Anexo II - Modelo EIPD


1. Descripción del tratamiento: 

Descripción sistemática de las operaciones de tratamiento previstas y de los fines del tratamiento, inclusive, cuando proceda, el interés legítimo perseguido por el responsable del tratamiento. 

Se debe detallar la naturaleza, alcance, contexto y finalidad de la investigación:

· ¿Qué datos se recogen y por qué? (ej.: datos clínicos, datos genéticos, datos demográficos). 
· [bookmark: _GoBack]¿Cuál es el origen de los datos? (ej.: historia clínica, estudios previos u otras fuentes)
· ¿Cómo se recolectan, se almacenan y se comparten los datos? 
· ¿Cuál es el alcance geográfico de la investigación? (ej.: datos en varios países). 
· ¿Cuánto tiempo se conservarán los datos?


2. Evaluación de necesidad y proporcionalidad: 

Justificar por qué es necesario tratar los datos personales. Demostrar que los datos recogidos son adecuados, pertinentes y limitados al mínimo necesario para los fines de la investigación.


3. Evaluación de los riesgos: 

Se deben identificar los riesgos potenciales para los derechos y libertades de los participantes (ej.: reidentificación, acceso no autorizado, pérdida de confidencialidad). 

También se debe evaluar la probabilidad de que ocurra cada riesgo y la gravedad de sus consecuencias. Considerar factores como: 

· ¿Cuántas personas tienen acceso a los datos?
· ¿En cuántos dispositivos se almacenan los datos?
· ¿Se conectan a redes Wi-Fi públicas al manejar los datos?
· ¿Existen copias de los datos fuera del entorno de la investigación (ej.: en ordenadores personales)?


4. Medidas de mitigación de riesgos: 

Definir las medidas técnicas y organizativas para reducir o eliminar los riesgos identificados, por ejemplo: separación funcional; compromisos de confidencialidad; infraestructura segura; cifrado de datos; anonimización o seudonimización; políticas de acceso; destrucción segura de la documentación en papel; etc.

