimizados son datos de carácter 
personal, pero que han sido sometidos a un trata-
miento de datos (procedimiento de disociación) de 
tal manera que la identidad del sujeto queda defini-

tivamente desligada de los datos de carácter perso-
nal, o su asociación con la persona no está al al-
cance del investigador o le requiere un esfuerzo no 
razonable.  

La consecuencia fundamental es que tanto los 
datos anónimos como los anonimizados constitu-
yen un tipo de información cuyo tratamiento queda 
en el ámbito de los requerimientos establecidos por 
la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de 
Protección de Datos de carácter personal. 

Esta misma conclusión es recogida en la Cláu-
sula 26 de la Directiva de Protección de Datos, la 
anonimización de datos personales pone a éstos 
fuera del alcance de la Directiva. Para que los da-
tos personales estén anonimizados deberá ser im-
posible la identificación del sujeto de los datos 
directamente (es decir, por los mismos datos) o 
indirectamente (es decir, por los mismos datos en 
conjunto con otros datos o medios cuyo uso sea 
"razonablemente probable", como un número de 
identificación) o por uno o más factores específi-
cos de la identidad física, psicológica, mental, 
económica, cultural o social del sujeto. Los datos 
codificados o encriptados no son anónimos para 
los fines de la ley europea de protección de datos si 
alguien puede decodificarlos o desencriptarlos sin 
hacer un esfuerzo considerable.  

Al igual que ha venido manteniendo la Agen-
cia Española de Protección de Datos, las iniciales 
del nombre y apellidos, un código o número de 
anonimización, el número de identificación fiscal, 
el número de afiliación al Sistema Público de Sa-
lud, el número de historia clínica, no constituyen 
un sistema adecuado para disociar los datos perso-
nales. La propia definición de la Ley de Investiga-
ción Biomédica sobre dato reversiblemente dis-
ociado lo denomina codificado. 

 

CRITERIOS PARA DETERMINAR SI UN 
DATO ESTA DISOCIADO. 

Tras repasar detenidamente los conceptos defi-
nidos en la normativa de protección de datos y en 
la Ley de Investigación Biomédica, pueden ex-
traerse las conclusiones siguientes: los datos y las 
muestras pueden asociarse a datos personales o 
pueden ser anónimos desde un principio; o bien 
pueden estar asociados a datos personales y me-
diante un proceso de disociación destruirse el nexo 
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de unión con el dato personal y anonimizarse, re-
versible o ireversiblemente. 

No obstante, pueden concretarse los criterios 
que nos llevarán a saber si estamos trabajando con 
datos personales o anonimizados.  

El conjunto de normas reseñadas nos indican 
los criterios que debemos tener en cuenta para 
entender que los datos o muestras están disociados, 
y estos criterios son: 

- Medios razonables para identificar a una 
persona, 

- Tiempo, 

- Gastos, 

- Actividad desproporcionada. 

Si bien la normativa de protección de datos di-
ferencia entre datos personales y datos disociados, 
con lo que parece que sugiere que es posible ano-
nimizar, de forma absoluta, los datos personales, 
esas mismas normas establecen los criterios para 
determinar si una persona es identificable a partir 
de los datos que se han anonimizado; para lo que 
hay que considerar el conjunto de los medios que 
puedan ser utilizados, de manera razonable por el 
responsable del tratamiento o por cualquier otra 
persona, para identificar a dicha persona. Al in-
cluir, en la propia Directiva, la palabra “razonable” 
se está indicando que si es posible identificar de 
una persona, pero admitiendo que si esa identifica-
ción exige un esfuerzo exagerado, se entiende que 
una persona ya no es identificable, aunque en la 
práctica por medio de procedimientos extraordina-
rios, complejos, trabajosos, caros,..., pudiera llegar 
a ser identificarse.  

Todos estos conceptos son indeterminados, por 
lo que deberá aplicarse, en gran medida, el sentido 
común para valorar si para identificar al titular de 
los datos se exigen esfuerzos desproporcionados. 
De todas formas, no se pueden establecer criterios 
generales y, como indicó el Grupo de Trabajo del 
Artículo 29, en su Documento de Trabajo Sobre 
Datos Genéticos, aprobado el 17 de marzo de 
2004, o el documento sobre las Directrices euro-
peas sobre confidencialidad y privacidad en la 
asistencia sanitaria, la determinación de si los es-
fuerzos son razonables o no, se establecerá caso 
por caso y siempre atendiendo a la finalidad últi-
ma. A mi criterio, esto es fundamental en el ámbito 
del estudio e investigación a partir de las historias 

clínicas, ya que la finalidad última es el conoci-
miento científico, no conocer la identidad de la 
persona cuya documentación se está evaluando. 
Sólo se necesitarán una serie de datos para que la 
investigación sea útil y que será diferente en cada 
caso. 

También, hay que ser conscientes de que aun-
que un fichero con datos de carácter personal haya 
sido disociado y exija esfuerzos desproporcionados 
volver a identificar a los sujetos incluidos, en tér-
minos generales, no es posible garantizar que la 
identificación no vaya a producirse, posiblemente 
mediante complejos y costosos trabajos informáti-
cos.  

La consecuencia fundamental de que se trabaje 
con un fichero con datos personales o con datos 
anonimizados o ireversiblemente disociados es la 
aplicación, en el primer supuesto, de la normativa 
de protección de datos en su totalidad (informa-
ción, consentimiento, acceso, seguridad…), no 
siendo necesaria su aplicación en el segundo caso. 

 

¿QUÉ SUPONDRÍA PARA LA INVESTIGA-
CIÓN CON HISTORIAS CLÍNICAS UTILI-
ZAR DICHAS HISTORIAS SIN ANONIMI-
ZAR LOS DATOS PERSONALES?. 

En este apartado, hemos de acudir a la Ley 
41/2002 para comprobar la finalidad de la historia 
clínica. Retomamos nuevamente el artículo 16 de 
la mencionada Ley, en cuyo apartado 1 se recogen 
los usos y la finalidad de la historia clínica: “1. La 

historia clínica es un instrumento destinado fun-

damentalmente a garantizar una asistencia ade-

cuada al paciente. Los profesionales asistenciales 

del centro que realizan el diagnóstico o el trata-

miento del paciente tienen acceso a la historia 

clínica de éste como instrumento fundamental para 

su adecuada asistencia”. 

Relacionando este artículo con el 7.6 de la 
LOPD, llegamos a la conclusión de que el uso de 
la historia clínica con la finalidad de la asistencia 
adecuada al paciente, no requiere su consentimien-
to, pero cualquier otro uso de la historia clínica, 
con los datos personales o identificables del pa-
ciente, si requeriría su consentimiento expreso.  

Esto nos lleva a cuestionarnos si es necesario 
el consentimiento para la disociación por parte del 
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paciente cuyos datos van a ser disociados. Al repa-
sar las definiciones relacionadas con la disociación 
o anonimización, se indicaba que el procedimiento 
de disociación de los datos personales es un trata-
miento de datos cuya finalidad es que no sea posi-
ble la identificación del interesado. 

En base a ello, ¿el proceso de anonimización 
requiere o no el consentimiento previo de la perso-
na afectada? o ¿es necesario al menos que sea in-
formada sobre dicho proceso, también previamen-
te?. A este respecto, la Directiva y la LOPD seña-
lan, como principio básico, que el tratamiento de 
los datos personales requiere que el interesado 
preste su consentimiento de forma inequívoca, 
requisito que se refuerza en relación con los datos 
de salud exigiendo que ese consentimiento sea 
expreso. Asimismo, se recoge la obligación de que 
el consentimiento sea informado.  

En este sentido, el artículo 3.c) de la LOPD de-
fine el tratamiento de datos como: “operaciones y 

procedimientos técnicos de carácter automatizado 

o no, que permitan la recogida, grabación, con-

servación, elaboración, modificación, bloqueo y 

cancelación, así como las cesiones de datos que 

resulten de comunicaciones, consultas, interco-

nexiones y transferencias”. La definición recoge la 
anonimización de datos como un tratamiento, ya 
que va a modificarlos o alterarlos con la finalidad 
de que no pueda identificarse a la persona de la 
que provienen dichos datos; el procedimiento de 
anonimización comporta una actividad de trata-
miento de datos personales. Significa esto que 
hasta que no se ha producido la anonimización de 
los datos personales, éstos gozan de la considera-
ción de tales y les son aplicables los principios de 
protección de los datos.  

El tener que solicitar el consentimiento para 
anonimizar los datos puede suponer una dificultad, 
en algunos supuestos, imposible de superar (sobre 
todo en casos en que han transcurrido muchos años 
desde que fueron obtenidos y los pacientes han 
podido fallecer, trasladarse de domicilio…).  

¿Es necesario facilitar la información requerida 
por el artículo 5 de la LOPD para el tratamiento de 
datos disociados?. 

Los ciudadanos somos cada día más conscien-
tes de la importancia que tiene el avance científico, 
a través de la investigación. Las noticias de salud 

relacionadas con los descubrimientos de nuevos 
genes involucrados en metástasis, nacimiento de 
niños que salvan la vida a sus hermanos, etc… y 
publicadas en los Diarios son seguidas por una 
gran mayoría de lectores. La LOPD determina que 
los datos de carácter personal objeto de tratamiento 
no podrán usarse para finalidades incompatibles 
con aquellas para las que los datos hubieran sido 
recogidos. Pero añade a continuación que no se 
considerará incompatible el tratamiento posterior 
de éstos con fines históricos, estadísticos o cientí-
ficos. La Directiva indica que es necesario que los 
Estados establezcan las garantías oportunas (artí-
culo 6.1,b de la Directiva). En la legislación espa-
ñola no se han desarrollado las garantías que se 
requerirían para tratar los datos con finalidades 
científicas, aunque, por ejemplo, se hubiesen reca-
bado para el tratamiento y diagnóstico médico. 

También la LOPD excepciona la obligatorie-
dad de que los datos de carácter personal sean 
cancelados cuando hayan dejado de ser necesarios 
o pertinentes para la finalidad para la cual hubieran 
sido recabados o registrados, cuando atendidos los 
valores históricos, estadísticos o científicos de 
acuerdo con la legislación específica, se decida el 
mantenimiento integro de determinados datos. 
Tampoco, en este caso, se ha desarrollado esta 
singularidad del valor científico de los datos. 

El artículo 5 de la LOPD establece la obliga-
ción de informar a las personas a las que se les 
soliciten datos personales de la existencia de un 
fichero, de la finalidad de la recogida de los datos, 
del responsable del fichero, etc…, información que 
sería necesaria si los datos se sometieran a un pro-
ceso de disociación. No obstante, si los datos no se 
recogen del propio afectado, no sería necesario 
facilitar dicha información cuando el tratamiento 
tenga fines históricos, estadísticos o científicos, 
siempre estableciéndose medidas compensatorias 
adecuadas. Tampoco se han aclarado en el Regla-
mento de desarrollo de la LOPD las características 
específicas de esta excepción cuando se traten 
datos con fines científicos. 

En consecuencia, no sería necesario informar 
al paciente de que su historia clínica será utilizada 
con fines de investigación, docencia,… con los 
datos personales anonimizados. 
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ANONIMIZACIÓN PARA UTILIZACIÓN DE 
DATOS EN INVESTIGACIÓN. 

La anonimización no es una alternativa a la ob-
tención del consentimiento expreso, sino que más 
bien es una protección adicional para que la infor-
mación confidencial sea usada únicamente de for-
ma legítima o divulgada con consentimiento.  

La Recomendación del Consejo de Europa so-
bre Protección de datos médicos, R (97) 5, señala 
en el principio 12 (“investigación científica”) que 
los datos médicos que se utilicen con fines de in-
vestigación científica serán anónimos: “Siempre 

que ello sea posible, los datos médicos utilizados 

para fines de investigación científica deberán ser 

anónimos. Las organizaciones profesionales y 

científicas, así como las autoridades públicas 

promoverán el desarrollo de técnicas y procedi-

mientos que aseguren el anonimato” (principio 
12.1).  

Como se deduce de la lectura de este apartado, 
se trata de promover procedimientos que aseguren 
un anonimato real de los datos, con carácter gene-
ral. No obstante, la Recomendación está aceptando 
que, en algún caso, sea necesaria la investigación 
con datos personales, no anonimizados, para lo 
cual exige el cumplimiento de un conjunto de re-
quisitos:  

“No obstante, si dicha anonimización compor-

tara la imposibilidad de llevar adelante un proyec-

to de investigación científica, y tal proyecto persi-

guiera objetivos legítimos, podrá realizarse con 

datos de carácter personal siempre que se cum-

plan las siguientes condiciones: a) el sujeto de los 

datos ha dado su consentimiento informado para 

uno o más objetivos científicos; b) cuando el sujeto 

de los datos sea una persona legalmente incapaz 

privada de tomar decisiones libres, y el derecho 

interno no le permite actuar en su propia repre-

sentación, que sus representantes legales, una 

autoridad o una persona o institución fijadas por 

la ley, hayan dado su consentimiento en el marco 

de un proyecto de investigación relacionado con la 

situación médica o la enfermedad del sujeto de los 

datos; c) el descubrimiento de los datos para el 

objetivo de un proyecto de investigación científica 

bien definido relacionado con un interés público 

relevante ha sido autorizado por la institución que 

prevéa el derecho interno, siempre que: i. el sujeto 

de los datos no se ha opuesto expresamente al 

descubrimiento de los datos; y, ii. sea impractica-

ble contactar con el sujeto de los datos para obte-

ner su consentimiento, incluso aunque se realiza-

ran esfuerzos razonables para ello; y, iii. los inte-

reses del proyecto de investigación justifican la 

autorización; o, d) la investigación científica está 

prevista por la ley y constituye una medida nece-

saria por motivos de salud pública” (principio 
12.2).  

Por último, La Recomendación R (97) 5 consi-
dera que debe informarse al sujeto de la investiga-
ción cuando esta vaya a ser realizada por su médi-
co y el paciente no ha rechazado que se utilicen sus 
datos personales: “Sin perjuicio de las regulacio-

nes complementarias que establezca el derecho 

interno, los profesionales de la salud facultados 

para llevar a cabo su propia investigación médica 

podrán utilizar los datos médicos de que dispon-

gan en tanto que el sujeto de los datos haya sido 

informado sobre esta posibilidad y no se ha opues-

to a ello” (principio nº 12.3).  

Lo más destacable de estos requisitos es, como 
no podría ser de otra forma, la exigencia del con-
sentimiento del interesado y la intervención de una 
o varias instituciones para dar su autorización, y 
bien pudiera ser una de ellas un comité ético sobre 
investigación.  

En el mismo sentido, la Ley 41/2002, de 14 de 
noviembre, básica reguladora de la autonomía del 
paciente y de derechos y obligaciones en materia 
de información y documentación clínica, establece 
en su artículo 16, apartado 3 que el acceso a la 
historia clínica con fines judiciales, epidemiológi-
cos, de salud pública, de investigación o de docen-
cia, se rige por lo dispuesto en la Ley Orgánica 
15/1999, de Protección de Datos de Carácter Per-
sonal.  

 

UTILIZACIÓN DE LA HISTORIA CLÍNICA 
PARA FINES JUDICIALES, CON DATOS 
PERSONALES Y ANONIMIZADOS 

Como hemos señalado, el artículo 16.3 de la 
Ley de Autonomía del paciente, determina que el 
acceso a la historia clínica con fines judiciales, 
epidemiológicos, de salud pública, de investiga-
ción o de docencia se realizara preservando los 
datos de identificación personal del paciente, sepa-
rados de los de carácter clínico-asistencial, de ma-
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nera que como regla general quede asegurado el 
anonimato, salvo que el propio paciente haya dado 
su consentimiento para no separarlos. A continua-
ción, excepciona de esa obligación de separar los 
datos sanitarios y los personales el supuesto de que 
la autoridad judicial considere imprescindible la 
unificación de ambos tipos de datos. 

Esta excepción se debe a que en las ocasiones 
en que es necesario acceder a la historia clínica 
con datos personales, sin contar con el consenti-
miento del afectado, se plantea una colisión entre 
dos derechos fundamentales: el derecho a la pro-
tección de datos de carácter personal, derivado del 
artículo 18 de la Constitución y consagrado como 
derecho autónomo e informador del texto constitu-
cional por la Sentencia del Tribunal Constitucional 
292/2000, de 30 de noviembre, por un lado; y el 
derecho a la tutela judicial efectiva de los jueces y 
tribunales, contenido en el artículo 24 de la Consti-
tución, lo que implica para su efectividad la asis-
tencia letrada y representación procesal. Como ha 
dicho el Tribunal Constitucional, este derecho 
“comporta de forma esencial el que el interesado 

pueda encomendar su representación y asesora-

miento técnico a quién merezca su confianza y 

considere mas adecuado para instrumentar su 

propia defensa”.  

La propia Ley Orgánica 15/1999 permite esta-
blecer los límites para la exigencia del consenti-
miento, dado que su artículo 6.1 exige, como regla 
general, el consentimiento para el tratamiento de 
los datos "salvo que la Ley disponga otra cosa". 
(No olvidemos que el tratamiento de datos, de 
acuerdo con la definición recogida en el artículo 
3.c) de la LOPD también puede suponer la cesión 
de los datos).  

A la vista de este precepto, el legislador ha 
creado un sistema en que el derecho a la protec-
ción de datos de carácter personal cede en aquellos 
supuestos en que el propio legislador (constitucio-
nal u ordinario) haya considerado la existencia de 
motivos razonados y fundados que justifiquen la 
necesidad del tratamiento de los datos, incorporan-
do dichos supuestos a normas de, al menos, el 
mismo rango que la que regula la materia protegi-
da.  

En efecto, la exigibilidad del consentimiento 
de los pacientes para el tratamiento de sus datos 
supondría dejar a disposición de aquél el almace-

namiento de la información necesaria para que el 
denunciado pueda ejercer, en plenitud, su derecho 
a la tutela judicial efectiva. Así, la falta de estos 
datos o su comunicación a la contraparte, puede 
implicar, lógicamente, una merma en la posibilidad 
de aportación por el interesado de "los medios de 

prueba pertinentes para su defensa", vulnerándose 
otra de las garantías derivadas del citado derecho a 
la tutela efectiva y coartándose la posibilidad de 
obtener el pleno desenvolvimiento de este derecho.  

Tal y como sostiene reiterada jurisprudencia 
del Tribunal Constitucional (por todas, STC 
186/2000, de 10 de julio, con cita de otras muchas) 
"el derecho a la intimidad no es absoluto, como no 

lo es ninguno de los derechos fundamentales, pu-

diendo ceder ante intereses constitucionalmente 

relevantes, siempre que el recorte que aquél haya 

de experimentar se revele como necesario para 

lograr el fin legítimo previsto, proporcionado para 

alcanzarlo y, en todo caso, sea respetuoso con el 

contenido esencial del derecho".  

Pues bien, aplicando la doctrina antedicha a 
supuestos concretos, debería darse una prevalencia 
al derecho consagrado por el artículo 24 de la 
Constitución, que garantiza a los ciudadanos la 
tutela judicial efectiva de jueces y tribunales, en 
los término expuestos. 

 

DOCENCIA 

En este apartado nos referiremos a la utiliza-
ción de las historias clínicas para realizar estudios, 
investigaciones, ejemplos en Universidades de 
Medicina, medios de comunicación… En estos 
supuestos, la parte de la historia clínica a la que se 
debe acceder es la clínico-sanitaria, nunca a los 
datos identificativos del paciente. Esta actuación es 
sencilla en el supuesto de que las historias clínicas 
estén automatizadas, ya que es posible realizar el 
estudio o la investigación sin que sean accesibles 
los datos personales ni las anotaciones subjetivas. 
En el caso de que las historias clínicas continúen 
en soporte papel, cualquier acceso con fines forma-
tivos será a la totalidad de las mismas.  

Hace muy poco tiempo, se recibió una denun-
cia en la Agencia Española de Protección de Datos 
de una persona que había sufrido un complejo 
proceso infeccioso en la boca. Al finalizar el tra-
tamiento, el médico le comentó que su caso, el 
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tratamiento recibido y el resultado del mismo era 
tan interesante, que lo había llevado a la Universi-
dad, donde impartía clases, para ponerlo como 
ejemplo. El denunciante indicaba que el médico no 
contaba con el consentimiento para la difusión de 
sus datos de salud con finalidad docente. Tras las 
actuaciones previas de investigación pudo acredi-
tarse que toda la información utilizada en la activi-
dad docente estaba anonimizada de forma que era 
imposible identificar al paciente. 

 

ANONIMIZACIÓN DE DATOS EN ENSA-
YOS CLINICOS 

Los ensayos clínicos controlados son necesa-
rios para la autorización de un medicamento, de 
acuerdo con la Ley General de Sanidad. La Ley de 
Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y 
Productos Sanitarios dedica su título tercero a los 
ensayos clínicos, y se desarrolla mediante el RD 
223/2004 por el que se establecen los requisitos 
para la realización de ensayos clínicos con medi-
camentos. Por su parte, la Unión Europea ha veni-
do publicando diferentes directivas para regular los 
Ensayos clínicos. 

El Reglamento que regula los ensayos clínicos 
hace referencia expresa a la sujeción de los ensa-
yos clínicos a la normativa de protección de datos, 
en su artículo 3, apartados 2 y 6.  

La investigación de medicamentos que se rea-
liza con seres humanos pretende como objetivo 
primordial la obtención de un conocimiento gene-
ralizable, cuyo principal beneficiario es la sociedad 
en su conjunto, no el sujeto particular que a ella se 
somete. El problema ético fundamental que plan-
tea, pues, es que la consecución del beneficio co-
lectivo requiere del “sacrificio” de unos pocos, sea 
en términos directos de salud (los posibles riesgos 
físicos o psíquicos de la investigación), o sea en 
términos de exposición de sus datos a terceros. 
Para que ambos intereses, el individual (el del 
sujeto del ensayo clínico) y el colectivo (todas las 
personas que se benefician del fármaco una vez 
que se haya autorizado), aparentemente en coli-
sión, converjan es necesario que el sujeto que to-
mara el fármaco en investigación consienta expre-
samente participar en la investigación, una vez 
informado de los riesgos y de los beneficios de la 
misma y para su salud presente y futura.  

Solo se podrá recabar o utilizar datos de carác-
ter personal con fines de investigación de aquellos 
sujetos que hayan otorgado de forma expresa su 
consentimiento, salvo en aquellos concretos y ex-
traordinarios casos en los que se pueda justificar 
una excepción y siempre con el conocimiento y 
consentimiento del Comité Ético de Ensayos Clí-
nicos. 

El consentimiento informado, el sanitario y el 
de protección de datos, son procesos que requieren 
información, comprensión y voluntariedad. El 
investigador y el Comité de Ética de la Investiga-
ción deben asegurarse de que el proceso reúne 
estas tres condiciones. La información debe ser 
clara, utilizando palabras adaptadas al nivel de 
comprensión del sujeto. Se suministrará por escrito 
y se complementará verbalmente. El sujeto partici-
pante en el ensayo clínico debe ser informado co-
mo mínimo, en lo referido a protección de datos, 
de los siguientes aspectos: 

a) Quien es el responsable del fichero o fi-
cheros en los que se van a incluir sus da-
tos. 

b) El tratamiento que se va a hacer de sus da-
tos, casi siempre se le informa que se faci-
litarán al Promotor anonimizados. 

c) Quiénes tendrán acceso a sus datos. 

d) Que se va a garantizar la confidencialidad 
de los datos. 

e) Si se prevé que sus datos sean cedidos a 
terceros o se realizaran transferencias a 
países con distinto nivel de protección que 
en Europa (en general al Promotor del en-
sayo para el cumplimiento de sus obliga-
ciones, por ejemplo, abono del seguro) 

f) Los derechos que le asisten de acuerdo con 
la normativa legal vigente en España (en-
tre ellos los de acceso, oposición, cancela-
ción y rectificación de la información), pa-
ra cuyo ejercicio se dirigirán al Investiga-
dor del ensayo clínico. 

Se aconseja que la información escrita que se 
suministre al paciente, así como el formulario de 
consentimiento que debe ser firmado, estén en el 
mismo documento con las páginas numeradas de 
forma correlativa (hay algunas publicaciones mé-
dicas que insertan un texto para el cumplimiento 
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de las exigencias de la normativa de protección de 
datos). 

El responsable de recabar el consentimiento in-
formado, el investigador, debe dar al sujeto el 
tiempo y las facilidades necesarios para que medite 
su decisión, y debe ponerse a su disposición para 
aclarar las dudas que surjan, o para ampliar la in-
formación. En ocasiones, y siempre que el sujeto 
lo autorice, puede ser prudente y aconsejable in-
formar también a la familia y al médico de aten-
ción primaria que le corresponda. 

En lo referente a la posibilidad de anonimizar 
los datos de los participantes en los ensayos clíni-
cos, es una cuestión que entraña una gran dificul-
tad y que está siendo debatida desde hace bastante 
tiempo entre representantes de la industria farma-
céutica promotora de los ensayos clínicos y la 
Agencia Española de Protección de Datos. 

El primer problema que nos encontramos es la 
pluralidad de intervinientes, debiendo determinar 
si se trata de responsables del fichero, responsables 
del tratamiento o encargados del tratamiento, y en 
función de ello, a qué tipo de datos va a tener acce-
so, datos identificados o datos anonimizados de 
forma irreversible. 

Como ya se ha señalado, el Investigador recaba 
los datos personales de los sujetos participantes en 
el ensayo clínico y los incluye en un fichero, que 
debe ser distinto del fichero de historias clínicas, 
ya que la finalidad de este fichero es incluir todos 
los datos necesarios para prestar asistencia sanita-
ria al titular de los datos, mientras que el fichero de 
ensayos clínicos tiene como finalidad determinar la 
seguridad y eficacia de un fármaco, aunque ello no 
sirva para mejorar o prevenir enfermedades en el 
sujeto participante (voluntarios sanos). Por tanto, 
el Investigador va a trabajar con un fichero de 
datos personales, en ningún caso los datos con los 
que el y su equipo trabajan puede ser disociados. 

Al transmitir la información al Promotor puede 
hacerlo con datos personales o disociados. 

El promotor guarda los datos de una forma en 
la que no se puede identificar al sujeto de los da-
tos; pero el investigador deberá guardar los datos 
personales. El promotor tiene la consideración de 
responsable del tratamiento de los datos. 

ANONIMIZACIÓN EN ESTUDIOS EPIDE-
MIOLÓGICOS. 

Los estudios epidemiológicos son los estudios 
en los que se basa la investigación médica, tam-
bién llamados estudios de investigación médica. 
Existen diferentes tipos de estudios, en función de 
lo cual se podrán anonimizar los datos personales o 
no. Los tipos son: 

- Estudio retrospectivo: es un estudio longitu-
dinal en el tiempo que se analiza en el pre-
sente, pero con datos del pasado.  

- Estudio transversal: es un estudio que se rea-
liza con los datos obtenidos en un momento 
puntual como el estudio de prevalencia.  

- Estudio prospectivo: es un estudio longitudi-
nal en el tiempo que se diseña y comienza a 
realizarse en el presente, pero los datos se 
analizan transcurrido un determinado tiem-
po, en el futuro.  

Se trata de ficheros que se crean de forma es-
pecífica, con la finalidad de realizar estudios entre 
un gran número de personas pertenecientes a un 
área geográfica o administrativa concreta, y que 
presentan una enfermedad, condición de salud o 
característica, son incluidos y seguidos en el tiem-
po. En los dos primeros casos, es posible trabajar 
con datos anonimizados, en el tercero es necesario 
conocer los datos personales, ya que se hará un 
seguimiento en el tiempo. La identificación de los 
sujetos estudiados es necesaria para realizar su 
seguimiento y evitar la duplicación de la informa-
ción. Los registros de enfermedades raras que han 
empezado a realizarse en España son ejemplos 
típicos.  

Lo habitual es solicitar un consentimiento in-
formado específico a los sujetos cuyos datos se 
pretende recoger, o a sus tutores legales, con lo 
cual se atiende a los principios éticos y legales del 
registro. Se han planteado graves problemas de 
validez científica del registro cuando un gran nú-
mero de sujetos no otorga el consentimiento, dado 
que en estos casos los pacientes incluidos en él 
pueden no ser representativos de la población afec-
tada por la enfermedad. 

Las historias clínicas de los pacientes son usa-
das con frecuencia para estudios de planificación 
sanitaria y, en especial, para la investigación clíni-
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ca y epidemiológica, por ejemplo para analizar la 
relación entre características individuales y riesgo 
de desarrollar determinadas enfermedades (por 
ejemplo, la relación entre fumar y el desarrollo de 
enfermedades respiratorias). En general, el uso de 
la información de carácter personal con fines de 
investigación no se puede considerar que quede 
englobado en el acuerdo tácito o consentimiento 
implícito para la asistencia sanitaria, aunque en 
muchas ocasiones no es necesario conocer los 
datos personales para realizar el estudio epidemio-
lógico proyectado. 

Un supuesto que ha sido denunciado en la 
Agencia Española de Protección de Datos es la 
realización de un estudio epidemiológico entre 
jóvenes de entre 13 y 17 años, que estudian en 
institutos de una Comunidad Autónoma sobre fac-
tores de riesgo ambientales y genéticos de las en-
fermedades respiratorias.  

Antes de iniciar la investigación, se envió una 
carta a los Directores de los Institutos de Enseñan-
za Secundaria informando del estudio y solicitando 
que el Centro colaborara en el mismo. La partici-
pación consistía en que el alumnado que estudiase 
desde 2º, de ESO a 1º de Bachillerato contestaran 
un cuestionario amplio sobre hábitos de sueño, 
estado de ánimo, salud, actividad física, consumo 
de tabaco (en la familia y ellos mismos), alimentos 
y bebidas, ... en una primera visita, en lo que tarda-
rían unos pocos minutos. Después habría cuatro 
visitas más, en la que contestarían un cuestionario 
más breve, para lo que precisarían 2 o 3 minutos; 
recogiendo durante la segunda visita a cada alum-
no una muestra de saliva. Se indicaba que el estu-
dio era totalmente anónimo, garantizando la confi-
dencialidad de los datos custodiados y que serían 
utilizados para fines científicos. Al finalizar la 
investigación, enviarían a los Directores los resul-
tados de la misma. 

Se preveía enviar una carta informativa sobre 
el estudio a los padres de los menores, y, además, 
se solicitaba autorización para que sus hijos parti-
cipasen en el estudio. En ningún caso se recogerían 
los nombres de los adolescentes. Para relacionar el 
primer cuestionario con los posteriores, se utiliza-
ron los datos siguientes: 

- Sexo. 

- Tres últimos números del móvil. 

- Día, mes y año de nacimiento. 

- Estatura en centímetros. 

- Peso en kilogramos. 

Los datos con los que se realiza el estudio epi-
demiológico son datos anónimos, ya que nunca se 
han recogido los nombres y apellidos de los jóve-
nes. Pero, ¿Con los datos recogidos se podrían 
identificar por medios razonables, o resultarían 
necesarios esfuerzos desproporcionados asociar a 
un adolescente concreto con los datos recogidos?.  

Si tenemos en cuenta la finalidad última del es-
tudio no sería prioritario identificar a los partici-
pantes, pero si se tuviese interés en identificar a un 
adolescente por algún motivo, sin esfuerzos des-
proporcionados, se podría hacer. Nos encontramos, 
a mi criterio, ante un sistema de codificación o 
anonimización reversible de los datos personales 
recogidos. La eliminación del nombre y dirección 
no es suficiente para asegurar el anonimato. La 
identidad de una persona participante en el estudio 
puede deducirse de otros datos no eliminados (a mi 
criterio, si se identifica el Instituto en el que cursan 
los estudios), como la fecha de nacimiento, peso, 
estatura, curso académico. 

 

ANONIMIZACIÓN DE DATOS EN INVES-
TIGACIÓN GENÉTICA. 

Los datos genéticos revelan características que 
los singularizan, en particular si se comparan con 
otros datos de salud. Proporcionan o podrán pro-
porcionar, en el futuro, la información científica, 
médica y personal pertinente durante toda la vida 
de una persona. Esta información puede también 
incidir significativamente en la familia de la per-
sona en cuestión, durante varias generaciones y, en 
algunos casos, en el conjunto del grupo al que 
pertenece esta persona. 

¿Es necesario (o incluso posible) anonimizar 
de forma irreversible los datos en investigaciones 
genéticas? Hay dos razones a favor de la codifica-
ción o anonimización reversible: 1) una razón 
científica, que es la pérdida de relevancia, calidad 
y valor científicos de la investigación y sus hallaz-
gos si se anonimizan los datos; 2) la ausencia de 
identificabilidad implica pérdida de control sobre 
tales informaciones por parte de los participantes, 
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en la medida en que ya no se aplicaría la normativa 
de protección de datos de carácter personal. 

En los últimos años se han recogido y registra-
do un gran número de datos genéticos para activi-
dades de investigación, ya que han demostrado que 
contribuyen de manera importante a la asistencia 
sanitaria. 

La anonimización sería la solución, desde el 
punto de vista de protección de datos. Sin embar-
go, durante un plazo y a efectos de la investiga-
ción, el investigador debe estar en condiciones de 
vincular los datos con el interesado (por ejemplo, 
para evaluar la evolución de una enfermedad, la 
reacción a un tratamiento, etc.). 

 

CONCLUSIONES.  

a) El concepto de anonimización es relativo, 
dado que la irreversibilidad de la anonimización no 
es posible siempre.  

b) Los datos personales sobre los que existe la 
intención de someterlos a un procedimiento de 
anonimización continúan gozando de la naturaleza 
jurídica de datos personales, sometidos a los prin-
cipios de protección de datos recogidos en su nor-
mativa.  

c) Cualquier dato que ha quedado fuera de la 
protección de la normativa de protección de datos 
al ser anonimizado, desde el momento en que 
vuelve a entrar en la definición de datos personales 
recupera la protección jurídica.  

d) Los datos personales y las muestras y los 
datos pseudonimizados están sometidos al régimen 
de protección de datos personales. En la medida en 
que la pseudonimización comporta un ocultamien-
to temporal y reversible de los datos entran dentro 
de la categoría de los datos de personas identifica-
bles. 
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