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Reglamento EHDS: Uso Primario

Garantizar acceso de las personas a sus datos

\|

Obligaciones de profesionales sanitarios y proveedores de asistencia

MiSalud@UE, autoridad(es) de salud digital, punto de contacto nacional

”

EJECUCION DE LA COMISION

Sistemas de HCE: categorias de datos, especificaciones comunes, auto
declaraciéon de conformidad, documentacion y etiquetado
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Autoridad de vigilancia del mercado
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Reglamento EHDS: Uso Primario - Novedades que introduce el Reglamento ()

1. Pueden consultar sus datos (gratis), afadir datos y transferir datos
2. Pueden excluirse del sistema (si lo regulan asi los EEMM)
Derechos de las .
3. Pueden autorizar a representantes
personas
4. Pueden conocer los accesos a sus datos
5. Copias en formato HCE
1. Facilitar un servicio de acceso gratuito, con posibilidad de representacion
) ) 2. Establecer normas para los profesionales y acceso a categorias prioritarias
Obligaciones de los o - p p' . Y g P
3. Incluir la identificacion electrénica EIDAS
estados ) ]
4. Adherirse a MiSalud@UE
5. Incorporar a todos los proveedores de asistencia sanitaria
Profesionales y 1. Uso de sistemas HCE conformes (componente de interoperabilidad y de
proveedores de trazabilidad) y actualizacion de los datos
asistencia (*) 2. Incorporarse al sistema nacional MiSalud@UE
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Reglamento EHDS: Uso primario- Novedades que introduce el Reglamento (ll)

1. Obligaciones a fabricantes, representantes e importadores
Mercado 2. Solo sistemas HCE conformes™* y con autodeclaracion de conformidad

3. Se incluyen las apps de bienestar, los productos sanitarios y los sistemas
IA de alto riesgo que declaren interoperabilidad con los HCE

1. Autoridad(es) de Sanidad Digital, con funciones de control del entorno
tecnoldgico, funciones del capitulo Il y gestion de reclamaciones

2. Punto de contacto nacional para conexiéon a MyHealth@EU

Entidades 3. Autoridad de Vigilancia del Mercado, responsable de comprobacion,

identificacién de riesgos e incumplimientos y gestion de sanciones respecto de
la conformidad de los HCE

4. Plataforma de pruebas de la COM, para probar los sistemas antes de
presentar declaracién de conformidad

* Componentes armonizados de interoperabilidad y de trazabilidad
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Reglamento EHDS: Uso Secundario

(*) PUBLICOS Y PRIVADOS TITULARES DE

EXCEPTO MICROPYMES " USUARIOS DE
DATOS (*) DATOS

Categorias de datos obligatorias (para los titulares de datos) (*)
a poner a disposicion (de los usuarios de datos). Entidades de intermediacion

Fines legitimos y usos prohibidos; algunos fines solo para el sector publico

Derecho de opt-out general de las personas; excepciones de los EEMM para fines de
interés publico

Los organismos de acceso a datos, funciones, obligaciones, cooperacion entre si y con las
entidades de proteccion de datos.

Catalogo de datos, sistema de solicitudes de acceso a datos.
Permisos de acceso a datos => uso obligatorio de entorno seguro de los OAD.

Infraestructura DatosSalud@UE, peticiones transfronterizas, catalogo europeo
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Reglamento EHDS: Uso Secundario - Novedades que introduce el Reglamento (l)

1. Se contemplan solicitudes de acceso a datos por parte de los usuarios de datos

Derechos de las hacia los titulares de datos con los OAD actuando como intermediarios.
personas (fisicas y 2. Se establece un derecho de “opt—out” especifico, que los EEMM pueden limitar
juridicas) por causas tasadas

3. El tramite de informacién se cumple mediante la publicacién en una web

Sistema de gestion de solicitudes y un catalogo de datos nacionales
Informe anual a la Comisién

Examen, tramitacion y autorizacién de solicitudes

Proteccion de derechos de IP / secreto comercial

Obligacion de un entorno de tratamiento seguro

Colaboracion trasnacional (con otros OAD)

Reconocimiento mutuo de solicitudes entre OAD

Organismos de
acceso a datos
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Reglamento EHDS: Uso Secundario - Novedades que introduce el Reglamento (ll)

Obligaciones de los
titulares

Obligaciones de los
usuarios

Entidades
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Describir, etiquetar los datos y comunicar el acceso a datos a la autoridad
Gestionar las peticiones propias en un entorno seguro

Proporcionar los datos solicitados por OAD

Ofrecer datos enriquecidos recibidos

No facilitar datos personales. Informar de datos con Pl o secreto comercial (*)
Se contempla la posibilidad de cobrar tasas

Presentar y justificar solicitudes, hacer publicos los resultados y devolver datos
enriquecidos

Hacerse corresponsable del tratamiento

Evitar los usos prohibidos, |a de-anonimizacion y la cesién a terceros

Se contempla un organismo(s) de acceso a datos
Se contemplan participantes autorizados en DatosSalud@EU
Se incluye para el punto de contacto nacional la conexiéon a MiSalud@EU
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Reglamento EHDS: Implantacion - Escenario

Contexto normativo novedoso, complejo y multiagente. Reto comun, Solucién compartida.

Otros aspectos legales

Normativa aplicable

= Ley de IA (1A Act) <7 |

= RGPD H

= Derechos de Propiedad Intelectual

(registrables y no registrables)

Autoridades responsables Normativa aplicable

= Secreto comercial

Normativa aplicable
= Reglamento 2017/745 UE sobre los

Dispositivos Médicos (MDR) [ |
= Marcado CE
= RGPD 3 ]

= Real Decreto de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias .
Algoritmos

Otros aspectos legales

Productos y

= Derechos de Propiedad Intelectual Rl [EEEL EIGET
(registrables y no registrables)

= Secreto comercial

loMT
Autoridades responsables
SaMD
= Autoridades sanitarias
= Comision Europea( Grupo de Coordinacién Apps salud
de Productos sanitarios (MDCG)
= Autoridades en seguridad de medicamentos Terapias
= Autoridades en proteccion de datos Digitales
= Autoridades de propiedad intelectual
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Inteligencia Artificial

= Autoridades sanitarias y supervision .
= Autoridades en proteccion de datos y .
propiedad intelectual .

RGPD
Ley de datos (Data Act)
Ley de Gobernanza de datos (Data

Gobernance Act)

= Reglamento EHDS

= Reglamento sobre la Europa Interoperable
= Reglamento de Ciber-resiliencia
= Directiva (EU) 2016/1148 sobre redes y
sistemas de informacion
m = Directiva 2019/1024 relativa a los datos
abiertos y reutilizaciéon de la informacion

Usoy
tratamiento

Entrenamiento

del Sector Publico

Otros aspectos legales
Calidad

= Acuerdos contractuales de intercambio de datos
Privacidad Autoridades responsables

= Autoridades sanitarias

Intercambio = Autoridades en proteccion de datos

= Paquete Farmacéutico |
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