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NOTA

De: Secretaria General del Consejo

A: Consejo

Asunto: Propuesta de Reglamento sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios

- Informe sobre el estado de los trabajos

Adjunto se remite a las delegaciones, en el anexo, un informe sobre el estado de los trabajos
relativos a la propuesta de referencia, que se presentard en el Consejo de Empleo, Politica Social,
Sanidad y Consumidores (Sanidad) del 9 de diciembre de 2022, con vistas a invitar al Consejo a que

tome nota del mismo.

El presente informe ha sido elaborado bajo la responsabilidad de la Presidencia y se entiende sin
perjuicio de puntos particulares de interés o de ulteriores contribuciones de las distintas
delegaciones. Expone el trabajo realizado hasta el momento por los 6rganos preparatorios del

Consejo y da cuenta del estado en que se encuentra el estudio de la propuesta de referencia.
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ANEXO

Informacion de la Presidencia sobre los avances logrados en el estudio

de la propuesta de Reglamento sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios

Contexto

1.

El 5 de mayo de 2022, la Comisién present6 la propuesta de Reglamento sobre el Espacio
Europeo de Datos Sanitarios! (EEDS), que iba acompaiiada de una evaluacion de impacto y
una comunicacion. Se trata de la primera propuesta para un espacio comun europeo de datos a
raiz de la Comunicacion «Una Estrategia Europea de Datos»? de 2020, en la que se anunciaba
la creacion de nueve espacios de datos en sectores y ambitos especificos. La propuesta de
Reglamento sobre el EEDS tiene como base juridica los articulos 16 y 114 del Tratado de
Funcionamiento de la Unioén Europea y se considera un pilar fundamental de la Union

Europea de la Salud.

La propuesta tiene por objeto mejorar el acceso de las personas a sus datos sanitarios
electronicos personales y su control sobre ellos (uso primario de los datos), también a escala
nacional y de la UE, y facilitar la reutilizacion de los datos (uso secundario de los datos) con
fines de investigacion, innovacion y politicas publicas en toda la UE. También tiene por
objeto mejorar el funcionamiento del mercado tnico, en particular para el desarrollo, la
comercializacion y el uso de servicios y productos sanitarios digitales (por ejemplo, sistemas
de historial médico electronico). A tal fin, se propone la creacion de un entorno de datos
especificos en el ambito de la salud, con normas, infraestructuras y un marco de gobernanza

comunces.

El 26 de septiembre de 2022 el Comité Econdémico y Social Europeo emiti6 su dictamen?

sobre la propuesta. El 30 de junio de 2022 se invit6 al Comité Europeo de las Regiones a

emitir su dictamen sobre la propuesta; se espera dicho dictamen para febrero de 2023.

8751/22 + ADD1 + ADD2.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0066&from=EN

El 13 de julio de 2022, el Comité Europeo de Proteccion de Datos (CEPD) y el Supervisor

Europeo de Proteccion de Datos (SEPD) emitieron un dictamen conjunto? sobre la propuesta.

En el Parlamento Europeo, la Comision de Libertades Civiles, Justicia y Asuntos de Interior
(LIBE) y la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria (ENVI)

son las responsables conjuntas del expediente. Los ponentes designados son Annalisa Tardino

(IP, IT), diputada al Parlamento Europeo, por la Comisién de Libertades Civiles, Justicia y
Asuntos de Interior, y Tomislav Sokol (PPE, HR), por la Comision de Medio Ambiente,
Salud Publica y Seguridad Alimentaria.

La Presidencia francesa organizo cinco reuniones de los miembros del Grupo «Salud Publica»

dedicadas a la presentacion de la propuesta, el estudio de la evaluacion de impacto y el inicio
del examen de la propuesta. Se concluyo el primer examen del capitulo relativo al uso
primario de datos sanitarios electronicos. Ademas, durante la sesién del Consejo de Empleo,
Politica Social, Sanidad y Consumidores del 14 de junio de 2022, los Estados miembros
cambiaron impresiones sobre la propuesta. En la fase inicial de los debates, los Estados
miembros acogieron favorablemente la propuesta por considerarla un paso importante hacia
un mejor uso de los datos sanitarios. Sin embargo, se identificaron varias cuestiones que
requerian un examen mas detenido en el futuro, como los plazos de aplicacion, que muchas
delegaciones consideran demasiado ambiciosos, la articulacion de la propuesta con otros
reglamentos de la UE, entre ellos el Reglamento general de proteccion de datos (RGPD), y la

financiacion necesaria para su aplicacion.

Avances en los trabajos durante la Presidencia checa

7.

Durante la Presidencia checa se han celebrado quince reuniones del Grupo «Salud Publica» y
se ha concluido el primer examen de la propuesta. También se han mantenido debates en
profundidad sobre la interrelacién con otros actos legislativos, en particular con el RGPD,
desde el punto de vista juridico, y la estructura de gobernanza europea propuesta para

el EEDS.
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10.

Ademas de los trabajos realizados por el Grupo «Salud Publicay, la Presidencia checa
organiz6 un seminario web con la participacion de la Comision, expertos nacionales y
agregados sanitarios. El seminario web tuvo lugar el 13 de julio y permiti6 a las delegaciones
examinar con mas detenimiento la aplicacion técnica del uso secundario de los datos,

incluidas las estructuras nacionales ya existentes.

La Presidencia pidi6 al Servicio Juridico del Consejo que emitiera un dictamen escrito acerca

de la base juridica del texto, ya que varios Estados miembros consideraron que la propuesta
podria afectar a la organizacion y prestacion de servicios sanitarios y atencion médica en los
Estados miembros, por lo que también deberia considerarse de aplicacion el articulo 168 del

Tratado de Funcionamiento de la Union Europea.

A la espera del dictamen escrito del Servicio Juridico del Consejo y sobre la base de los
debates mantenidos en las reuniones y las observaciones escritas de las delegaciones, la
Presidencia present6 un texto revisado para los capitulos II y III de la propuesta, que fue
examinado en tres reuniones a nivel técnico. El documento contenia una serie de cambios en
la propuesta de la Comision, por ejemplo, para armonizar las disposiciones con el RGPD,
abordar posibles interferencias con la organizacion y la prestacion de servicios sanitarios y
atencion médica e introducir cambios en relacion con los actos de ejecucion y los actos
delegados, incluida la sustitucién de un procedimiento de examen por un procedimiento

consultivo en todos los actos de ejecucion.
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En el capitulo II, con el fin de aclarar el vinculo con el RGPD, la Presidencia propuso revisar
el articulo 3. La Presidencia modificé la disposicidon que permite a las personas fisicas
introducir datos en sus sistemas de historial médico electrénico, con el fin de distinguir
claramente entre los casos en que los datos son introducidos por personas fisicas y los casos
en que son los profesionales sanitarios quienes los introducen. Ademas, la Presidencia reforzo
el derecho de las personas fisicas a obtener informacion sobre cualquier acceso a sus datos
sanitarios electronicos personales y afiadid que esta informacion debe facilitarse
automaticamente y debe identificar a la persona que ha accedido a dichos datos. Con el fin de
garantizar un mayor control para los Estados miembros, la Presidencia sugirio que se

suprimieran los actos de ejecucion que determinan las categorias de proveedores de asistencia

sanitaria que registran electronicamente los datos sanitarios y las categorias de datos
sanitarios que deben registrarse; el acto delegado que permite asignar tareas adicionales a las

autoridades de sanidad digital; la disposicion que establece la obligacion de los Estados

miembros de proporcionar a las autoridades de sanidad digital los recursos necesarios y la

disposicion que determina la cooperacion obligatoria con las partes interesadas. La

Presidencia también propuso la supresion del articulo 8, relativo a la telemedicina en el
contexto de la asistencia sanitaria transfronteriza, ya que se considerd que no estaba
directamente relacionado con el establecimiento del EEDS. Asimismo, con el fin de reducir la
carga impuesta a los Estados miembros en relacion con las tareas de las autoridades de
sanidad digital, la Presidencia ha sugerido reducir la frecuencia de la presentacion de informes
y ha suprimido el requisito de informar sobre el nivel de satisfaccion con los servicios de
MiSalud@UE, asi como la obligacion de informar a los reclamantes sobre la marcha de los

procedimientos de reclamacion. Por lo que se refiere a la corresponsabilidad del tratamiento

de los puntos de contacto nacionales para la salud digital, la Presidencia propuso la supresion
del prefijo «co-», aclarando al mismo tiempo la interaccidn entre los encargados del

tratamiento y los responsables del tratamiento. El proceso de toma de decisiones relativo a

MiSalud@UE también ha sido modificado por la Presidencia, suprimiendo el papel del grupo
de corresponsabilidad del tratamiento. Por Gltimo, para garantizar la seguridad, la Presidencia
ha reforzado las salvaguardias a la hora de conectar infraestructuras u organismos de terceros
paises a MiSalud@UE.
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11.

En el capitulo III, que se centra en los sistemas de historial médico electronico y las
aplicaciones sobre bienestar, la Presidencia ha convertido en obligatorio el requisito relativo

al sistema de etiquetado de dichas aplicaciones si se declara su interoperabilidad,

armonizando estas obligaciones con las impuestas a los fabricantes de sistemas de historial
médico electronico. Ademas, la Presidencia propuso cambiar el acto delegado por un acto de
ejecucion para permitir a los fabricantes introducir informacion especifica en la base de datos
de la UE correspondiente a los sistemas de historial médico electronico y en las aplicaciones

sobre bienestar, como alternativa a la ficha informativa.

En general, las delegaciones respondieron al texto revisado de forma positiva y acogieron con
satisfaccion las modificaciones introducidas por la Presidencia, aunque estimaron que aun hay
cabida para proseguir los trabajos y realizar mas ajustes. Las delegaciones apoyaron
ampliamente el cambio en el procedimiento de examen en el caso de los actos de ejecucion, y
varias de ellas, al tiempo que acogieron con satisfaccion la adaptacion al RGPD, abogaron por
ir mas lejos. Ademas, algunas delegaciones han pedido que se debata una opcion mas amplia
de exclusion voluntaria del registro de datos sanitarios electronicos para las personas fisicas, y
varias delegaciones también han pedido que la Comision ofrezca servicios mas centralizados.
Un pequefio numero de delegaciones también hicieron hincapié en la importancia de incluir

una dimension ética.

La Presidencia considera que los avances realizados constituiran una buena base para el
trabajo de seguimiento, pero desea subrayar que el texto propuesto era la primera propuesta
transaccional, que seguird siendo objeto de desarrollo y modificacion sobre la base de los

debates en curso en el Consejo.

En cuanto al resto de la propuesta, la Presidencia considera que las demas cuestiones
pendientes son las siguientes: la lista de categorias minimas para el uso secundario de datos;
las funciones de los organismos de acceso a los datos sanitarios; las obligaciones de
informacion de los organismos de acceso a los datos sanitarios y las tasas cobradas por estos;
algunos aspectos de la expedicion de permisos de datos; la corresponsabilidad del tratamiento
del uso secundario de los datos y responsabilidades; la participacion de terceros paises en
DatosSalud@UE,; las etiquetas de calidad y utilidad de los datos y la estructura de

gobernanza.
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Conclusiones

12. Seinvita al Consejo a que tome nota de los avances logrados hasta la fecha, confirme que las
sugerencias de la Presidencia constituyen una buena base para futuros debates e invite a la

Presidencia entrante a aprovechar los avances realizados hasta la fecha.
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