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Resumen  

La digitalización (por aplicación de las emergentes tecnologías digitales, robóticas y de inteligencia 

artificial) está produciendo una “revolución” de la vida cotidiana, también en el sector de la Salud (eSalud). 

Las ciencias sociales y jurídicas necesitan comprender su alcance para buscar un marco legal adecuado para 

el mejor funcionamiento de la Administración Sanitaria. Y para ello se debe potenciar al mismo tiempo el 

avance de la investigación científico-tecnológica para una utilización eficiente y segura de los datos 

relativos a la salud, con el máximo respeto de los derechos fundamentales, los principios y valores éticos.  

Este trabajo trata de aproximarse, en primer lugar, a la preocupación que suscitan estas nuevas tecnologías 

en el campo de la salud a través de una búsqueda y análisis social de los trabajos localizados sobre los temas 

relevantes; y, en segundo lugar, con un estudio del marco normativo aplicable a una de las cuestiones que 



suscitan más preocupación actualmente en el ámbito de la eSalud como es el del tratamiento de los datos 

sanitarios a la luz de la nueva regulación sobre protección de datos en la Unión Europea.   

 

Abstract 

Digitization (by the application of emerging digital, robotic and artificial intelligence technologies) 

produces a "revolution" of everyday life, also in the Health sector (eHealth).  Social and legal sciences need 

to understand its scope in order to find an adequate legal framework for the better functioning of the Health 

Administration. And in order to do it, the advancement of scientific-technological research must be fostered 

at the same time for an efficient and safe use of health-related data, with the maximum respect for 

fundamental rights, ethical principles and values. 

This paper tries to approach, in the first place, the concern raised by these new technologies in the field of 

health through a search and social analysis of the localized works on the relevant topics; and, secondly, 

with a study of the legal framework applicable to one of the issues that currently raise the most concern in 

the field of eHealth, such as the treatment of health data in the light of the new EU data protection regulation. 

 

1. Motivación.  

En el ámbito sanitario están tomando cada vez más relevancia tanto el tratamiento 

masivo de datos (Big Data), como la llamada mHealth (mobile-lifestyle and wellbeing 

apps)1, la Mobile Medicine, Cloud-computing, las historias clínicas electrónicas o 

Electronic Patient Records (EPRs)2, y en general lo que podríamos denominar de forma 

global la aplicación de las tecnologías digitales o electrónicas al ámbito de la salud 

(eSalud o e-Health, o dHealth), en cuyo centro se sitúan los datos relativos a la salud; y 

que se van a ver afectadas de forma considerable por una progresiva utilización de la 

Inteligencia Artificial (IA) y el proceso de robotización que vivimos. 

Estamos ante la “revolución” de la vida cotidiana y las ciencias sociales y jurídicas 

necesitan comprender su alcance para buscar un marco legal adecuado que garantice al 

mismo tiempo el avance de la investigación científico-tecnológica para su utilización 

eficiente y segura, con el máximo respeto de los derechos fundamentales, los principios 

y valores éticos en su utilización; y eso es aplicable a la eSalud de una forma particular 

ya que afecta tanto a la salud de las personas como también otros derechos vinculados a 

la privacidad; pues no dejamos de hablar de datos sensibles3. 

La digitalización de la Administración Sanitaria se produce de una forma 

generalizada, y es que las emergentes tecnologías robóticas y digitales nos van a 

acompañar, y van a motivar un cambio en la forma en que vivimos la enfermedad, como 



parte de la vida misma, que también va a cambiar en todas sus facetas. De hecho estamos 

viviendo estos cambios ya hoy en día. Y es importante tener en consideración que en ese 

proceso de digitalización uno de las cuestiones más relevantes va a ser la utilización de 

los datos de salud, tanto para la propia prestación de los servicios sanitarios, como 

también en su caso para la investigación científica.  

Si la Biomedicina puede ser definida como el conjunto integrado por los 

conocimientos y las aplicaciones necesarias para la protección de la salud, y la 

Biotecnología se refiere a las tecnologías aplicadas a la misma, es decir, al estudio y 

protección de la salud, mientras que la Bioética responde a la preocupación de proteger y 

garantizar el respeto a la persona en la investigación biomédica; el Bioderecho sería el 

conjunto de normas que se han desarrollado para atender y responder a los problemas que 

se han suscitado en torno a los avances biotecnológicos y biomédicos y la garantía de 

derechos y libertades4, por lo que estamos dentro del llamado Bioderecho. 

Nuestro trabajo va a plantear por un lado una revisión sistemática de las 

investigaciones que hasta el momento se han ocupado de esta problemática, atendiendo a 

la vinculación inteligencia artificial y salud, para comprender el análisis que se ha hecho 

desde las Ciencias Sociales ante la nueva era de la inteligencia artificial en el ámbito de 

la salud; y por otro lado va a aproximarse al marco jurídico, en particular de la utilización 

de los datos de salud, tanto a nivel internacional como nacional, ya que esto puede 

identificar los problemas que son necesarios tener en consideración el adecuado respeto 

de los derechos fundamentales, y ello desde una perspectiva multinivel (teniendo en 

consideración el Derecho internacional, el Derecho de la Unión Europea y el Derecho 

interno). En particular se atenderá a los derechos fundamentales vinculados a la 

privacidad de las personas, con el foco puesto en el derecho fundamental a la protección 

de datos, así como las garantías derivadas del nuevo Reglamento General de Protección 

de Datos.  

 

2. Inteligencia Artificial y Salud: una revisión de los estudios realizados  

La primera de las búsquedas se realizó con el término inteligencia artificial y salud. Se 

hizo este análisis para comprender la relación existente en la literatura sobre estos dos 

conceptos.  La búsqueda fue TITLE-ABS-KEY (artificial inteligence AND health), para 

el total de papers, se obtuvo un resultado de 8381. La mayoría de ellos se realizaron desde 



las ciencias computacionales. En Ciencias Sociales es una de las disciplinas en las que se 

publicó menos sobre el tema.  

 

Gráfico1. Porcentaje de textos desagregados por disciplina.  
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El resultado fue de 286 para Ciencias Sociales, distribuidas en los siguientes años. En 

lo que respecta a los territorios en los que más se publicó destacan los Estados Unidos, y 

por detrás se encuentra Reino Unido y España.  

 

Gráfico2. Ubicación de los textos publicados por países.  
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Para analizar la evolución de las publicaciones y de las relaciones entre las palabras 

clave, nos hemos centrado en las ciencias sociales, a fin de acotar en mayor medida 

nuestro análisis. Desde el año 2008 se incrementan las publicaciones en materia de 

inteligencia artificial y salud, siendo entre 2014 y 2016 el mayor incremento.  

 

Gráfico 3. Evolución de las publicaciones en ciencias sociales  
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En lo que respecta a la relación entre los conceptos después del análisis realizado con 

VOSviewer  para las publicaciones en Ciencias Sociales, se puede decir que los nódulos 

que comparten color implican relación, y así se aprecia entre inteligencia artificial y 

health care; así como también entre la bibliografía que habla de e-heatlh y data mining.   

 

Gráfico 4. Análisis de las palabras clave con VOSviewer.  



 

Elaboración propia a partir de los datos de Scopus. Publicaciones en ciencias 

sociales.  

 

El último grupo de trabajos que se desecharon fueron las conferencias en congresos 

siendo finalmente el número de trabajos analizados, en un número de ochenta.  

En relación a las líneas de trabajo que apuntan los artículos, se detectan varias líneas 

de intervención. La primera se centraría en los límites de la inteligencia artificial en torno 

a la salud, como el de Fox y Aranko5. 

Otro de ellos serían los artículos que se centran en la mejora de la productividad, como 

por ejemplo el de Castillo-Martínez et al6, que analiza las posibilidades de la inteligencia 

artificial en la mejora del trabajo en lo que respecta a las condiciones de la luz.  

También otro de los ejes de trabajo sería el de Yung7, en el que se analiza la mejora de 

la toma de decisiones en los hospitales a través de la aplicación de la inteligencia artificial 

a este sector. El artículo de Coccoli y Maresca8, se centra en como la inteligencia artificial 

es capaz de mejorar los diagnósticos en los hospitales.   

La epidemiología se nutre de la inteligencia artificial para las previsiones y el 

comportamiento de las enfermedades, así el artículo de Krearsoulas y Subram9.  



O para mejorar los diagnósticos de las enfermedades más comunes, como indican 

Chui, Alhalabi, Pang, de Pablos, Liu y Zhao10; y Stern, Kalech, Rogov y Feldman11.  

La prevención de riesgos para la salud también es una de las líneas de trabajo para la 

inteligencia artificial, por ejemplo con las evacuaciones ante catástrofes o para actuar en 

situaciones de emergencias. Así lo indican Ferrero, Bichai y Rusca, y Zhao y Liu12.  

De los gráficos vistos se evidencia la relevancia que está adquiriendo la IA, y en 

general las nuevas tecnologías digitales, en el ámbito de la salud, en la eHealth (eSalud). 

Por ello cobra una gran importancia  identificar de una forma clara el marco jurídico para 

la eSalud, y de forma particular la cuestión del tratamiento adecuado de los datos de salud.  

 

3. Una aproximación al marco jurídico de la eSalud 

Como hemos dicho con antelación, uno de los grandes retos de la Administración 

Sanitaria Digital, de la eSalud es enfrentarse a los problemas éticos y legales relacionados 

con los derechos fundamentales.  

Como sabemos, los pacientes pueden beneficiarse en la era digital de tener 

información médica o de salud disponible de forma inmediata e incluso instantánea, y las 

decisiones médicas pueden ser más efectivas con una mejor comprensión de historias 

clínicas, datos médicos y de salud, gracias al desarrollo de Inteligencia Artificial, el 

Internet de las Cosas y otras Tecnologías digitales, con una mejor gobernanza general de 

Big Data. Sin embargo, al mismo tiempo, no podemos obviar la obligación de garantizar 

los derechos fundamentales. 

Uno de los mayores problemas, como ya hemos apuntado, para la eSalud y la 

Administración Sanitaria es el tratamiento de los datos de salud, datos que se obtienen en 

la prestación del servicio de asistencia sanitaria, y que después pueden ser objeto de 

tratamiento tanto para el mantenimiento del servicio como en su caso para otros fines 

legítimos, y esto afecta a los derechos fundamentales vinculados a la privacidad, y en 

particular al derecho fundamental a la protección de datos de carácter personal.  

La nueva regulación de privacidad de la Unión Europea (UE), el llamado Reglamento 

General de Protección de Datos (RGPD) puede sustentarse en una concepción basada en 

la propiedad;13 pero la realidad es que estamos ante un instrumento que si bien es muy 

importante para garantizar un uso y tratamiento adecuado y de calidad de los datos 

personales, regula de una forma muy general fines abiertos como la investigación 



científica, histórica y estadística que no acaban de delimitar, quizás, las necesarias 

garantías para el titular de los derechos, como veremos.  

La preocupación sobre los requisitos éticos y legales, incluidos los constitucionales, 

que deben respetarse en el tratamiento de datos, es particularmente relevante en el ámbito 

de la salud, porque cuando se trata de la salud necesitamos un enfoque de protección de 

derechos fundamentales para identificar los límites éticos y legales con respecto al uso de 

este tipo de datos confidenciales que revisten una especial sensibilidad.  

Para alcanzar nuestros objetivos, desde una perspectiva metodológica, necesitamos 

usar una metodología multinivel porque vivimos inmersos en un espacio legal europeo 

compuesto de sistemas legales con diferentes niveles que están cada vez más 

interconectados14. Por lo tanto, necesitamos una base teórica para abordarlo e intentar 

estudiar cualquier elemento o realidad incluida en estos sistemas jurídicos relacionados, 

y abordar, mientras tanto, el nuevo horizonte constitucional abierto en la UE después del 

Tratado de Lisboa15. 

 

3.1. La perspectiva multinivel en el marco jurídico de la eSalud 

Es típico -desde la perspectiva del Derecho- describir la relación entre el Derecho de 

la UE y el Derecho interno de los Estados miembros en términos de un sistema jurídico 

multinivel, tanto de pluralismo constitucional como de constitucionalismo multinivel16.  

El problema al que nos enfrentamos es la especial complejidad de la protección de los 

derechos fundamentales en este tipo de realidad jurídica multinivel que integra tanto los 

sistemas legislativos de los diferentes niveles (internacional17, Unión Europea, interno), 

como la jurisprudencia de los órganos competentes en los mismos.  

Ciertamente, de acuerdo con el artículo 51.1 de la Carta de los Derechos 

Fundamentales de la UE, las disposiciones de la Carta de la UE se dirigen no solo a las 

instituciones de la UE sino también a los Estados miembros cuando están aplicando la 

legislación de la Unión. La interpretación de esta disposición por parte del Tribunal de 

Justicia de la Unión Europea (TJUE) es muy amplia, en el sentido de que está vinculada 

al concepto de alcance de la legislación de la UE. Por lo tanto, la protección de los 

derechos fundamentales de la UE es vinculante para los Estados miembros no solo cuando 

implementan la legislación de la UE, sino también en el ámbito de la legislación de la UE 

(Åkerberg Fransson, C-617/10) y ahí la aplicación del estándar de protección de la UE es 



vinculante, no permitiendo la aplicación del estándar nacional a menos que la legislación 

de la UE brinde un margen para hacerlo sin cuestionar además la primacía del Derecho 

de la UE (Melloni, C-399/11 y Åkerberg Fransson, C-617/10) 18; por tanto se puede 

considerar que no hay una respuesta simple con respecto a la protección de los derechos 

fundamentales en el tratamiento de datos de salud, pues hay que aplicar la normativa y 

estándares de los diferentes niveles19. Pero vamos a tratar de aproximarnos.  

 

3.2. El marco jurídico del tratamiento de datos de salud20 

Los datos de salud, biológicos y biométricos son sensibles porque se refieren a la 

privacidad de la persona (vida privada) en diferentes dimensiones. Por un lado, los datos 

de salud son datos personales vinculados a la salud de una persona (derivados de 

tratamientos de atención médica) y, por otro lado, los datos biológicos y biométricos 

permiten la identificación de una persona. En ambos casos, tratamos con datos sensibles 

y relevantes vinculados a la privacidad. 

Pretendemos ahora centrarnos en las tendencias reales del procesamiento o tratamiento 

de datos de salud (incluidos la recopilación, grabación, organización, estructuración, 

almacenamiento y otros usos) en la era digital, teniendo en cuenta el marco legal real de 

los datos de salud, porque a ello se enfrenta la Administración Sanitaria de una forma 

especial, esto es, estamos ante uno de los grandes retos de la e-Salud.  

A nivel de Derecho Internacional, es importante destacar la Declaración Universal 

de los Derechos Humanos (DUDH) de 1948 como un documento clave en la protección 

de los derechos humanos adoptada por la Asamblea General de las Naciones Unidas. 

Aunque no es un instrumento vinculante, puede ser una fuente importante para la 

interpretación de la ley21.  

También hay otros instrumentos internacionales no vinculantes como la Declaración 

Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de 19 de octubre de 2005 (DUBDH) 

dentro del marco de la UNESCO (Organización de las Naciones Unidas para la 

Educación, la Ciencia y la Cultura), que tiene como objetivo “proporcionar un marco 

universal de principios y procedimientos que sirvan de guía a los Estados en la 

formulación de legislaciones, políticas u otros instrumentos en el ámbito de la bioética” 

(artículo 2a) DUBDH), y enfatiza la necesidad de llevar a cabo investigaciones médicas 



dentro del marco de los principios éticos que la declaración reconoce respetando la 

dignidad, los derechos humanos y las libertades fundamentales (artículo 2d) DUBDH). 

Reconoce la dignidad humana y los derechos fundamentales (art. 3 DUBDH), así como 

los principios de minimización de efectos nocivos y el principio de perseguir el máximo 

beneficio directo e indirecto para los pacientes en la aplicación y el avance del 

conocimiento científico, la práctica médica y las tecnologías asociadas (artículo 4 

DUBDH); respetando la autonomía de las personas (artículo 5 DUBDH); requiere el 

consentimiento previo, libre e informado de la persona interesada, sobre la base de 

información adecuada (artículo 6.1 DUBDH) o la autorización de acuerdo con la 

legislación nacional (artículo 7 DUBDH) y el respeto de la privacidad y confidencialidad 

(art .9 DUBDH); prohibición de la discriminación (artículo 11 DUBDH), inter alia. En 

particular, con respecto a la privacidad y confidencialidad, el artículo 9 DUBDH estipula 

que se debe de respetar la privacidad de las personas afectadas y la confidencialidad de 

su información personal, y que en la medida de lo posible no se debe de divulgar para 

fines distintos a los que fueron recabados.  

Más importante aún, debido a su carácter vinculante, el CEDH en el sistema regional 

del Consejo de Europa (CdE), reconoce en el derecho al respeto por su vida familiar y 

privada, el hogar y correspondencia (art. 8.1 CEDH); estableciendo, además, que las 

autoridades públicas no pueden interferir en el ejercicio de este derecho salvo que se 

realice de acuerdo con la ley, y constituya una medida que en una sociedad democrática 

sea necesaria para la seguridad nacional, pública o el bienestar económico o la protección 

de la salud, la moral o la protección de los derechos y libertades de otros (art. 8.2 CEDH).  

Además, hay que considerar que otros artículos del CEDH, como el artículo 2 (derecho a 

la vida), el artículo 3 (prohibición de la tortura, el derecho a la integridad y la dignidad) 

pueden tener incidencia en la protección de la salud; y otros como el art. 14 (prohibición 

de la discriminación) incide de una forma significativa en el tratamiento de datos de salud, 

pues hay que interpretarlo en el sentido de que queda prohibida la discriminación genética 

así como la que esté relacionada con la salud del afectado. También el artículo 9, 

relacionado con la libertad de pensamiento, conciencia y religión, que podría utilizarse a 

efectos de limitar el tratamiento de datos de salud. 

Ciertamente, la relevancia del sistema del CdE viene determinada por la jurisprudencia 

del Tribunal Europeo de Derechos Humanos (TEDH), ya que cualquier persona puede 



solicitar la protección de los derechos humanos reconocida por el Convenio una vez 

agotada la vía interna. El TEDH ya ha tenido oportunidad de resolver algunas cuestiones 

de interés sobre el tratamiento de datos de salud en relación al art. 8 CEDH: así ocurre 

por ejemplo en el caso Z v. Finlandia (1997)22 cuando el Tribunal pidió un escrutinio más 

cuidadoso relacionado con la divulgación de información personal de registros médicos 

sin el consentimiento de un paciente.  

Sin embargo, los derechos vinculados a la privacidad no pueden restringir o limitar el 

derecho a la identidad que también queda cubierto por el art. 4 CEDH, y que es esencial 

para un derecho de privacidad efectivo, como señaló el propio TEDH en el caso Bensaid 

v. The United Kingdom (2001)23; pues la privacidad también incluye el derecho a conocer 

las circunstancias del nacimiento y establecer la identidad de los ascendientes como parte 

de un interés vital (TEDH, Jäggi v. Suiza, 2003)24. 

El consentimiento es esencial (una condición previa) para la implementación de un 

tratamiento o examen médico o de salud, a menos que se trate de una emergencia médica. 

Por lo tanto, también debe ser esencial para los tratamientos posteriores de datos de salud. 

En cuanto a las personas que no pueden dar su consentimiento, como los menores o los 

adultos con alguna discapacidad que no pueden hacerlo, es importante obtener el 

consentimiento de los padres o del representante legal. En este sentido, el TEDH 

dictaminó en M.A.K. y R.K v. Reino Unido (2010) que un examen médico de una niña de 

nueve años sin el consentimiento requerido de los padres era una violación de los artículos 

8 y 13 del CEDH25.  

Con base en el artículo 8 del CEDH, el Convenio n° 108 del Consejo de Europa para 

la protección de las personas con respecto al tratamiento automatizado de datos de 

carácter personal de 1981 establece normas específicas sobre el tratamiento de datos 

personales. Este instrumento requiere tomar los pasos necesarios en la legislación 

nacional para aplicar sus principios (art.4.1), incluyendo la calidad de los datos (art. 5), 

las salvaguardias especiales para categorías especiales de datos incluidas lo de la salud 

(art.6), las medidas de seguridad apropiadas (art.7), los derechos de salvaguardia para el 

interesado (art.8) y las disposiciones especiales para flujos de datos fronterizos (art.12).  

El Consejo de Ministros del Consejo de Europa adoptó en 1997 la Recomendación 

sobre la protección de los datos médicos que prevé la aplicación de la legislación sobre 

privacidad para todos los datos médicos26. 



Además, en el sistema del Consejo de Europa, existe un instrumento específico, como 

señalamos anteriormente: El Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina 

(Convenio de Oviedo) de 1997. El propósito del Convenio de Oviedo es precisamente 

servir como un instrumento para la protección de los derechos humanos en el campo de 

la biomedicina, firmado y ratificado por España. Sin embargo, uno de los obstáculos para 

su implementación es que algunos Estados del Consejo de Europa aún no lo han firmado 

(como Alemania, el Reino Unido o Rusia), mientras que otros que lo han firmado todavía 

no lo han ratificado (Italia, Holanda o Polonia)27.  

Asimismo, el Convenio de Oviedo, que tiene 20 años, se complementa con 4 

protocolos relevantes, sobre la prohibición de la clonación humana (ETS Núm. 168), 

sobre el trasplante de órganos y tejidos humanos (ETS Núm. 186), investigación 

biomédica (ETS Núm. 195) y pruebas genéticas para fines de salud (ETS Núm. 203). 

Ciertamente, el Convenio de Oviedo se centró en la biomedicina, y es importante debido 

a las disposiciones específicas sobre protección de dignidad e identidad de todos los seres 

humanos, ya que viene a garantizar para todos, sin discriminación, el respeto por su 

integridad y otros derechos y libertades fundamentales con respecto a la aplicación de 

biología y la medicina (art. 1.1. del Convenio de Oviedo), y es un instrumento vinculante 

que obliga a los Estados a participar a nivel interno para dar efecto a las disposiciones del 

mismo (art. 1.2 del Convenio de Oviedo)28.  

Con respecto a las restricciones al ejercicio de los derechos garantizados, el artículo 

26 estipula que no se impondrán restricciones distintas de las prescritas por la ley en una 

sociedad democrática en interés de la seguridad pública, la prevención del delito, la 

protección de la salud pública o los derechos de los demás. 

El artículo 27 del Convenio de Oviedo regula una protección más amplia, en el sentido 

de que ninguna de las disposiciones del Convenio de Oviedo se interpretará como 

limitadora o que afecte la posibilidad de que una parte otorgue una medida de protección 

más amplia en relación con la biología y la medicina. Por lo tanto, el Convenio de Oviedo 

proporciona un estándar mínimo con respecto a la medicina en este campo. 

Solo haremos hincapié, como lo señalamos anteriormente, en la importancia del 

consentimiento libre e informado como requisito para el tratamiento de la salud y, por lo 

tanto, como una precondición previa para el posterior tratamiento de los datos de salud. 



La regla general para el consentimiento bajo el Convenio de Oviedo es que una 

intervención en el campo de la salud solo puede llevarse a cabo después de que el 

interesado haya dado su consentimiento libre e informado, con información apropiada 

previa (para el propósito y la naturaleza de la intervención, consecuencias y riesgos), y 

con el derecho de retirar libremente el consentimiento en cualquier momento (art. 5 del 

Convenio de Oviedo).  

Debemos interpretar el artículo 5 del Convenio de Oviedo en el sentido de que la 

información debe ser apropiada con respecto a la intervención, las consecuencias y el 

riesgo, y debe ser una información previa, pero el artículo no habla de una información 

completa, pero sí adecuada.  

En cuanto a la protección de las personas que no pueden dar su consentimiento 

(menores y adultos sin capacidad de consentimiento) de acuerdo con la legislación 

nacional, la intervención solo está permitida si es en su beneficio directo (art. 6.1 del 

Convenio de Oviedo) con la autorización de padres o representantes legales, una persona, 

autoridad, o institución designada por la legislación (arts. 6.2 y3) que reciben información 

apropiada previa (artículo 6.3 del Convenio de Oviedo), y que pueden retirar la 

autorización en cualquier momento en el mejor interés del paciente (artículo 6.5 del 

Convenio de Oviedo). La opinión del menor será tomada en consideración como factor 

cuya determinación estará en función de su edad y su grado de madurez (art. 6.2 del 

Convenio de Oviedo).  

Además, el artículo 8 se refiere a una situación de emergencia cuando no se puede 

obtener el consentimiento apropiado, para referirse a cualquier intervención que sea 

médicamente necesaria y que se puede llevar a cabo a favor del individuo afectado en 

beneficio de su salud (art. 8 Convenio de Oviedo). Asimismo, se tendrán en consideración 

los deseos previamente expresados por un paciente, que en el momento de la intervención 

médica no está en condiciones de expresar deseos (art. 9 del Convenio de Oviedo). 

La vida privada está protegida en relación con la información sobre salud (art. 10.1 

Convenio de Oviedo) y el paciente tiene derecho a conocer cualquier información 

recopilada sobre su salud (10.2 Convenio de Oviedo), aunque esto puede ser limitado en 

interés del paciente (art. 10.3 del Convenio de Oviedo).  Además, no existe la obligación 

de conocer la información ya que se respetarán los deseos de las personas que no quieran 

ser informadas (art. 10.2 Convenio de Oviedo).  



A nivel de la Unión Europea, debemos considerar la Carta de Derechos 

Fundamentales de la Unión Europea (CDFUE),  que reconoce el principio de la dignidad 

humana (artículo 1), el derecho a la vida (art. 2), el derecho a la integridad de la persona 

(art. 3), la prohibición de la tortura y los tratos o penas inhumanos o degradantes (art. 4), 

el respeto de la vida privada y familiar (art. 7), la protección de los datos personales (art. 

8), la prohibición de todas las discriminaciones, incluidas las características genéticas de 

manera expresa (ar. 21). 

Es particularmente relevante tener en consideración el art. 3 CDFUE, pues reconoce 

el derecho de todos a que se respete su integridad física y psíquica. Además, dicho 

artículo, en su segundo apartado dispone que 

 «En el marco de la medicina y la biología se respetarán en particular: 

a) el consentimiento libre e informado de la persona de que se trate, de acuerdo con las modalidades 

establecidas por la ley; 

b) la prohibición de las prácticas eugenésicas, en particular las que tienen como finalidad la 

selección de las personas;  

c) la prohibición de que el cuerpo humano o partes del mismo en cuanto tales se conviertan en objeto 

de lucro;  

d) la prohibición de la clonación reproductora de seres humanos.».  

 

Aunque la Carta de la UE es un instrumento muy avanzado de derechos humanos con 

la inclusión de la última generación de derechos, y por tanto se parte de la premisa de que 

proporciona el nivel más elevado de protección de los derechos fundamentales, incluye 

(como otros instrumentos de derechos humanos) una cláusula de salvaguardia en el 

artículo 53, que establece que nada en la Carta se interpretará como restrictivo o 

perjudicial para los derechos humanos.  

No obstante, como señalamos anteriormente, el Tribunal de Justicia ha interpretado 

dicho art. 53 en un sentido diferente, es decir, que esta disposición no permite a un Estado 

miembro aplicar el estándar nacional de derechos fundamentales (en el ámbito de la 

legislación de la UE) a menos que la misma le ofrezca e un margen para hacerlo sin 

cuestionar la primacía de la legislación de la UE (Melloni, C-399/11 y Åkerberg 

Fransson, C-617/10). En consecuencia, el estándar de protección de la UE será vinculante 

como regla general cuando estemos dentro del alcance de la legislación de la UE, que es 

la mayor parte del tiempo. 



En cuanto a la privacidad y la protección de datos para el tratamiento de datos 

sanitarios o de salud, la actual legislación de la UE está integrada por el Reglamento (UE) 

2016/679 General de Protección de Datos (RGPD), que es aplicable desde el pasado 25 

de mayo de 201829. 

Como regla general el tratamiento de datos será lícito únicamente aplicando uno de los 

siguientes principios (art. 6.1 RGPD): a) consentimiento explícito e inequívoco o la 

autorización del titular de la responsabilidad parental (art. 6.1a RGPD; b) el tratamiento 

es necesario para la ejecución de un contrato con el interesado (art. 6.1b RGPD; c) el 

tratamiento es necesario para cumplir con una obligación legal (art. 6.1c RGPD; d) es 

necesario procesarlo a fin de proteger los intereses vitales del interesado u otra persona 

física (art. 6.1d RGPD);  e) el tratamiento es necesario para la realización de una tarea 

llevada a cabo en interés público o en ejercicio de la autoridad oficial (artículo 6.1e 

RGPD); f) el tratamiento es necesario para los fines de los intereses legítimos perseguidos 

por el responsable o por un tercero, salvo cuando dichos intereses sean anulados por los 

intereses o derechos fundamentales del interesado (no aplicable a las autoridades) (art. 

6.1 f RGPD). 

 

 

Sin embargo, para los datos de salud el RGPD, como ya hacía la antigua Directiva, 

establece como regla general la prohibición del tratamiento de datos relativos a la salud 

(art. 9.1 RGPD), regla aplicable también a los datos genéticos y biométricos, introducidos 

como nuevas categorías concretas de datos (diferentes de los datos de salud), aunque 

permite a los Estados miembros introducir nuevas condiciones sobre estas distintas 

categorías de datos genéticos, biométricos y de salud. 

Así, ciertamente, el tratamiento de datos genéticos, biométricos y datos relacionados 

con la salud estará prohibido como regla general (art. 9.1 RGPD), excepto en algunas 

situaciones (art 9.2 RGPD). La primera de ellas es el consentimiento expreso, para uno o 

varios fines específicos, del sujeto titular de los datos (art. 9.2 a RGPD); pero también 

hay otras situaciones que pueden llamarse supuestos, causas o fines legales. 

Las más importantes de estas causas o fines legales que legitiman el tratamiento de 

datos relacionados con la salud son:  



1) la legítima utilización necesaria con fines de medicina preventiva o laboral, 

evaluación de la capacidad laboral de un trabajador, diagnóstico médico, 

asistencia o tratamiento sanitario o social, la gestión de los sistemas de asistencia 

sanitaria social, conforme a la legislación de los Estados miembros, el Derecho de 

la UE, o en virtud de un contrato con un profesional sanitario (art. 9.2h RGPD) 

2) Tratamiento necesario por razones de interés público en el área de la salud pública 

(art. 9.2i RGPD);  

3) Tratamiento necesario con fines de archivo en interés público, fines de 

investigación científica o histórica o fines estadísticos, siempre de conformidad 

con lo previsto en el art. 89 RGPD (art. 9.2j RGPD).  

Por supuesto que hay otros fines, supuestos o causas de tratamiento que pueden ser 

utilizadas para el tratamiento de datos de salud, pero su utilización sería más limitada30; 

y la que plantea realmente más problemas es la última vista en el apartado anterior, y 

particularmente cuando el tratamiento se realiza con fines de investigación científica, 

histórica o estadística31. 

 

4. El problema del consentimiento en el tratamiento de datos de salud con fines de 

investigación  

El problema es que las excepciones en estas categorías especiales usan categorías 

conceptuales muy abiertas; se puede pensar, por ejemplo, sobre los conceptos abiertos de 

investigación científica, histórica o estadística como fines legítimos. ¿Se pueden incluir 

todo tipo de objetivos científicos, históricos o estadísticos? ¿Cabría aplicar algún tipo de 

limitación? 

Ciertamente, estos conceptos tan abiertos son problemáticos, tanto desde la 

perspectiva de la protección de los derechos de privacidad como para la seguridad de la 

investigación. 

Así, por un lado, para proteger la privacidad y particularmente los datos personales, 

varios autores han sugerido que los Estados miembros deben utilizar la disposición del 

ar. 9.4 RGPD, que permite a los Estados miembros introducir condiciones adicionales 

para el tratamiento de datos de salud, biométricos y genéticos, de forma que terminen las 

dudas existentes en relación con la aplicación del consentimiento en estos casos32.  



Uno puede preguntarse si en estos casos, tanto el artículo 6 como el 9 GDPR se aplican 

acumulativamente, o el tratamiento de datos de salud puede estar cubierto por bien por el 

consentimiento (artículo 9.2a RGPD) o bien por cualquier otro fin o causa legal previsto 

en el artículo 9.2 y, por lo tanto, no necesitamos pasar al artículo 6 del RGPD para una 

segunda legitimación para categorías especiales -incluidos los datos de salud, genéticos 

y biométricos- porque solo necesitamos una base legal33. 

Sin embargo, es cierto que el considerando 51 del RGPD indica que, para el 

tratamiento de categorías especiales de datos, también les serán aplicables, además de los 

requisitos específicos, los principios generales y otras normas del presente Reglamento, 

en particular en lo que respecta a las condiciones un tratamiento legal, quizás requiriendo 

la aplicación del artículo 6 (licitud del tratamiento). Y el Grupo del Artículo 29 interpretó 

el artículo 6 de esta manera, es decir, aboga por una aplicación acumulativa de los 

artículos 6 y 9.2 RGPD34. 

Aunque antes hemos defendido esta interpretación que podríamos denominar rígida35, 

actualmente mantenemos dudas interpretativa36; y es que la base legal para categorías de 

datos especiales o sensibles -incluidos datos de salud, biométricos y genéticos- está en el 

artículo 9 en lugar del artículo 6 RGPD, y por lo tanto estas categorías de datos tienen un 

estatus legal específico, y no parece tener mucho sentido exigir dos legitimaciones que 

básicamente suelen ser las mismas, ya que en el art. 6 RGPD se recogen, además del 

consentimiento, supuestos en muchas ocasiones coincidentes con los del art. 9.2.  

Y es que quizás el objetivo original del RGPD es permitir el tratamiento de datos de 

salud, genéticos y biométricos sin el consentimiento del interesado cuando se trata de 

fines de investigación que se entienden legítimos, esto sin duda garantizaría el derecho 

fundamental de investigación37 pero esta interpretación se enfrenta a varios problemas 

legales de interpretación38: 

a) Primero, el problema constitucional (dentro del Derecho de la UE) del artículo 3.2a de 

la Carta de Derechos Fundamentales de la UE, que debe aplicarse en el tratamiento de 

datos en los campos de la medicina y la biología. En este sentido, este artículo garantiza 

"el consentimiento libre e informado de la persona de que se trate, de acuerdo con las 

modalidades establecidas en la ley". 

El objetivo de este artículo es proteger la integridad física y mental, y aunque se trata 

básicamente de tutelar estos derechos en el tratamiento médico más que en el ulterior 



tratamiento de datos de salud, éste puede en algunos casos llegar a afectar la integridad 

de la persona, y, por lo tanto, no habría que excluir de forma general la aplicación del art. 

3.2 CDFUE sobre el tratamiento de datos de salud.  

Además, si bien es cierto que este artículo habla de las modalidades previstas en la ley, 

esto no podría ser un mecanismo para excluir el consentimiento, sino que la remisión 

habría que entenderla en el sentido de que se debe establecer alguna modalidad de 

consentimiento. Por ello, siguiendo esta interpretación, es posible dudar sobre la 

constitucionalidad, en virtud de la CDFU, de las excepciones generales al requisito del 

consentimiento en el art. 9 RGDP. Sin embargo, si leemos este derecho a la luz de los 

tratados internacionales como el Convenio de Oviedo que protege la vida privada en 

relación con la información sobre la salud (art. 10 de la Convención de Oviedo) no parece 

existir un derecho a controlar los datos sanitarios por parte del sujeto fuente, por lo que 

no se puede excluir que se pueda establecer el tratamiento de datos contra la voluntad del 

sujeto fuente.  

b) En segundo lugar, el problema constitucional (de Derecho constitucional español) y 

legal. 

El RGDP es el primer reglamento de la UE que desarrolla un derecho constitucional 

español fundamental (artículo 18.4  de la Constitución española) que está cubierto por la 

reserva de ley orgánica del artículo 81CE39; si bien entendemos que el art. 93CE, en la 

que se basa la transferencia de las competencias de soberanía española a las instituciones 

de la UE,  es un instrumento jurídico suficiente para no vulnerar la reserva de ley orgánica 

constitucional, que por excepción prevista en la misma CE no aplicaría a la normativa 

derivada de la Unión.  

Sin embargo, aunque -como sabemos- la regulación de la UE se aplica con predominio 

a la nacional, puede haber problemas interpretativos sobre la garantía de consentimiento 

del sujeto debido a su garantía en el marco jurídico español actual como parte del derecho 

fundamental a la protección de datos.  

En efecto, de hecho, el RGPD proporciona un margen notable para los sistemas 

nacionales en el artículo 9.4. Este margen también puede ser importante para aplicar la 

norma de protección de los derechos fundamentales constitucionales, debido a la doctrina 

del TJUE en Melloni y Ackerberg: la aplicación de la norma de derechos fundamentales 

de la UE es vinculante, no permitiendo la aplicación de la nacional a menos que la 



legislación de la UE sin cuestionar la primacía de la legislación de la UE. Además, se 

puede interpretar que la legislación española actual está aplicando efectivamente este 

margen legislativo proporcionado por el RGPD para la legislación nacional y, por lo tanto, 

la legislación española ya exige condiciones adicionales. 

c) En tercer lugar estaría el problema de la excepción al principio de limitación cuando 

se trata del tratamiento con fines para la investigación científica, histórica y estadística, 

como fines legítimos regulados en el RGPD; que también puede crear problemas, 

seguridad jurídica en particular. De hecho, el artículo 5.1b del RGPD cubre el tratamiento 

adicional de datos de salud, que siempre será compatible con el primer propósito, para 

estos fines citados, con pseudoanimización (artículo 89.1 RGPD). Esta disposición abre 

la puerta a una presunción legal a favor del tratamiento de datos de salud para la 

investigación biomédica. 

Esta presunción legal ciertamente choca con la redacción del considerando 33, y quizás 

con la tradición basada en el consentimiento del sujeto fuente de los datos y el principio 

de autonomía (autonomía del paciente) en la investigación biomédica40. 

Por otro lado, en cualquier caso, es importante señalar que los datos de salud deben ser 

tratados por o bajo la responsabilidad de un profesional sujeto a la obligación de respetar 

la legislación a nivel nacional y de la UE, y garantizar la protección de los derechos 

fundamentales. 

En este sentido, será importante que la legislación nacional regule estos temas para 

brindar seguridad, así como certeza legal para el tratamiento de los datos de salud. Pero 

la realidad es que el Proyecto de Ley Orgánica de España -que está en proceso de 

aprobación- parece dejar fuera de cobertura el tratamiento de datos genéticos, biométricos 

y también de salud en el campo de la investigación biomédica, y existe una gran 

preocupación de la Sociedad Española de Salud Pública (Sociedad Española de Salud 

Pública) y la Sociedad Española de Epidemiología (Sociedad de Epidemiología) que 

recientemente solicitó a los partidos políticos una regulación nacional específica sobre el 

procesamiento de datos de salud, genética y biometría41. 

El Real Decreto-ley 5/2018, de 27 de julio, de medidas urgentes para la adaptación del 

Derecho español a la normativa de la Unión Europea en materia de protección de datos, 

cuyo objetivo es más bien limitado, no parece colmar esta laguna. 



A pesar de que el Gabinete Jurídico de la Agencia Española de Protección de Datos 

concluyó en un informe – núm. 073667/2018 - que tras el RGPD el marco legal se 

mantiene sin cambios, y a pesar también de que sin duda tendremos una interpretación 

más flexible del alcance que se le puede dar al consentimiento dado, no es menos cierto 

que estamos ante una interpretación que plantea muchas dudas de acuerdo con la 

legislación vigente.  

Además, las nuevas tecnologías suponen un mayor reto, en particular para los datos de 

salud. De hecho, las tendencias actuales en el tratamiento de datos de salud incluyen 

desafíos de Big Data (interpretación, correlaciones (calidad de búsqueda), estándares e 

interoperabilidad, gobernanza y confianza de datos, experiencia e infraestructura de 

datos, etc.42; pero también, como sabemos, inteligencia artificial, el Internet de las Cosas, 

incluso la m-Health (aplicaciones de estilo de vida móvil y de bienestar), etc.43 

Todo esto va a suponer unos grandes retos para la Administración Sanitaria en la era 

digital, tanto en la prestación de los servicios sanitarios como también, y en particular a 

la hora de tratar los datos de salud que derivan de dichos servicios.  

 

5. Conclusiones  

Nuestro trabajo ha partido de la relevancia que tienen la digitalización para la 

Administración Sanitaria, para la eSalud, en particular teniendo en cuenta las nuevas 

tecnologías de Inteligencia Artificial, Tecnologías robóticas y otras tecnologías digitales 

emergentes. Para su estudio hemos comenzado por una revisión sistemática de las 

investigaciones que hasta el momento se han ocupado de eHealth (eSalud), atendiendo a 

la vinculación inteligencia artificial y salud, para comprender el análisis que se ha hecho 

desde las ciencias sociales ante la nueva era de la IA al en el ámbito de la salud.  

Esto ha sido interesante para comprender el interés que suscita en la actualidad la Salud 

Digital y todos los temas vinculados a Big Data en el ámbito sanitario.  

Los problemas jurídicos se pueden suscitar tanto en la propia prestación de servicios 

sanitarios por parte de la Administración Sanitaria, a través particularmente de los medios 

digitales, como también respecto al eventual tratamiento de datos que pueden realizar de 

los datos de salud obtenidos. Nosotros nos hemos preocupado en este trabajo de atender 

a este segundo bloque de problemas.  



Así, nos hemos aproximado al marco jurídico, en particular de la utilización de los 

datos de salud, tanto a nivel internacional como nacional, ya que esto puede identificar 

los problemas que son necesarios tener en consideración el adecuado respeto de los 

derechos fundamentales, y ello desde una perspectiva multinivel (teniendo en 

consideración el Derecho internacional, el Derecho de la Unión Europea y el Derecho 

interno).  

De esta forma hemos podido esbozar el marco normativo aplicable al tratamiento de 

datos de salud en la era digital. Si bien el tratamiento de datos de salud para su utilización 

para la prestación del servicio o asistencia médica no plantea problemas, sí lo plantea el 

uso de los datos obtenidos con fines distintos al inicial, en particular cuando no se tiene 

consentimiento del sujeto fuente para su utilización.  

Pues bien, la actual normativa parece permitir el uso de estos datos de salud obtenidos 

previamente, quizá en tratamientos o asistencias médicas, con fines de investigación 

científica. Claro, esto puede plantear diversos problemas que hemos identificado, pero 

quizá el mayor de ellos es la poca claridad de esta excepción al consentimiento.  

En efecto, si para el régimen de tratamiento de los datos de salud podemos identificar 

por un lado el consentimiento como causa de tratamiento, y luego las causas legales, la 

investigación científica sería una de estas causas legales que permitiría el tratamiento de 

datos de salud de forma compatible con el consentimiento, y sin requerir quizá un nuevo 

consentimiento.  

La falta de claridad, lógicamente, hace que sea necesario una regulación más clara y 

precisa, al menos a nivel nacional, que esperamos se logre. Y es que debemos considerar 

que el tratamiento de dato de salud va a ser esencial en el mundo de la era digital.  

Y es que la llamada revolución digital debe permitir la adecuada ponderación entre el 

avance de la investigación científico-tecnológica -con una utilización eficiente y segura 

de las tecnologías-  con el máximo respeto de los derechos fundamentales, los principios 

y valores éticos en su utilización, lo que como hemos dicho al comienzo del trabajo es 

aplicable a la eSalud de una forma particular ya que afecta tanto a la salud de las personas 

como también otros derechos vinculados a la privacidad.  
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