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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2026/2099 DE LA COMISION
de 21 de septiembre de 2026

relativo a un mecanismo interoperable y transfronterizo de identificacion y autenticaciéon para las
personas fisicas, los profesionales sanitarios y los prestadores de asistencia sanitaria a efectos del
intercambio transfronterizo de datos de salud electrénicos personales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2025, relativo al Espacio
Europeo de Datos de Salud, y por el que se modifican la Directiva 2011/24/UE y el Reglamento (UE) 2024/2847 (), y en
particular su articulo 16, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (UE) 2025/327 pretende mejorar el intercambio transfronterizo de datos de salud electrénicos
personales para velar por la continuidad de la asistencia sanitaria. Cada vez son mds las personas fisicas que viven en
un Estado miembro de la Unidn, pero reciben asistencia sanitaria en otro, y sus historias clinicas electrénicas estin
cada vez mas dispersas entre los sistemas sanitarios de diversos Estados miembros, que utilizan identificadores
diferentes para identificar a las personas fisicas y sus historias clinicas. Del mismo modo, los medios para identificar
a los profesionales sanitarios y a los prestadores de asistencia sanitaria difieren entre los Estados miembros. Para
facilitar el intercambio de datos sanitarios electronicos personales en un contexto transfronterizo a través de la
plataforma MiSalud@UE contemplada en el articulo 23, apartado 1, del Reglamento (UE) 2025327, es preciso
identificar a los agentes que participan en el intercambio y cotejar las identidades de las personas fisicas con sus
historiales médicos electrénicos. Por consiguiente, deben determinarse los requisitos para un mecanismo
interoperable y transfronterizo de identificacién y autenticacion dirigido a las personas fisicas, los profesionales
sanitarios y los prestadores de asistencia sanitaria.

(2)  Una manera eficiente y no intrusiva de localizar los datos de salud electrénicos personales es utilizar los datos de
identificacion asignados a las personas fisicas en el sistema sanitario nacional de su Estado miembro de afiliacién.
Dado que hay una divergencia entre los datos de identificacion utilizados en los distintos Estados miembros, procede
exigir a los Estados miembros que determinen los datos de identificacion que pretenden utilizar para identificar a las
personas fisicas a efectos del intercambio transfronterizo de datos de salud electrénicos personales y que los
notifiquen a la Comisién con vistas a su publicacién. Los requisitos para el mecanismo transfronterizo de
identificacion y autenticacién deben cumplir lo dispuesto en el Reglamento (UE) n.° 910/2014 del Parlamento
Europeo y del Consejo (3). Ademds, de conformidad con el articulo 5 septies, apartados 1 y 2, del Reglamento (UE)
n.° 910/2014, los sistemas proporcionados por los organismos del sector ptiblico y los servicios en linea prestados
por partes usuarias privadas que requieran identificacién o autenticacion electrénicas para acceder a servicios en
linea deben aceptar las carteras europeas de identidad digital contemplada en el articulo 5 bis del Reglamento (UE)
n.° 910/2014, cuando las personas fisicas opten por utilizarlas. A fin de facilitar el intercambio transfronterizo de
datos de salud electrénicos personales, las personas fisicas deben poder solicitar a su Estado miembro de afiliacion
que expida sus datos de identificacion para la asistencia sanitaria transfronteriza en forma de declaracién electronica
de los atributos de asistencia sanitaria que se almacenardn en su cartera europea de identidad digital. Ademds, las
personas fisicas deben poder compartir sus atributos de asistencia sanitaria con profesionales sanitarios y
prestadores de asistencia sanitaria establecidos en otro Estado miembro para que el profesional sanitario o el
prestador de asistencia sanitaria pueda localizar los datos sanitarios electrénicos personales en su origen.

(3)  Cuando una persona fisica, en calidad de representante autorizado o representante legal, intente acceder a los datos de
salud electrénicos personales de otra persona fisica a través de MiSalud@UE, el profesional sanitario o el prestador de
asistencia sanitaria debe verificar la identidad de la primera persona. A fin de verificar la validez del mandato de esa
primera persona para actuar como representante autorizado o representante legal, el profesional sanitario o el
prestador de asistencia sanitaria puede basarse en la informacién facilitada por el Estado miembro de afiliacién de
que se trate, ya que es ese Estado miembro el que dispone de la fuente de informacion sobre los mandatos de
representacion.

(" DOL,2025/327, 5.3.2025, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/327oj.

() Reglamento (UE) n.° 910/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014, relativo a la identificacién electrénica y
los servicios de confianza para las transacciones electrénicas en el mercado interior y por el que se deroga la Directiva 1999/93/CE
(DO L 257 de 28.8.2014, p. 73, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2014/910/0j).
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(4)  Antes de iniciar o solicitar el intercambio transfronterizo de datos de salud electronicos personales de una persona
fisica a través de MiSalud@UE, debe identificarse y autenticarse a los profesionales sanitarios y los prestadores de
asistencia sanitaria, asi como identificar a la persona fisica de que se trate. La identificacion y la autenticacién son
necesarias para garantizar el tratamiento seguro de los datos de salud electrénicos personales, evitar el acceso no
autorizado y permitir el suministro de informacién sobre el acceso a los datos, tal como exige el articulo 9 del
Reglamento (UE) 2025/327. Cuando se utilicen medios de identificacién electronica para esos fines, estos deben
proporcionar al menos el nivel de seguridad «sustancial» mencionado en el articulo 8, apartado 2, letra b), del
Reglamento (UE) n.° 910/2014. La cartera europea de identidad digital ofrece el nivel de seguridad «alto» al que se
refiere el articulo 8, apartado 2, letra ¢), de dicho Reglamento. A partir del 26 de marzo de 2030, todos los medios
de identificacion electrénica que se utilicen para identificar a las personas fisicas cuyos datos de salud electrénicos
personales se intercambien a través de MiSalud@UE deberdn proporcionar el nivel de seguridad «alto». A partir del
26 de marzo de 2032, todos los medios de identificacion electronica que se utilicen para identificar y autenticar a los
profesionales sanitarios a efectos de dichos intercambios deberdn proporcionar el nivel de seguridad «alto». Este
enfoque gradual permite disponer de tiempo suficiente para la implantacién total de los medios de identificacion
electronica en los Estados miembros.

(5)  Cuando los Estados miembros utilicen un medio de identificacién electrénica que no se haya notificado a la Comisién
con arreglo al Reglamento (UE) n.° 910/2014, el nivel de seguridad «alto» de dicho medio debe ser confirmado por un
organismo de evaluacién de la conformidad a los que se refiere el articulo 2, punto 13, del Reglamento (CE)
n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo () o por un organismo equivalente. Este requisito debe aplicarse
con independencia de si el intercambio transfronterizo se refiere a la transmisién de datos a otro Estado miembro o a
la recepcion de datos de otro Estado miembro.

(6) El punto de contacto nacional para la salud digital que solicite el intercambio transfronterizo de datos de salud
electrénicos personales de una persona fisica debe comunicar los datos de identificacién del profesional sanitario o
del prestador de asistencia sanitaria al punto de contacto nacional para la salud digital del Estado miembro al que se
envie la solicitud.

(7)  El tratamiento de datos personales en virtud del presente Reglamento debe cumplir lo dispuesto en los Reglamentos
(UE) 2016/679 (*) y (UE) 2018/1725 (°) del Parlamento Europeo y del Consejo, segiin proceda. La expedicién de
atributos de asistencia sanitaria es una tarea de interés puablico asignada a autoridades competentes que deben
designar los Estados miembros.

(8)  El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, a quien se consult6 de conformidad con el articulo 42, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, emiti6 su dictamen el 5 de mayo de 2026.

(9) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del comité establecido en virtud del
articulo 98, apartado 1, del Reglamento (UE) 2025/327.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Objeto

El presente Reglamento establece los requisitos para el mecanismo interoperable y transfronterizo de identificacién y
autenticacién de las personas fisicas, los profesionales sanitarios y los prestadores de asistencia sanitaria a efectos del
intercambio transfronterizo de datos de salud electrénicos.

() Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008 , por el que se establecen los requisitos de
acreditacion y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93 (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30, ELL http://data.europa.eu]eli/reg/
2008]765/0j).

() Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos), DO L 119 de 4.5.2016, p. 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2016/
679)0j.

() Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, drganos y organismos de la Unién, y a la libre
circulacién de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decisiéon n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de
21.11.2018, p. 39, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2018/1725/0j).
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Articulo 2

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicardn las definiciones siguientes:

1)  «atributo de asistencia sanitaria»: atributo que se utiliza para la identificacién de una persona fisica a efectos del
intercambio transfronterizo de datos de salud electrénicos;

2)  la definicién de «atributo» establecida en el articulo 3, punto 43, del Reglamento (UE) n.° 910/2014;

3)  la definiciéon de «declaracion electronica de atributos» establecida en el articulo 3, punto 44, del Reglamento (UE)
n°910/2014;

4)  la definicién de «cartera europea de identidad digital» establecida en el articulo 3, punto 42, del Reglamento (UE)
n.°910/2014;

5)  la definicién de «autenticacién» establecida en el articulo 3, punto 5, del Reglamento (UE) n. 910/2014.

Articulo 3

Conjuntos nacionales de atributos de asistencia sanitaria de las personas fisicas

1. Todos los Estados miembros determinardn un conjunto de atributos de asistencia sanitaria que se utilizardn para
verificar la identidad de las personas fisicas en relacién con sus historias clinicas electrénicas a efectos del intercambio
transfronterizo de sus datos de salud electrénicos personales.

2. Todos los Estados miembros notificardn su conjunto de atributos de asistencia sanitaria a la Comision a mds tardar el
26 de marzo de 2028. Los Estados miembros notificardn a la Comision las actualizaciones posteriores de los conjuntos de
atributos de asistencia sanitaria lo antes posible. La Comision publicard los conjuntos de atributos de asistencia sanitaria de
los Estados miembros.

3. A peticién de una persona fisica, la autoridad competente de su Estado miembro de afiliacion expedird los atributos
de asistencia sanitaria de dicha persona fisica en forma de declaracion electrénica de atributos, de conformidad con el
conjunto de atributos de asistencia sanitaria definidos con arreglo al apartado 1, para la cartera europea de identidad
digital de dicha persona.

Articulo 4

Identificacién y autenticacion de personas fisicas para el intercambio transfronterizo de datos de salud
electrénicos personales

1. Antes de solicitar el intercambio de datos de salud electronicos personales de una persona fisica a través de
MiSalud@UE, el profesional sanitario o el prestador de asistencia sanitaria identificard a dicha persona fisica. A tal fin, el
profesional sanitario o el prestador de asistencia sanitaria podrd recopilar los atributos de asistencia sanitaria de la persona
fisica.

2. Cuando un profesional sanitario o un prestador de asistencia sanitaria solicite el intercambio de datos de salud
electrénicos personales de una persona fisica a través de MiSalud@UE a raiz de una solicitud que haya presentado en linea
una persona fisica, tal profesional sanitario o prestador de asistencia sanitaria identificard y autenticard a dicha persona
fisica utilizando medios de identificacién electronica expedidos de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 910/2014. Los
medios de identificacion electrénica cumplirdn los requisitos del Reglamento (UE) n.° 910/2014 y proporcionaran un nivel
de seguridad al menos sustancial, tal como se contempla en el articulo 8, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE)
n.° 910/2014. A partir del 26 de marzo de 2030, los medios de identificacion electronica ofrecerdn un nivel de seguridad
alto, de conformidad con el articulo 8, apartado 2, letra c), de dicho Reglamento. Los medios de identificacién electrénica
se notificardn a la Comisién con el nivel de seguridad que exija el Reglamento (UE) 910/2014 o bien confirmard su nivel
de seguridad el organismo de evaluacién de la conformidad al que se refiere el articulo 2, punto 13, del Reglamento (CE)
n.° 765/2008, o un organismo equivalente.
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3. Cuando una persona fisica haya sido autorizada por otra persona fisica a acceder a sus datos de salud electrénicos
personales, o a parte de ellos, en su nombre o acte como representante legal de otra persona fisica de conformidad con el
articulo 4, apartado 2, del Reglamento (UE) 2025/327, el profesional sanitario o el prestador de asistencia sanitaria
identificard a dicha persona fisica y verificard que la persona fisica autorizada o el representante legal cumplan los
requisitos necesarios para actuar como tales.

Articulo 5

Requisitos para el intercambio transfronterizo de atributos de asistencia sanitaria de personas fisicas

1. Cuando un punto de contacto nacional para la salud digital solicite el intercambio de datos de salud electrénicos
personales de una persona fisica desde o a otro punto de contacto nacional para la salud digital, el primer punto de
contacto nacional presentara los atributos de asistencia sanitaria del Estado miembro de afiliacion de la persona fisica al
segundo punto de contacto nacional.

2. El profesional sanitario o el prestador de asistencia sanitaria que solicite el intercambio de datos sanitarios
electrénicos personales de conformidad con el articulo 4, apartado 1, independientemente de si la solicitud de la persona
fisica se realiza en persona o en linea, aceptard los atributos de asistencia sanitaria proporcionados en forma de declaracién
electrénica de atributos utilizando una cartera europea de identidad digital.

3. Cuando los medios de identificacién que se hayan utilizado no proporcionen integramente los atributos de asistencia
sanitaria, el profesional sanitario o el prestador de asistencia sanitaria que solicite el intercambio de datos de salud
electrénicos personales solicitard informacién adicional a la persona fisica para completar el conjunto de atributos de
asistencia sanitaria del Estado miembro de afiliacién de la persona fisica.

Articulo 6

Identificacién, autenticacién y autorizacién de profesionales sanitarios y prestadores de asistencia sanitaria para
el intercambio transfronterizo de datos de salud electrénicos personales

1. Los Estados miembros elaborardn una lista de la entidad o entidades encargadas de identificar, autenticar y autorizar
al profesional sanitario o prestador de asistencia sanitaria que solicite el intercambio transfronterizo de datos de salud
electrénicos personales.

2. Antes de solicitar el intercambio transfronterizo de datos de salud electrénicos personales a través de MiSalud@UE, la
entidad o entidades a las que se hace referencia en el apartado 1 identificardn, autenticardn y autorizardn al profesional
sanitario o al prestador de asistencia sanitaria que pida dicho intercambio.

3. Laentidad o entidades a las que se hace referencia en el apartado 1 identificardn y autenticardn al profesional sanitario
a través de unos medios de autenticacion electrénica que proporcionen al menos el nivel de seguridad sustancial
contemplado en el articulo 8, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE) n.° 910/2014. A partir del 26 de marzo de 2032,
los medios de autenticacién electrénica de los profesionales sanitarios proporcionaran el nivel de seguridad alto al que se
hace referencia en el articulo 8, apartado 2, letra ¢), de dicho Reglamento. Los medios de identificacion electrénica se
notificardn a la Comisién con el nivel de seguridad requerido conforme al Reglamento (UE) n.° 910/2014 o su nivel de
seguridad serd confirmado por el organismo de evaluacién de la conformidad al que se refiere el articulo 2, punto 13, del
Reglamento (CE) n.° 765/2008 o por un organismo equivalente.

Articulo 7

Requisitos para el intercambio de los datos de identificacion de los profesionales sanitarios y los prestadores de
asistencia sanitaria

Cuando el profesional sanitario o el prestador de asistencia sanitaria solicite el intercambio transfronterizo de datos de salud
electrénicos personales a través de MiSalud@UE, el punto de contacto nacional para la salud digital competente en relacién
con dicho profesional sanitario o prestador de asistencia sanitaria comunicard al punto de contacto nacional para la salud
digital que reciba la solicitud los datos de identificacién del profesional sanitario o del prestador de asistencia sanitaria. Los
datos de identificacion se ajustaran a las especificaciones técnicas establecidas en el anexo.
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Articulo 8

Mecanismo para el intercambio de datos de identificacion a través de MiSalud@UE

El mecanismo para el intercambio de datos de identificacion a través de MiSalud@UE permitiré:

a)  lanotificacién y la publicacion de los conjuntos de atributos de asistencia sanitaria a los que se hace referencia en el
articulo 3, apartado 2, del presente Reglamento;

b) el intercambio de atributos de asistencia sanitaria entre los puntos de contacto nacionales para la salud digital que se
describe en el articulo 5, apartado 1;

¢)  elintercambio de los datos de identificacion del profesional sanitario o del prestador de asistencia sanitaria entre los
puntos de contacto nacionales para la salud digital descritos en el articulo 7.
Articulo 9
Entrada en vigor y aplicacion
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.
Serd aplicable a partir del 26 de marzo de 2027.

No obstante, el articulo 3, apartado 3, y el articulo 5, apartado 2, serdn aplicables a partir del 26 de marzo de 2029.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 21 de septiembre de 2026.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Especificaciones técnicas para los datos de identificacion de los profesionales sanitarios y los
prestadores de asistencia sanitaria a los que se refiere el articulo 7

Cuadro 1

Datos obligatorios para el profesional sanitario

Identificador de los datos

Definicion

family_name

Apellido(s) del profesional sanitario.

given_name

Nombre(s), incluidos los segundos nombres, en su caso, del profesional
sanitario.

country_code

Cébdigo de pais alfa-2, tal como se especifica en la norma ISO 3166-1, que
representa al Estado miembro que expidié los datos de identificacién del
profesional sanitario.

hp_identifier

Un identificador de profesional sanitario asignado al profesional sanitario
que sea tnico entre todos los identificadores de profesionales sanitarios
expedidos en el Estado miembro en el que esté registrado el profesional
sanitario.

issuing_authority_name

Nombre de la agencia responsable de la expedicion del identificador de
profesional sanitario.

hp_professional_role

Funcién profesional del profesional sanitario.

healthcare_provider_identifier

Un identificador de la organizacion del prestador de asistencia sanitaria o del
centro de asistencia sanitaria en el que el profesional sanitario esté
dispensando el tratamiento. Debe ser un identificador tinico en el Estado
miembro que lo haya expedido.

Cuadro 2

Datos obligatorios para el prestador de asistencia sanitaria

Identificador de los datos

Definicién

healthcare_provider_identifier

Un identificador de la organizacion del prestador de asistencia sanitaria o del
centro de asistencia sanitaria en el que el profesional sanitario esté
dispensando el tratamiento. Debe ser un identificador tinico en el Estado
miembro que lo haya expedido.

issuing_authority_name

El nombre de la agencia responsable de la expedicion del identificador del
prestador de asistencia sanitaria.

healthcare_provider_name

Nombre del prestador de asistencia sanitaria.

healthcare_provider_address

Direccion oficial completa registrada del prestador de asistencia sanitaria.
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