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Resumen

El proyecto Aproximacion ético-juridica al tratamiento de datos de salud de las personas inmigrantes y
refugiadas para fines de salud publica en la UE (DASIR-SP) propone un marco ético-juridico para el
tratamiento de los datos de salud de las personas inmigrantes y refugiadas en la Unién Europea (UE).
Identifica una coleccién fragmentada de esos datos de salud, lo que dificulta su uso efectivo para fines de
salud publica. A través de una metodologia cualitativa (revision documental, grupos focales y seminarios),
serecogen las percepciones tanto de las propias personas migrantes como de los profesionales expertos en
salud. Se subraya la necesidad de un marco normativo especifico que respete la privacidad y la proteccién
de los datos personales de estos colectivos de personas, incluidos los grupos de personas vulnerables. Se
hace hincapié en el nuevo reglamento de la UE sobre el Espacio Europeo de Datos de Salud (EEDS) que ofrece
soluciones interoperables globalmente validas. El estudio propone unos principios y guias practicas para
mejorar la gestidon de esta categoria de datos personales en beneficio tanto del individuo como de la salud
publica. La participacién activa y el consentimiento informado del titular de los datos son pilares clave en
todo sistema centrado en el ser humano. Las guias buscan velar por la salud publica sin comprometer los

derechos de privacidad y proteccién de datos de las personas migrantes y refugiadas.
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1. Introduccion

a. Antecedentes

Gran parte de los estudios dedicados a la salud de la poblacion migrante se centran en dos
tematicas principales. Primero, analizan la falta de evidencias respecto a la propagacion de
enfermedades contagiosas y la llegada de personas migrantes y refugiadas en perjuicio de la
poblacién local (Scholz, 2016: 3). Segundo, parten de la constatacion de un vinculo estrecho entre
el proceso migratorio y el diagnéstico de unas enfermedades fisicas y mentales que se han
contraido o desarrollados a lo largo del viaje, ante todo, en los paises de origen y de transito
(Noori, 2018: 1; Diaz-Menéndez y otros, 2012: 529). Se incluyen, por tanto, los controles médicos
desplegados en el momento de llegar al pais de destino respecto a quienes huyen del pais de
origen (operaciones de rescate, hotspot, centros de acogida y de repatriacién), pudiendo sus
deficiencias empeorar el bienestar de las personas, asi como la convivencia e integracién de toda
persona migrada (p.ej. por razones econémicas) con la poblacién autéctona (Rodriguez Alvarez y
otros, 2014). Ambas corrientes ponen de relieve unas vulnerabilidades propias, caracteristicas de
esos colectivos de personas, sobre las que rebrotan la insensibilidad de, y falta de colaboracién
entre, los Estados implicados en las rutas migratorias (Tulloch y otros, 2016: 9).

Chiesay otros (2019: 898) ponen de relieve que el interés sobre el tratamiento de los datos de
salud de las personas migrantes y refugiadas despert6 a la Unién Europea (UE) en el afio 2011.
En aquel entonces, unos pocos paises [Estados Unidos, Australia, y algunos Estados miembros de
la UE] habian implementado un sistema de Historia Clinica Electronica (HCE) centralizado sobre
toda la poblacién. Por el contrario, los datos de salud de las personas migrantes y refugiadas se
recogian, y siguen recogiéndose, de forma fragmentada a lo largo del proceso migratorio y a raiz
de la intervencion de multiples actores que actuan de forma descoordinada. Esta fragmentacion
da lugar a problemas operativos, éticos y juridicos (Chiesa y otros, 2019: 899) que se agravan en
épocas de crisis. La crisis humanitaria del afio 2015 acentué la atencion de la UE hacia la salud de
las personas migrantes y refugiadas, sesgada por el temor de que la llegada masiva de personas
extranjeras pudiese menoscabar la seguridad de sus ciudadanos. Asi es que el informe
comisionado por la Direccién General sobre Salud y Seguridad Alimentaria de 2015 al Centro
Europeo para la Prevencién y el Control de las Enfermedades (ECDC por su sigla en inglés)
propuso realizar reconocimientos médicos sistematicos (o cribados) de personas migrantes y
refugiadas para detectar enfermedades infecciosas en el momento de llegada al pais de destino,
tomando constancia, en su caso, del pais de procedencia (ECDC, 2015: 5; Napoli y otros, 2015:

15551). En la misma linea, el ECDC aconsej6 vacunar a las personas para prevenir el sarampion,
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la poliomielitis, la meningocécica, y la difteria, y reclamo la necesidad de proveer viviendas dignas
para su acogida. Posteriormente, la pandemia del Coronavirus de 2019 (COVID-19) sirvié de
detonante para reclamar a la UE que interviniera en los controles sanitarios de la poblacion
itinerante con el fin de prevenir o contener el SARS-CoV-2. En 2020, la Comisién Europea decidié
incluir en su agenda la financiaciéon de proyectos encaminados a asegurar el acceso universal a
los servicios sanitarios; mejorar la calidad de la atencién sanitaria; y sensibilizar al personal
médico-sanitario (Mirisola, 2020: 20 y ss.)." Recientemente, la UE ha dirigido su mirada al
tratamiento de problemas de salud mental de las personas migrantes y refugiadas (Garcia
Torrents, 2024), siendo esta una preocupacion creciente a nivel mundial (Victor Jiménez, 2022): «El
viaje dejé cicatrices. A veces cuesta dormir y concentrarse, pero busqué ayuda en un centro
comunitario» [H_AN_3]; «<Hay mucha gente con trauma, y algunos llegan a pensar en quitarse la
vida» [M_AO_15]; «A veces la depresion me bloquea y no encuentro psicélogos que entiendan
nuestra realidad» [M_AN_2].

El programa 2020-2027 EU4Health mira a la salud del individuo desde la éptica de las
herramientas y servicios digitales y, concretamente, pretende alinear los servicios sanitarios al
paso con las nuevas tecnologias.? Los objetivos perseguidos reflejan la estrategia de la UE sobre
el mercado Unico digital,® entre cuyos fundamentos se encuentran el acceso rapido al contenido
digital, el refuerzo de la confianza en los servicios digitales y en la gestién de los datos personales,
y la consolidacion de la interoperabilidad y estandarizacion entres bases de datos. El reglamento
sobre el Espacio Europeo de Datos de Salud* (EEDS) es paradigmatico por poner en
funcionamiento un sistema de HCE transfronterizo, que interconectara los Sistemas de
Informacién Sanitarios de los 27 Estados miembros. Aunque no esta explicitado, es de esperar
que el reglamento EEDS procese también los datos de la poblacién migrante y refugiada, por
ejemplo, para tener acceso a alguna prestacion médica (Chepo Chepo, 2021). Asi se desprende
del cdo. (89) del reglamento EEDS en el que se promueve la alfabetizacién sanitaria digital y la
concienciacién de la ciudadania, prestando especial atencién a los grupos vulnerables. Por

consiguiente, el reglamento EEDS podria paliar los obstaculos derivados de la recogida,

' Documento de trabajo de los servicios de la Comisi6n Evaluacién, Final Evaluacion del Tercer
Programa de Salud 2014-2020, SWD(2023) 369 final, Bruselas, 15.11.2023.

2 Anexo 1I a la Decisién de ejecucién de la Comisién Europea, por la que se modifican la Decisién de
Ejecucién de la Comision C(2021) 4793 final, de 24 de junio de 2021, y la Decision de Ejecucién de la Comision
C(2022) 317 final, de 14 de enero de 2022, relativas a la financiaciéon del Programa de accién de la Unién en
el ambito de la salud («Programa EU4Health») y a la adopcién de los programas de trabajo para 2021y
2022, respectivamente, C(2022) 2470 final Bruselas, 12.4.2022.

3 Comunicacion de la Comisién y el Parlamento Europeo, el Consejo, el Consejo Europeo Econémico y
Social, y el Comité de las Regiones, Un Mercado Unico Digital para Europa, COM(2015) 192 final, Bruselas,
6.5.2015.

“ 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, DOUE L 327 de 5.3.2025.
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fragmentada y lagunosa, de los datos de salud de la poblacién migrante y refugiada mediante la
promocién de sistemas eurocéntricos universalmente interoperables. En concreto, y de cara a las
personas migrantes yrefugiadas, el EEDS permitira por primera vez reorganizar los datos de salud
a pesar de los movimientos transfronterizos subyacentes. De esta forma, el reglamento EEDS
vigilaria sobre las variables y los indicadores relacionados con la salud de dichos grupos de
personas, de cuyo andlisis se concretaran mejor sus exigencias a favor de una accion
supranacional coordinada. Si asi fuese, el reglamento EEDS supondria un gran paso adelante para
monitorizar la salud de las personas migrantes y refugiadas por, entre, y mas alla de la UE.

Sin embargo, la informatizacidn del sector sanitario y, en este caso especifico, el tratamiento
de la informacion relacionada con la salud de las personas migrantes y refugiadas plantea otras
inquietudes. En la UE, toda persona esta protegida del tratamiento, automatizado o no, de sus
datos personales, pudiendo dicho tratamiento llegar a romper la privacidad y el secreto
profesional o de confidencialidad de la informacién (De Miguel Sanchez, 2004: 20 y ss.). En un
principio (Comisiéon de Venecia, 2020: 5 y ss.), las normas internacionales sobre privacidad y
proteccion de datos personales despliegan su eficacia también en contextos criticos (Martinez
Martinez, 2024: 2 y ss.), como pueden ser la afluencia masiva de personas y los desplazamientos
forzosos (Cierpiat-Wolan y otros, 2024).> Ante todo, la proteccién de datos reprime las intrusiones
del poder publico en la vida privada del individuo, aun cuando el interés perseguido sea legitimo.
En efecto, el acceso a la HCE de migrantes y refugiados ha sido reclamado como herramienta util
con el fin de preservar la seguridad, mantener el orden publico, o proteger la salud publica: «<No
sabemos quién puede ver nuestros informes médicos y si comparten informacién con
extranjeria» [M_AN_2]; «<No sabemos quién mas tiene acceso a nuestros informes ni como se
usan» [M_AQ_9]. En este sentido, se puede recordar el memorando de entendimiento firmado
entre el Centro de Informacion Sanitaria y Social y el Ministerio del Interior del Reino Unido del
aflo 2017 que autorizaba la Seguridad Sanitaria Nacional Digital a transmitir la informacién
personal de los pacientes extranjeros [nombre o cambio de nombre, fecha de nacimiento, sexo,
direccién y la fecha de inscripcién en el Sistema Nacional de Salud (SNS)] al Ministerio del Interior
para investigar delitos o ejecutar la expulsion del territorio britanico.® Las brechas de seguridad,
asi como las implicaciones éticas de esas decisiones que, en ultima instancia, podian llegar a
socavar la propia tutela de la salud publica, hicieron que el acuerdo fuese retirado en el afio 2019

(House of Commons Health and Social Care Committee, 2018: 14).

> Directiva 2001/55/CE del Consejo, de 20 de julio de 2001, relativa a las normas minimas para la
concesion de proteccién temporal en caso de afluencia masiva de personas desplazadas y a medidas de
fomento de un esfuerzo equitativo entre los Estados miembros para acoger a dichas personas y asumir las

consecuencias de su acogida, DOUE L 212 de 7.8.2001.
6

Véase la pagina web oficial del gobierno del Reino Unido en
ublications/information-requests-from-the-home-office-to-nhs-digital.
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Este episodio pone de relieve algunos de los problemas éticos y juridicos vinculados al
tratamiento de los datos de salud de las personas migrantes y refugiadas (Bozorgmehr y otros,
2023: 3). Por un lado, en lo que respecta a la divulgaciéon de la informaciéon sensible sobre la
persona, el tratamiento de datos de salud de las personas migrantes y refugiadas puede dar lugar
a estigmatizacion y discriminacion en cadena;’ por otro lado, las divergencias educativas entre los
titulares y los responsables del tratamiento de los datos personales podria inducir a conflictos,
siendo la percepcion de la intimidad desglosada en valores y principios culturalmente diferentes.
Enla practica, las personas migrantesy refugiadas podrian no querer ceder sus datos personales,
o no poder ejercer sus derechos de proteccion de datos personales debido a temor,
incomprension, ignorancia o a para abordar obstaculos concretos relacionados con su recorrido
itinerante.® En el caso concreto de la asistencia sanitaria, las personas migrantes y refugiadas
podrian verse subyugadas a entregar unos datos que, en realidad, no perciben como Uutiles a
efectos de recibir una prestacién médica. Este escenario podria entrar en conflicto o dificultar la
recoleccién y, en general, el tratamiento de los datos de salud de las personas migrantes y
refugiadas con fines de salud publica por parte de los profesionales competentes. En concreto, se
piensa en el reglamento EEDS, donde el tratamiento de datos personales responde a supuestos
especificos de usos primario y secundario,’ con repercusiones importantes sobre la base juridica
que legitima dichos tratamientos (de Miguel Beriain, 2024).

Surge entonces la necesidad de acordar unas lineas guias sobre el tratamiento de los datos de
salud de las poblacion migrante y refugiada en la UE para comprender las caracteristicas y
necesidades especificas de esos colectivos de personas (Feeney y otros, 2019), incluidas sus
posibles vulnerabilidades, desde una perspectiva ético-juridica (SEPD, 2015a: 4), eso es,
respetando los derechos humanos y libertades fundamentales afectados por el tratamiento de

los datos personales (Murillo de la Cueva, 2008).

h. Hipotesis

Estas guias se apoyan en la metodologia de la investigacidn en las ciencias sociales y juridicas
cuyo objetivo principal es estudiar el comportamiento humano y la sociedad (Baelo Alvarez y Haz
Gbémez, 2019: 23). La investigacidn se basa en la recopilacién de datos para su anélisis de modo
integral, es decir, para dar respuestas a una serie de preguntas especificas encaminadas a

comprobar la veracidad de unas hipétesis previamente formuladas (Baelo Alvarez y Haz Gémez,

7 Piénsese en el uso de los datos de esos colectivos en el marco de la Inteligencia Artificial y al riesgo
de sesgos (Arbel y otros, 2024: 558).

® Las apps desarrolladas para prestar servicios de salud a las personas migrantes y refugiadas son
numerosas. Véase por ejemplo la siguiente https://apps4health.eu/.

° Art. 2.1, lets. d) y e) del reglamento EEDS.
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2019: 25).
La hipotesis principal es que el tratamiento de datos de salud de las personas migrantes y
refugiadas debe estar requlado por principios y normas especificas que reflejan las peculiaridades de

esos colectivos (H1). De forma complementaria asumimos que:

e Las personas migrantes y refugiadas pueden tener una percepcion del tratamiento
de sus datos de salud diferente que la poblacién autéctona debido a las
circunstancias socioculturales y a su diferente sensibilidad al drea intimo-personal
(H2);

e Los profesionales, expertos en materia de epidemiologia y salud publica, necesitan
tratar (entre otras variables) los datos de salud de las personas migrantes y
refugiadas para fines de salud publica, pero desconocen las peculiaridades de estos
colectivos de personas y, por ende, de sus datos personales (H3).

¢. Objetivos

Las guias aportan evidencias, conocimiento y buenas practicas sobre los principios y normas
gue encuadran el tratamiento de datos de salud de la poblaciéon migrante y refugiada para fines
de salud publica en la UE. El objetivo principal (O1) del proyecto DASIR-SP es enmarcar las normas
y principios éticos aplicables al tratamiento de los datos de salud de las personas migrantes y
refugiadas para fines de salud publica en la UE en unas guias de acceso abierto. De forma

colateral, el proyecto persigue los siguientes sub-objetivos:

e 02 contrastar la percepcién de la poblacién migrante y refugiada sobre la
privacidad de sus datos personales y, en concreto, de sus datos de salud, asi
como averiguar su aceptacién o no sobre el uso secundario de sus datos a favor
del interés general de la salud publica, sobre la base de las siguientes preguntas
de investigacion:

o P1;Considero los datos de salud una informacién intimay sensible? ;Por
qué?

o P2 ;A quién no comunicaria la informacion sobre mi estado de salud, y
por qué?

o P3¢Permitiria que otras personas (fisicas o juridicas) trataran mis datos
de salud? ;Para qué finalidades?

o P4 ;Renunciaria a recibir atencién sanitaria en el caso de que mis datos
de salud fuesen tratados ulteriormente (con/sin mi consentimiento) para
fines de salud publica?

e 03 comprobar la necesidad y adecuacién de las guias sobre la base de la
experiencia de los profesionales expertos en epidemiologia y salud publica que
tengan experiencia relacionada con el tratamiento de los datos salud de las
personas migrantes y refugiadas, sobre la base de las siguientes preguntas de
investigacion:

Aproximacién ético-juridica al tratamiento de datos de salud de las personas
inmigrantes y refugiadas para fines de salud publica en la UE
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o P1:Qué caracteristicas propias tiene la regulacion de los datos de salud
de las personas migrantes y refugiadas?

o P2 ¢Tengo acceso o deberia poder acceder a los datos de salud de las
personas migrantes y refugiados?

o P3¢Para qué finalidades puedo volver a usar (p.ej. integrar, vincular o
analizar) los datos de salud de las personas migrantes y refugiadas?

o P4 ;Deberia informar a la persona migrante o refugiada del (re)uso de
sus datos personales para fines de salud publica?

Hipotesis y objetivos de la investigacién

Hipétesis
El tratamiento de los datos de
salud de las  personas

migrantes y refugiadas debe
estar requlado por principios y
normas especificas que reflejan
las peculiaridades de estos
colectivos

Las personas migrantes y
refugiadas pueden tener una
percepcién diferente que la

poblacién  autéctona  del
tratamiento de sus datos de
salud debido a las

circunstancias socioculturales y
a su diferente sensibilidad del
drea intimo-personal

Los profesionales, expertos en
materia de epidemiologia y
salud publica, necesitan tratar
los datos de salud de las
personas migrantes y
refugiados para fines de salud
publica

Objetivo principal
Elaboracion de normas y
principios para el acceso, la
recogida, andlisis, y
comparticion de los datos
procesados durante los
controles sanitarios realizados
a la poblacién migrante y
refugiada para fines de salud
publica

Objetivos especificos

Conocer la percepcién de la
poblacion migrante y refugiada
sobre sus datos de salud y
explorar su valoracién respecto
al tratamiento de estos datos a
favor del interés general de la
salud publica

Conocer la experiencia de los
profesionales,  expertos en
epidemiologia y salud publica,
para contrastar la necesidad y
adecuacion de las guias

Tabla 1 - Hipdtesis y objetivos de la investigacion (elaboracion propia)

d. Metodologia

Hemos realizado una investigacién cualitativa para generar nuevo conocimiento y verificar las

hipétesis presentadas (Baelo Alvarez y Haz Gémez, 2019: 82). La investigacion documental ha

consistido en una revision bibliografica, no exhaustiva, para redactar un primer borrador de las

guias. La investigacion cualitativa ha consistido en dos grupos focales y en un seminario. Los

grupos focales han reunido a las personas migrantes y refugiadas en la comunidad auténoma del

Aproximacién ético-juridica al tratamiento de datos de salud de las personas
inmigrantes y refugiadas para fines de salud publica en la UE

11



DASIR-SP

Pais Vasco, y han sido dirigidos por medio de entrevistas semiestructuradas. El seminario virtual
ha contado con la participacién de expertos y profesionales en materia de epidemiologia,

vigilancia y salud publica con el fin de verificar la contribucion practica de las guias.

i. Revision de fuentes

Estas guias se apoyan en una revisién de fuentes primarias (informes, articulos de trabajo,
newsletter, documentos gubernamentales, libros blancos, etc.) y secundarias (diccionarios,
enciclopedias, directorios, anuarios, bases de datos, etc.). Se han consultado contribuciones
cientificas publicadas tras un proceso de evaluacidn de revision por pares, articulos indexados,
informes y documentos politicos. Las bases de datos consultadas pertenecen a la biblioteca de la
Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU), el Servicio de Investigacion del Parlamento Europeo, la
plataforma Google Académico, y a las bases de datos Medline, Scopus y Cochrane. Entre el 15 de
octubre de 2024 y el 15 de octubre de 2025, se consultaron las paginas webs oficiales de la
Organizacion de las Naciones Unidas (ONU), Organizaciéon Internacional para las Migraciones
(OIM), el Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los Refugiados (ACNUR), la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), el Comité Internacional de la Cruz Roja (CICR), la UE (asi como sus
instituciones, 6rganos y organismos), y el Ministerio de Sanidad espafiol. También se consultaron
a las mayores Organizaciones No Gubernamentales (ONGs) activas en el contexto de salud y
humanitario como Médicos del Mundo, Médicos sin Fronteras, Caritas Internacional, y la
confederacion Oxfam. La busqueda de bibliografia ha sido filtrada con las siguientes palabras:
“datos”, “salud”, “migrantes”, y “refugiados” en inglés, espafiol, francés, e italiano. De los
resultados obtenidos, hemos seleccionado aquellas fuentes que, en primer lugar, explicaban la
normativa internacional, supranacional y nacional sobre la salud de las personas migrantes y
refugiadas y, en segundo lugar, ponian de relieve las dificultades ético-juridicas a la hora de
recoger la informacion sobre su salud con especial atencién al contexto europeo.

Como resultado de la investigacion bibliografica que se realizé, se pudo evidenciar un interés
creciente en la salud y bienestar de las personas migrantes y refugiadas. Muchos de los estudios
consultados se centran en el derecho de salud y en la necesidad de garantizar el acceso a las
prestaciones sanitarias; criticas que han sido acogidas recientemente por el Gobierno espafiol en
el Proyecto de Ley de universalidad del Sistema Nacional de Salud.® Otros estudios profundizan
la cuestién de la proteccién de la salud de las mujeres y de los nifios migrantes, dejando al margen
otros colectivos como los migrantes econémicos o las personas mayores de edad. En todo caso,

la basqueda bibliografica destaca que, hasta la fecha, se ha prestado escasa atencién al

% Proyecto de Ley de universalidad del Sistema Nacional de Salud, Boletin Oficial de las Cortes
Generales, n. 21-1, 24 de mayo de 2024.
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tratamiento y proteccion de los datos personales de salud de las personas inmigrantes y
refugiadas. La busqueda de literatura gris ha dado lugar a un primer borrador de estas guias
(Guias v1) en mayo de 2025, que ha sido revisado por todos los investigadores del proyecto en

julio de 2025.

ii. Trabajo de campo

El trabajo de campo se sirvié de dos técnicas principales: el grupo focal, con diez personas
migrantes y refugiadas cada uno; y el seminario con cinco profesionales expertos en
epidemiologia, vigilancia y salud publica. El trabajo de campo ha sido desplegado previa
autorizaciéon del Comité de Etica de la Investigacion (CEI) del Hospital Universitario
Cruces/Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces (OSI EEC) en el Pais Vasco con fecha 5 de mayo de 2025.

La técnica del grupo de discusion o grupo focal consiste en reunir a un pequefio nimero de
sujetos para discutir sobre el tema de la investigacién (Baelo Alvarez y Haz Gdmez, 2019: 85). Los
grupos focales permiten proporcionar preguntas generales a los participantes, dejando espacio
para la comparacion y el debate entre experiencias (Bozorgmehr y otros, 2023: 9). Una vez
obtenido el visto bueno del OSI EEC, contactamos a Médicos del Mundo con sede en Bilbao que
reclutd a los participantes, parte de esa asociacién, sobre la base de su disponibilidad e interés en
la tematica. Los participantes a reclutar para los grupos focales han sido seleccionados con los

siguientes criterios:

e persona mayor que 18 afios;
e situacion administrativa no importa (ni se preguntd);
e idiomas vehiculares: espafiol, inglés o francés;

e tanto hombres como mujeres (no se pregunté la identidad de género).

La eleccion de los grupos fue determinada por la necesidad de entender las implicaciones del
proceso migratorio en la salud de las personas migrantes y refugiadas. Los continentes de origen
eran: “Africa subsahariana” (incluyendo Africa occidental, central, oriental y austral), “Africa del
Norte” (Magreb y regiones del Sahara septentrional) y “América del Sur”, segun el pais de
procedencia indicado por cada participante. El tiempo de permanencia en Espafia varia
considerablemente, desde apenas 6 meses hasta 24 afios, lo cual aporta una rica variedad de
perspectivas en funciéon del grado de integracién y vivencias acumuladas. La heterogeneidad
demografica y cultural de los grupos focales enriquecié el analisis tematico, al reflejar
necesidades y experiencias diferentes dentro del colectivo migrante y refugiado en relacién con
la salud y los datos sanitarios.

Los grupos focales han contado con un moderador y personal de apoyo. El analisis cualitativo

Aproximacién ético-juridica al tratamiento de datos de salud de las personas
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sequido es el modelo participativo y el analisis tematico reflexivo. Este método analitico se
caracteriza por su flexibilidad para la inclusién de temas emergentes en el discurso, y se parte de
una postura epistemoldgica constructivista que explora las formas en que los hechos, las
realidades, los significados y las experiencias son producidos y reproducidos socialmente. Tras
haber establecido un vinculo de confianza con los participantes en los grupos focales, las

preguntas fueron debatidas alrededor de las siguientes tematicas:

e experiencia relacionada con salud,

e saludy consentimiento informado,

e acceso alainformacién de salud,

e proteccion de datos de salud,

e medicamentos y productos sanitarios,

e uso secundario de datos de salud."

Las sesiones han sido audiograbadas para agilizar la sistematizaciéon de los resultados y
destacar las principales tendencias. Ademas, se ha llevado un cuaderno de campo para la
anotacién de los elementos mas salientes del mismo que ha servido para la interpretacién del
analisis de los datos cualitativos generados. A los participantes se les asignaron unos c6digos para
anonimizar las transcripciones.

Las grabaciones fueron destruidas tras su transcripcién y estuvieron custodiadas en un lugar
seguro durante el tiempo de ejecucién de la ayuda, hasta el 15 de noviembre de 2025. La
interpretacion y elaboracion preliminar de las conclusiones se realiz6 mediante triangulacion
entre las personas investigadoras lo que contribuye a la validez de los resultados obtenidos. La
informacién ha sido incorporada en las guias (Guias v2) de forma anonimizada de tal manera que,

ni siquiera indirectamente, es posible identificar a cualquier participante.

Codigo Descripcion del cédigo (Género, Pais de Origen, Permanencia
en Espaia)

1. M_AS 12 Mujer, de Bolivia, 12 afios
2. H_AN_5 Hombre, de Marruecos, 5 afios
3. H_AN_3 Hombre, de Marruecos, 3 afios
4, H_ AN 3 Hombre, de Marruecos, 3 afios
5. M_AS_23 Mujer, de Bolivia, 23 afios
6. M_AS 23 Muijer, de Bolivia, 23 afios
7. M_AO_18 Mujer, de Mauritania, 18 afios
8. M_AS_1 Mujer, de Colombia, 6 meses
9. H_AS 5 Hombre, de Bolivia, 5 afios
10. M_AN_2 Mujer, de Tunez, 2 afios
11. M_AQO_10 Mujer, Camerun, 10 afios

" véase el Anexo I para una visién mas detallada.
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12. M_AO 9 Mujer, Sahara Occidental, 9 afios

13. H_AQ_1 Hombre, Gambia, 6 meses

14, M_AQO_15 Mujer, Gambia, 15 afios

15. M_AO 18 Mujer, Senegal, 18 afios

16. M_AN_2 Mujer, Marruecos, 2 afios

17. M_AO_21 Mujer, Camerun, 21 afios - nacido en Espafia

18. MTrans_AO_9 Mujer trans, Guinea Bissau, 9 afios

19. M_AN_24 Mujer, Argelia - Marruecos, 24 afios - nacido en Espafia / Sevilla
20. M_AO_9 Mujer, Guinea Bissau, 9 afios

Tabla 2 - Participantes y caracteristicas (elaboracion propia).

Tradicionalmente, el seminario es una técnica de ensefianza en la que los maestros encaminan
a sus discipulos en la investigacion o en la practica de alguna disciplina (Real Academia Espafiola,
2001)." Al margen de su indudable contribucién docente, el seminario es también una practica
investigadora cuyo objetivo principal es producir trabajo cientifico con base en la preparaciény a
las posibilidades de los participantes (Caruso, 2019: 15). En definitiva, el seminario es una
herramienta flexible que se despliega en distintas formas: preguntas y respuestas, conversacién
abierta, lectura de fuentes, ponencias, etc. El seminario virtual de DASIR-SP se celebré el dia 9 de
octubre de 2025 y conté con la participacién de cinco profesionales, expertos en materia de

epidemiologia y salud publica. El objetivo del seminario era:

— contrastar el borrador de las guias (Guias v2) tras la realizacién de los grupos
focales,
— averiguar su utilidad para los profesionales, basandonos en el contenido y uso

gue se pueda hacer de estas guias.

Las personas invitadas al seminario han sido seleccionadas sobre la base de los siguientes
criterios: profesionales y expertos en materia de salud publica y, en concreto, el tratamiento de
datos de salud y/o controles sanitarios para fines de salud publica de migrantes y refugiados,
preferentemente en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco o, en alternativa, en Espafia.

Los participantes han sido contactados bilateralmente tras haber elaborado un listado de
personas previamente seleccionadas. Hemos proporcionado el borrador de las guias (Guias v2) a
los participantes de antemano (dos semanas), dejandoles exponer sus criticas a lo largo del
seminario. El seminario virtual consté de dos partes: 1. Exposicion de las guias por parte de la IP
del proyecto; 2. Debate. Estas dos partes no son bloques separados, sino que se entrelazan entre
si de tal manera que los participantes han podido criticar cada apartado de las guias. Las

opiniones de los participantes fueron audiograbadas para agilizar la sistematizaciéon de los

2 Real Academia Espafiola, Diccionario de la lengua espafiola, 2001 disponible en:

https://www.rae.es/drae2001/seminario.
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resultados y destacar las principales tendencias en la vigilancia epidemioldgica y la proteccién de
la salud publica en el territorio vasco, y espafiol. Las sugerencias y recomendaciones dadas en el
seminario han sido insertadas en la version final de las guias (Guias v3) sin que sea posible

identificar a los participantes invitados.
¢. Vocabulario

i, Datos de salud

Dato es toda «[i]nformaciéon sobre algo concreto que permite su conocimiento exacto o sirve
para deducir las consecuencias derivadas de un hecho».' Tanto el Convenio para la proteccion
de las personas con respecto al tratamiento automatizado de datos de caracter personal, hecho
en Estrasburgo el 28 de enero de 1981' (Convenio 108) como el Reglamento General de
Proteccion de Datos' (RGPD) definen'® el dato personal como «cualquier informacion relativa a
una persona fisica identificada o identificable», siendo el titular de los datos denominado
«persona concernida» o «interesado» respectivamente.

El concepto de datos de salud ha sido profundamente debatido. Desde un punto de vista
biomédico, la salud se refiere Unicamente al cuerpo de la personay a la condicién por la que sus
funciones son debidas y eficaces. La sociologia, en cambio, pone el acento en la dimensién
socioeconomica de la salud, prestando atencién al estilo de vida, bienestar y a la mortalidad de
las personas. Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) la salud es «un estado de bienestar
fisico, mental, y social completo, y no solamente la ausencia de enfermedad o dolencias»."” La UE
abraza una definicién de rango intermedio, si bien en su ordenamiento no aparece una definiciéon
de salud como tal.” Es salud «the normal functioning of the (human) species, which is not only
defined by biomedical determination, but is also influenced by more subjective descriptions of a
state of physical and mental wellbeing, depending on individual and social (national)
backgrounds» (De Ruijter, 2019: 56 y ss.).

Para hacer frente al rapido desarrollo de las nuevas tecnologias, y a los problemas de
privacidad que de ello derivan, la doctrina mayoritaria opta por una definicion amplia y dinamica

de los datos de salud (Recuero Linares, 2019: 13). Los datos de salud incluyen los datos personales

' Real Academia Espafiola, Diccionario de la lengua espafiola, 2001 disponible en:

https://dle.rae.es/dato?m=form.

" ETS n. 108, ratificado por Espafia en «<BOE» n. 274, de 15 de noviembre de 1985, pp. 36000 a 36004.

'> Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a
la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccidn
de datos) DOUE L 119 de 4.5.2016.

'® Art. 2, let. a), del Convenio 108 y art. 4.1 del RGPD.

"7 Cfr. el Preambulo de la Constitucién de la OMS.

'8 Se hace alusion a “salud humana” o “salud publica” en sus arts. 36, 114.3 y 168 del TFEU.
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sobre la salud fisica 0 mental de un individuo, incluyendo su estado de salud pasado, presente y
futuro (Cotino Hueso, 2020: 69; de Miguel Beriain, 2022: 52-53). Los datos de salud incluyen las
conclusiones que podrian inferirse del estado de riesgo para la salud del interesado, con
independencia de su veracidad, adecuacién o legitimidad (Rodriguez Ayuso, 2019: 13). Romeo
Casabona (2019: 93) sefialaba que los datos de salud incluyen datos indirectos o situacionales que
aportan informacion sobre la salud de una persona como el lugar de residencia, el entorno, un
estilo de vida propio, el trabajo y las relaciones econémicas: son datos de salud funcionales,
circunstanciales o indirectos. El tratamiento y analisis de datos de salud en sentido amplio se ha
convertido en una practica habitual a través del uso de la Tecnologia de Informacion y
Comunicacion como dispositivos portatiles y aplicaciones telefonicas.' Segun la Relatora Especial
de la ONU sobre el derecho a la privacidad, son datos relacionados con la salud «los datos
personales sobre la salud fisica o mental de una persona, entre ellos los referentes a la prestacion
de servicios de atencién médica, que revelan informacién sobre la salud anterior, actual y futura
de la persona en cuestion».?°

Pudiendo su tratamiento divulgar informaciéon intima de la persona, o incluso tener
repercusiones graves sobre ésta, dando lugar a discriminacién y estigmatizacion, con el paso del
tiempo los datos de salud han logrado conquistar un régimen de proteccién especifico a nivel
inter- y supranacional (Alventosa del Rio, 2017). Los datos de salud se etiquetan como datos
particulares en el art. 6 del Convenio 108, y el art. 9.1 del RGPD prohibe su tratamiento a causa de
su intrinseca sensibilidad (Recuero Linares, 2024: 189-191). El art. 9.2 del RGPD establece unas
condiciones tasadas en las que se puede levantar dicha prohibicién, sujetas a otras condiciones,
incluidas unas limitaciones, en virtud del derecho nacional.?’ En el caso de la salud publica, el
tratamiento debe fundarse en el derecho de la UE o de los Estados miembros y establecer
«medidas adecuadas y especificas para proteger los derechos y libertades del interesado, en
particular el secreto profesional». Una vez levantada la prohibicién, por ejemplo, para tratar los
datos personales por razones de interés publico en el dmbito de la salud publica,? se deben
respetar los arts. 35.3, let. b) y 37.1, let. ¢) del RGPD,?® junto a los principios establecidos en el
capitulo II del RGPD. Por tanto, el responsable del tratamiento debe demostrar que el tratamiento

de los datos sanitarios es licito, leal y transparente; que se recogen con fines especificos, explicitos

" El art. 2.1, let. a), del reglamento EEDS define los datos de salud electrénicos personales como los
datos relativos a la salud y los datos genéticos que se traten en formato electrénico.

2 AGNU, A/74/277, 5 de agosto de 2019.

2 En el caso del Reino de Espafia, véase la disposiciéon adicional decimoséptima de la Ley Orgénica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, «<BOE»
n. 294, de 06/12/2018 (LOPDP en adelante).

22 Art. 9.2, let. i), del RGPD.

% Que contemplan la obligacién de realizar una Evaluacién de Impacto de Proteccion de Datos y de
designar al Delegado de Proteccién de Datos respectivamente.
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y legitimos y que no se tratan posteriormente de manera incompatible con dichos fines; que son
adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en relacién con los fines para los que se tratan;
que son exactos y, en caso necesario, se mantienen actualizados; que se conservan en una forma
gue permite la identificacién de los interesados durante un periodo no superior al necesario para
los fines para los que se tratan los datos personales; y que se tratan de manera que se garantice
una seguridad adecuada de los datos personales. A esto se suma el respeto de la Carta de
Derechos Fundamentales de la UE y, en concreto, de los arts. 7, 8, 21 y 52.1,%* por su posicion

jerarquica superior respecto a las normas de derecho secundario (Lifidn Nogueras, 2024: 126).

ii. Migrantes y refugiados

La falta de definicion de “migrante” a nivel internacional ha sido criticada durante mucho
tiempo (ONU, 1998: 4). Los principios interamericanos sobre los derechos de todas las personas
migrantes, refugiadas, apatridas y las victimas de trata de personas del afio 2019,% por ejemplo,
definen un migrante a «[cJualquier persona que se encuentre fuera del territorio social, afectivo
o politico al que pertenezca». Generalmente, la condicién de migrante se asocia a personas que
dejan el sitio de residencia habitual para dirigirse a otro, dentro o fuera del mismo pais,
temporalmente o definitivamente, por distintas razones. En el caso de usar el calificativo de

|n

“internacional” se excluiran a los migrantes circulares que se mueven dentro del territorio de un
solo Estado por necesitar que la persona cruce fronteras internacionalmente establecidas. No
deberia relevar, por tanto, el vinculo de la nacionalidad,? tal y como ocurre con la regulacién
nacional de los extranjeros? y apétridas®® (Calamia, 2021: 1), o el caracter voluntario del
desplazamiento (Espinar Ruiz, 2010: 41 y ss.). Asi, categorias como migrantes econdémicos,
estudiantes internacionales, migrantes irregulares o indocumentados, o migrantes circulares
representan categorias socialmente construidas que no tienen fundamento legal alguno, y gozan
de derechos y obligaciones muy dispares (Prieto-Godoy, 2013; Atak, 2013). Tras el voluntario y el
legal, el tercer elemento que no releva a la hora de calificar a una persona como “migrante” es el

de la duracion del desplazamiento.? De forma mas concreta, el término de “inmigracién” se

refiere al nimero de personas que entran en un area de acogida (Maekele Tsegay, 2023: 2).

% Dictamen 1/15 del TJUE (Gran Sala), 26 de julio de 2017, EU:C:2017:592, puntos 164-167.

% Comisién Interamericana de Derechos Humanos, Resolucién 04/19 aprobada por la Comisién el 7 de
diciembre de 2019.

% E|l art. 2.1 de la Convencién internacional sobre la proteccién de los derechos de todos los
trabajadores migratorios y de sus familiares, U.N.T.S., vol. 2220, p. 3, en cambio, define a un trabajador
migrante como «toda persona que vaya a realizar, realice o haya realizado una actividad remunerada en
un Estado del que no sea nacional». La Convencién no ha sido ratificada por Espafa.

2 Art. 1 de la Ley Organica 4/2000, de 11 de enero, sobre derechos y libertades de los extranjeros en
Espafia y su integracion social, <BOE» n. 10, de 12/01/2000 (LOEx en adelante).

% U.N.T.S., vol. 360, p.117, ratificado por Espafia en «BOE» n. 159, de 4 de julio de 1997, pp. 20745 a
20753.

» Cfr. la pagina web oficial de la OIM en el siguiente enlace https://weblog.iom.int/who-migrant.
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El concepto de migrante incluye a las personas refugiadas, segun los definen los convenios
internacionales pertinentes. La Convencién de Ginebra de 1951,% y su Protocolo de 1967°,
definen a un refugiado a toda persona que «/[...] debido a fundados temores de ser perseguida
por motivos de raza, religién, nacionalidad, pertenencia a determinado grupo social u opiniones
politicas, se encuentre fuera del pais de su nacionalidad y no pueda o, a causa de dichos temores,
no quiera acogerse a la proteccion de tal pais; o que, careciendo de racionalidad y hallandose, a
consecuencia de tales acontecimientos, fuera del pais donde antes tuviera su residencia habitual,
no pueda o, a causa de dichos temores, no quiera regresar a él» (Hathaway and Foster, 2015: 1).
En el caso de las personas refugiadas, entonces, la disoluciéon del vinculo con el pais de
nacionalidad o residencia habitual es evidente, pues, éste mismo es el que persigue o deja
desprotegida a la persona migrante. Sin embargo, no solamente la propia definicion de
“refugiado” es objeto de distintas interpretaciones a nivel internacional,® sino que el estatuto de
refugiado debe distinguirse de la mas amplia proteccién internacional. En el caso de la UE, la
proteccién subsidiaria se regula en el reglamento (UE) 2024/1347 sobre reconocimiento.®® Este
reglamento reune al estatuto de refugiado y a la proteccion subsidiaria.>* Por tanto, en la UE se
considerasolicitante a «un nacional de un tercer pais o un apatrida que ha formulado unasolicitud
de proteccion internacional sobre la cual no se ha adoptado aun una resolucion definitiva».®® Con
todo, no podemos olvidar que tanto las personas migrantes como las refugiadas gozan de los
derechos consagrados en convenios y normas internacionales en materia de derechos humanos
que amortiguan de alguna forma la existente (lagunosa y fragmentada) normativa internacional
en materia de migraciones (Elizondo, 2005: 86).

Precisamente, la falta de una definicion de «migrante» a nivel (inter)nacional justifica
diferentes tipos de conjuntos de datos—y diferentes tipos de andlisis de datos—sobre las

personas migrantes. La Oficina Nacional de Estadistica de la ONU, por ejemplo, usa la

0 U.N.TS., vol. 189, p. 137, ratificada por Espafia en «<BOE» n. 252, de 21 de octubre de 1978, pp. 24310 a
24328.

3 U.N.T.S., vol. 189, p. 137, ratificado por Espafia en «BOE» n. 252, de 21 de octubre de 1978, pp. 24310
a 24328.

32 p.ej. la Declaracion de Cartagena sobre refugiados, adoptada por el Coloquio Sobre la Proteccion
Internacional de los Refugiados en América Central, México y Panama: Problemas Juridicos y Humanitarios
de 1984: «Refugiados son personas que han huido de sus paises porque su vida, seguridad o libertad han
mismo amenazadas por la violencia generalizada, la agresion extranjera, los conflictos internos, la violacién
masivo de los derechos humanos u otras circunstancias que hayan perturbado gravemente el orden
publico».

* Reglamento (UE) 2024/1347 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de mayo de 2024, sobre
normas relativas a los requisitos para el reconocimiento de nacionales de terceros paises o apatridas como
beneficiarios de proteccidn internacional, a un estatuto uniforme para los refugiados o para las personas
que pueden acogerse a proteccion subsidiaria y al contenido de la proteccién concedida, y por el que se
modifica la Directiva 2003/109/CE del Consejo y se deroga la Directiva 2011/95/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo, DOUE L, 2024/1347, 22.5.2024.

3 Art. 3.3 del reglamento sobre reconocimiento.

% Art. 3.8 del reglamento sobre reconocimiento.
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combinacion de indicadores como el pais de nacimiento (que suele ser distinto del pais en el que
se encuentran), la nacionalidad (aunque esta pueda cambiar a lo largo de la vida del migrante), y
la duraciéon de la estancia (cuya franja varia de pais a pais). Pero estos indicadores pueden no ser
fehacientes y terminar afectando a personas que, en realidad, no estan sujetas a controles
migratorios (Anderson y Blinder, 2017: 4). Dicho con otras palabras, las distintas definiciones de
«migrante» arrojan estimaciones diferentes de los flujos migratorios en perjuicio de una imagen
clara y consensuada sobre los movimientos globales de las personas.

A falta de una definicion concreta de «migrante» en los documentos politicos, y de un
entendimiento comun entre las instituciones o los Estados, la recopilacion y el andlisis de datos
de las personas migrantes y refugiadas es especialmente dificil. En concreto, la ausencia de un
marco comun definitorio viene socavando la implementacion de interoperabilidad entre bases de
datos de las personas migrantes y refugiadas.

iii. Salud pablica

La salud publica es parte de un estado u organizacién en sentido amplio y requiere la
participacion activa de la comunidad (Martinez Gonzélez y otros, 2013). La Ley 33/2011, General
de Salud Publica, de 4 de octubre de 2011 (LGSP) nos dice que: «La salud publica es el conjunto
de actividades organizadas por las Administraciones publicas, con la participacion de la sociedad,
para prevenir la enfermedad, asi como para proteger, promover y recuperar la salud de las
personas, tanto en el ambito individual como en el colectivo y mediante acciones sanitarias,
sectoriales y transversales».*® La salud publica se cimienta en ocho principios generales: equidad,
salud en todas las politicas, pertinencia, precaucién, evaluacion, transparencia, integralidad, y
seguridad.?’

A diferencia de la asistencia sanitaria individual, la salud publica pone el foco en la dimension
colectiva del derecho a la salud: es la salud de la poblacién en su conjunto (Porta, 2016). El derecho
a la salud, fisica y mental, es un derecho humano consagrado en el Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales de 1966. El Pacto obliga a los Estados a prevenir y
controlar las enfermedades epidémicas, endémicas, profesionales y de otra indole, y a luchar
contra ellas, asi como crear las condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios
médicos en caso de enfermedad (Facchinetti, 2021: 692). La salud publica preventiva permite
intervenir a favor de la comunidad de forma anticipada, p.ej. mediante instrumentos de vigilancia

y alertas rapidas o cribados de personas aparentemente sanas, y justifica la ejecucion de medidas

% Art. 3 de la LGSP. La Ley 13/2023, de 30 de noviembre, de Salud Publica de Euskadi «<BOPV» n. 235,
12/12/2023 (SPEUS) define la salud publica como «el conjunto de politicas, programas, servicios y
actuaciones dirigidas a actuar sobre los determinantes de la salud, prevenir la enfermedad y proteger y
promover la salud y el bienestar de las personas».

¥ Art. 3 de la LGSP.
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invasivas (p.ej. ciertas vacunaciones), voluntarias o no, a pesar de que estas restringen los
derechos y libertades individuales (Sanchez-Caro y Abellan-Garcia-Sanchez, 2022: 141 y ss.). La
Agenda ONU de 2030 sobre los Objetivos de Desarrollo Sostenible® (ODS) propone acabar con
ciertas epidemias [virus de inmunodeficiencia humana (VIH/SIDA), tuberculosis, malaria,
enfermedades tropicales olvidadas] y hepatitis, enfermedades causadas por el agua, y otras
enfermedades infecciosas (accion 3.3), y reforzar la capacidad de todos los paises, especialmente
los en via de desarrollo, en cuanto a mecanismos de alerta temprana, disminucién del riesgo, y
gestion de los riesgos nacionales y globales (accion 3.d). De cara al individuo, el interés general
de la salud publica promueve la solidaridad invertida, es decir, el deber del individuo de participar
en las medidas esenciales para la tutela de la salud publica para beneficiar a la colectividad (Da
Re, 2017: 3).

La Carta Social Europea, en su art. 11(3), establece que «[...] las Partes se comprometen a
adoptar, directamente o en cooperaciéon con organizaciones publicas o privadas, medidas
adecuadas para [...] prevenir, en lo posible, las enfermedades epidémicas, endémicas y otras, asi
como los accidentes». Las actividades de vigilancia de salud consisten en la elaboracion de
estadisticas e indicadores para velar sobre el correcto funcionamiento del aparato publico en
términos de ganancias equitativas en salud, capacidad de respuesta, eficiencia, financiacion justa,
acceso universal, promocion de la salud, prevencién de enfermedades y calidad de la atencién
sanitaria (Ionescu-Dima, 2013: 78). Los sistemas de control de los brotes de enfermedades suelen
asociarse con el concepto de “preparacion” frente a catastrofes y enfermedades, razones que
hacen que el tratamiento de datos de salud mediante inteligencia artificial sea una herramienta
muy atractiva (Sun y otros, 2020: 2632). En una 6ptica finalista, el propio reglamento EEDS ofrece
algunos ejemplos de tratamiento de datos personales en el interés general de la salud publica.*
Se trata de las actividades destinadas a la proteccion contra las amenazas transfronterizas graves
para la salud; la vigilancia de la salud publica; o actividades destinadas a garantizar unos niveles
elevados de calidad y seguridad de la asistencia sanitaria, incluida la seguridad de los pacientes,
y de los medicamentos o productos sanitarios. La salud publica, por ende, va mas alla de la
prevencion y combate de las enfermedades infecciosas hasta incluir aquellas enfermedades que,
si bien no transmisibles, pueden llegar a afectar el sistema sanitario publico, provocando su mal
funcionamiento. El art. 3, let. ¢), del reglamento (CE) 1338/2008 sobre estadisticas comunitarias
de salud publica y de salud y seguridad en el trabajo® la define como «todos los elementos

relacionados con la salud, a saber, el estado de salud, con inclusién de la morbilidad y la

38 Cfr. la resolucién aprobada por la AGNU, A/RES/70/1, 21 de octubre de 2015, y en concreto el objetivo
n.3enp.16.

* Art. 53.1, let. a), del reglamento EEDS.

40 DOUE L 354 de 31.12.2008, pp. 70-81.
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discapacidad, los determinantes que influyen en dicho estado de salud, las necesidades de
asistencia sanitaria, los recursos asignados a la asistencia sanitaria, la puesta a disposiciéon de
asistencia sanitariay el acceso universal a ella, asi como los gastos y la financiacion de la asistencia

sanitaria, y las causas de mortalidad».

2. El tratamiento de los datos de salud acio Europeo de Datos de Salud

2. K1 tratamiento de los datos de saud y el Espacio Guropeo do Dafos de Sald

2. Marcos internacional y europeo

1. Naciones Unidas

A diferencia que el contexto ciber,*' la proteccion de datos personales (y, por ende, de los datos
de salud) no ha logrado consagrarse en un texto vinculante en el seno de la ONU (Watt, 2017). Sin
embargo, la comunidad internacional no es ciega frente a los desafios planteados por las nuevas
tecnologias y la dataficacion en el ser humano. Yaen 1990, la Asamblea General de la ONU adopté
una resolucién sobre el derecho a la privacidad* en la que se avanzaron principios rectores para
la reglamentacion de los ficheros computarizados de datos personales como respuesta a la
difusion de Internet. El derecho a una vida privada y familiar se plasmé en el art. 12* de la
Declaracion Universal de Derechos Humanos, el art. 17* del Pacto Internacional de Derechos
Civiles y Politicos, el art. 14 de la Convencion de la ONU sobre los derechos de los trabajadores
migratorios y sus familiares, y el art. 164 de la Convencién sobre la proteccién de los nifios.*

Segun la observacion general n. 16 del Comité de Derechos Humanos,*® el art. 17 del Pacto

Internacional de Derechos Civiles y Politicos debe interpretarse en el sentido de que “ilegal”

41 Véase el borrador del Convenio contra la ciberdelincuencia aprobado por unanimidad en
A/AC.291/L.15, 7 de agosto de 2024.

42 AGNU, A/79/173, 17 de julio de 2024.

4 «Nadie sera objeto de injerencias arbitrarias en su vida privada, su familia, su domicilio o su
correspondencia, ni de ataques a su honra o a su reputacién. Toda persona tiene derecho a la proteccién
de la ley contra tales injerencias o ataques».

“ «1. Nadie sera objeto de injerencias arbitrarias o ilegales en su vida privada, su familia, su domicilio
o su correspondencia, ni de ataques ilegales a su honra y reputacién. 2. Toda persona tiene derecho a la
proteccién de la ley contra esas injerencias o esos ataques».

> «Ningun trabajador migratorio o familiar suyo sera sometido a injerencias arbitrarias o ilegales en
su vida privada, familia, hogar, correspondencia u otras comunicaciones ni a ataques ilegales contra su
honory buen nombre. Todos los trabajadores migratorios tendran derecho a la proteccién de la ley contra
tales injerencias o ataques».

% «1. Ningun nifio serad objeto de injerencias arbitrarias o ilegales en su vida privada, su familia, su
domicilio o su correspondencia ni de ataques ilegales a su honra y a su reputacion. 2. El nifio tiene derecho
a la proteccion de la ley contra esas injerencias o ataques».

4 U.N.T.S. vol. 2515, p. 3, ratificada por Espafia en «<BOE» n. 313, de 31 de diciembre de 1990, pp. 38897
a 38904.

“Es el 6rgano de expertos independientes que supervisa la aplicacion del PIDCP. Documentos Oficiales
de la AGNU, suplemento n. 40 (A/43/40), anexo VL.
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significa que no se puede producir injerencia alguna, salvo en los casos previstos por ley;
“arbitraria” quiere garantizar que, aun cuando esté prevista por ley, la injerencia no sea contraria
a los propésitos y principios del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos. Ademas, el
Comité adelantaba que «[...] la recopilacion y el registro de informaciéon personal en
computadoras, bancos de datos y otros dispositivos, tanto por las autoridades publicas como por
los particulares o entidades privadas, deben estar reglamentados por la ley», esbozando a los
derechos de informacion, acceso, rectificacién y supresién de los datos. Se trata de un derecho,
sin embargo, relativo que puede suspenderse. Los Principios de Siracusa adoptados por la
Comision de Derechos Humanos* en 1984°° aclaran que las limitaciones a los derechos humanos
deben establecerse por ley, ser compatibles con el propio Pacto Internacional de Derechos Civiles
y Politicos, y ser necesarias en términos de legitimidad y oportunidad respecto a la finalidad
perseguida. Se debe subrayar, a tal efecto, que la salud publica puede invocarse como motivo
para limitar ciertos derechos (aunque no se especifiquen cuales) y asi permitir al estado adoptar
medidas para hacer frente a una grave amenaza a la salud de la poblacién o de alguno de sus
miembros. Cualquier medida derogatoria debera estar encaminada especificamente a impedir
enfermedades o lesiones, o a proporcionar cuidados a los enfermos y lesionados. Deberan
tenerse en cuenta las normas sanitarias internacionales de la OMS, a los que se afiadirian los
principios éticos de la Asociacion Médica Mundial plasmados en la Declaraciéon de Helsinki de
1964.5! Por otra parte, el derecho humano a una vida privada y familiar puede verse suspendido
en virtud del art. 4 del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos en situaciones
excepcionales que ponen en peligro la «vida de la nacién» por afectar todo o parte del territorio
de un Estado parte al Pactoy amenazar la integridad fisica de la poblacion, independencia politica,
o la integridad territorial del Estado o la existencia o el funcionamiento basico de instituciones
indispensables para asegurar y proteger los derechos reconocidos en el Pacto Internacional de
Derechos Civiles y Politicos.

El alcance del art. 12 del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, y su efectividad en
el contexto digital, fue cuestionado a comienzo del siglo XXI ante la posicién de los Estados de la
Alianza de los Cinco Ojos (FYE del inglés) que restringen su aplicacién al doble requisito de la
territorialidad y de la jurisdiccién. Esta situacién degener6 con el escandalo sobre vigilancia

denunciado por Edward Snowden, y desde el afio 2012 la Asamblea General de la ONU y el Consejo

49 Fue creada en 1946 por el ECOSOC, y fue sustituida en 2006 por el Consejo de Derechos Humanos
como organismo de la ONU.

%0 Comisién de derechos humanos, Consejo Econémico y Social de Naciones Unidas, E/CN.4/1985/4, 28
de septiembre de 1984.

' «Si bien durante las emergencias de salud publica pueden necesitarse urgentemente nuevos
conocimientos e intervenciones, sigue siendo esencial defender los principios éticos de esta Declaracién
durante esas emergencias».
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de Derechos Humanos han intensificado su compromiso con la proteccion de los datos
personales aprobando nueve resoluciones sobre el derecho a la privacidad en la era digital. La
ultima, de diciembre de 2020, presta atencion a la privacidad a la hora de disefiar, desarrollar o
desplegar medios tecnoldgicos en respuestas a desastres, epidemias y pandemias como la
enfermedad del coronavirus.>? A tal efecto, se recuerda que «[...] las medidas de seguridad
nacional y salud publica, incluido el uso de la tecnologia para vigilar y contener la propagacién de
enfermedades infecciosas, cumplan plenamente las obligaciones de los Estados con arreglo al
derecho internacional de los derechos humanos y respeten los principios de licitud, legalidad,
legitimidad en relacién con el objetivo que se persigue, necesidad y proporcionalidad, y la
necesidad de proteger los derechos humanos, incluido el derecho a la privacidad, y los datos
personales en la respuesta a emergencias sanitarias o de otro tipo».> Muy significativa es la labor
del Relator (ahora Relatora) Especial sobre el derecho a la privacidad® para recabar informacién
sobre la reglamentacion y practica de los Estados, ONGs, y otros interesados sobre privacidad. El
pasado julio de 2024, la Dra. Ana Brian Noguéres propuso® renovar la resolucion sobre el derecho
a la privacidad de 1990 de cara a la evolucion tecnolégica experimentada en el siglo XXI, incluida
la inteligencia artificial. En el documento se recomienda predisponer una proteccién reforzada
para los datos sensibles «[...] que afectan la intimidad del titular de los datos o cuyo uso indebido
puede generar su discriminacién, tales como aquellos que revelan el origen racional o étnico, la
orientacion politica, las convicciones religiosas o filoséficas, la pertenencia a sindicatos o a
organizaciones sociales o de derechos humanos que promuevan intereses de cualquier partido
politico o que aseguren los derechos y garantias de partidos politicos de oposiciéon asi como los
datos relativos a la salud, la vida sexual o preferencias sexuales, los neurodatos (datos
neuronales) y los datos genéticos y biométricos dirigidos a identificar de manera univoca a unan
persona fisica».®® Segun la Relatora, estas medidas deben ser objeto de medidas especiales de
responsabilidad reforzada para asegurar la sequridad, confidencialidad, acceso y circulacién
restringida, y asi evitar el acceso o uso indebido, o su manipulaciéon y destruccién.

De esta forma, el derecho humano a la privacidad se hace portavoz del debate hasta ahora
relegado en los ambitos sectoriales de la medicina y la ciencia sobre la protecciéon de los datos
personales de naturaleza “sensible” o “particular” o “especial”. Asi es que la Declaracién
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos adoptada por la Organizacién de Naciones Unidas

para la Educacion, la Ciencia, y la Cultura (UNESCO) en el afio 2005 recuerda que la aplicacién de

52 AGNU, A/RES/75/176, 28 de diciembre de 2020.
%3 La negrita es nuestra.

> AGNU, A/HRC/RES/28/16, 1 de abril de 2015.

55 AGNU, A/79/173, 17 de julio de 2024.

*® La negrita es nuestra.
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las nuevas tecnologias en los sectores cientificos y médicos debe tener en cuenta a los individuos
y los grupos especialmente vulnerables en el respeto de la integridad humana. Ademas, se
prohiben la discriminacion y estigmatizacion de todo individuo o grupo de personas, siendo
especialmente preocupante la perfilaciéon de individuos basada en datos de naturaleza sensible o
especialmente protegidos. El anterior Relator Especial sobre el derecho a la privacidad, el Dr.
Joseph Cannataci, habia prestado atencion a los datos relacionados con la salud con un informe
del afio 2019.%” En el informe, se recuerda que el derecho humano a la salud esta consagrado en
instrumentos internacionales claves,*® de naturaleza hard y soft, y que los datos de salud pueden
ser tratados por distintas finalidades legitimas, como la salud publica.* Es mas, el informe dedica
un parrafo especifico a los datos relacionados con la salud y la migracién y nos dice que las
decisiones sobre la inmigracion licita que estén basadas en el estado de salud de las personas
debe respetar las mismas condiciones que la recopilacion, uso, intercambio y conservacién de
datos de los ciudadanos del Estado o referentes a ellos. En el caso de las personas refugiadas y
migrantes sin autorizacidon de entrada, la recopilacion de datos de salud debe hacerse en el
respeto de la dignidad e integridad de la persona en la fase de la identificacién. Se garantiza a
esos colectivos de personas el derecho de acceso a los servicios de atencién médica como
ciudadanos dentro de una misma jurisdiccion, y el intercambio de datos de salud entre
organizaciones internacionales se debe realizar en el respeto de los principios encomendados en
esa misma recomendacién.

El Pacto Mundial para una Migracién Segura, Ordenada y Regular de 2019 establece, en su
objetivo n. 1 la necesidad de elaborar y utilizar perfiles migratorios de cada pais, con datos
desglosados sobre la base de los aspectos de interés nacional como la salud, para formular
politicas migratorias con base empirica (OIM, 2023: 8). La salud de los migrantes debe
contemplarse en los planes nacionales y locales segun el objetivo n. 15 tomando nota de las
prioridades y principios de la OMS. En la misma linea, el Pacto Mundial para los Refugiados de

2019%" requiere recabar datos fiables, comparables y oportunos para adoptar medidas de base

7 AGNU, A/74/277, 5 de agosto de 2019, afirma que en 2017 se cred un Equipo de Tareas sobre la
Privacidad y la Proteccion de los Datos Relacionados con la Salud.

8 Cfr. el art. 25.1 de la DUDH, art. 12.1 del PIDESC, art. 24 de la Convencién sobre los derechos del nifio,
art. 12 de la Convencién sobre la Eliminaciéon de Todas las Formas de Discriminaciéon contra la Mujer,
U.N.T.S. vol. 1249, p. 13, ratificado por Espafia en «BOE» n. 69, de 21 de marzo de 1984, pp. 7715 a 7720, art.
25 de la Convencién sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad, U.N.T.S. vol. 2515, p. 3, ratificado
por Espafia en «BOE» n. 96, de 21 de abril de 2008, pp. 20648 a 20659. A estos afiadimos el art. 28 de la
Convencién de la ONU sobre los derechos de los trabajadores migratorios y sus familiares.

¥ «[...] por ejemplo en relacién con enfermedades de declaracion obligatoria, protecciéon contra
peligros para la salud, deteccion y contencién de enfermedades transmisibles, peligros para el medio
ambiente, accion humanitaria o con el objeto de alcanzar un nivel alto de calidad y seguridad en el
tratamiento sanitario y la proteccién ante los productos de salud y los dispositivos médicos, con sujecién a
las condiciones previstas por ley».

8 AGNU, A/RES/73/195, 11 de enero de 2019.

¢ AGNU, A/RES/73/151, 10 de enero de 2019.
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empirica y mejorar las condiciones socioeconémicas de los refugiados y las comunidades de
acogida; evaluar los efectos de las grandes poblaciones de refugiados en los paises de acogida
en situaciones de emergencia y prolongadas y adoptar las medidas oportunas; y definir y
planificar soluciones apropiadas.®? El Pacto afirma aplicar los principios pertinentes de proteccion
y privacidad de datos con respecto a toda recopilacion y difusiéon de datos personales, incluidos
los principios de necesidad, proporcionalidad y confidencialidad, y promover la elaboracion de
normas armonizadas o interoperables para la recopilacién, analisis y el intercambio de datos
desglosados por edad, género, discapacidad y diversidad sobre los refugiados y los retornados.
En este contexto, los estados, ACNUR y las demas partes interesadas deberian colaborar para
recopilar datos sobre el reasentamiento y las vias complementarias de admisién. De cara a la
salud, en cambio, el Pacto mira a facilitar el acceso de los refugiados de las comunidades de
acogida, incluida las mujeres y los nifios, las personas mayores, las afectadas por enfermedades
cronicas, los supervivientes de trata, torturas, traumas o violencia, incluida la sexual y de género,
y las personas discapacitadas.®?

Finalmente, cabe sefialar que el Alto Comisionado de la ONU para los Derechos Humanos ha
estado publicando informes sobre la privacidad en la era digital desde el afio 2014. El dltimo
informe, sobre un total de seis, es de agosto de 2024.% Este ultimo subraya que las tecnologias
digitales pueden tener repercusiones dispares en perjuicio de determinados grupos entre los
cuales mujeres, nifios y grupos desfavorecidos. El informe se remite a la Relatora Especial de la
ONU sobre derecho a la salud por haber prestado atencion especifica a las disparidades de
género en el contexto tecnoldgico-sanitario® y recuerda la situacién de vulnerabilidad en la se

encuentran los nifios y las personas mayores de edad en el entorno digital.

2. Organizacion Mundial de la Salud

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) es un organismo especializado de la ONU con
competencias normativas en materia de salud creado en 1948.%° El Reglamento Sanitario
Internacional (RSI) del 2005%” es un instrumento vinculante que obliga a los Estados miembros de

la OMS a implementar controles de salud en sus puestos fronterizos para prevenir, proteger,

5 jbid. p. 19.

5 jbid. p. 32.

6 CDH, A/HRC/56/45, 20 de agosto de 2024.

8 CDH, A/HRC/53/65, 21 de abril de 2023.

% La Constitucion de la OMS fue adoptada por la Conferencia Sanitaria Internacional, celebrada en
Nueva York del 19 de junio al 22 de julio de 1946, firmada el 22 de julio de 1946 por los representantes de
61 Estados (Off. Rec. WIdHIth Org.; Actes off. Org. mond. Santé, 2, 100), y entré en vigor el 7 de abril de
1948.

67 E| RSI fue aprobado por la 58.2 AMS, Reglamento Sanitario Internacional, WHA58.3,1, 25 de mayo de
2005 y revis6 a los Reglamentos Sanitarios Internacionales de 1969 frente a la emergencia de nuevas
enfermedades y el retorno de unas antiguas.
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controlar y proveer a la salud publica internacional. Del RSI se implemento6 el Sistema de Vigilancia
de Enfermedades Transmisibles (SVET) y, en concreto, la obligacién de denunciar determinados
tipos de enfermedades en el marco de las Redes Nacionales de Vigilancia Epidemiolégica
(RENAVE). De estas denuncias, el director general de la OMS puede formular recomendaciones
de caracter temporal o permanente para la adopcién de medidas sanitarias por parte de todos
los Estados partes. El art. 45 del RSI (2005) establece que la informacién sanitaria obtenida o
recibida en el cumplimiento del RSI (2005), y que fuese de caracter “personal”, debia considerarse
confidencial y tratarse de forma anénima segun la legislacién nacional de cada pais. Sin embargo,
en casos excepcionales de riesgo de salud publica, se pueden tratar datos personales para evaluar
y manejar dicho riesgo, siempre y cuando los datos fuesen tratados de manera justa y con arreglo
a la ley; adecuados, pertinentes y no excesivos en relacién con la finalidad perseguida; exactos y
actualizado; no conservados para un tiempo mas de lo necesario. Bajo peticion, la OMS
proporciona los datos personales al solicitante de forma inteligible, sin retrasos ni gastos
excesivos, y permite su correccion. Fuera del contexto de emergencia, en cambio, el tratamiento
de datos se rige por unas guias de la propia OMS.% Estas guias, de caracter soft, establecen
principios éticos para el tratamiento de los datos personales. Los principios optan por la
anonimizacion de los datos personales, asi como otras medidas para proteger la privacidad y la
confidencialidad; el cumplimiento del consentimiento informado; la no estigmatizacién o
exclusién de personas o comunidades como resultado de la coleccion de datos; y la adopcién de
medidas adecuadas para asegurar la confianza publica.

El RSI (2005) pretendia hacer frente a las amenazas epidemioldgicas causadas por los
movimientos transfronterizos de las personas sobre la base de datos sélidos y una planificacién
cuidadosa en el respeto de los principios de derechos humanos.® Sin embargo, a lo largo de los
afos, la OMS ha demostrado también sus deficiencias y debilidades. Por ejemplo, a raiz de la
propagacion del VIH/SIDA que no estaba comprendido entre las enfermedades de notificacion
obligatorias para denunciar una emergencia de salud publica de interés internacional, y se
combatié implementando politicas discriminatorias y estigmatizadoras en violacion del RSI
(ONUSIDA, 2002: 26). Desde el afio 2007, la Convencién Marco sobre la Salud Mundial volvié a
impulsar el debate sobre el tabaco, por un lado, y la salud global, por el otro. En primer lugar,

promovié la revisién del RSI (2005) para hacer frente a las emergencias pandémicas (Luengo-

8 OMS, Policy on use and sharing of data collected in Member States by the World Health Organization
(WHO) outside the context of public health emergencies, 22 de agosto de 2017.

% OMS, Migration and health: key issues, https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/375107/WHO-
EURO-2015-8712-48484-72037-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y.
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Oroz, y otros, 2023: 182 y ss.). En su sesion extraordinaria del afio 2021, la Asamblea Mundial de
la Salud decidi6 negociar un instrumento para responder a las amenazas pandémicas que
considerase debidamente las necesidades de refugiados y migrantes. En mayo de 2022 se
establecié un Grupo de Trabajo sobre Enmiendas al RSI (2005) liderado por los Estados miembros
de la OMS.” Como resultado de las negociaciones, los Estados miembros adoptaron un paquete
de enmiendas al RSI (2005) en la Asamblea Mundial de la Salud del 1 de julio de 2024.7* Las
enmiendas entraron en vigor el pasado 19 de septiembre de 2024 e introdujeron el concepto de
“emergencia pandémica” como nivel mas elevado de alerta mundial que conlleva la formulacién
de recomendaciones temporales, no vinculantes, para los Estados partes. En segundo lugar, el
Acuerdo de la OMS sobre prevencién, preparacion y respuesta frente a pandemias” pretende
reforzar la cooperacion internacional en una serie de ambitos, como la vigilancia, las alertas y la
respuesta, asi como fomentar la confianza general en el sistema sanitario internacional. El
Acuerdo contempla, entre sus principios, la equidad en tanto que objetivo, principio y resultado
para eliminar las diferencias injustas, evitables o corregibles entre individuos, comunidades y
paises.”

Con el aumento de la movilidad de las personas a nivel internacional, la OMS ha integrado las
migraciones entre sus prioridades.” Ya en el afio 1995, la OMS promovi6 el establecimiento de un
Centro Internacional para la Migraciéon y la Salud (ICMH del inglés) en colaboracién con la OIM y
la Universidad de Ginebra para averiguar cdmo la migraciéon voluntaria e involuntaria puede
afectar a la salud, y como la salud de los migrantes y personas desplazadas puede protegerse y
promoverse (Carballo, 1995: 22). Una primera resolucion sobre la salud de los migrantes fue
adoptada en el afio 2008.7° En ésta se requeria a los Estados miembros establecer un Sistema de
Informacién Sanitario para evaluar y analizar las tendencias de la salud de los migrantes,
desglosando la informacion sanitaria por categorias pertinentes. En linea con los ODS vy la
Declaracién de Nueva York para los Refugiados y Migrantes de 2016, en su septuagésima

asamblea’’ la OMS incentivo la adopcién de un marco de prioridades y principios rectores para

® AMS, Draft report of the Member States Working Group on Strengthening WHO Preparedness and Response
to Health Emergencies to the special session of the World Health Assembly, A/WGPR/5/2, 12 de noviembre de
2021.

" AMSS, Fortalecimiento de la preparacién y respuesta de la OMS frente a emergencias sanitarias, WHA75(9),
27 de mayo de 2022.

2 AMS, Reglamento Sanitario Internacional (RSI), A77/A/CONF./14, 1 de junio de 2024.

3 AMS, Organo de Negociacién Intergubernamental para redactar y negociar un convenio, acuerdo u otro
instrumento internacional de la OMS sobre prevencién, preparacion y respuesta frente a pandemias, A78/10, 14
de mayo de 2025.

7 Art. 3.4 del Acuerdo de la OMS sobre prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias.

> Véase la pagina web oficial en https://www.who.int/health-topics/refugee-and-migrant-
health#tab=tab_1.

6 AMS, Health of migrants, WHA61.71, 24 de mayo de 2008.

7 AMS, Promoting the health of refugees and migrants, A70/24, 17 de mayo de 2017.
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promocionar la salud de refugiados y migrantes, la cooperacion con la OIM, ACNUR, y otras
organizaciones internacionales y partes interesadas (p.ej., la Organizacion Internacional del
Trabajo), y la identificaciéon de practicas, experiencias, y nuevas ensefianzas sobre la salud de
migrantes y refugiados en cada regién. En la recomendacion se lee: «Being a refugee or a migrant
does not, by itself, make individuals significantly more vulnerable to developing mental disorders, but
refugees and migrants can be exposed to various stress factors that influence their mental well-
being».”® La OMS lamento la falta de atencién al tema de la salud de los migrantes y refugiados
en el Pacto de la ONU de 2016, y planted la presentacién de una accidn global para la salud de las
personas migrantes y refugiadas. Se dirigi6 a los Estados miembros para que tomaran medidas
a nivel nacional en linea con los ODS y demas marcos juridicos globales y regionales. El Plan de
Accién Global 2019-2023° ha sido prolongado hasta el afio 2030 a raiz de la crisis pandémica del
COVID-19 (OMS, 2024: iv), momento estratégico en el que la OMS (2021) quiso sensibilizar a la
comunidad internacional sobre las campafias de inmunizacién de las personas migrantes y
refugiadas. En esa fase de transicién, la OMS protagonizé la Tercera Consulta Mundial sobre la
Salud de los Refugiados y los Migrantes en Rabat (Marruecos) junto a la OIM y ACNUR.® El Plan

se fundamenta en seis prioridades:

1. Promover la salud de las personas refugiadas y migrantes mediante una
combinaciéon de intervenciones de salud publica a corto plazo y a largo plazo;

2. Promover la continuidad y la calidad de la asistencia sanitaria esencial,
desarrollando, reforzando y aplicando medidas de salud y seguridad en el
trabajo;

3. Abogar por la integracién de la salud de los refugiados y los migrantes en las
agendas mundiales, regionales y nacionales y la promocién de: politicas
sanitarias y proteccion juridica y social que tengan en cuenta a los refugiados y
los migrantes; la salud y el bienestar de las mujeres, los nifios y los adolescentes
refugiados y migrantes; la igualdad de género y el empoderamiento de las
mujeres y las nifias refugiadas y migrantes; y asociaciones y mecanismos de
coordinacion y colaboracién intersectoriales, entre paises y entre organismos;

4. Aumentar la capacidad para abordar los determinantes sociales de la salud y
acelerar el progreso hacia la consecucion de los ODS, incluida la cobertura

sanitaria universal;

8 jbid. p. 5.

® AMS, Global action plan on promoting the health of refugees and migrants, 2019-2023,
WHA72/2019/REC/1, 20-28 de mayo de 2019.

8 véase la pagina oficial en https://www.acnur.org/noticias/avisos/se-adopto-la-declaracion-de-rabat-
para-mejorar-la-salud-de-las-personas-refugiadas.
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5. Reforzar la vigilancia de la salud y los sistemas de informacion en salud;
6. Apoyar medidas para mejorar la comunicacion sanitaria basada en pruebas y
para contrarrestar las percepciones errdneas sobre la salud de las personas

migrantes y refugiadas.

La prioridad n. 5, en concreto, es aqui relevante. Dentro de esta prioridad se animan los
Estados miembros a: 1. desarrollar e implementar sistemas de vigilancia de la salud de las
personas migrantes y refugiadas como parte del sistema general de salud nacional, y adoptar
informes que incluyan la salud de las personas refugiadas y migrantes, la distribucion del riesgo
de enfermedad y su reduccién, en linea con los ODS; 2. desarrollar, a nivel nacional y local, datos
desglosados en sobre la salud de las personas refugiadas y migrantes, incluido el
comportamiento de blsqueda de atencion sanitaria y el acceso a los servicios de atencién
sanitaria y su uso; 3. apoyar el desarrollo, sujeto a los contextos y marcos juridicos nacionales, de
enfoques entre paises para la generacién de datos y bases de datos sobre riesgos sanitarios en
los paises de origen, transito y destino que puedan compartirse, asi como registros sanitarios
portatiles y tarjetas sanitarias, incluida la posibilidad de tarjetas sanitarias para grupos de
poblacién en movimiento, facilitando asi la continuidad de la atencién.

La OMS promueve la implementacion de bases de datos y la generacidon de datos sobre los
riesgos de salud en los paises de origen, transito y destino que puedan ser compartidos junto a
historiales médicos portatiles y tarjetas sanitarias, incluida la posibilidad de tarjetas sanitarias
para grupos de poblacién en movimiento, facilitando asi la continuidad de la atenciéon (OMS, 2024:
14). Seguin la OMS, los datos de salud de las personas migrantes y refugiadas deberian elaborarse
de forma desagregada dentro de los Sistemas de Informacion Sanitarios para poder valorar el
estado de salud de dichas poblaciones, incluido el comportamiento de busqueda de atencién
sanitaria y acceso y uso de los servicios sanitarios (OMS, 2020: 2). Las herramientas de vigilancia
entre paises deberian compartir los datos de forma desglosada al menos por edad y sexo, y asi
elaborar programas y servicios que tengan en cuenta la perspectiva de género (OMS, 2024: 12).
La disgregacion mejoraria la calidad de los datos para alcanzar los ODS y, mientras tanto no exista
un concepto de “migrante”, las encuestas de hogares pueden usarse como fuentes de
informacién valida (OMS, 2022: 249). Segulin la OMS, la Intra-Agencia y Grupo de Expertos de los
ODS ha identificado 231 indicadores: 24 deberian disgregarse para el estatuto migratorio;
numerosos estarian directamente relacionados con la migracion; y 2 requeririan de forma
especifica la disgregacién por estatuto migratorio (OMS, 2020: 24). Se prohibe, en cambio, la
recoleccion de los datos étnicos, asi como estadisticas por ciudadania, nacionalidad de origen,

idioma y religion. De forma mas especifica respecto a los datos de salud de los refugiados, el
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Grupo de Expertos sobre Estadisticas de Refugiados sobre Desplazados Internos de la ONU?'
alerta de que los refugiados pueden tener un estado de salud peor que el de la poblacién de
acogida y recomienda adoptar tres grupos de variables de indicadores: 1. el estado de salud
declarado por la propia personay la cobertura de los servicios sanitarios esenciales por parte de
la poblacién refugiada; 2. la tasa de mortalidad de menores y bebés, el retraso del crecimiento y
malnutricidn, sus dificultades asi como la salud mental de los refugiados; y 3. el empoderamiento
de las mujeres adultas en la toma de decisiones sobre su estado de salud y la violencia sufrida
desglosada desde el pais de acogida hasta el pais de destino. Sin embargo, muy pocos Estados
han estado recogiendo las variables adecuadas para dirigirse a las personas “migrantes” y
“refugiadas”, ademas de forma desordenada por la falta de definiciones universalmente
aceptadas (OMS, 2020: 12). Otro impedimento para la recoleccién armonizada de los datos de
salud de las personas migrantes y refugiadas se cifie a la barrera linguistico-cultural. En primer
lugar, porque las personas podrian no querer ceder los datos, incluso mediante cuestionarios
anonimizados, por no comprender el idioma vehicular; en segundo lugar, algunos conceptos
como “salud” podria ser interpretado de forma distinta entre poblaciones (OMS, 2020: 15). A todo
esto, se afiade que algunos colectivos son especialmente dificiles de vigilar, como las personas
migrantes irregulares.

Un ultimo aspecto relevado por la OMS concierne a las fuentes de los datos de las personas
migrantes y refugiadas y la posibilidad de vincular la informacién procedente de: bases de datos
poblacionales (censos, registros civiles, y encuestas poblacionales), bases de datos institucionales
(registros de enfermedades, registros individuales, registros de servicio, o registros de fuentes) y
otras fuentes (investigacion sobre salud, informe de organizaciones, y encuestas sobre salud)
(OMS, 2020: 15). Seguin la OMS, laimplementacién de nuevas bases de datos destinadas a recoger
los datos de salud de las personas migrantes y refugiadas seria compleja y costosa, por lo que la
interoperabilidad entre bases de datos existentes deberia verse como la via preferente. Ademas,
la interconectividad entre bases de datos directa a la vinculacién cruzada de datos aumenta el
riesgo de re-identificacion de las personas por eliminar las garantias que ofrecen la anonimizacién
y la seudonimizacion (Nerredam, 2012: 10), incluso cuando se implementen medidas especificas
de Vinculacion de Registros para Preservar la Intimidad (PPRL del inglés) como la encriptacion o

el cifrado.

8 Expert Group on Refugee and Internally Displaced Persons Statistics, International Recommendations
on Refugees Statistics, 6-9 de marzo de 2018, en https://unstats.un.org/unsd/demographic-
social/Standards-and-Methods/files/Principles_and_Recommendations/International-
Migration/2018_1746_EN_08-E.pdf.
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3. Organizacion Internacional deo las Migraciones

La OIM es una organizacién intergubernamental fundada en 1951 y relacionada con la ONU
desde el afio 2016.82 La Divisién de Servicios de Migraciony Salud de la OIM ha venido colaborando
con los gobiernos locales ejecutando controles sanitarios sobre la poblacién migrante y refugiada
a partir de la Segunda Guerra Mundial (OIM, 2003: 87). Con el tiempo, su misién se ha expandido
a otras regiones del mundo, para cubrir las emergencias, los desplazamientos masivos de
personas, la migracién laboral e irregular, y el trafico de las personas. La OIM estd dotada de un
programa de gestion de la movilidad en las fronteras sanitarias que pretende salvaguardar la
salud publica en situaciones de emergenciasy en los corredores humanitarios para evitar brechas
entre la movilidad y la salud publica.®® La OIM ha contribuido a la implementacion de planes
nacionales para combatir el VIH/SIDA de la poblacién mévil (Cowan-Louw y otros, 2002). También
jugé un rol de protagonista para combatir los brotes del virus Ebola del afio 2014 (OIM, 2022), y
ha venido cartografiando la situacion sanitaria de algunos paises criticos, como es el caso de la
Red Filipina de Salud de los Migrantes (OIM, 2024: 29).

La Divisién de Servicios de Migracion y Salud se empefia en guiar a la comunidad internacional
en materia de salud de la poblacién migrante haciendo uso de la tecnologia de la informacion,
p.ej. explotando los datos sobre los controles de salud realizados en el marco del reasentamiento
de migrantes para mejorar la salud publica, en términos de vigilancia y de prevision de servicios
de prevencion y tratamiento, y de asistencia a los grupos en riesgo (OIM, 2003: 88). En el contexto
del reasentamiento, precisamente, los controles de salud han venido realizando en el pais de
origen o de destino indistintamente; situacién que la OIM lamenta junto a las medidas de
contencién y exclusién que ya no responden eficazmente a los desafios globales de la poblacién
itinerante (OIM, 2003: 88).

Hasta la fecha, la OIM no tiene un marco legal vinculante sobre la proteccion de datos.®* El
marco ético de referencia de la OIM es el IOM Data Protection Manual de 2010. El manual enumera
un total de 13 principios sobre proteccién de datos: legalidad y justicia; finalidad especifica y
legitima;® calidad de los datos; consentimiento; transferencia a paises terceros; confidencialidad;
acceso y transparencia; seguridad de los datos; retencidn de los datos personales; aplicacién de

los principios; propiedad de los datos; supervision, cumplimiento y recursos internos;

8 AGNU, A/RES/70/296, 25 de julio de 2016.

& Véase la pagina oficial de la OIM en
https://www.iom.int/es/search?keywords=health&created=All&sort_bef_combine=created_DESC.

8 Asi resulta al 13 de abril de 2025 segun la pagina web https://www.iom.int/es/reps.

& Existen unos usos secundarios compatibles previamente sefialados como: finalidades logisticas y
administrativas; actividades de proyectos externalizadas; ofrecer asistencia continuada; trazar los
movimientos migratorios; analisis de casos de uso especificos; y analisis e investigaciéon sobre migracién
(OIMm, 2010: 28).
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excepciones (OIM, 2010: 11 y ss.). Estos principios se aplican también a los datos personales que
hayan sido anonimizados hasta que los datos personales sean efectivamente destruidos (OIM,
2010: 87).8 El manual se basa en una definicién de “proteccién de datos” que toma nota del
derecho humano a la vida privada junto al principio de confidencialidad: «Data protection is the
systematic application of a set of institutional, technical and physical safequards that preserve the right
to privacy with respect to collection, storage, use and disclosure of personal data» (OIM, 2010: 13). Alli
se avanza un listado de datos personales y se establece que los encargados del tratamiento®’
deben considerar medidas sofisticadas de procesamiento que pueden ser usados para identificar
el titular de los datos. Cuando estas medidas sean usadas para atentar contra la vida del titular
de los datos, la OIM, o los individuos que representan a terceras partes, los datos personales
deberian considerarse como “altamente sensibles” (OIM, 2010: 14y ss.).

El manual presta atencién particular al género, la culturay la edad del titular de los datos en la
fase de recoleccién, p.ej. a la hora de prestar el consentimiento (OIM, 2010: 41), y se insta al uso
de tratamientos diferenciados para responder a las exigencias de cada grupo, explicandoles el
proceso de recoleccién de los datos personales (OIM, 2010: 22 y ss.). Cuando no sea posible
recoger los datos directamente del interesado, el manual permite que éstos se recojan de los
parientes, los miembros de la comunidad autorizada, o personas estrictamente asociadas. El
manual continla exigiendo una evaluacion de sensibilidad (alta, moderada o baja) en base a la
naturaleza del proyecto de la OIM, el tipo de actividad, y las circunstancias que rodean la
recoleccion de datos y el tratamiento de los mismos. Entre otros factores, deberian considerarse:
la situacién del pais; el grupo de poblacién o de individuos que son titulares de los datos; las
actitudes sociales y culturales; potenciales perjuicios fisicos; y la discriminacion que pueda
resultar de su difusion. Ademas, el manual exige la realizaciéon de una evaluacién de riesgos-
beneficios antes de cualquier recoleccién (y tratamientos posteriores) de datos personales sobre
la sustancia, los métodos de recoleccion, y los medios con los que los datos personales seran
capturados, conservados, y usados sucesivamente (OIM, 2010: 16). Los riesgos dependen de la
probabilidad de que los resultados puedan dafiar a las personas, y deben evitarse o atenuarse, y
condicionan a la actividad de tratamiento que puede ser o no procedente. En el caso de querer

transferir los datos personales a otras partes,® p.ej., el manual exige recabar por escrito el

% Dentro de las técnicas mencionadas tendriamos la codificacién de datos, la seudonimizacion, y la
anonimizacion.

¥ Encargado es la persona que decide la manera de procesar los datos (OIM, 2010: 18).

8 Se entiende por partes terceras a oficiales de la OIM que no estan comprendidos en el &mbito de un
proyecto de la OIM por el que se coleccionaron y procesaron los datos personales; agentes como
proveedores de servicios, consultores e investigadores que coleccionan los datos en lugar de la OIM;
donantes, partners y partners ejecutivos de la OIM (p.ej. ACNUR); agencias gubernamentales en los paises
de origen y acogida; agencias de policia y entidades gubernamentales (p.e. la agencia de la UE para la
cooperacién policial conocida como Europol); otras partes como medios, instituciones académicas,
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consentimiento expreso del titular de los datos, para una finalidad especifica, y bajo garantias
adecuadas que protejan la confidencialidad de los datos personales y aseguren los derecho e
intereses de los titulares de los datos (OIM, 2010: 51).

Bajo el principio de transparencia, el manual garantiza el derecho del titular de acceder a sus
datos, por medio de quejas que deben dirigirse a la Oficina Exterior de la OIM (OIM, 2010: 65). El
acceso podria verse denegado en el caso de que éste podria menoscabar la finalidad o asistencia
prestada al titular de los datos y esta siempre sometida a la revelacion de la identidad del titular
de los datos (OIM, 2010: 66). El concepto de “acceso” incluye a las peticiones dirigidas a la OIM
por partes terceras, p.ej. en el caso de los familiares del titular de los datos que piden acceso a los
datos para fines de reunificacion. Sin embargo, este acceso esta condicionado al consentimiento
del titular, sin el que se podrian revelar solo los datos no personales (OIM, 2010: 67). El manual
dedica varias paginas al uso ulterior de los datos para fines de investigacién cientifica que
prescinden del consentimiento (OIM, 2010: 29 y ss.). En concreto, se consideran compatibles los
siguientes tratamientos ulteriores de datos personales: mejorar la comprension de las realidades
migratorias y analizar las causas profundas de la migracién; promover las mejores practicas y
defender la dignidad humana y el bienestar de los migrantes; fomentar el desarrollo social y
econdbmico para maximizar los beneficios de la migracion; proporcionar asesoramiento
especializado a las partes interesadas y facilitar la cooperacidon en materia de migracion; ayudar
a hacer frente a los crecientes retos operativos de la gestion de la migracién. Para los demas
objetivos de investigacion, en cambio, se necesitaria el consentimiento del interesado cuando no
se haya obtenido en el momento inicial de recoger los datos personales (OIM, 2000). El andlisis
de datos debe realizarse con el uso de datos anonimizados, en la medida que sea posible, o
seudonimizados (OIM, 2010: 32).%°

Desde 2015, la OIM almacena datos de salud de las personas migrantes y refugiadas en
formato electrénico (Registro Electronico Personal de Salud o e-PHR del inglés)® en un sistema
de gestién de la informacién sanitaria.”" El e-PHR nacié6 como un proyecto piloto implementado
en ocho paises de la UE (Bulgaria, Croacia, Chipre, Eslovenia, Grecia, Italia y Serbia). En 2024, el e-

PHR resultaba implementado en trece paises del mundo y contaba con la informacién de 23.357

empresas, compafiias privadas, ONGs u organizaciones no registradas, organizaciones internacionales y
agencias de la ONU.

# Se define la anonimizacién como el proceso para remover todos los identificadores personales y los
cédigos de tal manera que no haya probabilidad razonable que el titular de los datos pueda ser identificado
o rastreado. La seudonimizacion, en cambio, es el proceso por el que se sustituye el nombre para esconder
los elementos de identificacién y de hecho que estan relacionados con el individuo (OIM, 2010: 88).

% véase el enlace siguiente https://www.iom.int/ephr.

%' Este sistema forma parte del mas amplio Sistema Operativo de Gesti6n de la Migracién que recoge
datos sobre 1. Movimientos; 2. Medicina; y 3. Asistencia a migrantes. Véase el folleto Regional Data Hub.
Migrant Management Operational System en https://www.iom.int.
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mujeres, 14.599 menores, y 28.629 hombres (OIM, 2024). El objetivo principal es facilitar la
comprensién de las problematicas que afectan a las personas migrantes y refugiadas por parte
del personal sanitario competente. En 2020, la OIM adoptd una estrategia institucional sobre la
migracion y los ODS que contempla la desagregacién de datos por indicadores del estatuto del
migrante. El proyecto piloto Leave no migrant behind: the 2030 Agenda and data disaggregation
pone de relieve la necesidad de identificar a los migrantes entre grandes conjuntos de datos y
cémo trabajar con indicadores especificos (natividad, nativo extranjero etc.) partiendo de la base
de la Serie Integrada de Microdatos de Uso Publico (Mosler Vidal, 2024). Se trata de datos
recogidos en los paises de transito y destino.? Estos datos se almacenan en una base de datos de
la OIM y pueden ser accedidos sucesivamente por parte de usuarios autorizados por un sistema
de registros. En concreto, los datos son tratados en el marco de las evaluaciones sanitarias, eso
es, la evaluacién del estado de salud fisica y mental del migrante o refugiado realizado antes de
la salida de un territorio o en el momento de llegar a un pais de transito o destino (OIM, 2015). La
evaluacion sanitaria se ejecuta en los hotspot, centros de recepcion y registracion de migrantes,
hospitales, y centros de salud.

La plataforma e-PHR de la OIM permite filtrar a las personas por edad, documento nacional de
identidad, género, y nacionalidad o, incluso, por criterios de busqueda avanzados. Cada fichero
lleva aparejada una foto e informacion obligatoria (direccion, nimero de teléfono, correo, y
documento nacional de identidad). De cara a la salud de la persona, en cambio, el fichero indica
los siguientes extremos: asistencia sanitaria, examenes médicos, historial sanitario, examen
fisico, ensayos de laboratorio y diagnésticos, diagnosticos y otros descubrimientos, tratamientos
recomendados, administracién de tratamientos y vacunacién. El e-PHR es un registro de HCE
adaptado a las exigencias de la poblacién migrante y refugiada, con una clara vocacion
interoperable (Dale Leal, 2022). El e-PHR es un documento personal al que las personas migrantes
y refugiadas tienen acceso (on-line o mediante aplicacién moévil) al escanear su propio cédigo QR.
De esta forma, la persona titular del fichero puede acceder a su historial clinico en cualquier
momento y lugar. No queda claro, sin embargo, qué tipo de profesionales pueden acceder a la

plataforma (funcionarios de la OIM, médicos nacionales etc.). Los nombres de estas personas

%2 Los controles médicos pueden sin embargo variar: examen fisico detallado; investigaciones clinicas
o de laboratorio: anélisis quimico (sangre/orina); tratamiento previo a la salida y derivacién; asesoramiento
sobre el VIH/SIDAy educacion sanitaria; derivacién o consulta con personal médico especializado; revision
del historial de vacunacién; administracién de vacunas y/o tratamiento para algunas enfermedades
(infestaciones intestinales y otras infestaciones parasitarias, tuberculosis, malaria); resultados detallados
de la documentaciéon; preparacion de los formularios y documentos sanitarios necesarios para la
inmigracién; transmisién de la informacién o documentacion pertinente a las autoridades de inmigracién
o de salud publica competentes; garantia de la aptitud para viajar; provision de escoltas médicas/servicios
especiales para el viaje y la reubicacién; andlisis e informacién de los resultados pertinentes a las
autoridades de salud publica de los paises receptores para facilitar la integracién en el sistema sanitario
mediante un seguimiento profesional adecuado de las afecciones detectadas.
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también se quedan reflejados en el fichero e-PHR mediante un sistema de registros (o /ogs del
inglés), de tal manera que se les pueda contactar sucesivamente para obtener informacién
complementaria. Paralelamente, el proyecto e-PHR (financiado por la UE-Direccién General
SANTE vy, discutiblemente, la compafia farmacéutica japonesa Takeda Pharmaceuticals)
contribuye a la vigilancia y respuesta de amenazas transfronterizas por parte del ECDC. En este
sentido, e-PHR adhiere a los mecanismos de notificacién de enfermedades que suponen un riesgo

para la salud publica.

4. Alto Comisionado de Naciones Unidas para los Refugiados

ACNUR es una agencia de la ONU establecida por resolucién de su Asamblea General para
vigilar sobre la correcta aplicaciéon de la Convencion de Ginebra de 1951, y es sucesora de la ya
existente Organizacion Internacional de Refugiados.® Si bien no expresamente encomendado en
su mandato, ACNUR asiste también a la salud y bienestar de los refugiados, y en concreto:
promueve su inclusién en sistemas y politicas de salud; amplia el acceso a servicios médicos,
alimento, agua, saneamiento, e higiene; promueve viviendas saludables; y recaba y analiza datos
relativos a la salud de los refugiados.®* Los programas sobre salud publica de ACNUR contemplan

seis ejes principales:

acceso a la atencion médica;

— apoyo psicosocial y salud mental;
- VIH/SIDAy salud reproductiva;

— nutricién y seguridad alimentaria;

— agua, saneamiento e higiene; e

informacién estratégica en materia de salud.

La contencidn del COVID-19 en los paises de origen y transito fue muy problematica por la falta
de financiacion de las vacunas inmunizantes.® El confinamiento y las restricciones fronterizas
hicieron que ACNUR prestase mayor cuidado a la salud mental de las personas migrantes y
refugiadas en el contexto humanitario y de catastrofes.” A raiz de esta crisis, ACNUR y la OMS
renovaron su compromiso con la firma de un nuevo memorando de entendimiento en apoyo al

Marco Mundial para la Promocion de la Salud de las Personas Refugiadas del afio 2019.% La

% AGNU, A/RES/428(V), 14 de diciembre de 1950.

% Véase la pagina oficial de ACNUR en https://www.acnur.org/salud-publica.

% Asi lo denunciaba ACNUR en septiembre de 2021 en https://www.acnur.org/noticias/stories/covid-
19-primer-lugar-en-la-lista-de-crisis-de-desplazamiento-que-carecen-de.

% Véase la declaracién de ACNUR disponible en https://www.unicef.org/es/comunicados-prensa/la-
pandemia-de-covid-19-podr%C3%ADa-devastar-la-vida-de-las-poblaciones-de-refugiados.

97 Comunicado de prensa disponible en https://www.acnur.org/es-es/noticias/comunicados-de-
prensa/la-oms-y-acnur-unen-fuerzas-para-mejorar-los-servicios-sanitarios. El previo acuerdo era del afio
1997.
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estrategia mundial para la salud 2021-2025 persigue asegurar el disfrute del mas alto nivel de

salud en linea con los ODS, y contempla cinco objetivos estratégicos:

— integracién e inclusion en los sistemas nacionales;

— alianzas;

— refuerzo de la capacidad de ACNUR, sus socios, las personas refugiadas y
otras personas de interés;

— informacion estratégica sobre salud; y

- enfoque multisectorial a la salud (ACNUR, 2021: 3).

Los programas de salud publica de ACNUR prestan apoyo para la recolecciéon, andlisis y uso
estratégicos de los datos aptos para monitorear los resultados de salud y nutricion, por un lado,
y facilitar la aplicacion del Pacto Mundial para los Refugiados de 2019, por el otro. ACNUR
encomienda monitorear periédicamente el uso de servicios de salud de cara a la atencion
primaria y secundaria, y revisar los indicadores de resultados por medio de los Sistema de
Informacién de Salud (ACNUR, 2021: 13 y ss.). Dentro de la poblacién refugiada, ACNUR aconseja
tomar medidas especificas para las personas Lesbianas, Gays, Bisexuales, Transgénero,
Intersexuales, Queer+ (LGBTIQ+), personas con trastornos, discapacitados, mujeres, nifios y
adolescentes, entre otros. Ademas, la estrategia de ACNUR pone el acento en el retorno y
repatriacién de los refugiados, que deben poder beneficiarse de servicios sanitarios de apoyo en
la fase de reintegracion (ACNUR, 2021: 15).

ACNUR propone tratar los datos de las personas refugiadas fuera de campamentos mediante
laintegracién de estos datos en los Sistema de Informacion de Salud de recoleccion de datos y el
uso ampliado de las Encuestas de Acceso y Uso a Servicios de Salud. En la misma linea, ACNUR
integra indicadores clave de salud en las encuestas multisectoriales en apoyo de monitoreo de
indicadores globales de gestién basada en resultados. Las encuestas sobre salud y nutricién
deberian desglosarse sobre la base del estatuto de refugiado o en la condicién de migrante,
tomando nota de la nacionalidad, el sexo, la edad, el lugar de residencia. Estos datos deberian
conservarse en los sistemas de registro vitales y sistemas nacionales de informacién sanitaria
como el Software de Informacién de Salud del Distrito, promoviendo la interoperabilidad entre el
Sistema de Informacion de Salud de ACNUR y el Software de Informacion de Salud de Distrito.
Ademas, ACNUR vigila sobre la inclusién de datos de salud de los refugiados en los Sistema de
Informacién de Salud nacionales. La actividad de monitoreo de ACNUR incluye respuestas de
salud en casos de emergencias de refugiados de nivel 2 y 3 a través del Sistema de Informacion
de Salud en el marco del COMPASS. Se tratan, entonces, de emergencias relacionadas con el flujo

masivo de personas que pueden provocar problemas de salud publica, p.ej. por hacinamiento e
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insalubridad.®

ACNUR ha emprendido acciones miradas y temporalmente restringidas para mejorar la salud
publica en contextos especificos, regionales o estatales. P.ej., ACNUR junto al Programa de
Naciones Unidas para el Desarrollo y la Organizacion Internacional de Salud Publica de las
Américas parte de la OMS han adoptado una estrategia para brindar asistencia técnica a
gobiernos locales y comunidades de acogida de refugiados en México en 2020. En el caso de Iran,
ACNUR ha apoyado el programa nacional sobre Seguro Médico Publico Universal que permite a
refugiados afganos e iraquies beneficiarse de un seguro de salud similar a los ciudadanos iranies,
incluido el tratamiento hospitalario, la atencion ambulatoria y los medicamentos. A tal efecto,
ACNUR concluy6 un acuerdo con la Oficina de Extranjeros y Asuntos de Inmigrantes del Ministerio
del Interior, del Ministerio de Salud, y la Organizacién de Seguro Sanitario de Iran. A raiz de la
crisis humanitaria venezolana, ACNUR ha apoyado la creacion del Centro Las Margaritas en
Clcuta (Colombia) para ofrecer el primer auxilio y asistencia médico-sanitaria a la poblacion
procedente de Venezuela.”

También en el caso de ACNUR se echan en falta normas vinculantes sobre la proteccion de los
datos procesados por parte de los oficiales de esta agencia. La politica de proteccién de datos de
ACNUR se recoge en un documento publico disponible en la pagina web oficial de ACNUR (ACNUR,
2015).'% Segun esta politica, ACNUR pretende estar en linea con los principios de la resolucion
A/RES/45/95, de 14 de diciembre de 1990, de la Asamblea General de la ONU, y los demas
instrumentos internacionales relativos a la proteccion de datos personales y la privacidad de las
personas. En su politica, ACNUR afirma que: «Dada la situacion de particular vulnerabilidad de las
personas de interés del ACNUR, generalmente la naturaleza de sus datos personales es sensible
y, por lo tanto, requiere un manejo cuidadoso de acuerdo con esta Politica»'® (ACNUR, 2015: 7).
La politica de ACNUR sobre proteccién de datos es “obligatoria” para todo el personal de ACNUR
respecto a los datos que sean procesados por la propia agencia en uno o varios paises, o cuando
los datos personales se transfieran a las agencias implementadoras o a terceros. En efecto, de

éstas Ultimas se espera el respeto y aplicacion de las mismas (o comparables) normas y principios

% Causa de la difusion del hepatitis E en Sudan, p.ej. https://www.acnur.org/noticias/stories/sencillos-
mensajes-logran-dentener-una-epidemia-entre-los-refugiados-en-sudan-del.

% Por su caracter excepcional, cabe recordar a parte la labor de la agencia de la ONU para los
Refugiados en Palestina y Oriente Préximo (UNRWA del inglés) que empezé a implantar registros médicos
electrénicos en las clinicas de atencion primaria de Jordania para los refugiados palestinos solamente. La
plataforma se consider6 util para vigilar la diabetes y la hipertensién de tal manera que fue extendida a
otras clinicas de atencién primaria en Jordania y a otros territorios en los que se estaba ejecutando la
operacion UNRWA, a saber: Cisjordania, la Franja de Gaza, Libano y Siria. Aqui la pagina web oficial
https://unrwa.es/.

% Disponible en  https://www.acnur.org/es-es/media/politica-sobre-la-proteccion-de-datos-
personales-de-las-personas-de-interes-del-acnur.

'%" | a negrita es nuestra.
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que la propia ACNUR.'® Se define el dato personal como «[c]Jualquier dato relacionado con un
individuo, quien podria ser identificado por tales datos; por tales datos y otra informacién; o por
medios que razonablemente podrian ser usados con relacién a tales datos» (ACNUR, 2015: 11).
Las personas afectadas serian los refugiados, solicitantes de asilo, apatridas, desplazados
internos y retornados de competencia de ACNUR (ACNUR, 2015: 11). Los principios del
procesamiento son ocho: procesamiento legitimo y justo; especificacion del propésito; necesidad
y proporcionalidad; precisién; respeto de los derechos de las personas interesadas;
confidencialidad; seguridad; rendicidn de cuentas y supervision. La politica de ACNUR contempla
el deber de informar al titular de los datos a la hora de recopilar la informacion, por escrito o
verbalmente, y con un lenguaje comprensible (ACNUR, 2015: 19). También se contemplan los
derechos de acceso, correccién y eliminacién, asi como el derecho de objecién al procesamiento
de los datos personales (ACNUR, 2015: 20). La solicitud o la objecién podrian negarse para velar
sobre la seguridad y proteccion de ACNUR, su personal o el personal de las agencias
implementadoras; por necesidades operativas imperiosas y las prioridades de ACNUR en el
cumplimiento de su mandato; y cuando la solicitud es manifiestamente abusiva, fraudulenta u
obstructiva (ACNUR, 2015: 23). La Evaluacion de Impacto de Proteccién de Datos debe realizarse
para elaborar nuevos sistemas, proyectos o politicas, o antes de firmar acuerdos de transferencia
de datos con las agencias implementadoras o terceras partes, siempre y cuando el tratamiento
de datos sea extensivo, repetido o estructural (ACNUR, 2015: 28). Respecto a la retencion, la
politica de ACNUR distingue dos grupos: primero, que se trate de datos personales que no se
registren en los expedientes; segundo, que se trate de archivos de casos individuales que se
consideran registros permanentes. Solamente el primer grupo responderia al limite de la
conservacién por el tiempo necesario a alcanzar la finalidad que se habia propuesto previamente;
el segundo grupo, en cambio, prevé la conservacion de datos permanente (ACNUR, 2015: 29).

La transferencia de datos personales a terceros esta sometida al requisito del “nivel de
proteccion igual o comparable” con la politica de ACNUR (ACNUR, 2015: 35). Los elementos a tener
en cuenta a tal efecto son: las leyes y reglamentos aplicables, las politicas y los estatutos internos
del tercero, las obligaciones contractuales especificas o medidas para respetar los marcos
especificos de proteccién de datos, su implementacion efectiva, asi como los medios técnicos y
organizativos de seguridad de datos puestos en marcha. Es interesante notar cémo, segun la
politica de ACNUR, la transferencia de datos no debe afectar ni la seguridad o la proteccién de su

persona, ni el mandato de ACNUR debido a la pérdida de confianza entre esta agencia y el

102 A tal efecto, el ACNUR puede concluir acuerdos de colaboracién que especifiquen el o los propésitos
del tratamiento de datos perseguido(s) (ACNUR, 2015: 33). Al término del acuerdo, los datos deberian ser
transferidos a ACNUR.
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personal de interés, o la pérdida de percepcion de ACNUR como organizacién independiente,
humanitaria y no politica (ACNUR, 2015: 36). La transferencia puede ocurrir previa firma de un
acuerdo, o sobre la base de una clausula de transferencia, bajo la supervisién del Oficial de
Proteccién de Datos y el Servicio de Asuntos Juridicos de ACNUR. ACNUR puede transferir datos a
personas y organismos nacionales para hacer cumplir la ley o a un tribunal nacional (p.ej. en el
marco de la investigacion de un delito), y responder a las solicitudes de datos de la Corte Penal
Internacional y los tribunales penales ad hoc, las comisiones de investigacion de la ONU y los
organismos internacionales similares. Al margen de la Oficina de Proteccion de Datos, ACNUR
estd dotada de una Oficina de Etica para mitigar los riesgos sobre el tratamiento de datos
personales del Codigo de Conducta del ACNUR y de la Politica de ACNUR sobre Proteccién de las
Personas contra las Represalias (ACNUR, 2015: 44).

9. Consejo de Europa

En marzo de 2001, la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa observd que el aumento
de los movimientos migratorios en el mundo desencadenaba preocupaciones especificas en los
paises de origen y destino.'® Las personas migrantes son especialmente vulnerables a los
problemas de salud, segun la Asamblea Parlamentaria, y estan expuestos a enfermedades
contagiosas o no contagiosas, con acceso limitado a la atencién sanitaria. Asi es que la

Recomendacién de 2001 sugeria a los Estados miembros prestar adhesién a: la Carta Social

104 106

Europea revisada,'® el Convenio Europeo de Seguridad Social'® y su Protocolo,'® el Cédigo
Europeo de Seguridad Social revisado'” y sus Protocolos,'® el Acuerdo Interino Europeo sobre
los Regimenes de Seguridad Social relacionados con la Vejez,'” la Invalidez y los Supervivientes y
el Convenio Europeo sobre el Estatuto Juridico de los Trabajadores Migrantes.'® Al margen, se
deben recordar el Convenio para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio relativo a los
derechos humanos y la biomedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997 (CDHB),"" y el
Protocolo Adicional sobre Investigacion Biomédica del afio 2007.""2 La Asamblea Parlamentaria
pidi6 al Consejo de Ministros examinar las leyes y politicas nacionales en relacién con la salud de

las personas migrantes y refugiadas en vista de desarrollar un enfoque comprensivo, y

1% Recomendacién 1503, Health conditions of migrants and refugees in Europe, 14 de marzo de 2001.
104 £7S n. 163, ratificada por Espafia en «<BOE» n. 139, de 11 de junio de 2021, pp. 71274 a 71327.

1% ETS n. 014, ratificado por Espafia en «<BOE» n. 41, de 17 de febrero de 1984, pp. 4249 a 4254.

1% TS n. 014A, ratificado por Espafia en «BOE» n. 41, de 17 de febrero de 1984, pp. 4249 a 4254.

97 FTS n. 139, ratificado por Espafia en «BOE» n. 65, de 17 de marzo de 1995, pp. 8503 a 8519.

1% ETS n. 048A, no ha sido ratificado por Espafia.

%9 ETS n. 012, ratificado por Espafia en «<BOE» n. 84, de 8 de abril de 1987, pp. 10487 a 10495

"0 £7S n. 093, ratificado por Espafia en «BOE» n. 145, de 18 de junio de 1983, pp. 17142 a 17146.

" ETS n. 164, ratificado por Espafia en «<BOE» n. 251, de 20 de octubre de 1999, pp. 36825 a 36830.
"2 FTS n. 195, no ha sido ratificado por Espafia.
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armonizado en todos los Estados miembros. También encomendo6 fomentar la normalizacion de
los examenes médicos y los criterios de aplicaciéon a personas migrantes y refugiadas, asi como
impulsar la creacion de un sistema europeo de recogida e intercambio sistematico de estadisticas
sanitarias sobre personas migrantes y refugiadas. En el afio 2011, el Consejo de Ministros

4113

respondio 14

a la luz de los recientes compromisos politicos de los Estados miembros''* y a raiz
de una cadena de recomendaciones previamente adoptadas en materia de salud.” En esta
recomendacién, el Consejo recomendd, entre otras cosas, almacenar informacién sobre las
caracteristicas demograficas, sociales, de educaciéon y econémicas de los migrantes y de su
situacion legal en el pais de acogida, en el respeto de la legislacion sobre datos personales. En el
Anexo adjunto, el Consejo de Ministros aconsejaba monitorizar el estado de salud de los
migrantes por medio de un amplio abanico de indicadores. En caso de necesidad, se deberian
combinar variables (como el pais de origeny el estatuto del migrante con la informacién sobre su
salud) procedentes de distintos archivos. En definitiva, estos datos permitirian destacar las
divergencias del estado de salud de la poblacion local y de las personas migrantes.

En enero de 2016, el Secretario General del Consejo de Europa nombré al embajador Tomas
Bocek como Representante Especial para la Migracién y los Refugiados.''® Entre sus tareas, el
Representante estd facultado para recoger informacion sobre la proteccion de los derechos
fundamentales de esos colectivos en Europa y asistir a los Estados miembros del Consejo.
Ademas, el Consejo de Europa institucionalizé una division de migraciones y refugiados en la
Direccién General de Derechos Humanos y Estado de Derechos en el afio 2025. La nueva divisidn
debe ayudar los Estados miembros por medio de la Red de Puntos Focales sobre Migraciones,
continuar la coordinacién mediante el Grupo de Coordinacién sobre la Migracién, y colaborar con
socios internacionales como el ACNUR, la OIM, el Alto Comisionado de Naciones Unidas para los
Derechos Humanos, la UE y otras organizaciones intergubernamentales y de la sociedad civil. En
el Plan de Accion 2021-2025, el nuevo Representante recuerda que la crisis pandémica del COVID-
19 ha aumentado las desigualdades como el acceso a la asistencia sanitaria y a las prestaciones

sociales, la educacion, y el empleo. En esta situacion, los grupos vulnerables de personas en el

"3 Recomendacion CM/Rec(2011)13 del Consejo de Ministros a los Estados miembros Mobility,
migration and access to health care, 16 de noviembre de 2011.

"% Declaracién de Bratislava sobre Salud, Derechos Humanos y Migracién, adoptada en la 82
Conferencia de Ministros Europeos de Sanidad el 23 de noviembre de 2007.

15 Recomendacion (2006)18, Recommendation of the Committee of Ministers to member states on health
services in a multicultural society (Adopted by the Committee of Ministers on 8 November 2006 at the 979th
meeting of the Ministers' Deputies), 8 de noviembre de 2016; Recomendacién (2001)12, on the adaptation of
health care services to the demand for health care and health care services of people in marginal situations, 10
de octubre de 2001; y Recomendacién (2000)5, on the development of structures for citizen and patient
participation in the decision-making process affecting health care, 24 de febrero de 2000.

16 Consejo de Europa, First report on the activities of the Secretary General 's Special Representative on
Migration and Refugees, 1 de febrero de 2016 a 31 de enero de 2018, Estrasburgo, 2018.
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contexto de las migraciones y del asilo se ven especialmente afectados. El Tribunal Europeo de
Derechos Humanos (TEDH) ha pasado en resefia varios supuestos relacionados con la salud de
las personas migrantes y refugiadas y, de forma especifica, se ha pronunciado sobre la
prohibicién de la tortura (art. 3) y la prohibiciéon de discriminacién (art. 14) junto al derecho a una
vida privada y familiar (art. 8), del Convenio Europeo de Derechos Humanos'"” (CEDH) de 1950.
Por ejemplo, la expulsion de enfermos graves podria desencadenar en una infraccion de la
prohibicion absoluta de tortura, penas, o tratos inhumanos y degradantes segun la jurisprudencia
del TEDH.""® Es discriminatoria, a juicio del TEDH, la decision de no expedir permisos de residencia
basados en la salud del migrante, o de un grupo entero de individuos vulnerables por constituir
una amenaza a la salud publica, sin que hubiese una valoracion judicial previa sobre todos los
hechos relevantes.'® Seguiin el TEDH, se pueden imponer restricciones a los viajeros para proteger
la salud publica frente a una enfermedad contagiosa mediante incubacién, pero no se puede
impedir la entrada o residencia a una persona para prevenir la difusién del VIH/SIDA, puesto que
se les estaria atribuyendo una conducta insegura.’® La falta de remisién del certificado de salud
que testifica la ausencia del VIH/SIDA y otras enfermedades infecciosas puede igualmente
infringir el art. 8 del CEDH."*" En Ultima instancia, las sentencias del TEDH sobre el estado de salud
de las personas migrantes detenidas y, en concreto, sobre sus vulnerabilidades son copiosas. '??
Aquellas sentencias que impidieron la transferencia de solicitantes de asilo en el marco del
sistema Dublin a causa de las precarias condiciones de detencién y acogida en algunos de los

Estados miembros han sido especialmente debatidas.'

El art. 8 del CEDH reconoce el derecho a la vida privada de toda persona bajo su jurisdiccion '
y protege al individuo frente a las injerencias ocasionadas por las autoridades publicas por
motivos de salud publica, entre otros. Junto a la mayoria de los demas derechos consagrados en
el CEDH, el art. 8 del CEDH puede ser derogado en tiempos de emergencias publicas que
amenacen la vida de la nacién de una parte contratante, en la medida de lo estrictamente
necesario que las exigencias de la situacion, y siempre y cuando las medidas adoptadas no sean
inconsistentes con el derecho internacional (Arlettaz, 2021: 342)."?° En sus decisiones, la Comisién

de Derechos Humanos ha avalado los medicamentos forzados y las lesiones médicas (y la

esterilizaciéon) por suponer una injerencia proporcionada en la vida privada de las personas,

"7 ETS 005.

"8 TEDH, Paposhvili c. Bélgica [GC], 2016, ECLI:CE:ECHR:2016:1213)UD004173810.

"I TEDH, Novruk y otros c. Rusia [GC], 2016, ECLI:CE:ECHR:2016:0315)UD003103911.

120 ipidem.

2! TEDH, Khachatryan and Konovalova c. Rusia [GC], 2021, ECLI:CE:ECHR:2021:0713JUD002889514.
122 Cfr, p.ej. TEDH, Abdi Mahamud c. Malta [GC], 2016, ECLI:CE:ECHR:2016:0503)UD005679613.
'ZTEDH, M.S.S. c. Bélgica y Grecia [GC], 2011, ECLL:CE:ECHR:2011:0121JUD003069609.

124 Art. 1 del CEDH.

'25 Art. 15 del CEDH.
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incluido el consentimiento del paciente.’® Mas recientemente, en el caso de la pandemia del
COVID-19, el TEDH ha afirmado que los trabajadores sanitarios y sociales que no estan obligados
a vacunarse por ley no pueden ser sancionados en caso de no inmunizarse.'” El TEDH ha
observado que las medidas restrictivas que se adoptaron durante la pandemia estaban
encaminadas a proteger la salud y libertades de la colectividad, y que las consecuencias
perjudiciales sobre los trabajadores eran consecuencias inevitables, procedentes de la alerta
global y del contexto de excepcionalidad e imprevisibilidad en el que se encontraban los Estados.
En definitiva, en Pasquinelli no hubo violacion del art. 8 del CEDH, en juicio del TEDH. El TEDH ha
sentenciado que, cuando el derecho nacional prescribe la necesidad de recabar el consentimiento
en una determinada forma (verbal o escrita), este requisito debe cumplirse en el respeto del
principio de legalidad.'® El rechazo de cualquier tratamiento médico (p.ej., para una medicacion
psiquiatrica)'®® entraria dentro del &mbito de aplicacion del art. 8 del CEDH. El TEDH argumenta
que el Estado debe proporcionar salvaguardias apropiadas en el caso de los individuos enfermos

mentalmente, para que éstos puedan participar en el juicio de incapacitacion, p.ej.,"°

y que el
desorden mental no puede ser la Unica razén para justificar una privacién de la capacidad juridica.
La atencidn y el cuidado sanitarios son obligaciones positivas para la toma de medidas apropiadas
y para proteger la vida y salud de las personas bajo la jurisdiccién estatal.”®' Las obligaciones
positivas estan limitadas al deber de establecer un marco regulatorio efectivo que obligue a los
hospitales y los profesionales de salud a adoptar medidas apropiadas para velar sobre la
integridad del paciente, y no abarcan la negligencia médica. Sin embargo, el acceso a los servicios
sanitarios esta, segun el TEDH, mejor evaluado a nivel nacional que internacional en base a los
recursos de los Estados y a su familiaridad con sus propios sistemas internos.'*

El Convenio 108 (ahora Convenio 108+) es el Gnico tratado multilateral que protege al individuo
que se encuentre en el territorio de un Estado parte'? frente a las injerencias ocasionadas por las
nuevas tecnologias.'* El Consejo de Ministros del Consejo de Europa dictaminé unas primeras
resoluciones sobre la proteccion de la privacidad de los individuos en el contexto de los bancos

electrénicos en los afios ‘70."* A estas se afladieron numerosas resoluciones de relieve como la

resolucion n. R (97) 5 de proteccién de los datos médicos y, mas recientemente, la resolucién n. R

126 TEDH, VavFicka y otros c. Republica Checa [GC], 2021, ECLI:CE:ECHR:2021:0408JUD004762113.
27 TEDH, Pasquinelli y otros c. San Marino, 2024, ECLI:CE:ECHR:2024:0829)UD002462222.

'22 TEDH, Reyes Jimenez c. Espafia, 2022, ECLI:CE:ECHR:2022:0308)UD005702018.

12 TEDH, X. ¢. Finlandia, 2012, ECLI:CE:ECHR:2012:0703JUD003480604.

3 TEDH, Nikolyan c. Armenia, 2019, ECLI:CE:ECHR:2019:1003JUD007443814.

3" TEDH, VavFicka y otros c. Republica Checa [GC], 2021, ECLI:CE:ECHR:2021:0408)UD004762113.
132 TEDH, Pentiacova y otros c. Moldova, 2005, ECLI:CE:ECHR:2005:0104DEC001446203.

33 El nuevo Convenio 108+ ha introducido, en cambio, el criterio de la jurisdiccién en el art. 3.1.
34 Art. 15 del CEDH.

135 CETS n. 223, alin no ha entrado en vigor.
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(2019) 2 sobre la proteccion de los datos relativos a la salud. Esta Ultima recomendacién define
los datos relativos a la salud como «todos los datos personales relativos a la salud fisica o0 mental
de una persona, incluida la prestacion de servicios sanitarios, que revelen informacién sobre su
salud pasada, presente y futura».”™® Se trata de datos altamente intimos o sensibles, segun el
TEDH."™” También se debe recordar al Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanosy la
Dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y de la medicina, hecho en
Oviedo el 4 de abril de 1997 en el que se reconoce la intimidad de la informacién y el derecho
al consentimiento informado. Entre las bases legales para el tratamiento de los datos relativos a
la salud se incluye la previsidon de garantias apropiadas por «razones de salud publica, como la
proteccién contra riesgos sanitarios, la accidn humanitaria o para garantizar un alto nivel de
calidad y seguridad de los tratamientos médicos de los productos sanitarios y productos
sanitarios, en las condiciones previstas por la ley».'® Asi es que los datos de salud pueden ser
compartidos entre profesionales para prestar y administrar la asistencia sanitaria, o a otros
destinatarios, siempre y cuando esté previsto por ley.'* Es posible almacenar los datos relativos
a la salud para un periodo superior al inicialmente previsto para su archivo en el interés publico,
o con fines de investigacion cientifica o histérica o de estadistica, y siempre que existan medidas
adecuadas para salvaguardar los derechos y libertades fundamentales del interesado.™' En este
caso, los datos deben, en un principio, anonimizarse en cuanto la investigacion, la actividad de
archivo, o el estudio estadistico lo permitan. Si bien la persona puede no querer ser informada de
su diagnéstico o pronéstico, el derecho a no saber no puede salvaguardarse cuando exista un
grave riesgo para la salud de terceros." En el caso de pacientes puestos bajo tratamientos en el
hospital y el sistema de salud, la transmisién de informacion de la condicion del paciente puede,
bajo ciertas circunstancias, ser relevante y necesaria para no solo garantizar los tratamientos
médicos al paciente, sino asegurar los derechos e intereses de los proveedores de servicios de
salud involucrados en el tratamiento de otros pacientes también.' En cualquier caso, los datos
de salud de los pacientes deben transmitirse previniendo la estigmatizacion de los titulares de
datos y proporcionar garantias adecuadas para eliminar cualquier riesgo de abusos, sin que, a tal

efecto, sea necesario el consentimiento del paciente.

3¢ Traduccién propia.

'3 TEDH, Mockuté v. Lithuania, 2018, ECLI:CE:ECHR:2018:0227)UD006649009.

138 ETS 164, ratificado por Espafia en «<BOE» n. 251, de 20 de octubre de 1999.

39 Art. 5 del Convenio 108.

0 Arts. 8y 9 del Convenio 108.

1 Art. 10 del Convenio 108.

%2 Council of Europe consolidates its action on migration and refugees, 15 de enero de 2025,
https://www.coe.int/en/web/migration-and-refugees/-/council-of-europe-consolidates-its-action-on-
migration%C2%A0-and-refugees.

“3TEDH, Y. ¢. Turquia, 2015, ECLI:CE:ECHR:2015:0217DEC000064810.
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El TEDH mantiene que el principio de confidencialidad de los datos de salud debe ser
reconocido y respetado por todas las partes del CEDH, para favorecer la privacidad del paciente,
y preservar la confidencialidad de la profesién médica y en los servicios de salud en general.' La
confidencialidad protege al paciente para que no se prive de pedir asistencia médica en caso de
necesidad, y también a la colectividad por prevenir que la salud de las demas personas sean
puestas en peligro, en caso de enfermedades contagiosas, p.ej. la comunicaciéon o difusion de los
datos de salud debe ser coherente con las garantias del art. 8 CEDH.'® La simple retencion de
datos relacionados con la vida privada del individuo debe considerarse una “injerencia” en los
términos del art. 8 CEDH, 'y la necesidad de salvaguardar la proteccién de estos datos aumenta
en el caso de tratamientos automatizados.’ El derecho de privacidad se acentta en el caso de la
informacién sensible, como en el caso de revelar el virus del VIH/SIDA, ya que su difusiéon puede
tener consecuencias devastadoras para la vida privada y familiar del individuo, o su entorno social
y situacion profesional, incluida la exposicion a estigmatizacion y exclusion.® También la
informacion sobre la salud mental se considera como altamente sensible en palabras del TEDH.#
En este caso, la interferencia debe ser proporcionada y justificada para alcanzar un objetivo de
interés publico, en el interés del individuo, o del personal hospitalario.™® Es desproporcionado,
segun el TEDH, el almacenamiento de los datos de salud de una persona para un periodo muy
largo, y su uso para una finalidad no relacionada con la perseguida en el momento de su
recolecciéon.’™' En el asunto Y.G. c. Rusia, por ejemplo, el TEDH examind el caso de un individuo que
habia adquirido una base de datos con informacién confidencial de unas 400.000 personas
procedente del Centro de Informacion del Departamento del Interior de Mosca. ™ En este asunto,
el TEDH lament6 que las autoridades no habian protegido la privacidad, ni habian investigado el

incidente de fuga de datos.

6. Union Europea

La digitalizacion del sector sanitario, impulsada por la UE desde el principio del siglo XXI pone
sus cimientas en el mercado digital, la telemedicina y la salud electrénica (eHealth del inglés) y,
por consiguiente, en el actual art. 114 del TFUE y, de forma complementaria, en el art. 16 TFUE. Ya

en el afio 1999, el Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y de las Nuevas Tecnologias (GEE) habia

44 TEDH, Mortier c. Bélgica, 2022, ECLI:CE:ECHR:2022:1004JUD00780171.

"5 TEDH, Y.G. c. Rusia, 2022, ECLI:CE:ECHR:2022:0830/UD000864712.

46 TEDH, Leander c. Suecia, 1987, ECLI:CE:ECHR:1987:0326/UD000924881.

"7 TEDH, S. y Marper c. el Reino Unido [GC], 2008, ECLI:CE:ECHR:2008:1204/UD003056204, y ECtHR,
Malanicheva c. Russa, 2016, ECLI:CE:ECHR:2016:0531DEC005040506.

8 TEDH, Y.G. c. Rusa, 2022, ECLI:CE:ECHR:2022:0830JUD000864712.

" TEDH, Mockuté v. Lithuania, 2018, ECLI:CE:ECHR:2018:0227)UD0066490009.

"0TEDH, Y. c. Turquia, 2015, ECLI:CE:ECHR:2015:0217DEC000064810.

51 TEDH, Surikov c. Ucrania, 2017, ECLI:CE:ECHR:2017:0126JUD004278806.

52 TEDH, Y.G. c. Rusia, 2022, ECLI:CE:ECHR:2022:0830)UD000864712.
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adoptado un primer dictamen'3

sobre los aspectos éticos y legales de la sociedad de la
informacién y, en concreto, sobre los problemas que las nuevas tecnologias plantean en el area

de la asistencia sanitaria. Asi el GEE identificaba algunos principios éticos a tomar en cuenta:

e dignidad humana, punto de partida de la privacidad, confidencialidad y el secreto
médico;

e autonomia, como base para los requisitos de autodeterminacion y participacién;

e justicia, en la distribucién equitativa de los recursos;

e beneficencia y no-maleficencia, para balancear los beneficios y los riesgos
previsibles; y

e solidaridad, a la base del derecho a la asistencia sanitaria de toda persona, con

una preocupacion especial dirigida a los grupos vulnerables.

El marco ético esbozado por el GEE partia del presupuesto de que los datos de salud forman
parte de la personalidad del individuo, y no deben tratarse como objetos de transacciones
comerciales. El principio de confidencialidad de los datos, que a su vez incluye el del
consentimiento, es un pilar fundamental que fortalece la confianza de todo paciente con el
sistema sanitario, y continla después de la muerte del titular. El consentimiento, por su parte,
asegura que el titular de los datos sea informado sobre la recoleccion y grabacion de sus datos,
las personas que los usan y respecto a qué finalidades, y la exactitud de la informacién. El GEE
seflalaba que, como norma general, el uso secundario de los datos de salud deberia estar vetado
salvo previsidon legal explicita; el tratamiento de los datos al servicio de la colectividad en el
conjunto, en cambio, deberia justificarse al amparo de los demas derechos y garantias existentes.
El acceso a los datos de salud por parte de terceras personas que no formen parte del sistema de
salud publico podria darse respecto a intereses profesionales especificos (p.ej. seguros o trabajo),
pero en ningun caso se les garantiza el acceso directo a los archivos.

Bajo la Presidencia francesa del afio 2022, la Red eHealth adopté por unanimidad cuatro

principios éticos europeos para la salud digital:

1. basar la sanidad digital en valores humanisticos;

2. permitir a las personas acceder a sus datos sanitarios y controlarlos;
3. garantizar que la sanidad digital sea accesible a todos; e
4

implantar una sanidad digital responsable con el medio ambiente.'*

153 Decisi6n del Consejo, de 25 de enero de 1999, por la que se adopta un programa especifico de
investigacion y desarrollo tecnolégico, incluida la demostracién, que debera realizar el Centro Comun de
Investigacion mediante acciones directas para la Comunidad Europea (1998-2002), DOUE L 64 de 12.3.1999,
pp. 105-126.

>4 Consejo de la UE, 9461/1/22 REV 1, Bruselas, 30 de mayo de 2022.
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La adopcién del reglamento EEDS™ ha coronado el proyecto europeo sobre HCE compartidos
entre Estados miembros promovido desde el afio 2011."° El reglamento EEDS se basa en dos

157

pilares fundamentales: el uso primario de los datos de salud electrénicos '’ para la prestacién de

asistencia sanitaria que evalla, conserva, o restablece el estado de salud de la persona fisica a la

que se refieren dichos datos;®

y el uso secundario de datos de salud electrénicos para los fines
de interés comun tasados en el art. 53 del reglamento EEDS. En concreto, en los supuestos de
usos secundarios se contemplan tanto los datos recogidos en el contexto de uso primario, como
los datos recogidos por una finalidad distinta que la primigenia (Recuero Linares, 2025: 330, y
Becker y otros, 2023: 135).” Los datos de salud electrénicos seran organizados mediante dos
componentes armonizados (el componente de programa informatico europeo de
interoperabilidad para sistemas HCE y el componente de programa informatico europeo de
registro para sistemas HCE) a los que se podran interconectar las aplicaciones de bienestar que
cumplan con determinados estandares de conformidad (SEPD, 2015b)." En concreto, la
infraestructura transfronteriza para el uso primario de los datos de salud electrénicos personales
es la plataforma MiSalud@UE, mientras que, para el uso secundario, los datos de salud
electrénicos seran alojados en la plataforma DatosSalud@UE. Estas plataformas canalizan los
flujos de datos paralelos e interconectan los puntos de contacto nacionales para la salud digital
de los 27 Estados miembros. En el caso especifico de DatosSalud@UE, es de esperar que esta
plataforma se vuelva interoperable con otros espacios de datos y, por tanto, se vincule a distintos
sectores.'®"

El reglamento EEDS desarrolla y complementa los derechos de las personas fisicas

establecidos en el RGPD con respecto al uso primario y secundario de sus datos de salud

35 Art. 2.2, lets. a) y b), del reglamento EEDS.

136 Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la
aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza, DOUE L 88 de 4.4.2011,
pp. 45-65.

57 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, DOUE L, 2025/327, 5.3.2025.

'38 | as categorias de datos de salud electrénicos personales de caracter “prioritario” para uso primario
vienen establecidas en el art. 14.1 del reglamento EEDS. Estos datos deben ser puestos a disposicion de los
profesionales sanitarios de los Estados miembros a través de los servicios de acceso.

39 Art. 2.2, lets. d) y e), del reglamento EEDS. Las categorias de datos de salud electrénicos para uso
secundario estan listadas en el art. 51 del reglamento EEDS. El autor pone de relieve que el término “usar”
es diferente que el de “tratamiento” y se dirige a una operacién que requiere su previa recogida para que
éstos sean destinados a una finalidad concreta (Recuero Linares, 2025: 333).

"0 Art. 1.1, let. b), del reglamento EEDS, y art. 75.4 del reglamento EEDS en relacién con los participantes
autorizados a conectarse a DatosSalud@UE.

161 Cfr. el 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) DOUE L 152 de 03/06/2022, pp. 1-44 y 2023/2854 y el Reglamento
(UE) 2023/2854 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de diciembre de 2023, sobre normas
armonizadas para un acceso justo a los datos y su utilizacion, y por el que se modifican el Reglamento (UE)
2017/2394 y la Directiva (UE) 2020/1828 (Reglamento de Datos) DOUE L, 2023/2854, 22.12.2023.
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electrénicos personales.’® En las negociaciones inter-institucionales, el Parlamento Europeo
sugirié excluir del ambito del reglamento EEDS a las personas naturales que no son ciudadanos
de la Union, o a los nacionales de terceros paises que no residen legalmente en un Estado
miembro.'® En concreto, el Parlamento Europeo afirmaba que los datos de salud electrénicos de
estas personas debia realizarse sobre la base de los arts. 6.1y 9.2 del RGPD. Esta propuesta fue,
sin embargo, descartada. En el texto finalmente aprobado existen varios considerandos vy
disposiciones sobre el tratamiento de los datos de salud de las personas extranjeras. El cdo. (7),
p.ej., afirma que toda transformacién digital debe aspirar a ser inclusiva y, por ende, beneficiar a
las personas fisicas con capacidad limitada para acceder o usar los servicios correspondientes. De
forma afiadida, el reglamento EEDS vela sobre la alfabetizacién sanitaria digital de las personas
fisicas y de los profesionales sanitarios para la confianza y seguridad del uso adecuado de los
datos de salud.’®* Las personas fisicas deben saber ejercer sus derechos para controlar los datos
de salud electrénicos, disminuyendo las desigualdades y no discriminando a las personas que
carecen de capacidades digitales. Asi el reglamento EEDS afirma: «Debe prestarse especial
atencién a las personas con discapacidad y a los grupos vulnerables, incluidas las personas
migrantesy las de edad avanzada».'® El reglamento EEDS insta a los Estados miembros a adoptar
programas de inclusion social y garantiza a toda persona a ejercer sus derechos, prestando
especial atencién a las necesidades de los grupos vulnerables. El legislador europeo ha invitado
arealizar campaiias y programas de sensibilizacion dirigidos a grupos especificos de personas.'®
Ademas, el reglamento EEDS prohibe la toma de decisiones (juridicas, econémicas, o sociales)
perjudiciales para una persona fisica o grupo de personas fisicas sobre la base de sus datos de
salud, o las que puedan afectar de forma significativa a dichas personas.’®” En el mismo sentido,
se prohibe la toma de decisiones que resulten discriminatorias sobre la base de los datos

obtenidos,®®

y la realizacién de actividades que entren en conflicto con las disposiciones del
Derecho nacional en materia de ética.'®

Dentro de los usos secundarios permitidos (usos a los que el reglamento EEDS dedica
indudablemente mayor atencién que los primarios a raiz de los obstaculos encontrados durante
la crisis del COVID-19) cabe el interés publico en el &mbito de la salud publica, como son las

actividades destinadas a la proteccion contra las amenazas transfronterizas graves para la salud,

162 Art. 1.2, let. a), del reglamento EEDS, y art. 3 del RGPD.

183 Consejo UE, doc. 7050/24, p. 21.

164 Cdo. (89) del reglamento EEDS.

165 Cdo. (89) del reglamento EEDS.

1% Art. 84.2 del reglamento EEDS.

'¢7 Art. 54, let. a), del reglamento EEDS.

168 Art. 54, let. b), del reglamento EEDS.

'%9 Art. 54, let. e), del reglamento EEDS. Se puede recordar, en el contexto espafiol, la Carta de Derechos
Digitales disponible en https://derechodigital.pre.red.es/.

Aproximacién ético-juridica al tratamiento de datos de salud de las personas
inmigrantes y refugiadas para fines de salud publica en la UE

48


https://derechodigital.pre.red.es/

DASIR-SP

la vigilancia de la salud publica o actividades destinadas a garantizar unos niveles elevados de
calidad y seguridad de la asistencia sanitaria, incluida la seguridad de los pacientes, y de los
medicamentos o productos sanitarios.'”® El acceso a los datos de salud para fines de salud publica
esta reservado a los organismos en el sector publico y a las instituciones, 6rganos y organismos
de la Unién que ejerzan misiones que les confiere el Derecho de la Unidn o el nacional, también
en el caso de que estas misiones se encarguen a un tercero.””’ En el caso especifico de las
instituciones, érganos, y organismos de la Unién (p.ej. el ECDC o la Agencia Europea de
Medicamentos), se debe recordar que la UE ha venido legislando en materia de salud publica
desde su origen, y que el art. 35 de la Carta de Derechos Fundamentales de la Unién Europea
afirma que la UE debe asegurar un alto nivel de proteccion de la salud humana en la definicion e
implementacion de todas sus politicas y actividades. El ECDC ha promovido la realizaciéon de
cribados voluntarios y vacunas miradas en fronteras, lamentando la falta de informacion y
evidencias sobre enfermedad, morbilidad y mortalidad de los colectivos migrantes (ECDC, 2018:
3). Ya el Codigo de Fronteras Schengen del afio 2006'% subyugaba la entrada al area de libre
movimiento a la ausencia de amenazas a la salud publica, lo que incluia su no sefalizacién en las
bases de datos nacionales de los Estados miembros.'” En concreto, la salud publica justificaba
chequeos aleatorios en el marco de las inspecciones minimas que afectan a las personas circulan
libremente en la UE, y sistematicos en el caso de las inspecciones minuciosas aplicables a todos
los nacionales de terceros paises en el momento de entrar y salir del drea Schengen.* Tras el

COVID-19, al Codigo de Fronteras Schengen se ha afiadido'”

un conjunto de normas aplicables
en caso de emergencia de salud publica a gran escala, entendida como «una emergencia de salud
publica, reconocida a escala de la Unién por la Comisién, teniendo en cuenta la informacién
facilitada por las autoridades nacionales competentes, en la que una amenaza transfronteriza
grave para la salud podria tener repercusiones a gran escala en el ejercicio del derecho a la libre

circulacién»."”® En contemporanea, se suman otros instrumentos dirigidos a fortalecer los

70 Art. 52.1, let. a), del reglamento EEDS.

7! Art. 53.2 del reglamento EEDS.

72 Reglamento (CE) no 562/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2006, por el
que se establece un Cédigo comunitario de normas para el cruce de personas por las fronteras (Cédigo de
fronteras Schengen) DOUE L 105 de 13.4.2006, pp. 1-32.

73 Art. 5.1, let. e), del Cédigo de Fronteras Schengen de 2006. Para amenaza a la salud publica se
entiende cualquier enfermedad con potencial epidémico en el sentido del RSI de la OMS y «otras
enfermedades infecciosas o parasitarias contagiosas sujetas a las disposiciones de proteccién aplicables a
los nacionales de los Estados miembros».

74 Art. 8 del Codigo de Fronteras Schengen de 2006.

'7> Reglamento (UE) 2024/1717 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, que
modifica el Reglamento (UE) 2016/399 por el que se establece un Cédigo de normas de la Unién para el
cruce de personas por las fronteras DOUE L, 2024/1717, 20.6.2024.

76 Art. 2(27) del Codigo de Fronteras Schengen de 2016 refundido.
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controles sobre migrantes en las fronteras exteriores de la UE: el reglamento 2018/1240""7 que
instituye el Sistema Europeo de Informacion y Autorizacion de Viajes y prevé la deteccion de

78 (Tassinari, 2024); y el reglamento 2024/1356 que introduce

riesgos elevados de epidemia
controles de seguridad, migratorios, y sanitarios sobre los nacionales de terceros paises en las
fronteras exteriores.'” La pandemia impacto inevitablemente en las negociaciones alrededor del
reglamento EEDS (Arroyo y otros, 2025: 2). Tanto es asi que el uso secundario de los datos de
salud para fines de salud publica promovié la prevision de un mecanismo acelerado (o fast-track)
respecto a las solicitudes de acceso motivadas por situaciones emergenciales.'®

En el reglamento EEDS, el uso secundario de datos de salud se organiza sobre la base de tres

actores principales:'®' los organismos de acceso (1.); los tenedores (2.), y los usuarios (3.).

1. Los organismos de acceso a los datos de salud son organismos publicos
nacionales (eventualmente integrados por los comités de ética)'® con
competencia para tomar decisiones sobre las solicitudes de acceso a datos de

salud, y para autorizar y expedir permisos'®

para acceder a los datos de salud
electrénicos para uso secundario' de conformidad con el reglamento EEDS
(Recuero Linares, 2024: 298 y ss.). Cada organismo de acceso debe publicar un
catalogo nacional de conjuntos de datos, que detalla la fuente y la naturaleza de
los datos de salud electrénicos, asi como las condiciones para su puesta a
disposicion a favor de los usuarios.'® También registran las solicitudes de

acceso, y las peticiones de datos,'® sin demora injustificada, y publican

77 Reglamento (UE) 2018/1726 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de noviembre de 2018,
relativo a la Agencia de la Unién Europea para la Gestién Operativa de Sistemas Informaticos de Gran
Magnitud en el Espacio de Libertad, Seguridad y Justicia (eu-LISA), y por el que se modifican el Reglamento
(CE)n.1987/2006 y la Decisién 2007/533/JAl del Consejo y se deroga el Reglamento (UE) n. 1077/2011, DOUE
L 295 de 21.11.2018, pp. 99-137.

78 Art. 3(8) del reglamento 2018/1240 segun el cual, es riesgo elevado de epidemia: «cualquier
enfermedad de potencial epidémico definida por el Reglamento Sanitario Internacional de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) o el Centro Europeo para la Prevencién y el Control de las Enfermedades (ECDC,
por sus siglas en inglés) y otras enfermedades infecciosas o enfermedades parasitarias contagiosas
cuando sean objeto de disposiciones de proteccién aplicables a los nacionales de los Estados miembros».

7% E| cribado es «la presunta identificacion de enfermedad o defecto no reconocido mediante la
aplicacion de pruebas, exdmenes u otros procedimientos de rapida aplicacién» (Wilson y Junger, 1968: 11).
El objetivo de cualquier cribado es detectar tempranamente las enfermedades transmisibles y, al mismo
tiempo, mejorar la salud humana (Wilson y Junger, 1968: 69). Ya en 1968, la OMS sefialaba que la
computarizaciéon habria revolucionado la técnica del cribado por necesitar la coleccién, manipulacién y
almacenamiento de datos, pero la tecnologia de aquel entonces era claramente muy primitiva respecto a
la del siglo XXI (Wilson y Junger, 1968: 40 y ss.).

'8 Art. 68.6 del reglamento EEDS.

'8! También existen los intermediarios de datos de salud segun el cdo. (40) del reglamento EEDS que
se encargan de asumir las obligaciones de los tenedores de datos segun el derecho nacional del Estado
miembro afectado

'82 Art. 55 del reglamento EEDS.

'8 Art. 68 del reglamento EEDS.

'8 Art. 57.1, let. a), del reglamento EEDS.

'8 Art. 57.1, let. j), del reglamento EEDS.

'8 Arts. 67 y 69 del reglamento EEDS respectivamente.
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informacién sobre las condiciones por las que los datos de salud electrénicos
han sido puesto a disposicién para el uso secundario, como: la base juridica en
virtud de la cual se permite el acceso a datos de salud electrénicos al usuario de
datos de salud,'® los derechos de las personas fisicas aplicables en relacién con

el uso secundario,'®®

y las personas a las que se les ha otorgado acceso a
conjuntos de datos de salud electrénicos (junto a la especificacion de los
conjuntos afectados).'®®

2. Los tenedores de datos son personas fisicas o juridicas, autoridades publicas,
agencias u otro organismos del sector de la asistencia sanitaria o el asistencial,
asi como cualquier persona fisica o juridica que desarrolle productos o servicios
destinados a estos sectores que desarrolle o cree aplicaciones de bienestar,
efectlie investigaciones cientificas relacionadas con la asistencia sanitaria o
asistencial, o que actie como registro de mortalidad.”™ En resumen, se trata de
aquellos agentes que controlan grandes bases de datos de salud. Las
instituciones, érganos y organismos de la Union también pueden ser tenedores
de datos de salud en ciertas circunstancias.”' Los tenedores deben poner los
datos a disposicion del organismo de acceso, previa peticion, en un plazo de tres
meses como muy tarde.” En el caso de ser considerado “tenedor fiable de

datos”,'? el tenedor puede evaluar la solicitud de acceso y la peticion de datos

del usuario, y remitirlos al organismo de acceso para obtener su visto bueno.’
3. Los usuarios de datos de salud son personas fisicas o juridicas, incluidas las
instituciones, érganos y organismos de la Union, a los que se concede el acceso
licito a los datos de salud electréonicos para uso secundario en virtud de un

% una peticién de datos de salud,” o una aprobacién de

permiso de datos,
acceso'’ por parte de un participante autorizado en DatosSalud@UE.'® Los

usuarios de datos de salud deben poder acceder a la informacién minima

'87 Art. 58.1, let. a), del reglamento EEDS.

'8 Art. 58.1, let. c), del reglamento EEDS.

189 Art. 58.1, let. f), del reglamento EEDS.

%0 Art, 2.1, let. t), del reglamento EEDS.

91 Art. 2.1, let. t), puntos i) y ii), del reglamento EEDS.

192 Art. 60 del reglamento EEDS.

193 Art. 72.2 del reglamento EEDS.

194 Art. 72.5 del reglamento EEDS.

%5 Art. 2.1, let. v), del reglamento EEDS aclara que el permiso de datos es expedido por un organismo
de acceso.

1% Art. 69 del reglamento EEDS, establece que la peticién de datos ocurre cuando el fin perseguido por
el solicitante es obtener una respuesta en formato estadistico anonimizado.

"7 Arts. 67.3 y 75 del reglamento EEDS en el caso de que la solicitud se dirija a un tercer pais u
organizacion internacional.

%8 Art. 2.1, let. u), del reglamento EEDS.
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indispensable para alcanzar los fines del tratamiento indicado en la solicitud de
acceso, y reciben los datos de salud electrénicos anonimizados o
seudonimizados.’ Queda prohibida la identificacion o reidentificacion de las
personas fisicas titulares de los datos.?® En el caso de acceder a los datos de
salud electroénicos, esta operacién debe realizarse en un entorno de tratamiento

201

seguro de conformidad con el permiso?' que se haya obtenido.?*? Finalmente,

los usuarios deben publicar los resultados o productos del uso secundario de tal

203

manera que los datos sean siempre anonimizados,”” informando a los

organismos de acceso que les hayan otorgado el permiso.?%

Una de las novedades mas destacadas del nuevo reglamento EEDS concierne la armonizacién
del tratamiento de la normativa para procesar categorias especiales de datos y, en concreto, los

datos de salud. El reglamento EEDS afirma®®

ser una base juridica valida para tratar
secundariamente los datos de salud electrénicos en virtud de los arts. 6.1 a), ), €) o f), y 9.2 del
RGPD, eludiendo, por tanto, el test de la compatibilidad del art. 6.4 del RGPD. En concreto, el
reglamento EEDS asegura el cumplimiento de las garantias del art. 9.2, lets. g) a j) del RGPD-es
decir, se trata de una base juridica valida en el Derecho de la UE-y permite el tratamiento de las
categorias especiales de datos personales en cuanto a la licitud de los fines, la fiabilidad de la
gobernanza para proporcionar el acceso a los datos de salud, y el tratamiento en un entorno de
tratamiento seguro. Releva, en nuestro caso, la inclusién del art. 9.2, let. i), del RGPD en virtud del
cual las categorias especiales de datos personales pueden ser tratadas por razones de interés
publico en el ambito de la salud publica, como la proteccion frente a amenazas transfronterizas
graves para la salud, o para garantizar elevados niveles de calidad y de seguridad de la asistencia
sanitaria y de los medicamentos o productos sanitarios, sobre la base de una ley nacional o
unional habilitante (de Miguel Beriain, 2023: 23 y ss.).?% Establecer que el reglamento EEDS es una
base juridica suficiente para levantar la prohibicién del art. 9.2 del RGPD,?" significa impedir a los
Estados miembros mantener o introducir condiciones adicionales para el uso secundario de los
datos de salud electréonicos personales tal y como prevé el art. 9.4 del RGPD, siendo su

comparticién una obligacién legal que gravita encima del tenedor de datos y para los organismos

199 Art. 66 del reglamento EEDS.

20 Art, 61.2 del reglamento EEDS.

27 Art, 2.2, let. v), del reglamento EEDS.

22 Art, 73 del reglamento EEDS.

203 Art. 61.4 del reglamento EEDS.

204 Art. 61.4 del reglamento EEDS. El art. 61.5 del reglamento EEDS impone al usuario deber informar
sobre cualquier hallazgo significativo relacionado con la salud de la persona fisica.

25 Cdo. (52) del reglamento EEDS.

2 Esta ley deberia especificar las categorias de titulares de datos afectados y las categorias de datos
afectados segln el SEPD (2021a: 2).

27 Cdo. (52) del reglamento EEDS.
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de acceso.?%

El tratamiento de los datos de salud para fines de salud publica puede justificarse sobre la base
de las lets. ¢), d), e), y f) del art. 6.1 del RGPD, eso es, para cumplir con una obligacién legal,
aplicable al responsable del tratamiento; para proteger intereses vitales de otra persona fisica;
para cumplir una misién en el interés publico; y satisfacer intereses legitimos perseguidos por el
responsable del tratamiento. En otras ocasiones, se debe estimar que el reglamento EEDS
persigue tratamientos basados en la let. e) del art. 6.1 del RGPD, en cuyo caso también las
garantias del art. 9.2 del RGPD se quedan satisfechas. El capitulo IV del reglamento EEDS, en
cambio, recoge las condiciones relativas al uso secundario de los datos, expresando las

209

finalidades que deberian perseguirse,®® y las que quedan prohibidas.?’? El art. 71 del reglamento

EEDS prevé el derecho de autoexclusion (o mecanismo de opt out) del tratamiento de datos de

salud electronicos personales para uso secundario?"’

segun el cual las personas fisicas pueden
impedir dicho tratamiento “ulterior” (Morte Ferrer, 2023: 5). Empero, no se trata de un derecho
absoluto: los Estados miembros pueden establecer que los datos sobre los que se haya ejercido
el opt out sean puesto a disposicion para uso secundario cuando la solicitud de acceso o peticién
de datos sea presentada por un organismo del sector publico o una institucién, érgano u
organismo de la UE, o una entidad encargada de una funcién publica, que desempefie su
mandato para fines de interés publico en el ambito de la salud publica o salud laboral; para
actividades de formacién de politicas y de regulacién en apoyo a organismos del sector publico o
del sector asistencial; en caso de necesitar estadisticas oficiales nacionales, plurinacionales y de
la Unidn relativas al sector sanitario o asistencial; y para la investigaciéon cientifica por razones
importantes de interés publico. En definitiva, el derecho de opt-out puede derogarse, pero el
reglamento EEDS exige que los datos solicitados no puedan obtenerse por medios alternativos, y
el solicitante (esto es, el usuario de datos) haya prestado una justificacién de conformidad con el
propio Derecho nacional.?'? En todo caso, el tratamiento de datos de salud electrénico personales
esta sometido al respeto de los limites impuestos por la Carta de Derechos Fundamentales de la
Unién Europea.?

Si bien algunas de las categorias de datos personales almacenadas en las HHCC-p.ej. los

factores socioecondmicos, ambientales y de comportamiento determinantes para la salud, los

28 E| cdo. (52) establece que los Estados miembros pueden introducir medidas més estrictas y
salvaguardias adicionales a nivel nacional destinadas a salvaguardar la sensibilidad y el valor de
determinados datos tal y como se dispone en el propio reglamento EEDS.

209 Art. 53 del reglamento EEDS.

210 Art, 54 del reglamento EEDS.

21" Este derecho se prevé para uso primario en el art. 10 del reglamento EEDS sobre cuyo tema
remitimos a de Miguel Beriain (2025).

212 Art. 71.4, lets. b) y c), del reglamento EEDS.

23 Art. 71.5 del reglamento EEDS.
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datos administrativos relacionados con la asistencia sanitaria, o el hecho de ser portador de una
enfermedad rara-podrian ser Utiles para rastrear a perfiles de personas migrantes,?* el
reglamento EEDS no adopta indicadores exhaustivos que reflejan la complejidad del fenédmeno
migratorio, pues, evidentemente éste no cabe dentro de sus propésitos. Dicho de otra forma, el
reglamento EEDS no establece normas comunes para disgregar los datos de las personas
migrantes y refugiadas. El art. 14.1, tercer parrafo, del reglamento EEDS impone a los Estados
miembros registrar «al menos» las categorias de datos prioritarias del art. 14.1. En el mismo
sentido, el art. 51.2 del reglamento EEDS permite a los Estados miembros poner a disposicién
categorias adicionales de datos de salud electrénicos para uso secundario. Por tanto, la
taxonomia eventualmente utilizada por cada Estado miembro para identificar el estatuto de la
persona (refugiado, beneficiario de protecciéon internacional, indocumentado etc.) seguirad
haciendo hincapié en variables diferentes segin disponga el derecho interno de cada cual
(Bozorgmehry otros, 2023: 6).2'° Esta laguna podria superarse vinculando el EEDS a otros espacios
y, en concreto, a otros archivos de datos de las personas migrantes y refugiadas sean formularios
censales, registros de poblacion o sistemas de datos estadisticos. Sin embargo, la
interoperabilidad entre sistemas y bases de datos puede enfrentarse a obstaculos éticos, juridicos
y sociales (Levecque y otros, 2012: 56).

El reglamento EEDS promueve la implantaciéon de soluciones interoperables transfronterizas
que alcancen a terceros paises y organizaciones internacionales?'® (Tassinari, 2024: 412 y ss.). En
este sentido, el reglamento EEDS pone a disposicién de terceros paises y organizaciones
internacionales la plataforma MiSalud@UE para el intercambio de datos de salud electrénicos
personales de uso primario, cuando la conexion cumpla con los requisitos del capitulo V del RGPD
al tratarse de datos personales, y las medidas juridicas, organizativas, operativas, semanticas,
técnicas y de ciberseguridad son equivalentes a las aplicables en los Estados miembros.?" El
capitulo V del RGPD establece normas heterogéneas para “transferir” datos personales a terceros
paises y organizaciones internacionales, sin que el propio RGPD defina el concepto de
“transferencia”. El reglamento EEDS tampoco lo aclara, pero el lenguaje utilizado por los
colegisladores pone de manifiesto una atencion hacia distintos tipos de operaciones sobre datos
personales y no personales. En sustancia, si bien el Comité Europeo de Proteccién de Datos ha

adoptado una definicion amplia de “transferencia”, que incluye la puesta a disposicion de los

214 Art. 51.1 del reglamento EEDS.

25 En su segundo apartado, el art. 51 del reglamento EEDS establece que los Estados miembros pueden
disponer en su Derecho nacional que se pongan a disposicion categorias adicionales de datos de salud
electrénicos para uso secundario.

Y€ Notese que la definicion de organizacion internacional incluye a los «entes subordinados de Derecho
internacional publico o cualquier otro organismo creado mediante un acuerdo entre dos 0 mas paises o
en virtud de tal acuerdo» segun el art. 4(26) del RGPD.

217 Art. 24.3 del reglamento EEDS, lo que decide la Comisién Europea mediante un acto de ejecucion.
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datos personales a un importador de datos (CEPD: 2023: 6 y 7), el reglamento EEDS avanza unos
nuevos matices que distinguen el acceso remoto a entornos de tratamiento seguros de la
transferencia “fisica” de la informacion de una base de datos a otra. La cuestion del alcance del
concepto de transferencia sigue, por tanto, abierta; pero con el EEDS se empieza a prestar
atencion a los distintos tipos de garantias exigidos en funcién del tipo de “transferencia” (p.ej.,
los métodos push o pull y el acceso o cesidn de datos).?®

El reglamento EEDS exige, a cada Estado miembro, establecer un punto de contacto nacional
para uso secundario (que puede ser el coordinador del organismo de acceso a datos de salud)
habilitado para poner los datos de salud electrénicos a disposicion de terceras partes.?'” Terceros
paises y organizaciones internacionales pueden convertirse en “participantes autorizados”
conectandose a DatosSalud@UE siempre y cuando cumplan con el requisito de la reciprocidad, es
decir, se debe garantizar a los usuarios situados en la Unién acceso a los datos de salud
electronicos que dispongan sus organismos de acceso a datos de salud.?® Ademads, las
condiciones de acceso a los datos de salud electrénicos en ese tercer pais deben ser no menos
restrictivas que las establecidas en el reglamento EEDS.?' En el caso de cumplir con los requisitos
del Capitulo IV del reglamento EEDS, la Comision Europea puede adoptar un acto de ejecucién
que determina el cumplimiento de los requisitos de DatosSalud@UE por parte del punto de

contacto extranjero,?*

incluida la condicién de acceso reciproco. Si asi fuese, el tercer pais u
organizacion internacional afectado entraria a formar parte de DatosSalud@UE, siendo la
transferencia de datos supeditada al capitulo V del RGPD. Esta remisién es muy amplia: «[...] todos
los instrumentos de transferencia pertinentes de conformidad con el capitulo V del
Reglamento».?” Aunque el reglamento EEDS no lo excluya, la condicion de “participante
autorizado” parece ser la Unica via habilitante para compartir los datos de salud electrénicos
personales a terceros paises y organizaciones internacionales en un sistema federado.

A pesar de esto, y tomando nota de que el ambito de aplicacion del reglamento EEDS es

bastante amplio, debemos distinguir la transferencia internacional de datos de salud electrénicos

para uso secundario, personales y no personales.

e Latransferencia internacional de datos de salud electrénicos no personales, eso
es, no referibles a una persona identificada o identificable, que esté basada en

un permiso o peticion de datos, no estd comprendida en el ambito de aplicacion

28 Interesante es la nomenclatura usada en el acuerdo administrativo entre la Comisién Europeay la
Agencia Turca de Medicina y Medicamento comentada por el SEPD (2021b: 13).

29 Art. 75 del reglamento EEDS.

220 Art, 75.5 del reglamento EEDS.

21 Art. 91.1, let. b), del reglamento EEDS.

22 Art, 75.5 del reglamento EEDS.

23 Cdo. 35 del reglamento EEDS.
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del RGPD. El reglamento EEDS subraya como, también las categorias de datos no
personales pueden llegar a considerarse «muy sensibles»?** cuando existe un
«riesgo de reidentificacion por medios que vayan mas alla de los que
razonablemente puedan utilizarse, en particular, por el nimero limitado de
personas fisicas a las que se refieren esos datos, del hecho de que estén
geograficamente dispersas o de los avances tecnoldgicos esperados en un
futuro préximo».??® Esta transferencia (lo que incluye el acceso gubernamental a
los datos en un tercer pais) estd prohibida cuando la transmisiéon entra en
conflicto con el Derecho de la Union, o el Derecho del Estado miembro
interesado.??

e La transferencia (y acceso) internacional de datos de salud electrénicos

personales (la cual incluye los datos seudonomizados)?’

a un tercer pais o una
organizacién internacional esta sujeta al Capitulo V del RGPD,?*® pudiendo los
Estados miembros introducir limitaciones adicionales bajo el art. 9.4 del RGPD y
los arts. 24.3% y 75.52% del reglamento EEDS. Por consiguiente, en el caso de la
transferencia internacional de datos de salud electrénicos personales, los
Estados miembros podrian volver a introducir garantias reforzadas como, por

ejemplo, el consentimiento del titular de datos.

A largo plazo, el régimen de transferencia internacional de datos permitira a la UE promover
un espacio amplio de datos de salud, basado en sus valores y principios, por medio de soluciones
transfronterizas interoperables de tipo top-down. Se trata de un espacio de cooperacién unico en
el que se podria facilitar la vinculacién de los datos de salud de los migrantes y refugiados, incluida
la informacién recogida por los paises de origen y de transito, asi como las organizaciones

internacionales involucradas.

24 Cdo. (92) y art. 5.13 del reglamento 2022/868.

25 Art. 88.1 del reglamento EEDS, la negrita es nuestra.

226 Art. 89.1 del reglamento EEDS, salvo en el caso de que exista un tratado de asistencia juridica mutua,
0 una sentencia o resolucién administrativa que cumpla con determinadas condiciones (cfr. los parrafos 2
y 3 del art. 89 del reglamento EEDS).

227.C-268/21, Norra Stockholm Bygg AB y Per Nycander AB, 2 de marzo de 2023, ECLI:EU:C:2023:145, para.
57.

228 Art. 90 del reglamento EEDS.

2% La norma prevé que el punto de contacto nacional para la salud digital de un tercer pais u
organizacion internacional puede convertirse en “participante autorizado” de MiSalud@UE a efectos de
datos de salud electrénicos personales mediante acto de ejecuciéon adoptado por la Comisién Europea.

20 jbidem.
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b. Marco Nacional

i. Espana como caso de uso

La Constitucién Espafiola®’

reconoce en su art. 18.1 el derecho a la intimidad personal y
familiar, y el derecho a la propia imagen. Este derecho se encuentra recogido en el Capitulo
Segundo del Titulo Primero de la Constitucién Espafiola sobre derechos y libertades y, por tanto,
es directamente exigible a los poderes publicos, su contenido esencial debe regularse por ley, y
su infraccion permitiria interponer un recurso de amparo.?? Se distingue, p.ej., del derecho
constitucional a la salud que es de caracter programatico y no self executing.”*® El derecho a la
intimidad y vida familiar se recoge en el art. 16.1 de la Ley Orgénica de Extranjeria (LOEx). Esta,
sin embargo, menciona expresamente sélo a los extranjeros «residentes [...] en la forma prevista
en esta Ley Organica y de acuerdo con lo dispuesto en los Tratados internacionales suscritos por
Espafia». El inciso «residente» podria dar lugar a dudas por restringir el reconocimiento de ese
derecho solamente a los extranjeros que se encuentren legalmente en el territorio espafiol: «En
Espafia pude regularizarme con el tiempo, pero los primeros afios fueron inciertos y dependi de
ayudas puntuales» [H_AN_5]. Esta interpretacion seria, sin embargo, contraria a los compromisos
internacionales asumidos por Espafia en materia de derechos humanos tal y como exige el art.
10.2 de la Constitucién Espafiola.?34 A diferencia de otras Cartae Magnae, la Constitucién Espafiola
prevé expresamente la posibilidad de limitar, por ley, «el uso de la informatica para garantizar el
honor y la intimidad personal y familiar de los ciudadanos y el pleno ejercicio de sus derechos»
en el art. 18.4. El Tribunal Constitucional (TC) espafiol ha venido interpretando este derecho como
derecho a la autodeterminacién informativa, esto es, el derecho de toda persona a controlar la
informacién sobre si, aunque esta no afecte la esfera intima personal (Nicolas Jiménez, 2006: 109
y ss.).?®* Si bien en determinadas situaciones emergenciales algunos derechos y libertades

fundamentales pueden verse suspendidos,?*

el art. 18.4 de la Constitucién Espafiola puede
limitarse (Rodriguez Ayuso, 2020). El tema fue abundantemente debatido tras la adopcion del Real
Decreto 463/2020, de 14 de marzo?*’ que decret? el estado de alarma en Espafia por el COVID-19,

y la Orden SND/29/2020, de 27 de marzo?® adoptada por el Gobierno espafiol para desarrollar la

31 «BOE» n. 311, de 29/12/1978.

22 Art, 53 de la Constitucién Espafiola.

23 Art. 43 de la Constitucién Espafiola.

24 STC 236/2007, de 7 de noviembre de 2007 («BOE» n. 295, de 10 de diciembre de 2007).

25 STC 134/1999, de 15 de julio (BOE n. 197 di d.C./08/08/aaaa) y STC 115/2000, de 5 de mayo de («BOE»
n. 136 di d.C./06/06/aaaa).

26 | ey Orgénica 4/1981, de 1 de junio, de los estados de alarma, excepcidn y sitio, «<BOE» n. 134, de
05/06/1981.

7 «BOE» n. 67, de 14 de marzo de 2020.

28 Orden SND/232/2020, de 15 de marzo, por la que se adoptan medidas en materia de recursos
humanos y medios para la gestion de la situacién de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19, «<BOE» n.
68, de 15 de marzo de 2020.
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app DataCOVID19. Esta app queria monitorizar a la poblacién con el fin de contener la pandemia
sobre la base de una autoevaluacién pero no supuso una injerencia en el derecho a la proteccion
de datos personales puesto que la informacién utilizada estaba anonimizada (Marquéz Carrasco
y Ortega Ramirez, 2020).

El tratamiento de datos de salud en el ordenamiento espariol se rige por la Ley Organica 3/2018
de Proteccion de Datos Personales y Garantias de los Derechos Digitales?*° (LOPDP) de adaptacion
del RGPD. La LOPDP protege los datos de salud dentro de las categorias especiales de datos

personales¥

y, en concreto, prevé que los tratamientos de datos por razones de interés publico
en el ambito de la salud publica, entre otros, deben estar amparados por una norma con rango
de ley, especialmente cuando se trate de sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social,
publicay privada, o la ejecucion de un contrato de seguro. La disposicién adicional decimoséptima
ha afladido nuevas garantias para el tratamiento de los datos de salud y genéticos de

conformidad con el art. 9.4 del RGPD.

Estados Miembros de la UE y CCAA que puedel
intercambiar PS
Estonia
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Figura 1 - Comunidades Autdbnomas espafiolas que comunican el Patient Summary
(Ministerio de Sanidad, 2023: 161).
La disposicion adicional decimoséptima introduce salvaguardias para el tratamiento de los

datos personales en investigacion en salud, y en particular en la biomedicina, y aclara que las

2 Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, «<BOE» n. 294, de 06/12/2018.
9 Art. 9.2 de la LOPDP.
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normas de la LOPDP tienen caracter subsidiario frente a las demas leyes especificas que resulten
aplicables casos por caso (de Miguel Beriain y de Lorenzo Aparici, 2020: 200). A tal efecto relevan

bajo el criterio de la lex specialis:

la Ley 14/1986, de 15 de abril, General de Sanidad®*' (LGS);
la Ley 3/1986, de Medidas especiales en materia de salud publica;**

la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento;?*

Ll

la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacién clinica (LAP);%*

— la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de
Salud;**

— laLey33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica (LGSP).%¢

La LAP tutela los derechos y obligaciones de los pacientes, usuarios y profesionales a la

informacién y documentacién clinica,?*’

sobre la base de cuatro principios rectores; autonomia
del paciente; beneficencia y no maleficencia, y justicia.?®® La historia clinica es «el conjunto de
documentos que contienen los datos, valoraciones e informaciones de cualquier indole sobre la
situacion y la evolucién clinica de un paciente a lo largo del proceso asistencial».?*> Como norma
general, el propio paciente solamente esta facultado para acceder a su propia historia clinica.?°
El acceso (o cesién) puede ser reclamado por parte de profesionales o terceros, sin el
consentimiento del afectado, por razones distintas que la asistencial como el interés publico
(Agencia Vasca de Proteccién de Datos, 2013: 8). La LAP autoriza las administraciones publicas a

acceder a la historia clinica®"

con fines judiciales, epidemiolégicos, de salud publica, de
investigacion o docencia, respetando la LGS.*? Al ser una medida restrictiva de un derecho
fundamental, el acceso (intencional o accidental) a la historia clinica debe ser acompariado por
una autorizacion judicial previa, o una ratificacién judicial ex post. Sin embargo, la LAP pretende

mantener los datos de identificacion disociados para garantizar el anonimato. Finalmente, la LAP

21 «BOE» n. 102, de 29/04/1986.

242 «\BOE» n. 102, de 29/04/1986.

23 «BOE» n. 306, de 22/12/1990.

24 «BOE» n. 274, de 15/11/2002.

25 «BOE» n. 128, de 29/05/2003.

26 «BOE» n. 240, de 05/10/2011.

27 Art. 1 de la LAP.

28 Art. 2 de la LAP.

29 Art. 14.1 de la LAP.

0 Art. 18 de la LAP.

%1 La historia clinica es «el conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e
informaciones de cualquier indole sobre la situacién y la evolucién clinica de un paciente a lo largo del
proceso asistencial», y los datos alli contenidos estan detallados en el art. 15 LAP.

2 Art. 16 de la LAP.
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garantiza el derecho de los ciudadanos a conocer los problemas sanitarios de la colectividad
cuando éstos impliquen un riesgo para la salud publica o para su salud individual, asi como el
derecho de que esta informacién se difunda en términos verdaderos, comprensibles y adecuados
para la proteccion de la salud.??

La LGSP reconoce el derecho de los ciudadanos a ser informados en materia de salud publica

por las Administraciones competentes,®*

en el respeto del derecho a la intimidad,
confidencialidad y dignidad de la persona.?®® También se disponen normas sobre la vigilancia en
salud publica, entendiéndose como salud publica las actividades destinadas a tratar informacion
relacionada con el estado de salud de la poblacién y los factores que la condicionan.®® La
vigilancia implica implementar unos mecanismos de alerta precoz y respuesta rapida para
detectar y evaluar situaciones que puedan suponer una amenaza para la salud de la poblacién.®’
En Espafia el Sistema de Informacién en Salud Publica esta integrado por los indicadores de la
OMS y de la UE: se trata de una base de datos que contiene informacién sobre estadisticas,
registros y encuestas, asi como informacién sobre politicas y actuaciones de salud publica.?® El
principio de precaucién permite luego adoptar medidas cautelares, preventivas o provisionales,
de gestion del riesgo contando con la colaboraciéon de profesionales especializados (cierre de
instalaciones o establecimientos, estandarizacién de productos y sustancias, etc.). El rastreo de
contactos (SEPD, 2010) y el cribado entraria en una de esas actividades porque sirve para detectar
la enfermedad de forma preliminar, diagnosticarla y tratarla tempranamente, aunque la persona
no manifieste sintomas.?° Los médicos y profesionales sanitarios tienen la obligacién de notificar
la deteccién de ciertas enfermedades infecciosas, aunque el paciente pueda no someterse a
tratamiento forzoso (Sanchez-Caro y Abellan-Garcia-Sanchez, 2022: 143). Esas notificaciones no
afectan a la autonomia e integridad del paciente ya que la informacién suele compartirse de
forma anonimizada (Troncoso Reigada, 2008: 47), pero pueden dafar la confidencialidad y la
intimidad a causa del tratamiento de una informacién de tipo sensible. EI Cédigo de Etica y

Deontologia Médica,?®°

ensu art. 17.1, dicta que los sistemas de informatizacién médica no deben
comprometer el derecho del paciente a la intimidad y que la documentacion clinica debe estar

separada de la administrativa.?' A esto se afiade que el médico puede cooperar en estudios de

23 Art. 6 de la LAP.

4 Art. 4y ss. de la LGSP.

23 Art. 7 de la LGSP.

%6 Art. 12 de la LAP.

=7 Art. 12 de la LGSP.

28 Art. 40 de la LGSP.

29 Art. 20 de la LGSP.

%0 Consejo general del Consejo de Médicos, Cédigo de Etica y Deontologia Médica, de 10 de septiembre
de 1999.

%1 jpid., art. 17.2.
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auditoria (epidemioldgica, econémica, de gestion etc.) siempre y cuando los pacientes no puedan
ser identificados, directa o indirectamente.?®

263 an cambio, no es una base de datos

La Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica espafiola,
sino una red para el intercambio de informacién epidemioldgica, la homologacién, el analisis, y la
evaluacion de la informacién compartida (Sanchez-Caro y Abellan-Garcia Sanchez, 2022: 143). A

esta se afaden:

— el Sistema de Enfermedades de Declaracion Obligatoria;

— el Registro de Enfermedades Raras y el Registro General Sanitario de Empresas
Alimentarias y Alimentos;

— el Conjunto Minimo Basico de Datos (CMBS); y

— laRed de Investigacion Cooperativa en Enfermedades Tropicales; y

— la Red de Vigilancia de Salud Publica.

En el contexto migratorio, p.ej., se puede recordar la iniciativa de la Red Cooperativa para el
estudio de las Enfermedades Importadas por Inmigrantes y Viajeros +Redivi que fue creada en
2009 bajo un proyecto liderado financiado por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad por el Hospital Universitario Ramon y Cajal (Diaz-Menéndez y otros, 2012: 529). La Red
proponia recoger los datos de los HCE de determinados viajeros y migrantes®* concentrandose
sobre la patologia importada, el origen geogréfico, el tipo de paciente, y su patréon temporal.
También permitiria analizar de forma especifica a determinadas enfermedades en base a la
gravedad, transmisibilidad, e insercién de forma estable en Espafia. Aunque los autores hablan
de anonimizacion (Diaz-Menéndez y otros, 2012: 529), la informacion seria seudonimizada, ya que
la identificacion del paciente seguia siendo posible.?®®

Siguiendo a la disposicion adicional decimoséptima de la LOPDP, las autoridades sanitarias e
instituciones publicas con competencias en vigilancia en salud publica pueden llevar a cabo
estudios cientificos sin el consentimiento de los afectados en situaciones de excepcional
relevancia y gravedad para la salud publica. El Sistema Nacional de Salud (SNS) espafiol es

descentralizado (Dumortier y Verhenneman, 2013: 37),%¢ basado en la coordinacion entre

%2 jpjd., art. 17.5.

%3 Real Decreto 2210/1995, de 28 de diciembre, por el que se crea la red nacional de vigilancia
epidemioldgica, «<BOE» n. 21, de 24/01/1996.

%4 En concreto, el estudio analizaba a dos grupos de personas: el Inmigrante que viaja (VFR) y el
Inmigrante que regresa por tiempo definido a su pais de nacimiento a visitar a familiares o amigos (VFR-
inmigrantes).

265 C-413/23 P, Supervisor Europeo de Proteccién de Datos (SEPD) c. Supervisor Europeo de Proteccion de
Datos (SEPD), 4 de septiembre de 2025, ECLI:EU:C:2025:645, para. 68y ss.

%6 Real Decreto 1536/1987, de 6 de noviembre, sobre traspaso a la Comunidad Auténoma del Pais Vasco
de las funciones y servicios del Instituto Nacional de la Salud (INSALUD), «BOE» n. 299, de 15 de diciembre
de 1987.
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Comunidades Auténomas. La Ley 16/2003, de cohesion y calidad del SNS?7 permiti6é coadyuvar
los servicios de Tarjeta Sanitaria, Historia Clinica y Receta Electrénica en el SNS y, al mismo tiempo,
garantizar el servicio sanitario a las personas presentes en toda la peninsula. En concreto, la
interoperabilidad del SNS facilita la identificacién de las personas registradas en la base de datos
de Tarjeta Sanitaria Individual (TSI), el acceso a la Historia Clinica Digital por parte de pacientesy
profesionales, y la retirada de una medicacién en cualquier farmacia de Espafia. La TSI identifica
al ciudadano o residente con derecho de acceso a las prestaciones y servicios del SNS. La TSI es
expedida por las Comunidades Autonomas y el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria a las
personas residentes en su ambito territorial desde al menos noventa dias. Se dejan fuera, por
tanto, a los migrantes “en transito”, es decir, los titulares de un visado Schengen. Cada
Comunidad Autébnoma posee una Base de Datos de TSI que contiene los registros de los
ciudadanos por esta protegidos; el Ministerio de Sanidad, por su parte, coordina el intercambio
de informacion entre Comunidades Auténomas y la interoperabilidad entre TSI por medio del
Cdadigo de identificacién personal del SNS. La Base de Datos Poblacién Protegida Sistema Nacional
de Salud recoge informacion basica sobre la poblacion que se beneficia del SNS espafiol, el fichero
histérico de las situaciones de aseguramiento, y la adscripcién de la persona a diferentes
administraciones sanitarias. Desde el afio 2011,%®® Espafia cuenta con la infraestructura digital
denominada MiSalud@UE implementada con el propésito de facilitar el intercambio de datos para
la asistencia sanitaria transfronteriza entre Estados miembros, eso es, el uso primario de datos
de salud segun el nuevo reglamento EEDS. También se permite la interoperabilidad entre
medicamentos desde Espaiia (excepto Asturias, Baleares y La Rioja) y seis Estados miembros de
la UE (Croacia, Estonia, Finlandia, Polonia, Portugal y Republica Checa).

El reglamento EEDS impondra registrar un nimero minimo de datos en cada HCE para su
puesta a disposicion a nivel de la UE para uso primario.?° El tratamiento de dicha informacién por
parte de las autoridades sanitarias e instituciones publicas debe realizarse en el respeto de la
disposicion adicional decimoséptima de la LOPDP y, en concreto, debe ser precedido por una
evaluacion de impacto; respetar las normas de calidad; adoptar medidas dirigidas a evitar la
identificacion de los interesados; y designar a un representante legal establecido en la UE. En caso
de datos seudonimizados, en cambio, se debera obtener el informe previo del comité de ética de
la investigacién competente. La Estrategia de Salud Digital del SNS 2021-2026 definida por el

Ministerio de Sanidad espafiol afirma, entre sus objetivos, querer disponer de informacién

%7 | ey 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud, «BOE» n. 128, de
29/05/2003.

28 Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la
aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza DOUE L 88 de 4.4.2011,
p. 45-65.

29 Cfr. supra.
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interoperable de calidad y crear un Espacio Nacional de Datos de Salud para la generacion de
conocimiento cientifico a efectos de politicas sanitarias y sus servicios (Ministerio de Sanidad,
2023: 157). El Espacio Nacional de Datos de Salud permitird generalizar la interoperabilidad de la
informacién sanitaria e impulsara la analitica de datos relacionados con la salud, sus
determinantes, y el sistema sanitario.

Uno de los temas mas debatidos en la doctrina constitucional sobre la salud de las personas
migrantes y refugiadas es el del acceso universal a las prestaciones sanitarias ya que, a pesar de
los compromisos asumidos por el Estado espafiol a nivel internacional y la LOEx,?” la
interpretacion del TC del Real Decreto Ley 16/2012%"" limité el acceso a la asistencia sanitaria de
algunas categorias de personas (Marcos del Cano, 2017). Evidentemente, la exclusién de las
personas migrantes irregulares deja desamparada a una parte importante de la poblacién
migrante desacreditando la adopcién de cualquier medida en defensa de la salud publica. El Real
Decreto-Ley 7/2018 de reforma de la Ley de Cohesion y Calidad del SNS?’? pareci6 volver a
reintegrar la universalidad del derecho a la salud para todos, incluidos los extranjeros no
autorizados o registrados en Espafia,?”® pero en realidad dejé abierta una grieta que las
Comunidades Auténomas utilizaron para seguir restringiendo este derecho (Andino, 2024: 50):
«En teoriala salud es universal, pero en la practica hay trabas administrativas que otros no tienen»
[M_AN_24]. Para paliar estas divergencias, el Consejo de Ministros aprobd en mayo de 2024 un
nuevo Proyecto de Ley de Universalidad del SNS para recuperar el derecho a la asistencia sanitaria
de todo espafiol y ciudadano extranjero, incluidas las personas no registradas ni autorizadas
como residentes en Espafia.?’* El acceso universal a las prestaciones sanitarias estd amparado por
el principio de equidad reconocido en el art. 3, let. a), de la LGSP, y desarrollado por el Real
Decreto-ley 7/2018, de 27 de julio, sobre el acceso universal al SNS.?”® Segun dicta este principio,
las actuaciones en materia de salud publica incorporaran la perspectiva de género y prestaran
atencion especifica a las necesidades de las personas con discapacidad. Con motivo de la acogida
de las personas refugiadas ucranias, p.ej., Espafia adopté un plan coordinado para la asistencia
de los desplazados y el Ministerio de Sanidad le asegurd acceso a la asistencia sanitaria por las

Comunidades Autonomas y el Instituto Nacional de Gestién Sanitaria. A las personas refugiadas

20 Arts. 6y 12 de la LOEX.

1 Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones, «<BOE» n. 98, de 24/04/2012
y STC 139/2016, de 21 de julio («<BOE» n. 196, de 15 de agosto de 2016).

2 Real Decreto-ley 7/2018, de 27 de julio, sobre el acceso universal al Sistema Nacional de Salud, «BOE»
n. 183, de 30 de julio de 2018, cuya constitucionalidad fue afirmada por STC (Pleno) 139/2016, de 21 de julio
de 2016.

23 Art. 3ter del Real Decreto-ley 7/2018.

774 Cfr. la noticia en https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=6421.

5 «<BOE» n. 183, de 30 de julio de 2018.
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ucranias se les asigno el Titulo 58 Proteccion Temporal en la Base de Datos Poblacién Protegida
Sistema Nacional de Salud y una aportacion del 40% del Previo de Venta al Publico en la prestacion
farmacéutica ambulatoria a través de las oficinas de farmacia (Ministerio de Sanidad, 2023: 160).
La LOEx?’® espafiola, por su parte, reconoce en el art. 2bis.2, let. e), iguales derechos y obligaciones
que los espafioles a los extranjeros que viven o trabajan «legalmente en Espafia». A continuacién,
el art. 12 de la LOEx prevé el «[...] derecho a la asistencia sanitaria en los términos previstos en la
legislacion vigente en materia sanitaria»?”’ y el derecho a la Seguridad Social a los extranjeros
residentes en Espafia en las mismas condiciones que los espafioles.?’® El art. 14.2 de esta misma
Ley continUa dirigiéndose expresamente a las personas extranjeras con discapacidad, menores
de dieciocho afos, que tienen su «domicilio habitual en Espafia» y les reconoce el derecho a recibir
el tratamiento, servicios y cuidados especiales que exija su estado fisico o psiquico.

El Real Decreto 1155/2024 (recién promulgado) hace hincapié en la salud de los extranjeros a
la hora de valorar la salud de las personas en el momento de entrar,?’”® permanecer y salir?? del
territorio espafiol. Respecto a la llegada a Espafia, el art. 10 del Real Decreto 1155/2024 prevé que,
en los casos requeridos por los Ministros competentes, las personas que pretenden entrar al
territorio espafol deben presentar en los pasos fronterizos un certificado sanitario, o0 someterse
a reconocimiento médico tras haber superado la frontera, para acreditar que no padecen de
ninguna enfermedad que puede tener repercusiones de salud publica graves segun el RSI (2005),
asi como los compromisos internacionales y el Derecho de la UE. El certificado médico es un
requisito indispensable para los solicitantes de visados de residencia permanente y temporal. %'
La salud se toma en cuenta también en el procedimiento de expulsién, p.ej., para establecer un
periodo de prohibicion de entrada de hasta diez afios por representar una amenaza grave de
salud publica,?® o para prevenir la devolucién de mujeres embarazadas que puedan sufrir un
riesgo para la salud de la madre.?®® La LOEx no especifica donde se conservaran los datos de salud
de las personas migrantes y refugiadas en estos tres momentos distintos, y es de esperar que
estos sean tratados por diferentes actores y almacenados de forma fragmentada en distintas

bases de datos. P.ej., escaparian del SNS aquellos datos recogidos en paises terceros o por

276 | ey Orgénica 4/2000, de 11 de enero, sobre derechosy libertades de los extranjeros en Espafia y su
integracion social, «<BOE» n. 10, de 12/01/2000.

27 Art. 12 de la LOEX.

28 Art. 14.1 de la LOEX.

29 Cfr. arts. 4.1, let. g) del Real Decreto 1155/2024, para estancias de corta duracion, el art. 35.20 para
estancias de larga duracion de estudios, movilidad de alumnos, servicios de voluntariado o actividades
formativas, el art. 38, let. i), para los visados de residencia,

20 Art, 23.6, let. a) del Real Decreto 1155/2024, prohibe la devolucién de personas enfermas y medidas
que puedan suponer un riesgo para la salud.

%1 Arts. 38 y 61 de la LOEx.

282 Art. 244 del Real Decreto 1155/2024.

23 Art. 23.6, let. a) del Real Decreto 1155/2024.
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organizaciones internacionales y ONGs en el pais de salida y de transito, asi como la informacion
sobre la salud de los migrantes expulsados sometidos a una alerta de prohibicién de entrada.
S6lo cuando el migrante o refugiado es atendido por profesionales médicos o asistentes
sanitarios espafioles, entonces, se volveria titular de una historia clinica dentro del SNS. Algunos
datos de salud de las personas migrantes y refugiadas podrian custodiarse en el Sistema de
informacién migratoria que recogera los datos relativos a las personas extranjeras y ciudadanos
de la UE residentes en Espafia, sus autorizacionesy sus visados de larga duracion, de conformidad
con la disposicion adicional cuarta del Real Decreto 1155/2024 Este Sistema serd interoperable
con las bases de datos de la Agencia Estatal de Administracion Tributaria, la Administracién de la
Seguridad Social, el Instituto Nacional de Estadistica, este ultimo en lo relativo al Padrén Municipal
de Habitantes, el Registro central de extranjeros del Ministerio del Interior y los sistemas de
informacién centralizados previstos en el derecho de la Unién Europea en los ambitos de

fronteras, visados, cooperacion judicial, el asilo y la migracién.

fi. La Comunidad Autonoma del Pais Vasco como caso de uso

La Comunidad Auténoma del Pais Vasco es un enclave estratégico para el acceso a Francia
desde Espafia en la frontera con Biriatou. En el afio 2024, la poblaciéon de origen extranjero
presente en esta regidn representaba el 13,6% de la poblacién residente. Esta poblacién ha ido
en aumento progresivo desde inicio de la década de los afios 2000, habiendo aumentado 9,2
puntos porcentuales entre 2003 y 2023 (Ikuspegi, 2024: 3). Frente al aumento de personas
migrantes, el Gobierno del Pais Vasco reivindic6 competencias al Estado central sobre
homologacion de titulos extranjeros y acogida de los beneficiarios de proteccién internacional
(elDiario.es, 2024).%** Mirando al pacto de Sanchez con Junts, el Pais Vasco ha reclamado la gestion
integral de la inmigracion, lo que incluye el reparto de menores extranjeros no acompafnados y la
insercién sociolaboral (Goyoaga, 2025).

Sanidad e higiene son competencias compartidas entre el Estado y las Comunidades

Auténomas,®®>

con excepcion de la sanidad exterior que sigue bajo la soberania del Reino de
Espafia (Andino, 2024: 247 y ss.). Existen varias leyes autonémicas vascas de relevancia sobre

asistencia sanitaria y salud, entre las que recordamos:

— el Decreto 45/1998, de 17 de marzo, por el que se establece el contenido y se

regula la valoracién, conservacion y expurgo de los documentos del Registro de

284 Art. 149.2 de la Constitucion Espafiola reserva al Estado competencias en materia de nacionalidad,
inmigracién, emigracion, extranjeria y derecho de asilo.
285 Art. 148.1, n. 21, de la Constitucién Espafiola.
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Actividades Clinicas de los Servicios de Urgencias de los Hospitales y de las
Historias Clinicas Hospitalarias;

— el Decreto 175/1989, de 18 de julio, por el que se aprueba la Carta de derechos 'y
obligaciones de los pacientes y usuarios de Osakidetza-Servicio vasco de salud;*’

— laLey 8/1997, de 26 de junio, de Ordenacién Sanitaria de Euskadi (LOSE); %

— laLey7/2002, de 12 de diciembre, de las Voluntades Anticipadas;®®

— el Decreto 38/2012, de 13 de marzo, sobre historia clinica y derechos y
obligaciones de pacientes y profesionales de la salud en materia de
documentacioén clinica;*®

— laLey 13/2023, de 30 de noviembre, de Salud Publica de Euskadi (SPEUS).?*’

La proteccion de datos personales se regula por la Ley 2/2004, de 25 de febrero, de Ficheros
de Datos de Caracter Personal de Titularidad Publica y de Creacién de la Agencia Vasca de
Proteccion de Datos.?*?

El acceso y uso de la historia clinica en el Pais Vasco esta reservado a los profesionales
sanitarios y al propio paciente.’® Las terceras personas pueden acceder para fines de
investigacidon docencia; estudio epidemioldgico o de salud publica; direccion, planificacion o
programacion del sistema sanitario; facturacion de servicios sanitarios, y judiciales.?®* Ademas,
los centros sanitarios estan obligados a ceder informacion para el interés publico en el caso de
situaciones de urgencia o riesgo grave e inminente para la salud de las personas.?®® En estos casos
emergenciales, no se necesita el consentimiento del titular del fichero, siempre y cuando la cesién
ocurra de forma puntual y extraordinaria, en el marco de la vigilancia epidemiolégica o de
conformidad con la LGS y de la Ley Ordenacidn Sanitaria de Euskadi. El acceso a la HCE por parte
de las administraciones de la LGSP para fines epidemioldgicos o de salud publica debe realizarse
por parte de profesionales sanitarios sujetos al secreto profesional.?®® La informacion clinica de
los pacientes puede, entonces, confluir en el Sistema de Informacién de Salud Publica de Euskadi
que recolecta la informacion Gtil a la proteccion de la salud de la poblacion vasca a partir de los

demas sistemas existentes.?’ El art. 70.1 de la Ley de Salud Publica de Euskadi obliga a las

286 «BOPV» n. 67, 8 de abril de 1998.

7 «BOPV» n. 149, 4 de agosto de 1989.

88| ey 8/1997, de 26 de junio, de Ordenacién Sanitaria de Euskadi, «<BOPV» n. 138, de 21 de julio de 1997.
289 «<BOPV» n. 248, de 12 de diciembre de 2002.

20 «<BOPV» n. 65, de 29 de marzo de 2002.

21 «<BOE» n. 311, de 29 de diciembre de 2023.

22 «BOPV» n. 44, de 04 de marzo de 2004.

23 Arts. 11.1,12.2, 13.1,y 15.1 del Decreto 38/2012.
2% Art. 16.1 del Decreto 38/2012.

2% Art. 14.1 del Decreto 38/2012.

2% Art. 14. del Decreto 38/2012.

27 Art. 68.1 de la Ley de Salud Pablica de Euskadi.
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administraciones, servicios y establecimientos a facilitar la informacién solicitada por el Sistema
de Informaciéon de Salud Publica mediante (preferentemente) soluciones interoperables. El
idioma oficial autondmico puede acentuar, ademas, las barreras administrativas: «Llegamos hace
doce afios y fue un choque con todo, especialmente con el idioma en el entorno escolar»
[M_AS_12]; «En seis meses tuve que aprender castellano y avanzar con el euskera para seguir el
ritmo de la clase» [M_AS_1]; «El voluntariado me conect6 con gente y me ayudé a practicar el
idioma, fue clave para sentirme parte» [H_AS_5]; «Segui formandome y con el tiempo encontré un
empleo mejor, el idioma abrié puertas» [H_AS_5]; «Me encontré con un choque cultural. No era
solo un idioma, eran dos a la vez» [M_AO_10]. La Ley de Salud Publica de Euskadi confirma que el
consentimiento del interesado no sirve cuando sea estrictamente necesario para fines de salud
publica, en el respeto de la LAP.?%

Aungue en teoria la Comunidad Autbnoma del Pais Vasco garantiza a las personas extranjeras
los mismos derechos de acceso al servicio sanitario de Osakidetza que los residentes, en la
practica existen algunas situaciones de incertidumbre normativa. En un principio, las personas
extranjeras sin permiso de residencia pueden recibir asistencia sanitaria publica, exhibiendo la
TIS en el caso de que estén empadronados, o solicitando una TIS provisional por medio de la ONG
de acogida. Los solicitantes de proteccion internacional, por su parte, pueden exhibir la Tarjeta
Roja (o Verde en el caso de ser apatrida). En definitiva, el empadronamiento no deberia ser un
requisito indispensable para beneficiarse del servicio sanitario vasco. En el caso de las personas
en situacion irregular, y solicitantes de asilo y apatridas, que aun no tienen autorizacion para
trabajar, de hecho, no lo es. Asi la Ley de Salud Publica de Euskadi incluye dentro de su ambito de
aplicacion a todas las personas residentes, con caracter permanente o temporal, asi como quien
se encuentra en Euskadi provisionalmente.?® En la practica, sin embargo, los migrantes en
transito (regulares o no) pueden estar desprotegidos, sobre todo cuando no son acogidos por
una ONG o albergue ya que a menudo se les demanda estar empadronados en el Pais Vasco
(Andino, 2024: 55y ss.): «Cuando cambié de domicilio me dieron de baja del padrény se bloque6
la tarjeta sanitaria» [M_AN_2]; «Si te dan de baja del padrén, te deshabilitan la tarjeta sanitaria»
[M_AO_9]; «Antes atendian a todos con mas facilidad, luego cambiaron las reglas y piden padréon»
[MTrans_AO_9]. Las personas migrantes en transito son atendidas como Pacientes Escasamente
Identificados o Localizables (PEIL) si son acompafiados por el albergue u ONG de acogida

(Gobierno Vasco, 2019: 9). Puede que estas personas sean atendidas por Médicos del Mundo

28 Art. 41 de la Ley de Salud Publica de Euskadi, si bien su formulacién ha sido criticada por la Agencia
Vasca de Proteccion de Datos (2022: 15).

29 | os datos procesados incluirian algunos de identificacion (nombre y apellidos; nimero de historia
clinica y nimero de registro de urgencias; fecha de nacimiento; domicilio habitual; teléfono; fecha y hora
en que se realiza la asistencia y profesional sanitario encargado de la alta del paciente) y los datos clinicos
relevantes derivados de la consulta [cfr. el art. 9.2, let. q) del Decreto 38/2012].
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Euskadi, bajo el control de las ONGs de acogida. En el momento de alta, en la historia clinica del
paciente apareceria los datos identificativos (nombre; apellidos; fecha de nacimiento; sexo,
numero de historia clinica y domicilio de la persona paciente), la fecha de inicio de la asistencia y
de alta asi como la informacion sobre la asistencia recibida,*® y los procedimientos quirtrgicos y

obstétricos realizados.?"

En los demas casos, cuando las personas migrantes no estén
respaldadas por un centro, puede encontrar reparo en los servicios de urgencia:>* «<En urgencias
nos derivaron a otro centro por la zona, aunque el dolor era fuerte» [H_AN_5]; «En la practica te

piden documentos antes de atenderte, y eso asusta a muchos» [H_AN_5].

iii. EI tratamiento do datos do salud de las personas en situacion desfavorecida

La idea de “vulnerabilidad” (universal o poblacional) se cimienta en la de asimetria para
proteger las personas que sufren desventajas, prejuicios y estereotipos (Barrio y otros, 2021: 48).
En el contexto migratorio y del asilo, las autoridades nacionales deberian identificar aquellas
personas que necesitan de un cuidado especifico debido a su situacién vulnerable y asi reprimir
cualquier forma de discriminacion o estigmatizacion (Consejo de Europa, 2021: 7).3% La Comision
Interamericana de Derechos Humanos identifica multiples grupos de personas como vulnerables,
a saber: las personas migrantes irregulares, refugiadas, apatridas o personas con riesgo de
apatridia, nifios, nifias y adolescentes, personas indigenas, personas que viven con VIH/SIDA o
necesidades médicas; lesbianas, gays, bisexuales, transgéneros, intersexuales (LGBTI) o con
expresiones de género no normativas; mujeres, mujeres embarazadas; grupos vulnerables por
motivos raciales o religiosos; personas con discapacidades, supervivientes de tortura; adultos
mayoresy personas privadas de libertad, entre otros y se debe asegurar que reciban la proteccién
y la asistencia que necesiten, asi como el tratamiento requerido de acuerdo con las necesidades
especiales de los migrantes.3* El Plan de Accién del Consejo de Europa 2021-2025 aclara que se
deben adoptar medidas especiales para garantizar la salud de los migrantes vulnerables, e incluir
a estos grupos afectados en las respuestas de emergencia y de reduccidon del riesgo de
catastrofes. La Comisién Interamericana de Derechos Humanos aconseja, por tanto, incorporar
la perspectiva de género e interseccionar en todas las medidas y respuestas relativas a los

migrantes y refugiados para que se pueda llegar a la comprension de las situaciones y

30 En concreto, motivo de la asistencia, antecedentes clinicos relevantes y datos de exploracion,
resultado de pruebas complementarias, evolucién clinica, procedimientos, diagndstico (principal y otros
en su caso), indicaciones y recomendaciones terapéuticas.

301 Art. 8, let. o) del Decreto 38/2012.

392 Art. 41 de la Ley de Salud Publica de Euskadi, si bien su formulacién ha sido criticada por la Agencia
Vasca de Proteccion de Datos (2022: 15).

303 AGNU, A/69/488/Add.2, 8 de diciembre de 2014, hace hincapié en la situacién de “vulnerabilidad” de
la poblacién en movimiento en general.

3% Comision Interamericana de Derechos Humanos, Resolucién 04/19 aprobada por la Comisién el 7
de diciembre de 2019, p. 9.
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necesidades de cada grupo poblacional, basada en el género, la edad y otras construcciones
sociales, como etnia, raza, orientacion sexual, expresion de género, credo, entre otros.

Hasta la fecha, la atencién hacia el tratamiento de datos de determinados grupos de personas,
entre los cuales destacaremos las personas migrantes y refugiadas vulnerables, en el sector de la
privacidad y de la proteccion de los datos personales ha sido relativamente escasa. La resolucion
A/79/173 de la relatora especial sobre derecho a la privacidad, la Dra. Brian Nougreéres, del pasado
julio de 2024°% pone de relieve que nifias, nifios y adolescentes deberian ser educados al uso
responsable de las nuevas tecnologias y ser alertados sobre los eventuales riesgos a los que se
enfrentan en ambientes digitales respecto al tratamiento indebido de sus datos personales. De
esta forma, se prevé la adopcion de medidas especiales de responsabilidad reforzada para la
seguridad, confidencialidad, acceso y circulacién restringida tal y como se enuncia en el marco de
los datos “sensibles”. Ademas, la resolucién va sembrando la idea de una “clausula humanitaria”
para que los Estados adopten medidas especiales para el tratamiento de datos personales en
apoyo a acciones humanitarias y asi proteger y asistir a las personas vulnerables en el contexto
de los conflictos armados, situaciones de violencia, situaciones de emergencia o desastre
naturales. Se trata en definitiva de una vulnerabilidad circunstancial determinada del contexto en
el que los datos son tratados y no tanto en la capacidad cognitiva del individuo afectado. El manual
sobre proteccién de datos de la OIM advierte de que el encargado de proteccién de datos
personales debe respetar siempre la vulnerabilidad de ciertos grupos de personas y de los
titulares de los datos, ya que su vulnerabilidad cambiaria dependiendo de las circunstancias (OIM,
2010: 44). Algunos de los factores de vulnerabilidad serian: caracteristicas (analfabetismo,
discapacidad, edad); lugar (detencién, campo de reasentamiento, area remota); ambientes
(entorno no familiar, lenguaje y conceptos incomprensibles); posicién y relaciéon con los demas
(minorias o sectas); y normas sociales, culturales, y religiosas (de la familia, comunidad u otros
grupos de pertenencia).

Enfocandose en la UE, Malgieri y Niklas (2020: 5) exponen que el concepto de titular de los
datos parece referirse a un interesado medio, sin considerar las distintas situaciones de los
grupos y particulares. A pesar de esto, en el RGPD existen disposiciones que amparan a sujetos
vulnerables (p.ej. los nifios) cuyos datos sean procesados. Segun el Grupo de Trabajo del Articulo
29, la vulnerabilidad deriva de una situacion de desequilibrio de poder entre el titular de los datos
y el responsable o encargado del tratamiento (GT29, 2007: 21-22). Asi es que los cdos. (42) y (43)
del RGPD afirman que el consentimiento del titular de los datos debe ser prestado en forma libre

y concienzuda, pudiendo las divergencias linguistico-culturales dificultar la aplicaciéon de este

305 AGNU, A/79/173, 17 de julio de 2024.
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principio (Romeo Malanda, 2022: 87 y ss.). Por consiguiente, en la literatura se ha abierto una
grieta a favor de la proteccién reforzada de los datos pertenecientes a sujetos vulnerables, mas
alla de los menores de edad que son mencionados de forma explicita en el RGPD, y hasta incluir
a los adultos en situaciones desventajosas (Malgieri y Niklas, 2020: 12). El principio de equidad
sugiere que la perspectiva de género también serd integrada en este abanico de regimenes
especiales para personas vulnerables (ECDC, 2018: vi).

Como hemos visto, el tratamiento de categorias especiales de datos personales puede agravar
la situacion de la persona (p.ej. dando lugar a discriminacién) y asi revelar informacion sensible. 3%
Si bien no existe un vinculo relacional entre la “sensibilidad” de los datos objeto del tratamiento
y la “vulnerabilidad” de sus titulares, la concurrencia de estos dos elementos podria darse a
menudo en el caso de procesar los datos de salud de migrantes y refugiados.®” La evaluacién de
impacto podria convertirse en una pieza clave para tratar los datos de salud de inmigrantes y
refugiados en situacién de vulnerabilidad. La Evaluacion de Impacto en la Privacidad y los
Derechos de los Interesados debe, en efecto, adelantar a las operaciones de tratamiento cuando
el uso de las «[...] nuevas tecnologias, por su naturaleza, alcance, contexto o fines, entrafie un alto
riesgo para los derechos y libertades de las personas fisicas» (GT29, 2018: 5).2%® Con todo, parece
importante seguir estudiando las garantias que deberian envolver el tratamiento de los datos
personales de los grupos vulnerables de personas, y mas aun, el tratamiento de las categorias

especiales de datos personales de las personas migrantes y refugiadas.

8. Las mujores migrantos y refugiadas

Las mujeres y nifias migrantes pueden verse afectadas por problemas de salud especificos
como las mutilaciones genitales, o problemas relacionados con el embarazo como enfermedades
cardiovasculares y diabetes. Este colectivo tiene mayor probabilidad de contraer enfermedades
sexuales como el VIH/SIDA al vender o intercambiar prestaciones sexuales (ACNUR, 2021b), p.gj.,
en el caso de ser victima de trata (ONUSIDA, 2002: 40). La historia ensefia que las mujeres
migrantes y refugiadas no tienen miedo a emprender el camino en situacién de embarazo.3% Sin
embargo, las mujeres pueden resistirse a determinados tratamientos o controles médicos por
razones culturalesy, en particular modo, por tener una perspectiva de la sexualidad diferente que

el resto de la poblacién autoctona (Pérez-Urdiales y Goicolea, 2018; Ferrer y otros, 2022). Algunas

3% por ejemplo, el Sistema de Informacion SIRIA para refugiados, inmigrantes y solicitantes de asilo del
Ministerio de Empleo y Seguridad Social recoge indicadores de “vulnerabilidad” como el grupo étnico o la
religion profesada, véase el Manual de usuario SIRIA v3.7, 2016, p. 37 (documento no publicado).

%7 Consideramos que se necesita mayor inspeccién sobre estos dos conceptos (sensibilidad y/c.
vulnerabilidad) para poder esbozar regimenes especiales de protecciéon de datos coherentes y efectivos.

3% Art. 35 del RGPD.

39 véase la pagina web oficial de ACNUR en https://www.acnur.org/noticias/stories/una-mujer-siria-
da-luz-quintillizos-pocas-semanas-despues-de-huir-del-iraq.
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culturas y religiones hacen que las mujeres extranjeras prefieran relacionarse con médicos del
mismo sexo, p.ej., en el caso de las visitas ginecol6gicas. Ademas, las mujeres migrantes y
refugiadas pueden ser victimas de trata, trafico, o explotacién (Forlati, 2021; id., 2013) o tener
problemas relacionados con la salud reproductiva, p.ej. el embarazo, o el hecho de ser victimas
de violencia y abuso (Sequeira-Aymar y otros, 2020).

Existen necesidades especificas de las mujeres y nifias migrantes y refugiadas que requieren
la identificacion de los datos de ellas capturados (ACNUR, 2021b: 55). La perspectiva de género en
el contexto digital suscita un fuerte interés en la sociedad de la informacion en la que se siguen
denunciando graves sesgos de género y raza (D'Ignazio y Klein, 2020): «Como mujer trans he
vivido de todo, también en consultas de salud. Eso condiciona tu bienestar» [MTrans_AO_9]. La
OMS puso en marcha un Plan de Accién para la salud sexual y reproductiva en el afio 2016 (OMS,
2016). Este Plan tiene como objetivo asegurar que todo el mundo pueda tomar decisiones
informadas sobre su salud sexual y reproductiva, promoviendo el acceso universal a las
prestaciones sanitarias e integrando la salud sexual y reproductiva en las politicas nacionales de
salud publica. La Estrategia Mundial para la Salud Publica de ACNUR presta especial atencion a
las mujeres y nifias refugiadas, y se propone: reducir la morbilidad y la mortalidad materna y
neonatal; prevenir la transmisiéon del VIH/SIDA y otras enfermedades, asi como reducir la
morbilidad y mortalidad asociadas con esas enfermedades; prevenir embarazos no deseados; y
prevenir la violencia sexual y la gestién clinica para prevenir o mitigar las consecuencias de la
violencia sexual (ACNUR, 2021b: 57 y ss.). Uno de los problemas mas frecuentes en los estudios

310 y sexo (Schiebinger, 2008), lo que sigue siendo

feministas es la diferenciaciéon entre género
deficiente en el contexto de la migracion y proteccion internacional también (Llacer y otros, 2007):
«En general, se recolecta informaciéon desagregada por sexo, pero no se recolecta informacion
aplicando el andlisis de género en todas sus etapas (planificacién, anélisis y proteccién o

publicacién de los datos)» (OIM, 2023: 15).

b. Los nifios y adolesoontes migrantes y refagiados

Junto a las mujeres, los menores representan el sequndo colectivo de personas mayormente
expuestos a problemas de salud como malnutricion infecciosa, anemia, parasitos intestinales,
gastroenteritis, infecciones cutaneas, emaciacion, retraso del crecimiento y anomalias congénitas
no diagnosticadas (Tulloch y otros, 2016: 5). La crisis de Sudan, por ejemplo, dejé a 1.200 nifias y

nifios refugiados muertos en nueve campamentos en solo cuatro meses en 2023 debido a un

19 E] género es una categoria identitaria «[...] que atraviesa longitudinalmente los distintos mundos de
la vida, organizando y condicionando de forma asimétrica nuestros conocimientos, pensamientos, valores,
roles, creencias, costumbres, actitudes y relaciones psicoafectivas como mujeres y como hombres»
(Ikuspegi, 2008: 5).
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brote de sarampioén y a la elevada desnutricién.?'" La Declaracién Conjunta entre la OMS, ACNUR
y el Fondo de Naciones Unidas para la Infancia®'? (UNICEF) de 2015 recomendaba la vacunacion
sin retraso sobre todo de sarampidn, paperas y rubéola (SPR), y poliomielitis. A tal efecto, UNICEF
recomienda seguir la aceptacién social de las vacunas mediante encuestas periédicas que
incluyen preguntas sobre actitudes, intenciones y comportamientos (UNICEF, 2023: 76). Tampoco
se pueden ignorar las enfermedades mentales que afectan a los nifios y nifias migrantes tras la
separacion de sus padres en una edad muy temprana (UNICEF, 2024).3'® Los menores extranjeros
no acompafados suelen recibir su primer chequeo médico con la prueba de edad que sirve para
confirmar su condicién de nifio.

El tratamiento de los datos de salud de los menores tiene grandes inconvenientes debido a la
falta de personal adecuado encargado de atender sus necesidades y, ante todo, la capacidad de
filtrar las divergencias culturales e idiomaticas (OIM, 2023: 15). Los recolectores de datos suelen
no tener claro el objetivo de proteccion de las personas informantes y la obligacion ética de
preservar la privacidad y el anonimato. En este contexto, la Carta Europea de los Nifios

Hospitalizados®™

considera primordial informar al menor sobre sus derechos de
autodeterminacion informativa y de proteccién de datos personales (John Dorber, 2019: 25). A tal
efecto, el auxilio de un intérprete y un tutor es imprescindible en consideracion de la capacidad
del menor. En efecto, no basta con ser menor de edad para tener que ejercer el derecho a la
proteccién de datos personales mediante un representante; se debe tratar de una minoria de
edad que impida el ejercicio de este derecho (Troncoso Reigada, 2008: 104). El problema principal
en este contexto se cifie a encontrar un equilibrio entre el ejercicio del derecho a la proteccién de
datos personales por parte del paciente y los que ejercen la patria potestad (Gonzalez Ledn, 2018:
51). El art. 16.1 del RGPD pone el limite de los 16 afios, como norma general, si bien los Estados
miembros pueden rebajar el umbral a los 13 afios de edad. Por debajo de esta franja, el
tratamiento de datos personales es licito sélo si el consentimiento es prestado por el titular de la
patria potestad o el tutor del nifio. Este Gltimo caso se daria, p.ej., en el caso de los menores

extranjeros no acompafiados cuya edad se determina por instrumentos médicos, eso es,

mediante rayos X de dientes y huesos.

3" véase el comunicado de prensa en https://www.acnur.org/noticias/comunicados-de-prensa/acnur-
y-la-oms-advierten-del-deterioro-de-las-condiciones-de-salud.

312 UNICEF es un 6rgano subsidiario de la ONU fundado en 1946 para ayudar a los nifios y nifias victimas
de la Segunda Guerra Mundial.

313 El caso de Farzad, un nifio de 8 afios que huy6 de Irén para refugiarse en Turquia segln consta en
la pagina web oficial de ACNUR https://www.acnur.org/noticias/stories/un-nino-afgano-se-refugia-en-el-
silencio-tras-quedar-separado-de-su-familia.

314 Resolucion A2-25/86, de 13 de mayo de 1986 del Parlamento Europeo sobre la Carta Europea de los
Nifios Hospitalizados.
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¢. Los migrantes on situacion irregalar

Los migrantes que acceden al territorio de un pais ilegalmente suelen pasar por viajes largos,
en situaciones precarias (como hacinamiento e insalubridad), lo que se traduce en graves
enfermedades que afectan su salud fisica y mental. En caso de que entren por barco o cruzando
la frontera terrestre, los migrantes y refugiados son atendidos por una autoridad sanitaria local
cuyo control deberia detectar posibles emergencias y/o vulnerabilidades. Durante la pandemia
del COVID-19, las personas migrantes irregulares fueron sometidas a pruebas PCR obligatorias
aunque la enfermedad terminé difundiendo rapidamente en los centros de acogida (Rodriguez
Salinas, 2022: 69y ss.). De hecho, las personas migrantes irregulares suelen estar desprovistos de
documentacion identificativa y, por consiguiente, suelen tener grandes dificultades en acceder a
los servicios sanitarios en el pais de destino o transito. Por consiguiente, pueden padecer peor
salud fisica y mental que la poblaciéon local (Pérez Urdiales, 2021) y, cuando no estén acogidos, las
personas migrantes en situacién irregular (incluidos los menores de edad) no pueden recibir
curas de tipo preventivo o curativo (Sanchez, 2018), incluida la vacunacién (Matlin y otros, 2022).
A esto se aflade el miedo de que las personas migrantes puedan revelar su situacién de
irregularidad durante un control médico y, por consiguiente, sean detenidos y expulsados a otro
pais. Seria, en este sentido, conveniente reforzar la confianza en los sistemas publicos de salud y,
de forma mas especifica, informar a los migrantes sobre el alcance del principio de
confidencialidad médico-paciente (Gille, 2023). En cualquier caso, padecer de problemas médicos
graves, o tener salud precaria, no es 6bice para la expulsién de los migrantes irregulares, y su
deportacién puede ser determinante para su integridad fisica y moral, pues la LOEx se refiere a
las mujeres en gestacion o madres solamente.?'

La situacion precaria o temporal en la que a menudo se encuentra este colectivo hace que
normalmente no se respete su privacidad ya que sus datos son recogidos en situaciones las mas
desamparadas (OIM, 2023: 17). Es muy dificil encontrar informacién sobre el tratamiento de los
datos de salud de las personas migrantes en situacion irregular. Marchetti y otros (2020)
resaltaron que las practicas de inmunizacion aplicadas a las personas migrantes (incluidos los
solicitantes de protecciéon internacional®'® y los migrantes irregulares) varian de un Estado
miembro a otro dentro de la UE, y que, a falta de comunicacion entre los Estados de origen,
transito, y destino, no es posible conocer el historial de vacunacién de las personas, razén por la

que éstas pueden ser sometidas a cargas innecesarias. Por su parte, Benavente y otros (2025)

313 Art. 57.6 de la LOEX.

16| ey 12/2009, de 30 de octubre, reguladora del derecho de asilo y de la proteccién subsidiaria, «<BOE»
n. 263, de 31/10/2009. El procedimiento se encuentra definido en el Real Decreto 203/1995, de 10 de
febrero, por el que se aprueba el Reglamento de aplicacién de la Ley 5/1984, de 26 de marzo, reguladora
del derecho de asilo y de la condicion de refugiado, modificada por la Ley 9/1994, de 19 de mayo, «BOE» n.
52, de 2 de marzo de 1995, pp. 7237 a 724.
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ponen de relieve la existencia de multiples barreras para las personas refugiadas, migrantes, y

migrantes irregulares a la hora de recibir la vacuna contra el COVID-19 como el tiempo de espera,

la distancia de los centros de vacunacion, y la confianza. En efecto, la situacion de irregularidad

disuade a las personas migrantes de moverse dentro y fuera del pais en el que se encuentranyy,

por tanto, muchas personas no acudieron a los centros de vacunacién en tiempo de COVID-19

(Vilog y Piocos III, 2021).

3. Gonclusiones y recomendaciones

Conclusiones:

La autodeterminacion informativa y el consentimiento informado son derechos
fundamentales a proteger.

Las diferencias culturales influyen en la percepcion del consentimiento y la
privacidad.

La proteccién de datos debe garantizarse incluso en contextos de emergencia.
El tratamiento de los datos de salud de las personas migrantes y refugiadas es
actualmente fragmentado y descoordinado a nivel internacional, europeo y
nacional.

Las personas migrantes y refugiadas perciben sus datos de salud como
informacién muy sensible, lo que afecta su disposiciéon a compartirlos.

Muchos profesionales de la salud publica carecen de formacién sobre las
especificidades de estos colectivos (p.ej. laimportancia del itinerario).

Se identifican riesgos de estigmatizacion y discriminacién por el uso indebido de
datos de salud.

Existen importantes brechas juridicas en la forma en que se recogen y utilizan
estos datos, a menudo amparados bajo instrumentos de soft law.

La digitalizacién sanitaria en la UE (i.e., el EEDS) podria mejorar la
interoperabilidad entre bases de datos.

Se requieren principios éticos comunes Yy juridicamente sélidos para guiar la
recogida transfronteriza y tratamiento de los datos de salud de las personas
migrantes y refugiadas.

Recomendaciones:

Promover la interoperabilidad entre bases de datos (dentro y fuera de Espaiia)
mediante soluciones técnicas respetuosas con los derechos humanos y, sobre
todo, la privacidad de las personas.

Garantizar que el consentimiento informado, cuando sea necesario, esté
adaptado linguistica y culturalmente.

Formar a los profesionales sanitarios en competencias éticas y culturales para
tratar los datos de estos colectivos.

Evitar la utilizacion de datos de salud para fines ajenos a la salud publica, como
las investigaciones policiales, sin un mandato judicial previo.

Implementar medidas de seguridad robustas para prevenir accesos indebidos a
la informacion sensible.
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e Asegurar mecanismos accesibles de ejercicio de derechos ARCO (acceso,
rectificacion, cancelacién, oposicién).

e Impulsar la alfabetizacion digital y sanitaria de la poblaciéon migrante y refugiada.

e Fomentar la participacion activa de estas personas en el disefio y evaluacién de
politicas publicas de salud publica.

e Favorecer la anonimizacion y seudonimizacion de los datos de salud para su
tratamiento con fines de interés publico en salud publica.

e Incorporar la evaluacién de impacto ético-juridico en cualquier iniciativa que
trate datos de salud de poblaciéon migrante y refugiada a gran escala.
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9. Anexos

ANEXO I

Guion grupos focales

0. EXPLICACIONES PRELIMINARES Y TOMA DE CONTACTO
e Bienvenida
e Breve presentacion del estudio y los objetivos de la entrevista
e Agradecimiento y valoracién de participacion
e Explicacion de la metodologia de investigacién:
o Grupos focales (semi-estructurada) y reglas de intervencion
o Tiempo aproximado: 2 horas (puede que necesitemos mas tiempo a causa de
la comprensién idiomatica) por grupo (total 2 grupos)
e Consentimiento informado y grabacién/transcripcion de audio:
o Comentarios sobre el respeto al anonimato y la confidencialidad
o  Solicitud de aprobacion para la audiograbacion
o  Firmay recogida de consentimiento informado

1. BREVE PRESENTACION DE LA PERSONA PARTICIPANTE
e Nombrey apellidos,
e Franjade edad,
e Sexo,
e  Ocupacion o recorrido profesional.
Otros datos de interés:
e Nivel mas alto de educacion,
e  Situacion personal o de convivencia,
e Tiempo de permanencia en Europa/Espafia/Pais Vasco,
e Trayectoria migratoria (pais de origen, transito, y destino).

-¢Cual fue el motivo principal de su migracién? (laboral, educativo, por reagrupacion familiar,
salud o persecucién -por motivos de raza, religion, nacionalidad, opiniones politicas, pertenencia
a determinado grupo social, de género u orientacién sexual-).

2. EXPERIENCIA RELACIONADA CON SALUD

(Especifica cuando se trate del pais de origen, trdnsito o destino).
1. ¢(Habéis estado en algun pais que estd afectado por emergencias sanitarias,
contaminacion, epidemias, cuarentena, etc.?
¢Qué es la salud publica en vuestra opinién?
3. ¢Aceptariais consejos sobre vuestro comportamiento o costumbres (alimentacién/dieta,
tabaquismo/drogas, actividad fisica) para tutelar la salud de otras personas?

(Especifica cuando se trate del pais de origen, trdnsito o destino).
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4. ¢Hay algun impedimento o razén por la que no os vacunariais o no realizariais algun
tratamiento obligatorio?

3.SALUD Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

¢(Tenéis la tarjeta individual sanitaria (TIS) espafiola o provisional?
¢Habéis tenido algun problema de comunicacion en asistencia sanitaria?
¢En algun caso habéis necesitado la asistencia de un intérprete?

¢Os habéis negado a algun tratamiento o prueba? ;Por qué?

©® N o

4. ACCESO A LA INFORMACION DE SALUD

9. ¢Conocéis la proteccion de los datos personales?

10. ¢Sabéis qué derechos derivan del tratamiento de vuestros datos personales?

11. ;Os explicaron como se trataran vuestros datos personales (finalidades, almacenamiento,
acceso) a la hora de recibir algun tratamiento?

12. ¢A quiénes dejaréis tener acceso a vuestro historial médico a parte que vosotros?

13. (Tenéis problemas al acceder a vuestros datos de salud?

14. ;Pensais que, 0 sabéis si, vuestros datos de salud han sido tratados ilegalmente en algun
momento?

5. USO SECUNDARIO DE DATOS DE SALUD

15. ¢Tenéis dudas o miedo de que vuestros datos puedan usarse para otra finalidad diferente
que la atencién sanitaria (p.ej. inadmisién o expulsion)?

16. ¢Consentiriais que vuestros datos se volviesen a utilizar para fines de salud publica? ;Qué
considerais salud publica?

17. ¢Os importaria que vuestro historial clinico fuese compartido con otros paises u
organizaciones?

18. ¢Renunciariais a recibir atencion sanitaria o a desvelar ser portadores de una determinada
enfermedad en alguna de las hipdtesis anteriores? ;Por qué?

19. ¢Las experiencias que habéis tenido os han supuesto desconfianza respecto al sistema
sanitario o a los profesionales de la salud?

6. MEJORAS A CONSIDERAR

20. Imaginad que tenéis un historial clinico universal, que podria conservar toda la
informacién sobre vuestro estado de salud, presente, pasado y (eventualmente) futuro,
¢qué datos no incluiriamos? ;Por qué?

7. CIERRE

21. ¢Queréis comentar o afiadir algo mas?
22. Devolucidn de los resultados del estudio a los participantes.
iMuchas gracias por vuestro tiempo y participacion!
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ANEXO II

Principales caracteristicas de las categorias prioritarias de datos de salud electrénicos

personales para uso primario

Categoria de datos de
salud electrénicos

Principales caracteristicas de los datos de salud electrénicos
incluidos en la categoria

1.Historias clinicas
resumidas de pacientes.

Datos de salud electrénicos que incluyen hechos clinicos importantes
relacionados con una persona fisica identificada y que son esenciales
para prestarle una asistencia sanitaria segura y eficiente. La siguiente
informacién forma parte de una historia clinica resumida del paciente:

1. Datos personales.

Informacién de contacto.

Informacion sobre los seguros.

Alergias.

Alertas médicas.

Informaciéon sobre vacunacién/inmunizacién, posiblemente
en forma de carnet de vacunacion.

Problemas de salud actuales, resueltos, cerrados o inactivos,
indicados mediante una codificacién de la clasificacién
internacional.

Informacion textual relacionada con la historia clinica.
Productos sanitarios e implantes.

Procedimientos médicos o asistenciales.

Estado funcional.

Medicamentos actuales y pasados que convenga indicar.
Observaciones sobre los antecedentes sociales relacionados
con la salud.

Historial de embarazos.

Datos proporcionados por el paciente.

Resultados de la observacion referentes al estado de salud.
Plan de asistencia.

Informacion sobre una enfermedad rara, por ejemplo, detalles
sobre los efectos o las caracteristicas de la enfermedad.

ok

8.
9.
10.
11.
12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.

2. Recetas electrénicas.

Datos de salud electrénicos que constituyen una receta de un
medicamento, tal como se define en el articulo 3, letra k), de la
Directiva 2011/24/UE.

3. Dispensaciones
electronicas.

Informacion sobre el suministro de un medicamento a una persona
fisica por parte de una farmacia sobre la base de una receta
electrénica.

4. Estudios de diagndstico
por imagen e informes de
imagenes
correspondientes.

Datos de salud electrénicos relacionados con el uso de tecnologias
que se utilizan para observar el cuerpo humano con el fin de prevenir,
diagnosticar, vigilar o tratar problemas de salud, o producidos por
dichas tecnologias.
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5. Resultados de pruebasipatos de salud electrénicos que reflejan los resultados de estudios
diagnosticas incluidosirealizados, en particular, a través de diagnésticos in vitro, como, por|
resultados de laboratorio ylejemplo, bioquimica clinica, hematologia, medicina transfusional,
otros  resultados  demijcrobiologia, inmunologia y otros, incluidos, en su caso, informes

diagnostico e informesiqye corroboran la interpretacién de los resultados.
correspondiente.

6. Informes de altapatos de salud electrénicos relacionados con una consulta médica o
hospitalaria. un acto de asistencia que incluyen informacién esencial sobre el
ingreso, el tratamiento y el alta de una persona fisica.
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ANEXO III

Categorias minimas de datos de salud electrénicos para uso secundario de conformidad con el
art. 51 del reglamento EEDS

Categorias minimas de datos de salud electrénicos

a) datos de salud electrénicos procedentes de HCE;

b) datos sobre factores que influyen en la salud, incluidos los socioeconémicos, ambientales y de
comportamiento determinantes para la salud;

c) datos agregados sobre las necesidades de asistencia sanitaria, los recursos asignados a la
asistencia sanitaria, la prestacién de asistencia sanitaria y el acceso a la misma, el gasto de asistencia
sanitaria y su financiacion;

d) datos sobre patdégenos que influyen en la salud humana;

e) datos administrativos relacionados con la asistencia sanitaria, incluidos los datos sobre
dispensacion, solicitudes de reembolso y reembolsos;

f) datos genéticos, epigendémicos y genémicos humanos;

g) otros datos moleculares humanos, como datos proteémicos, transcriptémicos, metabolémicos,
lipidémicos y otros datos 6micos;

h) datos de salud electrénicos personales generados automaticamente mediante productos
sanitarios;

i) datos procedentes de aplicaciones de bienestar;

j) datos sobre la situacién profesional, la especializacién y el establecimiento de los profesionales
sanitarios que dispensan tratamiento a una persona fisica;

k) datos procedentes de registros de datos de salud de base poblacional (como, por ejemplo, registros
de salud publica);

I) datos procedentes de los registros médicos y los registros de mortalidad;

m) datos procedentes de ensayos clinicos, estudios clinicos, investigaciones clinicas y estudios de
rendimiento a los que se aplica el Reglamento (UE) n.o 536/2014, el Reglamento (UE) 2024/1938 del
Parlamento Europeo y del Consejo (35), el Reglamento (UE) 2017/745 o el Reglamento (UE) 2017/746;
n) otros datos de salud procedentes de productos sanitarios;

0) datos procedentes de los registros de medicamentos y productos sanitarios;

p) datos procedentes de grupos de investigacion, cuestionarios y encuestas relacionadas con la salud,
tras la primera publicacién de los resultados correspondientes;

q) datos de salud procedentes de biobancos y bases de datos asociadas.
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