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e Seccion 1. Arts3a 18

Derechos de las personas fisicas en relacion con el uso primario de sus
datos de salud electronicos personales y disposiciones conexas

e Seccion 2. Arts. 19 a 22
Gobernanza para el uso primario
e Seccion 3. Arts 23 a 24

Infraestructura transfronteriza para el uso primario de datos de salud
electronicos personales



 Seccion 1

¢ Ambito de aplicacion e impacto en la LAP?

“Cada vez mas personas que viven en la Unidn cruzan las fronteras nacionales para
trabajar, estudiar, visitar a familiares o por otros motivos. Para facilitar el
intercambio transfronterizo de datos de salud” (C6)

«uso primario»: el tratamiento de datos de salud electronicos para la prestacion
de asistencia sanitaria con el fin de evaluar, conservar o restablecer el estado de
salud de la persona fisica a la que se refieren dichos datos, que incluye la receta,
dispensacion y provision de medicamentos y productos sanitarios, asi como para
los servicios sociales, administrativos o de reembolso pertinentes. (art. 2.2)



e Seccion 1
i Nuevos derechos?

“ Disposiciones especificas relativas a los derechos de las personas
fisicas en relacion con el tratamiento de sus datos personales. El EEDS
se basa en dichos derechos y complementa algunos de ellos aplicados a
los datos de salud electrénicos personales” (C 8).



e Seccion 1

“El derecho de acceso a los datos de salud electronicos personales en virtud
del presente Reglamento debe limitarse a las categorias de datos que entren
en su ambito de aplicacion” (C9)

Posible limitacion: “Por ejemplo, podria ser poco ético informar a un
paciente a través de un canal electronico sobre un diagnostico de una
nfermedad incurable que probablemente sea terminal, en lugar de
proporcionar esa informacion en primer lugar en una consulta con el
paciente” (C9)

Art. 3
Art. 4 Servicios de acceso a datos

Se complementa el derecho: Informacién sobre el acceso (art. 9)



e Seccion 1

Introducir informacion (art. 5)
Novedad

Distinguible

éImpacto en la responsabilidad del médico?



* Seccion 1

“El derecho a |la portabilidad de datos debe complementarse en el
marco del presente Reglamento” (C14)

Art. 7: se amplia lo previsto en el RGPD
Base de legitimacion
Objeto



 Seccionl

“Es posible que las personas fisicas no deseen permitir el acceso a algunas
partes de sus datos de salud electronicos personales, aunque permitan el
acceso a otras partes. Esto puede ser especialmente pertinente en casos
de problemas de salud delicados, como los relacionados con la salud
mental o sexual, procedimientos delicados como el aborto, o

datos sobre medicamentos especificos que puedan revelar otros
problemas delicados. Por tanto, debe apoyarse este intercambio selectivo
de datos de salud electronicos personales y aplicarse mediante
limitaciones establecidas por la persona fisica de que se trate de la

misma manera dentro del territorio de un Estado miembro determinado
como para el intercambio transfronterizo de datos. Esas limitaciones
deben permitir una granularidad suficiente” (C 17) Art. 8



 Seccionl

“Es posible que las personas fisicas no deseen permitir el acceso a algunas
partes de sus datos de salud electronicos personales, aunque permitan el
acceso a otras partes. Esto puede ser especialmente pertinente en casos
de problemas de salud delicados, como los relacionados con la salud
mental o sexual, procedimientos delicados como el aborto, o

datos sobre medicamentos especificos que puedan revelar otros
problemas delicados. Por tanto, debe apoyarse este intercambio selectivo
de datos de salud electronicos personales y aplicarse mediante
limitaciones establecidas por la persona fisica de que se trate de la

misma manera dentro del territorio de un Estado miembro determinado
como para el intercambio transfronterizo de datos. Esas limitaciones
deben permitir una granularidad suficiente” (C 17). Los Estados adoptaran
disposiciones sobre la incidencia en la responsabilidad médica.



 Seccionl

“deben poder establecer un derecho absoluto de autoexclusion
en relacion con el acceso a sus datos de salud electronicos
personales por parte de cualquier persona distinta del
responsable del tratamiento original”

“El derecho de autoexclusidn significa que los datos de salud
electronicos personales relativos a la persona fisica que ejerce tal
derecho no se pueden poner a disposicion a través de los
servicios creados en el marco del EEDS a otros que no sean el
prestador de asistencia sanitaria que prescribio el
tratamiento” (C 18)

Limitacion: interés vital del sujeto u otra persona

Art. 10



 Seccionl
Acceso de los profesionales sanitarios (art. 11)

1. Cuando los profesionales sanitarios traten datos en formato electronico,
tendran acceso a los datos de salud electrénicos personales pertinentes y
necesarios de las personas fisicas a las que estén tratando, a través de los
servicios de acceso de los profesionales sanitarios a que se refiere el articulo 12,
con independencia del Estado miembro de afiliacion y del Estado miembro de
tratamiento.

2. Cuando difiera el Estado miembro de afiliacion de la persona fisica en
tratamiento y el Estado miembro de tratamiento de dicha persona fisica, el
acceso transfronterizo a los datos de salud electrénicos personales de |la persona
fisica en tratamiento se proporcionara a traveés de |a infraestructura
transfronteriza a que se refiere el articulo 23.”



 Seccionl
Categorias de datos (art. 14)

A efectos del presente capitulo, cuando los datos se traten en formato
electronico, las categorias prioritarias de datos de salud electronicos personales
seran las siguientes :

a) las historias clinicas resumidas de los pacientes;

b) las recetas electrénicas;

c) las dispensaciones electronicas;

d) los estudios de diagndstico por imagen y los informes de imagenes
correspondientes;

e) los resultados de pruebas diagndsticas, incluidos los resultados de laboratorio
y

otros resultados de diagnodstico e informes correspondientes, y

f) los informes de altas hospitalarias.



e Seccion 2 Gobernanza para el uso primario
Articulo 19 Autoridades de salud digital

Articulo 21 Derecho a presentar una reclamacion ante una autoridad de
salud digital

Articulo 22 Relacion con las autoridades de control del Reglamento (UE)
2016/679

La autoridad o autoridades de control responsables de supervisary
garantizar la aplicacion del Reglamento (UE) 2016/679 también seran
competentes para supervisar y garantizar la aplicacion de los articulos 3y 5
a 10 del presente Reglamento. Se



* Seccion 3 Infraestructura transfronteriza para el uso primario de datos de salud electronicos
personales MiSalud@UE

Punto de contacto nacional como pasarela

Los Estados miembros garantizaran la conexion de todos los prestadores de asistencia sanitaria a sus puntos de
contacto nacionales para la salud digital.

Conexion con Directiva 2011/24/UE. Afecta a las recetas electronicas (Articulo 23.6)

Los Estados miembros garantizaran que las farmacias que operen en sus territorios, incluidas las
farmacias en linea, puedan dispensar recetas electronicas expedidas en otros Estados miembros,
en las condiciones establecidas en el articulo 11 de la Directiva 2011/24/UE. Las farmacias
accederan a las recetas electronicas que se les transmitan desde otros Estados miembros a través
de MiSalud@UE, y deberan aceptarlas, siempre que se cumplan las condiciones establecidas en
el articulo 11 de la Directiva 2011/24/UE. Tras la dispensacion de medicamentos a partir de una
receta electronica de otro Estado miembro, la farmacia de que se trate notificara a través de
MiSalud@UE dicha dispensacion al punto de contacto nacional para la salud digital del Estado

miembro en el que se haya expedido dicha receta.
Art. 24: Servicios complementarios



Barreras técnicas para el uso
secundario

e Diferentes standards e interoperabilidad

imitada

e Fabricantes de productos sanitarios digitales
y los proveedores de servicios sanitarios
digitales se enfrentan a barreras y costes
adicional




Uso secundario de datos
sanitarios electronicos



Barreras juridicas para el uso
secundario

e Falta de definicion legal a escala UE de lo que
se considera "uso secundario”

e Aplicacion e interpretacion heterogénea del
GDPR por los EM que ha creado
e inseguridad juridica
e obstaculos para el uso secundario de los datos
electronicos.




Fines (Art. 34 EHDS)

e salud publica y la salud laboral

e sequridad de la asistencia sanitaria y de
los medicamentos o productos
sanitarios;

e apoyo a los organismos del sector
publico en el desempeno de sus
funciones definidas en sus mandatos;

e estadisticas oficiales nacionales,
e educacion en el sector sanitario.




e investigacion cientifica sanitaria
e Innovacion de productos o servicios

e entrenamiento, prueba y evaluacion de
algoritmos en productos sanitarios, IA 'y
aplicaciones sanitarias digitales

e asistencia sanitaria personalizada




4 actores del nuevo EEDS

e Data subject (interesado) : pf identificada o
identificable a la que se refiere el dato

e Data user (usuario de datos): pf-pj que solicita el
acceso a los datos y esta autorizada a usarlos con
fines comerciales o no comerciales

e Data holder (titular de datos): pf o pj (organismo
publico o privado del sector sanitario) que tengan Ila
obligacion de poner a disposicion los datos
sanitarios




e OA (organismos de acceso a los datos
sanitarios) designados por los EM.

Percibe tasas
Decide sobre las solicitudes de acceso

Autoriza permisos de datos de uso
secundario

Pueden ser organismos prexistentes.
Si varios OA, 1 sera coordinador.



¢, Es el EHDS una base legal
autonoma?

e Sl: Alternativa al consentimiento (art. 33.95)

e "Cuando la legislacion nacional exija el
consentimiento de la pf, los organismos de
acceso tendran en cuenta las obligaciones
establecidas en el presente capitulo para
facilitar el acceso a los datos sanitarios
electronicos.

e “(....) shall rely on the obligations laid down in
this Chapter”




NO- EHDS como autopista

e Data user

Debe cumplir los requisitos del art. 9.2
GDPR para acceder (consentimiento o
otra base legal).

e Data holder

Compartira los datos si hay titulo de
legitimacion comprobada por el OADS



Categorias de datos que pueden
procesarse para uso secundario

e Art. 33 establece un listado amplio de datos
para adaptarse a las necesidades
cambiantes de los usuarios de datos.

e Datos del sistema sanitario
Historia clinica electronica
Ensayos clinicos

Reclamaciones

Registros de enfermedades

Datos genomicos

10



e Datos con impacto en el estado de salud
e Consumo de substancias
e Seguros medicoshealth insurance
e Ingresos minimos
e Staus professional
e Conductas

o Factores mediosambientales(polucion, radiacion,
uso de subtancias quimicasd).

e Datos generados por personas
e medical devices
e aplicaciones wellness
e wearables and aplicaciones digitales de salud



Fines prohibidos de uso
secundario (Art. 35)

e tomar decisiones perjudiciales para una pf
sobre |la base de sus datos sanitarios
electronicos;

e tomar decisiones en relacion con una pf o
grupos para excluirlas de beneficio de un
contrato de seguro o modificar sus
cotizaciones y primas de seguro;

e llevar a cabo publicidad o comercializacion

dirigidas a profesionales sanitarios,
organizaciones o pf

12



e facilitar el acceso a terceros no mencionados
en el permiso de datos.

e desarrollar productos o servicios que puedan
perjudicar a las personas (drogas ilicitas, las
bebidas alcoholicas, tabaco).

13



Gobernanza y mecanismos de
udso secundario

e OADS (organismos de acceso a los datos
sanitarios) designados por los EM.
Pueden ser organidsmos prexistentes.

Si varios OADS, 1 sera coordinador.

FUNCION- decidir sobre las solicitudes de acceso
y autorizar permisos de datos de uso secundario

14



e Altruismo de datos sanitarios (Art. 40 EHDS)

e Cuando traten datos sanitarios electronicos
personales, las organizaciones de cesion
altruista de datos deberan cumplir las normas
establecidas la DGA

15



Tasas potestativas (art. 42)

e OADS y data holders pueden cobrar a los

usuarios tasas por la puesta a disposicion de
datos.

e Las tasas cobradas a los usuarios seran
transparentes

proporcionadas al coste de la recogida y puesta a
disposicion

objetivamente justificadas

no restringiran la competencia

16



Permiso de datos
para uso secundario

Minimizacion and purpose limitation

oE| OADS garantizara que solo se facilite el
acceso a los datos sanitarios electronicos
solicitados que sean pertinentes para los
fines de tratamiento indicados en la
solicitud de acceso por parte del usuario

17



Preferencia de la
anonimizacion

e Regla general:

Los OADS facilitaran los datos en un formato
anonimizado.

e . Excepcion: Pseudonimizacioén

Cuando la finalidad del tratamiento del usuario
de datos no pueda alcanzarse con datos
anonimizados

18



e Para la autorizacidon de datos, los OADS
evaluaran
si la solicitud cumple uno de los fines del art. 34

si los datos solicitados son necesarios para la
finalidad senalada en la solicitud

si el solicitante cumple los requisitos de la EHDS.

En tal caso, el organismo expedira un permiso de
datos.

En caso contrario, denegara la solicitud.

19



Plazos

Plazo para resolver: El OADS expedira o
denegara un permiso de datos en un plazo de 2
meses (+2 meses adicionales cuando sea

necesario para tener en cuenta la complejidad
de la peticion)

Tras la expedicion del permiso de datos, el
OADS lo solicitara inmediatamente al titular.

Plazo para entregar: El OADS pondra los datos
a disposicion del usuario de los datos en un
plazo de 2 meses

Duracion del permiso: el necesario sin

exceder de 5 afnos (prorrogables)

20



Funcionamiento

e Regla general: Anonimizacion
e Excepcion: Pseudonimizacion

e Consentimiento???

Opt-out: potestativo para datos de salud
(salvo investigacion de interés general)

Opt-in: potestativo datos geneticos o
genomicos

Sobrevalorado e impracticable

21



e El permiso de datos tendra la duracion
necesaria para cumplir los fines para los que
se solicita, que no excedera de 5 anos
prorrogables)

22



Legal Intersections

CBC Directive (2011)

Directive on security of network and information
systems (2016)

GDPR (2026)

MDR (2017)

Data Governance Act (2022)
Artificial Intelligence Act (2024)

23
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CUESTIONES A ANALIZAR

>

1.- Participante autorizado. Quién puede convertirse en
participante autorizado.

2.- Alimacenaje de datos. 3Qué ocurre cuando ya se ha terminado
el tratamiento para el que se solicito el permiso<¢

3 Tasas. 3Quien delimitard las tasase 3Puede haber diferencias
sustanciales2e 5Como se reparten?

4 .- Propiedad intelectual. Ma&s alla de los problemas cldsicos,
scoOmo conciliar esto con los derechos sui generis sobre bases de
datos, por ejemplo?

5.- Relacion entre organismos de supervision. sPapel de los
Comités?

6.- sDiferentes sistemas de peticion de datos?






Parficipante autorizado. Quién puede
convertirse en participante autorizado.

» 75.4 Las infraestructuras de investigacion relacionadas con la salud o las
infraestructuras similares cuyo funcionamiento se base en el Derecho de la
Unidn y que presten apoyo para el uso de datos de salud electronicos con fines
de investigacion, formulacion de politicas, estadisticas, seguridad de los
pacientes o de regulacidn podrdn ser partficipantes autorizados en
DatosSalud@UE y estar conectados a ella.

» sUnared de investigacion entraria en esta definicion?
» sUna fundacion privada que tenga fines de investigacion entraria en esta definicion?

» Ver Considerando 80

» 755 Los terceros paises ONICENEISSNEEIERENRiernacionales podran ser
partficipantes autorizados en DatosSalud@UE cuando cumplan las disposiciones
del presente capitulo y proporcionen a los usuarios de datos de salud situados
en la Unidn, en términos y condiciones equivalentes, acceso a los daftos de
salud electronicos de que dispongan sus organismos de acceso a datos de
%%I{J(gj/,ééigmpre que cumplan lo dispuesto en el capitulo V del Reglamento (UE)



( B

Participante autorizado. Quien
puede convertirse en participante

a UTI\QHJZQQQ no hay muchas pistas.

» El articulo 75.12 dice: A mas tardar el ... [dos anos a partir de la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], la Comision
establecerd, mediante actos de ejecucion:

» c) los criterios minimos que deben cumplir los puntos de contacto
nacionales para uso secundario y los participantes autorizados en
DatosSalud@UE;



~uncionan de manero
dependiente a los OAs®e

» Eso parece

» Se dotard a cada punto de contacto nacional para uso secundario y d
cada participante autorizado en DatosSalud@UE de la capacidad técnica
necesaria para conectarse y parficipar en DatosSalud@UE. Dichos punfos y
participantes cumplirdn los requisitos y especificaciones tecnicas necesarios
para explotar DatosSalud@UE y permitirles conectarse a ella (75.6)

» Cuando dos o mdas puntos de contacto nacionales para uso secundario o
participantes autorizados en DatosSalud@UE introduzcan datos de salud
elecfronicos en el entorno de tratamiento seguro gestionado por la
Comision, seran corresponsables del tratamiento y la Comision serd la
encargada del tratamiento a efectos del tratamiento de datos en ese
entorno (art. 75.9)

» Las autoridades de salud digital, los organismos de acceso a datos de
salud, los participantes autorizados en las infraestructuras transfronterizas

ggr]]’)remplodos en los articulos 23 y 75 y los usuarios de datos de salud (art.



[

~UNncionan de manera
dependiente a los OAs®e

» Considerando 83

» (83) El proceso de autorizacion para acceder a datos de salud
electronicos personales en diferentes Estados miembros puede ser
repetitivo y engorroso para los usuarios de datos de salud. Siempre que
sea posible, deben establecerse sinergias para reducir la carga vy las
barreras para los usuarios de datos de salud. Una manera de lograr
dicho objetivo es sumarse al principio de «solicitud Unican, segun el
cual, con una solicitud, el usuario de datos de salud puede obtener |G
autorizacion de mdltiples organismos de acceso a datos de salud de
diferentes Estados miembros o participantes autorizados en
DatosSalud@UE.



Diferencias con los OAS

» La principal diferencia entre los OAs y los participantes autorizados,
ademas del cardcter de organismo administraftivo que en el caso
de los primeros serd necesariamente ese y en el de los segundos,
no, es que los participantes autorizados se enclavardn en la
estructura de DatosSalud@UE. Tambien, en que los OAs (no todos,
pero si los puntos de contacto nacionales) formardan parte del
grupo rector DatosSalud@UE, mientras que los participantes
autorizados solo participardn con cardcter de observadores (art.
955



Art. 68.5. Funciones de |los PAS

» Al framitar una solicitud de acceso transfronterizo a datos de salud
electronicos a que se refiere el arficulo 67, apartado 3, 10s
organismos de acceso a datos de salud y los participantes
autorizados pertinentes en DatosSalud@QUE a que se refiere el
articulo 75, seguiran siendo responsables de tomar las decisiones
de concesidon o denegacion del acceso a los datos de salud
electronicos en el dmbito de sus competencias, de conformidad
con el presente capitulo.

» Los organismos de acceso a datos de salud y los participantes
autorizados en DatosSalud@UE de que se frate se informardn
mutuamente de sus decisiones. Podrdn tener en cuenta esa
informacion a la hora de decidir sobre la concesion o denegacion
del acceso a datos de salud electronicos.



La cuestion del
almacenamiento



Almacenamiento?

» Aquila cuestion que a quien ha redactado este Informe causa mds dudas es €l
siguiente parrafo del articulo 68.12:

» Los datos sanitarios electronicos del entorno seguro de tratamiento se suprimirdn en un
plazo de 6 meses a partir de la expiracion del permiso de datos. A peticion del usuario
de los datos sanitarios, el organismo de acceso a los datos sanitarios podrd
almacenar la formula de creacion del conjunto de datos solicitado.

» Arficulo 87 AiImacenamiento de datos de salud electronicos personales por
organismos de acceso a datos de salud y entornos de fratamiento seguros

» 1. Los organismos de acceso a datos de salud, los tenedores de datos de salud fiables
y el servicio de acceso a datos de salud de la Unidn almacenardn y tratardn datos de
salud electronicos personales en la Unidbn cuando realicen seudonimizacion,
anonimizacion y cualquier otra operacion de tratamiento de datos personales

» sSe van a eliminar todos los datos una vez finalizado el fratamientoe 3Se pierde
todo el valor incorporadoe



Articulo 60.5

» 5. Los tenedores de datos de salud electronicos no personales
proporcionaran acceso a los datos a travées de bases de datos
abiertas y fiables para garantizar el acceso sin limitaciones a todos
los usuarios y el almacenamiento y la conservacion de los datos. Las
bases de datos publicas abiertas y fiables dispondran de una
gobernanza sdlida, fransparente y sostenible y de un modelo
transparente de acceso de los usuarios.






TasAas

» El articulo 42 hace referencia a la facultad de los organismos de
acceso de imponer tasas por poner a disposicion datos secundarios
electronicos para uso secundario. Dichas tasas “deberan ser
proporcionales al coste de hacer disponible los datos y no restringir
la competencia”.

» 5Quién ha de preparar los datos? sQuién recibird las tasas al
efecto?

» sSerdn estandares? sPuede haber forum shopping?e






Cudntos sistemas hay y como
operane

» Art. 68. Permiso de datos
» sTanto para pseudonimizados como para anonimizados?
» Art. 69. Peticion de datos

» obtener una respuesta Unicamente en formato estadistico anonimizado.
» Art. 72 Procedimiento simplificado
» Cudnto tiene de simplificado?



Propiedad intelectual. Mas alld de los problemas cldsicos, scomo conciliar esto
con los derechos sui generis sobre bases de datos, por ejemplo?

Relacion entre organismos de supervision. 3Papel de los Comités?
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