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El Comité Europeo de Proteccidon de Datos

Visto el articulo 70, apartado 1, letra b), del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacidon de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (en adelante, «<RGPD»),

Visto el Acuerdo EEE, y en particular su anexo Xl y su Protocolo 37, modificado por la Decision
n.2 154/2018 del Comité Mixto del EEE, de 6 de julio de 2018,

Vistos los articulos 12 y 22 de su reglamento interno de 25 de mayo de 2018,

HA ADOPTADO EL SIGUIENTE DICTAMEN:

1 INTRODUCCION

El 8 de octubre de 2018, la Comisidn Europea (DG SANTE) presentd al Comité Europeo de Proteccion
de Datos (CEPD) una solicitud de consulta de conformidad con el articulo 70 del Reglamento general
de proteccion de datos relativa a un documento sobre «Preguntas y respuestas acerca de la relacion
entre el Reglamento sobre ensayos clinicos (REC)! y el Reglamento general de proteccidén de datos
(RGPD)?» (en adelante, las «preguntas y respuestas»).

Mientras que el RGPD garantiza la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y establece normas armonizadas sobre la libre circulacion de estos
datos, el REC pretende garantizar un mayor nivel de armonizacién de las normas para la realizacién
de ensayos clinicos en toda la UE. En concreto, introduce un procedimiento de autorizacién basado
en una Unica presentacion a través de un portal Unico de la UE, un procedimiento de evaluacion que
conduzca a una decisidn Unica, normas sobre la proteccion de las personas fisicas y requisitos
relativos al consentimiento informado y la transparencia.

Cabe recordar que el REC entrd en vigor el 16 de junio de 2014, pero el calendario de aplicacién se ha
aplazado ya que depende de la creacidén de un portal y una base de datos sobre ensayos clinicos de la
UE plenamente funcionales. El REC serd finalmente aplicable tras una auditoria independiente y un
periodo de seis meses que se iniciara a partir de un aviso de confirmacidn publicado por la Comisidn
Europea. Por consiguiente, actualmente se estima que este Reglamento entrara en vigor en 2020.
Ademads de esto, se debe tener en cuenta que el articulo 93 del REC prevé que «[lJos Estados
miembros aplicardn la Directiva 95/46/CE [derogada por el RGPD] al tratamiento de los datos
personales que realicen en virtud del presente Reglamento» y que «[e]l Reglamento (CE) n.2 45/2001
[derogado por el Reglamento 2018/1725] se aplicara al tratamiento de los datos personales que la
Comisidon y la Agencia realicen en virtud del presente Reglamento». Asimismo, el RGPD hace

! Reglamento (UE) n.2 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE (DO L 158
de 27.5.2014).

2 Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion
de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos)
(DO L 119 de 4.5.2016).



referencia expresa a la legislacidn pertinente aplicable a los ensayos clinicos®. De ello se desprende
gue ambas legislaciones se aplican de forma simultdnea y que el REC constituye una ley sectorial que
contiene disposiciones especificas pertinentes desde el punto de vista de la proteccidon de datos,
pero no asi excepciones al RGPD.

A fin de ofrecer orientacién para un planteamiento coherente de proteccidén de datos en relacién con
los ensayos clinicos en la UE, las preguntas y respuestas de la Comisién Europea abordan una serie de
temas que (a excepcidn de la pregunta 11, que explica la situacion actual en virtud de la Directiva
sobre ensayos clinicos) serdn mas pertinentes cuando el REC sea aplicable. Entre estos temas estan:
la base juridica adecuada, el consentimiento informado y su retirada, la informacién de los
interesados, las transferencias y los usos secundarios. Mientras el REC no sea aplicable, la
informacidn ofrecida en las preguntas frecuentes constituye una buena base para un ensayo clinico
que se ajuste al RGPD.

El CEPD entiende que existe una necesidad urgente de aclaracién, en particular tras la entrada en
vigor del RGPD, y ha decidido concentrar sus comentarios sobre las preguntas y respuestas
redactadas en relacién con el tema de la base juridica adecuada para el tratamiento de los datos
personales en el contexto de los ensayos clinicos (uso primario) y el uso secundario de los datos de
ensayos clinicos para otros fines cientificos.

2 BASE JURIDICA PARA EL TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES EN
EL TRANSCURSO DE UN PROTOCOLO DE ENSAYO CLINICO (USO
PRIMARIO)

En el contexto del presente Dictamen, el CEPD considera que todas las operaciones de tratamiento
relacionadas con un protocolo de ensayo clinico especifico durante todo su ciclo de vida, desde el
comienzo del ensayo hasta la supresidn al final del periodo de conservacidn, se entenderd como uso
primario de los datos del ensayo clinico®. No obstante, el CEPD considera que no todas las
operaciones de tratamiento relacionadas con dicho «uso primario» de datos de ensayos clinicos
persiguen los mismos fines y se ajustan a la misma base juridica.

El objetivo general del REC es establecer un mercado interior armonizado en materia de ensayos
clinicos y de medicamentos de uso humano, partiendo de un elevado nivel de proteccién de la salud,
asi como fijar niveles elevados de calidad y seguridad de los medicamentos, al garantizar que los
datos obtenidos en ensayos clinicos son fiables y sélidos®.

Al abordar el tema de la base juridica para el tratamiento de datos personales durante todo el ciclo
de vida de un ensayo clinico, el CEPD considera pertinente distinguir dos categorias principales de
actividades de tratamiento. En particular, hay que distinguir entre las operaciones de tratamiento
relacionadas exclusivamente con actividades de investigacion y las operaciones de tratamiento

3 Considerandos 156 y 161 del RGPD.

4 Cabe sefialar que esta interpretacién amplia del uso primario de datos es diferente al concepto de uso
primario del Dictamen 03/2013 del Grupo de Trabajo del articulo 29 sobre la limitacion de la finalidad, de 3 de
abril de 2013, WP203, p. 21, que establece que la primera operacidén de tratamiento, es decir, la recogida de
datos, constituye un uso primario y que cualquier tratamiento realizado tras la recogida debe considerarse
«tratamiento ulterior».

5> Considerando 82y articulo 3, letra b), del REC.



10.

11.

12.

13.

relacionadas con fines de proteccion de la salud, al tiempo que se establecen unos niveles de calidad
y seguridad de los medicamentos generando datos fiables y sdélidos (fines relacionados con la
fiabilidad y la seguridad); estas dos categorias principales de actividades de tratamiento se ajustan a
diferentes bases juridicas.

2.1  Operaciones de tratamiento relacionadas con fines de fiabilidad y seguridad

El CEPD opina que se puede considerar que las operaciones de tratamiento previstas expresamente
en el REC y en las disposiciones nacionales, y que estdn relacionadas con fines de fiabilidad y
seguridad, se ajustan a la «obligacion legal aplicable al responsable del tratamiento» mencionada en
el articulo 6, apartado 1, letra c), del RGPD.

El Grupo de Trabajo del articulo 29° ha debatido las condiciones en las que esta base juridica puede
ser aplicable: la obligacion debe imponerse por ley; la ley debe cumplir todas las condiciones
pertinentes para hacer que la obligacién sea vdlida y vinculante; la ley debe cumplir la legislacion
sobre proteccion de datos, incluido el requisito de necesidad, proporcionalidad y limitacién de la
finalidad; la propia obligacidn legal debe ser suficientemente clara en cuanto al tratamiento de datos
personales que exige; el responsable del tratamiento no debe tener un margen de apreciacion
indebido sobre cdmo cumplir la obligacidn legal. EI CEPD considera que esto sucede especialmente
con las obligaciones relacionadas con la presentacion de notificaciones en materia de seguridad de
conformidad con los articulos 41 a 43 del REC, y con las obligaciones relativas a la conservacién del
archivo maestro del ensayo clinico (25 afios segun el articulo 58 del REC) y las historias clinicas de los
sujetos (que estara determinada por el Derecho nacional segun dicha disposicidn). Esto mismo se
aplica a toda divulgacion de datos de ensayos clinicos a las autoridades nacionales competentes en el
transcurso de una inspeccidon de conformidad con las normas nacionales pertinentes (véanse los
articulos 77 a 79 del REC).

Por tanto, el tratamiento de datos personales en el contexto de las notificaciones de seguridad o en
el contexto de una inspeccion de una autoridad nacional competente, o la retenciéon de datos de
ensayos clinicos de conformidad con las obligaciones de conservacion establecidas en el REC o, en su
caso, las leyes nacionales pertinentes, debe considerarse necesario para cumplir las obligaciones
legales a las que estd sometido el promotor o el investigador.

La correspondiente condicidn adecuada para la licitud del tratamiento de categorias especiales de
datos en el contexto de estas obligaciones se establece en el articulo 9, apartado 2, letrai): e/
tratamiento es necesario por razones de interés publico en el dmbito de la salud publica, como [...]
para garantizar elevados niveles de calidad y de seguridad de la asistencia sanitaria y de los
medicamentos o productos sanitarios, sobre la base del Derecho de la Union o de los Estados
miembros que establezca medidas adecuadas y especificas para proteger los derechos y libertades del
interesado, en particular el secreto profesional.

2.2 Operaciones de tratamiento relacionadas exclusivamente con actividades de
investigacion’

6 Dictamen 06/2014 sobre el concepto de interés legitimo del responsable del tratamiento de los datos en
virtud del articulo 7 de la Directiva 95/46/CE, adoptado el 9 de abril de 2014, WP 217, p. 19.

7 El Grupo de Trabajo del articulo 29, en la pagina 27 de las Directrices sobre el consentimiento en el sentido
del Reglamento (UE) 2016/679, de 10 de abril de 2018, afirma que el concepto de investigacion cientifica no
debe ampliarse mas alla de su significado comun y entiende que «investigacion cientifica» en este contexto se
refiere a un proyecto de investigacion establecido con arreglo a las correspondientes normas metodoldgicas y
éticas relacionadas con el sector, de conformidad con las buenas practicas.
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No obstante, las operaciones de tratamiento relacionadas exclusivamente con actividades de
investigacion en el contexto de un ensayo clinico no pueden derivarse de una obligacién legal.
Dependiendo de las circunstancias del ensayo y de la actividad de tratamiento de datos concreta, las
actividades relacionadas con la investigacion pueden incluirse en el consentimiento explicito del
interesado [articulo 6, apartado 1, letra a), junto con el articulo 9, apartado 2, letra a)] o en una
mision realizada en interés publico [articulo 6, apartado 1, letrae)], o en un interés legitimo del
responsable del tratamiento [articulo 6, apartado 1, letraf)], junto con el articulo 9, apartado 2,
letra i) o j) del RGPD.

Consentimiento - consentimiento explicito

Como bien sefiala la pregunta y respuesta 4, el consentimiento informado previsto en el REC no debe
confundirse con la nocidn de consentimiento como fundamento juridico para el tratamiento de datos
personales prevista en el RGPD.

Las disposiciones del Capitulo V del REC sobre consentimiento informado, en particular el articulo 28,
responden ante todo a las exigencias éticas basicas de los proyectos de investigacion en que
participan seres humanos, que se derivan de la Declaracién de Helsinki. La obligacion de obtener el
consentimiento informado de los participantes en un ensayo clinico es ante todo una medida para
garantizar la proteccidon del derecho a la dignidad humana y el derecho a la integridad de las
personas reconocidos en los articulos 1 y 3 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unidn
Europea; no esta concebida como un instrumento para el cumplimiento de la proteccién de datos.
Segun el RGPD, el consentimiento debe darse de forma libre, especifica, informada e inequivoca, y se
exige el consentimiento explicito cuando el tratamiento se produzca en relacion con categorias
especiales de datos, como datos relativos a la salud [articulo 9, apartado 2, letra a), del RGPD]. A fin
de evaluar si el consentimiento explicito de una persona puede ser una base juridica valida para el
tratamiento de datos sensibles en el transcurso de un ensayo clinico, los responsables del
tratamiento de datos deben tener en cuenta debidamente las Directrices sobre el consentimiento del
Grupo de Trabajo del articulo 29, y comprobar que todas las condiciones para un consentimiento
vélido pueden cumplirse en las circunstancias especificas de dicho ensayo?.

El CEPD considera que los responsables del tratamiento de datos deben prestar especial atencion a la
condicién de un consentimiento «dado libremente». Como establecen las Directrices sobre el
consentimiento del Grupo de Trabajo del articulo 29, este elemento implica una eleccién y control
reales para los interesados. Ademads, el consentimiento no debe constituir un fundamento juridico
valido para el tratamiento de datos de caracter personal en un caso concreto en el que exista un
desequilibro claro entre el interesado y el responsable del tratamiento®.

Dependiendo de las circunstancias del ensayo clinico, se pueden producir situaciones de
desequilibrio de poder entre el promotor/investigador y los participantes. EI REC aborda
expresamente estos riesgos y exige que el investigador tenga en cuenta todas las circunstancias
pertinentes, en particular, si el posible sujeto del ensayo pertenece a un grupo desfavorecido desde

8 Directrices sobre el consentimiento en el sentido del Reglamento (UE) 2016/679, de 10 de abril de 2018, del
Grupo de Trabajo del articulo 29, aprobadas por el CEPD el 25 de mayo de 2018.
% {dem, p. 6. Véase también el considerando 43 del RGPD.
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el punto de vista econdmico o social, o si se encuentra en una situacion de dependencia institucional
o jerarquica que podria influir de manera inapropiada en la decisidn sobre su participacién?®.

No obstante, debe tenerse en cuenta que, aunque se rednan las condiciones para un consentimiento
informado en virtud del REC, una situacién clara de desequilibrio de poder entre el participante y el
promotor/investigador supondria que el consentimiento no se «da libremente» en el sentido del
RGPD.

A modo de ejemplo, el CEPD considera que este serd el caso cuando un participante no se encuentre
en buen estado de salud, los participantes pertenezcan a un grupo desfavorecido desde el punto de
vista econdmico o social o si se encuentran en una situacion de dependencia institucional o
jerdrquica. Por tanto, y como se explica en las Directrices sobre el consentimiento del Grupo de
Trabajo del articulo 29, el consentimiento no serd la base juridica adecuada en la mayoria de los
casos, por lo que habrd que apoyarse en otras bases juridicas distintas a este (véanse a continuacién
las bases juridicas alternativas).

Por consiguiente, el CEPD considera que los responsables del tratamiento de datos deben llevar a
cabo una evaluacién especialmente rigurosa de las circunstancias del ensayo clinico antes de utilizar
el consentimiento de las personas como base legal para el tratamiento de datos personales a efectos
de las actividades de investigacion de dicho ensayo.

Retirada del consentimiento

Junto a las condiciones para el consentimiento previstas en ambos textos, el CEPD considera que la
retirada del consentimiento informado segun el articulo 28, apartado 3, del REC no debe confundirse
con la retirada del consentimiento segun el RGPD. El primero prevé expresamente que la retirada del
consentimiento informado, que no afectard a las actividades ya realizadas y el uso de los datos
obtenidos por medio del consentimiento informado antes de su retirada, se entenderd sin perjuicio
de la Directiva 95/46/CE (actualmente el RGPD).

Segun el RGPD, si el consentimiento se utiliza como la base juridica para el tratamiento, las personas
deben poder retirar dicho consentimiento en cualquier momento (articulo 7, apartado 3), y no hay
excepcidn a este requisito en el caso de la investigacion cientifica’'. Como norma general, si se retira
el consentimiento, todas las operaciones de tratamiento de datos que se hayan basado en el
consentimiento seguirdn siendo licitas de acuerdo al RGPD (articulo 7, apartado 3); no obstante, el
responsable del tratamiento deberd detener las acciones de tratamiento afectadas y, si no existe
ninguna otra base juridica que justifique la retencién para tratamientos ulteriores, deberd suprimir
los datos (véase el articulo 17, apartado 1, letra b), y apartado 3, del RGPD).

Por consiguiente, de conformidad con el articulo 7 del RGPD, la retirada del consentimiento del
tratamiento de datos personales para fines de investigacion debe aplicarse teniendo en cuenta otros
fines del tratamiento basados en otros fundamentos juridicos. En el contexto de los ensayos clinicos,
el consentimiento del interesado estd limitado a las operaciones de tratamiento relacionadas
exclusivamente con actividades de investigacion. Esto implica que, en caso de retirada del
consentimiento por parte de una persona, todas las actividades de investigacion realizadas con los
datos del ensayo clinico relacionados con dicha persona deberan interrumpirse. No obstante, la
retirada del consentimiento no afecta a las operaciones de tratamiento basadas en otros

10 Considerando 31 del REC.
11 Directrices sobre el consentimiento en el sentido del Reglamento (UE) 2016/679, de 28 de noviembre de
2017, del Grupo de Trabajo del articulo 29, WP259.
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fundamentos juridicos, en particular las obligaciones legales aplicables al promotor/investigador,
como aquellas relacionadas con fines de seguridad (véase el punto 1.1 mas arriba).

Mision realizada en interés publico o en interés legitimo del responsable del tratamiento

El CEPD considera que, como alternativa al consentimiento del interesado, son mas adecuados los
fundamentos juridicos del tratamiento previstos en el articulo 6, apartado 1, letra e) o f).

El tratamiento de datos personales por responsables del tratamiento de datos puede considerarse
necesario para el cumplimiento de una mision realizada en interés publico segun el articulo 6,
apartado 1, letra e), del RGPD.

Asimismo, el articulo 6, apartado 3, del RGPD prevé que esta base debe ser establecida por el
Derecho de la Unidn o de los Estados miembros y que la finalidad del tratamiento debera quedar
determinada en dicha base juridica. De este modo, el tratamiento de datos personales en el contexto
de los ensayos clinicos puede considerarse necesario para el cumplimiento de una misién realizada
en interés publico cuando el desarrollo de los ensayos clinicos forme parte directamente del
mandato, las misiones o las tareas conferidos a un organismo publico o privado por el Derecho
nacional?.

Para el resto de situaciones en las que la realizacién de ensayos clinicos no pueda considerarse
necesaria para el cumplimiento de misiones realizadas en interés publico conferidas al responsable
del tratamiento por la legislacién, el CEPD considerara que el tratamiento de datos personales puede
ser necesario para la satisfaccion de intereses legitimos perseguidos por el responsable del
tratamiento o por un tercero, siempre que sobre dichos intereses no prevalezcan los intereses o los
derechos y libertades fundamentales del interesado segun el articulo 6, apartado 1, letra f), del RGPD.
Para el tratamiento de categorias especiales de datos, la base juridica prevista en el articulo 6 se
aplicard unicamente si el articulo 9 del RGPD prevé una excepcidn especifica a la prohibicion general
de tratamiento de categorias especiales de datos. EI CEPD considera que, dependiendo de las
circunstancias especificas de un ensayo clinico, la condicidon adecuada del articulo 9 para todas las
operaciones de tratamiento de datos sensibles con fines de investigacion exclusivamente podria ser
razones de interés publico en el dmbito de la salud publica [...] sobre la base del Derecho de [...] los
Estados miembros [articulo 9, apartado 2, letrai)] o fines de investigacion cientifica [...] de
conformidad con el articulo 89, apartado 1, sobre la base del Derecho de la Unién o de los Estados
miembros [articulo 9, apartado 2, letra j)].

3 USOS SECUNDARIOS DE DATOS DE ENSAYOS CLINICOS AL MARGEN
DEL PROTOCOLO DEL ENSAYO CLINICO CON FINES CIENTIFICOS

El REC aborda especificamente el tema de los usos secundarios en su articulo 28, apartado 2,
prestando especial atencidn al consentimiento. Se refiere Unicamente a situaciones en las que el
promotor desee tratar los datos del sujeto del ensayo clinico «al margen del ambito de aplicacidn del

12 | considerando 45 del RGPD establece que este no requiere que cada tratamiento individual (es decir, cada
ensayo clinico) se rija por una norma especifica. Una norma puede ser suficiente como base para varias
operaciones de tratamiento de datos basadas en el cumplimiento de una mision realizada en interés publico.
Véase también el Dictamen 06/2014 sobre el concepto de interés legitimo del responsable del tratamiento de
los datos en virtud del articulo 7 de la Directiva 95/46/CE, adoptado el 9 de abril de 2014, WP 217, p. 21.
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protocolo», pero solo (y «exclusivamente») con fines cientificos. EI REC considera que el
consentimiento para esta finalidad especifica del tratamiento se debe obtener del interesado o de su
representante legalmente designado en el momento de la solicitud del consentimiento informado
para la participaciéon en el ensayo clinico. No obstante, como se ha indicado anteriormente en
relacion con las disposiciones del capituloV del REC sobre consentimiento informado, el
consentimiento previsto en el articulo 28, apartado 2, del REC no es el mismo que el referido en el
RGPD como una de las bases juridicas del tratamiento de datos personales, independientemente de
si se trata o no del fundamento juridico utilizado para el tratamiento primario.

Por tanto, como senala la Comisidn Europea en sus preguntas y respuestas, concretamente en la
pregunta 7, si un promotor o un investigador desea seguir utilizando los datos personales recogidos
para cualquier otro fin cientifico, diferente a los definidos por el protocolo del ensayo clinico, serd
necesario otro fundamento juridico especifico distinto del utilizado para el fin primario. La base
juridica elegida puede diferir o no de la base juridica del uso primario.

Sin embargo, el CEPD considera que este enfoque excluye, en cualquier circunstancia, la aplicabilidad
de la llamada presuncion de compatibilidad prevista en el articulo 5, apartado 1, letra b), del RGPD.
Este articulo prevé que el tratamiento ulterior de los datos personales con fines de archivo en interés
publico, fines de investigacidn cientifica e histérica o fines estadisticos, no se considerard, a priori,
incompatible con los fines iniciales, siempre que se produzca de conformidad con las disposiciones
del articulo 89, que prevé garantias y excepciones especificas adecuadas en estos casos. En tal caso,
el responsable del tratamiento podra, en determinadas condiciones, realizar el tratamiento ulterior
de los datos sin necesidad de una nueva base juridica®®. Estas condiciones, debido a su caracter
horizontal y complejo, exigiran una atencidn y asesoramiento especificos por parte del CEPD en el
futuro. Por el momento, la presuncidn de compatibilidad, sujeta a las condiciones previstas en el
articulo 89, no debe ser excluida, en cualquier circunstancia, del uso secundario de los datos del
ensayo clinico al margen del protocolo del ensayo clinico con otros fines cientificos.

En cualquier caso, incluso cuando la presuncidon de compatibilidad se aplique, la investigacion
cientifica que haga uso de los datos al margen del protocolo del ensayo clinico debe desarrollarse de
conformidad con todas las demads disposiciones aplicables pertinentes sobre protecciéon de datos
previstas en el articulo 28, apartado 2, del REC. Por tanto, el responsable del tratamiento no estara
exento de cumplir las demas obligaciones previstas en la legislacién en materia de proteccién de
datos, por ejemplo, en lo referente a la lealtad, licitud (de acuerdo con la legislaciéon de la UE y
nacional aplicable), necesidad, proporcionalidad, asi como calidad de los datos.

4 CONCLUSION

En conclusién, el CEPD recomienda modificar las preguntas y respuestas al debatir los fundamentos
juridicos del tratamiento para distinguir las actividades de tratamiento relacionadas con la fiabilidad
y la seguridad que puedan derivarse directamente de las obligaciones legales del responsable del
tratamiento y que se ajusten a la base juridica del articulo 6, apartado 1, letra c), junto al articulo 9,
apartado 1, letra i), del RGPD.

Para el resto de actividades de tratamiento, identificadas en este Dictamen como operaciones de
tratamiento relacionadas exclusivamente con actividades de investigacion, las preguntas y

13 Considerando 50 del RGPD.



respuestas deben modificarse para reflejar tres bases juridicas alternativas, dependiendo de la
totalidad de las circunstancias que acompafien a un ensayo clinico especifico:

- una misién realizada en interés publico segun el articulo 6, apartado 1, letra e), junto al
articulo 9, apartado 2, letra i) o j), del RGPD; o

- el interés legitimo del responsable del tratamiento segun el articulo 6, apartado 1, letra f),
junto al articulo 9, apartado 2, letra j), del RGPD; o

- en circunstancias especificas, cuando se cumplan todas las condiciones, el consentimiento
explicito del interesado segun el articulo 6, apartado 1, letra a), y el articulo 9, apartado 2,
letra a), del RGPD.

Por el Comité Europeo de Proteccion de Datos

La Presidenta

Andrea Jelinek
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