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I MARCO LEGAL Y APLICACIONES MOVILES Crecen estas herramientas de salud, mientras su regulacion
esta sin aclarar. Los medicos que asesoran deben saber las responsabilidades que asumen

Las 'app' sanitarias se mueven

en una zona juridica de grises

SOLEDAD VALLE

I MADRID
soledad valle@unidadeditorial.es

Las aplicaciones para dis-
positivos moviles, las app
sanitarias, crecen. Se espe-
ra que en 2017 sea un mer-
cado que genere unos ingre-
sos globales de 23 mil millo-
nes de ddlares (mas de 16
mil millones y medio de eu-
ros, seguin la consultora
PwC). Mientras, el marco ju-
ridico que fije las reglas del
desarrollo de estos produc-
tos estd todavia por defi-
nir.

El médico, como colabo-
rador necesario para elabo-
rar el contenido de estas
app, y también en su face-
ta de prescriptor -muchas
de estas aplicaciones pue-
den mejorar el seguimien-
to de patologias créonicas-
debe conocer las responsa-
bilidades que asume. Aun-
que, por el momento, no hay
respuestas claras.

Esa es una de las adver-
tencias que hace Luis Fer-
nandez Luque, socio funda-
dor de Salumedia, una firma
que lleva diez afios desarro-
llando aplicaciones sanita-
rias tanto para uso del mé-
dico como para pacientes.

Fernandez Luque, que es
informatico, sefiala que
siempre cuenta con médi-
cos y otros sanitarios para
elaborar sus productos, y
con un equipo juridico.

desarrollar app sanitarias,
debe observarse la Ley Or-
ganica de Proteccion de Da-
tos y, en el caso de que el
producto lleve algin patro-
cinio de la industria farma-
céutica, cumplir con el Co-
digo Deontolégico de Far-
maindustria".

La gran duda sobre estas
app es si son o no un pro-
ducto sanitario. Fernandez
Luque reconoce que esta
cuestién se mueve en una
"zona gris".Y aclara: "Si es
un producto sanitario, el
tramite para su comercia-
lizacion se alarga y encare-
ce, pues hay que contar con
la certificacién CEE". La
cuestion, segun el experto,
es "dejar muy claro en la

La Comisién Europea ha
mostrado su preocupacion
por definir el marco regu-
latorio sobre estos dispo-
sitivos lanzando una con-
sulta publica, que esta
abierta en su web hasta el
3 dejulio de 2014. Las pre-
guntas son dos: ;Qué re-
quisitos de seguridad y de
rendimiento deben impo-
nerse alas aplicaciones so-
bre estilo de vida y bienes-
tar? ;Qué salvaguardias de

aplicacién que se trata de
una herramienta para ayu-
dar a decidir, un instrumen-
to de apoyo. Es decir, no es
una herramienta de diag-
noéstico final". De este modo,
quedaria mas claro que no
es un producto sanitario,
con el consiguiente ahorro
en su tramite de comerciali-
zacioén.

FALSOS NEGATIVOS
Esta advertencia se ve clara,
por ejemplo, en las aplica-
ciones que determinan la
malignidad de una mancha
en la piel. Si se consideran
un producto sanitario, ca-
bria pedir responsabilida-
des al médico ante un po-
sible error? Esta pregunta

La UE pregunta a usuarios,
a la industria sobre como y

zar la proteccion de los da-
tos sanitarios en el contex-
to de la sanidad movil?
Abierta a todo el mundo,
tiene especial interés en
que respondan profesiona-
les, usuarios y la industria.

En este linea, la Comi-
sion present6 a finales del
pasado mes de abril dos in-
formes sobre esta cuestion.
Noemi Brito, directora del
Area de Derecho TIC de Le-
gistel, aclara que en estos

tiene sentido a raid de "es-
tudio publicado en Estados
Unidos que revelé la poca
fiabilidad de estas app, de-
bido alos falsos negativos y
positivos", segun apunta el
fundador de Salumedia.
Igor Pinedo, responsable
del Departamento de Farma
y Data del despacho de abo-
gados Asjusa-Letramed, in-
siste en que es un campo to-
talmente nuevo, pero que
la participacion del médi-
co en estos programas, "in-
crementa su riesgo profe-
sional, de lo que tendria
que, por ejemplo, advertir
a su seguro de responsabi-
lidad civil". A pesar de esta
recomendacion, Pinedo ve
poco probable que del mal

a médicos y
queé regular

marca una diferenciacion
importante a nivel juridico
entre app sanitarias y las
de bienestar personal, y és-
tas ultimas quedarian su-
jetas a la normativa euro-
pea de consumo".

Brito recuerda que la
OMS, en 2011, "apuntd a la
proteccion de la privacidad
y alaseguridad dela infor-
macién como los principa-
les retos y obstaculos a la
eclosion del m-Health y de

funcionamiento de una
de estas herramientas se

derive responsabilidad

para el facultativo, en

ninguna de sus participa-
ciones, ni como colabo-
rador del desarrollo, ni

como prescriptor, aun-

que seflala: "Antes de
asesorar en estos produc-

tos, el médico debe infor-
marse y tener claro qué res-
ponsabilidades asume".

OBLIGACION DE MEDIOS
Pinedo esta de acuerdo en
que la Ley de Proteccion de
Datos es la que impone mas
obligaciones en este caso,
pero aclara que si se piratea
una aplicacién y como re-
sultado hay una fuga de da-
tos sanitarios -que tienen
una proteccion especial-,
s6lo habra responsabilidad
si se demuestra que el pro-
ducto no contaba con los
sistemas de seguridad obli-
gatorios". Es decir, hay "una
responsabilidad de me-
dios".

Raquel Jara Ribera, pe-
rito médico independiente
especialista en Valoracion
del Dafio Corporal, afirma
que en el caso de errores en
aplicaciones para determi-
nar el melanoma, por ejem-
plo, no habria responsabili-
dad si "en la descripcion de
laapp que se va a descargar
aparece con claridad que
los datos obtenidos los tie-

"Como norma general , para seguridad pueden garanti-  documentos, "la Comisiéon las app de salud". ne que consultar un médi-
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co".Y afiade que una bue-
na praxis médica obligaria
al facultativo a dar la alar-
ma sobre el error detecta-
do en el programa.

Antes de recomendar el
uso de cualquiera de estas
aplicaciones, segun la peri-
to, el facultativo tendria que
comprobar sila app cumple
con una serie de requisitos:
"Que exista un consenti-
miento informado previo a
la descarga y que, sobre los
datos personales, se puedan
ejercer los derechos de acce-
so, rectificacion, cancelacion
y oposicion; que se exija el
consentimiento de padres
o tutores en el caso de ni-
fios menores de 14 afios; que
el contenido esté realizado
por expertos, y que la infor-
macién médica se encuentre
actualizada".

Ademas, "el médico debe
dejar constancia de la reco-
mendacion y de las adver-
tencias realizadas al pacien-
te en la historia clinica".

Eloi Font, socio abogado
del despacho catalan Font
Advocats, ha elaborado un
listado sobre los riesgos ju-
ridicos de las app de salud
(ver apoyo en pdgina si-

»pasaalapag. 17



0.JD.

E.G.M.

Tarifa
Area

50858

: No hay datos

3864 €
930 cm2 - 120%

EL SEMANARIO DE

DIARIO MEDIC3-

Fecha:

Paginas. 1,16-17

I MARCO LEGAL Y APLICACIONES MOVILES | as cuestiones clave
son la proteccion de datos y leyes sobre producto sanitario

» viene de la pag. 16
guiente).

Sobre la proteccién de da-
tos, Font advierte de la im-
portancia que tiene "donde
esté alojada la app, tanto si
es en servidores propios
como ajenos (cloud), para
poder cumplir con el estric-
to régimen previsto para los
encargados del tratamiento
de esa informacioén e, inclu-

so, para las transferencias
internacionales de datos,
si los servidores estan ubi-
cados fuera del Espacio
Econdémico Europeo”.

Asi, la proteccién del dato
médico y la consideracién o
no de la app como un pro-
ducto sanitario son las
cuestiones claves de estos
productos.

Una guia que no ahorra
visitas al ginecologo

S.VALLE

I MADRID
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Con un crecimiento de
6.000 descargas mensua-
les y un total de 75.000
acumuladas desde su
puesta en marcha a finales
de 2012, Sanitas Embara-
zo esta entre las diez mejo-
res app de salud en espa-
fiol, de acuerdo con el in-
forme The App Intelligen-
ce, publicado a principos
de este afio.

José Javier Rodriguez,
responsable de e-Health
de Sanitas, y lider del de-
sarrollo de
esta aplica-
cién aclara
que "antes
de comenzar
su descarga,
el wusuario
tiene que
dar su con-
formidad so-
bre los tér-
minos de
uso, en los
que se acla-

mi beba en

ra que el programa no sus-
tituye las consultas al gi-
necoélogo".

El desarrollo del con-
tenido del producto ha
sido elaborado por el
equipo médico de Sanitas,
segun explica Rodriguez.
"Se trata de una guia que
ofrece informacion a la
embarazada de lo que le
estd pasando aellayasu
bebé en cada semana de
gestacién. Ademas, da re-
comendaciones de su cui-
dado", explica.

Sobre la proteccion de
datos, dice que no reco-
pilan infor-
macién del
usuario,
"solo los re-
ferentes ala
ultima mes-
truacion, y
éstos que-
dan regis-
trados den-
tro de la
aplicacion.
Sanitas no
los recibe".

Los riesgos

normativos de la
comercializacion

Con el objetivo de
prevenir posibles
problemas juridicos
derivados de la
comercializacion de
las app sanitarias, el
despacho de Font
Advocats ha
elaborado una escueta
y sencilla guia:

1) PROPIEDAD
INTELECTUAL. Al tratarse
de programas
informaticos, al
comercializarlos,
deben licenciar su uso
a los usuarios que las
adquieren y
descargan.

2) COMERCIO
ELECTRONICO. Se realiza
a través de
plataformas como
Apple Store de las que
hay que conocer sus
condiciones y
aceptarlas.

3) PROTECCION DE DATOS
PERSONALES. Si recogen
informacion de salud,
hay que saber la
especial proteccion
legal que existe sobre
estos datos.

4) BranDING. Registrar
la marca en la oficina
de patentes.

5) NORMATIVA SECTORIAL Y
PRODUCTO SANITARIO.
Analizar si se puede o
no considerar un
producto sanitario.
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