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RGPD – Cuestiones generales 

 USO SECUNDARIO: tratamiento de datos con fines distintos de aquellos 

para los que se recogió inicialmente. 

 A TENER EN CUENTA 

 Presunción de compatibilidad: art. 5.1.b y art. 89 RGPD (+ Cons. 50 RGPD) 

 FINES: investigación científica, archivo en interés público, fines estadísticos. 

 MEDIDAS: seguridad y seudonimización 

 Deber de información al interesado (Cons. 65 RGPD) 

 Derecho de oposición del interesado cuando la finalidad es mercadotecnia 

(Cons. 70). No aplica aquí 



RGPD – Examen de compatibilidad 

 BL – Interés legítimo (Cons. 47 RGPD); y BL – Consentimiento (Cons. 50) 

 Tener en cuenta las expectativas razonables del interesado 

 BL – Distinta del consentimiento (Art. 6.4 RGPD). Tener en cuenta 

 a) cualquier relación entre los fines para los cuales se hayan recogido los datos 
personales y los fines del tratamiento ulterior previsto;  

 b) el contexto en que se hayan recogido los datos personales, en particular por lo 
que respecta a la relación entre los interesados y el responsable del tratamiento;  

 c) la naturaleza de los datos personales, en concreto cuando se traten categorías 
especiales de datos personales, de conformidad con el artículo 9, o datos personales 
relativos a condenas e infracciones penales, de conformidad con el artículo 10;  

 d) las posibles consecuencias para los interesados del tratamiento ulterior previsto; e) 
la existencia de garantías adecuadas, que podrán incluir el cifrado o la 
seudonimización. 



RGPD – USO SECUNDARIO Y 

PRINCIPIOS DEL TRATAMIENTO  

 Licitud, lealtad y transparencia 

 Cons. 61 y 62 RGPD: debe informarse al interesado, salvo que éste ya disponga 

de la información oportuna. 

 Cons. 63 y arts. 13.3 y 14.4 RGPD: derecho de acceso del interesado. 

 Minimización, limitación de finalidad y garantías del art. 89 RGPD 

 Cons. 156 RGPD, art. 5.1.b y 89 RGPD 

 Garantías: deben asegurar minimización, que no se pueda reidentificar (ej, 

seudonimización o agregación) 

 Procedimientos para que los interesados puedan ejercer derechos. 

 Ensayos clínicos (Dictamen EDPB de 23/01/19): la presunción de compatibilidad 

se entiende aplicable a ensayos clínicos. 



Otras normas a tener en cuenta – Uso 

secundario de datos 

 Data Act, Cons. 68:  

 Las actividades de investigación deben ser compatibles con la finalidad 

originaria para la que se solicitaron los datos 

 El interesado debe ser informado del ulterior intercambio de los datos que había 

facilitado. 

 Data Governance Act, Cons. 50 

 Mero recordatorio de prevalencia de RGPD, y de presunción de compatibilidad 

vía art. 89 RGPD 
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RGPD – Concepto y cuándo procede 

 EIPD (WP29): Proceso concebido para reforzar y demostrar el cumplimiento; 
para rendición de cuentas. 

 Describe: tratamiento, necesidad, proporcionalidad, riesgos. 

 CUÁNDO PROCEDE 

 Cons. 84 RGPD: cuando la operación de tratamiento pueda entrañar riesgos para 
derechos y libertades. 

 Art. 35.3 RGPD, establece casos en que procede. Destacar 35.3.a (perfiles, + efectos 
significativos). 

 AEPD (2019): procede EIPD cuando hay tratamiento de datos genéticos para cualquier fin; y 
cuando se utilizan nuevas tecnologías o un uso innovador de tecnologías consolidadas. 

 WP29 (2016): procede evaluación de impacto cuando se tratan datos de salud. 

 Cons. 89 RGPD: cuando se utilizan nuevas tecnologías y el RT no ha realizado 
evaluación de impacto previa 



RGPD – Cuándo procede (WP29-2016) 



RGPD – Cuándo no procede 

 Art. 35.10 RGPD: cuando el tratamiento tiene lugar en cumplimiento de 

obligación legal, misión de interés público o ejercicio de poderes públicos; 

y normativa específica ya ha obligado a evaluación de impacto. 

 No es obligatoria, pero es posible. 

 Cons. 91 RGPD: tratamientos que no son a gran escala respecto de datos 

de pacientes o clientes, por parte de un solo médico o profesional de la 

salud. 

 No es obligatoria, pero es posible. 



RGPD – Criterios a tener en cuenta 

 GENERAL (Cons. 50) 

 Relación entre fines originarios y fines ulteriores de tratamiento 

 Contexto en que se recogieron los datos (en particular, expectativas razonables del 
interesado) 

 Naturaleza de los datos personales 

 Consecuencias para los interesados del tratamiento ulterior 

 Garantías adecuadas, tanto en la operación de tratamiento original como en la 
ulterior 

 General (Art. 35.7 RGPD). Debe incluirse 

 Descripción de operaciones y fines de tratamiento 

 Evaluación de necesidad y proporcionalidad respecto de finalidad 

 Riesegos para derechos y libertades + medidas para afrontar los riesgos 



RGPD – Criterios a tener en cuenta 

 Cuando BL es distinta de consentimiento (art. 6.4 RGPD): 

 Que constituya una medida necesaria y proporcional 

 Relación entre fines originarios y tratamiento ulterior 

 Contexto en que se han recogido los datos 

 En particular, relación entre RT e interesado 

 Naturaleza de los datos personales 

 Consecuencias para los interesados del tratamiento ulterior 

 Garantías adecuadas, que podrán incluir cifrado o seudonimización 



Otras normas a tener en cuenta – 

Evaluación de impacto 

 DA 17, relativa a tratamiento de datos de salud, apdo. 2 (tratamiento de 

datos de investigación en salud) 

 Cuando, según art. 89 RGPD, se lleve a cabo tratamiento de datos con 

fines de investigación en salud pública y biomédica, deberá realizarse 

evaluación de impacto. 

 No aplica en nuestros objetivos, ya que se excluye investigación biomédica. 


