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Resumen:

El pasado dia 5 de marzo se publicé en el Diario Oficial de la UE el Reglamento del Espa-
cio Europeo de Datos de Salud. Esta es una norma de crucial importancia que introduci-
ra cambios fundamentales en lo que se refiere tanto al tratamiento de datos para fines
clinicos como a su uso para investigaciéon o innovacion. En la parte clinica, destacan las
reformas efectuadas sobre algunos derechos ya existentes, como el de acceso o el de
portabilidad, que ahora adquieren una dimensiéon mas amplia, asi como la aprobacion
de nuevos derechos, como el de conocer quién ha accedido a la historia clinica elec-
trénica o los de incorporar datos o bloquear accesos a esa misma historia. No obstante,
es en el area del tratamiento de datos para investigacién donde se introducen cambios
de particular importancia, especialmente la construccion de una estructura de gober-
nanza novedosa encaminada a asegurar que los datos puedan utilizarse sin que ello
suponga un atentado contra los derechos e intereses de los pacientes o ciudadanos.
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Europako osasun-datuen esparruko araudia: zer espero dezakegu?

Laburpena:

Joan den martxoaren 5ean argitaratu zen EBko Egunkari Ofizialean Osasun Datuen
Europako Esparruaren Erregelamendua. Arau horrek berebiziko garrantzia du, eta
funtsezko aldaketak egingo ditu, bai helburu klinikoetarako datuen tratamenduari
dagokionez, bai ikerketarako edo berrikuntzarako erabilerari dagokionez. Alde kli-
nikoan, lehendik dauden eskubide batzuen gainean egindako erreformak nabar-
mentzen dira, hala nola sarbidearena edo eramangarritasunarena, orain dimentsio
zabalagoa hartzen baitute, bai eta eskubide berrien onarpena ere, hala nola his-
toria kliniko elektronikora nor sartu den jakitearena edo datuak sartzearena edo
historia horretarako sarbideak blokeatzearena.
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Hala ere, ikerketarako datuen tratamenduaren arloan sartzen dira garrantzi be-
reziko aldaketak, batez ere gobernantza-egitura berritzaile bat eraikitzea, datuak
pazienteen edo herritarren eskubide eta interesen aurka egin gabe erabili ahal
izango direla ziurtatzeko.
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The european health data area regulation: What can we expect?

Abstract:

On March 5, the European Health Data Space Regulation was published in the Offi-
cial Journal of the EU. This is a regulation of crucial importance that will introduce
fundamental changes with regard to both the processing of data for clinical pur-
poses and their use for research or innovation. On the clinical side, the reforms
made to some existing rights, such as the right of access or portability, now take
on a broader dimension, as well as the approval of new rights, such as the right to
know who has accessed the electronic medical record or the right to incorporate
data or block access to the same record. However, it is in the area of data processing
for research that changes of particular importance are introduced, especially the
construction of a novel governance structure aimed at ensuring that data can be

used without infringing the rights and interests of patients or citizens.
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Introduccion

El pasado dia 5 de marzo de 2025 se public6 finalmente
en el Diario Oficial de la UE el Reglamento para el Es-
pacio Europeo de Datos de Salud (REEDS), una norma
destinada a mejorar la regulacién de los datos electroni-
cos de salud en el &mbito de la UE. Su aprobacién traera
consecuencias de gran calado tanto a nivel asistencial
como en lo que se refiere al uso secundario de datos
para investigacion e innovacion, por ejemplo. Con ello se
pretende suplir algunas de las carencias que muestra el
actual marco normativo, asi como impulsar algunas de
las previsiones que ya existen, pero no han obtenido la
aplicacién esperada. Es importante destacar que el RE-
EDS no esta llamado a reemplazar, sino a complementar
lo dispuesto en otras normas ya existentes, tanto a nivel
nacional como internacional. De hecho, deberan adop-
tarse interpretaciones compatibles con el Reglamento
General de Proteccién de Datos, de 2016 (RGPD), la Ley
de Gobernanza de Datos , el Reglamento de Productos
Sanitarios, etc, de modo que uno no deberia pensar que
todo lo que ahora mismo se halla en vigor vaya a dejar
de estarlo s6lo por la aprobacién de esta norma.

En este articulo vamos a intentar mostrar algunas de
las principales medidas incluidas en el REEDS. Con tal
fin, dividiremos el texto en dos partes, la primera desti-
nada al uso de los datos en atencién sanitaria y la segun-
da dirigida al uso secundario de datos. Permitasenos
avisar al lector de que mucho de lo que podra leer aqui
sera, necesariamente, una version simplificada de todo
lo que contiene el texto normativo. Asf tendra que ser,
por motivos de espacio. Creemos, con todo, que hemos
sido capaces de incluir aqui lo mas relevante del REEDS.
Esperemos que esto sirva para acercarnos a todos un
poco mas a esta herramienta.

Uso de los datos en la asistencia sanitaria

Los datos electrénicos de salud

El capitulo II del REEDS es el que regula el uso de los
datos electrénicos de salud para fines asistenciales. No
todo tipo de datos, en realidad, sino especialmente los
que figuran en su articulo 5 y alos que el documento de-
nomina “categorias prioritarias de datos personales de
salud electrdnicos?, entre los que se encuentran: (a) re
sumenes de pacientes; (b) recetas electrénicas; (c) dis-
pensaciones electrénicas; (d) estudios de imagen médi-
ca e informes de imagen relacionados; (e) resultados de
pruebas médicas, incluidos resultados de laboratorio y
otros resultados diagnosticos e informes relacionados;
(f) informes de alta. EI Anexo I, a su vez, proporciona
mayor detalle sobre las caracteristicas principales de
cada una de estas categorias. Pues bien, respecto a es-
tos datos, principalmente, el REEDS establece una serie
de derechos nuevos, que analizaremos a continuacién,
a la par que introduce modificaciones significativas en
otros, como el derecho de acceso o de portabilidad.

Derecho de acceso

El derecho de acceso en el ambito de la UE jugaba ya un
papel importante en la Directiva 2011/24/UE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011,
relativa a la aplicacién de los derechos de los pacientes
en la asistencia sanitaria transfronteriza. De hecho, sus
articulos 4.2.f) y 5.d) sefialaban que el Estado miembro
en el que se debia proporcionar la atencion sanitaria y
el Estado miembro en el que residiera el sujeto deberian
garantizar que «los pacientes que deseen recibir o reci-
ban asistencia sanitaria transfronteriza tengan acceso o
dispongan al menos de una copia de su historial médico



de conformidad con las medidas nacionales de apli-
cacion de las disposiciones de la Unién en materia de
protecciéon de datos personales y con sujeciéon a las
mismas»? . Por tanto, al menos en teoria la Directiva
ya incluia el deber de generar y actualizar un historial
médico del paciente, asif como la obligacién de poner a
disposicion de la persona interesada una copia de dicho
historial médico (que incluya algo méas que datos perso-
nales), aunque no necesariamente de forma gratuita. No
obstante, la aplicacidn de la Directiva ha sido sumamen-
te dispar entre los Estados miembros, hasta el punto de
que en general se podria tildar de fracaso en lo que se
refiere al acceso a las historias clinicas, sin ir mas lejos.
De otro lado, incluso en el &mbito de un mismo pais, se
han producido demoras en el acceso a las historias cli-
nicas, que a veces se siguen proporcionando en papel. o
como documentos escaneados.

Teniendo esto presente, el REEDS surge con la vo-
cacion de ofrecer a las personas fisicas un modo mas
eficaz de acceder a sus propios datos sanitarios elec-
trénicos personales, ya sean el propio interesado o sus
representantes legales. Su articulo 3 dispone explicita-
mente que tienen derecho a acceder de forma gratuita
e inmediata, respetando la viabilidad tecnoldgica, a las
categorias prioritarias definidas de datos personales de
salud electronicos, que hemos descrito en el apartado
precedente, a través de un servicio de acceso a datos de
salud electrénicos. Y esto con independencia de dénde
se procese, del tipo de proveedor de asistencia sanita-
ria, de las fuentes de datos o del pais de afiliacién del
paciente. Por tanto, en principio un sanitario finlandés
debera poder acceder a las categorias de datos citados
desde su pafs, si un paciente se lo demanda. Asimismo,
el paciente tendra la posibilidad de delegar en un repre-
sentante el ejercicio del derecho. Y esto de forma inequi-
vocamente gratuita, frente a lo que estipula el articulo
15 del RGPD, que introduce algunos casos en los que es
posible trasladar algin tipo de coste al interesado.

El derecho de portabilidad

El derecho de portabilidad va mas alla del acceso a los
datos de un paciente, ya que implica la posibilidad de
transferir sus datos a otro responsable en un formato
electrénico. Por desgracia, hasta ahora esto ha sido muy
dificil de lograr, no s6lo por las limitaciones técnicas ,
sino también por las deficiencias del marco juridico ac-
tual®.

El REEDS pretende superarlas declarando que el dere-
cho de portabilidad se ejercera sobre todo tipo de da-
tos, sin que importe cémo se hayan recogido o quién los
haya facilitado al responsable, o si este los ha inferido,
o el fundamento juridico del tratamiento, o de la con-
dicion del responsable del tratamiento como organiza-
cion publica o privada. Y se ejercera también con inde-
pendencia del Estado miembro en el que se traten dichos
datos, el tipo de prestador de asistencia sanitaria, las fuentes
de datos o el Estado miembro de afiliaciénde la perso-
na fisica®. A partir de esta vision, el articulado del REED

se centra, en primer lugar, en asegurar la creacién de
estandares en cuanto a los formatos de los diferentes
sistemas, de tal manera que pueda garantizarse efecti-
vamente su interoperabilidad . Esta es una cuestion ab-
solutamente esencial, por cuanto si los lenguajes no son
mutuamente compatibles, es imposible garantizar la
portabilidad. Para hacer viable el sistema, y en contraste
con la falta de concrecién del RGPD sobre la cuestion de
la interoperabilidad, la REEDS impone explicitamente a
los fabricantes y a los importadores de sistemas de HCE
la obligacién de garantizar su interoperabilidad, siendo
este uno de los requisitos esenciales de los sistemas de
HCE que figuran en su anexo II. Su articulado encomien-
da ala Comisién Europea el mandato de desarrollar es-
pecificaciones técnicas al respecto. Estas previsiones se
extienden en el REEDS a las aplicaciones de bienestar
que intercambien informacién con los sistemas de HCE,
a través de una declaracion voluntaria de conformidad
con los requisitos del anexo II que se incluira en el eti-
quetado. Por fin, hay que subrayar que el derecho de
portabilidad incluido en el REEDS parece extenderse a
todos los datos sanitarios, no sélo a los personales.

Otros derechos: derecho de los pacientes a incluir datos
en la HCE, a conocer quién ha accedido a ella, o a restrin-
girel acceso a su HCE

El REEDS también crea nuevos derechos, que se podran
ejercer en el marco de las estructuras descritas por este
mismo Reglamento. Entre ellos se cuenta, en primer lu-
gar, el derecho de los pacientes o sus representantes a
introducir datos en su historia clinica electrénica. Esto
constituye una novedad palmaria, que tiene claras con-
secuencias positivas, en cuanto que le permitira al pa-
ciente dotarse de un mayor control sobre su historial,
aportando datos que pueden ser importantes para él,
pero también podria crear problemas serios, dada la
posible falta de calidad de esos datos. En consecuencia,
sera necesario que la HCE muestre qué parte de los da-
tos ha sido afiadido por el paciente o sus representan-
tes. Este derecho, no obstante, no incluye la posibilidad
de modificar los datos introducidos en la HCE por los
profesionales sanitarios.

El segundo derecho de nueva creacién es el que per-
mitird a los pacientes restringir el acceso de los profe-
sionales de la salud y los prestadores de asistencia sa-
nitaria a la totalidad o parte de sus datos personales de
salud electrénicos. Obviamente, este es un derecho que
de un lado refuerza considerablemente su derecho a la
autodeterminacién informativa, dotandole de un poder
que ahora mismo no posee, pero, de otro, puede aca-
rrearle consecuencias negativas. De ahi que el REEDS
estipule que cuando las personas ejerzan este derecho,
se les informara de que la restriccion del acceso puede
repercutir en la calidad de la prestacién de la asisten-
cia sanitaria que se les preste. En todo caso, tal negativa
perderia efecto en caso de que una emergencia vital hi-
ciera necesario acceder a estos datos para el profesional
sanitario.



La cuestién del uso secundario de datos
Introduccién: la filosofia de fondo del REEDS en torno al
uso secundario de datos de salud

Explicado ya lo esencial acerca de los cambios en el uso
de los datos para fines clinico, hora es ya de abordar la
cuestién de su uso secundario para fines de particular
importancia en las sociedades actuales, como, por ejem-
plo, “la investigacidn, la innovacioén, la formulacién de
politicas, la preparacién y respuesta ante las amenazas
para la salud, incluidas la prevencién y respuesta ante
futuras pandemias, la seguridad de los pacientes, la
medicina personalizada, las estadisticas oficiales o las
actividades de regulacién” (Considerando 1). Pues bien,
en torno a este tema conviene comenzar destacando el
articulo 53 del REEDS, y, en particular, su letra e), que es
la que incluye entre tales fines “la investigacién cientifi-
ca relacionada con el sector sanitario o asistencial que
contribuya a la salud publica o a la evaluacién de tecno-
logias sanitarias o que procure niveles elevados de cali-
dad y seguridad de la asistencia sanitaria, de los medi-
camentos o de los productos sanitarios, con el objetivo
de beneficiar a los usuarios finales, como los pacientes,
los profesionales sanitarios y los administradores sani-
tarios, incluidas: i) las actividades de desarrollo e inno-
vacion para productos o servicios; ii) el entrenamiento,
la prueba y la evaluacién de algoritmos, también con
respecto a productos sanitarios, productos sanitarios
para diagnéstico in vitro, sistemas de 1A y aplicaciones
sanitarias digitales”.

Como cabe apreciar, la intencién del REEDS est4 cla-
ra: poner a disposicién de quien desee acometer los ob-
jetivos de investigacién e innovacioén citados en este ar-
ticulo todos los datos necesarios al efecto . Ahora bien,
(cémo se articulara esta intencién? ;De qué datos es-
tamos hablando? ;Cudl serd el papel del ciudadano/pa-
ciente? ;Como se sufragara todo esto? En los siguientes
apartados intentaremos responder a estas preguntas.

Los datos y sus titulares. ;De qué datos estamos hablan-
do? Catalogando los datos existentes

Empecemos por lo esencial. El REEDS tiene como objeto
los “datos sanitarios electrénicos”. Este es un concepto
amplisimo, en tanto que abarca los datos relativos a la
salud y los datos genéticos, tal como se definen en el Re-
glamento (UE) 2016/679 (RGPD), pero también los da-
tos relativos a factores determinantes de la salud, o los
datos tratados en relacién con la prestacion de servicios
sanitarios, que se traten en formato electrénico, como
sefiala el articulo 51. También los “datos sanitarios elec-
trénicos no personales”, esto es, los relativos a datos sa-
nitarios y genéticos en formato electrénico, que hayan
sido anonimizados de manera que ya no se relacionen
con una persona natural identificada o identificable, as{
como los datos que nunca se hayan relacionado con un
sujeto de datos, esto es, los datos an6nimos en sentido
estricto . El EEDS aclara, en todo caso, que, siguiendo el

principio de minimizacién de datos del RGPD, en general
s6lo se permitira el acceso a los datos personales cuan-
do la investigaciéon no pueda desarrollarse con datos
anonimizados. E, incluso en este caso, sera necesario
pseudonimizar los datos previamente.

Dichos datos, a su vez, han de estar en poder de un
tenedor de datos, esto es, toda persona fisica o juridica,
autoridad publica, agencia u otro organismo del sector
de la asistencia sanitaria o el asistencial, que tengan el
derecho o la obligacién, de conformidad con el Derecho
de la Unidn o nacional aplicable y en su calidad de res-
ponsable o corresponsable del tratamiento, de tratar
datos de salud electrdénicos personales, o la capacidad
de poner a disposiciéon datos de salud electrénicos no
personales mediante el control del disefio técnico de un
producto y de los servicios conexos. Se trata, por tan-
to, de una categoria amplisima, que incluye de hecho
a todos aquellos agentes que operen en el sector de la
salud bajo cuyo control se encuentran grandes bases de
datos de salud o genéticos, salvo (articulo 50.1 (b)) los
investigadores individuales, las personas naturales y las
microempresas, salvo que los Estados miembros deci-
dan lo contrario a través de su normativa nacional (art.
50.2).

Pues bien, todos estos tenedores de datos tendran, en
primer lugar; la obligacién de declarar la existencia de las
bases de datos que se encuentren bajo su control. De esta
forma, se hara posible la creacién de un catdlogo de con-
juntos de datos disponibles en la UE y evaluar su posible
utilidad para una accién concreta. Con ello conseguiremos
obtener; por primera vez, informacion precisa sobre las ba-
ses de datos y sus caracteristicas esenciales, de tal modo
que sea posible optimizar su uso para fines de investiga-
cién e innovacién por parte de los usuarios de datos.

La articulacién del sistema. Usuarios de datos y Organis-
mos de Acceso

A partir del conocimiento de la existencia de esos datos,
cualquier usuario podra acceder libremente a ellos en
aras de lograr alguno de los fines previstos en el articulo
antes citado. Es importante subrayar que estos usuarios
pueden ser personas o empresas radicadas en la UE o
no. No hay nada en el REEDS que permita concluir que
se limita el acceso a los datos a las empresas o personas
externas a la UE, siempre que obtengan las autorizacio-
nes administrativas que el Reglamento impone. Es, de
hecho, importante remarcar que tanto usuarios de da-
tos como tenedores de datos pueden ser entes publicos
o empresas privadas, personas juridicas o personas na-
turales, trabajando en su propio beneficio o por encargo
de un tercero de caracter publico, sin que todo ello im-
plique diferencias relevantes, mas alla de las que afectan
a algunas de las finalidades previstas en el articulo 53,
que exploraremos mas adelante, o los matices que cabe
hallar en torno a la figura de la autoexlusién u opt-out,
también a analizar en otro apartado de este Informe!*.



Ahora bien, el acceso a los datos no sera directo, sino a
través de una figura que ha sido creada especialmente
para servir como garante de todo el proceso: los Orga-
nismos de Acceso a los Datos (OAs). Estas entidades, de
naturaleza eminentemente administrativa, desempefia-
ran un papel crucial en la supervision y facilitacién del
acceso a los datos electronicos en los Estados miembros
que dependan de ellos, as{ como en la consecucién de
una aplicacién coherente del REEDS. El articulo 55 y ss
del Reglamento son los encargados de regular los OAs.
En ellos se define que habra al menos un Organismo de
Acceso en cada Estado miembro, sin que se descarte que
pueda haber méas y tendran caracter de organismos pu-
blicos. Su composicién puede variar sustancialmente de
unos casos a otros. En algunos casos seran organismos
ya existentes que pasen a actuar como tales, mientras
que en otros se crearan ex novo.

El proceso: los permisos de datos

Una vez definidos ya sus principales actores, podemos
describir cudl serd el procedimiento de acceso a los
datos. En general, este se articulara en torno a una he-
rramienta clave, el permiso de datos, que esta regulada
en el articulo 67 del REEDS. El procedimiento de acce-
so comienza cuando un usuario solicita uno de estos
permisos, proporcionando a los organismos de acceso
a los datos sanitarios varios elementos de informacion
que los ayuden a evaluar la solicitud y decidir si el soli-
citante puede recibirlo, incluyendo: la base juridica que
avala su acceso a los datos (ejercicio de una misién 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 las posibles fuentes de datos,
una descripcién de las herramientas necesarias para
tratar los datos, asi como las caracteristicas del entorno
seguro que se necesitan, el periodo durante el que se
tratardn los datos en ese entorno, las garantias previs-
tas para asegurar que no haya un mal uso de los datos
y para proteger los derechos e interese de las personas
asociadas a los datos, etc. En el caso de que se pidan
datos sujetos a un opt out, también deberan aducir la
razén por la que se necesiten esos datos de manera in-
soslayable .

Cuando se solicite el acceso a los datos personales en
formato pseudonimizado, el solicitante de datos debera
explicar por qué es necesario y por qué los datos anoni-
mizados no serian suficientes. También deberd incluir
una descripciéon del modo en que el tratamiento cum-
pliria la legislacion nacional y de la Unién aplicable en
materia de protecciéon de datos y privacidad. A su vez,
podra solicitarse una evaluacion ética con arreglo al De-
recho nacional. En el caso de nuestro pais, esto implicar,
en la practica, una evaluacién previa de un comité de
ética de la investigacion, que debera ser un comité de
ética de la investigacién con medicamentos y produc-
tos sanitarios (CEIm) si el sistema que se pretende de-
sarrollar o entrenar gracias al acceso a los datos es un
producto sanitario.

Los organismos de acceso a los datos sanitarios y, en su
caso, los tenedores de datos, deberan ayudar a los usua-
rios de datos en la seleccién de los conjuntos de datos
o fuentes de datos adecuados para la finalidad prevista
del uso secundario. El organismo de acceso correspon-
diente evaluara la solicitud y si la considera pertinente
otorgara al solicitante un permiso de datos en un plazo
de tres meses a partir de la recepcion de la solicitud, ex-
tensible a seis.

Una vez presentada la solicitud, los organismos de
acceso a los datos decidirdn conceder el acceso a los da-
tos sanitarios electrénicos en funcién de si se cumplen
0 no una serie de criterios acumulativos (apartado 1
del articulo 68 del REEDS). Caso de que se conceda, el
tratamiento debera tener lugar, en general, en espacios
seguros, en los que se garantice que no se incumple lo
estipulado por el propio REEDS . La duracién del per-
miso de datos sera exclusivamente la duraciéon nece-
saria para cumplir con los fines solicitados, el cual no
debera exceder los diez afios. Esta duracién puede ser
extendida una vez, a solicitud del usuario de los datos
de salud, basandose en argumentos y documentos que
justifiquen esta extension presentados, un mes antes de
la expiracién del permiso de datos, por un periodo que
no puede exceder los diez afos. El organismo de acce-
so a los datos sanitarios podra cobrar tasas crecientes
para reflejar los costes y riesgos de almacenar los datos
sanitarios electrénicos durante un periodo de tiempo
mas largo que el periodo inicial. También podr4, a fin
de reducir dichos costes y tasas, proponer al usuario de
los datos sanitarios que almacene el conjunto de datos
en un sistema de almacenamiento con capacidades re-
ducidas.

Existe un procedimiento acelerado que se activara

para los organismos del sector publico y las institucio-
nes, 6rganos y organismos de la Unién con un mandato
legal en el ambito de la salud publica si el tratamiento de
los datos debe llevarse a cabo para los fines previstos en
el articulo 53, apartado 1, letras a), b) y c). En virtud de
este procedimiento acelerado, los organismos de acceso
expediran o denegaran un permiso de datos en un plazo
de dos meses a partir de la recepcién de una solicitud
de acceso a datos completa. Podran ampliar el plazo de
respuesta a una solicitud de acceso a datos en un mes
adicional cuando sea necesario (su articulo 68.6).
Por fin, conviene destacar que, si el usuario de datos
considera que puede alcanzar los objetivos de su inves-
tigacién a través de datos anonimizados, puede sustituir
el largo proceso de obtencién de un permiso de datos
formulando una solicitud directa de informaci6n en for-
mato estadistico anonimizado, siguiendo lo previsto en
el articulo 69 del REEDS.

El papel del paciente. El derecho de auto exclusién u opt
out.

De cara a preservar la autonomia del paciente el REEDS
dota a este de un derecho a optar por no participar, o dere-
cho de autoexclusién, recogido en su articulo 71, apartado 1.



En su virtud, las personas podrdn negarse a que se
otorguen permisos que incluyan sus datos personales
para los fines previstos. El REEDS especifica que seran
los organismos de acceso de cada Estado miembro los
que establezcan un mecanismo de exclusién voluntaria
accesible y facilmente comprensible, mediante el cual
se ofrecera a las personas fisicas la posibilidad de ma-
nifestar explicitamente su voluntad a tal efecto. Sera
también imperativo proporcionar a las personas fisicas
informacién suficiente y completa sobre este derecho,
incluyendo sus beneficios y desventajas. Las personas
fisicas no estaran obligadas a dar ninguna razén para
optar por no participar y deberian tener la posibilidad
de reconsiderar su eleccién en cualquier momento. Sin
embargo, para ciertos propoésitos con un fuerte vinculo
con el interés publico, se prevé la posibilidad de que los
Estados miembros establezcan, en funcion de su contex-
to nacional, un mecanismo para proporcionar acceso a
los datos de las personas naturales que hayan ejercido
el derecho de exclusidn, para garantizar que se puedan
poner a disposicién conjuntos de datos completos en
esas situaciones. La normativa contempla este supuesto
si se dan tres condiciones acumulativas descritas en su
articulo 71.4, basicamente que la investigacién la rea-
lice una entidad publica, que los datos no puedan ob-
tenerse por medios alternativos de manera oportuna y
eficaz en condiciones equivalentes y que el usuario de
datos justifique la necesidad de su tratamiento.

¢;Una mejora significativa?

Una cuestién que merece la pena analizar es si, o de qué
forma, el REEDS mejora nuestra normativa nacional en
torno al uso secundario de datos. La respuesta aqui de-
beria ser que, efectivamente, lo mejora, pero menos que
en otros paises, en los que este uso todavia se basa ex-
clusivamente en el consentimiento, porque aqui nuestra
normativa nacional ya nos habfa dado ciertas posibili-
dades, a través de la Disposiciéon Adicional Decimosép-
tima de la LOPDyGDD.

El cambio mdas importante es que el EEDS permiti-
ra resolver definitivamente el problema que implica la
obligacién que impone el articulo 2(d)12 de 1a DA17 de
la LOPD y GDD, esto es, que, cuando los datos se quieran
utilizar sin el consentimiento de los pacientes, concurra
“una separacidén técnica y funcional entre el equipo in-
vestigador y quienes realicen la seudonimizacién y con-
serven la informacién que posibilite la reidentificacién”.
Esta condicién ha creado muchos problemas, porque
no es facil asegurar esa separacidn en la practica. En el
marco trazado por el REEDS, es obvio que esta separa-
cion existira, ya que los usuarios de datos accederan a
una informacién ya seudonimizada, sin que en ningin
momento traten los datos personales identificativos.
Por tanto, el EEDS facilitara las cosas en estos términos.

Obviamente, hay que tener presente que este siste-
ma introducido por el EEDS, como ya hemos sefalado

anteriormente no supone sino una alternativa al sis-
tema actual, sino en todo caso un complemento. Esto
quiere decir que podra seguir realizdndose investiga-
cién basada en el uso secundario de datos con el con-
sentimiento de los interesados. Y en algunos casos sera
muy pertinente, sobre todo si la investigaciéon no puede
realizarse con datos seudonimizados.

Conclusion

En definitiva, lo que dicta el REEDS es un sistema que,
en general, permite que se puedan utilizar los datos de
salud de los individuos, siempre pseudonimizados, sal-
vo que estos digan lo contrario a través de los mecanis-
mos creados al efecto, y siempre que no concurran en
las excepciones anteriormente definidas. Gracias a esta
nueva norma, el consentimiento no sera ya la base legal
fundamental para el tratamiento de datos de investiga-
cion. Por supuesto, esto facilitara el acceso a datos para
la investigacién y la salud publica. Se accedera a una ma-
yor cantidad de datos de manera mas 4gil, fundamental
para fines cientificos y estadisticos.

También mejorara la eficiencia en los proyectos de
investigacién y reducird la carga para los responsables
del tratamiento de datos, ya que no tendrdn que reco-
lectar activamente el consentimiento de cada individuo
o sufrir el bloque de los que no quieren otorgarlo. Con
el REEDS, ello requerira que los ciudadanos sean quie-
nes tomen la iniciativa para manifestar el deseo de que
no se utilicen sus datos de salud. El grado en el que se
acogeran a él dependerd, obviamente de varios factores.
Sobre todo, dependera de que estén adecuadamente in-
formados sobre este derecho. Aunque, en la practica, no
todos cuenten con el mismo nivel de conocimiento ni de
acceso a la informacién sobre sus derechos, ni estén al
tanto de la repercusion del uso secundario de sus datos.
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