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Derechos humanos, corporalidad as tecnologias

en la Observacion Genera‘25(2023) de

“Los cambios tecnologicos son ahora tan intensos y

rapidos que estan desdibujando las fronteras entre los g
mundos fisico, digital y biologico, debido a la creciente
fusion de los avances cientificos y tecnologicos en
esferas como la inteligencia artificial, la robotica, la
impresion en 3D, la biotecnologia, la ingenieria genética,
las computadoras cuanticas y la gestion de macrodatos.

Estas innovaciones podrian cambiar no solo la sociedad
y el comportamiento humano, sino incluso a los propios
seres humanos|...].”

Parra. 72



En el émbito&?e los datos per
cuerpo humalo s rioriza,

en una dimension r, sin des

sin® llegando a
extenso. >

Alain Gras se ha dirigido a
definiéndolo una “exosomatiz
que la “intimité” se ve acomp
“extimité” ‘
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* As Lyon prophetically said, in

the late Twentieth Century, the

human

body has become again a

source and a space for

surveillance

BIG BROTHER IS WATCLNG YOU

Testo del pie di pagina

sempio

+ In 2019, the UN Special Rapporteur

on Extreme Poverty and Human
Rights has acknowledged
“the irresistible attractions for
governments to increase their
reliance on digital technologies”,
and that big technology companies
operate in an almost human rights
free zone




El Espacio Europeo de
Sanitarios
“health-specific data sharil
framework establishing clear rules
standards and practices, infrastruct
governance framework for the use«
health data by patients and for ri
Innovation, {

policy making, patient safety, sta
regulatory purposes.”

ARTICULO 2(2)(a) “personal electroni€ ,
data concerning health and genetic da
Regulation (EU) 2016/679”

+ “inextricably linked... non-personais
data”.

CONSIDERANDO 3(a): “asegurar SUficié
nivel europeo y nacional, en terminosyae

datos, seguridad, confidencialidad y uso s



De donde procee
los datos, su ﬂUJ
uso secundarlo

Se destacan especial pero no exclusivamel

Considerando 37, 38, 39, 39a, 40, 40b, 4%

Article 2(2) de (r) a (y) (incluso con reiers
primario) por ejemplo:

“national contact point for secondary USEIGIEE,
health data” (u), “central platform for seee
electronic health data” (v), HealthData(@g X)
data holders (y). j
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La nocion de “investigacion cientifica”
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“El tratamiento de datos personales con fines de investigacion cientifica debe
Interpretarse, a
efectos del presente Reglamento, de manera amplia, que incluya, por ejemplo,
el desarrollo tecnoldgico y la
demostracion, la investigacion fundamental, la investigacion aplicada y la
investigacion financiada por el sector
privado” (Considerando 159, GDPR)
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“El respaldo a la investigacion cientifica mediante, por ejemplo, el desarrollo y la
demostracion tecnologicas, la investigacion fundamental, la investigacion aplicada y
la investigacion financiada con fondos privados debe considerarse también un
objetivo de interés general” (Considerando 35, Propuesta de Ley de Gobernanza
de Datos)

“El respaldo a la investigacion cientifica debe considerarse
también un objetivo de interes general’. o
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“The notion may not be stretched beyond its common meaning” and
understands that “'scientific research’ in this context means a research project
set up in accordance with relevant sector-related methodological and ethical
standards, in conformity with good practice”

(EDPB 5/2020 Guidelines on Consent)



REGLAMENTO GENERAL
DE PROTECCION DE
DATOS (GDPR)

ESPACIO EUROPEO DE
DATOS DE SALUD

LEY DE INTELIGENCIA
ARTIFICIAL

LEY DE GOBERNANZA DE
BILVEON
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GDPR PRINCIPIOS DE:
Articulos: 6(1)(a); 6(1)(e); 9(2)(a),
9(2)(j), 89

Considerando: 33, 159 PROPORCIONALIDAD

FINALIDAD (PURPOSE LIMITATION)

Articulos 7 y 8 de la Carta de los
Derechos Fundamentales de la UE



LEY DE GOBERNANZA DE DATOS
Cesion altruista de datos o data altruism:
Considerando 35, 38, 39; Articulo 2(10); Articulo 22; Capitulo IV

PRINCIPIOS: Articulo 44.




Cesion altruista de datos, Articulo 2(10):

“El presente Reglamento tiene por objeto contribuir a la creacion
de conjuntos de datos de cesion altruista que tengan un tamano
suficiente para permitir el analisis de datos y el aprendizaje
automatico, incluido con caracter transfronterizo en la Union”.
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“Importance of compatibility of data altruism
consent by the consent requirement under the
GDPR has been stressed (EDPS-EDPB 3/2021
joint opinion on DGA)” (Dr. Shibani)



LA PROPUESTA DE REGLAMENTO PARA LA CREACION DE UN
ESPACIO EUROPEO DE DATOS SANITARIOS e

ARTICULO 33: DEFINE UN MECANISMO DE OPTI-INY OPT-OUT

ARTICULO 33(5)(a):Without prejudice to paragraph 5, electronic health
data referred to under point (I)(e),(fa)& (m) [respectively: extracts from
human genetic, genomic and proteomic data, such as genetic markers;
data from wellness applications; extracts from human genetic, genomic
and proteomic data, such as genetic markers; electronic health data from
biobanks and dedicated databases) only be made available for secondary
use after obtaining the consent of the natural person. Such an opt-in
mechanism shall be easily understandable and accessible and provided for
in a user-friendly format whereby data subjects are made aware of the
sensitive nature of the data

ARTICULO 34(1)(e) “PURPOSES FOR WHICH ELECTRONIC HEALTH
DATA CAN BE PROCESSED FOR SECONDARY USE”:

scientific research related to health or care sectors, contributing to
public health or health technology assessment, or ensuring high levels of
quality and safety of health care, of medicinal products or of medical
devices, with the aim to benefit the end-users, such as patients, health
professionals and health administrators, of the activity, including: (89
Rapporteurs, 1315 S&D LIBE, 1339 S&D ENVI, 1322/1335 The Left ENVI,
1323/1336 RE MEPs) i) development and innovation activities for
products or services; (90 Rapporteurs); ii) training, testing and evaluating
of algorithms, including in medical devices, in vitro diagnostic medical
devices, Al systems and digital health applications; (91 Rapporteurs, 1337
EPP); iii) university and post-university teaching activities related to
scientific research (88 Rapporteurs, 1311 S&D ENVI).
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Conclusiones
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La Union Europea viene adoptando un complejo enfoque relativo a la dicotomia entre «mi curpo privado» y «mis cuerpos
publicosy.

PUVESN

La adopcion de un mecanismo de opt-in podria respresantar un obstaculoen relacion con la investigacion biomédica, en cuanto
susceptible de frustrar el proposito de fomentar el data sharing y el uso secundario de los datos — ademas de la incongruencia en
comparacion con las caracteristicas del opt-out y los problemas que éste plantea en términos de confianza, transparencia y
confidencialidad. Ademas, el mecanismo de opt-in podria ser perjudicial para la representatividad, que es esencial para el éxito de
la investigacion biomédica (el ejemplo de la variante de la fibrosis quiistica en los pacientes de African ancestry).

El mecanismo de opt-in puede resultar particularmente perjudicial en relacion con los biobancos.
21
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La Ley de Inteligencia Artificial (la ultima version del texto de la Propuesta disponible) califica como
“sistema de alto riesgo” la dimension del Espacio Europeo de Datos Sanitarios.

22
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Sera esencial incrementar la “literacy”, concientizando a los pacientes, conforme al Considerando 40a (empowerment), 62a
y al Articulo 59a

PUVESN

Seria preciso reconsiderar la vision adoptada, para prevenir una paralisis o la obstaculizacion de la cesion de los datos y de

la investigacion biomédica. La solucion podria ser el consentimiento dinamico, segun el modelo adoptado en el marco del
Proyecto CHRIS en Alto Adige.

Es interesante explorar el modelo de las “federated electronic health records” en relacion con el entrenamiento de los

algoritmos y la relevancia que puede tener en relacion con el Espacio Europeo de Datos Sanitarios.
23



Muchas gracias por
su atencion!

sfanni@us.es
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