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CONSIDERACIONES PREVIAS

En una época en la Inteligencia artificial comienza a implantarse en todos los
ámbitos del negocio y de la vida personal, el foco más que nunca debe ponerse
en los datos no personales.

Solo datos de calidad y en gran cantidad pueden asegurar que los modelos
y sistemas de Inteligencia Artificial puedan ser un éxito o, por el contrario, que
su implementación, comercialización y uso determine su fracaso.

Por muy excelentes que sean los algoritmos generados, sin datos que los
alimenten, en cantidad y calidad, caerán en desuso, y con ellos, por ende, la
inversión en ellos realizada.

A los criterios de cantidad (volumen) y calidad se unen además criterios de
territorialidad. Pensemos en sistemas de Inteligencia Artificial destinados al
mundo del seguro o del turismo, o incluso del ámbito de la salud, mercados éstos
en los que los servicios y resultados que se buscan han de estar claramente ajus-
tados y adecuados al público receptor de los mismos. El comportamiento de los
consumidores y usuarios de un territorio es ciertamente distinto de los de otros,
los destinos y modos de viajar son distintos en función del origen de los viajeros,
las enfermedades y tratamientos varían en muchos casos en función del origen
y raza de los pacientes o, por ejemplo, los hábitos en la contratación de seguros
son diferentes también.

A esta superespecialización territorial, se une el elemento de la competitivi-
dad: las compañías son ya entidades que operan globalmente y que buscan ofre-
cer un producto único para todo el mundo, reduciendo así costes. Pero en este
proceso de internacionalización se encuentran con dos obstáculos con los que
lidiar: de un lado, a pesar de comercializar un único producto o servicio, han de
ajustarse a los hábitos de consumo propios de cada usuario para alcanzar el éxito
y, de otro, han de cumplir con las distintas regulaciones de los territorios a los
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que se dirigen (siendo en la gran mayoría de las ocasiones, legislaciones signi-
ficativamente diferentes, y en muchos otros, incluso inexistentes).

Es en este punto donde los datos se convierten en un activo esencial para
todos estos desarrolladores de modelos y sistemas de Inteligencia Artificial.

Consciente de tratarse de un elemento clave para la competitividad, la Unión
Europea tomó la decisión de crear su propia Estrategia Europea de Datos.

Esta estrategia forma así parte de un proyecto mayor de la Comisión Europea
que bajo el título «A Europe fit for a Digital Age» confirma la posición prevalente
que la Unión Europea desea tener en el mercado digital.

Junto con el paquete de Inteligencia Artificial (el denominado IA Act y las
normas que sobre responsabilidad la regularán y que están en curso aún a la
entrega de este artículo)?, la Unión Europea une un paquete de datos (Data
Package), confirmando que ambas estrategias tienen que ir de la mano y alinea-
das para asegurar el éxito de la primera, pero sobre todo para asegurar que la
gran capacidad de la industria tecnológica norteamericana y la asiática respetan
las normas del mercado europeo y aceptan cumplirlas para tener así acceso a los
datos generados en el viejo continente que son claves para que sus algoritmos,
modelos y sistemas de Inteligencia Artificial, puedan ser después comercializa-
dos en la Unión Europea ofreciendo resultados acertados, a la vez que contri-
buyen a la creación de un ecosistema tecnológico europeo que pueda competir,
en igualdad de condiciones, con el de otras jurisdicciones. Parte de esta estrategia
digital de la Unión Europea incluye también la regulación de las plataformas,
—con la Digital Services Act y la Digital Markets Act—, y todas aquellas que
guardan relación con la ciberseguridad y la resiliencia de los servicios digitales,
entre muchos otros.

En las próximas páginas, entraremos a analizar la protección de las normas
ya existentes de propiedad intelectual y de secretos empresariales, y analizare-
mos igualmente la nueva normativa que la Unión Europa ha creado para com-
plementar la existente y, con ello, los problemas de coherencia en ocasiones y, a
la vez, las oportunidades que un buen conocimiento y aprovechamiento de la
norma generan en favor de quien las cumpla y gestione adecuadamente.

Una advertencia final para el lector. El análisis que aquí se ofrece solo guarda
relación con los datos no personales. Dejamos, por tanto, fuera del examen que
se realiza, la normativa y problemática propia de los datos personales, cuya
regulación en el Reglamento General de Protección de Datos de la Unión Euro-
pea y las normativas complementarias locales será en todo momento de aplica-
ción cuando entre los datos que sean extraídos, accedidos, agregados, compar-
tidos o en cualquier forma usados para, en particular, el análisis o entrenamiento
de algoritmos, se incluyan también datos de carácter personal. Repárese que, si
en una base de datos se mezclan ambos tipos de datos, personales y no perso-
nales, los no personales quedarán «contagiados» por el carácter personal de
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aquéllos y al conjunto de datos o «data set» se le aplicarán las normas de pro-
tección de datos personales.

LA PROTECCIÓN ACUMULADA DE LAS NORMAS DE PROPIEDAD
INTELECTUAL Y SECRETOS EMPRESARIALES SOBRE LOS DATOS
NO PERSONALES. LA NORMATIVA EXISTENTE Y LA PRÁCTICA DE
LOS CONTRATOS

Mucho se ha escrito y comentado sobre el concepto «propiedad de los datos»
que cada vez más a menudo encontramos entre los términos y cláusulas de los
contratos cuya ejecución de servicios o productos genera datos.

Se propone a continuación un análisis distinto al habitual. En lugar de
comenzar analizando la norma, empezaremos examinando la práctica contrac-
tual, para llegar a la misa conclusión: la conveniente acumulación de proteccio-
nes sobre los datos.

Tras años de negociación de este tipo de contratos, las siguientes son algunas
de las conclusiones prácticas y de mayor utilidad que he concluido.

De un lado, las entidades (más sofisticadas) que contratan los servicios y
productos con cuyo uso se generan datos venían adoptando sistemáticamente
la posición en la que los datos generados por ellos, o por sus proveedores o
licenciatarios que usan en su nombre los servicios y herramientas, eran «pro-
piedad» de la compañía que contrataba tales servicios o productos. Este con-
cepto, que muchas veces encontramos en las cláusulas de «proprietary Informa‐
tion» o «propiedad de los datos» está claramente vinculado con la propiedad
civil. El espacio que dejan a los proveedores de los servicios y productos que
generan con su uso estos datos, tienen aún la posibilidad de interesar una licencia
o autorización de uso de los datos generados para determinadas finalidades
(siendo las menos discutidas y, por tanto, más habituales, aquéllas que guardan
relación con el análisis agregado y estadístico, así como aquéllos relativos a la
lucha contra el fraude o la mejora del servicio).

De otro, las entidades que prestan el servicio o licencian los productos a tra-
vés de cuyo uso se generan estos datos, tienen un gran interés en obtener, man-
tener y procesar dichos datos para el desarrollo de nuevos productos y servicios,
la mejora de los existentes, y la customización de los servicios prestados a gran
nivel. En estos años resultaba significativamente complejo alcanzar acuerdos
sobre la posibilidad, incluso, de comercializar o compartir estos datos con ter-
ceros, incluso, aunque fuera de manera agregada.

En aquellos casos en los que los contratos no incluían de origen este tipo de
clausula sobre la titularidad de los datos, hacen extremadamente difícil la nego-
ciación a posteriori de su uso para el entrenamiento de modelos y sistemas de
Inteligencia Artificial o incluso para el desarrollo de nuevos servicios y la crea-
ción de nuevos productos. Sin embargo, clausulas habituales como la de pro-
piedad industrial e intelectual, o la de confidencialidad, pueden constituir, de
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forma subsidiaria, un marco que regule la titularidad de los datos y fije los usos
que de dichos datos pueden o no realizarse.

En lo que se refiere a las cláusulas de propiedad intelectual e industrial: en la
mayoría de las ocasiones se establecen y aceptan cláusulas amplias y generales
en las que se reconoce que «todos» los derechos de propiedad intelectual de los
productos y de los desarrollos son propiedad o titularidad del prestador del
servicio o proveedor del producto digital que genera los datos. A falta de espe-
cificación en contrario, y siguiendo las reglas del Texto Refundido de la Ley de
Propiedad Intelectual (TRLPI) en su artículo 47, todos los derechos quedan asig-
nados a dicho proveedor incluido el derecho sui generis de las bases de datos
regulado en los artículos, 133 y siguientes del TRLPI. Derecho de exclusiva que
es igualmente licenciable y explotable y que, si atendemos al tenor literal de la
norma, asiste al fabricante de una base de datos por ser éste quien realiza la
inversión sustancial, en términos cualitativos o cuantitativos, para la obtención,
verificación o presentación de su contenido.

Por su parte, y en lo que hace a las cláusulas de confidencialidad, si bien es
cierto que la cuestión de los secretos empresariales tiende a quedar regulada en la
cláusula de propiedad industrial e intelectual de los contratos, es conveniente
para este ejercicio, analizarla conjuntamente con la cláusula de confidencialidad.
Frente a la tendencia, por defecto y automática, de asignar la titularidad de los
secretos empresariales que se generen a una de las partes contractuales, lo cierto
es que en muy escasas ocasiones la parte contractual afectada (i) identifica sufi-
cientemente la información, o datos, cuya protección como secreto reclama, ni
mucho menos (ii) implementa las medidas técnicas, organizativas y legales, que
la Ley de Secretos Empresariales exige para poder invocar esta protección. Cierto
es, que la posesión o no de esa información confiere a su tenedor una ventaja
competitiva frente a quien no dispone de ella, pero la ausencia de las medidas
antes citadas para mantener el secreto, impiden calificar a esa información de
secreto, por mucha asignación que las partes hayan acordado por escrito. Es
decir, traído al caso que nos ocupa (i) los datos son en sí mismos una información
susceptible de ser suficientemente identificada (ii) se pueden adoptar medidas
organizativas, técnicas y legales para conservarlos en secreto, y (iii) dicho secreto
confiere a su tenedor o titular una ventaja competitiva su explotación directa o
a través de terceros, frente a quien no conoce o no puede acceder a los mismos.
Por lo tanto, un dato o un conjunto de datos puede quedar amparado por la
protección de los secretos empresariales o comerciales, siempre que se identifi-
que la información como secreta y valiosa, y se adopten medidas para mantener
el secreto. Los pactos contractuales donde las partes declaran la existencia de
estos secretos empresariales sin más, y la asignación de exclusivas sobre las mis-
mas, son en realidad meros pactos de confidencialidad, y no alcanzan el amparo
de las normas que regulan el secreto empresarial.

Repárese finalmente en que, si la posibilidad de uso futuro de los datos no
estaba expresamente recogida en las cláusulas anteriores analizadas, cabría la
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posibilidad de que se viera limitado incluso frutado ese uso futuro, si en ellos
contratos se incluyen clausulas habituales y estándares que se limitan a declarar
que toda la información generada en el marco del contrato será confidencial, ya
que en tal caso ninguna de las partes debería poder emplear los datos para usos
futuros.

LA ESTRATEGIA EUROPEA DE DATOS. COMBINACIÓN DE
NORMAS Y COHERENCIA DE LAS MISMAS

La Comisión Europea ha venido ahora a complementar el limitado escenario
normativo del que ya disponíamos en materia de datos no personales, imple-
mentando una Estrategia Europea de Datos.

Como anunciábamos al comienzo, los datos son la clave para el éxito o la
frustración de los modelos y sistemas de inteligencia artificial. La necesidad de
acceder a grandes volúmenes de datos de calidad para el entrenamiento de los
algoritmos hace necesario, a ojos de la Unión Europea, entre otras cuestiones:

Propiciar el «pooling» de grandes cantidades de datos, incluida con la
imposición de licencias obligatorias contrarias al sistema de propiedad
intelectual basado en el consentimiento;
Crear licencias sin consentimiento cuando el objetivo es la investigación
y el desarrollo;
Crear sistemas de licencias con fines comerciales de «fácil» acceso;
Excluir la «exclusiva» de datos quebrando el derecho sui generis tal y
como lo conocíamos;
Compartir abiertamente el conocimiento que surge del sector público
«en parte»;
Establecer estándares y normas sobre la interoperabilidad para facilitar
el acceso y la compartición; y
Asegurar términos económicos razonables (muy semejantes y en la
línea de los términos FRAND —fair, reasonable and non‐discriminatory—
tan propios del campo de las patentes.

Estos y muchos otros planteamientos que analizaremos en mayor detalle en
las próximas páginas, si bien buscan propiciar claramente el acceso a los datos
de terceros con el objetivo puesto en un mejor entrenamiento de la Inteligencia
Artificial, lo cierto es que ponen en jaque muchos de los principios y conceptos
que estaban asentados en materia de propiedad intelectual (incluso de secretos
empresariales). A ello se une pobre práctica legislativa de la Comisión durante
los últimos años, que por ser prolija en exceso —creando lo que he venido deno-
minando un «tsunami de regulación digital»—, ha puesto de manifiesto la falta
de coherencia entre las normas y el escaso rigor en muchos de sus articulados.
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La consecuencia indeseable de esta falta de coherencia y de estas oleadas de
regulación es la generación de incertidumbres que provocan una menor con-
fianza práctica en el sistema y, por ende, desincentivan el desarrollo y la inver-
sión en estas nuevas tecnologías, haciendo para algunos menos interesante y
competitivo nuestro territorio y su régimen legal.

ANÁLISIS EN DETALLE DE LAS NUEVAS NORMAS EN JUEGO.
OPORTUNIDADES Y RETOS

Para proceder a su análisis se agrupan a continuación las normas o incluso
algunos de sus preceptos, no por orden cronológico (o, al menos, no en todos los
casos) sino por el tipo de datos que tratan y la finalidad de su uso.

En esencia y, a modo de resumen, están son las principales normas que apli-
carían actualmente al acceso a los siguientes tipos de datos:

Acceso a datos del sector público:
Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo de
20 de junio de 2019 relativa a los datos abiertos y la reutilización de
la información del sector público («Directiva de Datos Abiertos» u
«Open Data Directive»).
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» o «Data Governance Act»).

Accesos a datos de terceros con fines de investigación:
Artículos 3 y 7 de la Directiva (UE) 2019/790 del parlamento Europeo
y del Consejo de 17 de abril de 2019 sobre los derechos de autor y
derechos afines en el mercado único digital y por los que se modi-
fican las Directivas 96/9/CE y 2001/29/CE («Directiva de Copyright
de 2019») sobre el acceso a datos (textos y datos, en el sentido de
obras y otras prestaciones) sin necesidad de contar con el consenti-
miento de su titular de derechos de autor para la finalidad de mine-
ría (entrenamiento de Inteligencia Artificial) si se realiza por un
organismo de investigación o instituciones responsables del patri-
monio cultural con dicha finalidad de investigación de datos.

Accesos a datos de terceros con fines comerciales:
Artículo 4 de la Directiva (UE) 2019/790 del parlamento Europeo y
del Consejo de 17 de abril de 2019 sobre los derechos de autor y
derechos afines en el mercado único digital y por la que se modifican
las Directivas 96/9/CE y 2001/29/CE («Directiva de Copyright de
2019») sobre el acceso a textos y datos para minería con fines comer-
ciales sin necesidad de contar con el consentimiento del titular de

EL NUEVO MARCO REGULATORIO DE LA UNIÓN EN MATERIA DE DATOS NO PERSONALES: ...

337



—

—

4.1.

1.  El apartado 6 del artículo 2 de la Directiva define «documento» como: a) cualquier con‐
tenido sea cual sea el soporte (escrito en papel o almacenado en forma electrónica o como grabación
sonora, visual o audiovisual); b) cualquier parte de tal contenido. Y se refieren tanto a textos
escritos, bases de datos, archivos de audio o incluso fragmentos de películas.

derechos del titular de la obra o de las prestaciones, salvo cuando
este se haya reservado expresamente ese derecho.
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 utilización y por el que se modifica el
Reglamento (UE) 2017/2394 y la Directiva (UE) 2020/1828 («Regla-
mento de Datos» o «Data Act»).
Espacios Europeos de Datos, entre los cuales, a la fecha de esta con-
tribución, tan solo contamos un Reglamento del Parlamento Euro-
peo y del Consejo del Espacio Europeo de Datos de Salud.

A continuación, entramos a examinar en mayor detalle la problemática que
cada una de estas normas plantea con otras normas, en particular de propiedad
intelectual, así como las oportunidades que ofrecen para la industria y el mer-
cado en general.

DIRECTIVA DE DATOS ABIERTOS Y DE LA REUTILIZACIÓN DE
DATOS DEL SECTOR PÚBLICO

La Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de
junio de 2019 relativa a los datos abiertos y la reutilización de la información del
sector público establece una seria de normas comunes con el objetivo de crear
un mercado europeo para la reutilización de los datos que se generan y se cus-
todian de los gobiernos, y el sector público en general, incluyendo los datos de
museos, bibliotecas y archivos, y cualquier dato financiado con fondos públicos.

Esta Directiva entró en vigor el 16 de julio de 2019, sustituyendo a la Directiva
2003/98/EC sobre información del sector público, y ha quedado transpuesta en
España a través del artículo 64 Real Decreto-ley 24/2021 que modificó la Ley
37/2007, de 16 de noviembre, sobre reutilización de la información del sector
público.

La norma se centra en los aspectos económicos de la reutilización de la infor-
mación. Así el Considerando (9) de la misma expone que «La información del sector
público representa una fuente extraordinaria de datos que pueden contribuir a mejorar
el mercado único y al desarrollo de nuevas aplicaciones para los consumidores y las
personas jurídicas. El empleo inteligente de los datos, incluido su tratamiento a través
de aplicaciones de inteligencia artificial, puede tener un efecto transformador en todos
los sectores de la economía».

Consciente del beneficio de esta reutilización, la norma impone a los Estados
miembros la obligación de velar por que los «documentos»1 (en el sentido más
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amplio del término) puedan ser reutilizados, ya sea con fines comerciales o no,
distintos del propósito inicial que tenían esos documentos en la misión de ser-
vicio público para la que se produjeron. En el listado no exhaustivo de informa-
ción objeto de reutilización incluye la social, política, económica, jurídica, geo-
gráfica, medioambiental, meteorológica, sísmica, turística, empresarial, educa-
tiva, de las patentes, de investigación o, por ejemplo, los documentos elaborados
por los organismos del sector público de carácter ejecutivo, legislativo o judicial.

La norma establece que la reutilización será gratuita (sin perjuicio de la posi-
bilidad de repercutir ciertos costes marginales derivados, por ejemplo, de la
anonimización o la puesta a disposición), salvo en el caso de organismos del
sector público a los que se les exige generar ingresos para cubrir parte de sus
costes, las bibliotecas, los museos y archivos o las empresas públicas.

La Directiva se basa en dos aspectos clave del mercado interior: transparencia
y competencia leal. Por ello se obliga a que las tarifas se fijen con antelación y se
publiquen, se establezcan y se informe sobre las vías de recursos para la impug-
nación de decisiones en las solicitudes de reutilización de documentos, o, por
ejemplo, el establecimiento de licencias tipo no sujetas a condiciones, salvo que
estas sean objetivas, proporcionadas, no discriminatorias y estén justificadas por
un objetivo de interés público.

Esta norma exige a la Comisión que adopte más adelante una lista de con-
juntos de datos de alto valor que obran en poder de organismos del sector
público y empresas públicas, con el mandato de que dichos datos de alto valor
estén disponibles gratuitamente (salvo excepciones), sean legibles por máqui-
nas, se suministren a través de APIs, y se proporcionen en forma de descarga
masiva cuando proceda. Entre el listado de categorías o temáticas actuales de
datos de alto valor están los datos geoespaciales, de observación de la tierra y
medio ambiente, la meteorología, estadística, sociedad y propiedad de socieda-
des, o la movilidad.

De esta forma se crean licencias obligatorias para dar acceso y permitir la
reutilización de todos aquellos datos del sector público, aun a pesar de que sobre
los mismos pudieran invocarse la aplicación del derecho sui generis.

DIRECTIVA DE COPYRIGHT DE 2019

Esta norma viene a implementar una nueva excepción o límite, la llamada
excepción de minería de textos y datos. En el Considerando (18) de la Directiva
el legislador advierte de la importancia y necesidad de adoptar esta excepción
cuando recuerda que «además de la importancia que reviste en el contexto de la inves‐
tigación científica, las técnicas de minería de textos y datos son utilizadas a gran escala
por entidades tanto privadas como públicas para analizar grandes cantidades de datos
en distintos ámbitos de la vida y con fines diversos, entre ellos para servicios guberna‐
mentales, para la adopción de decisiones empresariales complejas y para el desarrollo de
nuevas aplicaciones o tecnologías».
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La primera pregunta que debe formularse es qué se entiende por «textos y
datos» a los efectos de la aplicación de esta excepción. El considerando (8) de la
Directiva establece que «las nuevas tecnologías hacen posible el análisis computacional
automatizado de información en formato digital, por ejemplo, de "textos, sonidos, imá‐
genes o datos", al que generalmente se denomina minería de textos o datos». Esta con-
sideración se complementa con la referencia del artículo 3.1 a «minería de textos
y datos de obras u otras prestaciones» y la del artículo 4.1 y 4 cuando se refiere al
uso de las obras y otras prestaciones.

Por lo tanto, la aplicación de esta excepción no se limita a textos ni a meros
«datos», sino que resulta aplicable a todo tipo de obras o prestaciones de pro-
piedad intelectual.

Y, en segundo lugar, debemos plantearse a qué concreto derecho de explo-
tación resulta de aplicación esta excepción. El considerando (8) confirma que
esta excepción aplica a los actos de reproducción y extracción: «En determinados
casos, la minería de textos y datos puede comportar datos protegidos por derechos de
autor, por el derecho sui generis sobre las bases de datos, o por ambos, en particular, la
reproducción de obras y otras prestaciones, la extracción de contenidos de una base de
datos, o ambos, lo que sucede, por ejemplo, cuando se normalizan los datos en el proceso
de minería de textos y datos. Cuando no se aplica ninguna excepción o limitación, se
requiere una autorización de los titulares de derechos para llevar a cabo tales actos». En
la misma línea se pronuncian los artículos 3.1 y 4.1.

Resulta interesante hacer un pequeño paréntesis para recordar que la Direc-
tiva de Bases de Datos de 1996, cuando introduce el derecho sui generis, emplea
dos términos: extracción y reutilización. Dos términos que en nuestro TRLPI solo
y exclusivamente se emplean para regular el derecho sui generis de las bases de
datos. No emplea, sin embargo, el término reproducción. Lo cierto es que, en el
proceso puramente tecnológico de la minería para el entrenamiento de los datos,
es necesario realizar una primera reproducción de los «datos y textos» para
agregar así el contenido obtenido con el que luego se entrenaran los algoritmos,
modelos o sistemas de Inteligencia Artificial. De hecho, estos preceptos, 3 y 4,
prevén la posibilidad de que los datos queden «almacenados» y, por lo tanto,
reproducidos, para entre otras funciones, verificar los resultados de la investi-
gación (art 3.2 «Las copias de obras y otras prestaciones hechas de conformidad con el
apartado 1 se almacenaran con un nivel adecuado de seguridad y podrán conservase con
fines de investigación científica, en particular para la verificación del resultado de la
investigación»; y el art. 4.2 «Las reproducciones y extracciones realizadas de conformi‐
dad con el aparatado 1 podrán conservarse durante todo el tiempo que sea necesario para
fines de minería de textos y datos».).

El texto del apartado 1 de ambos artículos 3 y 4, impone a los Estados miem-
bros la obligación de establecer una excepción a los siguientes derechos, ya sea
cuando existen fines de investigación científica como si se trata de fines comer-
ciales:
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2.  La decisión de incluir la excepción de minería de textos y datos en una Directiva, si bien
obedece a una técnica legislativa correcta, ha provocado y provocará numerosos deba-
tes, e incluso supuestos de fórum shopping, por el hecho de que está siento implemen-
tada de forma muy diferente en cada estado miembro. Así el contenido de los artículos
3, 4 y 7 se ha traspuesto en España en un solo precepto, el artículo 67 del Real Decreto
Ley 24/2021, creando situaciones que son merecedoras de un comentario crítico exhaus-
tivo, como el hecho de que el opt-out o derecho de autoexclusión que solo está previsto
en la Directiva para la minería de datos con fines comerciales, sea también invocable

El derecho de reproducción temporal o permanente, total o parcial por
cualquier medio y cualquier forma de una obra consistente en una base
de datos (no confundir con su contenido);
El derecho de extracción y/o reutilización de la totalidad o de una parte
sustancial del contenido de ésta, del fabricante de la base de datos
(cuando la obtención, verificación o presentación de tal contenido repre-
sente una inversión sustancial cuantitativa o cualitativamente);
El derecho de reproducción directa o indirecta, provisional o perma-
nente, por cualquier medio y en cualquier forma de todo o parte de una
obra o prestación;
El derecho de reproducción y de puesta a disposición del público de las
publicaciones de prensa titularidad de las editoriales; y
Solo respecto del artículo 4 (excepción de minería con fines comerciales)
la reproducción total o parcial de un programa de ordenador, ya fuere
permanente o transitoria, así como la traducción, adaptación, arreglo y
cualquier otra transformación de un programa de ordenador y la repro-
ducción de los resultados de tales actos.

Aclaradas estas cuestiones esenciales, podemos entrar a analizar en mayor
detalle la aplicación de estos dos preceptos.

Sobre el artículo 3: minería con fines de investigación

La justificación de la necesidad de crear esta excepción se recoge en el con-
siderando (8) cuando se dice que «La minería de textos y datos posibilitan el trata‐
miento de grandes cantidades de información con el fin de adquirir nuevos conocimientos
y descubrir nuevas tendencias. Aun cuando las tecnologías de este tipo estén muy exten‐
didas en la economía digital, se reconoce generalmente que la minería de textos y datos
puede beneficiar especialmente a la comunidad de investigadores, apoyando de este modo
la innovación. (...) No obstante, esos organismos e instituciones se enfrentan en la Unión
a cierta inseguridad jurídica a la hora de determinar hasta qué punto pueden llevar a
cabo actividades de minería de textos y datos de contenidos». Lo cierto es que la defec-
tuosa transposición de esta Directiva en España, no se ha conseguido esa mayor
seguridad en beneficio de la comunidad científica e investigadora, sino lo con-
trario 2.

EL NUEVO MARCO REGULATORIO DE LA UNIÓN EN MATERIA DE DATOS NO PERSONALES: ...

341



 

3.  

en el caso de la minería con fines de investigación, cuando la indicación de la Directiva
era expresamente la contraria.
El Considerado (14) de esta Directiva pone ejemplos muy claros de qué debe entenderse
por «acceso legítimo» o lícito: «Debe entenderse el acceso lícito como el acceso a contenidos
basado en una política de acceso abierto o por medio de disposiciones contractuales entre titulares
de derechos y organismos de investigaciones o instituciones responsables del patrimonio cultu‐
ral, como suscripciones, o por otros médicos lícitos. Por ejemplo, en el caso de las suscripciones
realizadas por organismos de investigación o instituciones responsables del patrimonio cultural,
se considera que las personas vinculadas por ellas y amparadas por esas suscripciones también
tienen acceso lícito». Resulta sin embargo, desconcertante la última frase que adiciona el
Legislador a este Considerando a modo de cierre, cuando indica «El acceso lícito también
comprende el acceso a contenidos disponibles de forma gratuita en línea» y es que el carácter
gratuito del acceso a una información disponible online, no puede ser suficiente para
determinar el ejercicio valido de la excepción. Para ellos, insistimos, habrá que esta que
tener en cuenta otras consideraciones como la forma, modo y condiciones en la que se
ha hecho disponible la información en cuestión.

En este contexto y, con esta finalidad, se crea una nueva excepción al derecho
de propiedad intelectual sobre obras y prestaciones a las que se haya accedido 
legítimamente 3 que permite a los organismos de investigación e instituciones
responsables del patrimonio cultural realizar reproducciones y extracciones
para hacer minería, siempre y cuando se realice para fines de investigación cien-
tífico.

Resulta de nuevo necesario aclarar algunas cuestiones.
La primera, qué tipo de entidad tiene consideración de «organismo de investi‐

gación científica». El artículo 2 de la Directiva incluye una definición amplia «una
universidad, incluidas sus bibliotecas, un instituto de investigación o cualquier otra enti‐
dad cuyo principal objetivo sea realizar investigaciones científicas o llevar a cabo activi‐
dades educativas que también impliquen realizar investigaciones científicas: (a) sin ánimo
de lucro o reinvirtiendo todos los beneficios en sus investigaciones científicas, o (b) con‐
forme a una misión de interés público reconocida por un Estado miembro, de tal manera
que una empresa que ejerza una influencia decisiva en dicho organismo pueda gozar de
acceso preferente a los resultados generados por tales investigaciones científicas».

La decisión del legislador de incluir una cláusula de cierre tan extremada-
mente amplia que permite incluir a cualquier tipo de entidad con tal de que su
objetivo principal sea realizar investigaciones científicas, ha sido cuestión con-
siderada con especial cuidado por quienes se dedican al entrenamiento de herra-
mientas de Inteligencia Artificial. Máxime si tenemos en cuenta que el legislador
europeo ha querido que no exista una compensación económica por realizar
estos actos. Así, en el Considerando (17) se advierte que «habida cuenta de la natu‐
raleza y el ámbito de aplicación de la excepción, limitados a las entidades que realizan
actividades de instigación científica, el posible perjuicio para los titulares de derechos que
pueda derivarse de esta excepción sería mínimo. En consecuencia, los Estados miembros
no deben prever una indemnización para los titulares de derechos por los usos al amparo
de las excepciones aplicables a la minería de textos y datos establecidas en la presente
Directiva». Cierto es que el término escogido («deben») parece obedecer más a
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una seria indicación, pero no impediría que algún Estado miembro pueda esta-
blecer alguna suerte de compensación, a pesar de que con ello rompa el equilibrio
y justificación suficiente del escaso impacto que este tipo de minería implica para
los titulares de derechos.

Así en el caso 310 O 227/23 Robert Kneschke v LAION e.V. 4 seguido ante la
corte regional de Hamburgo en una decisión de 27 de septiembre de 2024 —que
parece ser el primer caso donde se interpreta el contenido de esta excepción en
la Unión Europea— ha considerado que el hecho de que la compañía LAION
tuviera la consideración de entidad sin ánimo de lucro y ser su objetivo la inves-
tigación científica, le permitía amparar su actividad de agregación de datos (en
concreto, fotografías y meras fotografías) en la excepción prevista en este artículo
3 de la Directiva. Si bien la definición incluye estos dos criterios como parte de
la definición de organismo de investigación, ello no permite aplicar de forma
automática a toda la actividad de este tipo de compañías la excepción.

Son varias las razones para ello. A pesar de que su actividad declarada era
la investigación sin ánimo de lucro, lo cierto es que esta entidad se dedica a
agregar fotografías accesibles (que no legítimamente accesibles) en Internet,
subirlas a su página web (constituyendo éste un acto evidente de reproducción
diferente de aquellos en los que estaba pensando el legislador al redactar este
artículo), para después ponerlas a disposición de terceros sin restricciones de
finalidad o uso. Así, terceros con evidentes fines comerciales, las empleaban
después para entrenar sus modelos y sistemas de Inteligencia Artificial.

En este sentido, los actos que realizaba esta compañía no eran los estricta-
mente previstos en la excepción, ya que (i) habría creado un data set con la
reproducción de todas las obras agregadas, cuya conservación no parece estar
justificada con actuaciones de «investigación científica, en particular para la verifi‐
cación de los resultados de la investigación» (ii) habría subido el contenido de ese
data set a su plataforma (constituyendo éste un acto evidente de reproducción
diferente de aquellos en los que estaba pensando el legislador al redactar este
artículo); y (iii) tampoco permite este artículo excepcionar el derecho de puesta
a disposición del público en internet, ya que la entidad LAION ofrecía el conte-
nido a terceros para el posterior entrenamiento de sus herramientas.

Por último, conviene recordar que el apartado primero artículo 7 prohíbe
expresamente alcanzar un acuerdo contractual en sentido contrario a lo estable-
cido en este artículo 3; y, por su parte, el apartado segundo, advierte de la apli-
cación del test de los tres pasos a esta excepción.

Sobre el artículo 4: minería con fines comerciales

A diferencia del artículo 3 antes analizado, éste regula la aplicación de la
excepción de minería de textos y datos, en concreto actos de extracción y reuti-
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Y ello, a pesar de que la lectura del Considerando (18) pudiera dejar espacio a hacer
una interpretación distinta, esto es, que son supuestos alternativos, el acceso legítimo
y la puesta a disposición del público en internet. Repárese en este punto en la dicción
literal del segundo párrafo del Considerando (18) cuando dice «Esta excepción o limita‐
ción solo debe aplicarse "cuando el beneficiario acceda de forma legítima a la obra u otra presta‐
ción", también cuando se haya puesto a disposición del público en línea, y en la medida en que
los titulares de derechos no se hayan reservado de forma adecuada los derechos de hacer repro‐
ducciones y extracciones con fines de minería de textos y datos». Lo cierto, insistimos, es que
el contenido disponible en Internet está igualmente sujeto a términos y condiciones que
regulan qué es y qué no es en cada caso acceso legitimo.
Así se recoge expresamente en el Considerando (18) cuando el legislador advierte que
«Los titulares de derechos deben poder seguir concediendo licencias por los usos de sus obras y
otras prestaciones que no entren dentro del alcance de la excepción obligatoria establecida en la
presente Directiva para la minería de textos y datos con fines de investigación científica (…)».

lización, en aquellos casos en que quien la invoca tiene un interés claramente
comercial. Comparte también con lo regulado en el artículo 3 el hecho de que el
acceso al dato tiene que ser legitimo. Es decir, tiene que estar permitido. Aquí es
importante recordar que acceso legitimo no es equivalente a simplemente dis-
ponible en Internet. Habrá que estar a lo dispuesto en los términos y condiciones
que regulen la página web o la aplicación en la que se han publicado estos datos
o textos (esas obras o prestaciones) para determinar si el acceso a los mismos 
—con intención de aplicar esta excepción— es legítimo , es decir, consentida por5

su legítimo titular.
Uno de los principales supuestos de aplicación de esta excepción es, sin duda

alguna, el entrenamiento de herramientas de Inteligencia Artificial.
Aunque hay otras diferencias significativas, como el hecho de que la Direc-

tiva —en su considerando, no en su articulado—, prevea que la aplicación de
esta excepción pueda estar sujeta al pago de un precio (pareciendo indicar que
la excepción el artículo 3 sea en todo caso gratuita), sin duda, la principal dife-
rencia entre este artículo 4 y el artículo 3, es que mientras la excepción con fines
científicos se impone de forma obligatoria 6 y sin restricciones, la excepción regu-
lada en el artículo 4 permite incluir un límite a su aplicación (una suerte del límite
al límite). En concreto, el apartado 3 del artículo 4 de la Directiva de Copyright,
establece que esta «excepción o limitación se aplicará a condición de que el uso de las
obras y otras prestaciones antes referidas no esté reservado expresamente por los titulares
de derechos de manera adecuada, como medios de lectura mecánica en el caso del conte‐
nido puesto a la disposición del público en línea». Es decir, crea un sistema de opt-
-out en favor de los titulares de derechos convirtiéndolo en una excepción dis-
positiva y, por lo tanto, por la que no tienen que estar y pasar obligatoriamente
los titulares.

Durante el proceso de redacción de la norma se consideraron ambas opcio-
nes; un sistema de opt-in (solo aquellos que expresamente permitiesen que sus
obras y prestaciones pudieran estar sujetas a actos de minería se verían afectados
por la excepción) o bien el sistema de opt-out, que finalmente se adoptó (donde
solo en aquellos casos en que expresamente el titular excluya la aplicación de la
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excepción, ésta no aplicaría). La justificación práctica de optar por este segundo
sistema seguro que guarda directa relación con el hecho de que el opt-in res-
tringiría significativamente la posibilidad de invocar esta excepción para el
entrenamiento de datos, y en concreto, reduciría significativamente el volumen
de datos con acceso disponible.

Desafortunadamente, la redacción de este apartado 3 del artículo 4, no ofrece
suficiente detalle sobre cómo debe implementarse este «opt-out». El artículo se
limita exclusivamente a señalar que (i) tiene que ser una «reserva expresa» y, por
lo tanto, debemos entender que debe estar expresamente recogido y (ii) debe
realizarse de «manera adecuada», un término que no está claramente definido y
que provocará decisiones y criterios muy dispares, no dando certeza ni a titulares
ni a la industria tecnológica. De hecho, de la redacción de este apartado se des-
prende con claridad que serán muchas o muy diferentes las maneras que se
puedan considerar «adecuadas» ya que a renglón seguido incluye la siguiente
expresión «como (por ejemplo) medios de lectura mecánica en el caso del contenido
puesto a la disposición del público en línea».

Nuevamente los Considerandos de la Directiva ofrecen mayor claridad y
detalle que el propio articulado sobre cómo debe interpretarse este concepto
(«manera adecuada») cuando se trata de datos y textos que están disponibles en
Internet. Así el Considerando (18) «in fine» ofrece alguna suerte de ejemplo de
qué se considera «adecuado»: «en el caso de los contenidos puestos a disposición del
público en línea, solo debe considerarse adecuado reservar los derechos mediante la uti‐
lización de medios de lectura mecánica, incluidos los metadatos y las condiciones de un
sitio web o un servicio. (...) En otros casos, puede ser oportuno reservar los derechos por
otros medios, como acuerdos contractuales o una declaración unilateral. Los titulares de
derechos deben poder aplicar medidas para garantizar que se respetan sus reservas a este
respecto». Sin embargo, estas indicaciones no son lo suficientemente completas
de todos los posibles supuestos que se contemplan, que provocarán distintos
estándares adoptados en la práctica por cada titular, sin la seguridad de que sean
finalmente «adecuados», y de forma equivalente, o bien inseguridad, o bien
obstáculos para los proyectos tecnológicos que no tendrán confianza o facilidad
para llevar a cabo estos actos de minería.

Volvemos sobre este concreto punto a la sentencia arriba citada, dictada en
el caso alemán LAION en la que el juez de instancia vino a concluir que si la
capacidad de comprensión o análisis de los algoritmos y sistemas de inteligencia
artificial era tan evolucionada, podrá también analizar el contenido de los tér-
minos y condiciones a los que se sujeta, por ejemplo, la página web cuyo conte-
nido está indexando o analizando y podrá concluir si en los mismos se consintió
o se prohibió realizar la actividad de minería sobre dicho contenido.

A modo de consideración final, resulta interesante realizar el siguiente aná-
lisis desde un punto de vista de la práctica legal y del interés de quienes invocan
o «sufren» esta excepción (y de quienes les ofrecen asesoramiento legal) y echan
en falta aclaraciones sobre, entre otras cuestiones:
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Quiénes son los titulares de derechos que pueden invocar esta excep-
ción. ¿Son, por ejemplo, y en el caso de una canción, los productores de
fonogramas a quienes todos los anteriores titulares de obra y presta-
ciones han cedido sus derechos para la explotación del fonograma
resultante? o ¿serán las entidades de gestión? y, en tal caso, cuáles ¿las
de los autores, las de los artistas, intérpretes o ejecutantes, o solo las de
los productores de fonogramas?). Lo cierto es que a la fecha en la que
se escribe este artículo, titulares de derechos y entidades de gestión han
invocado de forma independiente, comunicando unilateralmente su
decisión de realizar el «opt-out» descrito en este artículo 4 de la Direc-
tiva. Habrá que estar a los próximos desarrollos normativos (incluida
una posible implementación del artículo 12 de esta misma Directiva
donde las Entidades de gestión podrían tratar de asignarse estas com-
petencias a través de la concesión de licencias colectivas de efecto
ampliado y para el que actualmente se ha publicado un proyecto de Real
Decreto Ley sujetado a consulta pública y que ha recibido más de 200
comentarios críticos por parte de la industria y el sector privado) y
acuerdos de la industria para ver cómo se resuelve esta cuestión.
Qué ocurre en aquellos casos en los que, antes de la entrada en vigor de
esta Directiva, ya se había otorgado licencias sobre estos derechos si
bien no se había previsto expresamente si esta facultad (el «Opt-out»)
se encontraba cedida igualmente o no.
Qué clase de «medios de lectura mecánica» pueden ser adecuados, en
particular teniendo en cuenta que sistemas tradicionalmente conocidos
como el «robot.txt» impediría en origen la indexación de la obra por los
buscadores generales como Google, cuestión que claramente no es
beneficiosa para los autores que quieren dar la mayor difusión (que no
acceso y reproducción) posible a sus obras y prestaciones.

Por último, resulta también de aplicación a este límite el apartado segundo
del artículo 7 que advierte que en todo caso la aplicación de esta excepción está
sujeta a la aplicación del test de los tres pasos.

EL REGLAMENTO DE DATOS O LEY DE DATOS

El Reglamento Europeo de Datos, también conocido como Ley de Datos o e
Data Act, en su versión en inglés, es una normativa clave en la Estrategia Europea
de Datos y tiene como objetivo establecer normas armonizadas para un acceso
equitativo a los datos y su uso. Fue publicada el 22 de diciembre de 2023 y será
aplicable el 12 de septiembre de 2025.

Junto con el Reglamento de Gobernanza del Dato, estas dos normas confir-
man que el dato constituye un elemento clave y esencial para la transformación
digital, y por ello, buscan mitigar los obstáculos existentes para permitir su
acceso y compartición con terceros.
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Este Reglamento continue un conjunto de normas que regulan, con carácter
principal, el acceso y puesta a disposición de datos generados por productos
conectados a Internet y/o servicios relacionados (esto es, datos generados por
sensores y el Internet de las cosas o IoT) en condiciones que fomenten y protejan
la competencia. Así establece la obligación de que los productos conectados estén
diseñados de tal forma que permita a su usuario acceder a los datos que se gene-
ren con los mismos, directamente o bien a través del titular de forma muy sen-
cilla. Se regula también el derecho del usuario a compartir los datos con un ter-
cero a quien también se le asignan ya obligaciones.

Además de regular la relación titular-usuario, también incluye el Regla-
mento un conjunto de normas para gestionar el acceso entre compañías (titular-
destinatario de los datos), obligando a que tal puesta a disposición (que puede
estar sujeta al pago de un precio) se haga en condiciones justas, razonables y no
discriminatorias.

Adicionalmente incluye también normas relativas al acceso a los datos por
organismos del sector público en situaciones excepciones; salvaguardias para
evitar que los organismos gubernamentales de terceros países puedan a acceder
a datos no personales cuando ello vaya en contra de la legislación nacional o de
la UE; y también define requisitos esenciales sobre interoperabilidad con el obje-
tivo de garantizar que los datos puedan intercambiarse fácilmente entre los
territorios de los distintos Estados miembros y entre distintos sectores e indus-
trias.

Como se indica en el Considerando (15) el ámbito de aplicación del presente
Reglamento incluye los datos que no se modifican sustancialmente, es decir, los
datos brutos, también conocidos como datos fuente o datos primarios, esto es,
datos que se generan automáticamente sin ninguna forma de tratamiento pos-
terior, así como los datos pre-tratados, esto es que, previamente a su tratamiento
y análisis, han sido objeto de un tratamiento dirigido a hacerlos comprensibles
y a que puedan ser utilizados.

La norma prevé el respeto a los dispuesto en el Reglamento General de Pro-
tección de datos, así como a las normas sobre propiedad industrial e intelectual
y los secretos empresariales, y a los derechos de los consumidores.

Analicemos a continuación las cuestiones más relevantes en relación con las
normas de propiedad intelectual y las relativas a los secretos empresariales.

Consideraciones relativas a la combinación de intereses entre el acceso
a los datos y la protección de estos por la vía de los derechos de
propiedad intelectual

El término «dato» ha quedado definido en esta norma como «cualquier repre‐
sentación digital de actos, hechos o información y cualquier compilación de tales actos,
hechos o información, incluso en forma de grabación sonora, visual o audiovisual». Sin
perjuicio de que en los Considerandos del Reglamento se refieren en numerosas
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ocasiones a que los datos pueden consistir en obras o prestaciones protegidas
por propriedad intelectual, lo cierto es que si, como avanzábamos, los datos a
los que se refiere esta norma son datos generados por un producto conectado de
forma automática, y por lo tanto sin intervención humana, no deberían ser datos
que reúnen el requisito básico para alcanzar la protección de la propiedad inte-
lectual. En todo caso, el fabricante de la base de datos que acoja esa recopilación
de datos, sí estaría en disposición de acogerse a la protección prevista por el
derecho sui generis ex artículo 7 de la Directiva 96/9/CE de Bases de Datos.

Sin embargo, el legislador europeo establece una excepción a la aplicación
de dicho artículo 7. Así, en el Considerando (6) del Reglamento, el legislador
justifica del siguiente modo la no aplicación del derecho sui generis: «con el fin de
aprovechar los importantes beneficios económicos de los datos, también mediante el
intercambio de datos sobre la base de acuerdos voluntarios y el desarrollo por las empresas
de la Unión de la creación de valor impulsado por los datos, es preferible adoptar un
enfoque general para signar derechos en materia de acceso y utilización de datos frente
a la concesión de derechos exclusivos de acceso y utilización».

Es decir, allí donde la Directiva de Bases de Datos de 1996 había creado el
derecho sui generis para proteger la inversión realizada por el fabricante de las
bases de datos en la obtención, revisión y organización de los mismos, otorgando
un derecho de exclusiva (a modo de protección de dicha inversión) frente a
extracciones y reutilizaciones inconsentidas, el legislador incluye en el artículo
44 en la Data Act una excepción a la regla general de la protección del derecho
sui generis «El derecho sui generis establecido en el artículo 7 de la Directiva 96/9/CE
no se aplicará si los datos obtenidos o generados por un producto conectado o servicio
relacionado que entre en el ámbito de aplicación del presente Reglamento, en particular
en relación con los artículo 4 y 5».

De esta forma, se sustituye el régimen que evita la extracción y reutilización
sin consentimiento del fabricante, por este sistema de licencias de acceso y puesta
a disposición entre compañías, e incluso sujetas a precio, entre compañías que
eliminan las restricciones propias de los derechos de exclusiva para permitir el
acceso a un gran volumen de datos necesario para poder entrenar los modelos
y sistemas de Inteligencia Artificial.

En relación con la obligación de respeto y protección de los secretos
empresariales

En el contexto de esta acceso y puesta a disposición de los datos, son varios
los artículos y preceptos que recoge el Reglamento en este particular.

El artículo 4.6 al tratar los derechos y obligaciones de los usuarios y los titu-
lares de datos respecto del acceso, utilización y puesta a disposición de los mis-
mos (y, de manera equivalente, el artículo 5.9 en relación con los derechos del
usuario a compartir los datos con terceros), advierte ya de que, para el caso de
que los datos en cuestión estuvieran amparados por la protección del secreto
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empresarial, esos secretos se preservarán y se revelarán solo cuando antes se
hayan adoptado todas las medidas necesarias para mantener el secreto frente a
terceros. Para ello es necesario identificar con carácter previo los datos protegi-
dos como secreto (incluidos los metadatos correspondientes) y acordar con el
usuario las medidas técnicas y organizativas proporcionadas necesarias para
mantener el secreto, tales como cláusulas contractuales tipo, acuerdos de confi-
denciales, protocolos de acceso estrictos, normas técnicas o la aplicación de códi-
gos de conducta. Resulta curioso que el legislador al recoger el tipo de medidas
previstas en la Directiva (UE) 2016/973 de Secretos Empresariales, solo haga
referencia expresa a las medidas técnicas y organizativas, no refiriéndose a las
medias de carácter legal expresamente, y sin embargo, cuando recoge el listado
de tales medidas, los ejemplos que utiliza son en su práctica totalidad, medidas
de carácter legal.

Es más, el apartado 7 de este artículo 4 recoge también la posibilidad de que
el titular de los datos pueda retener o suspender el intercambio de datos iden-
tificados como secretos comerciales cuando no haya acuerdo sobre las medidas
que hay que aplicar para mantener el sector o cuando el usuario las vulnere.
Incluso yendo más allá, el apartado 8 prevé la posibilidad de que el titular de
datos protegidos por secreto comercial (de que) pueda rechazar una solicitud de
acceso a dichos datos, si demuestra que es muy probable que sufra un perjuicio
económico grave como consecuencia de la revelación de dichos secretos, a pesar
incluso de las medidas técnicas y organizativas adoptadas. En estos dos casos,
el de la suspensión y el rechazo a compartir los datos, el titular de los datos tendrá
que notificarlo previamente a la autoridad competente designada en cada Estado
miembro cuya función es garantizar la aplicación y ejecución de este Regla-
mento. Estas mismas consideraciones están previstas en los apdos. 10 y 11 del
artículo 5 en relación con los supuestos en los que es el usuario quien comparte
los datos con un tercero posteriormente.

En línea con el objetivo que subyace bajo la protección de los secretos empre-
sariales (conferir una protección a quien es titular de una ventaja competitiva
por mantener una concreta información en secreto), el apartado 10 de este
artículo 4, prohíbe al usuario que ha obtenido acceso a los datos desarrollar un
producto conectado que compita con el producto conectado de que proceden los
datos (ni cederlos a un tercero con dicha intención).

Tampoco se le permite utilizarlos para obtener información sobre la situación
económica, los activos y los métodos de producción del fabricante del producto
o del titular de los datos. De nuevo, esta advertencia está también recogida en
sede de las obligaciones impuestas al usuario que comparte datos con terceros,
en el artículo 5.6.

Por último, el artículo 11.1 prevé que el titular de los datos podrá aplicar
medidas técnicas de protección adecuadas (incluidos los smart contracts o el
cifrado) para impedir el acceso no autorizado a los datos y metadatos que garan-
ticen el cumplimiento de las obligaciones legales y contractuales.
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4.4.

Volveremos sobre algunas de estas cuestiones al tratar el Reglamento sobre
el Espacio europeo de Datos de Salud, para contrastar los diferentes regímenes
previstos por el legislador y las implicaciones que ello tiene en la práctica.

EL REGLAMENTO DE GOBERNANZA DE DATOS

El Considerando (6) de este Reglamento recoge el motivo principal y objetivo
por el que sea crea esta norma: «las bases de datos públicas contienen determinadas
categorías de datos (como los datos comerciales confidenciales, las informaciones ampa‐
radas por el secreto estadístico y los datos protegidos por derechos de propiedad intelectual
de terceros, incluidos los secretos comerciales y los datos personales) que a menudo no
están disponibles, ni siquiera para actividades de investigación o innovación de interés
público, a pesar de que podrían estarlo con arreglo al Derecho de la Unión aplicable, en
concreto, con arreglo al Reglamento (UE) 2016/679 y las Directivas 2002/58/CE y (UE)
2016/680».

Con este objetivo, este Reglamento recoge las condiciones para la reutiliza-
ción de determinadas categorías de datos dentro de la Unión Europea que están
en poder de organismos del sector público, en concreto, aquellos datos protegi-
dos por motivos de (i) confidencialidad comercial (incluidos por secreto empre-
sarial) o estadística (ii) por ser propiedad intelectual de terceros; o bien (iii) por-
que son datos del sector público que incluyen datos personales, pero a los que
no se le aplica la Directiva de Datos Abiertos. Es decir, se establece así una norma
que viene a complementar la Directiva de Datos Abiertos permitiendo el acceso
y la reutilización de aquellos datos que obran en poder de Organismos públicos,
pero que están protegidos por derechos de exclusiva de propiedad intelectual o
secretos empresariales.

Es relevante hacer notar que dicha reutilización por terceros con intereses
privados puede hacerse con, o sin, fines comerciales y que los organismos del
sector público podrán cobrar tasas por la reutilización (aplicando exenciones o
reducciones al uso de determinadas categorías de datos cuando la reutilización
no comercial se realiza con fines de investigación científica (nada se dice si luego
los resultados de esa investigación se emplean en actividades privadas y con
fines comerciales) o para la enseñanza, o incluso cuando se reutilizando por start-
ups o pymes).

Con carácter general, se prohíbe la concesión de acuerdos de reutilización
en régimen de exclusividad. Estos acuerdos recogerán las condiciones de reuti-
lización que no podrán ser discriminatorias, sino transparentes, proporcionadas
y justificaran las concretas categorías de datos que se ofrecen y los fines de la
reutilización.

Los permisos de acceso y reutilización se han de presentar en los llamados
Puntos Únicos de Información, que tendrán disponibles listados de activos con-
sultables con un resumen de todos los recursos de datos disponibles. La decisión
de concederlos o denegaros será adoptada por los Organismos Competentes
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7.  El listado de este Considerando recoge los siguientes tratados de derechos de autor:
«en particular el Convenio de Berna para la Protección de las Obras Literarias y Artís-
ticas (Convenio de Berna), el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) y el Tratado rela-
tivo a los derechos de autor de la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual,
así como con el Derecho de la Unión o nacional en materia de propiedad intelectual».

designados en cada Estado miembro, que en todo caso será recurrible ante un
órgano con conocimientos especializados adecuados designados por cada
Estado miembros (como, por ejemplo, las autoridades de defensa de la compe-
tencia u órganos jurisdiccionales).

Se crea también la figura de los Intermediarios de datos que, entre otras
cuestiones, presta servicios de intermediación de entre los titulares de datos y
los posibles usuarios de datos. Estos intermediarios no podrán utilización los
datos que pone a disposición de los usuarios y prestará sus servicios de inter-
mediación de datos siempre a través de una persona Jurídica distinta, que se
asegurará de entregar en los datos en el mismo formato que los reciba (salvo que
haya algún formato que mejore la interoperabilidad intra e intersectorial) y,
cuando los datos constituyan secreto empresarial, aplicará las medidas técnicas
jurídicas y organizativas adecuadas para impedir el acceso a datos no personales
o su transformación cuando dicho acceso o transferencia sean ilícitos con arreglo
al Derechos de la Unión o el Derecho nacional.

Recogemos a continuación las referencias de esta norma a cuestiones relati-
vas a derechos de propiedad intelectual y a secretos comerciales.

En lo que hace a las cuestiones propias de propiedad intelectual

Con carácter general y primero debe señalarse que el Reglamento expresa-
mente incluye el deber de respeto de los derechos de propiedad intelectual de
terceros.

La redacción en español del Reglamento hace referencia específicamente a
«derechos de propiedad intelectual» (no recogiendo la expresión «propiedad
industrial»), y la versión en inglés a «intellectual property rights». De la lectura
del Considerando (17), y en concreto del listado —no exhaustivo— de tratados
internacionales 7 con los que expresamente el Reglamento exige su compatibili-
dad, podría concluirse que el legislador pone el foco exclusivamente en el res-
pecto a los derechos de autor.

Frente a dicho respeto y compatibilidad a los derechos de propiedad inte-
lectual, el legislador requiere a renglón seguido —Considerandos (17) y (18) in
fine— a los organismos del sector público que no impidan la reutilización —es
decir, les exhorta a no ejercitar sus derechos de exclusiva de propiedad intelec-
tual o, incluso, los secretos empresariales de los que sean titulares—. Así les
exhorta a (i) «ejercer sus derechos de autor de una manera que facilite la reuti-
lización»; y (ii) a no ejercitar el derecho sui generis de las bases de datos «para
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8.  Se analizarán un poco más adelante las expresiones escogidas por el regulador en
materia de confidencialidad y secretos empresariales, que constituyen una deficiente
práctica legislativa en tanto que generar inseguridad jurídica en la práctica e imple-
mentación de este Reglamento.

4.4.2.

impedir la reutilización de datos o para restringirla más allá de los limites previstos en
el presente Reglamento».

La obligación de protección de los derechos de propiedad intelectual (y de
secretos empresariales) se traslada igualmente al reutilizador de los datos. Así
este debe comprometerse con la aplicación y respecto de las garantías que pro-
tejan tales derechos. Es más, el Reglamento prevé que, si el reutilizador tiene
intención de transferir los datos de la Unión Europea, solo se aceptará la petición
de reutilización si el reutilizador en el extranjero (i) se obligar a establecer medi-
das equivalentes que ofrezcan un grado de protección de los datos similar al
garantizado por el Derecho de la Unión, en particular, por lo que se refiere a la
protección de los secretos comerciales y los derechos de propiedad intelectual;
y (ii) si acepta la competencia de los órganos jurisdiccionales del estado miembro
del organismo del sector público transmisor respecto de los litigios que puedan
surgir en relación con el cumplimiento de las obligaciones de protección de pro-
piedad intelectual y «confidencialidad estadística o comercial8».

Si bien el foco en los derechos de autor parece estar alineado con el objetivo
que trasciende al Reglamento (esto es, compartir y reutilizar información con la
que, entre otras cuestiones, puedan alimentarse y entrenarse los modelos y sis-
temas de Inteligencia artificial), lo cierto es que la misma justificación operaría
respecto de derechos de propiedad industrial como los diseños, las marcas o las
patentes.

Se excluye de la aplicación de este Reglamento los datos en poder de centros
culturales (bibliotecas, archivos museos, orquestas, operas, etc., o por centros de
enseñanza) porque los documentos y otras obras que custodian están protegidos
por derechos de propiedad intelectual que pertenecen a terceros. Del mismo
modo se excluyen los datos resultantes de la actividad de investigación en la que
se asocian para trabajar conjuntamente entidades públicas y privadas, enten-
diendo que es así porque sobre dichos resultados hay derechos de propiedad
intelectual que pertenecen, al menos en parte, a entidades privadas.

En cuanto a las previsiones relativas al respeto y protección de los
secretos empresariales

Como regla general, el legislador advierte que la reutilización de datos que
puedan contener secretos comerciales debe llevarse a cabo sin perjuicio y, por lo
tanto, con respeto a la Directiva de Secretos Empresariales, de lo dispuesto en la
Directiva (UE) 2016/943, que establece el marco para la obtención, la utilización
o la revelación lícitas de secretos comerciales.
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9.  El secreto estadístico viene regulado por el Reglamento (CE) n.o 223/2009 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2009, relativo a la estadística europea
y por el que se deroga el Reglamento (CE, Euratom) n.o 1101/2008 relativo a la trans-
misión a la Oficina Estadística de las Comunidades Europeas de las informaciones
amparadas por el secreto estadístico, el Reglamento (CE) n.o 322/97 del Consejo sobre
la estadística comunitaria y la Decisión 89/382/CEE, Euratom del Consejo por la que se
crea un Comité del programa estadístico de las Comunidades Europeas (DO L 87 de
31.3.2009, p. 164).

En esta línea, impone a los organismos del sector público la obligación de
que velen porque los datos confidenciales (confidenciales en el sentido de la
regulación de la Unión o nacional en materia de confidencialidad comercial y
estadística) no se divulguen como consecuencia de permitir la reutilización. Para
ello los organismos del sector público habrán de aplicar medidas técnicas para
evitar que se perjudique el carácter confidencial de la información contenida en
el dato, y para ello podrá contar con la asistencia de los Órganos Competentes,
en su caso. Así mismo permiten repercutir como parte de las tasas por la reuti-
lización, el coste de tales medidas de anonimización o protección del secreto.

Conviene reparar en que el legislador europeo ha escogido y empleado dis-
tintos términos sin considerar que no todos ellos tienen las misma considera-
ciones e implicaciones jurídicas. Así ha empleado indistintamente expresiones
como «datos confidenciales», datos «sujetos a confidencialidad», «confidencia-
lidad comercial, incluidos los secretos comerciales, profesionales o empresaria-
les», datos «que se pueden considerar muy sensibles», «secretos comerciales»,
«confidencialidad comercial y estadística 9», «información comercial de carácter
confidencial, incluidos los secretos comerciales». Lo cierto es la confidencialidad
no comporta per se el amparo de la Directiva de Secretos Empresariales. Solo una
información secreta que comporte una ventaja competitiva y a la que se sujetan
medidas técnicas, organizativas y legales, puede obtener la protección especial
de los secretos empresariales o comerciales. Pero el acuerdo contractual entre
dos partes para concluir que una determinada información sea considerada por
ambas confidencial, no es suficiente para calificarla de secreto empresarial y por
lo tanto no aspira a esa mayor protección frente a terceros.

Sin perjuicio de este análisis crítico, la lectura en su conjunto del Reglamento,
y en particular de alguno de sus Considerandos confirmaría que la intención del
legislador es ofrecer un respecto a toda suerte de datos, ya estén protegidos por
la normativa de Secretos comerciales o ya por los acuerdos particulares de con-
fidencialidad que pudieran provocar afectación del mercado o los negocios. Así,
por ejemplo, en el Considerando (10) confirma esta interpretación integral
cuando señala que «los datos comerciales confidenciales incluyen datos protegidos por
secretos comerciales, conocimientos técnicos protegidos y cualquier otra información
cuya divulgación indebida afectaría a la posición en el mercado o la solvencia financiera
de la empresa».
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4.5.

4.6.

4.6.1.

LOS ESPACIOS EUROPEOS DE DATOS

Posiblemente una de las claves más ambiciosas diseñadas por la Comisión
en el conjunto de la Estrategia Europea de Datos, es la creación de los Espacios
Europeos de Datos. El objetivo de estos espacios es poner a disposición más datos
(sobre todo datos en manos de entidades privadas) para su acceso y reutilización,
creando para ello un entorno fiable y seguro en beneficio tanto de las empresas
como de los ciudadanos europeos. En este contexto se decidió crear Espacios
comunes Europeos de Datos en una serie de ámbitos que ya en 2020 se fijaron
como estratégicos y que incluía la salud, la agricultura, la industria manufactu-
rera, la energía, la movilidad, las finanzas, la administración pública, las capa-
cidades, o incluso la creación de una nube europea de ciencia abierta. A ellos se
han unido proyectos en otras áreas como los medios de comunicación, el pacto
verde, la lengua, la investigación e innovación, el turismo o el patrimonio cul-
tural.

Con la intención de construir un mercado único de datos, estos espacios
comunes se caracterizarán por estar abiertos a la participación de todo tipo de
organizaciones y particulares; se construirán sobre una infraestructura segura
que garantice la privacidad durante el acceso y el tratamiento de los datos; se
regularan con normas, de acceso justas, transparentes, proporcionadas y no dis-
criminatorias y, en todo caso, respetarán las normas y valores de la UE (en par-
ticular, los datos personales, los consumidores y la competencia).

ESPECIAL REFERENCIA AL REGLAMENTO RELATIVO AL ESPACIO
EUROPEO DE DATOS DE SALUD (EEDS)

El Espacio de Datos de Salud es el primero de todos los Espacios Europeos
de Datos en ser regulado. Su objetivo es establecer un marco de gobernanza que
mermita facilitar el acceso a los datos de salud electrónicos a efectos del uso
primario y secundario de los datos relativos a la salud y datos genéticos, tratados
en formato electrónico (ya sean datos personales o no personales).

Uso primario

A estos efectos se considera uso primario «el tratamiento de datos de salud elec‐
trónicos para la prestación de asistencia sanitaria con el fin de evaluar, conservar o res‐
tablecer el estado de salud de la persona física a la que se refieren dichos datos, que incluye
la receta, dispensación y provisión de medicamente y productos sanitarios, así como para
los servicios sociales, administrativos o de reembolso de pacientes». Entre los datos
prioritarios se incluyen las historias clínicas resumidas de los pacientes, las rece-
tas electrónicas, las dispensaciones electrónicas, estudios de diagnóstico por
imagen y sus informes, resultados de pruebas diagnósticas e informes de altas
hospitalarias.

El Reglamento prevé que las personas físicas (y sus representantes) puedan
acceder y descargarse sus datos de salud electrónicos, de forma gratuita y en un
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formato fácilmente legible, consolidado y accesible. Se incluyen también normas
para (i) rectificar los datos (ii) interesar la portabilidad de los mismos (iv) limitar
el acceso de los profesionales sanitarios a toto o parte de los datos de salud elec-
trónicos personales, y (v) a obtener información sobre quien ha accedido a los
mismos. Además, se establece la capacidad de que cada Estado miembro pueda
dispones que las personas físicas tengan un derecho de autoexclusión (opt‐out)
relativo al acceso a sus datos de salud electrónicos personales registrados en un
sistema de historia clínica electrónica (HCE).

Se prevé igualmente la creación de una plataforma central de interoperabi-
lidad para la salud digital «Misalud@UE» para prestar servicios que apoyen y
faciliten el intercambio de datos de salud electrónicos personales entre los pun-
tos de contacto nacionales para la salud digital de los estados miembros.

Uso secundario

Por su parte el uso secundario previsto en el Reglamento es el relativo al
tratamiento de datos de salud electrónicos para los fines expresamente recogidos
en su artículo 53 entre los que se encuentran entre otros —y los más interesantes
para este análisis desde el punto de vista de la propiedad intelectual, industrial
y el secreto empresarial—, la investigación científica relacionada con el sector
sanitario o asistencia que contribuya por ejemplo a la evaluación de tecnologías
sanitarias o que procure niveles elevados de calidad y seguridad de los medi-
camentos o de los productos sanitarios, incluyendo las actividades desarrollo e
innovación para productos o servicios (lo que incluiría el desarrollo de nuevos
medicamentos y productos sanitarios competidores), así como el entrenamiento,
prueba y evaluación de algoritmos y productos sanitarios, sistemas de Inteli-
gencia Artificial y aplicaciones sanitarias digitales.

Estas normas de uso secundario no son aplicables a dos categorías de tene-
dores de datos: personas físicas y microempresas, salvo que el derecho nacional
disponga lo contrario.

El resto de tenedores de datos de salud están obligados a poner a disposición
de terceros para su uso secundario, un gran catálogo de datos (actualmente
recogido en el artículo 51) entre los que se incluyen, con mayor interés para las
reflexiones contenidas en este estudio, los datos de salud electrónicos personales
generados automáticamente mediante productos sanitarios, datos procedentes
de ensayos clínicos, estudios clínicos, investigaciones clínicas y estudios de ren-
dimiento, otros datos de salud procedentes de productos sanitarios, datos pro-
cedentes de grupos de investigación, cuestionarios y encuestas relacionadas con
la salud, tras la primera publicación de los resultados correspondientes.

Una de las cuestiones más controvertidas durante la negociación de este
Reglamento ha sido el tratamiento que se ha dado a las cuestiones de propiedad
intelectual, industrial y secretos empresariales. En el texto finalmente aprobado,
y a pesar del posicionamiento contrario de la industria farmacéutica y de las
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asociaciones que representan los intereses del sector privado en materia de pro-
piedad industrial, se sigue incluyendo una obligación de compartir los datos de
salud electrónico protegidos tanto por (i) derechos de propiedad intelectual (ii)
industrial (iii) secretos comerciales (iv) regulación en materia de protección o
exclusividad de datos propias de la normativa de los medicamentos de uso
humano y veterinario.

Pero el Reglamento va incluso más allá: el objetivo del uso secundario es
permitir a los competidores emplear los datos que obtienen de los tenedores de
datos originales para crear y desarrollar productos competidores con los de
aquellos.

Esta suerte de licencia obligatoria que se impone a quien ha realizado la
inversión, la investigación y el esfuerzo creador, para que comparta los resulta-
dos de su esfuerzo con sus competidores con el objetivo de que estos puedan
crear productos competidores, es contraria y quiebra significativamente la razón
de ser y el sistema de derechos de exclusiva propios de la propiedad industrial,
intelectual y los secretos comerciales. Sin embargo, resulta ya difícil de com-
prender como se seguirán produciendo en la práctica estas licencias (muchas de
ellas licencias exclusivas), existiendo mecanismos de acceso obligatorio (licencia
obligatoria) como el que regula el EEDS. Habrá que estar atentos a como resuel-
ven los tribunales la convivencia entre licencias de exclusiva sobre esta infor-
mación y dato sujetos a propiedad industrial o secreto empresarial, con la con-
cesión de licencias obligatorias no exclusivas concedidas por los organismos de
acceso.

El análisis de impacto elaborado antes de redactar esta norma, cuyas con-
clusiones podemos ver reflejadas en los Considerandos 53 y 60 del Reglamento,
consideran que en el balance de intereses entre el derecho a la salud y los dere-
chos de propiedad industrial e intelectual:

El Considerando (53) afirma que: «Los datos de salud electrónicos utilizados
para uso secundario pueden aportar beneficios sociales. Debe fomentarse la
utilización de datos de la vida real y datos acreditativos de la vida real, incluidos
resultados comunicados por los pacientes, a efectos de regulación y de formu‐
lación de políticas basándose en datos contrastados, así como para la investi‐
gación, la evaluación de tecnologías sanitarias y objetivos clínicos. Los datos
de la vida real y los datos acreditativos de la vida real tienen el potencial para
complementar los datos de salud actualmente disponibles. Para alcanzar ese
objetivo, es importante que los conjuntos de datos puestos a disposición para
uso secundario de conformidad con el presente Reglamento sean lo más com‐
pletos posible. El presente Reglamento establece las garantías necesarias para
atenuar determinados riesgos inherentes a la consecución de esos beneficios».
Y, por otro lado, el Considerando (60) concluye: «Los datos de salud elec‐
trónicos protegidos por derechos de propiedad intelectual e industrial o secretos
comerciales, incluidos los datos sobre ensayos clínicos, investigaciones y estu‐
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dios, pueden ser muy útiles para un uso secundario y pueden fomentar la inno‐
vación en la Unión en beneficio de los pacientes de la Unión. Con el fin de
incentivar el liderazgo continuo de la Unión en este ámbito, es importante
alentar el intercambio de datos sobre ensayos clínicos e investigaciones clínicas
a través del EEDS para uso secundario. Los datos sobre ensayos clínicos e
investigaciones clínicas deben estar disponibles en la medida de lo posible, al
mismo tiempo que se adoptan todas las medidas necesarias para proteger los
derechos de propiedad intelectual e industrial y los secretos comerciales».

Con la intención de que esta obligación de compartir se cumpla con efecti-
vidad, el Reglamento crea la figura de los organismos de acceso a datos de salud.
Así, los tenedores de datos de salud habrán de informar a éstos de los datos de
salud generados, con la advertencia de cuáles de estas informaciones o conteni-
dos están protegidos por derechos de propiedad intelectual e industrial, secretos
o exclusividad, justificando así la necesidad de que se establezcan medidas de
protección específicas para el respeto de estos derechos. Sin embargo, será deci-
sión de los citados órganos de acceso, los que decidirán qué concretas medidas
deben adoptar e implementarlas.

El texto del Reglamento finalmente aprobado, aunque significativamente
mejorado frente a versiones anteriores, solo contiene las siguientes indicaciones
respecto a dichas medias de salvaguarda recogidas en el artículo 53.3: «adoptarán
todas las medidas específicas adecuadas y proporcionadas, incluidas medidas de natura‐
leza jurídica, organizativa y técnica que consideren necesarias para proteger los derechos
de propiedad intelectual, industrial los secretos comerciales o los derechos de exclusiva
sobre datos».

Llegados a este punto conviene realizar las siguientes reflexiones:

Sobre la adecuación de las medidas a los derechos en juego

Una de las críticas más evidentes que se puede hacer a la redacción de esta
norma (y que se arrastra desde la primera versión disponible de este texto ela-
borada por la Comisión Europea en 2022), es que las medidas que se contemplan
son claramente tendentes a proteger los secretos comerciales o empresariales.

La referencia a «medidas jurídicas, organizativas y técnicas, que pueda incluir
acuerdos contractuales entre los tenedores de datos de salud y los usuarios» con el fin
de intercambiar datos, claramente nace de la Directiva de Secretos comerciales.

En versiones anteriores de este texto se incluía una referencia expresa a
que estas medidas buscaban proteger la confidencialidad. A la vista de la
crítica evidente de que la confidencialidad es elemento clave para mantener
el secreto comercial, pero que de nada sirve para salvaguardar los derechos
de propiedad intelectual o industrial, el legislador europeo ha excluido en
esta última versión tal referencia a que el objetivo de las medidas era preser-
var la confidencialidad.
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4.6.2.3.

Sin embargo, no ha añadido nada que permita a los organismos de acceso
entender e implementar qué medidas se pueden adoptar para salvaguardar y
proteger derechos de propiedad intelectual, industrial o incluso a la exclusividad
de los datos prevista en la normativa específica de medicamentos a la que antes
nos referíamos.

Lo cierto es que es esta licencia obligatoria la que choca frontalmente contra
estos derechos de exclusiva. Donde antes el titular de estos datos protegidos por
el derecho de exclusiva podía, en ejercicio de su ius excludendi alios, impedir a
terceros sin consentimiento el acceso a dicha información protegida, ahora se ve
limitado en su ejercicio, con la imposición de un consentimiento de un tercero
por encima del suyo propio.

No parece que exista medida alguna para la salvaguarda y protección del
derecho de disposición y del derecho de exclusión tan consustanciales a la pro-
piedad intelectual e industria. Será interesante observar cómo se combinan estas
licencias obligatorias sobre la información sujeta a la exclusividad de datos,
cuando se interese por competidores para uso secundario, y la aplicación en la
práctica de la cláusula o exención bolar.

Sobre la idoneidad y necesidad de las medidas

Que los organismos de acceso sean quienes deban «determinar la necesidad e
idoneidad de dichas medidas» presupone que los mismos deben tener un alto cono-
cimiento en materia de propiedad intelectual, industrial, secretos, etc. y de las
implicaciones que la no implementación de las medidas suficientes o adecuadas
puede tener en el mercado y en quienes conforman la industria. Hasta la apari-
ción esta norma, siempre ha sido cada compañía quien, conociendo esfuerzo y
la inversión realizada, medía el impacto y el retorno que podría obtener, y dise-
ñaba cuidadas estrategias de patentes nacionales e internacionales, sistemas y
políticas internacionales de secretos empresariales), lo suficientemente robustos
como para asegurar el ejercicio de un derecho de exclusiva durante el tiempo
necesario para amortizar su inversión y generar beneficios.

Parece lógico pensar, que un tercero (organismo público) ajeno a todo este
proceso y las mecánicas del negocio (sector privado) nacional e internacional de
la industria, difícilmente podrá comprender y prever el impacto de sus decisio-
nes. Para el buen fin del objetivo de esta norma, todo apuntaría a que estas deci-
siones deberían solo ponerse en manos de quien tiene recursos y conocimientos
suficientes en materia de propiedad industrial e incluso del impacto en la com-
petencia en el mercado.

Sobre la desviación de este proceso frente al ya previsto ya adoptado en el
Reglamento de Datos

Como se exponía al analizar el Reglamento de Datos, el titular de los datos
tiene capacidad para (i) identificar las medidas que en su criterio son las ade-
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10.  Estas «reclamaciones» vienen reguladas en el artículo 81 del Reglamento. Dos consi-
deraciones al respecto: (i) no se prevé cuál ha de ser el objeto e interés de la reclamación
ni lo que puede obtenerse con tal reclamación, que bien podría incluir peticiones de
compensación por daños frente a las decisiones de la administración; y (ii) la redacción
de este artículo 81 comienza diciendo que este sistema de reclamaciones se establece
sin perjuicio de cualquier otro recurso administrativo o judicial, por lo que entendemos
que, aunque el artículo 52 no lo prevea expresamente, en tanto que las decisiones de
un organismo de acceso a datos son decisiones administrativas, podrán también plan-
tearse los correspondientes recursos administrativos y contencioso-administrativos
contra las mismas.

4.6.2.4.

cuadas y necesarias para la protección de sus derechos de propiedad intelectual
y secretos comerciales sobre su información y a obligar a su implementación por
quien accede a dichos datos; (ii) hasta el punto de suspender la licencia por quien
no cumple con tales medidas o se excede de los términos de reutilización fijados
en la misma; (iii) o incluso denegar una petición de acceso y reutilización cuando
considere que tal acceso por el solicitante puede afectar significativamente el
funcionamiento del mercado; y, por supuesto (iv) negociar el precio de la licencia
en términos razonables y no discriminatorios. Y en todo caso, se establecía un
sistema de recursos sobre estas decisiones para asegurar su adecuación a lo dis-
puesto en el Reglamento de Datos.

Sin embargo, ninguna de estas previsiones ya aceptadas, aprobadas e imple-
mentadas en el mercado, se han seguido al redactar este Reglamento de EEDS.
El tenedor de los datos (i) no decide sobre la necesidad y adecuación de las
medidas para salvaguardarlos derechos de exclusiva en este juego de licencias
obligatorias; (ii) es un tercero el que, sin que se prevea un mecanismo para escu-
char los intereses del tenedor como máximo afectado, determina a su solo criterio
cuando la concesión de acceso comporta un riesgo grave (sin que se defina el
concepto de grave) de vulnerar derechos de propiedad intelectual, industrial
secretos o exclusividad de los datos. Es más, frente a dicha decisión, no cabe
recurso, sino simplemente la presentación de una «reclamación»10 (sic) ante el
organismo de acceso a datos; y, por supuesto (iii) no se incluye un mecanismo
que permita excepcionar el acceso y reutilización de los datos cuando, a criterio
del tenedor de los mismos, se pueda provocar un impacto serio en el mercado.

Sobre las consecuencias derivadas de las obligaciones previstas para los
usuarios de datos de salud

El artículo 61.4 obliga a los usuarios de datos de salud que hagan públicos
los resultados o productos del uso secundario. La redacción escogida no es lo
suficientemente clara como para poder comprender con claridad si lo que pre-
tende el legislador con esta obligación de hacer pública, es (i) o bien establecer
un principio de transparencia por el que el tenedor de los datos original pueda
conocer si el usuario ha alcanzado algún resultado o ha creado un producto a
partir de la información a la que tuvo acceso; o bien (ii) que se haga público el
contenido completo de los resultados o de los productos creados.
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Si se analizan cuáles podrían ser las consecuencias derivadas de cualesquiera
de estos dos escenarios, podríamos concluir que: en el supuesto «(i)» si el resul-
tado alcanzado por el usuario del dato quedara protegido, por ejemplo, por una
patente, el tenedor original podría llegar a plantear si la misma constituiría una
patente derivada de la suya original; y en el supuesto «(ii)» esa obligación de
hacer público un resultado secundario que pudiera a su vez estar protegido por
secreto comercial o patente, podría implicar la decisión del legislador de que el
resultado obtenido a través de un acceso a datos de uso secundario no puede
optar a la protección del secreto comercial o incluso del derecho de patente.

Lo cierto es que la norma claramente no es completa a este respecto, y de
aprobarse en estos términos, es muy probable que conlleve abundante litigiosi-
dad.

Sobre la compensación que recibe el tenedor de los datos por el acceso y
reutilización de los mismos por el usuario

El artículo 62 del Reglamento prevé el pago por parte del usuario de los datos
de unas tasas al organismo de acceso a los datos. Esta cuantía además de cubrir
los gastos que el organismo de acceso pudiera haber incurrido por atender la
petición y consolidar, preparar, seudoanimizar o anonimizar y suministrar los
datos de salud electrónico, puede también incluir una compensación por los
gastos soportados por el tenedor de los datos de salud en sus labores de recopi-
lación y preparación previa a su puesta a disposición. Ya se indica que, en todo
caso, estas tasas serán transparentes y no discriminatorias.

Resulta sorprendente sin embargo, que el apartado 4 de este artículo esta-
blezca que son los tenedores y los usuarios los que han de ponerse de acuerdo
sobre el nivel de las tasas en el plazo de un mes, porque de lo contrario será este
organismo de acceso el que fije la parte proporcional del coste de la puesta a
disposición de dichos datos (decisión que si podrá ser recurrible). Téngase en
cuenta que los datos de salud se pondrán a disposición del usuario durante un
período que determine el organismo de acceso de datos, pero que, en determi-
nadas circunstancias, puede llegar a superar los 10 años, es decir, plazos signi-
ficativamente superiores a los que se establecen normalmente en las licencias de
derechos de exclusiva.

De la lectura detenida del Reglamento se confirma que no existe en el mismo,
referencia alguna al pago de un precio o una compensación adecuada por la
licencia (obligatoria) de estos datos, máxime cuando se trata de datos que pueden
estar protegidos por patente, por secreto empresarial, por derechos de autor o
cuando menos por derecho sui generis, o incluido por las normas de exclusividad
de la información y los datos.

Es decir, en la actualidad, el titular de este tipo de información obtenía una
compensación económica como contraprestación por la licencia que entregaba
sobre sus derechos de exclusiva (patente, derechos de autor, derecho sui gene‐
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ris, secreto, exclusividad de los datos, etc.). Contraprestación que era fijada por
ella como titular de tales derechos de exclusiva (ahora tenedor de datos), y acep-
tada, en su caso, tras la correspondiente negociación con el licenciatario (ahora
usuario de datos) sin injerencias del sector público, ni posibilidad de recurrir a
un órgano judicial. Pero sobre todo una cuantía que auto-ordenaba el mercado
y que contribuía a la amortización y explotación de los derechos de exclusiva de
los que era titular.

Con este nuevo Reglamento se produce (i) una suerte de injerencia de un
organismo público en la fijación de unos precios que siempre se han venido
fijando en el ámbito privado; y (ii) en una interpretación puramente literal del
precepto, se elimina la posibilidad de obtener una contraprestación por los dere-
chos licenciados, ya que la norma, en su redacción actual, no contiene previsión
alguna sobre el pago de una contraprestación por esta licencia obligatoria, más
allá de la compensación por los gastos derivados de los trámites técnicos para
organizar la puesta a disposición de los datos. Pero no por la licencia que le
permitirá explotar tales derechos de exclusiva. De ser esa la intención del legis-
lador, estaríamos entonces ante la imposición de licencias de derechos de exclu-
siva que son obligatorias y, además, gratuitas.

Una conclusión que difícilmente casa con el sistema de la Unión y el sistema
internacional en materia de propiedad industrial, intelectual y de los secretos
comerciales.

El derecho de autoexclusión del tratamiento de datos de salud electrónico
personales para uso secundario

El artículo 71 del Reglamento continue el llamado ejercicio del opt-out por
personas físicas para que, en cualquier momento y sin necesidad de justifi-
cación alguna, puedan excluir el tratamiento de los datos de salud electróni-
cos personales que les conciernan para usos secundarios. Este sistema de opt-
out ha sido significativamente criticado por los Estados miembros que argu-
mentan una gran dificultad y coste para implementar y ejecutar un
mecanismo como este.

Téngase en cuenta que este derecho de autoexclusión se confiere solo a per-
sonas físicas, sobre sus datos personales, y sujetos a la condición de que «puedan
identificarse en un conjunto de datos». El Reglamento no prevé como debe ejercitarse
tal derecho de auto-exclusión, y quien se ha de encargar de implementarlo, pero
parecería razonable que fuera un derecho que haya ejercitado ante los tenedores
de datos en primer lugar que son quienes los obtuvieron. Sin embargo, deberemos
esperar a ver cómo se resuelve en la práctica, porque la norma prevé también una
excepción a este derecho de auto-exclusión y cuya decisión deja en manos de los
organismos de acceso a datos, por lo que se deberá establecer alguna suerte de
mecanismo de comunicación a este respecto entre tenedores y organismo de
acceso.
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Se puede ya prever además que esta delegación de criterios y mecanismos
en los Estados miembros provocará que las personas físicas ejerzan con mayor
dificultad este derecho, porque habrán de estar ajustarse a los requisitos y pro-
cesos de cada uno de los distintos Estados miembros donde el tenedor o tene-
dores de sus datos puedan estar localizados.

Si unimos esta afirmación al hecho de que, tratándose de datos de carácter
personal, el organismo de acceso ya ha debido de adoptar las medidas necesarias
para anonimizarlos, o al menos seudoanonimizarlos, el ejercicio de la auto-
exclusión se vuelve aún más difícil.

Conclusión

Una lectura en detalle de este Reglamento parece poner de manifiesto que,
en lo previsto para los usos secundario, estaríamos ante un claro conflicto con
los tratados internacionales, de los que la Unión Europea o sus Estados miem-
bros son parte, en materia de propiedad intelectual, industrial y secretos empre-
sariales. Deberá valorarse el impacto que pueda producir en la toma de decisión
de la industria, ya que puede provocar el efecto inverso al que el legislador bus-
caba: reducir la inversión en investigación porque se bloquea o reduce signifi-
cativamente la posibilidad de amortizar las inversiones realizadas en investiga-
ción gracias a la explotación en exclusiva de los resultados de la investigación
en el mercado.

De esta forma, la regulación prevista en lo que hace a los derechos de pro-
piedad intelectual, industrial y de los secretos empresariales, constituye una
importante quiebra del incentivo inherente a la exclusividad, que siempre llevó
a la industria de la salud a realizar ingentes inversiones durante años en la
investigación de nuevos productos, soluciones, medicamentos, desarrollos, etc.
en favor de la salud.

Tendremos que estar muy atentos a posibles normas de desarrollo y guide‐
lines que pudieran desarrollarse además de al funcionamiento (y composición)
de los organismos de acceso de cada Estado miembro, y como desarrollen las
tareas que ahora se les encomiendan.

CONCLUSIONES

El nuevo marco regulatorio de la Unión Europea en materia de datos no
personales persigue un doble objetivo, fomentar el acceso y uso de los datos por
el desarrollo de modelos y sistemas de inteligencias artificial, y hacerlo en tal
modo que los derechos de propiedad intelectual y los secretos comerciales sobre
los datos queden convenientemente protegidos. Acertar con este balance de
intereses en la implementación práctica de estas normas, es clave para mantener
la competitividad del mercado europeo, garantizando que las empresas puedan
innovar sin comprometer la seguridad, la confidencialidad y los derechos de
exclusiva.
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La Estrategia Europea de Datos y las normativas asociadas, como la Directiva
de datos abiertos, la Directiva de Copyright de 2019, la Data Act o los Espacios
Europeos de Datos, entre otros, reflejan un esfuerzo concertado por promover
la reutilización de datos, garantizar la transparencia y estimular la competitivi-
dad en el mercado digital. Estas regulaciones no solo buscan facilitar el acceso a
datos del sector público para impulsar la innovación en materia de entrena-
miento de los modelos y sistemas de Inteligencia Artificial, sino también esta-
blecer un marco legal que proteja a los titulares de derechos de obras y presta-
ciones, y los intereses de las empresas. Especialmente relevante es la regulación
contenida en la Directiva de Copyright de 2019 sobre la minería de textos y datos
y, en particular, el mecanismo de autoexclusión (opt-out) previsto en el mismo
para entrenamiento con fines comerciales. En la misma línea, el Reglamento
sobre Espacio Europeo de Datos de Salud o Sanitarios, cuyos objetivos son sig-
nificativamente positivos para el interés común, plantea sin embargo, graves
contradicciones con las normas internacionales y de la Unión en materia de
secretos empresariales y de propiedad industrial e intelectual.

La falta de coherencia entre las numerosas normas que regulan el uso y el
acceso a los datos no personales, unida los conflictos con la necesidad de imple-
mentar medidas que aseguren en la práctica el pleno ejercicio de los derechos
de exclusiva en materia de propiedad industrial, intelectual y de secretos comer-
ciales, pueden provocar el efecto no deseado que provoca la incertidumbre en
el campo de la inversión y consecuente freno del progreso tecnológico.

La protección efectiva de los derechos de propiedad intelectual y los secretos
comerciales, junto con el acceso adecuado a los datos, será crucial para el éxito
de la creación, y en particular del entrenamiento, de los modelos y sistemas de
Inteligencia Artificial en la Unión Europea, y con ello de la competitividad de
nuestra industria tecnológica.

El análisis que se recoge en estas páginas revela la importancia de encontrar
un equilibrio entre la protección de los derechos exclusivos sobre los datos y la
innovación. La normativa debe ser suficientemente flexible para adaptarse a los
rápidos avances tecnológicos, sin perder de vista la necesidad de proteger los
intereses comerciales y los derechos de propiedad intelectual.

En conclusión, el éxito del nuevo marco regulatorio de la Unión Europea
dependerá de su capacidad para crear un entorno favorable para la innovación
tecnológica, al tiempo que protege los derechos de las empresas y fomenta la
competencia leal. Una regulación bien diseñada y aplicada puede ser un motor
de crecimiento para la economía digital europea, permitiendo a las empresas
aprovechar al máximo el potencial de los datos no personales y la inteligencia
artificial.
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