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ESPACIO EUROPEO DE DATOS SANITARIOS

ESPANA NEGE-
SITA CAMBIOS
PARA EL USO
SEGUNDARIO
DE DATOS SA-
NITARIOS

El uso secundario de datos sanitarios permite
el diseno de mejores politicas sanitarias y
avances en la investigacion. El Espacio Euro-
peo de Datos Sanitarios involucra a todo el
continente, pero Espafia necesita cambios para

sumarse a este desafio.
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LOS DATOS SECUNDARIOS SON
aquellos que proceden de la
practica clinica y que se
utilizan para fines diferen-
tes a los que se persiguie-
ron originalmente. Los be-
neficios son para cada uno
de los actores implicados y
para el conjunto de la socie-
dad, como subraya Cristina
Avendafio Sol4, vicepresi-
denta de la Federacién de
Asociaciones Cientifico Mé-
dicas Espafiolas (Facme):
“Nos permiten avanzar en
el conocimiento de las en-
fermedades, el diagnoéstico,
la terapia, la medicina de
precision... Nos guian en el
disefio de acciones que re-
dunden en mejores trata-
mientos y en los cambios

organizativos que necesita
el sistema”.

Con la utilizacién secun-
daria de datos se puede
complementar la informa-
cion de los ensayos clinicos,
y se reduce la incertidum-
bre en el uso y la evaluacion
de nuevos medicamentos
porque se parte de informa-
cion de la vida real. Asimis-
mo, se pueden definir sub-
poblaciones de pacientes
para los que un determina-
do medicamento es mas o
menos adecuado en compa-
racién con otras terapias.
Otra ventaja es que aporta
informacién para la regula-
cién econdmica de los me-
dicamentos.

Andoni Lorenzo Garmen-

dia, presidente del Foro Es-
paiol de Pacientes, recuer-
da su propia experiencia
para poner de relieve lo im-
portante que es utilizar los
datos secundarios: “Hace
unos afos acudi como pre-
sidente de la Federacion Es-
paiola de Diabetes a una
reunion con el Ministerio
de Sanidad. El motivo era
disefiar un plan estratégico
contra la diabetes: Yo iba
muy motivado y me quedé
en shock cuando comprobé
que los datos que se mane-
jaban eran de cuatro afios
atras y de sélo cinco comu-
nidades auténomas. ;Qué
estrategia ibamos a hacer?”.

FRACGIONAMIENTO Y PRI-
VACIDAD. Todavia hay obs-
taculos que impiden apro-
vechar todo el potencial que
ofrecen los datos secunda-
rios. Uno es el fracciona-
miento: “Ahora los datos es-
tan fragmentados por hos-
pitales y comunidades au-
ténomas o paises”, sefiala
Avendafio. Otro problema
adicional es encontrar el
equilibrio entre la protec-
cién de la privacidad y el
uso beneficioso de los da-
tos. “Desde un punto de vis-
ta ético, los datos de salud
nos pertenecen, pero hay un
interés publico relevante”,
asevera Federico De Mon-
talvo, vicepresidente segun-
do de la Asociaciéon Espafio-
la de Derecho Sanitario,
quien explica que, bajo el
paraguas de la Unesco, hoy
hay un cambio de paradig-
ma: “Los datos ya no me
pertenecen a mi solo por-
que con ellos podemos me-
jorar la salud de la pobla-
cién. Existe un deber ético
de compartir los datos”.
Cristina Avendafio y An-

doni Lorenzo opinan de
manera similar. “Todos te-
nemos la obligacién moral
de ayudar. Los pacientes de
ahora nos beneficiamos de
los datos de los pacientes
de antes. Es un compromi-
so generacional y social”,
enfatiza la vicepresidenta
de Facme. “Todos los dias
damos OK a cookies y no
ponemos reticencias”, enfa-
tiza el presidente del Foro
de Pacientes.

Federico De Montalvo
asegura que dejar nuestros
datos para un uso secunda-
rio no significa que nos
quedemos absolutamente
desprotegidos: “Hay que
buscar el equilibrio entre el
derecho individual a la con-
fidencialidad y el interés
colectivo”.Y defiende que
esa armonia se establece en
el Reglamento Europeo de
Proteccién de Datos: “Es la
seudonimizacién, una figu-
ra que permite explotar los
datos de manera confiden-
cial. Se pueden utilizar los
datos siempre que estén co-
dificados”.

Para abordar el desafio
de liberar todo su potencial,
garantizando que los datos
sanitarios sean tan abiertos
como sea posible y tan ce-
rrados como sea necesario,
el pasado 15 de marzo las
instituciones europeas al-
canzaron un acuerdo sobre
el Espacio Europeo de Da-
tos Sanitarios (EEDS). Pero
el EEDS no establece solo
sistemas para proteger la
seguridad de los datos, bus-
ca también superar la frag-
mentacién de los datos e in-
tegrar toda la informacién
que se genera en Europa.

“Utilizamos los datos de
salud desde que comenz6 el
método cientifico. Lo nuevo

CRISTINA
AVENDANO
(FACME): “LA
DONACION DE
DATOS ES UN
COMPROMISO
GENERACIONAL
Y SOCIAL”

EL DERECHO A
LA EXCLUSION
VOLUNTARIA
DEL USO SE-
CUNDARIO DE
DATOS DE SA-
LUD GENERA
CONTROVERSIA

es que vamos a hacerlo a
una escala mayor. Necesita-
mos mecanismos de control
mayores porque vamos a
hacerlo con grandes canti-
dades de datos que tras-
cienden del hospital o de un
sistema sanitario”, explica
Cristina Avendafio.

No obstante, Espaia ten-
dré que afrontar algunos
cambios si no quiere perder
el tren que ha puesto en
marcha el EEDS: “Tenemos
que mejorar mucho en
cuanto al reconocimiento
de la investigacion en la ac-
tividad diaria”. Por otra
parte, es esencial mantener
una estructura estable que
incorpore perfiles técnicos
que ayuden a los investiga-
dores a adaptarse a las
nuevas condiciones: “Nece-
sitamos esa estructura con
expertos en explotacion de
datos, en aspectos legales y

de la bioética, que garanti-
cen datos de calidad y una
buena utilizacién. Si el sis-
tema no tiene un conoci-
miento experto acabara ca-
yendo en las restricciones”.
E1 EEDS tiene normas
claras sobre lo que se pue-
de y no se puede hacer; por
ejemplo, se prohibira utili-
zar los datos con fines de
mercadotecnia. Dispone
que s6lo se usaran para fi-
nes especificos sobre la
base de un permiso expedi-
do por un organismo de ac-
ceso a los datos. El investi-
gador, la empresa o la insti-
tucién publica pueden ac-
ceder a datos seudonimiza-
dos en caso de que la finali-
dad no pueda alcanzarse
con datos anonimizados.
Uno de los aspectos que
sigue suscitando controver-
sia es la obligacién de los
estados miembros a reco-
nocer a los interesados un
derecho a la exclusién vo-
luntaria (opt-out) sobre el
uso secundario de los datos
de salud. Los pacientes po-
dran expresar su oposicion
a que sus datos puedan uti-
lizarse a otros fines diferen-
tes de aquellos que justifi-
caron originalmente su re-
coleccién de una manera
accesible y facil de com-
prender, sin que sea necesa-
rio justificar su negativa.
Mientras desde el Foro de
Pacientes no ven esta medi-
da con malos ojos, la patro-
nal de la industria farma-
céutica en Espafia Farmain-
dustria cree que el opt-out
es innecesario y que desin-
centivara la investigacion
cientifica. Federico De Mon-
talvo coincide en que “se da
demasiada importancia al
consentimiento frente a la
pseudonimizacion”.




