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OBJETIVOS DE LA JORNADA 

SEGURIDAD JURÍDICA

Obtenerunadefinicióndeanonimizar1

Conocer el marco normativo básico y
distinguirotrosconceptos

2

Aportar pautas que ayuden a fundamentar
jurídicamentelosprocesosdeanonimización.

Reconocerriesgosespecíficos.
3
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1. EL DATO ANÓNIMO
¿Qué es un dato anónimo?
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¿Se trata de no ser conocido de ningún modo, de manera 
irreversible y definitiva? 

¿O existen posibilidades de identificar a una persona?

¿Quién escribió la Biblia o el 
Lazarillo de Tormes?
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1. EL DATO ANÓNIMO
¿Qué es un dato anónimo?

¿Esta fotografía es un dato anónimo?
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¿Y esta fotografía?
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1. EL DATO ANÓNIMO
¿Qué es un dato anónimo?

Definiciónen el diccionariode la RealAcademiade la Lengua
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Legislación en vigor

Ley Orgánica de Protección de Datos y Reglamento de desarrollo

Å Sindefiniciónde anonimizar
Å Sedefinedisociary en el Proyectode Ley,seudonimizar

ReglamentoEuropeodeProteccióndeDatos(RGPD)

Sin referencias ni definiciones en el articulado, sólo en el
considerando26.

[Χ.]. Porlo tanto losprincipiosde protecciónde datosno debenaplicarsea la
informaciónanónima,es decir informaciónque no guarda relacióncon una
persona física identificada o identificable, ni a los datos convertidos en
anónimosde forma queel interesadono seaidentificable,o dejede serlo. En
consecuencia,el presente Reglamentono afecta al tratamiento de dicha
informaciónanónima,inclusiveconfinesestadísticoso deinvestigación.
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2. MARCO NORMATIVO
I. Protección de Datos
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Doctrina de la Agencia Española de Protección de Datos

Guía: Orientacionesy garantíasen los procedimientos
de anonimizaciónde datospersonales

La finalidad del procesode anonimizaciónes eliminar o
reducir al mínimo los riesgosde reidentificaciónde los
datos anonimizadosmanteniendo la veracidad de los
resultados del tratamiento de los mismos, es decir,
ademásde evitar la identificaciónde las personas,los
datos anonimizados deben garantizar que cualquier
operación o tratamiento que pueda ser realizado con
posterioridad a la anonimización no conlleva una
distorsión de los datos reales. [Χ]. En el proceso de
anonimizaciónsedeberáproducirla ruptura de la cadena
deidentificacióndelaspersonas[Χ]

2. MARCO NORMATIVO
I. Protección de Datos
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Doctrina del Grupo del Artículo 29

Dictamen05/2014sobretécnicasde anonimización

[Χ] para anonimizar cualesquieradatos es necesario
eliminar de ellos los elementossuficientespara que no
puedaidentificarseal interesado. Conmásprecisión,hay
que tratarlos de tal maneraque no puedanusarsepara
identificara una personafísicamediante«el conjuntode
los medios que puedan ser razonablementeutilizados»
por el responsabledel tratamientoo por terceros. [Χ]

2. MARCO NORMATIVO
I. Protección de Datos
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2. MARCO NORMATIVO
I. Legislación de Protección de Datos
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La Doctrinade la AgenciaEspañolade Protecciónde Datos

define anonimizarcomoάeliminar o reducir al mínimo los

riesgosde reidentificaciónde losdatosŀƴƻƴƛƳƛȊŀŘƻέ

IDEA DESTACADA
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2. MARCO NORMATIVO
II. Legislación Sanitaria
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Artículo3 de la Ley14/ 2007de Investigaciónbiomédica

c) «Anonimización»: procesopor el cual deja de ser posible
establecerpor mediosrazonablesel nexoentre un dato y el
sujeto al que se refiere. Esaplicabletambién a la muestra
biológica.

h) «Dato anónimo»: dato registrado sin un nexo con una
personaidentificadao identificable.

i) «Dato anonimizadoo irreversiblementedisociado»: dato
que no puede asociarse a una persona identificada o
identificable por haberse destruido el nexo con toda
información que identifique al sujeto, o porque dicha
asociaciónexigeun esfuerzono razonable,entendiendopor
tal el empleode una cantidad de tiempo, gastosy trabajo
desproporcionados.
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Definición de anonimizar
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2. MARCO NORMATIVO
III. Seguridad jurídica

REGULACIÓN DEFINICIÓN

Protecciónde datos

Å eliminar o reducir al mínimo los riesgosde reidentificaciónde
losdatosanonimizados

Å de tal manera que no puedan usarsepara identificar a una
persona física mediante «el conjunto de los medios que
puedanser razonablementeutilizados»por el responsabledel
tratamientoo por terceros

Sanitaria
proceso por el cual deja de ser posible establecerpor medios
razonablesel nexoentre un dato y el sujetoal queserefiere
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Ejemplos
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2. MARCO NORMATIVO
III. Seguridad jurídica

Si dispongo de la foto original, he realizado un proceso de
anonimización, dado que, he reducido el riesgo de
reidentificación.

Laeliminaciónde datosde identificacióndirectacomonombrey
apellidos puede ser anonimización, pero el riesgo de
reidentificaciónesalto utilizandoάƳŜŘƛƻǎǊŀȊƻƴŀōƭŜǎέ.

La aplicaciónde un código a una muestra es un proceso de
anonimizacióny sereduceel riesgode reidintificaciónhastacasi
eliminarlo.
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Otros conceptos

2. MARCO NORMATIVO
III. Seguridad jurídica

Seudonimizaren el RGPDy en el proyectode LOPD:

άǘǊŀǘŀƳƛŜƴǘƻde datos personalesde manera tal que ya no puedan atribuirse a un
interesadosin utilizar información adicional,siempreque dicha informaciónadicional
figure por separadoy esté sujeta a medidas técnicasy organizativasdestinadasa
garantizarque los datos personalesno seatribuyan a una personafísicaidentificadao
ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀōƭŜέ

Disociaren la LOPDy suReglamentode desarrollo

Datodisociado: aquélqueno permitela identificacióndeun afectadoo interesado
Procedimientode disociación: todo tratamiento de datos personalesde modo que la
informaciónqueseobtengano puedaasociarsea personaidentificadao identificable
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2. MARCO NORMATIVO
III. Seguridad jurídica

CONCEPTO SIGNIFICADO

Anonimizar
Procesopor el cualdejade serposibleestablecerpor mediosrazonables
el nexoentre un dato y el sujetoal queserefiere

Seudonimizar

Medida de seguridadpara añadir o garantizarconfidencialidad. Puede
utilizarseen el ámbitode la anonimización.
Sustituciónde un atributo (normalmenteun atributo único)por otro en
un registro

Disociar
Procesoirreversible,destruimosel nexode unión entre el dato personal
y la informaciónresultante

Otros conceptos

Ponencia: Anonimizaciónde datos personales para la investigación. Perspectiva jurídica y práctica. Mallorca 2018



3. EL CONSENTIMIENTO
I. ¿Es necesario para la investigación biomédica?
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¿El consentimiento es necesario en el ámbito de la 
investigación biomédica?

¿Qué tipo de consentimiento?

¿Y si los datos se encuentran anonimizados?

Recordar que a la información resultante de la 
anonimizaciónno se aplican los principios de 

protección de datos
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Ley 41/2002 de autonomía del paciente

Artículo8 consentimientoinformado
1. Todaactuaciónen el ámbito de la salud de un pacientenecesitael
consentimientolibre y voluntario del afectado,una vezque, recibidala
informaciónprevistaenel artículo4, [Χ].
2. Elconsentimientoseráverbalpor reglageneral.
Sinembargo,seprestarápor escritoencasosde intervenciónquirúrgica,
procedimientosdiagnósticosy terapéuticos invasoresy, en general,
aplicaciónde procedimientosque suponenriesgoso inconvenientesde
notoria y previsiblerepercusiónnegativasobrela saluddelpaciente. [Χ]
4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la
posibilidadde utilizar los procedimientosde pronóstico,diagnósticoy
terapéuticos que se le apliquen en un proyecto docente o de
investigación, queenningúncasopodrácomportarriesgoadicionalpara
susalud.

3. EL CONSENTIMIENTO
I. ¿Es necesario para la investigación biomédica?

Acepto
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Ley 14/2007 de investigación biomédica

Consentimientoparatratar y cedera tercerosdatosde investigación

Artículo4
1. Se respetará la libre autonomía de las personas que puedan
participaren una investigaciónbiomédicao que puedanaportar a ella
susmuestrasbiológicas,para lo que seráprecisoque hayanprestado
previamentesu consentimientoexpresoy escrito una vez recibida la
informaciónadecuada.
Artículo5
2. La cesión de datos de carácter personal a terceros ajenos a la
actuación médico-asistencial o a una investigación biomédica,
requeriráel consentimientoexpresoy escritodel interesado.
5. Si no fuera posiblepublicar los resultadosde una investigaciónsin
identificar a la persona que participó en la misma o que aportó
muestras biológicas, tales resultados sólo podrán ser publicados
cuandohayamediadoel consentimientoprevioy expresodeaquélla.

Acepto

3. EL CONSENTIMIENTO
I. ¿Es necesario para la investigación biomédica?
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Proyectode LOPD:

2. El tratamiento de datos en la investigaciónen salud se
regirápor lossiguientescriterios:
a) El interesadoo, en su caso,su representantelegal podrá
otorgar el consentimientopara el usode susdatoscon fines
de investigaciónen saludy, en particular, la biomédica. Tales
finalidadespodránabarcarcategoríasrelacionadasconáreas
generales vinculadas a una especialidad médica o
investigadora.

3. EL CONSENTIMIENTO
II. Impacto del RGPD y Doctrina de las Agencias
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Protección de datos

LOPDsólo podrán recabarsedatos de salud cuando lo
dispongauna ley (interés general) o la persona afectada
consientaexpresamente. (art. 7.3 LOPD)
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¿Qué tipo de consentimiento recabar? ¿Expreso? ¿Expreso y por escrito? 
¿Previo y expreso? ¿Informado?

3. EL CONSENTIMIENTO
II. Impacto del RGPD y Doctrina de las Agencias

Con el RGPD desaparece la distinción entre
consentimientoexpresoy tácito

IDEA DESTACADA
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Informe AEPD 2018

Informe 073667/ 2018 de la Agencia Española de
Protecciónde Datos

Objeto: informe acercade la incidenciaqueen el ámbito
de la investigaciónbiomédicapuede producir la plena
aplicacióndel RGPD.

Serealizacontrasteentre las reglasdel consentimiento
contempladas en la legislación de investigación
biomédica(Ley14/2007) y el RGPD

3. EL CONSENTIMIENTO
II. Impacto del RGPD y Doctrina de las Agencias
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Informe AEPD 2018

Consentimiento: Recabar de modo explícito (libre,
voluntario, inequívoco,informadoΧ) manifestaciónde la
voluntadpositiva. Cargade la prueba.

Artículo17 Ley41/2002Conservaciónde la documentación
clínica
2. La documentación clínica también se conservará a
efectosjudicialesde conformidadconla legislaciónvigente.
Se conservará, asimismo, cuando existan razones
epidemiológicas,de investigación o de organización y
funcionamiento del Sistema Nacional de Salud. Su
tratamiento se hará de forma que se evite en lo posiblela
identificaciónde laspersonasafectadas.

3. EL CONSENTIMIENTO
II. Impacto del RGPD y Doctrina de las Agencias
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Informe AEPD 2018

Finalidad: Si la base jurídica es la investigación
biomédica y la propia legislación sanitaria, no
interpretar de modo restrictivo, limitado a una
concretainvestigación.

άǎŜǊłsuficientemente inequívoco y específico el
consentimiento prestado en relación con una rama
amplia de investigación, como por ejemplo, la
investigaciónoncológica,o incluso para ámbitos más
ŜȄǘŜƴǎƻǎέ

3. EL CONSENTIMIENTO
II. Impacto del RGPD y Doctrina de las Agencias

Ponencia: Anonimizaciónde datos personales para la investigación. Perspectiva jurídica y práctica. Mallorca 2018

CC BY-3.0-ES 2012/EJ-GV/Irekia-Gobierno Vasco/Mikel Arrazola



REFLEXIÓN

Demostrar haber obtenido el consentimiento informado es un problema de prueba

¿cómo conservar traza y garantías del otorgamiento?
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¿Es posible digitalizar un 
consentimiento en papel?

¿Y recabarlo mediante tableta?

Ponencia: Anonimizaciónde datos personales para la investigación. Perspectiva jurídica y práctica. Mallorca 2018



ANONIMIZACIÓN DE DATOS PARA LA INVESTIGACIÓN
Perspectiva jurídica y práctica 
ANONIMIZACIÓN DE DATOS PARA LA INVESTIGACIÓN
Perspectiva jurídica y práctica 

Dato personal
identificado o
identificable

ANONIMIZACIÓN

Seudonimización(medida de seguridad)

RIESGOCERONOEXISTE

0%
Dato disociado

4. PERSPECTIVA PRÁCTICA
I. Criterios generales
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4. PERSPECTIVA PRÁCTICA
I. Criterios generales

Referencias doctrinales

Å Guíade la Agenciade Protecciónde Datos: Orientacionesy garantías
en losprocedimientosde anonimizaciónde datospersonales

Å Dictamendel Grupodel Artículo29: Dictamen05/2014sobretécnicas
de anonimización
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Principios generales

1. Principio proactivo. A priori, no reactivo. Ej.
Clasificación de datos (microdatos, identificación
indirecta,sensibles)y valoracióncuantitativa.

2. Privacidadpor defecto: enel proceso

3. Privacidadobjetiva: Índiceresidualdereidentificación

4. Principio de plena funcionalidad: garantía de no
distorsiónde los datos (Ej, distorsióngeográficapor
enfermedadesraras)

5. Privacidaden el ciclo de vida de la información:
auditorías,destrucción,etc.

6. Principio de información y formación: personal
involucrado

4. PERSPECTIVA PRÁCTICA
I. Criterios generales
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