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El presente informe da respuesta a la consulta de |la Secretaria de Estado de
Sanidad del Ministerio de Sanidad de 26 de mayo de 2023 sobre algunos
aspectos del uso secundario de los datos y el espacio europeo de proteccion
de datos.

Recibida la consulta, el Comité aprobo el siguiente informe en su reunidén
plenaria del dia 7 de noviembre de 2023, conforme a lo dispuesto en el
articulo 78.1 a) de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica,
que fija entre las funciones del Comité emitir informes, propuestas y
recomendaciones para los poderes publicos de ambito estatal y autonémico
en asuntos con implicaciones bioéticas relevantes.
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1. INTRODUCCION

En su Informe del Comité de Bioética de Espaiia sobre los requisitos legales en la
investigacion con datos de salud y muestras bioldgicas en el marco de la pandemia de
covid-19 (28 de abril de 2020), aun cuando dicho documento se circunscribia al marco
material y temporal que le da titulo, el Comité reflexionaba globalmente sobre las
oportunidades y los riesgos derivados del avance de la biologia y tecnologia para la
mejora de la salud de los individuos y afirmaba la oportunidad y licitud del uso

secundario de datos de salud y muestras bioldgicas.

Mas tarde, el Informe del Comité de Bioética de Espaiia acerca de las implicaciones éticas
y juridicas de incluir informacion adicional sobre el “sexo sentido” y “nombre deseado”
en la Base de datos de poblacion protegida del Sistema Nacional de Salud (5 de junio de
2023) describia las condiciones de licitud de dicho tratamiento de datos personales,
sefialando las condiciones para la licitud y correccién del uso secundario de los datos
personales de salud (cfr. articulos 6 y 9 RGPD). En este documento el Comité subrayaba
la importancia de respetar los principios relativos al tratamiento (art. 5 RGPD), siendo
especialmente relevantes para la consulta objeto del presente informe el principio de
licitud, lealtad y transparencia (art. 5.1.a) RGPD), el principio de limitacién de la finalidad
(art. 5.1.b) RGPD), los principios de minimizacién de datos (art. 5.1.c) RGPD) y exactitud
(art. 5.1.d) RGPD) y el principio de integridad y confidencialidad (art. 5.1.f) RGPD).

Por consiguiente, puede afirmarse la licitud, oportunidad y correccién del uso
secundario (“tratamiento ulterior” en la expresion del RGPD: articulos 5.1.b), 6.4.a) y
89.1 RGPD) de los datos de salud, siempre que se satisfagan determinadas condiciones
gue son el resultado de un ajustamiento de los diferentes valores y derechos implicados.
De una parte, la autonomia, informativa y decisoria, y la intimidad del interesado; de
otra, el conocimiento, la libertad de investigacidon y la salud publica o colectiva. No son
los Unicos, porque junto a ellos comparecen el derecho de autodeterminacién sobre los

propios datos, la integridad, confidencialidad y seguridad de las informaciones
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personales, por un lado; y la justicia, la solidaridad, la confianza y el bien comun, por

otro.

El principal argumento a favor de la licitud y correccién de los usos secundarios -o
tratamientos ulteriores- de los datos de salud no se fundamenta en una razén
instrumental o pragmatica: la impotencia de la autonomia del interesado como via para
garantizar la proteccidn de sus valores y derechos; tampoco en una razén conceptual o
tedrica: la inadecuacion de las concepciones individualistas de dicha autonomia. Aun
siendo relevantes tales razones, el fundamento es una auténtica razon ética: la
importancia de los valores y derechos en juego, el caracter cooperativo de la vida en
comunidad y la exigencia metodoldgica de proteger y armonizar dichos valores mediante

una deliberacion colectiva y, como tal, comunitaria y cooperativa.

El presente informe da respuesta a la consulta de la Secretaria de Estado de Sanidad del
Ministerio de Sanidad de 26 de mayo de 2023 sobre algunos aspectos del uso secundario
de los datos y el espacio europeo de proteccion de datos que se han concretado en cinco
cuestiones. El informe ha permitido al Comité de Bioética de Espafia profundizar y
desarrollar argumentos previos aplicindolos al contexto propio de la consulta. Las
respuestas proceden, mayoritariamente, de la interpretacién y evaluaciéon de la
normativa comunitaria europea y nacional espainola, que es de momento el resultado

juridico mas preciso de la deliberacién indicada.

Es muy importante, en todo caso, subrayar que este Informe se ha elaborado sobre la
base de la propuesta de EEDS presentada por la Comision Europea. Esta propuesta se
vera sometida a modificaciones a lo largo de la negociacidn con el Consejo de la UE y
el Parlamento Europeo. Por tanto, mucho de lo que afirmamos ahora puede y debe ser
convenientemente matizado a la luz del texto final del Reglamento, cuando llegue a

aprobarse.
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2. CONSULTA

A) Tipos de datos para uso secundario (por ejemplo, gendmicos) y
posibles limitaciones a su uso

1. Tipos de datos

La Propuesta de Reglamento del Espacio Europeo de Datos Sanitarios (EEDS en
adelante)! contempla, en general, como su objeto los “datos sanitarios electrénicos”.
Conviene aclarar que por “dato” ha de entenderse “toda representacién digital de actos,
hechos o informacion, asi como su recopilacién, incluso como grabacién sonora, visual

IH

o audiovisual” (articulo 2.1 del Reglamento de Gobernanza de Datos (RGD)? en
consonancia también con el art. 2.1 de la Ley de Datos?). Dentro de este amplio abanico,
ademas, el EEDS incluye en su objeto tanto los datos sanitarios personales como los no

personales, tal y como se definen en el articulo 2.2 del EEDS:

a) «datos sanitarios electrénicos personales»: los datos relativos a la salud y los
datos genéticos, tal como se definen en el Reglamento (UE) 2016/679, asi como
los datos relativos a factores determinantes de la salud, o los datos tratados en
relacion con la prestacidon de servicios sanitarios, que se traten en formato

electronico;

b) «datos sanitarios electrénicos no personales»: los datos relativos a datos

sanitarios y genéticos en formato electrénico que no estén incluidos en Ia

! Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre el Espacio Europeo de Datos
Sanitarios.

2 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 Reglamento (UE) 2018/1724 (Reglamento de
Gobernanza de Datos).

3 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre normas armonizadas para un
acceso justo a los datos y su utilizacion (Ley de Datos).
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definicién de datos personales establecida en el articulo 4, apartado 1, del

Reglamento (UE) 2016/679.

Por tanto, en principio pueden utilizarse todo tipo de datos —personales y no
personales— relativos a la salud y los datos genéticos, aunque de acuerdo con el EEDS
sélo se entendera por uso secundario el que se destine al logro de los fines establecidos
en el capitulo IV del Reglamento (art. 2.2.e) EEDS). Aun asi, esta definicion —amplia— del
concepto de uso secundario no parece directamente compatible con lo que el
Reglamento general de proteccién de datos (RGDP)* denomina “tratamiento ulterior de
datos” (el RGPD no incluye la nocién de “usos secundarios”), tal y como ha apuntado la
Opinién Conjunta del EDPB y el EDPS a este respecto en su punto 42°. Habrd que ver,

por tanto, como se concilian ambas normas.

A partir de estas lineas generales, hay que recordar que el articulo 33 del EEDS incluye
un listado de los datos susceptibles de uso secundario, sefialando que “los titulares de
datos pondrdn a disposicion las siguientes categorias de datos electrdnicos para uso

secundario de conformidad con lo dispuesto en el presente capitulo:
a) historiales médicos electronicos;

b) determinantes sociales, ambientales y de comportamiento relacionados con

la salud;

c) datos gendmicos pertinentes sobre patdégenos que repercuten en la salud

humana;

d) datos administrativos relacionados con la salud, incluidos los datos sobre

reclamaciones y reembolsos;

e) datos genéticos, gendmicos y protedmicos humanos;

4 Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccidn 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 proteccion
de datos)

5 https://edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/edpbedps-joint-opinion/edpb-edps-joint-

opinion-032022-proposal_en
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f) datos sanitarios electrénicos generados por personas, incluidos los productos
sanitarios, las aplicaciones sobre bienestar u otras aplicaciones sanitarias
digitales;

g) datos de identificacién relacionados con los profesionales de la salud que

dispensan tratamiento a una persona fisica;

h) registros de datos sanitarios para toda la poblacidn (registros de salud
publica);

i) datos sanitarios electrénicos procedentes de los registros médicos para
enfermedades especificas;

j) datos sanitarios electrénicos procedentes de ensayos clinicos;

k) datos sanitarios electrénicos procedentes de productos sanitarios y de

registros de medicamentos y de productos sanitarios;

[) grupos de investigacion, cuestionarios y encuestas relacionadas con la salud;
m) datos sanitarios electrénicos procedentes de biobancos y bases de datos
especificas;

n) datos electréonicos relativos a las condiciones de seguro, la situacién
profesional, la educacidn, el estilo de vida, el bienestar y el comportamiento

relacionados con la salud;

o) datos sanitarios electrénicos mejorados (correccién, anotacidn o
enriquecimiento de los datos) que han sido recibidos por el titular de los datos

después de ser tratados como resultado de un permiso de datos.”

Por tanto, las fuentes de las que pueden obtenerse los datos y la tipologia de datos

afectados son muy amplias. Nétese, con todo, que la Propuesta de Reglamento

contempla una excepcidn a esta regla: los titulares de datos que puedan considerarse

microempresas con arreglo a la definicién del articulo 2 del anexo de la Recomendacién

2003/361/CE de la Comisidén (empresas que ocupan a menos de 10 personas y cuyo

volumen de negocios anual o cuyo balance general anual no supera los 2 millones de
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euros®) no estaran obligados a poner a disposicidn sus datos para su uso secundario (art.

33.2 EEDS).

Una cuestién que puede suscitar dudas es si han de considerarse datos de salud también
aquellos que actian como determinantes de su estado de salud —barrio en el que habita,
profesidn, estilo de vida etc.—. En este caso, si bien el RGPD no decia nada al respecto,
el EEDS si que los considera datos de salud, de acuerdo con lo dispuesto en la letra n)
del articulo 33, aunque de forma separada a los datos que son directamente indicativos

de salud.

El EEDS no menciona, en cambio, en este apartado los datos biométricos, por mas que
algunos de ellos puedan dar informacidén sobre la salud de una persona. Tampoco cita
explicitamente los datos procedentes de la investigacién en general, esto es,
“documentos en formato digital, distintos de las publicaciones cientificas, recopilados o
elaborados en el transcurso de actividades de investigacion cientifica y utilizados como
prueba en el proceso de investigacion, o comunmente aceptados en la comunidad
investigadora como necesarios para validar las conclusiones y los resultados de la

investigacion” (art. 2.9 Directiva 2019/1024 de datos abiertos’).

Lo anterior parece contravenir lo dispuesto en la misma Directiva en su articulo 10.1
respecto de las “politicas de acceso abierto”, que dictamina que “los Estados miembros
apoyaran la disponibilidad de los datos de investigacién mediante la adopcidon de
politicas nacionales y actuaciones pertinentes destinadas a hacer que los datos de la
investigacion financiada publicamente sean plenamente accesibles”. Cabria entender,
en este sentido, que tales datos podrian incluirse en el catalogo expuesto en virtud del
articulo 33.8 EEDS, si estimamos que existe una justificacion para proceder de tal
manera sobre la base de nuestra legislacidn nacional o de la cooperacién voluntaria con
los titulares de datos pertinentes a nivel nacional, en particular a los datos sanitarios

electrénicos en poder de entidades privadas del sector sanitario, lo que vendria a indicar

6 Recomendacion de la Comisidn, de 6 de mayo de 2003, sobre la definicidn de microempresas, pequefias
y medianas empresas (DO L 124 de 20.5.2003), articulo 2.3.

7 Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de junio de 2019 relativa a los
datos abiertos y la reutilizacién de la informacién del sector publico.

10
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que la lista transcrito no es necesariamente una lista cerrada de fuentes de datos, sino

gue cabe incluir otros.

Hay, por fin, que tener presentes dos consideraciones. En primer lugar, que la Comision
Europea estara facultada para adoptar actos delegados a fin de modificar la lista para
adaptarla a la evolucién de los datos sanitarios electrénicos disponibles. Y, en segundo
lugar, que los derechos de propiedad intelectual sobre los datos no permitiran a quienes
dispongan de ellos evitar su tratamiento para usos secundarios, si bien “cuando dichos
datos se pongan a disposicidn para un uso secundario, se adoptaran todas las medidas
necesarias para preservar la confidencialidad de los derechos de propiedad intelectual

e industrial y los secretos comerciales” (articulo 33.4 EEDS).

2. Limitaciones a su uso

Las limitaciones al uso de los datos vienen, en principio, marcadas por las normas que
regulan en general el tratamiento de datos personales, incluidas en el RGPD y la Ley de
Proteccién de Datos y Garantia de los Derechos Digitales (LOPDyGDD)®. Para su
tratamiento serd siempre necesario contar con una excepcién al veto general al
tratamiento de datos de categorias especiales (en cuanto que son datos de salud y
genéticos) del articulo 9 del RGPD y ademas una base de legitimacién de las incluidas en
su articulo 6. En el caso de nuestro ordenamiento juridico, habria ademas que atenerse

a lo dispuesto en la Disposicion adicional decimoséptima de la LOPDyGDD.

Para poder realizar un uso secundario de los datos, en todo caso, el responsable tiene
gue empezar por demostrar que la finalidad del uso se engloba dentro de las finalidades

descritas en el articulo 34.1 del EEDS, esto es:

a) las actividades de interés publico en el dmbito de la salud publica y la salud
laboral, como la proteccidn contra las amenazas transfronterizas graves para la

salud, la vigilancia de la salud publica o la garantia de unos niveles elevados de

8 Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales.

11
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calidad y seguridad de la asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos

sanitarios;

el apoyo a los organismos del sector publico o a las instituciones, érganos y
organismos de la UE, incluidas las autoridades reguladoras, en el sector sanitario

o asistencial en el desempefio de las funciones definidas en sus mandatos;

la elaboracién de estadisticas oficiales nacionales, plurinacionales y de la UE

relativas al sector sanitario o asistencial;
las actividades de educacidon o de ensefianza en el sector sanitario o asistencial;
la investigacion cientifica relacionada con el sector sanitario o asistencial;

las actividades de desarrollo e innovacion de productos o servicios que
contribuyan a la salud publica o a la seguridad social, o que garanticen niveles
elevados de calidad y seguridad de la asistencia sanitaria, de los medicamentos

o de los productos sanitarios;

el entrenamiento, la pruebay la evaluaciéon de algoritmos, también con respecto
a los productos sanitarios, los sistemas de IA y las aplicaciones sanitarias
digitales, que contribuyan a la salud publica o a la seguridad social, o que
garanticen niveles elevados de calidad y seguridad de la asistencia sanitaria, de

los medicamentos o de los productos sanitarios;

la prestacion de asistencia sanitaria personalizada consistente en evaluar,
mantener o restablecer el estado de salud de las personas fisicas, sobre la base

de los datos sanitarios de otras personas fisicas.

A esto hay que anadir que no cabe utilizar los datos para las finalidades citadas por el

articulo 35 EEDS, que prohibe expresamente el acceso a los datos sanitarios electrdnicos

obtenidos a través de un permiso de datos expedido de conformidad con el articulo 46

EEDS y su tratamiento cuando el fin sea:

a) tomar decisiones perjudiciales para una persona fisica sobre la base de sus

datos sanitarios electrénicos; para ser calificadas de «decisiones», deben

12
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producir efectos juridicos o afectar de manera igualmente significativa a dichas

personas fisicas;

b) tomar decisiones en relacién con una persona fisica o grupos de personas
fisicas para excluirlas del beneficio de un contrato de seguro o modificar sus

cotizaciones y primas de seguro;

c) llevar a cabo actividades de publicidad o comercializacién dirigidas a

profesionales sanitarios, organizaciones del sector o personas fisicas;

d) facilitar el acceso a los datos sanitarios electronicos a terceros no
mencionados en el permiso de datos, o poneros a su disposicién de algln otro

modo;

e) desarrollar productos o servicios que puedan perjudicar a las personas y a las
sociedades en general, incluidas, entre otras, las drogas ilicitas, las bebidas
alcohdlicas, los productos del tabaco o los bienes o servicios disefiados o

modificados de manera que contravengan el orden publico o la moral.

B) La delimitacion de los usos prohibidos, relacionada con los tipos
de datos y también con el tipo de organizaciones que los solicitan

1.

Delimitacion de usos prohibidos

Para poder realizar un uso secundario de los datos, el responsable tiene que empezar

por demostrar que la finalidad del uso se engloba dentro de las finalidades descritas en

el articulo 34.1 del EEDS y, ademads, no emplearlos para los fines prohibidos por el

articulo 35 EEDS. (Cfr. apartado supra A.2).

2.

Limitaciones al tratamiento en relacion con las organizaciones que los piden

El articulo 47 del EEDS sefiala expresamente: “Cualquier persona fisica o juridica podra

presentar una peticion de datos para los fines a que se refiere el articulo 34.” Por tanto,

no parece haber restricciones generales a primera vista. No obstante, su considerando

13
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(51) aclara que “[d]ado que los recursos de los organismos de acceso a los datos
sanitarios son limitados, pueden aplicar normas de priorizacidn, por ejemplo, dando
prioridad a las instituciones publicas ante las entidades privadas, pero no deben
discriminar entre organizaciones nacionales o de otros Estados miembros dentro de la
misma categoria de prioridades.” Por tanto, cabria pensar que, en caso de escasez de
recursos, los organismos de acceso pueden limitar el tratamiento de los datos,

excluyendo al menos temporalmente a algunas entidades.

Ademds, en el caso de los usos secundarios descritos en las letras a), b) y c), el EEDS
especifica que el acceso a los datos sanitarios electrénicos “solo se concedera a los
organismos del sector publico y a las instituciones, érganos y organismos de la Unién
que ejerzan las funciones que les confiere el Derecho de la Unidn o nacional, incluso
cuando el tratamiento de datos para llevar a cabo dichas funciones se encomiende a un
tercero en nombre de dicho organismo del sector publico o de las instituciones, érganos

y organismos de la Unién” (art. 34.2 EEDS).

3. Especial referencia al uso secundario para investigacion cientifica relacionada

con el sector sanitario o asistencial

Mas alld de esta restriccion, el EEDS no dicta otras limitaciones en cuanto a los
organismos, instituciones o entidades que pueden acceder a los datos para su uso
secundario. No obstante, merece la pena hacer una aclaracidon con respecto a los usos
relacionados con la investigacién cientifica relacionada con el sector sanitario o

asistencial (art. 34.1.e) EEDS).

La cuestidén fundamental consiste en determinar qué concepto de investigacion rige de
cara a autorizar o no el uso secundario de los datos, cuestidn sobre la existen visiones
contrapuestas, desde una visidn muy estrecha, que sdélo entiende como tal la
investigacion encaminada a fines que no incluyen la explotacién comercial de su
resultado, hasta interpretaciones muy amplias, que permiten determinados usos
secundarios de los datos en posesion de los biobancos para, entre otros, fines

estadisticos, la direccién y supervision de las autoridades, tareas de planificacién y

14
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elaboracién de informes por parte de las autoridades, la enseifanza y la gestion del
conocimiento (articulo 2 Ley finlandesa sobre el uso secundario de datos sanitarios y de

datos sanitarios y sociales).

No obstante, la postura del Comité Europeo de Proteccion de Datos (EDPB) es que el
término no puede extenderse mas alld de su significado comun, aunque entiende que
“investigacion cientifica” en este contexto significa “un proyecto de investigacién
elaborado de conformidad con las normas metodoldgicas y éticas sectoriales
pertinentes sectoriales pertinentes, de conformidad con las buenas practicas”.® Por
tanto, la cuestién capital que han de tener presentes los organismos de acceso
establecidos por el EEDS es si la investigacidn que se pretende desarrollar cumple o no
con esos requisitos basicos; de ser asi, el caracter del usuario de los datos no deberia

por si mismo determinar la decisién a adoptar.

4. Limitaciones al tratamiento y tipo de datos

El dmbito material del EEDS incluye un abanico muy amplio de tipologias de datos de
salud y genéticos, por lo que, en principio, ampara el tratamiento de practicamente todo
tipo de datos. Cuestidon diferente, no obstante, es si el acceso a los datos deberia ser
precedido de su anonimizacion, pues de hecho la norma establece que “los organismos
de acceso a los datos sanitarios facilitaran los datos sanitarios electrénicos en un
formato anonimizado, cuando la finalidad del tratamiento por el usuario de los datos
pueda alcanzarse con dichos datos, teniendo en cuenta la informacion facilitada por
este.” (art. 44.2 EEDS). Sélo cuando sea imposible lograr la finalidad prevista con datos
anonimizados cabra que los organismos de acceso faciliten que el usuario acceda a ellos
en formato seudonimizado, en cuyo caso la informacién necesaria para revertir la

seudonimizacion solo estara a disposicién del organismo de acceso a los datos sanitarios

% Cf. Guidelines on Consent under Regulation 2016/679 of the former Article 29 Working-Party from
10.04.2018,  WP259 rev.01, 17EN, page 27 (endorsed by the EDPB). En
https://ec.europa.eu/newsroom/article29/item-detail.cfm?item_id=623051.
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(art. 44.3 EEDS). El EEDS no contempla en ningln caso el acceso a los datos que no se

hayan anonimizado o seudonimizado.

Hay ademads que recordar que el EEDS exige la minimizacién del tratamiento de datos
(art. 44 EEDS), en consonancia con el principio correspondiente enunciado por el RGPD
(art. Art. 5.1.c) RGPD). Y, en todo caso, el EEDS prevé la necesaria implementacion de
unas garantias adecuadas para asegurar un tratamiento adecuado a los derechos e
intereses de los afectados (por todos, arts. 38 y 45 EEDS), entre ellas se incluye la

necesidad de que el tratamiento se realice en un entorno seguro (art. 50 EEDS).

C) La conveniencia de una valoracion ética previa de las solicitudes
de acceso a datos y la armonizacién a nivel europeo de esa funcion

El proceso de concesidon de los permisos de datos incorpora necesariamente una
evaluacion de las peticiones que tendrd una vertiente que podria calificarse como ética,
ya que engloba aspectos que tradicionalmente evaltan los Comités de Etica de la
Investigacion: las bases de legitimacidn, las garantias implementadas, el respecto a los
derechos de los interesados, etc. A nuestro juicio, dicha evaluacién deberia correr a
cargo de un Comité que incluyera a personas con conocimientos sobre ética del

tratamiento de datos.

A esto hay que afadir que, en muchos casos, el tratamiento de datos que estamos
considerando exigira de la realizaciéon de una Evaluacién de Impacto (EIPD), de acuerdo
con lo previsto en el articulo 35.1 del RGPD. Correrd siempre a cargo del responsable del
tratamiento, que asume las responsabilidades que se derivan de su ejecucidn y de los
resultados que arroje. Dado que los organismos de acceso serdan considerados
responsables de los tratamientos que permiten acceso a los datos, su papel serd esencial
en este sentido. Ademas, obviamente, los Delegados de Proteccién de Datos (DPD)

podran ofrecer el asesoramiento que se les solicite acerca de la evaluacién de impacto
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relativa a la proteccion de datos y supervisar su aplicacidn, aspecto comprendido entre

sus funciones (art. 39.1.c) RGPD).

Por tanto, resulta razonable pensar que los organismos de acceso realizaran
necesariamente una evaluacién de las solicitudes que incluird una vertiente ética. En
consecuencia, seria juicioso garantizar a estos organismos un asesoramiento ético que
deberia coordinarse adecuadamente con el que proporcionan los DPD en lo que se
refiere estrictamente al cumplimiento de la normativa de proteccién de datos. A nuestro
juicio, incluir el propio DPD dentro del Comité que ha de asesorar sobre la concesion del

permiso seria una solucién pertinente.

No obstante, la decisién de situar la responsabilidad de la supervisidon ética en los

organismos de acceso tiene al menos dos lagunas:

e Enlos casos en los que un usuario pida acceso a los datos de un titular de datos
concreto que esté basado en un Estado Miembro, la solicitud podra hacerse
directamente a dicho titular, que serd quien decida sobre si permite el acceso a
los datos o no, sin intervencién previa del organismo de acceso que, en estos
casos, se encargara de incorporar esta informacion a su informe anual y de
cumplir las obligaciones que le impone el articulo 37, apartado 1y el articulo 39

(art. 49.4 EEDS).

e Enlos casos en los que el usuario pertenezca al sector publico, no es necesaria la
obtencién del permiso de datos (art. 46 EEDS), por lo que la supervisidon puede

ser menos estricta.

Armonizacion a nivel europeo de la valoracidn ética

El organismo esencial para garantizar esta armonizacion sera, en todo caso, el Consejo
del Espacio Europeo de Datos Sanitarios (Consejo del EEDS: art. 64 EDDS), cuya funcién
esencial serd la de facilitar la cooperacion y el intercambio de informacién entre los
Estados miembros. La concrecion de esa funcidon en el caso de los usos secundarios de

datos se establece en el articulo 65.2 EDDS y comprende las siguientes tareas:
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a) ayudar a los Estados miembros a coordinar las prdacticas de los organismos de
acceso a los datos sanitarios en la aplicacion de las disposiciones establecidas en
el capitulo IV, a fin de garantizar una aplicacion coherente del presente

Reglamento;

b) presentar contribuciones por escrito e intercambiar buenas prdcticas sobre
cuestiones relacionadas con la coordinacidon de la aplicacidon a nivel de los
Estados miembros del presente Reglamento y de los actos delegados y de

ejecucion adoptados en virtud de este, en particular por lo que respecta a:
i) la aplicacién de las normas de acceso a los datos sanitarios electrdnicos,

ii) las especificaciones técnicas o las normas existentes relativas a los

requisitos establecidos en el capitulo IV,
iii) la politica de incentivos para promover la calidad de los datos y la
mejora de la interoperabilidad,
iv) las politicas relativas a las tasas que deben cobrar los organismos de
acceso a los datos sanitarios y los titulares de datos,
v) el establecimiento y la aplicacion de sanciones,
vi) otros aspectos del uso secundario de datos sanitarios electrénicos;
c) facilitar la cooperacién entre los organismos de acceso a los datos sanitarios
mediante el desarrollo de las capacidades, estableciendo la estructura para la

presentacion de informes anuales de actividad, la revisidn inter pares de estos
informes y el intercambio de informacién;

d) compartir informacién sobre los riesgos y los incidentes de proteccidon de
datos relacionados con el uso secundario de datos sanitarios electrénicos, asi
como su gestion;

e) contribuir a la labor del Comité Europeo de Innovacidén en materia de Datos

gue se creara de conformidad con el articulo 29 del Reglamento [...] [Ley de

Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final];
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f) facilitar el intercambio de puntos de vista sobre el uso secundario de datos
sanitarios electronicos con las partes interesadas pertinentes, incluidos los
representantes de los pacientes, los profesionales sanitarios, los investigadores,

los reguladores y los responsables politicos del sector sanitario.

Por tanto, serd el Consejo del EEDS quien se encargue de la armonizacidn, partiendo de
la actuacion de los organismos de acceso. El articulo 37.1 EEDS incluye entre las
funciones de los organismos de acceso (y los puntos de contacto lo son por definicién),
las de cooperar a escala nacional y de la UE para establecer medidas y requisitos
adecuados para acceder a los datos sanitarios electrénicos en un entorno de
tratamiento seguro (art. 37.1.m) EEDS) y cooperar a escala nacional y de la UE y asesorar
a la Comisién Europea sobre técnicas y mejores practicas para el uso y la gestion de

datos sanitarios electrénicos (art. 37.1.n) EEDS).

Ademas, hay que tener en cuenta que los informes anuales de los organismos de acceso
se transmitiran a la Comisién Europea (art. 39 EEDS), por lo que parece que la
armonizacion se puede beneficiar de un andlisis comparativo de las principales
dificultades y discrepancias observadas en el ejercicio de sus funciones por parte de
estos organismos. De cara a armonizar esta funciéon a nivel europeo hay que tener
presente que el EEDS ha establecido explicitamente un proceso comun normalizado
para la expedicién de permisos de datos, con solicitudes similares en diferentes Estados
miembros, lo que garantizard, en principio, que todos los organismos de acceso a los
datos sanitarios expidan permisos de manera similar. El proceso exige que el solicitante
proporcione a los organismos de acceso a los datos sanitarios varios elementos de
informacién que los ayuden a evaluar la solicitud y decidir si el solicitante puede recibir
un permiso de datos para el uso secundario de datos, garantizando también la
coherencia entre los distintos organismos de acceso a los datos sanitarios. La
mencionada informacién incluird: la base juridica en virtud del Reglamento (UE)
2016/679 para solicitar el acceso a los datos (ejercicio de una mision de interés publico
asignada por ley o interés legitimo), los fines para los que se utilizarian los datos, la

descripcién de los datos necesarios y posibles fuentes de datos, una descripcién de las
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herramientas necesarias para tratar los datos, asi como las caracteristicas del entorno

seguro que se necesitan (considerando 50 EEDS).

No obstante, habra que observar con detalle cdmo se consigue una armonizacion de
criterios entre los diferentes organismos de acceso, que pueden ser ademas uno o varios
en cada Estado miembro. Tanto el considerando 50 como el 51 sefialan que “a fin de
garantizar un enfoque armonizado entre los organismos de acceso a los datos sanitarios,
la Comisién debe apoyar la armonizacién de la solicitud de datos, asi como de la peticién
de datos”. El articulo 53.3 EEDS, por su parte, especifica que “[l]a Comisién podra
adoptar, mediante actos de ejecucién, las normas necesarias para facilitar la tramitacion
de las solicitudes de acceso a los datos de DatosSalud@UE, incluido un formulario de
solicitud comun, un modelo comun de permiso de datos, formularios normalizados para
acuerdos contractuales comunes de acceso a los datos sanitarios electrdnicos y
procedimientos comunes para la tramitacion de peticiones transfronterizas, de
conformidad con los articulos 45, 46, 47 y 48.”. Hay que tener presente que dichos actos
de ejecucién se adoptaran de conformidad con el procedimiento consultivo a que se
refiere el articulo 68, apartado 2 EEDS, esto es, con la asistencia de un comité en el
sentido del Reglamento (UE) n.2 182/2011, compuesto por representantes de los

Estados miembros y presidido por la Comisidn Europea.

D) Cémo incorporar la valoracién ética en los organismos de acceso
a datos

El EEDS contempla que los organismos de acceso podran solicitar una evaluacion ética
con arreglo al Derecho nacional de las peticiones de datos cuando los datos se soliciten
en formato seudonimizado, circunstancia en la que, en todo caso, el solicitante de datos
deberd explicar por qué es necesario y por qué los datos anénimos no serian suficientes
(Considerando 50 EEDS). En nuestro caso, entendemos que lo pertinente seria, con
caracter general, la intervencidn del tipo de organismo que tenga como funcién la del
asesoramiento ético relacionado con el fin previsto. No es lo mismo, por poner algunos
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ejemplos, que nos hallemos ante un uso secundario de datos encaminado a la
elaboracién de estadisticas oficiales nacionales, plurinacionales y de la UE relativas al
sector sanitario o asistencial, a actividades de educaciéon o de ensefianza en el sector

sanitario o asistencial o a investigacion cientifica relacionada con este mismo sector.

La evaluacion a realizar por el organismo de acceso en todo caso se beneficiarad de la
prevision incluida en el articulo 45.4 del EEDS: “Cuando el solicitante tenga la intencién
de acceder a los datos sanitarios electrénicos personales en un formato seudonimizado,
junto con la solicitud de acceso a los datos se facilitard la siguiente informacién
adicional: a) una descripcion de la forma en que el tratamiento cumpliria lo dispuesto
en el articulo 6, apartado 1, del Reglamento (UE) 2016/679; b) informacion sobre la
evaluacién de los aspectos éticos del tratamiento, cuando proceda y de conformidad

con la legislacién nacional.”.

Por tanto, ha de ser el propio usuario el que proporcione la informacién necesaria al
respecto de los aspectos éticos del tratamiento, si bien siempre a partir de lo dispuesto
en la norma nacional que lo regule. A este respecto, hay que tener presente que dentro
de los usuarios de los datos y las finalidades previstas puede haber diferencias
sustanciales. Asi, cuando los datos vayan a utilizarse para los fines de investigacion
cientifica, serd necesario que el usuario cuente con la aprobacién de un Comité de Etica
de la Investigacién, que deberian encargarse de validarla desde el punto de vista de la
ética. Del mismo modo, cuando se trate de actividades que implican el desarrollo de
productos sanitarios o medicamentos, sera también precisa la intervencion de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y de los Comités de
Etica de la Investigacion con Medicamentos, mientras que en el caso de entrenamiento,
prueba y evaluacidon de algoritmos, también con respecto a los productos sanitarios, se
incorporarian a la ecuacion, en casi todos los casos (la excepcion son algunos de los de
clase 1), los organismos notificados, de acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento de

Productos Sanitarios.

En suma, algunas de las finalidades previstas cuentan con su propio sistema de

evaluacién ética, que deberia asegurar una adecuada protecciéon de los derechos e
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intereses de los afectados. A esto hay que afiadir que los organismos de acceso
realizardn auditorias a los usuarios de los datos para garantizar la conformidad del
tratamiento con el EEDS, cuyos resultados se incluiran en sus informes anuales, lo que
les dota de un mecanismo de seguimiento de particular importancia. Probablemente, lo
razonable seria que los organismos de acceso presten especial atencién a los usos de
datos para finalidades que no incorporan esa intervencidon reglamentada de

instituciones ligadas a la supervisién ética de los tratamientos de datos.

En todo caso, parece razonable, a juicio de este Comité, que los organismos de acceso
cuenten con un asesoramiento ético adecuado, probablemente incorporando expertos
en ética a los comités que asesoren al organismo sobre la concesion de la autorizacién
del permiso de datos a los usuarios que lo han solicitado o no, ademds de la presencia

de los DPD.

E) Las posibles obligaciones de los usuarios de datos respecto de
los resultados obtenidos

Estas obligaciones se hallan descritas en el articulo 46 del EEDS, nimeros 11y 12:

11. Los usuarios de datos haran publicos los resultados o los productos del uso
secundario de datos sanitarios electrénicos, incluida la informacién pertinente
para la prestacidon de la asistencia sanitaria, a mas tardar dieciocho meses
después de haberse completado el tratamiento de los datos sanitarios
electrdénicos o tras haber recibido la respuesta a la peticion de datos a que se
refiere el articulo 47. Dichos resultados o efectos solo contendran datos
anonimizados. El usuario de los datos informara a los organismos de acceso a los
datos sanitarios de los que haya obtenido el permiso de datos y contribuira a
hacer publica la informacion en los sitios web de dichos organismos. Siempre que
los usuarios de datos hayan utilizado datos sanitarios electrénicos de

conformidad con el presente capitulo, mostraran su reconocimiento a las fuentes
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electronicas de los datos sanitarios y al hecho de que se han obtenido datos

sanitarios electronicos en el contexto del EEDS.

12. Los usuarios de los datos informaran al organismo de acceso a los datos
sanitarios de cualquier conclusién clinicamente significativa que pueda influir en
el estado de salud de las personas fisicas cuyos datos estén incluidos en el

conjunto de datos.
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. FUENTES

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril
de 2016 relativo a la proteccidn de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacidon de estos datos y por el
que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de

datos).

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril
de 2017 sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE, el Reglamento (CE) n2 178/2002 y el Reglamento (CE) n2 1223/2009
y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de junio
de 2019 relativa a los datos abiertos y la reutilizacién de la informacién del sector

publico.

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre el Espacio

Europeo de Datos Sanitarios. COM(2022) 197 final 2022/0140 (COD).

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre normas

armonizadas para un acceso justo a los datos y su utilizacién (Ley de Datos).étic

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
Reglamento (UE) 2018/1724 (Reglamento de Gobernanza de Datos).

Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos y Garantia de

los Derechos Digitales.
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