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Els comites d'etica de la recerca (CER)

Els CER son organs col-legiats interdisciplinaris establerts per llei per avaluar els
aspectes metodologics, etics i legals de projectes de recerca.
Els CER son mecanismes de proteccio dels drets de les persones.

La funcio dels CER ¢es analitzar la validesa cientifica i la pertinencia social dels projectes
de recerca i innovacio en salut on participin persones, que utilitzin mostres biologiques
d'origen huma i/o dades personals.

CER enprojectes de recercai

innovacio en salut

o , Els interessos de
In{c!alment, es van crear per avaluar assajos la ciencia, de la
clinics amb medicaments i productes sanitaris. . .
Ara, també analitzen projectes que apliquen tec':'O’og’a idela
tecnologies emergents, com ara la intel-ligencia societat no han
artificial, les dades massives, la biometria i la de prevaldre

realitat virtual. sobre els de
lindividu

Protegir les persones a través de la salvaguarda de les seves dades personals
Assegurar la intimitat i la confidencialitat dels titulars

Promoure i garantir I'exercici de lautonomia per prendre decisions de manera
lliure i informada

Evitar la discriminacio

Garantir lequitat i la transparencia

Tecnologies emergents i explotacio de dades personals

«Ja no és possible garantir lanonimat»

Hem deixat de ser dades aillades per convertir-nos en conjunts de dades,
emmagatzemats en diferents bases de dades que es poden combinar per millorar la
presa de decisions.

L'avaluacio adequada d'aquests processos de recopilacio i tractament de dades ha
de ser una prioritat per als CER.

La cessio d'informacio personal

Aquesta cessio no pot conduir a
ha de revertir en beneficis i
intervencions per al titular de les
dades, o per a pacients i
generacions futures

practiques de vigilancia digital ni
implicar que els governs i les
grans corporacions tinguin un
control absolut de les dades
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Reptes per a una proteccio
adequada de les persones davant
lexplotacio intensiva de dades

Desenvolupar
infraestructures
publiques a Europa
que permetin
emmagatzemar, utilitzar i
compartir dades, i la seva
interoperabilitat i

o - Alinear els processos de
reutilitzacio.

generacio i transferencia
de coneixement en que
participen la iniciativa
publica i privada amb els
interessos dels
participants o implicats,
per evitar mercats de dades
disfressats de recerca i
innovacio en salut.

Evitar la dependencia
europea de les grans
tecnologiques,
fonamentalment nord-
americanes; limperi GAFAM
(Google, Apple, Facebook,
Amazon i Microsoft).

Actualitzar els
protocols dobtencio del
consentiment informat
desfasats,

pel fet que es pressuposava
que les dades eren anonimes
i que ho continuarien sent en
el futur.

Adaptar la composicio
dels CER que manquen
del coneixementiles

capacitats
necessaries per avaluar
els projectes de recerca i
innovacio.

Es urgent la seva

Evitar la
alfabetitzacio digital.

mercantilitzacio de les
dades personals en lambit
de la salut,

incentivada per la pandemia de
COVID-19 i pel desenvolupament
i laplicacio de tecnologies
emergents com la IA, l'analitica
de dades massives, la biometria
i les apps de salut.
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Recomanacions

Als comites deticade larecerca

-------- o Comprovar i avaluar el compliment dels principis de proteccio de dades.

-------- o Assegurar la no identificacio de les persones participants, cosa que
requerira incorporar com a membres o0 assessors a experts, especialment en
tecniques de pseudonimitzacio.

-------- o Encas que no es disposi d'un sistema de proteccio especific i propi de la
institucio, recordar contractualment les condicions que garanteixin la
proteccio de les dades personals.

-------- o Exigir i examinar lavaluacio de limpacte de les operacions de tractament en
la proteccio de dades personals (AIPD) en els suposits en que aixi ho exigeix el
Reglament general de proteccio de dades.

-------- o Sollicitar i avaluar el Pla de gestio de dades.

-------- o Comprovar que els potencials participants en els projectes de recerca i innovacio
en salut siguin informats sobre els seus drets i les condicions per exercir-los.

-------- o Comprovar que els protocols i els fulls dinformacio i de consentiment informat
indiquin explicitament i detalladament qui es el responsable del tractament i
del processament de dades personals.

-------- o Sollicitar que la politica de privacitat i lavis legal s'incloguin a la memoria del
projecte.

-------- o Integrar perfils dexperts en tecnologies emergents.

-------- o Contribuir a generar una cultura de respecte per la intimitat de les persones
a través de la proteccio de les dades personals.

Als centres de recercaiinnovacio

-------- o Destinar el pressupost adequat per dotar els CER dels recursos humans i
materials suficients per a una avaluacio adequada.

-------- o Assegurar la independencia dels CER per prendre decisions.

-------- o Garantir la independencia del delegat de proteccio de dades.

les competencies, funcions, constitucio,
acreditacio, composicio i funcionament dels CER.

Incorporar de manera real i quantificable la
que propugna Europa.

sobre els tractaments de
dades de salut de la Llei organica de proteccio de dades personals i garantia
dels drets digitals.

en els processos de recerca i assistencials
que utilitzin dades personals.

Potenciar la per a la gestio de dades,
financades amb fons publics.

segur i fiable.

, reglamentariament i mitjancant les accions que corresponguin,

per aconseguir l'alfabetitzacio i 'educacio digitals.

i de la presa de decisions,
per tal d'evitar la denominada «caixa negray de la intel-ligencia artificial.
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