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El Reglamento avala la investigacion biomédica
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mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.
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Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Noticias

Publicada el 23/03/2018

La Agencia concluye que el RGPD vy el Proyecto de LOPD actualmente en tramitacion no alteran el marco normativo
vigente en Espafa en relacion con el tratamiento de datos para investigacion biomédica, por lo que la normativa sectorial

sanitaria existente se mantiene.

- Ademas, el articulado del RGPD permite una interpretacion mas flexible de los fines para los que puede darse el

consentimiento cuando éste es necesario porque asi lo especifica la normativa sectorial

- El RGPD también permite una interpretacion mas amplia de los tratamientos con fines de investigacion
biomédica cuando la norma exceptia que sea necesario ese consentimiento, como son los casos de investigaciones de

interés general autorizados por los comités de ética de investigacion

- La aplicacion del Reglamento el 25 de mayo de este afio, en consecuencia, supone un avance para el desarrollo

de la investigacion biomédica

El informe afirma que el RGPD vy el Proyecto de Ley Organica de Protecciéon de Datos no sélo mantienen inalterado el
régimen contenido en la Ley 14/2007 de investigacion biomédica y el RD 1090/2075 sobre ensayos clinicos con
medicamentos, sino que permiten realizar una interpretacion mas flexible del alcance que puede darse al consentimiento
prestado de conformidad con la misma, superando, a titulo de ejemplo, la interpretacion mas restrictiva contenida en el

articulo 60 de la Ley de Investigacion Biomédica.
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Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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