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Resumen

Europa se encuentra ante un reto: digitalizar la salud para una mejor atencién e investigacion. Un
proceso que precisa de infraestructura suficiente sin que los derechos vy libertades pierdan valor. En
este articulo se hablard del Reglamento del Espacio Europeo de Datos de salud, abordando, entre
otros temas, el contexto tecnoldgico que atraviesa Europa. De esta manera, se ofrecera una vision
del uso asistencial (uso primario) y del centrado en la innovacién (uso secundario).
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1. Introduccion

El poder econdmico actual descansa en el dato, su andlisis y posterior aplicacion de resultados. De hecho, se generan
grandes volumenes que pueden quedar a disposicién de administraciones publicas y empresas (Rios Insua, 2022). La
Comision Europea es consciente de sus potenciales ventajas en diversos sectores productivos (Comisién Europea, 2020).

Recientemente, la Comisidon continla avanzando en favor del dato para fomentar la implementacion de la inteligencia
artificial soberana (Comisién Europea, 2025). Una estructura que combina tecnologia informatica (factorias de IA)
(Comision Europea, 2026) y centros donde se desarrollardn herramientas de IA para usuarios finales (laboratorios de
datos) (Mazoén Lépez, 2026). Sin embargo, no son las Unicas entidades a tener en cuenta en la busqueda de herramientas
propias de tecnologia disruptiva. La piedra angular son los espacios europeos de datos, disefiados para el intercambio
seguro en el seno de la UE (Ministerio para la transformacion digital y la funcién publica, 2024).

Actualmente, encontramos diversas iniciativas de distribucion de datos en una gran variedad de ambitos. Desde la
agricultura hasta la energia, incluyendo la salud con informaciéon genética (GDI) y del cdncer (EUCAIM) (Comisidn
Europea, 2025). La UE quiere completar este ecosistema con el Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud,
exponiéndose en este articulo los principales puntos de actuacién y el impacto en Espafia.

2. Una salud mas digital en la Union Europea

La salud en Espafia cuenta con la implantacién completa de instrumentos como la historia clinica electrénica y receta
electrénica. Progresivamente, las CCAA han alcanzado la plena interoperabilidad con el Sistema Nacional de Salud (Afel
Rodriguez, Garcia Alfaro, Bravo Toledo, & Caballeira Rodriguez, 2021). En el dia a dia de los agentes implicados
(pacientes, personal sanitario y de farmacia) este proceso se observa desde una doble optica legal y tecnoldgica.

Desde una aplicacion movil, los ciudadanos pueden realizar diversas gestiones: solicitar una cita, consultar el historial
meédico o el seguimiento correcto de la pauta de medicacion. Al llegar a consulta, la informacion se estratifica segun roles
como se extrae del articulo 16 de la Ley 41/2002 de autonomia del paciente. El personal sanitario accede en el ejercicio
de sus funciones a la historia clinica del paciente mientras que el administrativo dispone de menor cantidad de
informacion (arts. 16.1 y 4 Ley 41/2002).

Tras la consulta, es habitual la prescripcién de medicamentos cuya adquisicion se lleva a cabo en farmacias. Los
farmacéuticos tienen condicionado su acceso a la introduccion del cdédigo de la tarjeta sanitaria, pudiendo acceder
exclusivamente desde su establecimiento (arts. 9.2 y 3 Real Decreto 1718/2010 sobre receta médica y dérdenes de
dispensacion).

Seria reduccionista cesar el andlisis de la salud digital sin analizar la situacion en la Unién Europea. Un examen crucial
ante la incesante movilidad de personas por motivos de diversa indole, siendo inadecuado privarles de asistencia médica
(Marco Atienza, 2024).

1/6



lILA LEY Digital

En un primer momento, se instaurd la posibilidad de recibir atencidon sanitaria en
otros estados de la UE mediante los Reglamentos de Coordinacién de Seguridad
Social n.° 883/04 y n.° 978/09. Seguidamente, se formuld la Directiva 2011/24/UE
que buscaba igualar la asistencia sanitaria transfronteriza (considerando 10 Directiva
la receta 2011/24/UE) (Marco Atienza, 2024).

electrénica Tanto si acudimos al médico en nuestro pais como en otro estado de la Unidn, es

preciso tratar datos personales sin sacrificar la proteccién de los mismos (art. 8

CDFUE, considerando 25 Directiva 2011/24/UE). En consecuencia, el articulo 14 de la Directiva enunciaba la comparticion

de datos de salud a fin de brindar los cuidados éptimos. Ahora bien, esta conexion no prosperd al ser optativa y precisar
un instrumento de trasposicion (Marco Atienza, 2024).

Ante esta situacién, se redacta el Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de
2025, relativo al Espacio Europeo de Datos de Salud, y por el que se modifican la Directiva 2011/24/UE y el Reglamento
(UE)_2024/2847 (en adelante Reglamento de Espacio Europeo de Datos de Salud o REEDS) con la misién de alinear el
funcionamiento del Espacio de Datos con la normativa de proteccion de datos (Marco Atienza, 2024).

El principal destino de esta informacion es el asistencial, denominado en el Reglamento como uso primario (art. 2.2.d
REEDS). Dentro de esta finalidad, se concretan los derechos ARSOPOL en sede sanitaria (art. 3, 6 y 7 REEDS). Asimismo,
se establece la facultad de anadir datos por parte del paciente (art. 5 REEDS) o de abandonar este uso (art. 10 REEDS).
Por otra parte, los facultativos europeos deben contar con los mismos datos, véase historias clinicas o informes de alta
(art. 14.1 ay 14.1 f REEDS) (Marco Atienza, 2024).

Este intercambio precisa de medios electronicos compatibles en el seno de la UE, siendo también respetuosas con la
proteccién de datos (considerando 46 y Capitulo III REEDS). Adicionalmente, la gobernanza recae sobre las autoridades
de salud digital (art. 19 REEDS) y la plataforma MyHealth@EU encargada de la interconexién (art. 23 REEDS) (Marco
Atienza, 2024).

El Reglamento de Espacio de Datos de salud entré en vigor en marzo de 2025; los actos de ejecucion de la Comision
tienen como fecha limite marzo de 2027. Igualmente, la construccién del uso primario se realizard en fases desde marzo
de 2029 hasta marzo de 2031 (art. 105 REEDS). En marzo de 2029 los estados compartirdn en formato electrénico
documentos como el historial médico o la receta electrénica. Informes de diagndstico por imagen o de alto se postergan
hasta marzo de 2031.

Si bien esta utilizacion hospitalaria supone un desafio, la UE no se va a detener. Es mas, pretende extraer los datos hacia
otros agentes como se detalla en el epigrafe siguiente.

3. Las finalidades alternativas de los datos de salud

La consulta de datos de salud resulta beneficiosa en ambitos distintos a la anamnesis y la historia clinica. El estado actual
de la técnica permite utilizar la informacién para diversos fines como la mejora asistencial, el disefio de politicas publicas o
la investigacién. Todos estos procesos se agrupan dentro del uso secundario (art. 2.2.e REEDS).

Analogo a la atencidn sanitaria transfronteriza, se encuentra el precedente de las redes europeas del conocimiento (art.
12 Directiva 2011/24). Estas perseguian la explotacion de herramientas tecnoldgicas, la optimizacion de recursos y la
dotacion de medios en caso de carencia (art. 12.2 a, d y h Directiva 2011/24). Igualmente, se enfatizaba en la fluidez del
intercambio sobre enfermedades raras incluso sin desplazamiento (art. 12.2 f Directiva 2011/24) (Marco Atienza, 2024).

Sin olvidar estas dolencias, el articulo 53 REEDS amplia las finalidades a las emergencias sanitarias (art. 53.1 a REEDS) y
el desarrollo de IA y algoritmos asistenciales (art. 53.1.e. ii)) REEDS). Estas aplicaciones se nutrirdn de fuentes como los
datos genéticos y sociales, complementandose asi los extraidos de la historia clinica electronica (art. 51.1 a, b y f REEDS).
Ante la sensibilidad de la materia, es preceptivo equilibrar la potencia tecnoldgica y el respeto por los derechos de las
personas (Marco Atienza, 2024).

El colectivo principal son los pacientes, debiendo respetar la doble aplicacién de las excepciones del articulo 9.2 RGPD y
las bases de legitimacion del articulo 6 RGPD. Una vez se aplique el REEDS, se recurrird al interés publico o a la
prevencion (art. 9.2 g, h, i y j RGPD) junto a la base correspondiente (art. 6.1 a, ¢, e y f RGPD) (Luquin Bergareche,
2025).

Igualmente, se defiende la dignidad personal al prohibir una explotacion nociva de los datos de salud. Aunque sea
técnicamente posible, no podran utilizarse en discriminaciéon por enfermedad o en el desarrollo de sustancias perniciosas
(art. 54.2 a, b y c REEDS) (Luquin Bergareche, 2025).

Otra salvaguarda es el uso de datos de salud electrénicos no personales, tanto por ser anonimizados como nunca
individualizados (art. 12.2.b REEDS). Pese a ello, de manera similar al uso primario, podra solicitarse la salida del uso
secundario (art. 71 REEDS). Ademas de la ciudadania, el uso secundario constara de tres elementos: organismos de
acceso, usuarios y tenedores de datos de salud (art. 55, 61 y 60 REEDS) (Luquin Bergareche, 2025).

Los organismos de acceso seran entidades publicas de cada estado miembro (art. 56 REEDS), cuya misién es canalizar la
comunicacion entre entidades. De esta manera, el organismo de acceso examinara las solicitudes de usuarios y obtiene
los datos de los tenedores (art. 73.1 a REEDS). Estas atenderan las solicitudes internas y externas, trasladando estas
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Ultimas a través de la plataforma DatosSalud@EU a sus homdlogos europeos (art. 55.1 a, i, 68.3 y 73 REEDS) (Luquin
Bergareche, 2025).

El plazo general de resolucion serd de 3 meses desde la recepcion de la solicitud, prorrogandose por otros 3 meses en
casos complejos (art. 68 REEDS). Aparte del régimen general, los estados voluntariamente podran instaurar un
procedimiento abreviado de dos meses reservado ampliable en uno mds. Este se reservarad al sector publico y a la
concurrencia de alguna de las tres primeras causas del articulo 53 REEDS (Luquin Bergareche, 2025).

Adicionalmente, estos organismos ejerceran labores de vigilancia sobre usuarios y tenedores. Les podra solicitar
informaciéon sobre su grado de cumplimiento, imponiendo multas atendiendo a las circunstancias del hecho tales como
gravedad o reincidencia (art. 63 y 64 REEDS) (Luquin Bergareche, 2025).

Por otra parte, los usuarios perteneceran tanto al ambito publico como al privado (art. 2.2 u REEDS), accediendo a datos
nacionales y europeos segun la solicitud. Dicha solicitud se realizard en formato electrénico, indicando la finalidad,
justificacidn, la posesion de credenciales académicas suficientes y las medidas de seguridad (art. 68 REEDS). Tras la
obtencion del permiso, contaradn con un uso de diez afilos, ampliable en otros diez si se solicita un mes antes del final (art.
68 REEDS) (Luquin Bergareche, 2025).

Los usuarios estaran autorizados a actuar segun la resolucion del organismo de
acceso. No serd valida la transgresion del permiso ni la realizacion de fines
prohibidos. Del mismo modo, se impedird quebrantar las medidas de
pseudonimizacion o compartir los datos con personas no autorizadas. Es mas, la
utilizacién de los datos se circunscribird exclusivamente a entornos de tratamiento
seguro de datos (art. 73 REEDS) (Luquin Bergareche, 2025).

} ismos de acceso
y usuarios

Pese a ello, se encuentran diferencias con las finalidades que puede invocar cada
usuario. El sector publico se le concedera cualquiera de los fines legitimos del articulo 53, mientras que circunstancias
como las emergencias sanitarias estan vedadas al privado (art. 53.2 REEDS) (Luquin Bergareche, 2025).

Los usuarios también cuentan con el cauce de las peticiones de datos de salud (art. 69 REEDS). En este procedimiento, la
informacion se encontrara anonimizada en todo momento, resolviéndose en igual plazo que las solicitudes (Luquin
Bergareche, 2025).

Por otra parte, la participacion podra sujetarse al pago de una tasa en cuantia total o parcial del procedimiento. Dicha
cantidad no podra suponer una barrera a la entrada, implantdandose también reducciones (art. 62 REEDS) (Luquin
Bergareche, 2025).

Los organismos de acceso y los usuarios carecerian de utilidad sin los tenedores. Estos poseen datos de salud porque los
necesitan para realizar funciones como atencién sanitaria, gestion de seguros o investigacién sobre productos sanitarios
(art. 2.2.t REEDS). En consecuencia, los tenedores seran responsables de la entrega de los datos al organismo de acceso
atendiendo a la peticién autorizada (art. 51,60 y 73 REEDS), disponiendo de un plazo de 3 meses, prorrogables por otros
3 (art. 60.2 REEDS) (Luquin Bergareche, 2025).

De cara a simplificar las comunicaciones entre los agentes, la Comisién Europea confeccionard documentos estandarizados
para las etapas de solicitud, peticion y permiso de datos (art. 70 REEDS) (Luquin Bergareche, 2025).

El funcionamiento de este espacio estad sujeto a obligaciones de transparencia para los organismos de acceso y usuarios.
Los primeros rendirdn cuentas sobre sus actividades ante el publico, Comisién y Consejo del EEDS (art. 57 y 58 REEDS).
Los usuarios, por consiguiente, deben publicar los hallazgos vinculados al uso secundario en un plazo de 18 meses tras el
cese del tratamiento o la recepcién de datos anonimizados (art. 61 REEDS) (Luquin Bergareche, 2025).

La plena puesta en marcha del uso secundario estad prevista en las mismas fechas que el primario; los meses de marzo de
2029 y 2031. Andlogamente al uso primario, en 2029 estara disponible la historia clinica y los datos socioecondémicos, en
2031. Las entidades de terceros estados podran participar en la plataforma DatosSalud@EU a partir de 2035 (art. 105
REEDS).

Aunque se explican por separado, los destinos de los datos de salud son interdependientes. De hecho, se pretende
aprender de la pandemia COVID-19 apostando a la vez por la soberania digital europea. Siguiendo esta premisa, el
siguiente apartado se centrard en la adaptacion espafiola al REEDS.

4. La adaptacion espaiiola al REEDS: Ley de Salud Digital

En apartados anteriores, se han mostrado ejemplos del estado de la digitalizacion de la salud en Espafia. Parte de la
relacién con el sector sanitario ya es digital; aun asi, resulta insuficiente ante la aplicacién del REEDS. Europa pretende
avanzar hasta construir un entorno de comparticion de datos de salud para finalidades legitimas, sin cercenar los derechos
de la ciudadania (Murillo Ballell, 2025).

A pesar de no estar plenamente operativa, la salud digital ya habia centrado el debate. En un primer momento, cundia el
escepticismo y el rechazo a esta forma de atencidn, pero repentinamente la pandemia COVID-19 cambid el paradigma.
Huelga decir que durante la alerta sanitaria la atencién en linea se erigié6 como el medio prevalente (Murillo Ballell, 2025).

Vista la eficacia, empezd a aparecer la salud digital en textos como la Estrategia Nacional de Salud Digital y en el apartado
XXIII de la Declaracion de Derechos Digitales. Actualmente, Espafia estd dotando de caracter normativo a este proceso
implementando el REEDS. Durante los meses de septiembre y octubre se realizé la Consulta Publica del Anteproyecto de
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Ley de Salud Digital. Un texto que pese a encarnar uno de los principios rectores de la Constitucién Espafiola (art. 43 CE)
debera respetar la concurrencia de competencias normativas autondémicas (Murillo Ballell, 2025).

En este periodo de transicion, Espafia ha ido alcanzando hitos en la operatividad del uso secundario. De hecho, el Espacio
Nacional de Datos de Salud (en adelante, ENDS) se encuentra accesible desde Internet (Gobierno de Espafia, 2026).

La informacion muestra ejemplos de utilizacion de datos de salud (EPOC, antibidticos, salud exterior e ingreso en UCI). El
campo que parece mas adelantado es el centrado en la salud pulmonar. Un investigador que esté interesado en este
ambito comprobarad que la fuente proviene del Sistema Nacional de Salud. Desde el mismo lugar, complementara los
resultados médicos con registros atmosféricos y de calidad del aire (Gobierno de Espafia, 2026). Tras recopilar aquello que
necesite, podra iniciar el desarrollo de productos o sistemas de IA para esta dolencia.

Los ciudadanos pueden consultar también la politica de proteccion de datos. Esta enfatiza en que la construcciéon del
Espacio Europeo de Datos de Salud respeta el RGPD y la Disposicion adicional décimoséptima de la LOPDGDD. Es mas, se
apoya en los principios del articulo 5 RGPD al indicar la limitacién de datos y finalidades de tratamiento. La seguridad de
los datos se basara en el contenido del Esquema Nacional de Seguridad, aplicdndose medidas ya descritas anteriormente
como la anonimizacién y los entornos seguros (art. 32 RGPD, art. 73 REEDS) (Gobierno de Espafia, 2026).

Ademas, se explica la facultad de ejercer el derecho de exclusion junto al contacto con el delegado de proteccion de
datos. Esta transparencia reduce los temores sociales sobre el uso de datos de salud, detallando las medidas de seguridad
y de cumplimiento normativo del ENDS (Gobierno de Espafia, 2026).

Este contenido web lleva a concluir que el ENDS realizara labores de organismo de acceso descritas en los articulos 57 y
siguientes del REEDS. El ejercicio efectivo de sus competencias precisa de recursos suficientes (art. 55.2 a REEDS), en el
caso espafiol hay diversos participantes: Ministerio de Sanidad, Ministerio de Transformacidn Digital, las Comunidades
Auténomas y los centros publicos de investigacion (Gobierno de Espafia, 2026). A la espera de la actuacion de las CCAA,
se detallara la organizacion interna del ENDS.

En consecuencia, el ENDS publica el acuerdo firmado entre los ministerios junto a la adhesion del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud (Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, 2025). Sin animo de restar
importancia a los otros agentes, el acuerdo interministerial es la piedra angular de este espacio. Dentro de este, el
Ministerio de Salud se erige como responsable del tratamiento mientras que el Ministerio de Transformacion Digital ejerce
como encargado (art. 28 RGPD). En la practica, recaeran las obligaciones sobre la Secretaria General de Salud Digital,
Informacién e Innovacion del Sistema Nacional de salud y la Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Artificial
respectivamente (Ministerio de Sanidad; Ministerio de Transformacién Digital y Funcién Publica, 2025).

A modo de cierre, el factor humano se concreta a través de la Oferta de Empleo Publico, publicada el pasado mes de mayo
(Ministerio de Transformacion Digital y Funcidén Pablica, 2026). A pesar de no relacionarse directamente con la materia, la
citada oferta contiene plazas para perfiles tecnoldgicos, legales e investigadores que dotaran de sentido al ENDS.

5. Ultima reflexién

La concepcion de prestacion de servicios de salud en el seno de la UE obliga a su digitalizacion. Un proceso que debe
culminar con la compatibilidad plena de sistemas, sin que las barreras técnicas e idiomaticas sean un freno.

La innovacion en salud precisa de fiabilidad por lo que necesita datos veraces. Su obtencion no puede conculcar los
derechos de las personas, fomentandose el uso responsable y seguro. Con este objetivo nace el ambicioso objetivo de
instaurar el Espacio Europeo de Datos de Salud.

Espafia tendrd que liderar una doble interoperabilidad interna con las Comunidades Autonomas y externa con la UE.
Actualmente parece avanzar hacia el pleno funcionamiento con una pagina web sobre el ENDS y los posibles medios
humanos.

En consecuencia, el futuro mostrara la eficacia real de este espacio.
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