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RESUMEN

En este trabajo se intenta hacer una aproximacion
a la propuesta de Reglamento de la Union Europea por
el que crea el Espacio Europeo de Datos Sanitarios,
ya que sera, por su propia naturaleza y ambicion, uno
de los mayores avances en la integracion del ambito
sanitario en esta organizacion.
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ABSTRACT

This work attempts to make an approach to the
proposal for a European Union Regulation that crea-
tes the European Health Data Space, since it will be,
by its very nature and ambition, one of the greatest
advances in the integration of the healthcare field in
this organization.
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I. INTRODUCCION

En la era digital, los datos sanitarios se han
transformado en un importante recurso no solo para
la mejora de la atencion sanitaria, o incluso una asis-
tencia sanitaria personalizada, sino también para la
instauracion de politicas publicas o para la inves-
tigacion cientifica, creacion de nuevos medicamen-
tos, productos sanitarios o tecnologias sanitarias,
entre otros muchos objetivos.

En este contexto de la digitalizacion y valora-
cion de los datos como un recurso mas, la Union
Europea ha valorado, a través de la Estrategia Euro-
pea de Datos!, la creacion de los llamados Espacios
de Datos en diferentes ambitos, siendo el primero
de ellos el Espacio Europeo de Datos Sanitarios,
se plantea como un espacio de intercambio seguro
de datos e informacion sanitaria entre los Estados
miembros de la Union.

Con este trabajo, se pretende hacer una aproxi-
macion a este primer Espacio a través de la propues-
ta de Reglamento elaborada en la Union Europea,
con el fin de estudiar tres cuestiones principales: qué
datos sanitarios se van a utilizar, qué finalidades y
limites va a tener el uso de esos datos y a qué ins-
tituciones o actores van a estar sometidos al Regla-
mento. En cualquier caso, la configuraciéon de este
Espacio Europeo de Datos Sanitarios pretende ser
uno de los proyectos mas ambiciosos en el ambito
sanitario, con el claro fin de avanzar en el proceso
de integracion europea y mejorar el bienestar de los
ciudadanos europeos.

II. DE LA ASISTENCIA SANITARIA
TRANSFRONTERIZA A UNA HISTO-
RIA CLINICA EUROPEA COMUN: LOS
ANTECEDENTES HISTORICOS

Cada vez son, o somos, mas los ciudadanos eu-
ropeos que cruzamos las fronteras nacionales para
trabajar, estudiar, o simplemente, viajar por el ferri-
torio de la Union Europea. Por ese motivo, la Union
Europea comenz0, originalmente, a reconocer, en-
tre otros, el derecho a recibir asistencia sanitaria de
un modo transfronterizo gracias a los Reglamentos
de Coordinacion de Seguridad Social n® 883/04° y
n°® 987/09. En el afio 2011, se aprob¢ la segunda

1 Sobre la Estrategia de Datos de la Comision, vide.
https://digital-strategy.cc.europa.cu/es/policies/strategy-data.

2 Reglamento (CE) n° 883/2004, del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre la coordinacion
de los sistemas de seguridad social.

3 Reglamento (CE) n°® 883/2004, del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 16 de septiembre de 2009, por el que
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norma que permitia una segunda via para dar asis-
tencia sanitaria de modo transfronterizo, la Directi-
va 2011/24/UE*. Es en esta segunda norma europea,
en la que se preveia en su articulo 14° que, “la Union
apoyara y facilitara la cooperacion y el intercambio
de informacion entre los Estados miembros dentro
de una red voluntaria que conecte a las autoridades
nacionales encargadas de la sanidad electronica
que designen los Estados miembros™, anadiendo
que, entre otros objetos, se reconocian el de “esfor-
zarse para conseguir unos beneficios economicos y
sociales sostenibles merced a sistemas y servicios
europeos de sanidad electronica y a aplicaciones
interoperables que permitan alcanzar un alto grado
de confianza y seguridad, mejorar la continuidad de
los cuidados y garantizar el acceso a una asisten-
cia sanitaria segura y de calidad”’, asi como incluir
datos en el historial de los pacientes para que fueran
interoperables “a través de las fronteras” tanto de
modo estatal (subapartado i) de la letra b), como de
modo transfronterizo (letra ¢ del apartado segundo)®.

Ademas del citado articulo 14 de la Directiva, se
ha de traer a colacion un segundo articulo, centrado
en un ambito muy especifico de la asistencia sanita-
ria en la Union Europea, y es con fundamento a la
creacion de las redes europeas de referencia para la
lucha contra las llamadas enfermedades raras’ (art.
12 de la Directiva).

La creacion y correcta implantacion de la prime-
ra red voluntaria prevista en el articulo 14 de la Di-
rectiva, hubiera facilitado en su caso ese intercam-
bio de datos, como lo ha supuesto en el caso de las
redes europeas de referencia si bien, el instrumento
utilizado por la Unién Europea para su implanta-
cion, esta es, la directiva, ha supuesto una implan-
tacion defectuosa, en tanto en cuanto establecia la

se adoptan las normas de aplicacion del Reglamento (CE) no
883/2004, sobre la coordinacion de los sistemas de seguridad
social.

4 Directiva 2011/24/UE, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacion
de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria
transfronteriza.

5 La propuesta de Reglamento suprime el articulo 14
de la Directiva.

6 Apartado primero del articulo 14 de la Directiva.

7  Letra a) del apartado segundo del articulo 14 de la
Directiva.

8  En cualquier caso, ante la ineficacia de esta red vo-
luntaria, la propuesta de Reglamento dispone la derogacion de
este, una vez que hayan transcurrido seis afios desde la aproba-
cion del Reglamento (art. 71).

9  La Unién Europea ha considerado como “enferme-
dad rara” aquellas enfermedades que afectan a menos de 1 de
cada 2.000 habitantes. En la actualidad, la Comision Europea
prevé que en torno a 36 millones de ciudadanos de la Union
sufren una enfermedad rara, en https://health.ec.curopa.eu/
european-reference-networks/rare-diseases_en.
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voluntariedad para su afiliacion, como la necesidad
de trasposicion al derecho interno de los diferentes
Estados miembros de la Union Europea.

II1. LA PROPUESTA DEL REGLAMENTO
EUROPEO DE DATOS SANITARIOS

Con fecha de 30 de enero de 2020, el Comité de
Emergencias de la Organizacion Mundial de Salud
acordd declarar el brote por el nuevo coronavirus
(2019-nCov) como “‘emergencia de salud publi-
ca de importancia internacional”'’, al amparo del
Reglamento Sanitario Internacional de 2005. A pe-
nas un mes y medio despué¢s, el Secretario General
de la OMS acordaba declarar ese coronavirus con
la maxima categoria de alerta: estdbamos ante una
pandemia'.

La propuesta de Reglamento del Espacio Eu-
ropeo de Datos Sanitarios se ha justificado precisa-
mente en la lucha contra la pandemia de COVID-19.
Entre otros fundamentos, las instituciones de la
Unién Europea han valorado positivamente las di-
ferentes disposiciones'? para efectuar la vigilancia y
seguimiento eficientes de la salud publica, asi como
para lograr una gestion mas eficaz de la pandemia'.

Con respecto a los hitos en su tramitacion, en
mayo de 2022, la Comision Europea inicio la trami-
tacion de la Propuesta de Reglamento'4, trasladan-
dola a los dos organos legislativos de la Union: el
Parlamento Europeo y el Consejo, para que ambas
instituciones se pronunciasen sobre su pertinencia y,
en su caso, promoviesen las oportunas reformas a la

10  https://www.who.int/es/news/item/30-01-2020-state-
ment-on-the-second-meeting-of-the-international-health-regu-
lations-(2005)-emergency-committee-regarding-the-outbreak-
of-novel-coronavirus-(2019-ncov).

11 https://www.paho.org/es/
noticias/11-3-2020-oms-caracteriza-covid-19-como-pandemia.

12 Entre otras la Decision de Ejecucion (UE) 2019/1269
de la Comision de 26 de julio de 2019 que modifica la Decision
de Ejecucion 2014/287/UE, por la que se fijan los criterios para
la creacion y evaluacion de las redes europeas de referencia y
de sus miembros, y se facilita el intercambio de informacion
y conocimientos en materia de creacion y evaluacion de tales
redes.

13 Cdo. 2° “The COVID-19 pandemic has highlight-
ed the imperative of having timely access to quality electronic
health data for health threats preparedness and response, as
well as for prevention, diagnosis and treatment and secondary
use of health data. Such timely access can potentially contrib-
ute, through efficient public health surveillance and monitor-
ing, to more effective management of future pandemics, to a re-
duction of costs and to improving the response to health threats,
and ultimately can help to save more lives”.

14 El borrador original de la propuesta del Regla-
mento puede consultarse en los idiomas oficiales de la Union
Europea en: https://eur-lex.europa.cu/legal-content/EN/
TXT/?uri=celex%3A52022PC0197.
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propuesta. Ambos 6rganos europeos adoptaron sus
posiciones, el Consejo Europeo, el 6 de diciembre!?
y el Parlamento ocho dias después, el 14 de diciem-
bre de 20231,

El pasado 15 de marzo de 2024, los negociado-
res del Consejo y del Parlamento aprobaron un texto
unificado!’, que debe ser presentado ante los plena-
rios de ambos organismos para su ratificacion. El 24
de abril de 2024, el Parlamento Europeo, con 455
votos a favor, 142 en contra y 39 abstenciones, apro-
bé la propuesta de Reglamento!® antes de que los
ciudadanos europeos fueramos llamados a las urnas
entre los dias 6 y 9 de junio de 2024, 1o que confirma
la gran importancia de esta norma.

En este trabajo se van a analizar los principales
aspectos de la propuesta del Reglamento, si bien es
cierto que, una vez que sea aprobado, en su caso,
por el Consejo Europeo'®, el mismo entrara en vigor
a los veinte dias desde su publicacion en el Diario
Oficial de la Unioén Europea, aunque su aplicacion
se posponga hasta que transcurran dos afios de su
entrada en vigor®.

1. Finalidad de la propuesta de Reglamento

La finalidad basica y esencial del Reglamento es
el reforzar el control que tienen los pacientes de sus
datos sanitarios, adaptando las particularidades de
los mismos previstos en el Reglamento Europeo de
Proteccion de Datos?! de los pacientes a los usos que
se le van a dar a los datos en el Espacio Europeo.

15  El texto aprobado en el posicionamiento del Consejo
Europeo puede consultarse en: https://data.consilium.curopa.
eu/doc/document/ST-16048-2023-REV-1/en/pdf.

16 El texto aprobado en el posicionamiento del Parla-
mento Europeo puede consultarse en: https://www.europarl.
europa.cu/doceo/document/TA-9-2023-0462 ES.html.

17 Este texto puede consultarse en inglés en: https://
www.consilium.europa.eu/media/70909/st07553-en24.pdf.

18 https://www.europarl.euro-
pa.eu/topics/en/article/20231207STO15736/
eu-health-data-space-access-to-your-health-data-across-the-eu.

19  Seguin la nota de prensa de la Comision Europea cele-
brando la aprobacion de la propuesta conjunta por el Parlamento
Europeo, una vez que el Consejo apruebe, en su caso, el Espacio
Europeo de Datos Sanitarios, se espera que sea publicado en el
Diario Oficial de la Union Europea en otoflo de 2024, en https://
ec.curopa.cu/commission/presscorner/detail/en/IP_24 2250.

20  Articulo 72 de la propuesta de Reglamento. En el
mismo se prevé que sea de aplicacion casi en su totalidad a los
dos afios de la publicacion en el DOUE, y de modo completo, a
los seis afios.

21 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 protec-
cion de datos).
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Ademas, como segunda finalidad principal, bus-
ca implantar a nivel europeo, un sistema comun para
todos los Estados miembros de historiales médicos,
el llamado sistema HME?, que permita la interope-
rabilidad no s6lo entre las administraciones sanita-
rias regionales, sino también de modo transnacio-
nal, asi como establecer mecanismos para que este
sistema sea de confianza y seguro, habida cuenta de
la sensibilidad de los datos que va a contener.

En cualquier caso, el fin esencial de esta nor-
ma es la de establecer una mayor integracion de la
Union Europea en el &mbito sanitario®.

2. Los sujetos de aplicacion de la propuesta de Re-
glamento

Con respecto al &mbito de aplicacion del Regla-
mento, el mismo seria de aplicacién para los fabri-
cantes y proveedores de los sistemas de historiales
médicos electronicos, asi como para los destinata-
rios de los mismos: los pacientes de los proveedores
de salud.

El texto legislativo también extiende el ambito
de aplicacion a los titulares de los datos, que serian
los responsables y encargados del tratamiento de
los datos sanitarios, bien sean estos, los organismos
publicos del sector sanitario encargados de prestar
ese servicio, o institutos o centros de investigacion,
publicos y privados, asi como a los que el Regla-
mento llama “usuarios de datos”, que serian aque-
llas personas fisicas o juridicas, publicas o priva-
das, incluyendo extracomunitarios, que accedan de
modo legitimo a los datos sanitarios contenidos en
el Espacio, a los que se haya autorizado para su uso,
conforme se estudiara mas adelante.

La propuesta de Reglamento formulada por la
Comision Europea, buscaba incluir también los fa-
bricantes y proveedores de sistemas y aplicacion de
bienestar, asi como sus usuarios, entendiendo por
tales, aquellas aplicaciones que serian utilizadas por
un usuario para tratar datos sanitarios pero sin un
fin asistencial, como por ejemplo, puede ser el uso
de relojes o pulseras inteligentes, basculas inteligen-
tes, aplicaciones de seguimiento alimenticio, u otros
dispositivos que promuevan “el bienestar y la adop-
cion de estilos de vida saludables™*, si bien ha sido
excluida de la propuesta conjunta del Reglamento.

22 La propuesta de Reglamento define el Sistema de
Historiales Médicos Electronicos, o “EHR System”, por sus si-
glas en inglés, como aquel sistema, aplicacion o software que
permita almacenar, exportar, convertir, acceder, editar o ver los
datos electronicos personales de salud de los pacientes.

23 Cdo. 1° “The EHDS is a key component in the cre-
ation of a strong and resilient European Health Union”.

24 Articulo 2, apartado 2°, letra 0) de la propuesta de
Reglamento de la Comision Europea, de mayo de 2022.
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Una vez que conocemos los sujetos a los que
se va a aplicar la propuesta de Reglamento, cabe
preguntaros sobre los usos que les vamos a dar a
los mismos. La Unién Europea propone dos: un uso
primario y un uso secundario de los datos, que se
exponen a continuacion.

IV.EL USO PRIMARIO DE LOS DATOS

El llamado “uso primario” de los datos se regula
en el Capitulo II de la propuesta de Reglamento, y
se ha de entender por ese uso, el tratamiento de los
datos sanitarios para la prestacion directa de la asis-
tencia sanitaria por el servicio de salud o personal
sanitario directamente con el paciente®.

El articulo quinto de la propuesta del Reglamen-
to establece que las categorias preferentes de los da-
tos electronicos sanitarios para este uso primario han
de ser los historiales clinicos de los pacientes®, las
recetas y dispensaciones electronicas, las pruebas
médicas, imagenes o test de laboratorios realizados
al paciente, asi como los correspondientes informes
médicos y los informes de altas hospitalarias, segin
dispone el anexo L.

Se ha de senalar que el Parlamento Europeo,
en su informe de posicionamiento, introdujo una
enmienda que ha sido excluida del texto conjunto,
en el que se preveia que en el historial médico fi-
gurasen las “instrucciones médicas de las personas
fisicas e informacion sobre el consentimiento para
la donacion de sustancias de origen humano y la
donacion de érganos™’, aunque se permite que los
Estados miembros, mediante su legislacion interna,
afiadan otras categorias de datos sanitarios para el
uso primario.

25 Articulo 2, apartado 2°, letra d) de la propuesta con-
junta, “primary use of electronic health data’ means the pro-
cessing of electronic health data for the provision of healthcare
to assess, maintain or restore the state of health of the natural
person to whom that data relates, including the prescription,
dispensation and provision of medicinal products and medical
devices, as well as for relevant social, administrative or reim-
bursement services”.

26  Entre otros, se han de incluir, segin dispone el anexo
I, de los detalles personales, aseguramiento sanitario, las aler-
gias, alertas médicas, vacunas u otra informacion de profilaxis,
dispositivos médico e implantes, tratamientos activos o, aun no
siendo activos, que tengan una importancia asistencial, infor-
macion sobre enfermedades raras y detalles sobre su impacto o
caracteristicas, etc. En cualquier caso, los procesos de enferme-
dad han de estar catalogados, en aras a facilitar su identificacion
en todos los Estados de la Unidn, conforme a la Clasificacion
Internacional de Enfermedades (CIE).

27 Enmienda 138 del informe de posicionamiento del
Parlamento Europeo, de 14 de diciembre de 2023.
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1. Los derechos de los pacientes en el uso primario
de datos del Espacio Europeo de Datos Sanitarios

La propuesta de Reglamento conjunta, en sus
articulos 8, letras a) a h), desarrolla los derechos de
los pacientes con respecto al uso primario de datos,
recordando los derechos previstos en el Reglamento
General de Proteccion de Datos y configurandolos
conforme al contenido de la propuesta de Reglamen-
to. En este sentido, se recoge el derecho de acceso
a los datos y a la descarga de los mismos, de forma
electronica y gratuita®® asi como de portabilidad, el
derecho de rectificacion, si bien se establece como
limite, que cuando se quiera modificar un aspecto
asistencial, debe de ser validado por el profesional
de la salud, y de limitacion de acceso por los profe-
sionales de la salud.

El articulo 8b) de la propuesta conjunta prevé
también la posibilidad de que los ciudadanos-pa-
cientes puedan introducir informaciéon en su pro-
pio historial médico electronico, si bien el mismo
se debe de contener de modo independiente y el
mismo debe de ser controlado por los profesionales
de la salud, sin que tenga “el mismo valor asisten-
cial o legal que la informacion introducida por el
profesional”™®.

Asi, el historial médico electrénico se configura-
rd como el “conjunto de datos sanitarios electroni-
cos relacionados con una persona fisica y recogidos
en el sistema sanitario, tratados con el fin de prestar
asistencia sanitaria™®, los cuales estaran compren-
didos en un sistema interoperable con el resto de los
Estados miembros, el llamado “sistema HME”.

28  Se ha de recordar que el Tribunal de Justicia de la
Unidn Europea, en su Sentencia de 26 de octubre de 2023, asun-
to C307/22, caso FT c. DW, fallé que, “en el marco de una
relacion médico-paciente, el derecho a obtener una copia de los
datos personales objeto de tratamiento implica que se entregue
al interesado una reproduccion fiel e inteligible de todos esos
datos. Este derecho conlleva el de obtener una copia integra de
los documentos recogidos en su historia clinica que contengan,
entre otros, dichos datos, si la entrega de tal copia es necesaria
para permitir al interesado verificar su exactitud y exhaustivi-
dad, asi como para garantizar su inteligibilidad. Por lo que res-
pecta a los datos relativos a la salud del interesado, este dere-
cho incluye, en todo caso, el de obtener una copia de los datos
de su historia clinica que contengan informacion como diag-
nosticos, resultados de examenes, evaluaciones de facultativos
v cualesquiera tratamientos o intervenciones practicadas”.

29  Cdo. 10° de la propuesta de Reglamento conjunta.

30 Definicion comprendida en el articulo 2, apartado 2°,
letra m) de la propuesta de Reglamento.
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2. La plataforma MyHealth@UE, los Puntos Na-
cionales para la Salud y la Autoridad de Sanidad
Digital

Para logar la implantacion del Reglamento,
la Comision creara la plataforma MyHealth@UE,
cuyo fin esencial es lograr la interoperabilidad de
los historiales médicos electronicos entre los pa-
cientes y los sistemas de salud estatales, asi como
facilitar el intercambio de los datos sanitarios entre
los Puntos Nacionales para la Salud. Estos Puntos
Nacionales para la Salud se han de designar como
punto de contacto por cada Estado miembro y seran
los encargados de actuar como “puerta de enlace
organizativa y técnica’™! para el intercambio trans-
fronterizo de estos datos en el uso primario.

Asimismo, el Reglamento acuerda la crea-
cion de la autoridad de sanidad digital®?, que se con-
figura como el responsable de la correcta aplicacion
y cumplimiento del uso de datos primarios en cada
Estado miembro, ademas de conocer de las reclama-
ciones que presentan los ciudadanos respecto al Re-
glamento, con exclusion de los derechos compren-
didos en los articulos 8 a) a h), que la competencia
correspondera a la autoridad de proteccion de datos
personales previstos en el Reglamento Europeo de
Proteccion de Datos.

V. EL USO SECUNDARIO DE LOS DATOS

En segundo lugar, el llamado “uso secundario”
de los datos sanitarios esta regulado en el Capitulo
IV de la propuesta. A diferencia del uso anterior-
mente estudiado, en este caso, su utilizacion no
va a estar legitimado por un fin asistencial directo
del proveedor de salud al paciente, sino que va a
tener otros fines. Esta modalidad de uso se basa en
el principio de la economia del dato®, y tiene otros

31 Articulo 12 de la propuesta de Reglamento.
32 Articulo 10 de la propuesta de Reglamento.

33 Este principio supone que los datos pueden ser valo-
rados econémicamente y tienen un valor propio per se. En este
sentido, la Unién Europea ha aprobado recientemente varias
normas con el fin de regular esta materia. A modo de ejemplo,
y entre otros, el Reglamento (UE) 2022/868, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2022 relativo a la
gobernanza europea de datos y por el que se modifica el Regla-
mento (UE) 2018/1724 (Reglamento de Gobernanza de Datos),
o el Reglamento (UE), del Parlamento Europeo y del Consejo,
sobre normas armonizadas para un acceso justo a los datos y
su utilizacion, y por el que se modifican el Reglamento (UE)
2017/2394 y la Directiva (UE) 2020/1828 (Reglamento de Da-
tos), que entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en
el Diario Oficial de la Union Europea, entre otros. Bajo este
mismo concepto y finalidad, se estd tramitando la propuesta
de Reglamento que se analiza en este trabajo. El cdo. 2° del
Reglamento de Gobernanza de Datos expone, en aras a ejem-
plificar la importancia de esta materia que, “a lo largo de la
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antecedentes como puede ser en Estados Unidos la
Real World Evidence™ y en China la Chinese criti-
cal care database.

El articulo 33.1 de la propuesta de Reglamento
dispone que los datos que podran ser cedidos por los
titulares de los datos para este fin son los historiales
médicos electronicos, los datos genéticos, genomi-
cos, epigendomicos, datos patdégenos que impacten
sobre la salud humana, otros datos moleculares me-
tabolicos, lipidicos, registros de salud publica y de
mortalidad, datos electronicos obtenidos a través de
dispositivos médicos o de aplicaciones de bienes-
tar, datos derivados de estudios y ensayos clinicos,
medicamentos y productos sanitarios y sustancias
de origen humano®, de biobancos y bases asocia-
das, etc. A la vista de la gran cantidad de datos que
seran utilizados con este segundo uso debemos de
diferenciar dos situaciones por la naturaleza de los
datos. En primer lugar, tendremos aquellos datos
que puedan ser definidos como “datos electronicos
no personales”, bien porque no sean de una perso-
na o, que siendo de un paciente, hayan sido ano-
nimizados previamente®®, no plantearan problemas
en su gestion y utilizacion con los fines previstos.
Ahora bien, aquellos datos sanitarios personales que
contengan informacion sobre la salud o la genética

ultima década, las tecnologias digitales han transformado la
economia y la sociedad, lo que ha tenido efectos en todos los
sectores de actividad y la vida cotidiana. Los datos son elemen-
tos centrales de esa transformacion: la innovacion basada en
los datos reportard enormes beneficios tanto a los ciudadanos
de la Union como a la economia, por ejemplo, mejorando y
personalizando la medicina (...)".

En este sentido, la Comision Europea, prevé que la reutili-
zacion de los datos para un uso secundario en el Espacio Euro-
peo de Datos Sanitarios pueda suponer un ahorro para los Esta-
dos miembros y la propia Union Europea, “around €11 billion
over ten years: €5.5 billion will be saved from better access and
exchange of health data in healthcare and another €5.4 billion
will be saved from better use of health data for research, inno-

vation and policy making”, en https://ec.europa.cu/commission/
presscorner/detail/en/QANDA 24 2251.

34 La Administraciéon de Alimentos y Medicamentos
(FDA), define ese proyecto como el analisis de un compendio
de datos relacionados con el estado de salud de los pacientes
y de la prestacion asistencia, incluyéndose datos derivados
de los historiales médicos, reclamaciones médicas, o datos de
registros de productos y enfermedades, en https:/www.fda.
gov/science-research/science-and-research-special-topics/
real-world-evidence.

35  Se ha de senalar que esta inclusion sobre este tipo de
datos no figuraba ni en el borrador propuesto por la Comision
en mayo de 2022, ni en los informes de posicionamiento y en-
miendas del Parlamento ni del Consejo de diciembre de 2023,
si bien ha sido incluido en la propuesta conjunta de marzo de
2024, motivada por la reciente propuesta de Reglamento de la
Union Europea de Sustancias de Origen Humano, mas conocido
como Reglamento SoHO, que fue aprobado por el Parlamento
también el pasado 24 de abril de 2024, y esta, al igual que la
propuesta de Reglamento del Espacio Europeo de Datos Sanita-
rios, pendiente de ser aprobado, por el Consejo, tras lo cual, se
publicara en el DOUE y entrara en vigor.

36 Definicion prevista en el articulo 2, apartado 2°, letra
b) de la propuesta de Reglamento.
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de un paciente®’, la cesion para su uso secundario
debera de hacerse anonimizado, es decir, que impo-
sibilite la identificacion del ciudadano y, ademas, se
reconoce el derecho a excluirse, aun de modo que
no permita la identificacion, “del tratamiento de
datos personales electronicos de salud que les con-
ciernen para uso secundario en virtud del presente
Reglamento™®.

1. Los fines para la cesion de datos sanitarios para
uso secundario

La propuesta de Reglamento establece que uni-
camente sera posible la cesion de datos sanitarios
cuando la finalidad prevista por el tratamiento sea
con los fines comprendidos en el articulo 34: para la
proteccion de la salud publica y amenazas graves a
la salud transfronteriza, para la instauracion de po-
liticas publicas, para la realizacion de estadisticas y
para investigacion cientifica. En estos casos, el ac-
ceso con estos fines queda reservado Uinicamente a
las instituciones y organismos del sector publico y
de la Union Europea.

Ademas, se afiaden otros fines ya no limitados
al sector publico, sino también a otros actores, como
institutos de investigacion publicos o privados, uni-
versidades, laboratorios o empresas sanitarias, etc.,
y son para la formacion superior universitaria y la
investigacion cientifica, para el entrenamiento, en-
sayo y evaluacion de algoritmos de IA*, aplicacio-
nes de bienestar, de tecnologias sanitarias, medica-
mentos o productos sanitarios, asi como la mejora
de la asistencia sanitaria basada en el tratamiento de
datos de otras personas.

Si bien la propuesta de Reglamento regula de
modo expreso en qué ocasiones el uso de datos con
fin secundario sera legitimo, prohibe de modo ex-
preso su uso cuando se busque la adopcion de deci-
siones perjudiciales para una persona fisica o gru-
pos de personas sobre la base de sus datos sanitarios

37 Definicion prevista en el articulo 2, apartado 2°, letra
a) de la propuesta de Reglamento.

38  Articulo 35f) de la propuesta de Reglamento.

39  No cabe duda que la creacion, entrenamiento y pues-
ta a disposicion de la Inteligencia Artificial como fecnologia
sanitaria supondrd un claro avance en la medicina moderna,
asistiendo y facilitando a los facultativos y especialistas la de-
teccion y prevencion de enfermedades. Entre otros proyectos,
el Massachusetts Institute of Technology (MIT) ha logrado
crear una IA para la prevencion del cancer de mama, cuya no-
ticia puede leerse en: https://gacetamedica.com/investigacion/
una-herramienta-de-ia-podria-detectar-el-cancer-de-mama-
hasta-cinco-anos-antes-de-su-aparicion/. En el mismo sentido,
un equipo multidisciplinar de la Universidad Complutense de
Madrid ha desarrollado una técnica con 1A para la “deteccion de
tejidos cancerosos con una eficacia demostrada del 99,99%”,
en https://www.ucm.es/otri/noticias-inteligencia-artificial-en-
la-deteccion-de-cancer-de-mama.
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electronicos, para excluir o crear clausulas menos
favorables a personas de los contratos de seguros o
modificar sus primas, ofertas de trabajo o provision
de bienes y servicios, incluyéndose préstamos, para
el uso de publicidad, para el desarrollo de productos
o servicios que puedan perjudicar a las personas o
a la sociedad, y de modo expreso, drogas ilicitas,
bebidas alcoholicas, tabaco o productos derivados
de la nicotina, armas o bienes o servicios disefiados
o modificados de manera que puedan crear adiccio-
nes, causen un riesgo a la salud humana o contra-
vengan el orden publico o la moral®.

2. La cesion de datos para un uso secundario. La
plataforma DataHealth@UE y el organismo de ac-
ceso

Para poder acceder a los datos y utilizarlos con
un uso secundario, la propuesta de Reglamento dis-
pone que el usuario de los datos, esto es, la persona
fisica o juridica, publica o privada, que interese el
acceso a esos datos sanitarios, debe de solicitar un
permiso de datos a la plataforma DataHealth@UE.

En la peticion de datos, se ha de especificar la
base o motivo en virtud de la cual se solicita el ac-
ceso a esos datos, que ha de ser una de las compren-
didas en el articulo 34 de la propuesta, a qué datos
es necesario para ese fin, siempre cumpliendo con
el principio de minimizacion de datos (art. 35f), qué
medidas se van a adoptar para evitar otro uso, asi
como cuanto tiempo van a ser tratados*'. En cual-
quier caso, la cesion de datos ha de hacerse anoni-
mizada, salvo que se justifique una seudoanonimi-
zacion®,

El organismo de acceso a los datos sanitarios de
cada Estado miembro sera la institucion que, tras es-
tudiar la conformidad de la peticidon con la propues-
ta de Reglamento, otorgara acceso a la plataforma
DataHealth@UE, otorgando un permiso de datos®,
bastando la peticion ante un organismo de acceso
para poder acceder a esa base.

40  Articulo 35 de la propuesta de Reglamento.

41  Con relacion al plazo temporal, la propuesta evacua-
da por la Comision preveia un plazo maximo temporal de cinco
aflos, ampliable a otros cinco afios, si bien, la proposicion con-
junta lo amplia a un maximo de diez afios, con una prorroga del
mismo periodo (art. 46, apartado 9° de la propuesta conjunta del
Reglamento).

42 Articulo 44 de la propuesta de Reglamento. En el
caso de que fuera necesaria revocar la pseudoanonimizacion,
por ejemplo, para contactar con el paciente ante un proble-
ma de salud no conocido, pero derivado del uso secundarios,
unicamente podria hacerlo el organismo de acceso.

43 Articulo 46 de la propuesta de Reglamento.
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3. La propiedad intelectual e industrial de los datos
sanitarios electronicos

Con respecto a la propiedad intelectual y secre-
to empresarial, la propuesta de Reglamento advierte
que los datos secundarios derivados de los ensayos
clinicos, investigacion y estudios, tienen que ser ac-
cesibles también, siempre que con su puesta a dis-
posicion no se vulneren los derechos de propiedad
intelectual, segun dispone el articulo 33a, con rela-
cion al cdo. 40c de la propuesta.

No obstante lo anterior, si que resulta llamati-
vo, y en el ambito de la Unidon Europea, se ha de
llamar la atencién que, en tanto en cuanto existen
mecanismos, por ejemplo, de autorizacidon centrali-
zados de medicamentos y productos sanitarios, se
hayan omitido una referencia expresa a los limites
de la propiedad intelectual y secreto profesional en
caso de grandes problemas de salud publica, como
puede ser el fraude en los implantes mamarios PIP
en el ano 2010, que, en palabras de la propuesta de
la Comision, “resulto muy dificil para las autorida-
des publicas acceder a dichos datos para compren-
der las causas y el conocimiento del fabricante en
relacion con los defectos de algunos productos. La
pandemia de COVID-19 también puso de manifiesto
la dificultad de los responsables politicos para tener
acceso a los datos sanitarios y a otros datos relacio-
nados con la salud™*.

VI.CONCLUSIONES

El reciente acuerdo entre el Parlamento Euro-
peo y el Consejo de la Unidon Europea el pasado 14
de marzo, y la ratificacion de la propuesta de Re-
glamento para la creacion del Espacio Europeo de
Datos Sanitarios por el Parlamento el 24 de abril de
2024 ha de ser valorada positivamente, aunque se
ha de esperar a la aprobacion por el segundo érgano
colegislativo de la Union, y a su publicaciéon en el
Diario Oficial de la Union Europea-.

El uso de los datos sanitarios se ha converti-
do, especialmente tras la pandemia de la Covid-19,
como un recurso que un alto valor no so6lo en la
atencion sanitaria hacia un paciente o un grupo de
estos, sino también para la investigacion sanitaria y
la instauracion de politicas publicas a nivel europeo
y estatal, maxime cuando el mismo se efectie a ni-
vel supranacional.

El Espacio Europeo de Datos Sanitarios se pue-
de transformar asi en un punto de partida basico que,

44 Cdo. 40° de la propuesta de Reglamento de la Comi-
sion de mayo de 2022.
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por un lado, facilite la atencion sanitaria de modo
transfronterizo en la relacion existente entre los pro-
fesionales sanitarios y los pacientes (uso primario
de datos) y, por otro lado, crear una gran base de
datos sanitarios anonimizados que, respetando los
derechos y libertades publicas de los ciudadanos,
permita facilitar la investigacion sanitaria, la progra-
macion de politicas publicas, o la evaluacion y me-
jora de nuevos medicamentos, productos sanitarios
o tecnologias sanitarias, incluso, el entrenamiento
de IA para detectar en pruebas diagndsticas, con la
ayuda de los profesionales sanitarios, enfermedades
que puedan sufrir los pacientes (uso secundario).

Si bien la finalidad de la propuesta de Regla-
mento es muy beneficiosa si fuera aplicado de modo
correcto, no podemos olvidar que tendra importan-
tes problemas en su aplicacion. En primer lugar,
dependera su aplicacion de que todos los Estados
miembros de la Union Europea adopten un conjun-
to de medidas legales y técnicas para conectarse al
Sistema de Historiales Médicos Electronicos, tanto
por los proveedores de salud como por los pacien-
tes, logrando una verdadera interoperabilidad entre
los Estados miembros.

En segundo lugar, en tanto en cuanto se van a
tratar datos de una especial sensibilidad, como los
son datos sanitarios y genéticos, entre otros, los or-
ganismos estatales y de la Unidon deberan buscar
mecanismos para evitar que se utilicen de forma
fraudulenta o no ética, atentando contra los dere-
chos y libertades de los ciudadanos, asi como evitar
que terceros actores que no tengan un fin licito ad-
quieran u obtengan los mismos.

En cualquier caso, de lo que no cabe duda es que
el Espacio Europeo de Datos Sanitarios abre nuevas
oportunidades para la innovacion en el &mbito sani-
tario y en la investigacion, maxime si logra promo-
ver una colaboracion mas estrecha y eficiente en el
ambito de la salud en la Union Europea.
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