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1. ¢Doénde esta regulado el Espacio Europeo
de Datos de Salud?

El Espacio Europeo de Datos de Salud es
objeto de delimitacién y regulacién en el
Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo al Espacio Europeo de
Datos de Salud, y por el que se modifican
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la Directiva 2011/24/UE y el Reglamen-
to (UE) 2024/2847.

El texto de este reglamento acaba de ser
aprobado por el Consejo de la Unidn, con
fecha 21 de enero del 2025, después de que
el afio pasado (el 15 de marzo del 2024) el
Parlamento Europeo y el Consejo alcanza-
ran un acuerdo provisional a propédsito de
la propuesta presentada por la Comisién
con fecha 3 de mayo del 2022 [Documen-
to COM (2022) 197 final], junto con una
comunicacién al Parlamento Europeo y al
Consejo, de la misma fecha, titulada «Un
Espacio Europeo de Datos Sanitarios: apro-
vechar el poder de los datos sanitarios para
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las personas, los pacientes y la innovacién»
[COM(2022) 196 final].

Tras la aprobacién del reglamento por el
Consejo, es necesario aln que tanto el Con-
sejo como el Parlamento Europeo firmen
formalmente el reglamento y que, después,
se publique en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

¢Cudando entrard en vigory serd aplicable
la nueva normativa?

El texto del reglamento prevé su entrada
en vigor a los veinte dias de su publica-
cién en el Diario Oficial de la Unién Euro-
pea. No obstante, el reglamento no serd
aplicable inmediatamente, pues se pre-
vé (art. 105) una vacatio legis de dos afios
desde el momento en que entre en vigor,
plazo de dos afos que, en relacién con al-
gunas cuestiones concretas, se amplia a
cuatro o seis afos.

¢A qué datos se aplicara el nuevo regla-
mento?

Aunqgue la referida propuesta de la Comi-
sidén se referia a los datos sanitarios, la ver-
sién espafola del reglamento aprobado
por el Consejo alude a los datos de salud.
En todo caso, y al margen de esta cuestién
terminoldgica, el reglamento se aplicard
a los datos de salud electrénicos, concep-
to dentro del cual se distinguen los datos
de salud electrénicos personales y los no
personales.

Conrelacién a los primeros, la nueva norma
dispone (art. 2) que son datos de salud elec-
trénicos personales «los datos relativos a la
salud y los datos genéticos, que se traten
en formato electrénico», remitiendo para
mayor delimitacién del concepto al Re-
glamento General de proteccién de datos

[Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamen-
to Europeo y del Consejo, de 27 de abril
relativo a la proteccién de las personas fisi-
cas en lo que respecta al tratamiento de da-
tos personalesy a la libre circulacién de es-
tos datosy por el que se deroga la Directiva
95/46/CE]. En consecuencia, y de acuerdo
con el articulo 4 de dicho reglamento, tiene
la condicién de dato personal, «toda infor-
macidn sobre una persona fisica identifi-
cada o identificable».Y son datos relativos
a la salud los «datos personales relati-
vos a la salud fisica o mental de una per-
sona fisica, incluida la prestacién de ser-
vicios de atencidn sanitaria, que revelen
informacién sobre su estado de salud»,
mientras que son datos genéticos los «da-
tos personales relativos a las caracteristi-
cas genéticas heredadas o adquiridas de
una persona fisica que proporcionen una
informacién Unica sobre la fisiologia o la
salud de esa persona, obtenidos en par-
ticular del andlisis de una muestra bioldgi-
ca de tal personax.

Por su parte, segin el nuevo reglamento, los
datos de salud electrénicos no personales:
son «los datos de salud electrénicos distin-
tos de los datos de salud electrénicos per-
sonales, que incluyen tanto los datos que
han sido anonimizados de modo que ya no
estdn relacionados con una persona fisica
identificada o identificable (el “interesa-
do”), como los datos que nunca han estado
relacionados con un interesado».

¢Cudles son los principales objetivos del
nuevo reglamento?

Con la nueva regulacién —y con el Espacio
Europeo de Datos de Salud— se pretende,
en primer lugar, facilitar el acceso por parte
de los pacientes a sus datos de salud, asi
como permitiry favorecer su transmisién, in-
cluso en un dmbito transfronterizo. Como se
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Se facilita el acceso transfronterizo

a los datos de salud y su uso con fines
distintos al tratamiento de la persona
a la que pertenecen

indica en la exposicién de motivos del re-
glamento (apdo. 6), «cada vez mds perso-
nas que viven en la Unién cruzan las fron-
teras nacionales para trabajar, estudiar,
visitar a familiares o por otros motivos». Y
«para facilitar el intercambio transfronte-
rizo de datos de salud, y en consonancia
con la necesidad de facultar a los ciudado-
nos, éstos deben poder acceder a sus da-
tos de salud en un formato electrénico que
pueda ser reconocido y aceptado en toda
la Unidn».

En segundo lugar, el reglamento también
tiene por objetivo facilitar el uso de los da-
tos de salud con un fin distinto al del tra-
tamiento médico de la persona a la que
pertenecen, como fines de investigacién,
de salud publica, etc. Este tipo de usos de
los datos son denominados en el reglamen-
to usos secundarios, por contraposicién
a los anteriores, que son llamados usos
primarios.

¢Coémo se configura el derecho de los pa-
cientes a acceder a sus datos de salud?

En la medida en que los datos de salud sean
datos de cardcter personal, sus titulares ya
tienen reconocido un derecho de acceso a
ellos, de conformidad con el Reglamento
General de proteccién de datos. No obs-
tante, las condiciones de acceso recogidas
en dicho reglamento pueden dificultar un
acceso rdpido e inmediato, lo que puede
llegar a suponer un perjuicio en caso de que,
por razones médicas, sea imprescindible ac-
ceder a ellos cuanto antes. Por tal motivo, el
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nuevo reglamento sobre el
Espacio Europeo de Datos
de Salud establece una re-
gulacién, de cardcter espe-
cial, sobre el acceso a tales
datos.

De este modo, se dispone (art. 3) que las
personas fisicas tendrdn derecho a acceder,
al menos, a sus datos de salud electrénicos
personales tratados para la prestacién
de asistencia sanitaria pertenecientes a
las siguientes categorias prioritarias de da-
tos (categorias susceptibles de ampliacién
por los Estados miembros): a) las historias
clinicas resumidas de los pacientes; b) las
recetas electrénicas; ) las dispensaciones
electrénicas; d) los estudios de diagndstico
por imagen y los informes de imdgenes co-
rrespondientes; e) los resultados de pruebas
diagnésticas, incluidos los resultados de lo-
boratorio y otros resultados de diagndstico
e informes correspondientes, y f) los infor-
mes de altas hospitalarias.

Para poder acceder a estos datos de salud
electrénicos, los Estados miembros deberdn
establecer uno o varios servicios de acceso
a ellos, a nivel nacional, regional o local.
Para acceder a estos servicios de acceso,
las personas fisicas titulares de los datos
de salud tendrdn derecho a identificarse
electrénicamente utilizando cualquier me-
dio reconocido de conformidad con el Re-
glamento (UE) nUm. 910/2014, relativo a la
identificacién electrénicay los servicios de
confianza para las transacciones electréni-
cas en el mercado interior.

Por lo demds, el acceso a los datos se pro-
porcionard inmediatamente después de
que los datos de salud electrénicos perso-
nales se hayan registrado en un sistema
de historia clinica electrénica, respetando
al mismo tiempo la necesaria viabilidad
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tecnoldgica, y se proporcionard de forma
gratuita y en un formato facilmente legible,
consolidado y accesible.

é¢Se reconocen otros derechos sobre los da-
tos de salud electrénicos?

Ademds del derecho de acceso, el nuevo re-
glamento reconoce otra serie de derechos a
las personas titulares de los datos de salud,
derechos que podrdn ejercer a través de los
servicios de acceso a datos de salud elec-
trénicos o de las aplicaciones relacionadas
con dichos servicios. Se trata, en concreto,
de los siguientes:

a) Elderecho aintroducir informacién
en la propia historia clinica electréni-
ca (art. 5), con el limite de que no po-
drdn modificar directamente los datos
de salud electrénicos introducidos por
profesionales sanitarios.

b) El derecho de rectificacién (art. 6),
que se ejercerd de conformidad con
el articulo 16 del Reglamento (UE)
2016/679).

¢) Elderecho de portabilidad de los da-
tos o «derecho a permitir el acceso a la
totalidad o parte de sus datos de salud
electrénicos personales a un presta-
dor de asistencia sanitaria o a solici-
tarle que los transmita a otro presta-
dor de asistencia sanitaria de su elec-
cién, de forma inmediata, gratuitay sin
obstdculos por parte del prestador de
asistencia sanitaria o de los fabricantes
de los sistemas utilizados por ese pres-
tador de asistencia sanitaria» (art. 7).
A efectos de facilitar la transmisién de
los datos, se encomienda a la Comi-
sién Europea la creacién de un formato
europeo de intercambio de historias cli-
nicas (art. 15). Ademds, la portabilidad

e)

de datos no sélo se aplica a la trans-
misién entre prestadores de asistencia
sanitaria, pues los titulares de los datos
de salud también pueden solicitar a un
prestador de asistencia sanitaria que
transmita —de forma inmediata, gra-
tuitay sin obstdculos— una parte de sus
datos de salud electrénicos personales
a un destinatario claramente identifi-
cado en el sector de la Seguridad Social
o de los servicios de reembolso.

El derecho a limitar el acceso de los
profesionales sanitarios y de los pres-
tadores de asistencia sanitaria a la
totalidad o parte de sus datos de salud
electrénicos personales (art. 8), sin que
los prestadores de asistencia sanita-
ria puedan ver que se ha ejercido este
derecho.

El derecho a obtener informacién sobre
cualquier acceso a sus datos de salud
electrénicos personales a través del
servicio de acceso de los profesionales
sanitarios obtenido en el contexto de la
asistencia sanitaria (art. 9). Como mini-
mo, este derecho permitird obtener in-
formacién al respecto durante tres arios
a partir de la fecha del acceso, inclui-
da informacién acerca del prestador
de asistencia sanitaria o de cualquier
otra persona que haya accedido a los
datos de salud electrénicos persona-
les, de la fechay hora de accesoy de los
datos de salud electrénicos personales
a los que se haya accedido. Se prevé,
con todo, que los Estados miembros
podrdn introducir limitaciones a este
derecho en circunstancias excepciona-
les cuando existan indicios concretos
de que la divulgacién pondria en peli-
gro los derechos o intereses vitales del
profesional sanitario o la asistencia
prestada a la persona fisica.
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En todo caso, el reconocimiento de todos
estos derechos en el reglamento sobre
el Espacio Europeo de Datos de Salud, al
igual que el reconocimiento del derecho
de acceso, no afecta a los derechos pa-
ralelos que se recogen en el Reglamento
General de proteccién de datos [Regla-
mento (UE) 2016/679], que podrdn seguir
ejerciéndose, ya sea en relacién con datos
personales no cubiertos por el nuevo re-
glamento, ya para obtener de otro modo
datos personales que si estén cubiertos
por el reglamento sobre el Espacio Euro-
peo de Datos de Salud, por ejemplo, a
efectos de obtener copia en papel de los
datos de salud.

¢{Quién se encargard de velar por el cum-
plimiento de estos derechos?

Seqgun el articulo 19 del nuevo reglamen-
to, cada Estado miembro designard una o
varias autoridades de salud digital respon-
sables de la aplicacién y el cumplimiento
a escala nacional de los derechos de las
personas fisicas en relacién con el uso pri-
mario de sus datos de salud electrénicos
personales. Cuando un Estado miembro
designe mds de una autoridad de salud
digital, designard a una de ellas para que
actle como coordinadora y comunicard a
la Comisidén una descripcién del reparto
de las funciones entre esas diversas auto-
ridades (lo que también deben hacer los
Estados cuando la autoridad de salud di-
gital esté formada por varias organiza-
ciones).

Las personas cuyos derechos o intereses se
vean perjudicados podrdn presentar reclo-
maciones, individuales o colectivas, ante
la autoridad de salud digital competente,
por supuesto, sin perjuicio del ejercicio de
las demds acciones administrativas o judi-
ciales que procedan.
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Por lo demds, la autoridad o autoridades
de control responsables de supervisar y
garantizar la aplicacién del Reglamento
General de proteccién de datos —Regla-
mento (UE) 2016/679— también serdn
competentes para supervisar y garantizar
la aplicacién de los preceptos del reglamen-
to sobre el Espacio Europeo de Datos de Sa-
lud que establecen los ya referidos derechos
de los titulares de los datos.

¢Es obligatorio que los datos de salud se
registren electrénicamente?

En lo medida en que el reglamento sobre
el Espacio Europeo de Datos de Salud se
refiere a los datos en formato electrénico,
la plena efectividad de los derechos reco-
nocidos requiere que los datos de salud de
los pacientes se incorporen a su historial
electrénico. Si los prestadores de servicios
de asistencia sanitaria no recogen los da-
tos de salud en formato electrdnico, los
objetivos del nuevo reglamento quedarian
afectados.

Por ese motivo, en el articulo 13 del regla-
mento se obliga a los Estados miembros
a garantizar que, cuando se traten datos
de salud electrénicos para la prestacién de
asistencia sanitaria, los prestadores de asis-
tencia sanitaria registren los datos de salud
electrénicos personales pertinentes (y, como
minimo, los pertenecientes a las ya aludidas
categorias prioritarias de datos) en forma-
to electrénico en un sistema de historia cli-
nica electrénica.

Se prevé, asimismo, que, cuando los datos
de salud electrénicos personales de una
persona fisica se registren en un Estado
miembro de tratamiento distinto del Es-
tado miembro de afiliacién de la persona
fisica en cuestidn, el Estado miembro de tro-
tamiento garantizard que el registro se
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realice con los datos de identificacién de
la persona fisica en el Estado miembro
de afiliacién y que, cuando se registren o
actualicen datos de salud electrénicos per-
sonales, en las historias clinicas electréni-
cas se indicard el profesional sanitario y el
prestador de asistencia sanitaria que hayan
realizado dicho registro o actualizacién, asi
como el momento en que dicho registro o
actualizacién se haya efectuado. Los Esta-
dos miembros podrdn exigir que queden
registrados otros aspectos relativos al pro-
cedimiento.

Partiendo de esta premisa del registro de
los datos, el reglamento prevé que la Co-
misién establecerd los requisitos para la
calidad de los datos (incluidos los relativos
a la semdntica, la uniformidad, la cohe-
rencia, la exactitud y la exhaustividad) en
el registro de los datos de salud electré-
nicos personales.

A su vez, el reglamento regula (arts. 25y
ss.) diversos aspectos de los historiales cli-
nicos electrénicos (como los requisitos
técnicos —garantizando su interoperabili-
dad— o las obligaciones de los fabricantes
y distribuidores, entre otras cuestiones). En
este punto, es relevante el hecho de que los
fabricantes deben colocar no sélo en
los documentos que inserten en el sistema
del historial clinico electrénico, sino tam-
bién, en su caso, en el envase, un marcado
CE de conformidad que indique que el siste-
ma cumple con el nuevo reglamento.

De igual modo, se introducen asimismo
diversas obligaciones de los fabricantes
de aplicaciones informdticas de bienes-
tar que declaren la interoperabilidad con
un sistema de historial clinico electrénico,
entendiendo por aplicacién de bienestar
«todo programa informdtico, o toda com-
binacién de soporte fisico y programa infor-

mdtico, destinado por el fabricante a ser
utilizado por una persona fisica para el
tratamiento de datos de salud electrénicos,
con el fin especifico de proporcionar infor-
macién sobre la salud de las personas fisi-
cas, o sobre la prestacién de asistencia con
fines distintos a la prestacién de asisten-
cia sanitaria».

¢Qué tipo de usos secundarios de datos de
salud electrénicos se permiten?

Por lo que se refiere al uso secundario de los
datos de salud electrénicos, el reglamento
establece los datos que pueden ser usados,
asi como las finalidades secundarias que se
admiten.Y, sobre esa base, sienta la obliga-
cién para los sujetos que tienen en su po-
der los datos de ponerlos a disposicidn de
terceros que pretendan realizar un uso se-
cundario permitido. Sin embargo, no se es-
tablece la obligacién de que esta puesta a
disposiciéon haya de ser gratuita. De hecho,
se prevé expresamente (art. 62) que se po-
drdn cobrar tasas, que serdn proporcionales
al coste de puesta a disposicién de los da-
tos y no limitardn la competencia.

Entre los datos que se pondrdn a disposi-
cién de terceros se encuentran, ademds de
los de salud electrénicos procedentes
de historiales clinicos electrénicos, los datos
sobre factores que influyen en la salud, in-
cluidos los socioecondmicos, ambientalesy
de comportamiento determinantes para la
salud; los datos agregados sobre las nece-
sidades de asistencia sanitaria, los recursos
asignados a la asistencia sanitaria, la pres-
tacién de asistencia sanitariay el acceso a
ella, el gasto de asistencia sanitaria y su fi-
nanciacién; los datos sobre patégenos que
influyen en la salud humana; los datos ad-
ministrativos relacionados con la asistencia
sanitaria, incluidos aquellos sobre dispensa-
cién, solicitudes de reembolso y reembolsos;
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los datos genéticos, epigendmicos y ge-
némicos humanos, etc. De especial interés
es el hecho de que, si los datos estuviesen
protegidos por la propiedad intelectual o
por secretos comerciales, no se impedird
el acceso, si bien se tomardn las medidas
necesarias para preservar la confidenciali-
dad (art. 52). De todos modos, en caso de
que la concesién de acceso a datos de salud
electrénicos para uso secundario conlleve
un riesgo grave de vulnerar derechos de
propiedad intelectual e industrial, secretos
comerciales o el derecho de proteccién le-
gal de los datos previsto en el articulo 10,
apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE o en
el articulo 14, apartado 11, del Reglamen-
to (CE) nim. 726/2004, el organismo de
acceso a los datos de salud se lo denegard
al que los solicite. Dada la importancia de
esta problemdtica, su estudio detenido
se realizard en un documento separado al
presente en el que se abordardn las relacio-
nes entre el nuevo reglamento sobre el Es-
pacio Europeo de Datos de Salud y los dere-
chos de propiedad intelectual y los secretos,
incluida la cuestién de la publicacién de los
resultados alcanzados con los usos secun-
darios de los datos (problema que afron-
ta expresamente el reglamento).

Por lo que respecta a los fines del uso secun-
dario, sélo se facilitard el acceso a los datos
cuando el tratamiento de éstos sea necesa-
rio para alguno de los fines recogidos en el
articulo 53 del reglamento, a saber: a) el in-
terés publico en el dmbito de la salud pUbli-
ca o la salud laboral; b) las actividades de
formulacién de politicas y de regulacién en
apoyo a los organismos del sector pUblico
o a las instituciones, 6rganos u organismos
de la Unidn, en el sector sanitario o en el
sector asistencial en el desempefo de las
funciones definidas en sus mandatos; ¢) la
realizacién de estadisticas, como, por ejem-
plo, las estadisticas oficiales nacionales,
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plurinacionalesy de la Unién relativas al sec-
tor sanitario o en el sector asistencial. En
todos estos casos, el acceso a los datos de
salud electrénicos estard reservado a los
organismos del sector pUblico y a las insti-
tuciones, érganos y organismos de la Unidn
que ejerzan las misiones que les confiere el
Derecho de la Unién o el nacional.

Adicionalmente, también se puede acceder
a los datos para uso secundario en el marco
de las siguientes actividades: a) las activi-
dades de educacién o de ensefanza en el
sector sanitario o asistencial a nivel de for-
macién profesional o educacién superior;
b) la investigacidn cientifica relacionada
con el sector sanitario o asistencial que con-
tribuya a la salud pUblica o a la evaluacién
de tecnologias sanitarias o que procure ni-
veles elevados de calidad y seqguridad de la
asistencia sanitaria, de los medicamentos
o de los productos sanitarios, con el objeti-
vo de beneficiar a los usuarios finales, como
los pacientes, los profesionales sanitarios
y los administradores sanitarios; c) la me-
jora de la prestacién de asistencia, la op-
timizacién de los tratamientos y la presta-
cién de asistencia sanitaria, sobre la base
de los datos de salud electrénicos de otras
personas fisicas.

En todo caso, se prohibe expresamente el
uso secundario de datos con fines publici-
tarios o de mercadotecnia para tomar de-
cisiones que afecten negativamente a una
persona o colectivo (por ejemplo, para ex-
cluirlos del beneficio de un contrato de se-
guro), asi como para desarrollar productos
o servicios nocivos (con mencién expresa de
drogas ilegales, bebidas alcohélicas, pro-
ductos del tabaco y nicotina, armamento o
productos o servicios disefiados o modifica-
dos de manera que creen adiccién, contra-
vengan el orden pUblico o pongan en riesgo
la salud humana).
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10. ¢Quién autoriza los usos secundarios de

datos de salud electrénicos no perso-
nales?

Las solicitudes de acceso a los datos para
su Uso secundario se presentardn ante la co-
rrespondiente autoridad nacional. A estos
efectos, se prevé que cada Estado miembro
designard uno o mds organismos de acce-
so a los datos de salud, organismos que
serdn los responsables de conceder acceso
a datos de salud electrénicos para uso se-
cundario. Dichos organismos nacionales
estardn conectados a la nueva infraestruc-
tura descentralizada de la Unidén Europea
para uso secundario HealthData(@EU (Da-
tosSalud@UE). Por lo demds, se prevén ex-
presamente medidas para fomentar el uso
secundario trasfronterizo de los datos, de

modo que el usuario no tenga que presen-
tar una solicitud ante todos los Estados im-
plicados.

Como regla general, los datos se propor-
cionardn en un formato andénimo (art. 66).
Pero si la finalidad para la que se solicitan
los datos no pudiese conseguirse con datos
anonimizados, los organismos de acceso a
los datos de salud facilitardn el acceso
a los datos de salud electrénicos en formato
seudonimizado. La informacidén necesaria
para revertir la seudonimizacidén estard
disponible Unicamente para el organismo
de acceso a los datos de salud, de modo
que los usuarios de datos no puedan volver
a identificar los datos de salud electrénicos
que se les hayan proporcionado en formato
seuddnimo.

Advertencia legal: El contenido de este documento no se puede considerar en ningin caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestién alguna.

Para mds informacién, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dir{jase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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