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EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DE LA PROPUESTA
Razones y objetivos de la propuesta

La Estrategia Europea de Datos® proponia la creacion de espacios comunes europeos
de datos en ambitos especificos. El Espacio Europeo de Datos Sanitarios (EEDS) es
la primera propuesta de estos espacios comunes europeos de datos en ambitos
especificos. EI EEDS, que abordara los retos especificos en el ambito de la salud
para el acceso a los datos sanitarios y para su intercambio de forma electronica, es
una de las prioridades de la Comision Europea en el ambito de la salud? y formara
parte integrante de la construccion de una Union Europea de la Salud. ElI EEDS
creara un espacio comun en el que las personas fisicas podran controlar facilmente
sus datos sanitarios electronicos. Los investigadores, los innovadores y los
responsables politicos podran utilizar estos datos sanitarios electrénicos de una
manera fiable y segura que respete la privacidad.

En la actualidad, las personas fisicas tienen dificultades para ejercer sus derechos
sobre sus datos sanitarios electronicos, incluido el acceso y la transmision de dichos
datos tanto a escala nacional como transfronteriza. Y ello a pesar de las disposiciones
del Reglamento (UE) 2016/679 (en lo sucesivo, «el RGPD»)3, en el que se protegen
los derechos de las personas fisicas sobre sus datos, incluidos los datos sanitarios.
Como muestra el estudio en el que se evaltan las normas de los Estados miembros de
la UE en materia de datos sanitarios a la luz del RGPD? la aplicacion e
interpretacion desigual del RGPD por parte de los Estados miembros crea
considerables incertidumbres juridicas, lo que obstaculiza el uso secundario de los
datos sanitarios electronicos. Esto lleva a determinadas situaciones en las que las
personas fisicas no pueden beneficiarse de tratamientos innovadores y los
responsables politicos no pueden reaccionar eficazmente ante una crisis sanitaria,
debido a que los investigadores, los innovadores, los reguladores y los responsables
politicos encuentran obstaculos para acceder a los datos sanitarios electrénicos
necesarios. Ademas, debido a las diferentes normas y a la limitada interoperabilidad,
los fabricantes de productos sanitarios digitales y los proveedores de servicios
sanitarios digitales que operan en un Estado miembro y entran en otro se enfrentan a
obstaculos y costes adicionales.

Ademas, la pandemia de COVID-19 ha demostrado ain mas la importancia de los
datos sanitarios electrénicos para el desarrollo de politicas en respuesta a
emergencias sanitarias. También ha puesto de relieve la necesidad de garantizar el
acceso oportuno a los datos sanitarios electronicos personales para la preparacion y
respuesta ante las amenazas para la salud, asi como para el tratamiento, pero también

Comision Europea. Estrategia Europea de Datos (2020). https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-
2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_es.

Como se indica en la carta de mandato a la comisaria Stella Kyriakides (en inglés).

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de
proteccion de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

Comisién Europea, Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of the GDPR
[«Evaluacién de las normas de los Estados miembros de la UE sobre datos sanitarios a la luz del
RGPD», documento en inglés], 2021.
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para la investigacion, la innovacion, la seguridad de los pacientes, la reglamentacion,
la elaboracién de politicas, las estadisticas, o la medicina personalizada. EI Consejo
Europeo ha reconocido la urgencia de avanzar hacia el EEDS y de darle prioridad.

El objetivo general es garantizar que las personas fisicas de la UE tengan un mayor
control en la practica sobre sus datos sanitarios electronicos. También tiene por
objeto garantizar un marco juridico consistente en mecanismos de gobernanza fiables
de la UE y de los Estados miembros y un entorno de tratamiento seguro. Esto
permitiria a los investigadores, los innovadores, los responsables politicos y los
reguladores a escala de la UE y de los Estados miembros acceder a los datos
sanitarios electronicos pertinentes para mejorar el diagndstico, el tratamiento y el
bienestar de las personas fisicas, y dar lugar a politicas mejores y bien informadas.
También tiene por objeto contribuir a un auténtico mercado Unico de productos y
servicios sanitarios digitales, y armonizar las normas para, de este modo, impulsar la
eficiencia de los sistemas sanitarios.

El articulo 14 de la Directiva 2011/24/UE relativa a la aplicacion de los derechos de
los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza® fue la primera referencia a la
sanidad electrénica en la legislacion de la UE. Sin embargo, como se indica en la
evaluacion de impacto que acompafia a este Reglamento sobre el EEDS, las
disposiciones pertinentes de la Directiva sobre asistencia sanitaria transfronteriza
tienen caracter voluntario. Esto explica en parte por qué este aspecto de la Directiva
ha demostrado una eficacia limitada a la hora de apoyar el control de las personas
fisicas sobre sus datos sanitarios electronicos personales a escala nacional y
transfronteriza y una eficacia muy baja en los usos secundarios de los datos sanitarios
electronicos. La pandemia de COVID-19 ha puesto de manifiesto la necesidad
urgente y el elevado potencial de la interoperabilidad y la armonizacién, partiendo de
la base de los conocimientos técnicos existentes a nivel nacional. Al mismo tiempo,
los productos y servicios sanitarios digitales, incluida la telemedicina, se han
convertido en parte intrinseca de la prestacion de asistencia sanitaria.

La evaluacion de los aspectos digitales de la Directiva sobre asistencia sanitaria
transfronteriza abordé la pandemia de COVID-19 y el Reglamento (UE) 2021/953
relativo al certificado COVID digital de la UE®. Este Reglamento de duracion
limitada aborda las restricciones a la libre circulacion impuestas debido a la COVID-
19. La evaluacién pone de manifiesto que las disposiciones legales que apoyan la
armonizacion y un enfoque comun de la UE para el uso de datos sanitarios
electronicos para fines especificos (en contraposicion a la realizacion Gnicamente de
acciones voluntarias), asi como los esfuerzos de la UE para garantizar la
interoperabilidad juridica, semantica y técnica’, pueden aportar beneficios. En
particular, pueden apoyar significativamente la libre circulacion de las personas
fisicas y promover a la UE como referente mundial en cuanto a la adopcién de
normas en el &mbito de la salud digital.

Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la
aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza (DO L 88 de
4.4.2011, p. 45).

Reglamento (UE) 2021/953 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2021, relativo a
un marco para la expedicidn, verificacion y aceptacién de certificados COVID-19 interoperables de
vacunacion, de prueba diagndstica y de recuperacion (certificado COVID digital de la UE) a fin de
facilitar la libre circulacién durante la pandemia de COVID-19 (DO L 211 de 15.6.2021, p. 1).
Comisién Europea, Marco Europeo de Interoperabilidad.
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El EEDS también promovera un mejor intercambio y acceso a diferentes tipos de
datos sanitarios electronicos, incluidos los historiales médicos electrdnicos, los datos
gendmicos, los registros de pacientes, etc. No solo apoyara la prestacion de asistencia
sanitaria (servicios y personal que se dediquen a la prestacion de asistencia sanitaria
0 al uso primario de datos sanitarios electronicos), sino que también apoyara la
investigacion sanitaria, la innovacion, la formulacion de politicas, la reglamentacion
y la medicina personalizada (uso secundario de datos sanitarios electronicos).
También establecerd mecanismos para la cesion altruista de datos del sector
sanitario. EI EEDS contribuird a alcanzar la vision de la Comision sobre la
transformacion digital de la UE de aqui a 2030, el objetivo de la Brijula Digital® de
proporcionar al 100 % de las personas fisicas acceso a sus historiales médicos, y la
Declaracion de Principios Digitales®.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

El intercambio transfronterizo de datos sanitarios electronicos se aborda hasta cierto
punto en la Directiva sobre asistencia sanitaria transfronteriza, en particular en su
articulo 14 sobre la red de sanidad electronica. Dicha red, creada en 2011, es un
organismo voluntario a escala europea integrado por expertos en salud digital de
todos los Estados miembros mas Islandia y Noruega. Dichos expertos estan
trabajando para promover la interoperabilidad a escala de la UE de los datos
sanitarios electrénicos y para elaborar directrices, como normas semanticas Yy
técnicas, conjuntos de datos y descripciones de infraestructuras. La evaluacion de los
aspectos digitales de la Directiva sobre asistencia sanitaria transfronteriza sefial6 el
caracter voluntario de este trabajo y de las directrices. Esto explica por qué han
tenido un efecto bastante limitado en el apoyo al acceso de las personas fisicas a sus
datos sanitarios electronicos y al control sobre estos. EI EEDS tiene por objeto
abordar estas cuestiones.

El EEDS se basa en la siguiente legislacion: el RGPD, el Reglamento (UE) 2017/745
sobre los productos sanitarios'® y el Reglamento (UE) 2017/746 sobre los productos
sanitarios para diagnodstico in vitro!!; la propuesta de Ley de Inteligencia Artificial®?,
la propuesta de Ley de Gobernanza de Datos®® y la propuesta de Ley de Datos**; la
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Comision Europea, La Década Digital de Europa:metas digitales para 2030.

Comision Europea, Iniciativa sobre la Declaracién de Principios Digitales: la «via europea» para la
sociedad digital.

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.® 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios para diagnéstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la
Decision 2010/227/UE de la Comision (DO L 117 de 5.5.2017, p. 176).

Propuesta de Reglamento por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia
artificial (Ley de Inteligencia Artificial), COM(2021) 206 final.

Propuesta de Reglamento relativo a la gobernanza europea de datos (Ley de Gobernanza de Datos),
COM(2020) 767 final.

Propuesta de Reglamento sobre normas armonizadas para un acceso justo a los datos y su utilizacion
(Ley de Datos), COM(2022) 068 final.
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https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital-targets-2030_es
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital-targets-2030_es
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaracion-de-principios-digitales-la-via-europea-para-la-sociedad-digital_es
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaracion-de-principios-digitales-la-via-europea-para-la-sociedad-digital_es
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52021PC0206
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52020PC0767
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52022PC0068
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Directiva 2016/1148 sobre seguridad de las redes y sistemas de informacion (la
Directiva SRI)®® y la Directiva sobre asistencia sanitaria transfronteriza.

Teniendo en cuenta que una cantidad considerable de datos electronicos a los que se
podré acceder a través del EEDS son datos sanitarios personales relativos a personas
fisicas de la UE, la propuesta se ha disefiado de plena conformidad no solo con el
RGPD, sino también con el Reglamento (UE) 2018/1725 (el Reglamento de
proteccion de datos de la UE)!®. EI RGPD crea la figura del responsable del
tratamiento de los datos, a quien concede los derechos de acceso, portabilidad y
accesibilidad/transmision de datos. También designa los datos relacionados con la
salud como una «categoria especial de datos», lo que les ofrece una proteccion
especial mediante el establecimiento de garantias adicionales para su tratamiento. El
EEDS apoya el reconocimiento de los derechos consagrados en el RGPD aplicados a
los datos sanitarios electronicos, y lo hace independientemente del Estado miembro,
el tipo de prestador de asistencia sanitaria, las fuentes de los datos sanitarios
electronicos o la afiliacion de la persona fisica. EI EEDS se basa en las posibilidades
que ofrece el RGPD para una legislacion de la UE sobre el uso de datos sanitarios
electronicos personales para el diagnostico médico, la prestacion de asistencia o
tratamiento sanitarios o la gestién de sistemas y servicios sanitarios. También
permite el uso de datos sanitarios electrénicos con fines de investigacion cientifica o
historica, para las estadisticas oficiales y con fines de interés publico en el ambito de
la salud, por ejemplo en la proteccion contra las amenazas transfronterizas graves
para la salud o garantizando un alto nivel de calidad y seguridad de la asistencia
sanitaria y de los medicamentos o productos sanitarios. EI EEDS prevé nuevas
disposiciones para promover la interoperabilidad y reforzar el derecho de las
personas fisicas a la portabilidad de los datos en el sector sanitario.

En el contexto de la Union Europea de la Salud, el EEDS apoyara el trabajo de la
Autoridad Europea de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias
(HERA)' en el Plan Europeo de Lucha contra el Cancer®® de la Mision de la UE
contra el Cancer'®, y en la Estrategia Farmacéutica para Europa®’. EI EEDS creara un
entorno juridico y técnico que apoyara el desarrollo de medicamentos y vacunas
innovadores, asi como de productos sanitarios y diagnosticos in vitro. Esto ayudara a
prevenir y detectar rapidamente las emergencias sanitarias, asi como a darles una
respuesta rapida. Ademas, el EEDS contribuira a mejorar el conocimiento, la
prevencion, la deteccidn precoz, el diagndstico, el tratamiento y el seguimiento del
cancer, a través de un acceso a los datos sanitarios y un intercambio seguro de estos a
través de las fronteras de la UE entre los prestadores de asistencia sanitaria, que
incluira los datos relacionados con el cancer de las personas fisicas. Por lo tanto, al
proporcionar un acceso seguro a una amplia gama de datos sanitarios electronicos, el
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Directiva (UE) 2016/1148 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 2016, relativa a las
medidas destinadas a garantizar un elevado nivel comin de seguridad de las redes y sistemas de
informacién en la Union (DO L 194 de 19.7.2016, p. 1).

Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las
instituciones, érganos y organismos de la Union, y a la libre circulacién de esos datos, y por el que se
derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018,
p. 39).

Autoridad de Preparacién y Respuesta ante Emergencias Sanitarias Comision Europea (europa.eu).

Un plan contra el cancer para Europa Comision Europea (europa.eu).

UE contra_Comisién Europea (europa.eu).

Una estrategia farmacéutica para Europa.
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https://ec.europa.eu/info/departments/health-emergency-preparedness-and-response-authority_es
https://ec.europa.eu/info/departments/health-emergency-preparedness-and-response-authority_es
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union/cancer-plan-europe_es
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union/cancer-plan-europe_es
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en
https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_es

EEDS abrira nuevas oportunidades para la prevencion y el tratamiento de las
enfermedades de las personas fisicas.

La propuesta de EEDS también se basa en los requisitos que se han impuesto a los
programas informaticos a través del Reglamento sobre los productos sanitarios y la
propuesta de Ley de Inteligencia Artificial. Los programas informaticos de los
productos sanitarios ya deben estar certificados con arreglo al Reglamento sobre los
productos sanitarios, y los productos sanitarios basados en la inteligencia artificial
(1A) y otros sistemas de IA también habran de cumplir los requisitos de la Ley de
Inteligencia Artificial una vez que esta entre en vigor. Sin embargo, se ha detectado
una laguna normativa en lo que respecta a los sistemas de informacion utilizados en
el ambito de la salud, también denominados sistemas de historiales medicos
electrénicos («sistemas HME»). La atencién se centra, por tanto, en estos sistemas
HME destinados a ser utilizados para almacenar y compartir datos sanitarios
electronicos de las personas fisicas. Por lo tanto, el EEDS establece requisitos
esenciales especificamente para los sistemas HME con el fin de promover la
interoperabilidad y la portabilidad de los datos de dicho sistema, lo que permitiria a
las personas fisicas controlar sus datos sanitarios electronicos de manera mas eficaz.
Ademas, cuando los fabricantes de productos sanitarios y sistemas de IA de alto
riesgo declaren la interoperabilidad con los sistemas HME, tendran que cumplir los
requisitos esenciales de interoperabilidad con arreglo al Reglamento EEDS.

Al proporcionar un marco para el uso secundario de datos sanitarios electrénicos, el
EEDS se basa en la propuesta de Ley de Gobernanza de Datos y la propuesta de
Ley de Datos. Al constituir un marco horizontal, la Ley de Gobernanza de Datos
solo establece condiciones genéricas para el uso secundario de los datos del sector
publico, sin crear un verdadero derecho al uso secundario de dichos datos. La
propuesta de Ley de Datos mejora la portabilidad de determinados datos generados
por los usuarios, que pueden incluir datos sanitarios, pero no establece normas para
todos los datos sanitarios. Por lo tanto, el EEDS complementa estas propuestas de
actos legislativos y establece normas mas especificas para el sector sanitario. Estas
normas especificas abarcan el intercambio de datos sanitarios electrénicos y pueden
afectar al proveedor de servicios de intercambio de datos, a los formatos que
garanticen la portabilidad de los datos sanitarios, a las normas de cooperacion para la
cesion altruista de datos sanitarios y a la complementariedad en el acceso a datos
privados para un uso secundario.

La Directiva SRI establece las primeras normas a escala de la UE sobre
ciberseguridad. Dicha Directiva se esta revisando (la «propuesta SRI 2»2!), y hay
negociaciones en marcha con los colegisladores. Se pretende elevar el nivel de
ambicion comun de la UE respecto al marco regulador de la ciberseguridad mediante
un ambito de aplicacion mas amplio, normas mas claras e instrumentos de
supervision mas solidos. La Comision aborda esta cuestion sobre la base de tres
pilares: 1) las capacidades de los Estados miembros, 2) la gestion de riesgos, 3) la
cooperacion y el intercambio de informacién. Los operadores del sistema sanitario
siguen estando dentro del ambito de aplicacién. EI EEDS va a reforzar la seguridad y
la confianza en el marco técnico disefiado para facilitar el intercambio de datos
sanitarios electrénicos para uso tanto primario como secundario.

A Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a las medidas destinadas a
garantizar un elevado nivel comdn de ciberseguridad y por la que se deroga la Directiva (UE)
2016/1148, COM(2020) 823 final.
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Tambien esta previsto que la Comision adopte una propuesta de Ley de
Ciberresiliencia en 2022, con el objetivo de establecer requisitos horizontales de
ciberseguridad para los productos digitales y los servicios auxiliares. EI conjunto
previsto de requisitos esenciales de ciberseguridad que se establecera en la Ley de
Ciberresiliencia se aplicard a todos los sectores y las categorias de productos
digitales, y deberdn cumplirlos los productores y vendedores de dichos productos
antes de introducirlos en el mercado o, en su caso, al ponerlos en servicio, y también
a lo largo de todo el ciclo de vida del producto. Estos requisitos seran de caracter
general y tecnolégicamente neutros. Los requisitos de seguridad establecidos en el
EEDS, especialmente en lo que se refiere a los sistemas HME, dictan requisitos méas
especificos en determinados ambitos, como el control de acceso.

El EEDS se basa en la nueva propuesta sobre la Identidad Digital Europea®? que
contiene mejoras en el ambito de la identificacion electronica, entre las que se
encuentra la cartera de identidad digital. Esto permitira mejores mecanismos para la
identificacion en linea y fuera de linea de las personas fisicas y los profesionales
sanitarios.

Coherencia con otras politicas de la Union

La presente propuesta estd en consonancia con los objetivos generales de la UE.
Entre ellos cabe citar la construccion de una Unién Europea de la Salud mas fuerte,
la aplicacion del pilar europeo de derechos sociales, la mejora del funcionamiento del
mercado interior, la promocién de sinergias con la agenda del mercado interior
digital de la UE y la realizacion de una ambiciosa agenda de investigacion e
innovacion. Ademas, proporcionara un importante conjunto de elementos que
contribuirdn a la creacién de la Unién Europea de la Salud, fomentando la
innovacion y la investigacion y haciendo frente mejor a futuras crisis sanitarias.

La propuesta es coherente con las prioridades de la Comision de adaptar Europa a la
era digital y construir una economia preparada para el futuro que funcione para las
personas. También permite explorar el potencial de las regiones transfronterizas
como pruebas piloto de soluciones innovadoras para la integracion europea, como se
sugiere en el informe de la Comision «Regiones transfronterizas de la UE:
verdaderos laboratorios de la integracion europea»?. Apoya el plan de recuperacion
de la Comisién, tomando nota de lo aprendiendo en la pandemia de COVID-19, y
saca ventaja de unos datos sanitarios electrénicos mas facilmente accesibles cuando
es necesario.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
Base juridica

La propuesta se basa en los articulos 16 y 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea (TFUE). Esta doble base juridica es posible si se demuestra que el
acto persigue al mismo tiempo varios objetivos vinculados de manera inseparable,
sin que uno de ellos sea secundario o solo esté indirectamente relacionado con el
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Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica el Reglamento
(UE) n.910/2014 en lo que respecta al establecimiento de un Marco para una ldentidad Digital
Europea, COM(2021) 281 final.

Comisién Europea, informe sobre las «Regiones fronterizas de la UE: verdaderos laboratorios de la
integracion europea», 2021.

ES


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52021PC0281
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=COM%3a2021%3a393%3aFIN&msclkid=c734763ea91811ecaafc73937784f622
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=COM%3a2021%3a393%3aFIN&msclkid=c734763ea91811ecaafc73937784f622
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=COM%3a2021%3a393%3aFIN&msclkid=c734763ea91811ecaafc73937784f622

otro. Tal es el caso de la presente propuesta, tal como se explica a continuacién. Los
procedimientos establecidos para cada base juridica son compatibles entre si.

En primer lugar, el articulo 114 del TFUE tiene por objeto mejorar el funcionamiento
del mercado interior mediante medidas de aproximacion de las normas nacionales.
Algunos Estados miembros han adoptado medidas legislativas para abordar los
problemas descritos anteriormente mediante el establecimiento de sistemas
nacionales de certificacion de los sistemas HME, mientras que otros no lo han hecho.
Esto puede dar lugar a una fragmentacién legislativa en el mercado interior y a
diferentes normas y practicas en toda la UE, y también podria generar costes para las
empresas que tendrian que cumplir diferentes regimenes.

La base juridica adecuada es el articulo 114 del TFUE pues la mayoria de las
disposiciones de este Reglamento tienen por objeto mejorar el funcionamiento del
mercado interior y la libre circulacion de mercancias y servicios. A este respecto, el
articulo 114, apartado 3, del TFUE exige explicitamente que, al buscar la
aproximacion, debe garantizarse un nivel de proteccién elevado de la salud humana,
teniendo en cuenta especialmente cualquier novedad basada en hechos cientificos.
Por lo tanto, esta base juridica también es adecuada cuando una accion esta
relacionada con el &mbito de la proteccion de la salud publica. Esto también respeta
plenamente el articulo 168, que establece que debe alcanzarse un alto nivel de
proteccion humana en todas las politicas de la Unidn, respetando al mismo tiempo la
responsabilidad de los Estados miembros por lo que respecta a la definicion de su
politica de salud y a la organizacién y prestacion de los servicios sanitarios y la
atencion médica.

La propuesta legislativa permitird a la UE beneficiarse de la dimension del mercado
interior, ya que los productos y servicios basados en datos sanitarios a menudo se
desarrollan utilizando datos sanitarios electrénicos de diferentes Estados miembros y
posteriormente se comercializan en toda la UE.

La segunda base juridica de la presente propuesta es el articulo 16 del TFUE. El
RGPD ofrece importantes garantias en relacion con los derechos de las personas
fisicas sobre sus datos sanitarios. Sin embargo, como se indica en la seccién 1, estos
derechos no pueden aplicarse en la practica debido a razones de interoperabilidad y a
una armonizacion limitada de los requisitos y las normas técnicas aplicados a escala
nacional y de la UE. Ademas, el alcance del derecho a la portabilidad en virtud del
RGPD hace que sea menos eficaz en el sector sanitario®®. Por lo tanto, es necesario
establecer disposiciones y garantias adicionales juridicamente vinculantes. También
es necesario disefiar requisitos y normas especificos que se basen en las garantias
previstas en el ambito del tratamiento de datos sanitarios electrénicos para
aprovechar el valor de los datos sanitarios para la sociedad. Ademas, la propuesta
tiene por objeto ampliar el uso de los datos sanitarios electronicos, reforzando al
mismo tiempo los derechos derivados del articulo 16 del TFUE. En general, el EEDS
convierte en real la posibilidad que ofrece el RGPD para un Derecho de la Union con
varios fines. Estos fines incluyen el diagnostico médico, la prestacion de asistencia
sanitaria, el tratamiento o la gestion de los sistemas y los servicios sanitarios. El
EEDS también permite el uso de datos sanitarios electronicos en interés publico en el

La exclusion de los datos «inferidos» y la limitacion a los datos tratados sobre la base del
consentimiento o de un contrato implican que grandes cantidades de datos relacionados con la salud
quedan fuera del ambito de aplicacion del derecho a la portabilidad del RGPD.
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area de la salud, por ejemplo en la proteccion contra las amenazas transfronterizas
graves para la salud, o garantizando un alto nivel de calidad y seguridad de la salud y
de la asistencia sanitaria, asi como de los medicamentos o productos sanitarios.
También sirve a la investigacion cientifica o historica y a la elaboracién de
estadisticas.

Subsidiariedad

La presente propuesta tiene por objeto armonizar los flujos de datos para ayudar a las
personas fisicas a beneficiarse de la proteccion y la libre circulacion de los datos
sanitarios electronicos, especialmente los datos personales. La propuesta no tiene por
objeto regular la forma en que los Estados miembros prestan la asistencia sanitaria.

La evaluacion de los aspectos digitales de la Directiva sobre asistencia sanitaria
transfronteriza reviso la situacion actual de fragmentacion, diferencias y obstaculos
al acceso a los datos sanitarios electrénicos y a su utilizacion. Se puso de manifiesto
que la accién de los Estados miembros por si solos no es suficiente y puede
obstaculizar un desarrollo y un despliegue rapidos de los productos y servicios
sanitarios digitales, incluidos los basados en la inteligencia artificial.

El estudio mencionado anteriormente sobre la aplicacion del RGPD en el sector
sanitario sefiala que el Reglamentoestablece amplios derechos sobre el acceso de las
personas fisicas a sus datos y sobre su transmision, lo que incluye los datos
sanitarios. No obstante, su aplicacion practica se ve obstaculizada por la escasa
interoperabilidad en el sector sanitario, que hasta ahora se ha abordado
principalmente a través de instrumentos no vinculantes. Estas diferencias en las
normas Yy especificaciones locales, regionales y nacionales también pueden impedir
que los fabricantes de productos sanitarios digitales y los proveedores de servicios
sanitarios digitales entren en nuevos mercados, donde deben adaptarse a nuevas
normas. Asi pues, la presente propuesta legislativa estd concebida para
complementar los derechos y garantias previstos en el RGPD, de modo que puedan
alcanzarse efectivamente sus objetivos.

En el mismo estudio se revisO el amplio uso de las disposiciones sobre
especificaciones facultativas en el marco del RGPD a nivel nacional. Esto generaba
fragmentacion y dificultades para acceder a los datos sanitarios electronicos, tanto a
nivel nacional como entre Estados miembros, y tenia efectos sobre la posibilidad de
que los investigadores, los innovadores, los responsables politicos y los reguladores
Ilevaran a cabo sus tareas o actividades de investigacion o innovacion. Todo esto, en
Gltima instancia, era perjudicial para la economia europea.

En la evaluacion de impacto, la evaluacion del articulo 14 de la Directiva sobre
asistencia sanitaria transfronteriza muestra que los enfoques adoptados hasta la fecha,
consistentes en instrumentos no vinculantes o de baja intensidad, como directrices y
recomendaciones destinadas a apoyar la interoperabilidad, no han producido los
resultados deseados. El acceso de las personas fisicas a sus datos sanitarios
electronicos personales y su control sobre estos siguen siendo limitados, y existen
deficiencias significativas en la interoperabilidad de los sistemas de informacion
utilizados en el ambito de la salud. Ademas, los enfoques nacionales para afrontar los
problemas tienen un alcance limitado y no abordan plenamente la cuestion a escala
de la UE. En la actualidad, el intercambio transfronterizo de datos sanitarios
electronicos sigue siendo muy limitado, lo que se explica en parte por la gran
diversidad de normas aplicadas a dichos datos en los distintos Estados miembros. En
muchos Estados miembros, la interoperabilidad y la portabilidad de los datos se
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enfrentan a importantes retos nacionales, regionales y locales que dificultan la
continuidad de la asistencia y la eficiencia de los sistemas sanitarios. Aunque los
datos sanitarios estén disponibles en formato electronico, no suele haber una
continuidad en el seguimiento cuando la persona fisica utiliza servicios de otro
prestador de asistencia sanitaria. La propuesta de EEDS abordara estos retos a escala
de la UE, proporcionando mecanismos para mejorar las soluciones de
interoperabilidad utilizadas a nivel nacional, regional y local y reforzando los
derechos de las personas fisicas.

Por lo tanto, es necesaria una accion a escala de la UE en el contenido y la forma
indicados para promover el flujo transfronterizo de datos sanitarios electronicos y
fomentar un auténtico mercado interior de dichos datos, asi como de los productos y
los servicios sanitarios digitales.

Proporcionalidad

La iniciativa pretende poner en marcha las medidas necesarias para alcanzar los
principales objetivos. La propuesta crea un marco facilitador que no excede de lo
necesario para alcanzar esos objetivos. Aborda los obstaculos existentes para
fomentar la materializacién del valor potencial de los datos sanitarios electrénicos.
Establece un marco que reduce la fragmentacion y la inseguridad juridica. La
iniciativa implica a las autoridades nacionales y se basa en el trabajo de estas, y
busca una firme implicacion de las partes interesadas pertinentes.

El Reglamento propuesto generard costes financieros y administrativos, que se
sufragaran mediante la asignacion de recursos tanto a nivel de los Estados miembros
como de la UE. La evaluacion de impacto demuestra que la opcién estratégica
preferida aporta los mejores beneficios al menor coste, y no excede de lo necesario
para alcanzar los objetivos de los Tratados.

Eleccién del instrumento

La propuesta adopta la forma de un nuevo reglamento. Se considera que este es el
instrumento mas adecuado, dada la necesidad de un marco regulador que aborde
directamente los derechos de las personas fisicas y reduzca la fragmentacion del
mercado Unico digital. Para evitar la fragmentacion resultante de un uso incoherente
de las clausulas pertinentes del RGPD (por ejemplo, el articulo 9, apartado 4), el
EEDS utiliza las opciones para un Derecho de la Unién que ofrece el RGPD en
relacion con el uso de los datos sanitarios, para diversos fines. En la preparacion de
la propuesta, se analizaron cuidadosamente los diferentes contextos juridicos
nacionales que se basaron en el RGPD al proporcionar legislacion nacional. Con el
fin de evitar perturbaciones importantes, pero también desarrollos incoherentes en el
futuro, el EEDS aspira a presentar una iniciativa que tenga en cuenta los principales
elementos comunes de los distintos marcos. No se selecciond una Directiva, ya que
esta opcidon permitiria una aplicacion divergente y un mercado fragmentado que
podria afectar a la proteccion de los datos personales en el sector sanitario y a su
libre circulacion. La propuesta reforzara la economia de los datos sanitarios de la UE
aumentando la seguridad juridica y garantizando un marco juridico sectorial
totalmente uniforme y coherente. EI Reglamento propuesto también insta a la
participacion de las partes interesadas para garantizar que los requisitos satisfagan las
necesidades de los profesionales sanitarios, las personas fisicas, el mundo académico,
la industria y las demas partes interesadas pertinentes.
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RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

Evaluaciones ex post / controles de la adecuacion de la legislacion existente

La Directiva sobre asistencia sanitaria transfronteriza se adopt6 en 2011 y para 2015
ya habia sido transpuesta en todos los Estados miembros. El articulo 14 de la
Directiva, que establece la red de sanidad electronica, se ha evaluado para conocer
mejor sus efectos en la salud digital de la UE. La evaluacion, que es un anexo del
documento de trabajo de los servicios de la Comision sobre la evaluacion de impacto
del EEDS, considera que dichos efectos han sido bastante limitados. La evaluacion
de las disposiciones sobre salud electronica con arreglo a la Directiva llegé a la
conclusidon de que su eficacia y su eficiencia han sido bastante limitadas y que ello se
debe al carécter voluntario de las acciones de la red de sanidad electronica.

Los avances en el uso de datos sanitarios electronicos personales con fines primarios
en el contexto de la asistencia sanitaria transfronteriza han sido lentos. La plataforma
MiSalud@UE (MyHealth@EU) solo se ha implantado en diez Estados miembros y
en la actualidad Unicamente cubre dos servicios (la receta electronica y el historial
resumido del paciente). La escasa y lenta aceptacion esta relacionada en parte con el
hecho de que la Directiva, si bien establece el derecho de las personas fisicas a
recibir un registro en papel del tratamiento dispensado, no exige que este historial
médico se facilite en formato electrénico. Para las personas fisicas, acceder a sus
datos sanitarios electrénicos personales sigue siendo oneroso, y tienen un control
limitado sobre sus propios datos sanitarios y sobre su uso para el diagnostico y el
tratamiento medicos. La red de sanidad electronica recomendd a los Estados
miembros que utilizaran en sus contrataciones las normas y especificaciones del
formato de intercambio de historiales médicos electrénicos, con el fin de desarrollar
la interoperabilidad. Sin embargo, su utilizacion real del formato fue limitada, lo que
dio lugar a un panorama fragmentado en cuanto a la portabilidad de los datos
sanitarios electrénicos, con un acceso desigual a estos.

Se espera que la mayoria de los Estados miembros implanten la plataforma
MiSalud@UE de aqui a 2025. Solo cuando un mayor numero de Estados miembros
hayan implantado la plataforma MiSalud@UE y desarrollado las herramientas
necesarias, su uso, desarrollo y mantenimiento seran mas eficientes en toda la UE.
Sin embargo, los avances en materia de sanidad electronica en los ultimos afios
requieren una accion mas coordinada a escala de la UE.

No obstante, tras el brote de la pandemia de COVID-19 en Europa, la red de sanidad
electronica demostro ser muy eficaz y eficiente en tiempos de crisis sanitaria, lo que
fomento la convergencia politica.

En cuanto al uso secundario de datos sanitarios electronicos, las actividades de la red
de sanidad electronica han sido muy limitadas y no muy eficaces. Los documentos
sobre macrodatos, pocos y no vinculantes, no fueron objeto de nuevas acciones
especificas y su aplicacion en la practica sigue siendo muy limitada. A nivel
nacional, surgieron otros agentes en el uso secundario de datos sanitarios
electrdnicos distintos de los representados en la red de sanidad electronica. Algunos
Estados miembros crearon diferentes organismos para tratar esta cuestion y
participaron en la accion conjunta «Hacia el Espacio Europeo de Datos Sanitarios»
(TEHDaS). Sin embargo, ni esta accion conjunta ni los numerosos fondos facilitados
por la Comision, por ejemplo en el marco de Horizonte Europa, para apoyar el uso
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secundario de datos sanitarios electronicos se han ejecutado suficientemente en
coherencia con las actividades de la red de sanidad electronica.

Por lo tanto, se concluyé que la estructura actual de la red de sanidad electronica ha
dejado de ser la adecuada, ya que solo permite una cooperacion de baja intensidad en
el uso primario de los datos sanitarios electronicos y en la interoperabilidad, que no
ha resuelto de manera sisteméatica los problemas de acceso a los datos y de
portabilidad a nivel nacional y transfronterizo. Ademas, la red de sanidad electrénica
no es capaz de abordar de manera eficaz y eficiente las necesidades relacionadas con
el uso secundario de datos sanitarios electronicos. La Directiva sobre asistencia
sanitaria transfronteriza otorga poderes para actos de ejecucion sobre el uso de datos
sanitarios electronicos para uso primario y secundario; estos poderes delegados son
limitados.

La pandemia de COVID-19 ha destacado la importancia del acceso seguro y
protegido a los datos de salud publica y asistencia sanitaria y de su disponibilidad a
través de las fronteras de los Estados miembros, asi como la amplia disponibilidad de
datos sanitarios electronicos para la salud publica en el contexto de la libre
circulacion de personas dentro de la UE durante la pandemia. Sobre la base de un
marco regulador sélido, la UE ha sido muy eficaz a la hora de establecer normas y
servicios a escala de la UE para facilitar la libre circulacién de personas, como el
certificado COVID digital de la UE. Sin embargo, el progreso general parece verse
obstaculizado por la ausencia de normas vinculantes u obligatorias en toda la UE, y
por la limitada interoperabilidad que este hecho conlleva. Abordar esta cuestion no
solo beneficiaria a las personas fisicas, sino que también contribuiria a la realizacién
del mercado interior digital y a la reduccion de los obstaculos a la libre circulacion de
los productos y servicios sanitarios digitales.

Consultas con las partes interesadas

Durante la preparacion de la presente propuesta de EEDS, se consulté a las partes
interesadas de diversas maneras. La consulta publica recab6 los puntos de vista de las
partes interesadas sobre las opciones para establecer el EEDS?. Se recibieron
comentarios de varios grupos de partes interesadas. Sus puntos de vista se recogen
detalladamente en el anexo del documento de trabajo de los servicios de la Comisidn
sobre la evaluacion de impacto.

Desde mayo hasta julio de 2021 se llevo a cabo una consulta publica. Se recibieron
en total 382 respuestas validas. Los participantes en la consulta expresaron su apoyo
a la accion a escala de la UE para acelerar la investigacion en el ambito de la salud
(89 %), promover el control de las personas fisicas sobre sus propios datos sanitarios
(88 %) y facilitar la prestacion transfronteriza de asistencia sanitaria (83 %). Hubo un
gran apoyo para promover el acceso y el intercambio de datos sanitarios a traves de
una infraestructura digital (72 %) o de una infraestructura de la UE (69 %). La
mayoria de los participantes también opinan que las personas fisicas deberian poder
transmitir los datos recogidos de la sanidad moévil y la telemedicina a los sistemas de
historiales médicos electrénicos (77 %). Un esquema de certificacion a escala de la
UE para promover la interoperabilidad recibié un apoyo del 52 %.

En el ambito del uso secundario de los datos sanitarios, la mayoria de los
participantes afirmaron que un organismo de la UE podria facilitar el acceso a los

25

Zona de prensa, Comision Europea (europa.eu).
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datos sanitarios con fines secundarios (87 %). Un 67 % apoya el uso obligatorio de
normas y requisitos técnicos.

También se recogieron las opiniones de las partes interesadas a través del estudio
Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of the GDPR.
Durante el estudio se celebraron cinco talleres con representantes de los ministerios
de sanidad, expertos, representantes de las partes interesadas y expertos de las
oficinas nacionales de proteccion de datos?®. También se llevd a cabo una encuesta a
las partes interesadas para validar y complementar los temas abordados e
identificados. En total, la encuesta en linea recibié 543 respuestas. Segun una
encuesta en linea, el 73 % de los encuestados considera que disponer de datos
sanitarios en un espacio de datos personales o en un portal de pacientes facilita la
transmision de datos entre los prestadores de la asistencia sanitaria. Ademas, el 87 %
considera que la falta de portabilidad de los datos aumenta los costes de la asistencia
sanitaria, y el 84 % que retrasa el diagnoéstico y el tratamiento. Alrededor del 84 %
opina que deben adoptarse medidas adicionales a escala de la UE para reforzar el
control de las personas fisicas sobre sus datos sanitarios. Alrededor del 81 %
considera que el uso de diferentes bases juridicas del RGPD dificulta el intercambio
de datos sanitarios. Alrededor del 81 % de los encuestados sugieren que la UE
deberia apoyar el uso secundario de datos sanitarios con arreglo a la misma base
juridica.

Un estudio sobre las lagunas normativas en la prestacion y el suministro
transfronterizos de servicios y productos sanitarios digitales, incluida la inteligencia
artificial, y la evaluacion del marco existente para el intercambio transfronterizo de
datos sanitarios. Entre septiembre de 2020 y agosto de 2021 se llevo a cabo un
estudio sobre datos sanitarios, salud digital e inteligencia artificial en la asistencia
sanitaria. Este estudio proporciona las pruebas necesarias para permitir la elaboracion
de politicas bien fundamentadas en los ambitos de los productos y servicios
sanitarios digitales, la inteligencia artificial, la gobernanza sobre el uso de datos
sanitarios y la evaluacion del articulo 14 de la Directiva sobre asistencia sanitaria
transfronteriza. Las actividades de consulta incluyeron entrevistas, grupos de
discusion y encuestas en linea. Las partes interesadas apoyan medidas en una serie de
ambitos, desde orientaciones sobre la calidad de los servicios y productos sanitarios
digitales, hasta la interoperabilidad, el reembolso, la identificacion y autenticacion, y
la alfabetizacién y las capacidades digitales. En cuanto al uso primario, las partes
interesadas apoyan que se encomienden a las autoridades de sanidad digital
nacionales tareas de apoyo a la prestacion transfronteriza de asistencia sanitaria
digital y al acceso a los datos sanitarios electrénicos. Ademas, también apoyan la
ampliacion de los servicios de MiSalud@UE. Asimismo, se muestran favorables a
otorgar a las personas fisicas el derecho a la portabilidad de sus historiales médicos
electronicos en un formato interoperable. En cuanto al uso secundario, se apoya el
establecimiento de un marco y una estructura juridicos y de gobernanza, basados en
la creacion de organismos de acceso a los datos sanitarios en una serie de Estados
miembros, con cooperacién a nivel de la UE a través de una red o un grupo
consultivo. Para reducir los obstaculos, se apoyarian las especificaciones y las
normas.

Mas informacidn en Nivel para la Comisién Europea, p. 20.
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Entre abril y diciembre de 2021 se llevé a cabo un estudio sobre las infraestructuras y
el ecosistema de datos en apoyo de la evaluacion de impacto del EEDS?'. El objetivo
de este estudio es presentar informacion empirica que respalde la evaluacion de
impacto de las opciones para una infraestructura sanitaria digital europea. El estudio
identifica, caracteriza y evallUa las opciones para una infraestructura digital, esboza
su rentabilidad y proporciona datos sobre las repercusiones previstas, tanto para el
uso primario como secundario de los datos sanitarios electrénicos. Se llevaron a cabo
talleres interactivos dirigidos a sesenta y cinco partes interesadas que participan
activamente en el uso de los datos sanitarios. Su origen es muy variado, e incluye a
los ministerios de sanidad, las autoridades de sanidad digital, los puntos de contacto
nacionales para la sanidad electronica, las infraestructuras de investigacion de datos
sanitarios, los organismos de control, los organismos de acceso a los datos sanitarios,
los prestadores de asistencia sanitaria, los pacientes y los grupos de defensa. Ademas,
se elabord una encuesta centrada en los costes, que incluia preguntas relacionadas
con el valor, los beneficios, el efecto y el coste de las distintas opciones.

Por Gltimo, el estudio de evaluacion de impacto se llevé a cabo entre junio y
diciembre de 2021, con el objetivo de presentar informacion empirica que respalde la
evaluacion de impacto de las opciones del EEDS. El estudio expone y evalla las
opciones politicas generales para el EEDS, basandose en las pruebas recogidas en los
estudios anteriores. La «consulta publica sobre la superacién de los obstaculos
transfronterizos?®» también ilustra que las personas fisicas se enfrentan a obstaculos
relacionados en el contexto de las regiones transfronterizas. En el anexo del
documento de trabajo de los servicios de la Comision se ofrece mas informacién
sobre estos estudios.

Obtencidn y uso de asesoramiento especializado
Varios estudios y contribuciones respaldaron el trabajo sobre el EEDS, entre ellos:

° un estudio sobre la evaluacién de las normas de los Estados miembros de la UE
sobre datos sanitarios a la luz del RGPD?°;

° un estudio sobre las lagunas normativas en la prestacion y el suministro
transfronterizos de servicios y productos sanitarios digitales, incluida la
inteligencia artificial, y la evaluacion del marco existente para el intercambio
transfronterizo de datos sanitarios (en preparacion);

° un estudio sobre un ecosistema de infraestructuras y datos en apoyo de la
evaluacion de impacto del EEDS (en preparacion);

° un estudio en apoyo de la evaluacion de impacto de las opciones politicas para
una iniciativa de la UE sobre un espacio europeo de datos sanitarios (en
preparacion);

° un estudio sobre la interoperabilidad de los historiales médicos electrénicos en
la Unién Europea (MonitorEHR);

27

28
29

Comision Europea (estudio en preparacion). Estudio sobre un ecosistema de infraestructuras y datos en
apoyo de la evaluacion de impacto del Espacio Europeo de Datos Sanitarios, Trasys.

Comision Europea, consulta publica sobre la superacidn de los obstaculos transfronterizos, 2020.
Comisién Europea (2020). Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of the
GDPR [«Evaluacion de las normas de los Estados miembros de la UE sobre datos sanitarios a la luz del
RGPD», documento en inglés]; los anexos estan disponibles aqui:
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_annex_en_0.pdf.
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° un estudio sobre el uso de datos de la vida real para la investigacion, la
atencion clinica, la toma de decisiones reglamentarias, la evaluacion de las
tecnologias sanitarias y la elaboracion de politicas, que incluye un resumen3';

e un estudio de mercado sobre la telemedicina?:

e ¢l Dictamen preliminar del Supervisor Europeo de Proteccion de Datos (SEPD)
sobre el EEDS®,

Evaluacion de impacto

Se realiz6 una evaluacién de impacto de la presente propuesta. EI 26 de noviembre
de 2021, el Comité de Control Reglamentario emitié un dictamen negativo acerca del
primer envio. El 26 de enero de 2022, después de que la evaluacién de impacto fuera
revisada en profundidad para abordar los comentarios recibidos y volviera a
presentarse, el Comité emitié un dictamen favorable sin reservas. Los dictamenes del
Comité, las recomendaciones y una explicacién de como se han tenido en cuenta
figuran en el anexo 1 del documento de trabajo de los servicios de la Comision.

La Comision examind diferentes opciones politicas para alcanzar los objetivos
generales de la propuesta, consistentes en garantizar que las personas fisicas tengan
el control de sus propios datos sanitarios electronicos, que puedan beneficiarse de
una serie de productos y servicios relacionados con la salud y que investigadores,
innovadores, responsables politicos y reguladores puedan aprovechar al maximo los
datos sanitarios electronicos disponibles.

Se evaluaron tres opciones politicas con distintos grados de intervencion reguladora
y dos variantes adicionales de estas opciones:

—  Opcidn 1: intervencion de baja intensidad. Se basa en un mecanismo de
cooperacion reforzado y en instrumentos voluntarios que abarcarian los
productos y servicios sanitarios digitales y el uso secundario de los datos
sanitarios electronicos. Esta opcion se apoyaria en la mejora de la gobernanza 'y
la infraestructura digital.

—  Opcidn 2 y 2+: intervencion de mediana intensidad. Opcion que reforzaria
los derechos de las personas fisicas a controlar digitalmente sus datos sanitarios
y proporcionaria un marco de la UE para el uso secundario de datos sanitarios
electronicos. La gobernanza se basaria en los organismos nacionales para el
uso primario y secundario de los datos sanitarios electronicos que aplicarian las
politicas a escala nacional y, a escala de la UE, apoyaria el desarrollo de
requisitos adecuados. Dos infraestructuras digitales apoyarian el intercambio
transfronterizo y el uso secundario de datos sanitarios electronicos. La
aplicacion estaria respaldada por una certificacion obligatoria de los sistemas
HME vy una etiqueta voluntaria para las aplicaciones sobre bienestar, con lo que
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eHealth, Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU, Lot
1 - Interoperability of Electronic Health Records in the EU [«Sanidad electronica, interoperabilidad de
los datos sanitarios e inteligencia artificial para la salud y la asistencia en la UE. Lote 1:
Interoperabilidad de los historiales médicos electronicos en la UE», documento en inglés], 2020.

Study on the use of real-world data (RWD) for research, clinical care, regulatory decision-making,
health technology assessment, and policy-making [«Estudio sobre el uso de datos de la vida real para la
investigacion, la atencidn clinica, la toma de decisiones reglamentarias, la evaluacion de las tecnologias
sanitarias y la elaboracion de politicas», documento en inglés].

Market study on telemedicine [documento en inglés].

Dictamen preliminar 8/2020 sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios [en inglés].
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se garantizaria la transparencia para las autoridades, los compradores y los
usuarios.

— Opcidn 3y 3+: intervencion de elevada intensidad. Esta opcion iria mas alla
de la opcion 2 al asignar a un organismo de la UE ya existente 0 a uno nuevo la
definicion de los requisitos a escala de la UE y el acceso a los datos sanitarios
electronicos transfronterizos. También ampliaria la cobertura de la
certificacion.

La opcion preferida es la opcién 2+, que se basa en la opcién 2. Con ella se
garantizaria una certificacion de los sistemas HME, una etiqueta voluntaria para las
aplicaciones sobre bienestar y un efecto en cascada en los productos sanitarios
destinados a ser interoperables con los sistemas HME. Esto garantizaria el mejor
equilibrio entre eficacia y eficiencia en la consecucion de los objetivos. La opcion 1
apenas mejoraria la base de referencia, ya que sigue siendo voluntaria. La opcion 3
también seria eficaz, pero tendria costes mas elevados, ademas de que puede tener un
mayor impacto en las pymes y ser menos viable desde el punto de vista politico.

La opcion preferida garantizaria que las personas fisicas pudieran acceder
digitalmente a sus datos sanitarios electronicos y transmitirlos, y el acceso seria
independiente del prestador de asistencia sanitaria y de la fuente de datos.
MiSalud@UE pasaria a ser obligatorio y las personas fisicas podrian intercambiar
sus datos sanitarios electronicos personales transfronterizos en una lengua extranjera.
Los requisitos obligatorios y la certificacion (para los sistemas HME y los productos
sanitarios que soliciten la interoperabilidad con dichos sistemas) y una etiqueta
voluntaria para las aplicaciones sobre bienestar garantizarian la transparencia para los
usuarios y los compradores y reducirian las barreras comerciales transfronterizas
para los fabricantes.

Se han mantenido los requisitos obligatorios, pero la certificacion por terceros se ha
cambiado a una autocertificacion unida a una clausula de revision previa, que
permite una posible transicién posterior a la certificacién por terceros. Dada la
novedad de la certificacion, se decidié optar por un enfoque gradual, que daria méas
tiempo a los Estados miembros y a los fabricantes menos preparados para poner en
marcha el sistema de certificacion y desarrollar las capacidades. Al mismo tiempo,
los Estados miembros mas avanzados pueden exigir controles especificos a nivel
nacional en el contexto de la contratacion publica, la financiacion y el reembolso de
los sistemas HME. Este cambio reduciria los costes estimados de la certificacion para
un fabricante individual de un sistema HME entre 20 000-50 000 EUR y 12 000-
38 000 EUR, lo que podria dar lugar a una reduccion de aproximadamente el 30 %
de los costes totales para los fabricantes, que pasarian de 300-1 700 millones EUR a
200-1 200 millones EUR.

Este sistema parece el méas proporcionado para los fabricantes en términos de carga
administrativa y posibles limitaciones de capacidad de los organismos notificados
para la certificacion por terceros. Sin embargo, los beneficios reales para los Estados
miembros, los pacientes y los compradores deberan analizarse cuidadosamente en la
evaluacion del marco juridico al cabo de cinco afios.

En cuanto al uso secundario de los datos sanitarios electronicos, los investigadores,
los innovadores, los responsables politicos y los reguladores podrian tener acceso a
datos de calidad para su trabajo de manera segura, con una gobernanza fiable y a un
coste inferior al del consentimiento. EI marco comdn para el uso secundario reduciria
la fragmentacion y los obstaculos para los accesos transfronterizos. La opcion
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preferida obliga a los Estados miembros a crear uno o varios organismos de acceso a
los datos sanitarios (con un organismo de coordinacion) que puedan facilitar el
acceso de terceros a los datos sanitarios electrénicos, ya sea como organizacion
nueva o como parte de una organizacion existente, sobre la base de la Ley de
Gobernanza de Datos. Parte de los costes se compensaran mediante el cobro de tasas
por parte de los organismos de acceso a los datos sanitarios. Se espera que la
creacion de organismos de acceso a los datos sanitarios reduzca los costes para los
reguladores y los responsables politicos de acceder a los datos sanitarios
electronicos, gracias a una mayor transparencia de la eficacia de los medicamentos,
lo que daré lugar a una reduccion de los costes en los procesos reglamentarios y en la
contratacion puablica en el d&mbito de la salud. La digitalizacién también puede
reducir las pruebas innecesarias y garantizar la transparencia del gasto, lo que
permitira ahorrar en el presupuesto sanitario. Los fondos de la UE apoyaran la
digitalizacion.

El objetivo es garantizar la transparencia de la informacion relativa a los conjuntos
de datos para los usuarios de datos, para lo cual también se adoptd un enfoque
gradual. Esto significaria que la descripcion del conjunto de datos seria obligatoria
para todos los conjuntos de datos, excepto para los que poseen las microempresas,
mientras que la etiqueta autodeclarada de calidad de los datos solo seria obligatoria
para los titulares de datos con conjuntos de datos financiados con fondos publicos, y
voluntaria para los demas. Estos matices introducidos tras la evaluacion de impacto
no alteran sustancialmente el calculo de los costes para los titulares de datos
derivados de la evaluacion de impacto.

Se espera que los beneficios econdmicos totales de esta opcion, a lo largo de diez
afios, superen los 11 000 millones EUR, por encima de la base de referencia. Este
importe se dividiria casi a partes iguales entre los beneficios derivados de las
medidas sobre usos primarios (5600 millones EUR) y secundarios (5 400 millones
EUR) de los datos sanitarios.

En el &mbito del uso primario de los datos sanitarios, los pacientes y los prestadores
de asistencia sanitaria percibirdn beneficios de aproximadamente 1400 millones
EUR y 4 000 millones EUR derivados del ahorro en los servicios sanitarios gracias a
la mayor actualizacion de la telemedicina y a los intercambios mas eficientes de
datos sanitarios, también a través de las fronteras.

En el ambito del uso secundario de los datos sanitarios, el uso mas eficiente de estos
reportard unos beneficios de méas de 3400 millones EUR para investigadores e
innovadores en el dmbito de la salud digital, los productos sanitarios y los
medicamentos. Los pacientes y la asistencia sanitaria se beneficiarian de un ahorro
de 300 y 900 millones EUR gracias al acceso a productos médicos mas innovadores
y a una mejor toma de decisiones. El uso mas intensivo de datos de la vida real en la
elaboracion de politicas sanitarias generaria ahorros adicionales, estimados en 800
millones EUR, para los responsables politicos y los reguladores.

Los costes globales de la opcidn preferida se estiman en entre 700 y 2 000 millones
EUR por encima de la base de referencia, a lo largo de diez afios. La mayor parte de
los costes se derivarian de medidas sobre usos primarios (300-1 300 millones EUR) y
secundarios (400-700 millones EUR) de los datos sanitarios.

En el &mbito del uso primario de los datos sanitarios, la mayor parte de los costes los
asumirian los fabricantes de sistemas HME y de productos destinados a conectarse a
dichos sistemas. Esto ascenderia aproximadamente a 200-1200 millones EUR
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debido a la introduccion gradual de la certificacion para los sistemas HME, los
productos sanitarios y los sistemas de 1A de alto riesgo y el etiquetado voluntario
para las aplicaciones sobre bienestar. El resto (menos de 100 millones EUR)
corresponderia a las autoridades publicas, a nivel nacional y de la UE, para completar
la cobertura de MiSalud@UE.

En el &mbito del uso secundario de los datos sanitarios, las autoridades publicas,
incluidos los reguladores y los responsables politicos de los Estados miembros y de
la UE, asumirian los costes (400-700 millones EUR) del despliegue de los
organismos de acceso a los datos sanitarios y de la infraestructura digital necesaria
para conectarlos con las infraestructuras de investigacion y los organismos de la UE,
asi como de la promocidn de la interoperabilidad y la calidad de los datos.

La opcion preferida se limita a los aspectos que los Estados miembros no pueden
alcanzar satisfactoriamente por si solos, como demuestra la evaluacion del
articulo 14 de la Directiva sobre asistencia sanitaria transfronteriza. La opcién
preferida es proporcionada, dada la intensidad media de la propuesta y los beneficios
esperados para las personas fisicas y la industria.

La evaluacion de los efectos ambientales, en consonancia con la Legislacién Europea
sobre el Clima®*, muestra que esta propuesta tendria efectos limitados sobre el clima
y el medio ambiente. Si bien las nuevas infraestructuras digitales y el aumento de los
volimenes de trafico y de almacenamiento de datos pueden aumentar la
contaminacion digital, una mayor interoperabilidad en la salud compensaria en gran
medida esos efectos negativos al reducir la contaminacion relacionada con los viajes
y el uso de energia y papel.

. Adecuacion regulatoria y simplificacion
No aplicables.
. Derechos fundamentales

Dado que el uso de datos sanitarios electronicos implica el tratamiento de datos
personales sensibles, algunos elementos de la propuesta de Reglamento entran en el
ambito de aplicacion de la legislacion de la UE en materia de proteccién de datos.
Las disposiciones de la presente propuesta se ajustan a la legislacion de la UE en
materia de proteccion de datos. Estan concebidas para complementar los derechos
previstos por la legislacion de la UE en materia de proteccion de datos reforzando el
control y el acceso de las personas fisicas a sus datos sanitarios electrénicos. Se
espera que la propuesta tenga un impacto positivo significativo en los derechos
fundamentales relacionados con la proteccion de los datos personales y la libre
circulacion. Esto se debe a que, con arreglo a MiSalud@UE, las personas fisicas
podran compartir efectivamente sus datos sanitarios electronicos personales en la
lengua del pais de destino cuando viajen al extranjero o llevar dichos datos consigo
cuando se trasladen a otro pais. Las personas fisicas tendran posibilidades
adicionales de acceder digitalmente a sus datos sanitarios electronicos y
transmitirlos, sobre la base de las disposiciones del RGPD. Los operadores del
mercado del sector sanitario (ya sean prestadores de asistencia sanitaria o de
servicios y productos digitales) estaran obligados a compartir datos sanitarios

34 Articulo 6, apartado 4, del Reglamento (UE) 2021/1119 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30
de junio de 2021, por el que se establece el marco para lograr la neutralidad climética y se modifican los
Reglamentos (CE) n.° 401/2009 y (UE) 2018/1999 («Legislacién europea sobre el clima»).
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electronicos con terceros del sector sanitario seleccionados por los usuarios. La
propuesta proporcionara los medios para hacer valer estos derechos (a través de
normas, especificaciones y etiquetas comunes) sin comprometer las medidas de
seguridad necesarias para proteger los derechos de las personas fisicas en virtud del
RGPD. También contribuiria a una mayor proteccion de los datos personales
relacionados con la salud y a la libre circulacién de estos, consagradas en el
articulo 16 del TFUE y en el RGPD.

En cuanto al uso secundario de datos sanitarios electronicos, por ejemplo, para la
innovacion, la investigacion, la politica pablica, la seguridad de los pacientes, la
reglamentacion o la medicina personalizada, la propuesta seguird y cumplira la
legislacion de la UE en materia de proteccion de datos en este &mbito. Se aplicaran
garantias y medidas de seguridad sélidas para garantizar la plena proteccion del
derecho fundamental a la proteccion de datos, de conformidad con el articulo 8 de la
Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea. La propuesta establece
un marco de la UE para el acceso a los datos sanitarios electronicos con fines de
investigacion cientifica e histérica y con fines estadisticos, aprovechando las
posibilidades que ofrece a este respecto el RGPD vy, para las instituciones y
organismos de la UE, el Reglamento de proteccion de datos de la UE. Incluira
medidas adecuadas Yy especificas necesarias para salvaguardar los derechos
fundamentales y los intereses de las personas fisicas de conformidad con el
articulo 9, apartado 2, letras h), i) y j), del RGPD, asi como el articulo 10, apartado 2,
letras h), i) y j), del Reglamento de proteccion de datos de la UE. La creacion de
organismos de acceso a los datos sanitarios garantizara un acceso previsible y
simplificado a los datos sanitarios electronicos, asi como un mayor nivel de
transparencia, rendicion de cuentas y seguridad en el tratamiento de los datos. La
coordinacion de estos organismos a escala de la UE y la consagracion de sus
actividades en un marco comun garantizaran la igualdad de condiciones. Esto
apoyard el andlisis transfronterizo de datos sanitarios electronicos para la
investigacion, la innovacidn, las estadisticas oficiales, la elaboracidn de politicas y la
reglamentacion. La promocion de la interoperabilidad de los datos sanitarios
electronicos y su uso secundario contribuird a promover un mercado interior de la
UE de datos sanitarios electrénicos, de conformidad con el articulo 114 del TFUE.

REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La presente propuesta establece una serie de obligaciones para las autoridades de los
Estados miembros y la Comisién, y exige acciones especificas para promover el
establecimiento y el funcionamiento del EEDS. Estas incluyen, en particular, el
desarrollo, el despliegue y el mantenimiento de infraestructuras para los usos
primarios y secundarios de los datos sanitarios electronicos. EI EEDS mantiene
fuertes vinculos con otras acciones de la Union en los &mbitos de la asistencia
sanitaria y social, la digitalizacion, la investigacion, la innovacion y los derechos
fundamentales.

En sus programas de trabajo de 2021 y 2022, UEproSalud (EU4Health) ya apoya el
desarrollo y el establecimiento del EEDS con una contribucion inicial sustancial de
casi 110 millones EUR. Esto incluye el funcionamiento de la infraestructura
existente para usos primarios de los datos sanitarios electrénicos (MiSalud@UE) y
para su uso secundario [DatosSalud@UE (HealthData@EU)], la adopcion de normas
internacionales por parte de los Estados miembros, acciones de desarrollo de
capacidades y otras acciones preparatorias, asi como un proyecto piloto de
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infraestructuras para el uso secundario de datos sanitarios, un proyecto piloto para el
acceso de los pacientes a sus datos sanitarios a través de MiSalud@UE y su
ampliacion, y el desarrollo de los servicios centrales para usos secundarios de los
datos sanitarios.

El cumplimiento de las obligaciones por parte de la Comision y las acciones de
apoyo asociadas en el marco de la presente propuesta legislativa requeriran 220
millones EUR entre 2023 y 2027, y se financiaran directamente con cargo al
programa UEproSalud (170 millones EUR) y adicionalmente con cargo al programa
Europa Digital (50 millones EUR)*. En ambos casos, los gastos relacionados con la
presente propuesta se cubriran con los importes programados de estos programas.

La ejecucion de acciones para el control por parte de las personas fisicas de los datos
sanitarios electronicos personales y para su acceso a estos a efectos de la provision
de asistencia sanitaria (capitulo Il) requerird 110 millones EUR. Estas acciones
incluyen las operaciones de los servicios de la plataforma sanitaria digital europea
para MiSalud@UE, las auditorias de los Estados miembros para los puntos de
contacto nacionales para la salud digital como parte de MiSalud@UE, asi como el
apoyo a la adopcién de normas internacionales y al acceso de los pacientes a los
datos sanitarios a través de MiSalud@UE.

La aplicacion del esquema de autocertificacion de los sistemas HME (capitulo 111)
requerira mas de 14 millones EUR para desarrollar y mantener una base de datos
europea para sistemas interoperables de HME vy aplicaciones sobre bienestar.
Adicionalmente, los Estados miembros tendran que designar autoridades de
vigilancia del mercado encargadas de aplicar los requisitos legislativos. Su funcion
supervisora para la autocertificacion de los sistemas HME podria basarse en los
dispositivos existentes, por ejemplo en materia de vigilancia del mercado, pero
deberia estar dotada de conocimientos especializados y de recursos humanos y
financieros suficientes. Las acciones para el uso secundario de datos sanitarios
electronicos para la investigacion, la innovacion, la elaboracion de politicas, las
decisiones reglamentarias, la seguridad de los pacientes o la medicina personalizada
(capitulo 1V) requeriran 96 millones EUR. Esta financiacion cubrird la plataforma
europea Y las auditorias de los Estados miembros para los nodos de conexién, como
parte de la infraestructura para usos secundarios de datos sanitarios electronicos
(DatosSalud@UE).

Ademas, los costes de la conexion de los Estados miembros a las infraestructuras
europeas en el marco del EEDS estaran parcialmente cubiertos por programas de
financiacion de la UE que complementaran UEproSalud. Instrumentos como el
Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia y el Fondo Europeo de Desarrollo
Regional (FEDER) podran apoyar la conexion de los Estados miembros a las
infraestructuras europeas.

La aplicacion de los objetivos y las disposiciones de este Reglamento se
complementara con otras acciones en el marco del programa Europa Digital, el
Mecanismo «Conectar Europa» y Horizonte Europa. Estos programas, entre otros,
tienen por objeto, respectivamente y, en particular en el &mbito de la salud, crear y

35

Las contribuciones del programa Europa Digital a partir de 2023 son indicativas y se tendran en cuenta
en el contexto de la preparacion de los respectivos programas de trabajo. Su asignacién final estara
sujeta a la priorizacion de la financiacion en el contexto del procedimiento de adopcién subyacente y
del acuerdo del Comité del Programa correspondiente.
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fortalecer los recursos de datos de calidad y sus correspondientes mecanismos de
intercambio® (en el marco del objetivo especifico «Inteligencia artificial») y
desarrollar, promover e impulsar la excelencia cientifica®”. Entre los ejemplos de
esta complementariedad figuran el apoyo horizontal al desarrollo y al proyecto piloto
a gran escala de una plataforma inteligente de soporte intermedio para espacios
comunes de datos, a la que ya se han asignado 105 millones EUR del programa
Europa Digital en 2021-2022; inversiones en ambitos especificos para facilitar el
acceso transfronterizo seguro a las imégenes y la gendmica del cancer, financiadas
por el programa Europa Digital en 2021-2022 con 38 millones EUR; y los proyectos
de investigacion e innovacion y las acciones de coordinacion y apoyo en materia de
calidad e interoperabilidad de los datos sanitarios, que ya han recibido 108 millones
EUR procedentes de Horizonte Europa (bloque 1) en 2021 y 2022, asi como 59
millones EUR del programa de infraestructuras de investigacion. Horizonte Europa
también ha proporcionado en 2021 y 2022 financiacion adicional para el uso
secundario de datos sanitarios dirigido a la COVID-19 (42 millones EUR) y al cancer
(3 millones EUR).

Ademas, en los casos en los que el sector sanitario carezca de conectividad fisica, el
Mecanismo «Conectar Europa» también contribuir[4] al desarrollo de proyectos de
interés comun relativos al despliegue de redes digitales seguras desde los puntos de
vista operacional y fisico de muy alta capacidad y al acceso a las mismas, incluidos
sistemas 5G, y al aumento de la resiliencia y la capacidad de las redes troncales
digitales en territorios de la Union®. En 2022 y 2023 se han programado 130
millones EUR para la interconexién de las infraestructuras en la nube, también en el
ambito de la salud.

Los costes administrativos de la Comisidn se estiman en unos 17 millones EUR,
incluidos los costes de recursos humanos y otros gastos administrativos.

La ficha de financiacion legislativa, aneja a la presente propuesta, establece las
implicaciones presupuestarias y los recursos administrativos y humanos.

OTROS ELEMENTOS
Planes de ejecucién y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

Debido a la naturaleza dindmica de la transformacion digital de la salud, el
seguimiento de los efectos derivados del EEDS constituira una parte clave de la
accion en este ambito. Para garantizar que las medidas politicas seleccionadas
realmente arrojen los resultados previstos y para articular las posibles futuras
revisiones, el seguimiento y la evaluacion de la aplicacion de la presente propuesta
resultan necesarios.

36

37

38

Articulo 5 del Reglamento (UE) 2021/694 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2021, por el que se establece el Programa Europa Digital y por el que se deroga la Decision (UE)
2015/2240.

Articulo 3, apartado 2, letra a), del Reglamento (UE) 2021/695 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 28 de abril de 2021, por el que se crea el Programa Marco de Investigacién e Innovacion «Horizonte
Europa», se establecen sus normas de participacion y difusién, y se derogan los Reglamentos (UE)
n.2 1290/2013 y (UE) n.° 1291/2013.

Articulo 3, apartado 2, letra c), del Reglamento (UE) 2021/1153 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 7 de julio de 2021, por el que se establece el Mecanismo «Conectar Europa» y se derogan los
Reglamentos (UE) n.° 1316/2013 y (UE) n.° 283/2014.
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El seguimiento de los objetivos especificos y las obligaciones reglamentarias se
lograra, en primer lugar, mediante la presentacion de informes por parte de las
autoridades de sanidad digital y los organismos de acceso a los datos sanitarios.
Ademas, se realizard un seguimiento de los indicadores de MiSalud@UE vy de la
infraestructura para usos secundarios de los datos sanitarios electrénicos.

La implantacion de las infraestructuras, en particular la implantacion de la
plataforma europea de la nueva infraestructura para usos secundarios de datos
sanitarios electronicos, se llevara a cabo en consonancia con el marco general de
gobernanza informética de la Comision Europea. Por tanto, las opciones de
desarrollo de tecnologias de la informacion y de contratacion publica estaran sujetas
a la aprobacion previa del Consejo de Tecnologias de la Informacion y
Ciberseguridad de la Comision Europea.

Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

El capitulo I presenta el objeto y el &mbito de aplicacion del Reglamento, establece
las definiciones utilizadas en todo el instrumento y explica su relacion con otros
instrumentos de la UE.

El capitulo Il desarrolla los derechos y mecanismos adicionales disefiados para
complementar los derechos de las personas fisicas previstos en el RGPD en relacion
con sus datos sanitarios electronicos. Ademas, describe las obligaciones de los
distintos profesionales sanitarios en relacion con los datos sanitarios electronicos. La
integracion de algunos tipos de datos sanitarios electronicos en el EEDS se considera
prioritaria, en un proceso gradual con un periodo de transicion. Los Estados
miembros tendran que crear una autoridad de sanidad digital responsable de realizar
el seguimiento de estos derechos y mecanismos y de garantizar que estos derechos
adicionales de las personas fisicas se apliquen correctamente. Este capitulo incluye
disposiciones relativas a la interoperabilidad de determinados conjuntos de datos
relacionados con la salud. Los Estados miembros también tendran que designar un
punto de contacto nacional que se encargara de hacer cumplir las obligaciones y
requisitos de dicho capitulo. Por ultimo, se ha concebido una infraestructura comun
MiSalud@UE para facilitar el intercambio transfronterizo de datos sanitarios
electrdnicos.

El capitulo Ill se centra en la aplicacion de un esquema de autocertificacion
obligatorio para los sistemas HME, en el que dichos sistemas deben cumplir los
requisitos esenciales relacionados con la interoperabilidad y la seguridad. Este
enfoque es necesario para garantizar la compatibilidad de los historiales médicos
electronicos de cada sistema y para facilitar la transmision de datos sanitarios
electronicos entre ellos. Este capitulo define las obligaciones de cada operador
economico de los sistemas HME, los requisitos relativos a la conformidad de dichos
sistemas, asi como las obligaciones de las autoridades de vigilancia del mercado
responsables de los sistemas HME en el contexto de sus actividades. También
incluye disposiciones sobre el etiquetado voluntario de las aplicaciones sobre
bienestar, interoperables con los sistemas HME, y establece una base de datos de la
UE en la que se registraran los sistemas HME certificados y las aplicaciones sobre
bienestar etiquetadas.

El capitulo IV facilita el uso secundario de los datos sanitarios electrénicos, por
ejemplo, para actividades de investigacion, innovacion, elaboracion de politicas,
seguridad de los pacientes o actividades reglamentarias. En él se define un conjunto
de tipos de datos que pueden utilizarse para unos fines definidos, asi como los fines
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prohibidos (por ejemplo, uso de datos contra personas, publicidad comercial,
aumento de los seguros, desarrollo de productos peligrosos). Los Estados miembros
tendran que crear un organismo de acceso a los datos sanitarios para el uso
secundario de los datos sanitarios electronicos y garantizar que los titulares de los
datos faciliten los datos electronicos a los usuarios de los datos. Este capitulo
también contiene disposiciones sobre la aplicacion de la cesion altruista de datos en
el ambito de la salud. También se establecen los deberes y las obligaciones del
organismo de acceso a los datos sanitarios, los titulares de los datos y los usuarios de
los datos. En particular, los titulares de datos deben cooperar con el organismo de
acceso a los datos sanitarios para garantizar que los usuarios de los datos dispongan
de datos sanitarios electronicos. Ademas, se definen las responsabilidades de los
organismos de acceso a los datos sanitarios y de los usuarios de los datos como
corresponsables del tratamiento de los datos sanitarios electrénicos en cuestion.

El uso secundario de datos sanitarios electrénicos puede acarrear costes. Este
capitulo incluye disposiciones generales sobre la transparencia del calculo de las
tasas. A nivel préctico, se establecen, en particular, requisitos relativos a la seguridad
del entorno de tratamiento seguro. Dicho entorno de tratamiento seguro es necesario
para acceder a los datos sanitarios electronicos y tratarlos con arreglo a este capitulo.
En la seccidn 3 se enumeran las condiciones y la informacion que ha de incluirse en
el formulario de peticion de datos para obtener acceso a los datos sanitarios
electronicos. También se describen las condiciones asociadas a la expedicién del
permiso de datos.

La seccion 4 de este capitulo contiene principalmente disposiciones sobre la creacion
y el fomento del acceso transfronterizo a los datos sanitarios electronicos, de modo
que un usuario de datos de un Estado miembro pueda tener acceso a datos sanitarios
electrénicos para uso secundario desde otros Estados miembros, sin tener que
solicitar un permiso de datos a todos estos Estados miembros. También se describen
las infraestructuras transfronterizas disefiadas para permitir este proceso y su
funcionamiento.

Por ultimo, este capitulo contiene disposiciones relacionadas con la descripcion de
los conjuntos de datos y su calidad. Con ello se permitiria a los usuarios de datos
determinar el contenido y la calidad potencial del conjunto de datos utilizado y
evaluar si estos conjuntos de datos son adecuados para su finalidad.

El capituloV tiene por objeto presentar otras medidas para que los Estados
miembros promuevan la mejora de las capacidades para acompafiar el desarrollo del
EEDS. Entre ellas figuran el intercambio de informacion sobre servicios publicos
digitales, financiacion, etc. Ademas, este capitulo regula el acceso internacional a
datos no personales en el EEDS.

El capitulo VI crea el Consejo del Espacio Europeo de Datos Sanitarios (en lo
sucesivo, «el Consejo del EEDS»), que facilitara la cooperacion entre las autoridades
de sanidad digital y los organismos de acceso a los datos sanitarios, y en particular la
relacion entre el uso primario y secundario de los datos sanitarios electronicos.
Podran crearse subgrupos especificos, por ejemplo sobre el uso primario y sobre el
uso secundario de los datos sanitarios electronicos, para centrarse en cuestiones o
procesos especificos. EI Consejo se encargara de promover la colaboracion entre las
autoridades de sanidad digital y los organismos de acceso a los datos sanitarios.
Asimismo, este capitulo regula la composicién del Consejo y organiza su
funcionamiento.
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Ademas, este capitulo contiene disposiciones relativas a los grupos de
corresponsabilidad del tratamiento de las infraestructuras de la UE que se encargaran
de tomar decisiones relacionadas con la infraestructura digital transfronteriza
necesaria, tanto para el uso primario como secundario de los datos sanitarios
electrdnicos.

El capitulo VII permite a la Comision adoptar actos delegados sobre el EEDS. Tras
la adopcion de la propuesta, la Comision tiene la intencién de crear un grupo de
expertos en consonancia con la Decision C(2016) 3301, para asesorarla y asistirla en
la preparacion de los actos delegados, asi como en cuestiones relacionadas con la
aplicacion del Reglamento en lo que respecta a:

— conseguir unos beneficios econdmicos y sociales sostenibles a partir de los
sistemas y servicios europeos de sanidad electronica y las aplicaciones
interoperables, que permitan alcanzar un alto grado de confianza y seguridad,
mejorar la continuidad de la asistencia sanitaria y garantizar que esta sea segura
y de calidad;

—  mejorar la interoperabilidad de los datos sanitarios electronicos para la
asistencia sanitaria, basandose en las normas europeas, nacionales o
internacionales existentes y en la experiencia de otros espacios de datos;

- la aplicacién armonizada del acceso a datos sanitarios electrénicos para uso
primario y de su intercambio, a escala nacional y de la UE;

- la interoperabilidad de los sistemas HME y de otros productos que transmiten
datos a los historiales médicos electrénicos, incluidos los productos sanitarios,
los sistemas de 1A y las aplicaciones sobre bienestar; cuando proceda, el grupo
de expertos cooperara con el Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios y
el Comité Europeo de Inteligencia Artificial;

— las categorias minimas de datos sanitarios electronicos para uso secundario;

- la aplicacién armonizada del acceso a datos sanitarios electrénicos para uso
secundario, a escala nacional y de la UE;

— las actividades de cesidn altruista de datos en el sector sanitario;

— una politica armonizada de tasas para el uso secundario de datos sanitarios
electrénicos;

— las sanciones aplicadas por los organismos de acceso a los datos sanitarios;

— los requisitos minimos v las especificaciones técnicas de DatosSalud@UE vy de
los entornos de tratamiento seguros;

— los requisitos y las especificaciones técnicas de la etiqueta de calidad y utilidad
de los datos;

— los conjuntos minimos de datos;

— los requisitos técnicos para apoyar la cesion altruista de datos en el sector
sanitario;

—  otros elementos relacionados con el uso primario y secundario de los datos
sanitarios electrénicos.

El grupo de expertos podrad cooperar y consultar al Grupo de Coordinacion de
Productos Sanitarios y al Comité Europeo de Inteligencia Artificial, cuando proceda.
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El capitulo VIII contiene disposiciones sobre cooperacion y sanciones y establece
las disposiciones finales.
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2022/0140 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular sus articulos 16 y

114,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

1)

)

El objetivo del presente Reglamento es crear el Espacio Europeo de Datos Sanitarios
(EEDS) con el fin de mejorar el acceso por parte de las personas fisicas a sus datos
sanitarios electronicos personales, y el control de dichos datos, en el contexto de la
asistencia sanitaria (uso primario de los datos sanitarios electrénicos), asi como para
otros fines que beneficiarian a la sociedad, como la investigacién, la innovacion, la
formulacién de politicas, la seguridad de los pacientes, la medicina personalizada, las
estadisticas oficiales o las actividades reglamentarias (uso secundario de los datos
sanitarios electronicos). Ademas, su finalidad es mejorar el funcionamiento del
mercado interior mediante el establecimiento de un marco juridico uniforme, en
particular en lo que respecta al desarrollo, la comercializacion y el uso de los sistemas
de historiales médicos electronicos («sistemas HME») de conformidad con los valores
de la Unidn.

La pandemia de COVID-19 ha puesto de relieve la necesidad de tener un acceso
oportuno a datos sanitarios electronicos para la preparacion y respuesta ante las
amenazas para la salud, asi como para el diagnostico, el tratamiento y el uso
secundario de los datos sanitarios. Disponer de este acceso a su debido tiempo habria
contribuido, mediante una vigilancia y un seguimiento eficientes de la salud publica, a
una gestion mas eficaz de la pandemia y, en ultima instancia, habria ayudado a salvar
vidas. En 2020, la Comision adaptd urgentemente su Sistema de Gestion Clinica de
Pacientes, establecido por la Decision de Ejecucion (UE) 2019/1269 de la Comision®,

DO Cde,p..
DO Cde,p..
Decision de Ejecucidon (UE) 2019/1269 de la Comision, de 26 de julio de 2019, que modifica la
Decisién de Ejecucién 2014/287/UE, por la que se fijan los criterios para la creacion y evaluacion de las

25

ES



ES

©)

(4)

()

para permitir a los Estados miembros compartir datos sanitarios electronicos de los
pacientes de COVID-19 que se desplazaban entre los prestadores de asistencia
sanitaria y los Estados miembros durante el periodo algido de la pandemia, pero esta
era solo una solucion de emergencia, que mostraba la necesidad de un enfoque
estructural a escala de los Estados miembros y de la Union.

La crisis de la COVID-19 consolido a la red de sanidad electronica, una red voluntaria
de autoridades de sanidad digital, como el principal pilar para el desarrollo de
aplicaciones de rastreo de contactos y de alerta, asi como de los aspectos técnicos de
los certificados COVID digitales de la UE. También destacé la necesidad de compartir
datos sanitarios electronicos que sean féciles de encontrar, accesibles, interoperables y
reutilizables («principios FAIR»), y de garantizar que los datos sanitarios electronicos
sean tan abiertos como sea posible y tan cerrados como sea necesario. Deben
garantizarse las sinergias entre el EEDS, la Nube Europea de la Ciencia Abierta* y las
infraestructuras europeas de investigacion, asi como las lecciones aprendidas de las
soluciones de intercambio de datos desarrolladas en el marco de la plataforma europea
de datos sobre la COVID-109.

El tratamiento de los datos sanitarios electronicos personales esta sujeto a las
disposiciones del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo®
y, en el caso de las instituciones y organismos de la Union, del Reglamento (UE)
2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo®. Las referencias a las disposiciones
del Reglamento (UE) 2016/679 deben entenderse también como referencias a las
disposiciones correspondientes del Reglamento (UE) 2018/1725 para las instituciones
y organismos de la Union, cuando proceda.

Cada vez son mas los europeos que cruzan las fronteras nacionales para trabajar,
estudiar, visitar a familiares o viajar. Para facilitar el intercambio transfronterizo de
datos sanitarios, y en consonancia con la necesidad de facultar a la ciudadania, los
miembros de esta deben poder acceder a sus datos sanitarios en un formato electronico
que pueda ser reconocido y aceptado en toda la Unidn. Estos datos sanitarios
electronicos personales podrian incluir datos personales relacionados con la salud
fisica 0 mental de las personas fisicas, incluido el uso de los servicios de asistencia
sanitaria, que revelen informacién sobre su estado de salud, y datos personales sobre
las caracteristicas genéticas heredadas o adquiridas de las personas fisicas, que
proporcionen informacion Unica sobre la fisiologia o la salud de dicha persona fisica y
que resulten, en particular, del analisis de una muestra bioldgica de la persona fisica en
cuestion, asi como datos sobre factores determinantes de la salud, como los
conductuales, los medioambientales, las influencias fisicas, la atencion médica y los
factores sociales o educacionales. Los datos sanitarios electronicos también incluyen

redes europeas de referencia y de sus miembros, y se facilita el intercambio de informacién y
conocimientos en materia de creacion y evaluacion de tales redes (DO L 200 de 29.7.2019, p. 35).
EOSC Portal (eosc-portal.eu).

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de
proteccion de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las
instituciones, 6rganos y organismos de la Unién, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se
derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018,
p. 39).
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los datos que han sido inicialmente recogidos para la investigacion, las estadisticas, la
elaboracion de politicas y la reglamentacion y pueden ponerse a disposicion de
conformidad con las normas del capitulo IV. Los datos sanitarios electronicos se
refieren a todas esas categorias de datos, independientemente de que los faciliten los
interesados u otras personas fisicas o juridicas, como los profesionales sanitarios, o se
traten en relacion con la salud o el bienestar de las personas fisicas, y deben incluir
también los datos inferidos o derivados, como los diagndsticos, las pruebas y los
exadmenes médicos, asi como los datos observados y registrados de forma automatica.

El capitulo 1l del Reglamento (UE) 2016/679 establece disposiciones especificas
relativas a los derechos de las personas fisicas en relacion con el tratamiento de sus
datos personales. EI EEDS se basa en los mencionados derechos y desarrolla algunos
de ellos. EI EEDS debe apoyar la aplicacion coherente de esos derechos aplicados a
los datos sanitarios electronicos, independientemente del Estado miembro en el que se
traten los datos sanitarios electrénicos personales, el tipo de prestador de asistencia
sanitaria, las fuentes de datos o el Estado miembro de afiliacion de la persona fisica.
Los derechos y normas relacionados con el uso primario de los datos sanitarios
electronicos personales con arreglo a los capitulos 11 y 111 del presente Reglamento se
refieren a todas las categorias de dichos datos, con independencia de coémo se hayan
recogido o de quien los haya facilitado, del fundamento juridico del tratamiento en
virtud del Reglamento (UE) 2016/679, o de si el fundamento juridico del responsable
del tratamiento para actuar como tal es su condicion de organizacién publica o
privada.

En los sistemas sanitarios, los datos sanitarios electronicos personales suelen recogerse
en historiales médicos electrdnicos, que habitualmente contienen el historial médico de
las personas fisicas, los diagnosticos y tratamientos, los medicamentos, las alergias, las
inmunizaciones, asi como las imagenes radioldgicas y los resultados de laboratorio,
distribuidos entre diferentes entidades del sistema sanitario (médicos generales,
hospitales, farmacias, servicios asistenciales). Para que las personas fisicas o los
profesionales sanitarios puedan acceder a los datos sanitarios electronicos,
compartirlos y modificarlos, algunos Estados miembros han adoptado las medidas
juridicas y técnicas necesarias y han creado infraestructuras centralizadas que conectan
los sistemas HME utilizados por los prestadores de asistencia sanitaria y las personas
fisicas. Como alternativa, algunos Estados miembros apoyan la creacién por parte de
los prestadores de asistencia sanitaria publicos y privados de espacios de datos
sanitarios personales que permitan la interoperabilidad entre los distintos prestadores
de asistencia sanitaria. Varios Estados miembros también han apoyado o
proporcionado servicios de acceso a los datos sanitarios para pacientes y profesionales
sanitarios (por ejemplo, a través de portales de pacientes o profesionales sanitarios).
Dichos Estados también han tomado medidas para garantizar que los sistemas HME o
las aplicaciones sobre bienestar puedan transmitir datos sanitarios electronicos con el
sistema central de HME (algunos Estados miembros lo hacen garantizando, por
ejemplo, un sistema de certificacion). Sin embargo, no todos los Estados miembros
han implantado tales sistemas, y los Estados miembros que los han aplicado lo han
hecho de manera fragmentada. Con el fin de facilitar la libre circulacion de los datos
sanitarios personales en toda la Unidn y evitar consecuencias negativas para los
pacientes que reciben asistencia sanitaria en un contexto transfronterizo, es necesaria
una accion de la Unién para garantizar que las personas tengan un acceso mejorado a
sus propios datos sanitarios electronicos personales y dispongan de las herramientas
para compartirlos.
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El derecho de acceso a los datos por parte de las personas fisicas, establecido en el
articulo 15 del Reglamento (UE) 2016/679, debe seguir desarrollandose en el sector de
la salud. En virtud del Reglamento (UE) 2016/679, los responsables del tratamiento no
tienen que facilitar el acceso inmediatamente. Aunque en muchos lugares existen
portales de pacientes, aplicaciones para dispositivos moviles y otros servicios de
acceso a los datos sanitarios personales, incluidas las soluciones nacionales de algunos
Estados miembros, el derecho de acceso a los datos sanitarios sigue aplicandose
habitualmente en muchos lugares mediante el suministro de los datos sanitarios
solicitados en formato papel o como documentos escaneados, lo que lleva mucho
tiempo. Esto puede obstaculizar gravemente que las personas fisicas accedan a tiempo
a los datos sanitarios y tener un impacto negativo en las personas fisicas que necesiten
acceder inmediatamente debido a circunstancias urgentes relacionadas con su estado
de salud.

Al mismo tiempo, debe considerarse que el acceso inmediato a determinados tipos de
datos sanitarios electronicos personales puede ser perjudicial para la seguridad de las
personas fisicas, poco ético o inadecuado. Por ejemplo, podria ser poco ético informar
a un paciente a través de un canal electronico sobre un diagnostico de una enfermedad
incurable que probablemente conduzca a su rapido fallecimiento, en lugar de facilitar
esta informacion en primer lugar en una consulta con el paciente. Por lo tanto, debe
garantizarse la posibilidad de excepciones limitadas a la aplicacion de este derecho.
Los Estados miembros podran imponer tales excepciones cuando constituyan una
medida necesaria y proporcionada en una sociedad democratica, de conformidad con
los requisitos del articulo 23 del Reglamento (UE) 2016/679. Estas restricciones deben
aplicarse retrasando la presentacion de los datos sanitarios electronicos personales de
que se trate a la persona fisica durante un periodo limitado. Cuando los datos
sanitarios solo estén disponibles en papel, si el esfuerzo por facilitar los datos por via
electronica es desproporcionado, los Estados miembros no deben estar obligados a
convertir dichos datos sanitarios en formato electronico. Toda transformacion digital
en el sector sanitario debe aspirar a ser inclusiva y beneficiar también a las personas
fisicas con capacidad limitada para acceder a los servicios digitales y utilizarlos. Las
personas fisicas deben poder conceder una autorizacion a las personas fisicas de su
eleccién, como a sus familiares u otras personas fisicas cercanas, que les permita
acceder a sus datos sanitarios electronicos personales o controlar el acceso a ellos, o
utilizar los servicios sanitarios digitales en su nombre. Estas autorizaciones también
pueden ser Utiles por razones de conveniencia en otras situaciones. Los Estados
miembros deben establecer servicios de representaciobn para aplicar estas
autorizaciones, que deben estar vinculados a servicios de acceso a datos sanitarios
personales, como los portales de pacientes en las aplicaciones para dispositivos
moviles orientadas al paciente. Los servicios de representacion también deben permitir
a los tutores actuar en nombre de sus hijos a cargo; en tales situaciones, las
autorizaciones podrian ser automaticas. A fin de tener en cuenta los casos en que la
exhibicion de algunos datos sanitarios electronicos personales de los menores a sus
tutores podria ser contraria a los intereses o la voluntad del menor, los Estados
miembros deben poder establecer dichas limitaciones y garantias en el Derecho
nacional, asi como la aplicacion técnica necesaria. Los servicios de acceso a los datos
sanitarios personales, como los portales de pacientes o las aplicaciones para
dispositivos moviles, deben hacer uso de dichas autorizaciones y permitir asi que las
personas fisicas autorizadas accedan a los datos sanitarios electronicos personales que
entran en el ambito de la autorizacion, a fin de que produzcan el efecto deseado.
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Algunos Estados miembros permiten a las personas fisicas afiadir datos sanitarios
electronicos a sus historiales médicos electronicos o almacenar informacion adicional
en su propio historial médico personal a la que pueden acceder los profesionales
sanitarios. Sin embargo, no se trata de una practica comun en todos los Estados
miembros y, por lo tanto, el EEDS deberia establecerla en toda la UE. La informacion
introducida por personas fisicas puede no ser tan fiable como los datos sanitarios
electronicos introducidos y verificados por los profesionales sanitarios, por lo que
debe marcarse claramente para indicar la fuente de dichos datos adicionales. Permitir a
las personas fisicas un acceso mas facil y rapido a sus datos sanitarios electronicos
también les permite detectar posibles errores, como la informacion incorrecta o las
historias clinicas asignadas incorrectamente a los pacientes, y obtener su rectificacion
en el ejercicio de sus derechos en virtud del Reglamento (UE) 2016/679. En tales
casos, las personas fisicas deben poder solicitar la rectificacion de los datos sanitarios
electrénicos incorrectos en linea, de forma inmediata y gratuita, por ejemplo a través
del servicio de acceso a los datos sanitarios personales. Las solicitudes de rectificacion
de datos deben ser evaluadas y, en su caso, aplicadas por los responsables del
tratamiento de datos caso por caso, con la participacion, si es necesario, de
profesionales sanitarios.

Las personas fisicas deben estar facultadas para intercambiar los datos sanitarios
electrénicos personales con los profesionales sanitarios de su eleccién, y facilitar su
acceso a dichos datos, mas alla del derecho a la portabilidad de los datos establecido
en el articulo 20 del Reglamento (UE) 2016/679. Esto es necesario para abordar
dificultades y obstaculos objetivos en la situacién actual. En virtud del Reglamento
(UE) 2016/679, la portabilidad se limita Gnicamente a los datos tratados sobre la base
del consentimiento o de un contrato, lo que excluye los datos tratados con arreglo a
otras bases juridicas, como cuando el tratamiento se basa en la ley, por ejemplo,
cuando es necesario para el cumplimiento de una mision de interés publico o en el
ejercicio del poder publico otorgado al responsable del tratamiento. Solo se refiere a
los datos facilitados por el interesado a un responsable del tratamiento, excluyendo
muchos datos inferidos o indirectos, como diagndsticos o ensayos. Por ultimo, en
virtud del Reglamento (UE) 2016/679, la persona fisica tiene derecho a que los datos
personales se transmitan directamente de un responsable del tratamiento a otro solo
cuando sea técnicamente posible. Sin embargo, dicho Reglamento no impone la
obligacién de hacer técnicamente viable esta transmision directa. Todos estos
elementos limitan la portabilidad de los datos y pueden limitar sus beneficios por la
prestacion de servicios sanitarios de alta calidad, seguros y eficientes a las personas
fisicas.

Las personas fisicas deben poder controlar la transmision de sus datos sanitarios
electronicos personales a otros prestadores de asistencia sanitaria. Los prestadores de
asistencia sanitaria y otras organizaciones que proporcionan historiales médicos
electronicos deben facilitar el ejercicio de este derecho. Las partes interesadas, como
los prestadores de asistencia sanitaria, los proveedores de servicios sanitarios digitales
o los fabricantes de sistemas HME o de productos sanitarios, no deben limitar ni
bloquear el ejercicio del derecho de portabilidad debido al uso de normas de dominio
privado u otras medidas adoptadas para limitar la portabilidad. Por estas razones, el
marco establecido por el presente Reglamento se basa en el derecho a la portabilidad
de los datos establecido en el Reglamento (UE) 2016/679, garantizando que las
personas fisicas, como interesados, puedan transmitir sus datos sanitarios electrénicos,
incluidos los datos inferidos, con independencia de la base juridica para el tratamiento
de los datos sanitarios electronicos. Este derecho debe aplicarse a los datos sanitarios
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electronicos tratados por responsables publicos o privados, independientemente de la
base juridica para el tratamiento de los datos de conformidad con el Reglamento (UE)
2016/679. Este derecho debe aplicarse a todos los datos sanitarios electrénicos.

Es posible que las personas fisicas no deseen permitir el acceso a algunas partes de sus
datos sanitarios electronicos personales al tiempo que permiten el acceso a otras
partes. Debe apoyarse este intercambio selectivo de datos sanitarios electronicos
personales. Sin embargo, estas restricciones pueden tener consecuencias que amenacen
la vida y, por lo tanto, el acceso a los datos sanitarios electronicos personales debe ser
posible para proteger intereses vitales en caso de emergencia. De conformidad con el
Reglamento (UE) 2016/679, el interés vital se refiere a situaciones en las que sea
necesario proteger un interés esencial para la vida del interesado o de otra persona
fisica. En principio, los datos sanitarios electronicos personales Unicamente deben
tratarse sobre la base del interés vital de otra persona fisica cuando el tratamiento no
pueda basarse manifiestamente en una base juridica diferente. Los Estados miembros
deben establecer disposiciones juridicas mas especificas en la legislacion nacional
sobre los mecanismos de restriccion impuestos por la persona fisica a partes de sus
datos sanitarios electronicos personales. Dado que la indisponibilidad de los datos
sanitarios electronicos personales restringidos puede afectar a la prestacion o la calidad
de los servicios sanitarios que recibe la persona fisica, esta debe asumir la
responsabilidad del hecho de que el prestador de asistencia sanitaria no pueda tener en
cuenta los datos al prestar servicios sanitarios.

En el contexto del EEDS, las personas fisicas deben poder ejercer sus derechos
consagrados en el Reglamento (UE) 2016/679. Las autoridades de control establecidas
de conformidad con el articulo 51 del Reglamento (UE) 2016/679 deben seguir siendo
competentes, en particular para supervisar el tratamiento de los datos sanitarios
electrénicos personales y para tramitar las reclamaciones presentadas por las personas
fisicas. A fin de llevar a cabo sus funciones en el sector sanitario y defender los
derechos de las personas fisicas, las autoridades de sanidad digital deben cooperar con
las autoridades de control en virtud del Reglamento (UE) 2016/679.

El articulo 9, apartado 2, letra h), del Reglamento (UE) 2016/679 establece
excepciones cuando el tratamiento de datos sensibles es necesario para fines de
medicina preventiva o laboral, evaluacion de la capacidad laboral del trabajador,
diagnostico médico, prestacion de asistencia sanitaria, o tratamiento o gestion de los
sistemas y servicios sanitarios sobre la base del Derecho de la Unidn o de los Estados
miembros. El presente Reglamento debe establecer condiciones y garantias para el
tratamiento de datos sanitarios electronicos por parte de los prestadores de asistencia
sanitaria y los profesionales sanitarios, de conformidad con el articulo 9, apartado 2,
letra h), del Reglamento (UE) 2016/679, con el fin de acceder a los datos sanitarios
electronicos personales facilitados por las personas fisicas o transmitidos por otros
prestadores de asistencia sanitaria. No obstante, el presente Reglamento debe
entenderse sin perjuicio de las legislaciones nacionales relativas al tratamiento de
datos sanitarios, incluida la legislacion que establece las categorias de profesionales
sanitarios que pueden tratar las diferentes categorias de datos sanitarios electronicos.

El acceso oportuno y pleno de los profesionales sanitarios a los historiales médicos de
los pacientes es fundamental para garantizar la continuidad de la asistencia y evitar
duplicaciones y errores. Sin embargo, debido a la falta de interoperabilidad, en muchos
casos los profesionales sanitarios no pueden acceder a los historiales médicos
completos de sus pacientes y no pueden tomar decisiones médicas Optimas para su
diagndstico y tratamiento, lo que afiade costes considerables tanto para los sistemas
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sanitarios como para las personas fisicas y puede dar lugar a peores resultados
sanitarios para estas. Los datos sanitarios electronicos disponibles en un formato
interoperable, que pueden transmitirse entre los prestadores de asistencia sanitaria,
también pueden reducir la carga administrativa que supone para los profesionales
sanitarios introducir o copiar manualmente los datos sanitarios entre los sistemas
electrénicos. Por consiguiente, para que los profesionales sanitarios utilicen datos
sanitarios electrénicos personales en el ejercicio de sus funciones, deben disponer de
los medios electrénicos adecuados, como los portales de profesionales sanitarios.
Ademas, el acceso a los historiales médicos personales debe ser transparente para las
personas fisicas y estas deben poder ejercer un control pleno sobre dicho acceso, en
particular limitando el acceso a la totalidad o a parte de los datos sanitarios
electronicos personales que figuren en sus registros. Los profesionales sanitarios
deben abstenerse de obstaculizar la aplicacion de los derechos de las personas fisicas,
como ocurriria si se negaran a tener en cuenta los datos sanitarios electronicos
procedentes de otro Estado miembro y proporcionados en el formato de intercambio
de historiales médicos electronicos de &mbito europeo interoperable y fiable.

La pertinencia de las diferentes categorias de datos sanitarios electronicos para los
distintos escenarios sanitarios varia. Las diferentes categorias también han alcanzado
distintos niveles de madurez en la normalizacion, por lo que la aplicacion de
mecanismos para su intercambio puede ser mas o menos compleja en funcion de la
categoria. Por lo tanto, la mejora de la interoperabilidad y el intercambio de datos debe
ser gradual y es necesaria una priorizacion de las categorias de datos sanitarios
electronicos. Entre las categorias de datos sanitarios electrénicos, la red de sanidad
electrénica ha seleccionado los historiales resumidos del paciente, las recetas y
dispensaciones electronicas, los resultados e informes de laboratorio, los informes de
alta hospitalaria, y las iméagenes médicas y los informes de imagen, como los mas
pertinentes para la mayoria de las situaciones de asistencia sanitaria, y deben
considerarse categorias prioritarias, en cuanto a la aplicacion de su acceso y su
transmision, por parte de los Estados miembros. Cuando se identifiquen nuevas
necesidades de intercambio de méas categorias de datos sanitarios electronicos a efectos
de asistencia sanitaria, debe ampliarse la lista de categorias prioritarias. La Comision
debe estar facultada para ampliar la lista de categorias prioritarias, tras analizar
aspectos pertinentes relacionados con la necesidad y la posibilidad de intercambiar
nuevos conjuntos de datos, por ejemplo, el apoyo de los sistemas establecidos a nivel
nacional o regional por los Estados miembros a dichos conjuntos de datos. Debe
prestarse especial atencidn al intercambio de datos en las regiones fronterizas de los
Estados miembros vecinos en las que la prestaciobn de servicios sanitarios
transfronterizos es mas frecuente y necesita procedimientos ain més rapidos que en
toda la Unién en general.

Siempre que sea técnicamente posible, debe permitirse el acceso a todos los datos
sanitarios electronicos que existan en el historial médico electronico (HME) de una
persona fisica, asi como el intercambio de estos. Sin embargo, algunos datos sanitarios
electronicos pueden no estar estructurados o codificados, y la transmision entre
prestadores de asistencia sanitaria puede ser limitada o solo posible en formatos que
no permiten la traduccién (cuando los datos se comparten a través de las fronteras). A
fin de disponer de tiempo suficiente para prepararse para la aplicacion, deben fijarse
fechas de aplicacion diferida que permitan alcanzar la preparacién juridica,
organizativa, semantica y técnica para la transmision de diferentes categorias de datos
sanitarios electronicos. Cuando se detecte la necesidad de intercambiar nuevas
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categorias de datos sanitarios electrénicos, deben determinarse las fechas de aplicacion
correspondientes a fin de permitir la realizacidn de dicho intercambio.

El nivel de disponibilidad de datos personales sanitarios y genéticos en formato
electrénico varia de un Estado miembro a otro. EI EEDS debe facilitar a las personas
fisicas la disponibilidad de esos datos en formato electrénico. Esto también
contribuiria a la consecucion del objetivo de que el 100 % de los ciudadanos de la
Union tengan acceso a sus historiales médicos electronicos de aqui a 2030, tal como se
menciona en el programa politico «ltinerario hacia la Década Digital». Con el fin de
que los datos sanitarios electronicos sean accesibles y transmisibles, el acceso a ellos y
su transmision deben poder realizarse en un formato comun de intercambio de
historiales médicos electronicos de ambito europeo, al menos para determinadas
categorias de datos sanitarios electrénicos, como los historiales resumidos de los
pacientes, las recetas y dispensaciones electronicas, las imagenes médicas y los
informes de imagen, los resultados de laboratorio y los informes de alta, que estaran
sujetos a periodos transitorios. Cuando una persona fisica facilite datos sanitarios
electronicos personales a un prestador de asistencia sanitaria 0 a una farmacia, o estos
datos sean transmitidos por otro responsable del tratamiento en el formato de
intercambio de historiales médicos electronicos de ambito europeo, los datos sanitarios
electronicos deben leerse y aceptarse para la prestacion de asistencia sanitaria o para la
dispensacion de medicamentos, apoyando asi la prestacion de servicios sanitarios o la
dispensacion de la receta electronica. La Recomendacion (UE) 2019/243 de la
Comision’ sienta las bases de dicho formato comdn de intercambio de historiales
médicos electronicos de ambito europeo. El uso del formato de intercambio de
historiales médicos electronicos de ambito europeo deberia generalizarse mas a escala
nacional y de la UE. Si bien la red de sanidad electronica, de conformidad con el
articulo 14 de la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo?®,
recomendd a los Estados miembros utilizar el formato de intercambio de historiales
médicos electronicos de dmbito europeo en las contrataciones publicas con el fin de
mejorar la interoperabilidad, su utilizacién en la practica fue limitada, lo que dio lugar
a un panorama fragmentado en cuanto a la igualdad de acceso y la portabilidad de los
datos sanitarios electronicos.

Aunque los sistemas HME estan muy extendidos, el nivel de digitalizacién de los
datos sanitarios varia en los Estados miembros en funcion de las categorias de datos y
de la cobertura de los prestadores de asistencia sanitaria que registran datos sanitarios
en formato electronico. Es necesaria una accion de la Union para apoyar la aplicacion
de los derechos de acceso a los datos sanitarios electronicos por parte de los
interesados y evitar asi una mayor fragmentacion. Con el fin de contribuir a una
elevada calidad y a la continuidad de la asistencia sanitaria, determinadas categorias de
datos sanitarios deben registrarse sisteméaticamente en formato electronico y con
arreglo a requisitos especificos de calidad de los datos. EI formato de intercambio de
historiales médicos electrénicos de ambito europeo debe constituir la base de las
especificaciones relacionadas con el registro y el intercambio de datos sanitarios
electronicos. La Comision debe estar facultada para adoptar actos de ejecucion que

Recomendacion (UE) 2019/243 de la Comision, de 6 de febrero de 2019, sobre un formato de
intercambio de historiales médicos electrénicos de &mbito europeo (DO L 39 de 11.2.2019, p. 18).
Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la
aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza (DO L 88 de
4.4.2011, p. 45).
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determinen aspectos adicionales relacionados con el registro de los datos sanitarios
electrénicos, como las categorias de prestadores de asistencia sanitaria que deben
registrar los datos sanitarios por via electrénica, las categorias de datos que deben
registrarse electronicamente o los requisitos de calidad de los datos.

De conformidad con el articulo 168 del Tratado, los Estados miembros son
responsables de su politica sanitaria, en particular de las decisiones sobre los servicios
(incluida la telemedicina) que prestan y reembolsan. No obstante, las diferentes
politicas de reembolso no deben constituir obstaculos a la libre circulacion de los
servicios sanitarios digitales, como la telemedicina, incluidos los servicios de farmacia
en linea. Cuando los servicios digitales acompafien a la prestacion fisica de un servicio
sanitario, estos deben incluirse en la prestacion general de la asistencia.

El Reglamento (UE) n.° 910/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo® establece las
condiciones en las que los Estados miembros llevan a cabo la identificacion de las
personas fisicas en situaciones transfronterizas utilizando medios de identificacion
expedidos por otro Estado miembro, con lo que se establecen normas para el
reconocimiento mutuo de dichos medios de identificacion electronica. EI EEDS
requiere un acceso seguro a los datos sanitarios electronicos también en situaciones
transfronterizas en las que el profesional sanitario y la persona fisica procedan de
diferentes Estados miembros, a fin de evitar casos de acceso no autorizado. Al mismo
tiempo, la existencia de diferentes medios de identificacion electronica no debe
constituir un obstaculo para el ejercicio de los derechos de las personas fisicas y los
profesionales sanitarios. El despliegue de mecanismos interoperables vy
transfronterizos de identificacion y autenticacién para las personas fisicas y los
profesionales sanitarios en el EEDS requiere reforzar la cooperacion a escala de la
Union en el Consejo del Espacio Europeo de Datos Sanitarios (en lo sucesivo, «el
Consejo del EEDS»). Dado que los derechos de las personas fisicas en relacion con el
acceso a los datos sanitarios electronicos personales y su transmision deben aplicarse
de manera uniforme en toda la Unidn, es necesaria una gobernanza y una coordinacion
solidas tanto a nivel de la Unién como de los Estados miembros. Los Estados
miembros deben establecer las autoridades de sanidad digital pertinentes para la
planificacion y aplicacién de las normas de acceso a los datos sanitarios electronicos,
su transmisién y la proteccién de los derechos de las personas fisicas y los
profesionales sanitarios. Ademas, se necesitan elementos de gobernanza en los Estados
miembros para facilitar la participacion de los agentes nacionales en la cooperacién a
escala de la Union, canalizando los conocimientos especializados y asesorando sobre
el disefio de las soluciones necesarias para alcanzar los objetivos de la EEDS. En la
mayoria de los Estados miembros existen autoridades de sanidad digital que se ocupan
de los historiales médicos electronicos, la interoperabilidad, la seguridad o la
normalizacion. Las autoridades de sanidad digital deben establecerse en todos los
Estados miembros, como organizaciones independientes o como parte de las
autoridades existentes actualmente.

Las autoridades de sanidad digital deben contar con suficientes capacidades tecnicas,
reuniendo tal vez a expertos de diferentes organizaciones. Las actividades de las
autoridades de sanidad digital deben planificarse y supervisarse adecuadamente para
garantizar su eficiencia. Las autoridades de sanidad digital deben adoptar las medidas

Reglamento (UE) n.° 910/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014, relativo a
la identificacion electrénica y los servicios de confianza para las transacciones electronicas en el
mercado interior y por el que se deroga la Directiva 1999/93/CE (DO L 257 de 28.8.2014, p. 73).
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necesarias para garantizar los derechos de las personas fisicas mediante la creacion de
soluciones técnicas nacionales, regionales y locales, como los HME, los portales de
pacientes o los sistemas de intermediacion de datos de ambito nacional. Al hacerlo,
deben aplicar normas y especificaciones comunes a dichas soluciones, promover la
aplicacion de las normas y especificaciones en las contrataciones y utilizar otros
medios innovadores, incluido el reembolso de soluciones que cumplan los requisitos
de interoperabilidad y seguridad del EEDS. Para llevar a cabo sus funciones, las
autoridades de sanidad digital deben cooperar a nivel nacional y de la Union con otras
entidades, incluidos los organismos de seguros, los prestadores de asistencia sanitaria,
los fabricantes de sistemas HME y de aplicaciones sobre bienestar, asi como con las
partes interesadas del sector de la salud o de las tecnologias de la informacion, las
entidades que gestionan los mecanismos de reembolso, los organismos de evaluacion
de tecnologias sanitarias, las autoridades y agencias reguladoras de medicamentos, las
autoridades de productos sanitarios, los compradores y las autoridades de
ciberseguridad o identificacion electronica.

El acceso a los datos sanitarios electronicos y su transmision son pertinentes en
situaciones de asistencia sanitaria transfronteriza, ya que pueden contribuir a la
continuidad de la asistencia sanitaria cuando las personas fisicas viajan a otros Estados
miembros o cambian de lugar de residencia. La continuidad de la asistencia sanitaria y
el acceso rapido a los datos sanitarios electronicos personales son alin mas importantes
para los residentes en las regiones fronterizas, que cruzan la frontera con frecuencia
para recibir asistencia sanitaria. En muchas regiones fronterizas, algunos servicios
sanitarios especializados pueden estar méas cerca al otro lado de la frontera que en el
mismo Estado miembro. La transmision transfronteriza de datos sanitarios electronicos
personales en situaciones en las que una persona fisica esta utilizando servicios de un
prestador de asistencia sanitaria establecido en otro Estado miembro necesita una
infraestructura. A tal efecto, se ha creado una infraestructura voluntaria, MiSalud@UE
(MyHealth@EU), como parte de las acciones previstas en el articulo 14 de la
Directiva 2011/24/UE. A través de MiSalud@UE, los Estados miembros empezaron a
ofrecer a las personas fisicas la posibilidad de compartir sus datos sanitarios
electronicos personales con los prestadores de asistencia sanitaria cuando viajan al
extranjero. Para ampliar el apoyo a estas posibilidades, la participacion de los Estados
miembros en la infraestructura digital MiSalud@UE debe ser obligatoria. Todos los
Estados miembros deben unirse a la infraestructura y conectar en ella a los prestadores
de asistencia sanitaria y a las farmacias, algo necesario para que las personas fisicas
ejerzan su derecho a acceder a sus datos sanitarios electronicos personales y su
derecho a hacer uso de dichos datos independientemente del Estado miembro. La
infraestructura debe ampliarse gradualmente para dar cobertura a méas categorias de
datos sanitarios electronicos.

En el contexto de MiSalud@UE, una plataforma central debe proporcionar una
infraestructura comun a los Estados miembros para garantizar la conectividad y la
interoperabilidad de manera eficiente y segura. La Comision, a fin de garantizar el
cumplimiento de las normas de proteccién de datos y proporcionar un marco de
gestion de riesgos para la transmision de datos sanitarios electrénicos personales,
debe, mediante actos de ejecucion, asignar responsabilidades especificas a los Estados
miembros, como corresponsables del tratamiento, y prescribir sus propias obligaciones
como encargada del tratamiento.

Ademas de los servicios de MiSalud@UE para el intercambio de datos sanitarios
electrénicos personales basados en el formato de intercambio de historiales médicos
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electronicos de ambito europeo, pueden ser necesarios otros servicios 0
infraestructuras complementarias, por ejemplo en casos de emergencias de salud
publica o cuando la arquitectura de MiSalud@UE no sea adecuada para la aplicacion
de algunos casos de uso. Algunos ejemplos de tales casos de uso son el apoyo a las
funcionalidades de la tarjeta de vacunacion, incluido el intercambio de informacion
sobre los planes de vacunacion, o la verificacion de los certificados de vacunacion o de
otros certificados relacionados con la salud. Esto también seria importante para
introducir una funcionalidad adicional para gestionar las crisis sanitarias, como el
apoyo al rastreo de contactos con el fin de contener la propagacion de enfermedades
infecciosas. Se debe comprobar la conexién de los puntos de contacto nacionales para
la salud digital de terceros paises o la interoperabilidad con los sistemas digitales
establecidos a nivel internacional, para garantizar que dichos puntos de contacto
nacionales cumplan las especificaciones técnicas, las normas de proteccion de datos y
otros requisitos de MiSalud@UE. La decision de conectar un punto de contacto
nacional de un tercer pais debe ser adoptada por los responsables del tratamiento de
datos del Grupo de Corresponsabilidad del Tratamiento de MiSalud@UE.

A fin de garantizar el respeto de los derechos de las personas fisicas y los
profesionales sanitarios, los sistemas HME comercializados en el mercado interior de
la Union deben poder almacenar y transmitir, de manera segura, datos sanitarios
electrénicos de alta calidad. Este es un principio clave del Espacio Europeo de Datos
Sanitarios para garantizar la seguridad y la libre circulacion de los datos sanitarios
electrénicos en toda la Unién. A tal fin, debe establecerse un esquema de
autocertificacion obligatorio para los sistemas HME que traten datos sanitarios
electrénicos de una o méas categorias prioritarias, superando asi la fragmentacién del
mercado al tiempo que se garantiza un enfoque proporcionado. Mediante esta
autocertificacion, los sistemas HME deben demostrar el cumplimiento de los
requisitos esenciales de interoperabilidad y seguridad establecidos a escala de la
Unién. En relacion con la seguridad, los requisitos esenciales deben abarcar elementos
especificos de los sistemas HME, ya que las propiedades de seguridad méas generales
deben estar respaldadas por otros mecanismos, como los regimenes de ciberseguridad
en virtud del Reglamento (UE) 2019/881 del Parlamento Europeo y del Consejo™°.

Si bien los sistemas HME destinados especificamente por el fabricante a ser utilizados
para el tratamiento de una 0 mas categorias especificas de datos sanitarios electronicos
deben estar sujetos a una autocertificacién obligatoria, los programas informaticos
para fines generales no deben considerarse sistemas HME, incluso cuando se utilicen
en un contexto sanitario, y, por tanto, no deben estar obligados a cumplir las
disposiciones del capitulo I1I.

Los programas informaticos o los mddulos de estos que entren en la definicion de
producto sanitario o de sistema de inteligencia artificial (1A) de alto riesgo deben estar
certificados de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo*! y el Reglamento [...] del Parlamento Europeo y del Consejo

10

11

Reglamento (UE) 2019/881 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019, relativo a
ENISA (Agencia de la Union Europea para la Ciberseguridad) y a la certificacion de la ciberseguridad
de las tecnologias de la informacion y la comunicacion y por el que se deroga el Reglamento (UE)
n.° 526/2013 («Reglamento sobre la Ciberseguridad») (DO L 151 de 7.6.2019, p. 15).

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).
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[Ley de IA, COM(2021) 206 final], segun proceda. Los requisitos esenciales de
interoperabilidad del presente Reglamento solo deben aplicarse en la medida en que el
fabricante de un producto sanitario o de un sistema de IA de alto riesgo que facilite
datos sanitarios electronicos que vayan a ser tratados como parte del sistema HME
alegue interoperabilidad con dicho sistema. En tal caso, las disposiciones sobre
especificaciones comunes para los sistemas HME deben ser aplicables a dichos
productos sanitarios y sistemas de IA de alto riesgo.

Para ampliar el apoyo de los Estados miembros a la interoperabilidad y a la seguridad,
estos pueden mantener o definir normas especificas para la contratacion publica, el
reembolso, la financiacion o el uso de los sistemas HME a nivel nacional en el
contexto de la organizacion, la prestacion o la financiacion de los servicios sanitarios.
Dichas normas especificas no deben obstaculizar la libre circulacion de los sistemas
HME en la Union. Algunos Estados miembros han introducido la certificacion
obligatoria de los sistemas HME o las pruebas de interoperabilidad obligatorias para
su conexion a los servicios sanitarios digitales nacionales. Estos requisitos suelen
reflejarse en las contrataciones organizadas por los prestadores de asistencia sanitaria y
las autoridades nacionales o regionales. La certificacion obligatoria de los sistemas
HME a escala de la Union debe establecer una base de referencia que pueda utilizarse
en la contratacion publica a nivel nacional.

A fin de garantizar el ejercicio efectivo por parte de los pacientes de sus derechos en
virtud del presente Reglamento, cuando los prestadores de asistencia sanitaria
desarrollen y utilicen un sistema HME para llevar a cabo actividades internas sin
introducirlo en el mercado a cambio de un pago o remuneracién, también deben
cumplir lo dispuesto en el presente Reglamento. En este contexto, dichos prestadores
de asistencia sanitaria deben cumplir todos los requisitos aplicables a los fabricantes.

Es necesario establecer una division clara y proporcionada de las obligaciones que se
corresponden con la funcion de cada operador en el proceso de suministro y
distribucion de los sistemas HME. Los operadores econdmicos deben ser responsables
de cumplir sus respectivas funciones en dicho proceso y velar por que solo se
comercialicen sistemas HME que cumplan los requisitos pertinentes.

Los fabricantes de sistemas HME deben demostrar el cumplimiento de los requisitos
esenciales en materia de interoperabilidad y seguridad mediante la aplicacion de
especificaciones comunes. A tal fin, deben conferirse a la Comision competencias de
ejecucion para determinar dichas especificaciones comunes relativas a los conjuntos
de datos, los sistemas de codificacion, las especificaciones técnicas, incluidas las
normas, especificaciones y perfiles para el intercambio de datos, asi como los
requisitos y principios relacionados con la seguridad, la confidencialidad, la
integridad, la seguridad de los pacientes y la proteccion de los datos personales, asi
como las especificaciones y los requisitos relacionados con la gestion de la
identificacion y el uso de la identificacion electronica. Las autoridades de sanidad
digital deben contribuir al desarrollo de dichas especificaciones comunes.

Con el objetivo de garantizar el cumplimiento adecuado y efectivo de los requisitos y
las obligaciones previstos en el capitulo 111 del presente Reglamento, debe aplicarse el
sistema relativo a la vigilancia del mercado y la conformidad de los productos
establecido por el Reglamento (UE) 2019/1020. Dependiendo de la organizacion
definida a nivel nacional, dichas actividades de vigilancia del mercado podrian ser
llevadas a cabo por las autoridades de sanidad digital que garanticen la correcta
aplicacion del capitulo 11 o por una autoridad de vigilancia del mercado independiente
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responsable de los sistemas HME. Si bien la designacion de autoridades de sanidad
digital como autoridades de vigilancia del mercado podria tener importantes ventajas
practicas para la aplicacion de la asistencia sanitaria y de cuidados, debe evitarse
cualquier conflicto de intereses, por ejemplo separando diferentes funciones.

Los usuarios de aplicaciones sobre bienestar, como las aplicaciones para dispositivos
moviles, deben ser informados de la capacidad de dichas aplicaciones para conectarse
y suministrar datos a los sistemas HME o a las soluciones sanitarias electronicas
nacionales, en los casos en que los datos producidos por las aplicaciones sobre
bienestar sean Utiles para la asistencia sanitaria. La capacidad de esas aplicaciones para
exportar datos en un formato interoperable también es pertinente a efectos de la
portabilidad de los datos. Cuando proceda, debe informarse a los usuarios sobre el
cumplimiento por parte de dichas aplicaciones de los requisitos de interoperabilidad y
seguridad. Sin embargo, dado el gran nimero de aplicaciones sobre bienestar y la
escasa pertinencia de los datos producidos por muchas de ellas para la asistencia
sanitaria, un esquema de certificacion para estas aplicaciones no seria proporcionado.
Por consiguiente, debe establecerse un sistema voluntario de etiquetado como
mecanismo adecuado para permitir la transparencia para los usuarios de las
aplicaciones sobre bienestar en lo que respecta al cumplimiento por estas de los
requisitos, lo que ayudard a los usuarios a elegir aplicaciones sobre bienestar
adecuadas y con elevados niveles de interoperabilidad y seguridad. La Comisién podra
establecer en actos de ejecucion los detalles relativos al formato y el contenido de
dicha etiqueta.

La distribucion de informacidn sobre los sistemas HME certificados y las aplicaciones
sobre bienestar etiquetadas es necesaria para que los compradores y los usuarios de
dichos productos puedan encontrar soluciones interoperables para sus necesidades
especificas. Por consiguiente, debe crearse a escala de la Unidn una base de datos de
sistemas HME interoperables y aplicaciones sobre bienestar que no entren en el
ambito de aplicacion de los Reglamentos (UE) 2017/745 y [..] [Ley de IA,
COM(2021) 206 final], similar a la base de datos europea sobre productos sanitarios
(Eudamed) establecida por el Reglamento (UE) 2017/745. Los objetivos de la base de
datos de la UE sobre sistemas HME y aplicaciones sobre bienestar interoperables
deben ser aumentar la transparencia general, evitar multiples requisitos de notificacion
y racionalizar y facilitar el flujo de informacion. En el caso de los productos sanitarios
y los sistemas de IA, el registro debe mantenerse en las bases de datos existentes
establecidas respectivamente en virtud de los Reglamentos (UE) 2017/745 y [...] [Ley
de 1A, COM(2021) 206 final], pero debe indicarse el cumplimiento de los requisitos
de interoperabilidad cuando lo soliciten los fabricantes, a fin de facilitar informacion a
los compradores.

Para el uso secundario de los datos clinicos con fines de investigacion, innovacién,
elaboracion de politicas, reglamentacion, seguridad de los pacientes o tratamiento de
otras personas fisicas, deben usarse las posibilidades que ofrece el Reglamento (UE)
2016/679 como base juridica de la Union, asi como las normas y los mecanismos que
ofrezcan medidas adecuadas y especificas capaces de salvaguardar los derechos y las
libertades de las personas fisicas. El presente Reglamento proporciona la base juridica,
de conformidad con el articulo 9, apartado 2, letras g), h), i) y j), del Reglamento (UE)
2016/679, para el uso secundario de los datos sanitarios, estableciendo las garantias
para el tratamiento en cuanto a la licitud de los fines, la fiabilidad de la gobernanza
para facilitar el acceso a los datos sanitarios (a través de los organismos de acceso a
los datos sanitarios) y la seguridad del entorno de tratamiento, asi como modalidades
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para el tratamiento de datos, establecidas en el permiso de datos. Al mismo tiempo,
para solicitar el acceso a los datos con arreglo al presente Reglamento, el solicitante de
los datos debe fundamentar juridicamente dicho acceso de conformidad con el
articulo 6 del Reglamento (UE) 2016/679, y cumplir las condiciones establecidas en el
capitulo IV. En concreto, para el tratamiento de datos sanitarios electrénicos en poder
del titular de los datos con arreglo al presente Reglamento, este crea la obligacion
juridica, en el sentido del articulo 6, apartado 1, letra c), del Reglamento (UE)
2016/679, de que el titular de los datos revele dichos datos a los organismos de acceso
a los datos sanitarios, mientras que la base juridica a efectos del tratamiento inicial
(por ejemplo, la prestacion de asistencia sanitaria) no se ve afectada. El presente
Reglamento también cumple las condiciones para dicho tratamiento de conformidad
con el articulo 9, apartado 2, letras h), i) y j), del Reglamento (UE) 2016/679. El
presente Reglamento asigna misiones de interés publico a los organismos de acceso a
los datos sanitarios (gestion del entorno de tratamiento seguro, tratamiento de datos
antes de su uso, etc.), en el sentido del articulo 6, apartado 1, letra €), del Reglamento
(UE) 2016/679, y cumple los requisitos del articulo 9, apartado 2, letra h), inciso i), y
letra j), de ese mismo Reglamento. Por lo tanto, en este caso, el presente Reglamento
proporciona la base juridica de conformidad con el articulo 6 y cumple los requisitos
del articulo 9 del Reglamento (UE) 2016/679 sobre las condiciones en las que pueden
tratarse los datos sanitarios electrénicos. En caso de que el usuario tenga acceso a
datos sanitarios electronicos (para uno de los fines de uso secundario de los datos
definidos en el presente Reglamento), el usuario de los datos debe fundamentar
juridicamente el acceso con arreglo al articulo 6, apartado 1, letras e) o f), del
Reglamento (UE) 2016/679; la explicacion de la base juridica especifica formara parte
de la solicitud de acceso a los datos sanitarios electrénicos con arreglo al presente
Reglamento: sobre la base de la legislacién aplicable, cuando la base juridica en virtud
del Reglamento (UE) 2016/679 sea el articulo 6, apartado 1, letras e) o f), de dicho
Reglamento. Si el usuario invoca la base juridica ofrecida por el articulo 6, apartado 1,
letra €), debe hacer referencia a otra legislacion nacional o de la UE, diferente del
presente Reglamento, que le habilite para tratar datos personales de salud en el
cumplimiento de sus funciones. En caso de que el usuario base la licitud del
tratamiento en el articulo 6, apartado 1, letra f), del Reglamento (UE) 2016/679, el
presente Reglamento es el que establece las garantias. En este contexto, los permisos
de datos expedidos por los organismos de acceso a los datos sanitarios son una
decision administrativa que define las condiciones de acceso a los datos.

En el contexto del EEDS, los datos sanitarios electronicos ya existen y estan siendo
recogidos por los prestadores de asistencia sanitaria, las asociaciones profesionales, las
instituciones publicas, los reguladores, los investigadores, las aseguradoras, etc. en el
curso de sus actividades. Algunas categorias de datos se recogen principalmente para
la prestacion de asistencia sanitaria (por ejemplo, historiales médicos electronicos,
datos genéticos, datos de reclamaciones, etc.), mientras que otras también se recogen
para otros fines, como la investigacion, las estadisticas, la seguridad de los pacientes,
las actividades reglamentarias o la elaboracién de politicas (por ejemplo, los registros
de enfermedades, los registros de elaboracion de politicas, los registros relativos a los
efectos secundarios de los medicamentos o los productos sanitarios, etc.). Por ejemplo,
existen bases de datos europeas que facilitan la (re)utilizacion de los datos en algunos
ambitos, como el cancer (Sistema Europeo de Informacion del Céancer) o las
enfermedades raras [Plataforma Europea para el Registro de Enfermedades Raras,
registros de la red europea de referencia (RER), etc.]. Estos datos también deben estar
disponibles para uso secundario. Sin embargo, gran parte de los datos sanitarios
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existentes no se facilitan para fines distintos de aquellos para los que se recogieron.
Esto limita la capacidad de investigadores, innovadores, responsables politicos,
reguladores y médicos para utilizar esos datos con diferentes fines, como la
investigacion, la innovacion, la elaboracién de politicas, la reglamentacion, la
seguridad de los pacientes o la medicina personalizada. Con vistas a utilizar
plenamente los beneficios del uso secundario de los datos sanitarios electronicos,
todos los titulares de datos deben contribuir a establecer diferentes categorias en los
datos sanitarios electrénicos que tengan disponibles para su uso secundario.

Las categorias de datos sanitarios electronicos que pueden tratarse para uso secundario
deben ser lo suficientemente amplias y flexibles para responder a la evolucion de las
necesidades de los usuarios de los datos, al tiempo que deben limitarse a los datos
relacionados con la salud o cuya influencia en la salud sea conocida. También pueden
incluir datos pertinentes del sistema sanitario (historiales médicos electrénicos, datos
de reclamaciones, registros de enfermedades, datos genémicos, etc.), asi como datos
con efectos sobre la salud (por ejemplo, consumo de diferentes sustancias, carencia de
hogar, seguro de enfermedad, ingresos minimos, situacion profesional,
comportamiento), y también factores medioambientales (por ejemplo, contaminacion,
radiacion o uso de determinadas sustancias quimicas). También pueden incluir datos
generados por las personas, como los datos procedentes de los productos sanitarios, las
aplicaciones sobre bienestar u otras aplicaciones sanitarias portatiles y digitales. El
usuario de datos que se beneficie del acceso a los conjuntos de datos facilitados en
virtud del presente Reglamento podria enriquecerlos con diversas correcciones,
anotaciones y otras mejoras, por ejemplo complementando los datos ausentes o
incompletos, mejorando asi la exactitud, exhaustividad o calidad de los datos del
conjunto de datos. Para ayudar en la mejora de la base de datos original y el uso
ulterior del conjunto de datos enriquecido, el conjunto de datos con dichas mejoras y
una descripcion de los cambios deben ponerse a disposicion del titular de los datos
originales de forma gratuita. El titular de los datos debe poner a disposicion del
organismo de acceso a los datos sanitarios el nuevo conjunto de datos, a menos que
notifique una justificacion para no hacerlo, por ejemplo, cuando el enriquecimiento es
de baja calidad. También debe garantizarse el uso secundario de datos electrénicos no
personales. En particular, los datos gendémicos de patogenos tienen un valor
significativo para la salud humana, como se ha demostrado durante la pandemia de
COVID-19. El acceso oportuno a dichos datos y su intercambio han demostrado ser
esenciales para el rapido desarrollo de herramientas de deteccion, contramedidas
médicas y respuestas a las amenazas para la salud pablica. Los mayores beneficios del
esfuerzo en gendmica patdgena se lograran cuando los procesos de salud publica y de
investigacion compartan conjuntos de datos y trabajen para informarse y mejorar
mutuamente.

Los titulares de datos pueden ser prestadores de asistencia sanitaria o proveedores de
cuidados publicos, sin animo de lucro o privados, organizaciones publicas, sin animo
de lucro y privadas, asociaciones u otras entidades, y entidades publicas y privadas de
investigacion en el sector sanitario que traten las categorias de datos sanitarios y
relacionados con la salud mencionadas anteriormente. Con el fin de evitar una carga
desproporcionada para las pequefias entidades, las microempresas estan excluidas de la
obligacion de poner sus datos a disposicion para uso secundario en el marco del
EEDS. Las entidades publicas o privadas reciben a menudo financiacion publica,
procedente de fondos nacionales o de la Union, para recoger y tratar datos sanitarios
electronicos con fines de investigacion, para las estadisticas (oficiales 0 no) o para
otros fines similares, incluso en ambitos en los que la recogida de tales datos esta
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fragmentada o es dificil, como las enfermedades raras, el cancer, etc. Los titulares de
datos, que recogen y tratan los datos con financiacion publica de la Unién o nacional,
deben ponerlos a disposicion de los organismos de acceso a los datos sanitarios, a fin
de maximizar los efectos de la inversion pablica y apoyar la investigacion, la
innovacion, la seguridad de los pacientes o la elaboracion de politicas en beneficio de
la sociedad. En algunos Estados miembros, las entidades privadas, incluidos los
prestadores de asistencia sanitaria privados y las asociaciones profesionales,
desempefian un papel fundamental en el sector sanitario. Los datos sanitarios en poder
de dichos prestadores también deben estar disponibles para uso secundario. Al mismo
tiempo, los datos que estdn sujetos a una proteccion juridica especifica, como la
propiedad intelectual e industrial de las empresas de productos sanitarios o de las
empresas farmaceuticas, gozan a menudo de la proteccion de los derechos de autor o
de tipos de proteccion similares. No obstante, las autoridades publicas y los
reguladores deben tener acceso a dichos datos, por ejemplo en caso de pandemias, para
verificar los productos defectuosos y proteger la salud humana. En tiempos de graves
problemas de salud publica (por ejemplo, el fraude en los implantes mamarios PIP),
resultd muy dificil para las autoridades publicas acceder a dichos datos para
comprender las causas y el conocimiento del fabricante en relacion con los defectos de
algunos productos. La pandemia de COVID-19 también puso de manifiesto la
dificultad de los responsables politicos para tener acceso a los datos sanitarios y a
otros datos relacionados con la salud. Dichos datos deben ponerse a disposicion para
actividades publicas y reglamentarias, ayudando a los organismos publicos en el
ejercicio de su mandato legal, y respetando al mismo tiempo, cuando sea pertinente y
posible, la proteccion de los datos comerciales. Deben dictarse normas especificas en
relacion con el uso secundario de datos sanitarios. Las actividades de cesion altruista
de datos podran llevarlas a cabo diferentes entidades, en el contexto del Reglamento
[...] [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final] y teniendo en cuenta las
especificidades del sector sanitario.

El uso secundario de los datos sanitarios en el marco del EEDS debe permitir que las
entidades publicas, privadas y sin &nimo de lucro, asi como los investigadores
individuales, tengan acceso a los datos sanitarios para la investigacion, la innovacion,
la elaboracion de politicas, las actividades educativas, la seguridad de los pacientes, las
actividades reglamentarias o la medicina personalizada, en consonancia con los fines
establecidos en el presente Reglamento. El acceso a los datos para uso secundario debe
contribuir al interés general de la sociedad. Las actividades para las que el acceso en el
contexto del presente Reglamento es licito pueden incluir el uso de datos sanitarios
electronicos para tareas realizadas por organismos publicos, como el ejercicio de
funciones publicas, incluida la vigilancia de la salud publica, las obligaciones de
planificacion y notificacion, la elaboracion de politicas sanitarias, la garantia de la
seguridad de los pacientes, la calidad de la asistencia y la sostenibilidad de los
sistemas sanitarios. El presente Reglamento prevé que las instituciones, los 6rganos y
los organismos de la Unidn puedan exigir un acceso regular a los datos sanitarios
electronicos durante un periodo de tiempo prolongado, por ejemplo para cumplir su
mandato. Los organismos del sector publico podran llevar a cabo estas actividades de
investigacion recurriendo a terceros, incluidos los subcontratistas, siempre que estos
organismos sigan siendo en todo momento los supervisores de dichas actividades. El
suministro de datos también debe apoyar actividades relacionadas con la investigacion
cientifica (incluida la investigacion privada), el desarrollo y la innovacion, y la
produccién de bienes y servicios para el sector sanitario o el asistencial, como las
actividades de innovacion o el entrenamiento de algoritmos de IA que puedan proteger
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la salud de las personas fisicas 0 mejorar la asistencia que reciben. En algunos casos,
la informacion de algunas personas fisicas (como la informacion gendémica de
personas fisicas con una enfermedad determinada) podria apoyar el diagnostico o el
tratamiento de otras. Es necesario que los organismos publicos vayan maés alla del
ambito de aplicacion de emergencia del capitulo V del Reglamento [...] [Ley de Datos,
COM(2022) 68 final]. No obstante, los organismos del sector publico podran solicitar
el apoyo de los organismos de acceso a los datos sanitarios para tratar o vincular datos.
El presente Reglamento proporciona un canal para que los organismos del sector
publico obtengan acceso a la informacion que necesitan para cumplir las funciones que
les asigna la ley, pero no amplia el mandato de dichos organismos del sector publico.
Debe prohibirse cualquier intento de utilizar los datos para cualquier medida
perjudicial para las personas fisicas, aumentar las primas de seguro, anunciar
productos o tratamientos o desarrollar productos nocivos.

La creacion de uno o varios organismos de acceso a los datos sanitarios, que facilitan
el acceso a los datos sanitarios electronicos en los Estados miembros, es un
componente esencial para promover el uso secundario de los datos relacionados con la
salud. Por consiguiente, los Estados miembros deben crear uno o varios organismos de
acceso a los datos sanitarios, por ejemplo para reflejar su estructura constitucional,
organizativa y administrativa. Sin embargo, uno de estos organismos de acceso a los
datos sanitarios debe ser designado coordinador en caso de que haya méas de un
organismo de acceso a los datos. Cuando un Estado miembro establezca varios
organismos, debe establecer normas a nivel nacional para garantizar la participacion
coordinada de dichos organismos en el Consejo del EEDS. Tal Estado miembro debe,
en particular, designar un organismo de acceso a los datos sanitarios que funcione
como punto de contacto Unico de cara a la participacion efectiva de tales organismos, y
garantizar una cooperacion rapida y fluida con otros organismos de acceso a los datos
sanitarios, el Consejo del EEDS y la Comisién. Los organismos de acceso a los datos
sanitarios pueden variar en términos de organizacion y tamafio (desde una
organizacion de pleno derecho a una unidad o departamento de una organizacion
existente), pero deben tener las mismas funciones, responsabilidades y capacidades.
Los organismos de acceso a los datos sanitarios no deben verse influidos en sus
decisiones sobre el acceso a datos electronicos para uso secundario. Sin embargo, su
independencia no debe significar que el organismo de acceso a los datos sanitarios no
pueda estar sujeto a mecanismos de control o seguimiento de su gasto financiero o de
control jurisdiccional. Todos los organismos de acceso a los datos sanitarios deben
estar dotados de los recursos financieros y humanos, los locales y la infraestructura
gue sean necesarios para la realizacion eficaz de sus funciones, en particular las
relacionadas con la cooperacion con otros organismos de acceso a los datos sanitarios
de toda la Union. Cada organismo de acceso a los datos sanitarios debe disponer de un
presupuesto anual puablico propio, que podra formar parte del presupuesto general del
Estado o de otro ambito nacional. A fin de permitir un mejor acceso a los datos
sanitarios y complementar el articulo 7, punto 3, del Reglamento [...] del Parlamento
Europeo y del Consejo [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final], los
Estados miembros deben confiar a los organismos de acceso a los datos sanitarios
competencias para tomar decisiones sobre el acceso a los datos sanitarios y sobre su
uso secundario. Esto podria consistir en asignar nuevas funciones a los organismos
competentes designados por los Estados miembros con arreglo al articulo 7, punto 1,
del Reglamento [...] [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final] o en
designar a organismos sectoriales existentes o0 nuevos como responsables de dichas
funciones en relacion con el acceso a los datos sanitarios.
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Los organismos de acceso a los datos sanitarios deben supervisar la aplicacion del
capitulo IV del presente Reglamento y contribuir a su aplicacion coherente en toda la
Union. A tal efecto, los organismos de acceso a los datos sanitarios deben cooperar
entre ellos y con la Comisién, sin necesidad de acuerdo alguno entre Estados
miembros sobre la prestacion de asistencia mutua ni sobre dicha cooperacion. Los
organismos de acceso a los datos sanitarios también deben cooperar con las partes
interesadas, incluidas las organizaciones de pacientes. Dado que el uso secundario de
los datos sanitarios implica el tratamiento de datos personales relativos a la salud, son
de aplicacion las disposiciones pertinentes del Reglamento (UE) 2016/679 y las
autoridades de control en virtud del Reglamento (UE) 2016/679 y del Reglamento
(UE) 2018/1725 deben encargarse de hacer cumplir estas normas. Ademas, dado que
los datos sanitarios son datos sensibles y en virtud del deber de cooperacion leal, los
organismos de acceso a los datos sanitarios deben informar a las autoridades de
proteccion de datos de cualquier cuestion relacionada con el tratamiento de datos para
uso secundario, incluidas las sanciones. Ademas de las tareas necesarias para
garantizar un uso secundario eficaz de los datos sanitarios, los organismos de acceso a
los datos sanitarios deben esforzarse por ampliar la disponibilidad de conjuntos de
datos sanitarios adicionales, apoyar el desarrollo de la IA en el ambito de la salud y
promover el desarrollo de normas comunes. Deben aplicar técnicas probadas que
aseguren que los datos sanitarios electronicos para los que se permite un uso
secundario se traten de forma que se preserve la privacidad de la informacién que
contienen, como son las técnicas de seudonimizacion, anonimizacion, generalizacion,
supresion y aleatorizacion de datos personales; Los organismos de acceso a los datos
sanitarios pueden elaborar conjuntos de datos vinculados a los permisos de datos
expedidos, a peticiobn de los usuarios de datos. Esto incluye normas para la
anonimizacion de conjuntos de microdatos.

Teniendo en cuenta la carga administrativa que supone para los organismos de acceso
a los datos sanitarios informar a las personas fisicas cuyos datos se utilizan en
proyectos de datos en un entorno de tratamiento seguro, deben aplicarse las
excepciones previstas en el articulo 14, apartado 5, del Reglamento (UE) 2016/679.
Por consiguiente, los organismos de acceso a los datos sanitarios deben facilitar
informacion general sobre las condiciones de uso secundario de sus datos sanitarios
que contengan los elementos de informacion enumerados en el articulo 14, apartado 1,
del Reglamento (UE) 2016/679 y, cuando Sea necesario para garantizar un tratamiento
leal y transparente, en el articulo 14, apartado 2, de dicho Reglamento, por ejemplo
informacion sobre los fines y las categorias de datos tratados. Deben establecerse
excepciones a esta norma cuando los resultados de la investigacién puedan contribuir
al tratamiento de la persona fisica de que se trate. En este caso, el usuario de los datos
debe informar al organismo de acceso a los datos sanitarios, que debe informar al
interesado o a su profesional sanitario. Las personas fisicas deben poder acceder a los
resultados de los distintos proyectos de investigacion en el sitio web del organismo de
acceso a los datos sanitarios, idealmente mediante una busqueda facil de realizar. La
lista de los permisos de datos también debe hacerse publica. A fin de promover la
transparencia en su funcionamiento, cada organismo de acceso a los datos sanitarios
debe publicar un informe anual de actividad que ofrezca una vision general de sus
actividades.

El Reglamento [...] [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final] establece las
normas generales para la gestion de la cesion altruista de datos. Al mismo tiempo,
dado que el sector sanitario gestiona datos sensibles, deben establecerse criterios
adicionales a través del codigo normativo previsto en el Reglamento [...] [Ley de
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Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final]. Cuando dicho cddigo normativo prevea
el uso de un entorno de tratamiento seguro para este sector, debe cumplir los criterios
establecidos en el presente Reglamento. Los organismos de acceso a los datos
sanitarios deben cooperar con los organismos designados en virtud del Reglamento
[...] [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final] para supervisar la actividad
de las organizaciones de cesion altruista de datos en el sector sanitario o asistencial.

A fin de apoyar el uso secundario de los datos sanitarios electronicos, los titulares de
datos deben abstenerse de retener los datos, solicitar tasas injustificadas que no sean
transparentes ni proporcionadas a los costes de puesta a disposicion de los datos (y,
cuando proceda, con costes marginales para la recogida de datos), y de solicitar a los
usuarios de datos que copubliquen las investigaciones u otras practicas que puedan
disuadirlos de solicitar los datos. Cuando sea necesaria una aprobacion ética para
proporcionar un permiso de datos, su evaluacién debe basarse en sus propios meritos.
Por otra parte, las instituciones, 6rganos y organismos de la Unién, incluidos la EMA,
el CEPCE vy la Comision, disponen de datos muy importantes y esclarecedores. El
acceso a los datos de dichas instituciones, 6rganos y organismos debe concederse a
través del organismo de acceso a los datos sanitarios en el que esté situado el
responsable del tratamiento.

Debe permitirse que los organismos de acceso a los datos sanitarios y los titulares de
datos Unicos cobren tasas por las funciones que realizan, sobre la base de las
disposiciones del Reglamento [...] [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020) 767
final]. Estas s tasas podran tener en cuenta la situacion y los intereses de las pymes, los
investigadores individuales o los organismos pablicos. También debe permitirse que
los titulares de datos cobren tasas por la puesta a disposicion de los datos. Dichas tasas
deben reflejar los costes de la prestacion de tales servicios. Los titulares de datos
privados también pueden cobrar tasas por la recogida de datos. La Comisién podra
adoptar actos de ejecucion a fin de garantizar un enfoque armonizado en relacion con
las politicas y la estructura de las tasas. Las disposiciones del articulo 10 del
Reglamento [Ley de Datos, COM(2022) 68 final] deben aplicarse a las tasas cobradas
en virtud del presente Reglamento.

Con el fin de reforzar el cumplimiento de las normas sobre el uso secundario de los
datos sanitarios electrénicos, deben adoptarse medidas adecuadas que puedan dar lugar
a sanciones o exclusiones temporales o definitivas del marco del EEDS de los usuarios
o titulares de datos que no cumplan sus obligaciones. El organismo de acceso a los
datos sanitarios debe estar facultado para verificar el cumplimiento y dar a los usuarios
y titulares de datos la oportunidad de responder a cualquier conclusién y subsanar
cualquier infraccién. La imposicion de sanciones debe estar sujeta a garantias
procesales suficientes conforme a los principios generales del Derecho del Estado
miembro pertinente, entre ellas el derecho a la tutela judicial efectiva y a un proceso
con todas las garantias.

Dada la sensibilidad de los datos sanitarios electronicos, es necesario reducir los
riesgos para la privacidad de las personas fisicas aplicando el principio de
minimizacién de datos establecido en el articulo 5, apartado 1, letra c), del Reglamento
(UE) 2016/679. Por lo tanto, el uso de datos sanitarios electronicos anonimizados que
carezcan de datos personales debe estar disponible cuando sea posible y si el usuario
de los datos asi lo solicita. Si el usuario de datos necesita utilizar datos sanitarios
electronicos personales, debe indicar claramente en su solicitud la justificacion del uso
de este tipo de datos para la actividad de tratamiento de datos prevista. Los datos
sanitarios electronicos personales solo deben estar disponibles en formato
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seudonimizado y la clave de cifrado solo puede conservarla el organismo de acceso a
los datos sanitarios. Los usuarios de datos no deben intentar desanonimizar a las
personas fisicas del conjunto de datos facilitado en virtud del presente Reglamento, y
estan sujetos a sanciones administrativas o posibles sanciones penales, cuando la
legislacion nacional asi lo prevea. Sin embargo, esto no debe impedir que, en los casos
en que los resultados de un proyecto llevado a cabo sobre la base de un permiso de
datos tengan beneficios para la salud o repercusiones para una persona fisica afectada
(por ejemplo, por el descubrimiento de tratamientos para determinada enfermedad o de
factores de riesgo para desarrollarla), los usuarios de los datos informen al organismo
de acceso a los datos sanitarios, que a su vez informaria a la persona o personas fisicas
en cuestion. Ademas, el solicitante puede pedir a los organismos de acceso a los datos
sanitarios que faciliten la respuesta a una peticion de datos incluso en forma
estadistica. En este caso, los usuarios de los datos no tratarian datos sanitarios y el
organismo de acceso a los datos sanitarios seguiria siendo el Unico responsable del
tratamiento de los datos necesarios para responder a la peticion de datos.

Con el fin de garantizar que todos los organismos de acceso a los datos sanitarios
expidan permisos de manera similar, es necesario establecer un proceso comun
normalizado para la expedicion de permisos de datos, con solicitudes similares en
diferentes Estados miembros. El solicitante debe proporcionar a los organismos de
acceso a los datos sanitarios varios elementos de informacién que los ayuden a evaluar
la solicitud y decidir si el solicitante puede recibir un permiso de datos para el uso
secundario de datos, garantizando también la coherencia entre los distintos organismos
de acceso a los datos sanitarios. La mencionada informacién incluira: la base juridica
en virtud del Reglamento (UE) 2016/679 para solicitar el acceso a los datos (ejercicio
de una misién de interés publico asignada por ley o interés legitimo), los fines para los
que se utilizarian los datos, la descripcién de los datos necesarios y posibles fuentes de
datos, una descripcion de las herramientas necesarias para tratar los datos, asi como las
caracteristicas del entorno seguro que se necesitan. Cuando los datos se soliciten en
formato seudonimizado, el solicitante de datos debera explicar por qué es necesario y
por qué los datos andnimos no serian suficientes. Podra solicitarse una evaluacion
ética con arreglo al Derecho nacional. Los organismos de acceso a los datos sanitarios
y, en su caso, los titulares de datos, deben ayudar a los usuarios de datos en la
seleccion de los conjuntos de datos o fuentes de datos adecuados para la finalidad
prevista del uso secundario. Cuando el solicitante necesite datos estadisticos
anonimizados, debe presentar una solicitud de peticion datos, en la que se exija al
organismo de acceso a los datos sanitarios que facilite directamente el resultado. A fin
de garantizar un enfoque armonizado entre los organismos de acceso a los datos
sanitarios, la Comision debe apoyar la armonizacién de la solicitud de datos, asi como
de la peticién de datos.

Dado que los recursos de los organismos de acceso a los datos sanitarios son
limitados, pueden aplicar normas de priorizacion, por ejemplo dando prioridad a las
instituciones publicas ante las entidades privadas, pero no deben discriminar entre
organizaciones nacionales o de otros Estados miembros dentro de la misma categoria
de prioridades. El usuario de datos debe poder ampliar la duracion del permiso de
datos para, por ejemplo, permitir el acceso a los conjuntos de datos a los revisores de
publicaciones cientificas o permitir un analisis adicional del conjunto de datos sobre la
base de las conclusiones iniciales. Esto requeriria una modificacion del permiso de
datos y podria estar sujeto a una tasa adicional. Sin embargo, en todos los casos, el
permiso de datos debe reflejar estos usos adicionales del conjunto de datos.
Preferiblemente, el usuario de los datos debe mencionarlos en su peticion inicial de
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expedicion del permiso de datos. A fin de garantizar un enfoque armonizado entre los
organismos de acceso a los datos sanitarios, la Comision debe apoyar la armonizacion
del permiso de datos.

Como ha puesto de manifiesto la crisis de la COVID-19, las instituciones, érganos y
organismos de la Union, especialmente la Comision, necesitan acceder a los datos
sanitarios durante un periodo mas largo y de forma recurrente. Este puede ser el caso
no solo en circunstancias especificas en tiempos de crisis, sino también para
proporcionar periddicamente pruebas cientificas y apoyo técnico a las politicas de la
Union. Podra exigirse el acceso a dichos datos en determinados Estados miembros o
en todo el territorio de la Unidn.

En el caso de las peticiones de acceso a datos sanitarios electrénicos de un unico titular
de datos en un unico Estado miembro y con el fin de aligerar la carga administrativa
que supone para los organismos de acceso a los datos sanitarios la gestion de dicha
peticidn, el usuario de datos debe poder pedir estos datos directamente al titular de los
datos, vy el titular de los datos debe poder expedir un permiso de datos, cumpliendo
ambos, la peticién y el permiso, todos los requisitos y garantias vinculados a ellos. Las
peticiones plurinacionales y las que requieran la combinacion de conjuntos de datos de
varios titulares de datos deben canalizarse siempre a través de los organismos de
acceso a los datos sanitarios. Los titulares de los datos deben notificar a los
organismos de acceso a los datos sanitarios cualquier permiso o peticién de datos que
faciliten.

Dada la sensibilidad de los datos sanitarios electronicos, los usuarios de datos no
deben tener acceso ilimitado a dichos datos. Todo acceso de uso secundario a los datos
sanitarios electrénicos en respuesta a una peticion debe hacerse a través de un entorno
de tratamiento seguro. A fin de garantizar unas garantias técnicas y de seguridad
solidas para los datos sanitarios electronicos, el organismo de acceso a los datos
sanitarios o, en su caso, el titular de los datos unico debe facilitar el acceso a dichos
datos en un entorno de tratamiento seguro, cumpliendo las estrictas normas técnicas y
de seguridad establecidas en virtud del presente Reglamento. Algunos Estados
miembros han adoptado medidas para localizar estos entornos seguros en Europa. El
tratamiento de datos personales en dicho entorno seguro debe cumplir lo dispuesto en
el Reglamento (UE) 2016/679, incluidos, cuando el entorno seguro sea gestionado por
un tercero, los requisitos del articulo 28 y, en su caso, del capitulo V. Este entorno de
tratamiento seguro debe reducir los riesgos para la privacidad relacionados con dichas
actividades de tratamiento e impedir que los datos sanitarios electrénicos se transmitan
directamente a los usuarios de los datos. EI organismo de acceso a los datos sanitarios
o el titular de los datos que preste este servicio debe seguir controlando en todo
momento el acceso a los datos sanitarios electronicos con acceso concedido a los
usuarios de datos en funcién de las condiciones del permiso de datos expedido. Solo
los datos sanitarios electronicos no personales que no contengan datos sanitarios
electronicos deben ser extraidos por los usuarios de los datos de dicho entorno de
tratamiento seguro. Por lo tanto, es una garantia esencial proteger los derechos y las
libertades de las personas fisicas en relacidn con el tratamiento de sus datos sanitarios
electronicos para uso secundario. La Comision debe ayudar a los Estados miembros a
elaborar normas comunes de seguridad con el fin de promover la seguridad y la
interoperabilidad de los distintos entornos seguros.

Para el tratamiento de datos sanitarios electronicos en el ambito de un permiso
concedido, los organismos de acceso a los datos sanitarios y los usuarios de los datos
deben ser corresponsables del tratamiento en el sentido del articulo 26 del Reglamento
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(UE) 2016/679, lo que significa que les seran de aplicacion las obligaciones de los
corresponsables en virtud de dicho Reglamento. La Comision debe proporcionar,
mediante un acto de ejecucion, un modelo para los acuerdos de corresponsabilidad del
tratamiento, con el fin de ayudar en la firma de dichos acuerdos por parte de los
organismos de acceso a los datos y los usuarios de datos sanitarios. Con el fin de
lograr un marco integrador y sostenible para el uso secundario plurinacional de datos
sanitarios  electronicos, debe crearse una infraestructura transfronteriza.
DatosSalud@UE (HealthData@EU) debe acelerar el uso secundario de los datos
sanitarios electronicos, aumentando al mismo tiempo la seguridad juridica, respetando
la privacidad de las personas fisicas y siendo interoperable. Debido a la sensibilidad de
los datos sanitarios, deben respetarse, siempre que sea posible, principios como el de
«proteccién de la privacidad desde el disefio» y el de «interrogar datos en lugar de
trasladar datos». Los participantes autorizados en DatosSalud@UE podrian ser
organismos de acceso a los datos sanitarios, infraestructuras de investigacion
establecidas como Consorcio de Infraestructuras de Investigacion Europeas (ERIC) en
virtud del Reglamento (CE) n.° 723/2009 del Consejo'? o estructuras similares
establecidas en virtud de otra normativa de la Union, asi como otros tipos de
entidades, incluidas las infraestructuras del Foro Estratégico Europeo sobre
Infraestructuras de Investigacion (ESFRI), y las infraestructuras federadas en el marco
de la Nube Europea de la Ciencia Abierta. Los demés participantes autorizados deben
obtener la aprobacion del grupo de corresponsabilidad del tratamiento para unirse a
DatosSalud@UE. Por otra parte, DatosSalud@UE debe permitir el uso secundario de
diferentes categorias de datos sanitarios electronicos, incluida la vinculacion de los
datos sanitarios con los de otros espacios de datos, como el del medio ambiente, el de
la agricultura, el social, etc. La Comision podria ofrecer una serie de servicios dentro
de DatosSalud@UE, incluido el soporte para el intercambio de informacién entre los
organismos de acceso a los datos sanitarios y los participantes autorizados para el
tratamiento de las solicitudes de acceso transfronterizo, el mantenimiento de los
catalogos de datos sanitarios electronicos disponibles a través de la infraestructura, la
posibilidad de descubrir redes y las consultas de metadatos, y los servicios de
conectividad y cumplimiento. La Comisién también podréa crear un entorno seguro que
permita transmitir y analizar datos procedentes de diferentes infraestructuras
nacionales, a peticion de los responsables del tratamiento. La estrategia digital de la
Comisién promueve la conexion de los distintos espacios comunes europeos de datos.
Para el sector sanitario, la interoperabilidad con sectores como el medioambiental, el
social y el agricola puede ser pertinente para obtener informacion adicional sobre los
factores determinantes de la salud. En aras de la eficiencia informatica, la
racionalizacion y la interoperabilidad de los intercambios de datos, los sistemas
existentes de intercambio de datos deben reutilizarse todo lo que sea posible, como los
que se estan construyendo para el intercambio de pruebas en el marco del sistema
técnico basado en el principio de «solo una vez» del Reglamento (UE) 2018/1724 del
Parlamento Europeo y del Consejo?2.

12

13

Reglamento (CE) n.° 723/2009 del Consejo, de 25 de junio de 2009, relativo al marco juridico
comunitario aplicable a los Consorcios de Infraestructuras de Investigacion Europeas (ERIC) (DO L
206 de 8.8.2009, p. 1).

Reglamento (UE) 2018/1724 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 2 de octubre de 2018, relativo a
la creacién de una pasarela digital Gnica de acceso a informacion, procedimientos y servicios de
asistencia y resolucion de problemas y por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1024/2012 (DO
L 295 de 21.11.2018, p. 1).
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En el caso de registros o bases de datos transfronterizos, como los registros de las
redes europeas de referencia para enfermedades raras, que reciben datos de diferentes
prestadores de asistencia sanitaria en varios Estados miembros, el organismo de acceso
a los datos sanitarios en el que esté situado el coordinador del registro debe ser el
responsable de facilitar el acceso a los datos.

El proceso de autorizacion para acceder a datos sanitarios personales de diferentes
Estados miembros puede ser repetitivo y engorroso para los usuarios de los datos.
Siempre que sea posible, deben establecerse sinergias para reducir la carga y las
barreras para los usuarios de los datos. Una manera de lograr este objetivo es sumarse
al principio de «solicitud Unica», segln el cual, con una solicitud, el usuario de los
datos obtiene la autorizacion de multiples organismos de acceso a los datos sanitarios
de diferentes Estados miembros.

Los organismos de acceso a los datos sanitarios deben facilitar informacion sobre los
conjuntos de datos disponibles y sus caracteristicas, de modo que los usuarios de los
datos puedan informarse de los hechos elementales sobre el conjunto de datos y
evaluar su posible pertinencia para ellos. Por este motivo, cada conjunto de datos debe
incluir, como minimo, informacion sobre la fuente, la naturaleza de los datos y las
condiciones para su puesta a disposicion. Por consiguiente, debe establecerse un
catalogo de conjuntos de datos de la UE para facilitar la posibilidad de descubrir los
conjuntos de datos disponibles en el EEDS; ayudar a los titulares de los datos a
publicar sus conjuntos de datos; proporcionar a todas las partes interesadas, incluida la
poblacion general, teniendo también en cuenta a las personas con discapacidad,
informacidn sobre los conjuntos de datos introducidos en el EEDS (como etiquetas de
calidad y utilidad, fichas de informacion sobre los conjuntos de datos); y proporcionar
a los usuarios de datos informacion actualizada sobre la calidad de los datos y sobre la
utilidad de los conjuntos de datos.

La informacion sobre la calidad y la utilidad de los conjuntos de datos aumenta
significativamente el valor de los resultados de la investigacién y la innovacion
intensivas en datos, al tiempo que promueve la toma de decisiones normativas y
politicas basadas en datos contrastados. Las mejoras en la calidad y la utilidad de los
conjuntos de datos mediante una eleccién fundada del cliente y la armonizacion de los
requisitos conexos a escala de la Unidn, teniendo en cuenta las normas, directrices y
recomendaciones de la Union e internacionales existentes para la recogida y el
intercambio de datos (por ejemplo, los principios FAIR: fécil de encontrar, accesible,
interoperable y reutilizable), también benefician a los titulares de los datos, los
profesionales sanitarios, las personas fisicas y la economia de la Unién en general.
Una etiqueta de calidad y utilidad de los datos para los conjuntos de datos informaria a
los usuarios de datos sobre las caracteristicas de un conjunto de datos en cuanto a
calidad y utilidad y les permitiria elegir los conjuntos de datos que mejor se ajusten a
sus necesidades. La etiqueta de calidad y utilidad de los datos no debe impedir que los
conjuntos de datos estén disponibles a través del EEDS, sino proporcionar un
mecanismo de transparencia entre los titulares y los usuarios de los datos. Por ejemplo,
un conjunto de datos que no cumpla ningun requisito de calidad y utilidad de los datos
debe etiquetarse con la categoria que represente la calidad y la utilidad méas pobres,
pero debe seguir estando disponible. A la hora de desarrollar el marco de calidad y
utilidad de los datos, deben tenerse en cuenta las expectativas establecidas en los
marcos descritos en el articulo 10 del Reglamento [...] [Ley de IA, COM(2021) 206
final] y la documentacion pertinente especificada en el anexo IV. Los Estados

47

ES



ES

(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

miembros deben sensibilizar sobre la etiqueta de calidad y utilidad de los datos a
través de actividades de comunicacion. La Comision podria apoyar estas actividades.

El catdlogo de conjuntos de datos de la UE debe reducir al minimo la carga
administrativa para los titulares de los datos y otros usuarios de las bases de datos;
también debe ser facil de utilizar, accesible y eficiente en términos de costes, conectar
los catalogos nacionales de datos y evitar el registro redundante de conjuntos de datos.
El catdlogo de conjuntos de datos de la UE podria adaptarse a la iniciativa
data.europa.eu y sin perjuicio de los requisitos establecidos en el Reglamento [...] [Ley
de Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final]. Los Estados miembros deben
garantizar que los catalogos nacionales de datos sean interoperables con los catélogos
de conjuntos de datos existentes de las infraestructuras de investigacion europeas y
otras infraestructuras pertinentes de intercambio de datos.

Esta en curso la cooperacion y el trabajo entre diferentes organizaciones profesionales,
la Comision y otras instituciones para establecer campos de datos minimos y otras
caracteristicas de los diferentes conjuntos de datos (los registros, por ejemplo). Este
trabajo estd mas avanzado en ambitos como el cancer, las enfermedades raras y las
estadisticas, y se tendrd en cuenta a la hora de definir nuevas normas. Sin embargo,
muchos conjuntos de datos no estdn armonizados, lo que plantea problemas de
comparabilidad y dificulta la investigacion transfronteriza. Por consiguiente, deben
establecerse normas mas detalladas en los actos de ejecucion para garantizar la
armonizacion del suministro, la codificacion y el registro de datos sanitarios
electrénicos. Los Estados miembros deben esforzarse para conseguir unos beneficios
econdémicos y sociales sostenibles gracias a los sistemas y servicios europeos de
sanidad electrénica y a las aplicaciones interoperables, con vistas a alcanzar un alto
grado de confianza y seguridad, mejorar la continuidad de la asistencia sanitaria y
garantizar que el acceso a esta sea seguro y de calidad.

La Comision debe apoyar a los Estados miembros en el desarrollo de las capacidades y
la eficacia en el ambito de los sistemas sanitarios digitales para el uso primario y
secundario de datos sanitarios electronicos. Los Estados miembros deben recibir
apoyo para reforzar su capacidad. Las actividades a escala de la Union, como la
evaluacion comparativa y el intercambio de mejores practicas, son medidas pertinentes
a este respecto.

También se debe utilizar financiacion para contribuir al logro de los objetivos del
EEDS. Al definir las condiciones para la contratacion publica, las convocatorias de
propuestas y la asignacion de fondos de la Union, incluidos los Fondos Estructurales y
de Cohesidn, los compradores publicos, las autoridades nacionales competentes de los
Estados miembros, incluidas las autoridades de sanidad digital y los organismos de
acceso a los datos sanitarios, asi como la Comision, deben hacer referencia a las
especificaciones técnicas, las normas y los perfiles aplicables en materia de
interoperabilidad, seguridad y calidad de los datos, asi como a otros requisitos
desarrollados en virtud del presente Reglamento.

Determinadas categorias de datos sanitarios electronicos pueden seguir siendo
especialmente sensibles incluso cuando estén en formato anonimizado y, por tanto, no
sean personales, como ya se prevé especificamente en la Ley de Gobernanza de Datos.
Incluso cuando se utilizan las técnicas de anonimizacibn mas avanzadas, sigue
existiendo un riesgo residual de que se pueda existir, 0 pueda conseguirse, la
desanonimizacion, mas alla de los medios razonablemente probables. Este riesgo
residual estd presente en relacion con las enfermedades raras (afecciones
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potencialmente mortales o debilitantes cronicas que no afectan a méas de cinco de cada
diez mil personas en la Unién), en las que el niumero limitado de casos reduce la
posibilidad de agregar plenamente los datos publicados, con el fin de preservar la
privacidad de las personas fisicas, y mantener al mismo tiempo un nivel adecuado de
granularidad para que los datos sigan siendo significativos. Esto puede afectar a
diferentes tipos de datos sanitarios, lo que dependera del nivel de granularidad y de
descripcion de las caracteristicas de los interesados, o del nimero de personas
afectadas. Y también puede afectar, por ejemplo, a los datos incluidos en historiales
médicos electronicos, registros de enfermedades, biobancos, datos generados por
personas, etc., en los que las caracteristicas de identificacion son mas amplias y en los
que, en combinacion con otra informacion (por ejemplo, en zonas geograficas muy
pequefias) o a través de la utilizacion de métodos tecnoldgicos que no estaban
disponibles en el momento de la anonimizacion, se puede producir la
desanonimizacion de los interesados utilizando medios que vayan més all& de aquellos
cuya utilizacion era razonablemente previsible. La materializacion de este riesgo de
desanonimizacion de las personas fisicas seria motivo de gran preocupacion y podria
poner en riesgo la aceptacion de la politica y las normas sobre uso secundario previstas
en el presente Reglamento. Ademas, las técnicas de agregacion estan menos probadas
para los datos no personales que contienen, por ejemplo, secretos comerciales, como
es el caso de la notificacion de los ensayos clinicos, y perseguir las infracciones de los
secretos comerciales fuera de la Unidn es més dificil en ausencia de una norma de
proteccion internacional suficiente. Por lo tanto, en el caso de estos tipos de datos
sanitarios, sigue existiendo un riesgo de desanonimizacién tras la anonimizacion o
agregacion, que no podria mitigarse razonablemente en un principio. Esto se ajusta a
los criterios indicados en el articulo 5, apartado 13, del Reglamento [...] [Ley de
Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final], pues estos tipos de datos sanitarios
forman parte de la facultad para la transferencia a terceros paises, establecida en el
mencionado articulo. Las medidas de proteccion, proporcionales al riesgo de
desanonimizacién, tendrian que tener en cuenta las especificidades de las diferentes
categorias de datos o de las diferentes técnicas de anonimizacion o agregaciéon y se
detallaran en el contexto del acto delegado en virtud de la facultad establecida en el
articulo 5, punto 13, del Reglamento [...] [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020)
767 final].

Con el fin de promover la aplicacion coherente del presente Reglamento, debe crearse
un Consejo del Espacio Europeo de Datos Sanitarios (el Consejo del EEDS). La
Comisiéon debe participar en sus actividades. EI Consejo debe contribuir a la
aplicacion coherente del presente Reglamento en toda la Union, en particular
ayudando a los Estados miembros a coordinar el uso de datos sanitarios electronicos
para la asistencia sanitaria y la certificacion, pero también en relacién con su uso
secundario. Dado que, a nivel nacional, las autoridades de sanidad digital que se
ocupan del uso primario de los datos sanitarios electronicos pueden ser diferentes de
los organismos de acceso a los datos sanitarios que se ocupan del uso secundario de
dichos datos, las funciones son diferentes y es necesaria una cooperacion distinta en
cada uno de estos ambitos, el Consejo del EEDS debe poder crear subgrupos que se
ocupen de estas dos funciones, asi como otros subgrupos, en caso necesario. En aras
de un método de trabajo eficiente, las autoridades de sanidad digital y los organismos
de acceso a los datos sanitarios deben crear redes y vinculos a nivel nacional con otros
organismos Yy autoridades diferentes, pero también a escala de la Union. Dichos
organismos podrian ser las autoridades de proteccion de datos, ciberseguridad,
identificacion electronica y los organismos de normalizacion, asi como los organismos
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(66)

(67)

(68)

(69)

y grupos de expertos en virtud de los Reglamentos [...], [...], [...] ¥ [...] [Ley de
Gobernanza de Datos, Ley de Datos, Ley de Inteligencia Artificial y Reglamento de
Ciberseguridad].

Con el fin de gestionar las infraestructuras transfronterizas para el uso primario y
secundario de los datos sanitarios electrénicos, es necesario crear el Grupo de
Corresponsabilidad del Tratamiento para los participantes autorizados (por ejemplo,
para garantizar el cumplimiento de las normas de proteccion de datos y del presente
Reglamento en las operaciones de tratamiento realizadas en dichas infraestructuras).

Dado que los objetivos del presente Reglamento (a saber, facultar a las personas
fisicas mediante un mayor control de sus datos sanitarios personales y apoyar su libre
circulacion garantizando que los datos sanitarios los acomparien, fomentar un
auténtico mercado Unico de servicios y productos sanitarios digitales, y garantizar un
marco coherente y eficiente para la reutilizacion de los datos sanitarios de las personas
fisicas con fines de investigacion, innovacion, formulacién de politicas y actividades
reglamentarias) no pueden alcanzarse de manera suficiente por los Estados miembros
Unicamente mediante medidas de coordinacion, como demuestra la evaluacion de los
aspectos digitales de la Directiva 2011/24/UE, sino que, debido a que las medidas de
armonizacion relativas a los derechos de las personas fisicas en relacion con sus datos
sanitarios electronicos, la interoperabilidad de los datos sanitarios electronicos y un
marco comun y garantias para el uso primario y secundario de los datos sanitarios
electronicos pueden lograrse mejor a escala de la Union, esta puede adoptar medidas,
de acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado
de la Union Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido
en el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar
dichos objetivos.

A fin de garantizar que el EEDS cumple sus objetivos, deben delegarse en la Comisién
los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo290 del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea por lo que respecta a las diferentes disposiciones
sobre el uso primario y secundario de los datos sanitarios electrénicos. Reviste
especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la
fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de
conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo Interinstitucional sobre la
Mejora de la Legislacion, de 13 de abril de 2016*. En particular, a fin de garantizar
una participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento
Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las
reuniones de los grupos de expertos de la Comisidon que se ocupen de la preparacién
de actos delegados.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comisién competencias de ejecucion. Dichas competencias
deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo®.

14
15

DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comisién (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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(71)

(72)

(73)

(74)

(75)

(76)

Los Estados miembros deben tomar todas las medidas necesarias para asegurarse de
que se apliquen las disposiciones del presente Reglamento, incluso estableciendo
sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias para las infracciones que se
cometan. En el caso de ciertas infracciones concretas, los Estados miembros deben
tener en cuenta los margenes y criterios establecidos en el presente Reglamento.

La Comision debe llevar a cabo una evaluacion del presente Reglamento, a fin de
valorar si este alcanza sus objetivos de manera eficaz y eficiente, es coherente y sigue
siendo pertinente y aporta valor afiadido a escala de la Union. La Comision debe llevar
a cabo una evaluacion parcial del presente Reglamento cinco afios después de su
entrada en vigor sobre la autocertificacion de los sistemas HME, y una evaluacion
global siete afios después de su entrada en vigor. La Comision debe presentar informes
sobre sus principales conclusiones al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité
Econdmico y Social Europeo y al Comité de las Regiones.

Para el éxito de la aplicacion transfronteriza del EEDS, el Marco Europeo de
Interoperabilidad?®, que garantiza la interoperabilidad juridica, organizativa, semantica
y técnica, debe considerarse una referencia coman.

La evaluacion de los aspectos digitales de la Directiva 2011/24/UE muestra una
eficacia limitada de la red de sanidad electrdnica, pero también un gran potencial para
el trabajo de la UE en este ambito, como se ha demostrado durante la pandemia. Por lo
tanto, el articulo 14 de la Directiva serd derogado y sustituido por el Reglamento
actual y la Directiva se modificard en consecuencia.

De conformidad con el articulo 42 del Reglamento (UE) 2018/1725, se consulto al
Supervisor Europeo de Proteccion de Datos y el Comité Europeo de Proteccion de
Datos, quienes emitieron un dictamen sobre [...].

El presente Reglamento no debe afectar a la aplicacion de la normativa sobre
competencia, en particular los articulos 101 y 102 del Tratado. Las medidas
establecidas en el presente Reglamento no deben utilizarse para restringir la
competencia de forma contraria al Tratado.

Dada la necesidad de preparacion técnica, el presente Reglamento debe ser de
aplicacion a partir del [indiquese la fecha doce meses posterior a la entrada en vigor].

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Capitulo |

Disposiciones generales

Articulo 1
Objeto y ambito de aplicacion

El presente Reglamento establece el Espacio Europeo de Datos Sanitarios (EEDS),
proporcionando reglas, normas y practicas comunes, infraestructuras y un marco de
gobernanza para el uso primario y secundario de los datos sanitarios electronicos.

El presente Reglamento.

16

Comisién Europea, Marco Europeo de Interoperabilidad.
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a)  refuerza los derechos de las personas fisicas con respecto a la disponibilidad y
el control de sus datos sanitarios electronicos;

b)  establece normas para la introduccion en el mercado, la comercializacion o la
puesta en servicio de sistemas de historiales médicos electrénicos (sistemas
HME) en la Union;

c) introduce normas y mecanismos para apoyar el uso secundario de datos
sanitarios electrénicos;

d) establece una infraestructura transfronteriza obligatoria que permite el uso
primario de datos sanitarios electronicos en el conjunto de la Union;

e)  establece una infraestructura transfronteriza obligatoria para el uso secundario
de datos sanitarios electronicos.

El presente Reglamento se aplica a:

a) los fabricantes y proveedores de sistemas HME vy aplicaciones sobre bienestar
que se introduzcan en el mercado y se pongan en servicio en la Unién y a los
usuarios de estos productos;

b)  los responsables y los encargados del tratamiento establecidos en la Union que
traten datos sanitarios electrénicos de ciudadanos de la Unién y nacionales de
terceros paises que residan legalmente en los territorios de los Estados
miembros;

c) los responsables y los encargados del tratamiento establecidos en un tercer pais
que esté conectado a MiSalud@UE (MyHealth@EU) o sea interoperable con
esta plataforma, de conformidad con el articulo 12, apartado 5;

d) los usuarios de datos a los que los titulares de datos de la Unidn faciliten datos
sanitarios electronicos.

El presente Reglamento se entenderd sin perjuicio de otros actos juridicos de la
Union relativos al acceso a los datos sanitarios electronicos, al intercambio o al uso
secundario de estos, o requisitos relativos al tratamiento de datos en lo que respecta a
los datos sanitarios electronicos, en particular los Reglamentos (UE) 2016/679, (UE)
2018/1725, [...], [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final] y [...] [Ley de
Datos, COM(2022) 68 final].

El presente Reglamento se entendera sin perjuicio de los Reglamentos (UE)
2017/745 y [...] [Ley de inteligencia artificial, COM(2021) 206 final], en lo que
respecta a la seguridad de los productos sanitarios y los sistemas de IA que
interactuan con los sistemas HME.

El presente Reglamento no afectara a los derechos y obligaciones establecidos en el
Derecho de la Union o nacional en materia de tratamiento de datos a efectos de la
presentacion de informes, la respuesta a las peticiones de informacién o la
demostracion o verificacion del cumplimiento de las obligaciones legales.

Articulo 2
Definiciones
A los efectos del presente Reglamento, se aplicaran:
a) las definiciones del Reglamento (UE) 2016/679;
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b)

d)

f)

las definiciones de «asistencia sanitaria», «Estado miembro de afiliacion»,
«Estado miembro de tratamiento», «profesional sanitario», «prestador de
asistencia sanitaria», «medicamento» y «receta», de conformidad con el
articulo 3, letras a), ¢), d), ), g), i) y k), de la Directiva 2011/24/UE;

las definiciones de «datos», «acceso», «cesion altruista de datos», «organismo
del sector publico» y «entorno de tratamiento seguro», de conformidad con el
articulo 2, apartados 1, 8, 10, 11 y 14 de la [Ley de Gobernanza de Datos,
COM(2020) 767 final];

las definiciones de «comercializacién», «introduccion en el mercado»,
«vigilancia del mercado», «autoridad de vigilancia del mercado»,
«incumplimiento», «fabricante», «importador», «distribuidor», «operador
econdmico», «medida correctiva», «riesgo», «recuperacion» y «retirada», de
conformidad con el articulo 2, apartados 1, 2, 3, 4, 7, 8, 9, 10, 13, 16, 18, 22 y
23 del Reglamento (UE) 2019/1020;

las definiciones de «producto sanitario», «finalidad prevista», «instrucciones de
uso», «funcionamiento», «centro sanitario» y «especificaciones comunes», de
conformidad con el articulo 2, apartados 1, 12, 14, 22, 36, y 71 del Reglamento
(UE) 2017/745;

las definiciones de «identificacion electronica», «medios de identificacion
electronica» y «datos de identificacion de la persona», de conformidad con el
articulo 3, apartados 1, 2 y 3 del Reglamento (UE) n.° 910/2014.

Ademas, a los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

a)

b)

d)

«datos sanitarios electronicos personales»: los datos relativos a la salud y los
datos genéticos, tal como se definen en el Reglamento (UE) 2016/679, asi
como los datos relativos a factores determinantes de la salud, o los datos
tratados en relacion con la prestacion de servicios sanitarios, que se traten en
formato electronico;

«datos sanitarios electronicos no personales»: los datos relativos a datos
sanitarios y genéticos en formato electronico que no estén incluidos en la
definicion de datos personales establecida en el articulo 4, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2016/679;

«datos sanitarios electronicos»: los datos sanitarios electrénicos personales o
no personales;

«uso primario de datos sanitarios electronicos»: el tratamiento de datos
sanitarios electronicos personales para la prestacion de servicios sanitarios 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 prescripcion, dispensacion y
provision de medicamentos y productos sanitarios, asi como para los servicios
pertinentes de seguridad social, administrativos o de reembolso;

«uso secundario de datos sanitarios electronicos»: el tratamiento de datos
sanitarios electronicos para los fines establecidos en el capitulo IV del presente
Reglamento; los datos utilizados podréan incluir datos sanitarios electronicos
personales recogidos inicialmente en el contexto de un uso primario, pero
también datos sanitarios electronicos recogidos para un uso secundario;

«interoperabilidad»: la capacidad de las organizaciones, asi como de las
aplicaciones o dispositivos informéaticos del mismo fabricante o de diferentes
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9)

h)

)

K)

P)

q)

fabricantes, para interactuar con fines mutuamente beneficiosos, que consista
en un intercambio de informacion y conocimientos que no modifique el
contenido de los datos entre estas organizaciones, aplicaciones o dispositivos
informaticos, a través de los procesos a los que dan apoyo;

«formato de intercambio de historiales médicos electronicos de ambito
europeo»: un formato estructurado, de uso comun y legible por méaquina que
permite la transmision de datos sanitarios electronicos personales entre
diferentes aplicaciones, dispositivos y prestadores de asistencia sanitaria;

«registro de datos sanitarios electronicos»: la grabacion de datos sanitarios en
un formato electrénico mediante la introduccion manual de datos, la recogida
de datos por un dispositivo o la conversion de datos sanitarios no electrénicos a
formato electrénico, para que puedan ser tratados en un sistema HME o en una
aplicacion sobre bienestar;

«servicio de acceso a datos sanitarios electronicos»: un servicio en linea, como
un portal o una aplicacion para dispositivos maéviles, que permite a las personas
fisicas que no actian en su funcion profesional acceder a sus propios datos
sanitarios electronicos o a los de aquellas personas fisicas a cuyos datos
sanitarios electrdnicos estan autorizados a acceder legalmente;

«servicio de acceso de los profesionales sanitarios»: un servicio, apoyado por
un sistema HME, que permite a los profesionales sanitarios acceder a los datos
de las personas fisicas a las que estan tratando;

«destinatario de los datos»: una persona fisica o juridica que recibe datos de
otro responsable del tratamiento en el contexto del uso primario de datos
sanitarios electronicos;

«telemedicina»: la prestacién de servicios sanitarios, incluida la atencion a
distancia y las farmacias en linea, mediante el uso de tecnologias de la
informacién y la comunicacion, en situaciones en las que el profesional
sanitario y el paciente (o varios profesionales sanitarios) no se encuentran en el
mismo lugar;

«HME» (historial médico electrénico): una recopilacién de datos sanitarios
electronicos relacionados con una persona fisica y recogidos en el sistema
sanitario, tratados con fines de asistencia sanitaria;

«sistema HME» (sistema de historiales médicos electrénicos): todo aparato o
programa informatico destinado por el fabricante a ser utilizado para
almacenar, intermediar, importar, exportar, convertir, editar o visualizar
historiales médicos electrdnicos;

«aplicacion sobre bienestar»: todo aparato o programa informéatico destinado
por el fabricante a ser utilizado por una persona fisica para el tratamiento de
datos sanitarios electronicos con fines distintos de la asistencia sanitaria, como
el bienestar y la adopcion de estilos de vida saludables;

«marcado CE de conformidad»: un marcado mediante el que el fabricante
indica la conformidad del sistema HME con los requisitos aplicables
establecidos en el presente Reglamento y con el resto de la legislacion de la
Unidn aplicable que prevea su colocacion;

«incidente grave»: todo funcionamiento defectuoso o deterioro de las
caracteristicas o del rendimiento de un sistema HME comercializado que,
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Y

y)

aa)

directa o indirectamente, pueda haber dado lugar, o pueda dar lugar, a alguna
de las siguientes consecuencias:

)} la muerte de una persona fisica o dafios graves para su salud;

i) una perturbacion grave de la gestion y la explotacion de infraestructuras
criticas en el sector sanitario;

«punto de contacto nacional para la salud digital»: una pasarela organizativa y
técnica que ofrece servicios transfronterizos de informacién sanitaria digital
para un uso primario de datos sanitarios electrénicos, bajo la responsabilidad
de los Estados miembros;

«plataforma central para la salud digital»: una plataforma de interoperabilidad
que presta servicios para apoyar y facilitar el intercambio de datos sanitarios
electronicos entre los puntos de contacto nacionales para la salud digital;

«MiSalud@EU (MyHealth@EU)»: la infraestructura transfronteriza para el
uso primario de datos sanitarios electronicos integrada por los puntos de
contacto nacionales para la salud digital y la plataforma central para la salud
digital,

«punto de contacto nacional para el uso secundario de datos sanitarios
electrénicos»: una pasarela organizativa y técnica que permite el uso
secundario transfronterizo de datos sanitarios electrénicos, bajo la
responsabilidad de los Estados miembros;

«plataforma central para el uso secundario de datos sanitarios electronicos»:
una plataforma de interoperabilidad creada por la Comision, que presta
servicios para apoyar Y facilitar el intercambio de informacion entre los puntos
de contacto nacionales para el uso secundario de datos sanitarios electronicos;

«DatosSalud@UE (HealthData@EU)»: la infraestructura que conecta los
puntos de contacto nacionales para el uso secundario de datos sanitarios
electronicos y la plataforma central;

«titular de datos»: toda persona fisica o juridica que sea una entidad o un
organismo del sector sanitario o asistencial, o que lleve a cabo investigaciones
en relacién con estos sectores, asi como instituciones, 6rganos y organismos de
la Unidn que tengan el derecho o la obligacion, de conformidad con el presente
Reglamento, con el Derecho de la Unidn aplicable o con la legislacion nacional
por la que se aplique el Derecho de la Unién, o, en el caso de los datos no
personales, mediante el control del disefio técnico de un producto y de los
servicios conexos, de poner a disposicién, asi como de registrar o entregar
determinados datos, restringir el acceso a ellos o intercambiarlos;

«usuario de datos», una persona fisica o juridica que tiene acceso legitimo a
determinados datos sanitarios electronicos personales o no personales y esta
autorizada a usarlos con fines comerciales o no comerciales;

«permiso de datos»: una decision administrativa expedida a un usuario de datos
por un organismo de acceso a los datos sanitarios o un titular de los datos con
el fin de que pueda tratar para un uso secundario los datos sanitarios
electronicos especificados en el permiso, en las condiciones establecidas en el
presente Reglamento;
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ab) «conjunto de datos»: una coleccion estructurada de datos sanitarios
electronicos;

ac) «catalogo de conjuntos de datos»: una coleccion de descripciones de conjuntos
de datos, organizada de manera sistematica y que contiene una parte publica
orientada al usuario, en la que se puede acceder a la informacion relativa a los
pardmetros individuales de los conjuntos de datos por medios electronicos a
través de un portal en linea;

ad) «calidad de los datos»: el grado en que las caracteristicas de los datos sanitarios
electronicos son adecuadas para un uso secundario;

ae) «etiqueta de calidad y utilidad de los datos»: un diagrama grafico, incluida una
escala, que describe la calidad de los datos y las condiciones de uso de un
conjunto de datos.

Capitulo 11

Uso primario de datos sanitarios electrénicos
SECCION 1

ACCESO A LOS DATOS SANITARIOS ELECTRONICOS PERSONALES PARA USO
PRIMARIO Y TRANSMISION DE ESTOS DATOS

Articulo 3

Derechos de las personas fisicas en relacién con el uso primario de sus datos sanitarios
electrénicos

Las personas fisicas tendran derecho a acceder a sus datos sanitarios electronicos
personales que hayan sido tratados en el contexto de un uso primario de datos
sanitarios electronicos, de forma inmediata y gratuita, y en un formato facilmente
legible, consolidado y accesible.

Las personas fisicas tendran derecho a recibir una copia electrénica, en el formato de
intercambio de historiales médicos electrénicos de ambito europeo a que se refiere el
articulo 6, de al menos sus datos sanitarios electronicos en las categorias prioritarias
a que se refiere el articulo 5.

De conformidad con el articulo 23 del Reglamento (UE) 2016/679, los Estados
miembros podran restringir el alcance de este derecho siempre que sea necesario para
la proteccion de la persona fisica, en consideracion de la seguridad de los pacientes y
la ética, retrasando el acceso a sus datos sanitarios electronicos personales durante un
tiempo limitado hasta que un profesional sanitario pueda comunicar y explicar
adecuadamente a la persona fisica la informacion, cuando pueda tratarse de
consecuencias graves para su salud.

Cuando los datos sanitarios personales no se hayan registrado electronicamente antes
de la aplicacion del presente Reglamento, los Estados miembros podran exigir que
dichos datos estén disponibles en formato electronico, de conformidad con el
presente articulo. Ello no afectara a la obligacion de poner a disposicion en formato
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electronico los datos sanitarios electrénicos personales registrados tras la aplicacion
del presente Reglamento, de conformidad con el presente articulo.

Los Estados miembros:

a)  estableceran uno o varios servicios de acceso a datos sanitarios electronicos a
nivel nacional, regional o local que permitan el ejercicio de los derechos a que
se refieren los apartados 1y 2;

b)  establecerdn uno o varios servicios de representacion que permitan a una
persona fisica autorizar a otras personas fisicas de su eleccion el acceso a sus
datos sanitarios electronicos en su nombre.

Los servicios de representacion proporcionardn autorizaciones gratuitas, por via
electronica o en papel. Autorizaran a los tutores u otros representantes, de forma
automatica o previa solicitud, a acceder a los datos sanitarios electronicos de las
personas fisicas cuyos asuntos administran. Los Estados miembros podran disponer
que las autorizaciones no se hagan efectivas, siempre que sea necesario por razones
relacionadas con la proteccion de la persona fisica y, en particular, en razon de la
seguridad de los pacientes y la ética. Los servicios de representacion seran
interoperables entre los Estados miembros.

Las personas fisicas podran introducir sus datos sanitarios electronicos en su propio
HME o en el de las personas fisicas a cuya informacién sanitaria puedan acceder, a
través de servicios de acceso a datos sanitarios electronicos o aplicaciones
relacionadas con dichos servicios. Se indicara si esta informacién ha sido introducida
por la persona fisica o por su representante.

Los Estados miembros velaran por que, en el ejercicio del derecho de rectificacion en
virtud del articulo 16 del Reglamento (UE) 2016/679, las personas fisicas puedan
solicitar facilmente una rectificacion en linea a través de los servicios de acceso a los
datos sanitarios electronicos a que se refiere el apartado 5, letra a), del presente
articulo.

Las personas fisicas tendrdn derecho a permitir el acceso a sus datos sanitarios
electronicos a un titular de datos del sector sanitario o de la seguridad social o a
solicitarle que los transmita a un destinatario de datos de su eleccion del sector
sanitario o de la seguridad social, de forma inmediata, gratuita y sin obstaculos por
parte del titular de los datos o de los fabricantes de los sistemas utilizados por ese
titular.

Las personas fisicas tendran derecho a que, cuando el titular de los datos y el
destinatario de los datos estén situados en diferentes Estados miembros y esos datos
sanitarios electronicos correspondan a las categorias a que se refiere el articulo 5, el
titular de los datos los transmita en el formato de intercambio de historiales médicos
electronicos de &mbito europeo a que se refiere el articulo 6 y el destinatario de los
datos los lea y acepte.

No obstante lo dispuesto en el articulo 9 del Reglamento [...] [Ley de Datos,
COM(2022) 68 final], el destinatario de los datos no estara obligado a compensar al
titular de los datos por haber puesto a disposicion los datos sanitarios electrénicos.

Las personas fisicas tendran derecho a que, cuando las categorias prioritarias de
datos sanitarios electronicos personales a que se refiere el articulo5 sean
transmitidas o puestas a disposicidn por la persona fisica con arreglo al formato de
intercambio de historiales médicos electronicos de ambito europeo a que se refiere el
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10.

11.

12.

1.

articulo 6, dichos datos sean leidos y aceptados por otros prestadores de asistencia
sanitaria.

No obstante lo dispuesto en el articulo 6, apartado 1, letra d), del Reglamento (UE)
2016/679, las personas fisicas tendrdn derecho a restringir el acceso de los
profesionales sanitarios a la totalidad o parte de sus datos sanitarios electronicos. Los
Estados miembros estableceran las normas y garantias especificas relativas a dichos
mecanismos de restriccion.

Las personas fisicas tendran derecho a obtener informacion sobre los prestadores de
asistencia sanitaria y los profesionales sanitarios que hayan accedido a sus datos
sanitarios electronicos en el contexto de la asistencia sanitaria. La informacion se
facilitard de forma inmediata y gratuita a través de los servicios de acceso a los datos
sanitarios electronicos.

La autoridad o las autoridades de control responsables de supervisar la aplicacién del
Reglamento (UE) 2016/679 también seran responsables de supervisar la aplicacion
del presente articulo, de conformidad con las disposiciones pertinentes de los
capitulos VI, VII y VIII del Reglamento (UE) 2016/679. Serdn competentes para
imponer multas administrativas hasta el importe maximo mencionado en el
articulo 83, apartado 5, de ese Reglamento. Las autoridades de control y las
autoridades de sanidad digital a que se refiere el articulo 10 del presente Reglamento
cooperaran, cuando proceda, en la aplicaciéon del presente Reglamento, en el marco
de sus competencias respectivas.

La Comision determinard, mediante actos de ejecucion, los requisitos relativos a la
ejecucion técnica de los derechos establecidos en el presente articulo. Dichos actos
de ejecucién se adoptaran de conformidad con el procedimiento consultivo a que se
refiere el articulo 68, apartado 2.

Articulo 4

Acceso de los profesionales sanitarios a los datos sanitarios electronicos personales

Cuando traten datos en formato electrénico, los profesionales sanitarios:

a) tendran acceso a los datos sanitarios electrénicos de las personas fisicas a las
que estén tratando, independientemente del Estado miembro de afiliacion y del
Estado miembro de tratamiento;

b)  garantizaran que los datos sanitarios electrénicos personales de las personas
fisicas a las que estén tratando se actualicen con la informacién relativa a los
servicios sanitarios prestados.

En consonancia con el principio de minimizacion de datos previsto en el Reglamento
(UE) 2016/679, los Estados miembros podran establecer normas relativas a las
categorias de datos sanitarios electrénicos personales que requieran las diferentes
profesiones sanitarias. Estas normas no se basaran en la fuente de datos sanitarios
electrdnicos.

Los Estados miembros velaran por que los profesionales sanitarios tengan acceso,
como minimo, a las categorias prioritarias de datos sanitarios electrénicos a que se
refiere el articulo5 a traves de los servicios de acceso para los profesionales
sanitarios. Los profesionales sanitarios que dispongan de medios de identificacion
electronica reconocidos tendran derecho a utilizar gratuitamente dichos servicios de
acceso para los profesionales sanitarios.
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Cuando la persona fisica haya restringido el acceso a los datos sanitarios
electronicos, no se informaré al prestador de asistencia sanitaria ni a los profesionales
sanitarios del contenido de los datos sanitarios electronicos sin la autorizacion previa
de la persona fisica, incluso cuando el prestador o el profesional en cuestion esté
informado de la existencia y la naturaleza de los datos sanitarios electrénicos
restringidos. En los casos en que el tratamiento sea necesario para proteger los
intereses vitales del interesado o de otra persona fisica, el prestador de asistencia
sanitaria o el profesional sanitario podran tener acceso a los datos sanitarios
electronicos restringidos. Tras dicho acceso, el prestador de asistencia sanitaria o el
profesional sanitario informara al titular de los datos y a la persona fisica afectada o a
sus tutores de que se ha concedido el acceso a los datos sanitarios electronicos. La
legislacion de los Estados miembros podra incluir otras garantias adicionales.

Articulo 5

Categorias prioritarias de datos sanitarios electronicos personales para uso primario

Cuando los datos se traten en formato electrénico, los Estados miembros facilitaran
el acceso y el intercambio de datos sanitarios electronicos personales para uso
primario que estén total o parcialmente incluidos en las siguientes categorias:

a)  historiales resumidos de los pacientes;

b)  recetas electrénicas;

c) dispensaciones electronicas;

d)  iméagenes médicas e informes de imagenes;
e)  resultados de laboratorio;

f)  informes de altas hospitalarias.

Las principales caracteristicas de las categorias de datos sanitarios electronicos
contempladas en el parrafo primero seran las que figuran en el anexo I.

El acceso a los datos sanitarios electronicos y su intercambio para uso primario
podran facilitarse para otras categorias de datos sanitarios electronicos personales
disponibles en los HME de las personas fisicas.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 67, a fin de modificar la lista de las categorias prioritarias de datos sanitarios
electronicos del apartado 1. Estos actos delegados también podran modificar el
anexo | afiadiendo, modificando o suprimiendo las principales caracteristicas de las
categorias prioritarias de datos sanitarios electronicos e indicando, en su caso, el
aplazamiento de la fecha de aplicacion. Las categorias de datos sanitarios
electronicos que se afiadan mediante dichos actos delegados deberan cumplir los
siguientes criterios:

a) la categoria es pertinente para los servicios sanitarios prestados a personas
fisicas;

b) segln la informacion mas reciente, la categoria se utiliza en un ndmero
significativo de sistemas HME utilizados en los Estados miembros;

c)  existen normas internacionales para la categoria que han sido examinadas con
vistas a su posible aplicacion en la Unién.
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Articulo 6
Formato de intercambio de historiales médicos electrénicos de &mbito europeo

La Comision determinara, mediante actos de ejecucion, las especificaciones técnicas
para las categorias prioritarias de datos sanitarios electronicos personales a que se
refiere el articulo 5, estableciendo el formato de intercambio de historiales médicos
electrénicos de &mbito europeo. El formato incluird los elementos siguientes:

a) conjuntos de datos que contengan datos sanitarios electronicos y definan
estructuras, como campos de datos y grupos de datos para la representacion del
contenido clinico y otras partes de los datos sanitarios electronicos;

b)  sistemas de codificacién y valores que deben utilizarse en los conjuntos de
datos que contengan datos sanitarios electronicos;

c)  especificaciones técnicas para el intercambio de datos sanitarios electronicos,
incluida su representacion de contenidos, normas y perfiles.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento
consultivo a que se refiere el articulo 68, apartado 2. Los Estados miembros velaran
por que, cuando las categorias prioritarias de datos sanitarios electrénicos personales
a que se refiere el articulo 5 sean facilitadas directamente por una persona fisica o se
transmitan a un prestador de asistencia sanitaria por medios automaticos en el
formato a que se refiere el apartado 1, el destinatario de los datos lea y acepte dichos
datos.

Los Estados miembros velaran por que las categorias prioritarias de datos sanitarios
electrénicos personales a que se refiere el articulo 5 se faciliten en el formato a que
se refiere el apartado 1y por que el destinatario de esos datos los lea y acepte.

Articulo 7
Registro de datos sanitarios electrénicos personales

Los Estados miembros velaran por que, cuando los datos se traten en formato
electronico, los profesionales sanitarios registren sistematicamente los datos
sanitarios pertinentes pertenecientes a las categorias prioritarias contempladas en el
articulo 5 en relacion con los servicios sanitarios que prestan a personas fisicas, en
formato electrdnico en un sistema HME.

Cuando los datos sanitarios electrénicos de una persona fisica se registren en un
Estado miembro que no sea el Estado miembro de afiliacion de esa persona, el
Estado miembro de tratamiento velara por que el registro se realice con los datos de
identificacion de la persona fisica en el Estado miembro de afiliacion.

La Comision determinara, mediante actos de ejecucion, los requisitos para el registro
de datos sanitarios electronicos por parte de los prestadores de asistencia sanitaria y
las personas fisicas, segun proceda. Dichos actos de ejecucion estableceran lo
siguiente:

a) las categorias de prestadores de asistencia sanitaria que deben registrar los
datos sanitarios por via electrénica;

b) las categorias de datos sanitarios que los prestadores de asistencia sanitaria a
que se refiere la letra a) deben registrar sistematicamente en formato
electronico;
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c) los requisitos de calidad de los datos relativos al registro electronico de datos
sanitarios.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento
consultivo a que se refiere el articulo 68, apartado 2.

Articulo 8
Telemedicina en el contexto de la asistencia sanitaria transfronteriza

Cuando un Estado miembro acepte la prestacion de servicios de telemedicina, aceptara, en las
mismas condiciones, la prestacion de servicios del mismo tipo por prestadores de asistencia
sanitaria situados en otros Estados miembros.

Articulo 9
Gestion de la identificacion

1. Cuando una persona fisica utilice servicios de telemedicina o servicios de acceso a
los datos sanitarios personales a que se refiere el articulo 3, apartado 5, letra a), podra
identificarse electronicamente utilizando cualquier medio de identificacion
electronica reconocido de conformidad con el articulo 6 del Reglamento (UE)
n.° 910/2014.

2. La Comision determinara, mediante actos de ejecucion, los requisitos para el
mecanismo interoperable y transfronterizo de identificacion y autenticacion para las
personas fisicas y los profesionales sanitarios, de conformidad con el Reglamento
(UE) n.° 910/2014 [modificado por COM(2021) 281 final]. Este mecanismo facilitara
la transferibilidad de los datos sanitarios electronicos en un contexto transfronterizo.
Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento
consultivo a que se refiere el articulo 68, apartado 2.

3. La Comision implementara los servicios requeridos por el mecanismo interoperable
y transfronterizo de identificacion y autenticacion a que se refiere el apartado 2 del
presente articulo a escala de la Union, como parte de la infraestructura sanitaria
digital transfronteriza a que se refiere el articulo 12, apartado 3.

4. Las autoridades de sanidad digital y la Comisién implementaran el mecanismo
transfronterizo de identificacion y autenticacion a nivel de la Unién y de los Estados
miembros, respectivamente.

Articulo 10
Autoridad de sanidad digital

1. Cada Estado miembro designara una autoridad de sanidad digital responsable de la
aplicacion y el cumplimiento del presente capitulo a nivel nacional. ElI Estado
miembro comunicara a la Comisién la identidad de la autoridad de sanidad digital a
maés tardar en la fecha de aplicacion del presente Reglamento. Cuando una autoridad
de sanidad digital designada sea una entidad formada por varias organizaciones, el
Estado miembro comunicard a la Comision una descripcion de la separacion de
tareas entre las organizaciones. La Comision hara pablica esta informacion.

2. Se encomendaran a cada autoridad de sanidad digital las siguientes tareas:
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b)

f)

9)

h)

)

K)

garantizar la aplicacion de los derechos y obligaciones contemplados en los
capitulos Il 'y 11l mediante la adopcién de las soluciones técnicas nacionales,
regionales o locales necesarias y el establecimiento de las normas y
mecanismos pertinentes;

garantizar que las personas fisicas, los profesionales sanitarios y los
prestadores de asistencia sanitaria dispongan de informacién completa y
actualizada sobre la aplicacion de los derechos y obligaciones contemplados en
los capitulos 11y IlI;

para la aplicacion de las soluciones técnicas a que se refiere la letra a), asegurar
que estas cumplen con lo dispuesto en los capitulos I1'y 111y en el anexo I1;

contribuir, a escala de la Unién, al desarrollo de soluciones técnicas que
permitan a las personas fisicas y a los profesionales sanitarios ejercer sus
derechos y obligaciones establecidos en el presente capitulo;

facilitar a las personas con discapacidad el ejercicio de sus derechos
enumerados en el articulo 3 del presente Reglamento, de conformidad con la
Directiva (UE) 2019/882 del Parlamento Europeo y del Consejo?’.

supervisar los puntos de contacto nacionales para la salud digital y cooperar
con otras autoridades de sanidad digital y la Comision en el desarrollo de
MiSalud@UE;

garantizar la aplicacion, a nivel nacional, del formato de intercambio de
historiales médicos electronicos de ambito europeo, en cooperacion con las
autoridades nacionales y las partes interesadas;

contribuir, a escala de la Union, al desarrollo del formato de intercambio de
historiales médicos electrénicos de ambito europeo y a la elaboracion de
especificaciones comunes relativas a la interoperabilidad, la proteccion, la
seguridad o los derechos fundamentales de conformidad con el articulo 23, y
de las especificaciones de la base de datos de la UE para sistemas HME y
aplicaciones sobre bienestar a que se refiere el articulo 32;

cuando proceda, realizar actividades de vigilancia del mercado de conformidad
con el articulo 28, garantizando al mismo tiempo que se evita cualquier
conflicto de intereses;

desarrollar la capacidad nacional para aplicar la interoperabilidad y la
seguridad del uso primario de datos sanitarios electrénicos y participar en
intercambios de informacion y actividades de desarrollo de capacidades a
escala de la Union;

ofrecer, de conformidad con la legislacion nacional, servicios de telemedicina y
garantizar que dichos servicios sean faciles de utilizar, accesibles a diferentes
grupos de personas fisicas y profesionales sanitarios, incluidas las personas
fisicas con discapacidad, que no sean discriminatorios y que ofrezcan la
posibilidad de elegir entre servicios digitales y presenciales;

cooperar con las autoridades de vigilancia del mercado, participar en las
actividades relacionadas con la gestion de los riesgos que plantean los sistemas

w Directiva (UE) 2019/882 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019, sobre los
requisitos de accesibilidad de los productos y servicios (DO L 151 de 7.6.2019, p. 70).
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HME y de los incidentes graves y supervisar la aplicacion de medidas
correctivas de conformidad con el articulo 29;

m)  cooperar con otras entidades y organismos pertinentes a escala nacional o de la
Union para garantizar la interoperabilidad, la portabilidad de los datos y la
seguridad de los datos sanitarios electronicos, asi como con los representantes
de las partes interesadas, incluidos los representantes de los pacientes, los
prestadores de asistencia sanitaria, los profesionales sanitarios y las
asociaciones del sector;

n)  cooperar con las autoridades de control, de conformidad con el Reglamento
(UE) n.°910/2014, el Reglamento (UE) 2016/679 y la Directiva (UE)
2016/1148 del Parlamento Europeo y del Consejo®®, con otras autoridades
pertinentes, incluidas las autoridades competentes en materia de ciberseguridad
e identificacion electronica, el Comité Europeo de Inteligencia Artificial, el
Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios, el Comité Europeo de
Innovacion en materia de Datos y las autoridades competentes en virtud del
Reglamento [...] [Ley de Datos, COM(2022) 68 final];

0) elaborar cuando proceda, en colaboracién con las autoridades de vigilancia del
mercado, un informe anual que contenga una vision general de sus actividades.
El informe se transmitird a la Comision. El informe anual de actividades
seguira una estructura acordada a nivel de la Union en el seno del Consejo del
Espacio Europeo de Datos Sanitarios (Consejo del EEDS), a fin de facilitar la
evaluacion comparativa con arreglo al articulo 59. El informe contendra, como
minimo, informacion sobre:

i) las medidas adoptadas para la aplicacion del presente Reglamento;

i) el porcentaje de personas fisicas que tiene acceso a diferentes categorias
de datos de sus historiales médicos electronicos;

iii) la tramitacion de las peticiones de personas fisicas en el ejercicio de sus
derechos en virtud del presente Reglamento;

iv) el nimero de prestadores de asistencia sanitaria de diferentes tipos,
incluidas farmacias, hospitales y otros puntos de asistencia que estén
conectados a MiSalud@UE, calculado: a) en términos absolutos, b) como
porcentaje de todos los prestadores de asistencia sanitaria del mismo tipo
y ¢) como porcentaje de personas fisicas que pueden utilizar los
servicios;

v) el volumen de datos sanitarios electronicos de diferentes categorias
compartidos a través de las fronteras mediante MiSalud@UE;

vi) el nivel de satisfaccion de las personas fisicas con los servicios de
MiSalud@UE;

vii) el nimero de sistemas HME certificados y de aplicaciones sobre
bienestar etiquetadas que se hayan inscrito en la base de datos de la UE;

viii) el nimero de casos de incumplimiento de los requisitos obligatorios;

Directiva (UE) 2016/1148 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 2016, relativa a
medidas destinadas a garantizar un elevado nivel comin de seguridad de las redes y sistemas de
informacién en la Unién (DO L 194 de 19.7.2016, p. 1).
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iX) una descripcion de las actividades llevadas a cabo en relacion con el
compromiso con las partes interesadas pertinentes, y la consulta a estas,
entre las que se encuentran los representantes de las personas fisicas, las
organizaciones de pacientes, los profesionales sanitarios, los
investigadores y los comités éticos;

x) informacion sobre la cooperacion con otros organismos competentes, en
particular en el &mbito de la proteccion de datos, la ciberseguridad y la
inteligencia artificial.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 67, a fin de completar el presente Reglamento, encomendando a las
autoridades de sanidad digital las tareas adicionales necesarias para llevar a cabo las
funciones que les confiere el presente Reglamento y para modificar el contenido del
informe anual.

Los Estados miembros velaran por que cada autoridad de control disponga de los
recursos humanos, técnicos y financieros, asi como de los locales e infraestructuras
necesarios para el desempefio efectivo de sus tareas y el ejercicio de sus
competencias.

En el desempefio de sus funciones, la autoridad de sanidad digital cooperara
activamente con los representantes de las partes interesadas, incluidos los
representantes de los pacientes. Los miembros de la autoridad de sanidad digital
evitaran todo conflicto de intereses.

Articulo 11
Derecho a presentar una reclamacion ante una autoridad de sanidad digital

Sin perjuicio de cualquier otro recurso administrativo o judicial, las personas fisicas
y juridicas tendran derecho a presentar una reclamacién, de forma individual o, en su
caso, colectiva, ante la autoridad de sanidad digital. Cuando la reclamacion se refiera
a los derechos de las personas fisicas contemplados en el articulo 3 del presente
Reglamento, la autoridad de sanidad digital informar4 a las autoridades de control de
conformidad con el Reglamento (UE) 2016/679.

La autoridad de sanidad digital ante la que se haya presentado la reclamacién
informara al reclamante sobre el curso del procedimiento y la decisidn que se tome.

Las autoridades de sanidad digital cooperaran para tramitar y resolver sin demora
indebida las reclamaciones, lo que incluird el intercambio de toda informacion
pertinente por medios electrénicos.

SECCION 2

INFRAESTRUCTURA TRANSFRONTERIZA PARA EL USO PRIMARIO DE DATOS

SANITARIOS ELECTRONICOS

Articulo 12
MiSalud@UE
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La Comision establecerad una plataforma central de salud digital para prestar servicios
que apoyen Y faciliten el intercambio de datos sanitarios electronicos entre los puntos
de contacto nacionales para la salud digital de los Estados miembros.

Cada Estado miembro designara un punto de contacto nacional para la salud digital a
fin de garantizar su conexidn a todos los demas puntos de contacto nacionales para la
salud digital y a la plataforma central para la salud digital. Cuando un punto de
contacto nacional designado sea una entidad integrada por varias organizaciones
responsables de la ejecucidn de diferentes servicios, el Estado miembro comunicara a
la Comisidn una descripcion de la separacion de tareas entre las organizaciones. El
punto de contacto nacional para la salud digital se considerara participante autorizado
en la infraestructura. Cada Estado miembro comunicaré a la Comision la identidad de
su punto de contacto nacional a mas tardar el [fecha de aplicacion del presente
Reglamento]. Dicho punto de contacto podra establecerse en el seno de la autoridad
de sanidad digital establecida en virtud del articulo 10 del presente Reglamento. Los
Estados miembros comunicaran a la Comision toda modificacién posterior de la
identidad de esos puntos de contacto. La Comision y los Estados miembros pondrén
dicha informacién a disposicién del pablico.

Cada punto de contacto nacional para la salud digital facilitara el intercambio de los
datos sanitarios electronicos personales a que se refiere el articulo 5 con todos los
demas puntos de contacto nacionales. El intercambio se realizard en el formato de
intercambio de historiales médicos electronicos de &mbito europeo.

La Comision adoptara, mediante actos de ejecucion, las medidas necesarias para el
desarrollo técnico de MiSalud@UE, normas detalladas relativas a la seguridad, la
confidencialidad y la proteccion de los datos sanitarios electronicos, asi como las
condiciones y los controles de conformidad necesarios para unirse y mantener la
conexion a MiSalud@UE vy las condiciones de exclusion temporal o definitiva de
esta plataforma. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el
procedimiento consultivo a que se refiere el articulo 68, apartado 2.

Los Estados miembros garantizardn la conexién de todos los prestadores de
asistencia sanitaria a sus puntos de contacto nacionales para la salud digital y velaran
por que los que estén conectados puedan realizar intercambios bidireccionales de
datos sanitarios electronicos con el punto de contacto nacional para la salud digital.

Los Estados miembros velaran por que las farmacias que operen en sus territorios,
incluidas las farmacias en linea, puedan dispensar recetas electronicas expedidas por
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. Tras la dispensacion de medicamentos a partir de una receta electronica
de otro Estado miembro, las farmacias notificaran la dispensacion al Estado miembro
que haya expedido la receta, a través de MiSalud@UE.

Los puntos de contacto nacionales para la salud digital actuaran como
corresponsables del tratamiento de los datos sanitarios electronicos comunicados a
través de MiSalud@UE para las operaciones de tratamiento en las que participen. La
Comision actuara como encargada del tratamiento.

La Comision, mediante actos de ejecucion, distribuira responsabilidades entre los
responsables del tratamiento y con respecto al encargado del tratamiento a que se
refiere el apartado 7 del presente articulo, de conformidad con el capitulo IV del
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Reglamento (UE) 2016/679. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad
con el procedimiento consultivo a que se refiere el articulo 68, apartado 2.

El Grupo de Corresponsabilidad del Tratamiento aprobara la incorporacién de cada
participante autorizado a MiSalud@UE para diferentes servicios o la desconexién de
un participante en funcion de los resultados de los controles de conformidad.

Articulo 13

Servicios e infraestructuras sanitarias digitales transfronterizos complementarios

Los Estados miembros podran proporcionar a través de MiSalud@UE servicios
complementarios que faciliten la telemedicina, la salud movil, el acceso de las
personas fisicas a sus datos sanitarios traducidos, el intercambio o la verificacion de
certificados relacionados con la salud, incluidos los carnés de vacunacion, los
servicios de apoyo y seguimiento de la salud publica o los sistemas, los servicios
sanitarios y las aplicaciones interoperables de salud digital, con vistas a lograr un alto
nivel de confianza y seguridad, mejorar la continuidad de la asistencia y garantizar el
acceso a una asistencia sanitaria segura y de calidad. A tal fin, la Comisidn
establecera, mediante actos de ejecucion, los aspectos técnicos. Dichos actos de
ejecucién se adoptaran de conformidad con el procedimiento consultivo a que se
refiere el articulo 68, apartado 2.

La Comision y los Estados miembros podran facilitar el intercambio de datos
sanitarios electrénicos con otras infraestructuras, como el Sistema de Gestién Clinica
de Pacientes u otros servicios o infraestructuras en los ambitos de la salud, la
asistencia o la seguridad social que puedan convertirse en participantes autorizados
en MiSalud@UE. La Comision establecerd, mediante actos de ejecucion, los
aspectos técnicos de estos intercambios. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento consultivo a que se refiere el articulo 68,
apartado 2. La conexion de otra infraestructura a la plataforma central de salud
digital estara sujeta a una decision del Grupo de Corresponsabilidad del Tratamiento
de MiSalud@UE a que se refiere el articulo 66.

Los Estados miembros y la Comision procuraran garantizar la interoperabilidad de
MiSalud@UE con los sistemas tecnolégicos establecidos a nivel internacional para el
intercambio de datos sanitarios electrénicos. La Comision podra adoptar un acto de
ejecucion por el que se establezca que un punto de contacto nacional de un tercer
pais o un sistema establecido a nivel internacional cumple los requisitos de
MiSalud@UE a efectos del intercambio electronico de datos sanitarios. Antes de
adoptar tal acto de ejecucidn, se llevara a cabo bajo la supervision de la Comision un
control de conformidad del punto de contacto nacional del tercer pais o del sistema
establecido a nivel internacional.

Los actos de ejecucion a que se refiere el parrafo primero del presente apartado se
adoptaran de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 68. La
conexion del punto de contacto nacional del tercer pais o del sistema establecido a
nivel internacional a la plataforma central para la salud digital, asi como la decision
sobre su desconexion, estaran sujetas a wuna decision del Grupo de
Corresponsabilidad del Tratamiento para MiSalul@UE a que se refiere el
articulo 66.

La Comision hard publica la lista de actos de ejecucion adoptados en virtud del
presente apartado.
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CAPITULO III

Sistemas HME y aplicaciones sobre bienestar
SECCION 1

DISPOSICIONES GENERALES RELATIVAS A LOS SISTEMAS HME

Articulo 14

Interrelacion con la legislacion que regula los productos sanitarios y los sistemas de 1A

Los sistemas HME destinados por el fabricante a un uso primario de las categorias
prioritarias de datos sanitarios electrénicos a que se refiere el articulo 5 estaran
sujetos a las disposiciones establecidas en el presente capitulo.

El presente capitulo no se aplicara a los programas informaticos generales utilizados
en un entorno sanitario.

Los fabricantes de productos sanitarios, tal como se definen en el articulo 2, punto 1,
del Reglamento (UE) 2017/745, que declaren la interoperabilidad de sus productos
con los sistemas HME deberan demostrar la conformidad con los requisitos
esenciales de interoperabilidad establecidos en el anexo I, seccion 2, del presente
Reglamento. El articulo 23 del presente capitulo sera aplicable a dichos productos
sanitarios.

Los proveedores de sistemas de 1A de alto riesgo, tal como se definen en el articulo 6
del Reglamento [...] [Ley de IA, COM(2021) 206 final] y que no estan incluidos en
el ambito de aplicacion del Reglamento (UE) 2017/745, que declaren la
interoperabilidad de dichos sistemas de IA con los sistemas HME, deberadn demostrar
que cumplen los requisitos esenciales de interoperabilidad establecidos en el
anexo Il, seccién 2, del presente Reglamento. El articulo 23 del presente capitulo
sera aplicable a esos sistemas de 1A de alto riesgo.

Los Estados miembros podran mantener o definir normas especificas para la
adquisicion, el reembolso o la financiaciéon de sistemas HME en el contexto de la
organizacion, prestacion o financiacion de servicios sanitarios.

Articulo 15
Introduccion en el mercado y puesta en servicio

Los sistemas HME solo podran introducirse en el mercado o ponerse en servicio si
cumplen las disposiciones del presente capitulo.

Se consideraran puestos en servicio los sistemas HME que se fabriquen y utilicen en
instituciones establecidas en la Union y los sistemas HME que se ofrezcan como un
servicio en el sentido del articulo 1, apartado 1, letra b), de la Directiva (UE)
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2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo®® a una persona fisica o juridica
establecida en la Unidn.

Articulo 16
Declaraciones

En la ficha informativa, las instrucciones de uso o cualquier otra informacion que acomparfie a
los sistemas HME, y en la publicidad de estos sistemas, estara prohibido el uso de textos,
denominaciones, marcas comerciales, fotografias e imagenes u otros signos que puedan
inducir a error al usuario en cuanto a la finalidad prevista, la interoperabilidad y la seguridad
de los sistemas por alguno de los siguientes medios:

3)
b)

atribuir al sistema HME funciones y propiedades que no posee;

no informar al usuario de las posibles limitaciones relacionadas con la
interoperabilidad o las caracteristicas de seguridad del sistema HME en relacion con
su finalidad prevista;

sugerir usos del sistema HME distintos de los que se indica en la documentacion
técnica que forman parte de la finalidad prevista.

SECCION 2

OBLIGACIONES DE LOS OPERADORES ECONOMICOS CON RESPECTO A LOS

SISTEMAS HME

Articulo 17
Obligaciones de los fabricantes de sistemas HME
Los fabricantes de sistemas HME:

a) garantizardn que sus sistemas HME sean conformes con los requisitos
esenciales establecidos en el anexo Il y con las especificaciones comunes de
conformidad con el articulo 23;

b)  elaboraran la documentacion técnica de sus sistemas HME de conformidad con
el articulo 24;

c) garantizardn que sus sistemas HME vayan acompafiados, de forma gratuita
para el usuario, de la ficha informativa prevista en el articulo 25 y de
instrucciones de uso claras y completas;

d) elaboraran la declaracion UE de conformidad contemplada en el articulo 26;
e) colocaran el marcado CE, como dispone el articulo 27.
f)  cumpliran las obligaciones de registro a que se refiere el articulo 32;

g) adoptaran sin demora indebida las medidas correctivas que resulten necesarias
cuando sus sistemas HME no sean conformes con los requisitos esenciales
establecidos en el anexo 11, o recuperaran o retiraran esos sistemas;

19

Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la
que se establece un procedimiento de informacién en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas
relativas a los servicios de la sociedad de la informacion (DO L 241 de 17.9.2015, p. 1).
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h) informaran a los distribuidores de sus sistemas HME vy, en su caso, al
representante autorizado y a los importadores de las medidas correctivas o de la
recuperacion o retirada;

i) informardn a las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro
donde hayan comercializado o puesto en servicio sus sistemas HME de la no
conformidad y de las medidas correctivas adoptadas;

j)  facilitardn a una autoridad de vigilancia del mercado, a peticién de esta, toda la
informacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad de su
sistema HME con los requisitos esenciales establecidos en el anexo II.

k)  cooperaran con las autoridades de vigilancia del mercado, a peticion de estas,
en cualquier accion destinada a adaptar sus sistemas HME a los requisitos
esenciales establecidos en el anexo II.

Los fabricantes de sistemas HME se aseguraran de que existen procedimientos para
garantizar que el disefio, el desarrollo y la implantacién de un sistema HME siguen
cumpliendo los requisitos esenciales establecidos en el anexoll y las
especificaciones comunes a que se refiere el articulo 23. Los cambios en el disefio o
las caracteristicas del sistema HME se tendran debidamente en cuenta y se reflejaran
en la documentacion técnica.

Los fabricantes de sistemas HME conservaran la documentacion técnica y la
declaracién UE de conformidad durante diez afios a partir de la introduccion en el
mercado del ultimo sistema HME cubierto por la declaracion UE de conformidad.

Articulo 18
Representantes autorizados

Antes de comercializar un sistema HME en la Unidn, un fabricante de estos sistemas
establecido fuera de la Union tendra que designar, mediante mandato escrito, a un
representante autorizado que esté establecido en el territorio de la Unién.

El representante autorizado efectuara las tareas especificadas en el mandato recibido
del fabricante. EI mandato debera permitir al representante autorizado realizar como
minimo las tareas siguientes:

a)  mantener la declaracion UE de conformidad y la documentacion técnica a
disposicién de las autoridades de vigilancia del mercado durante el periodo
contemplado en el articulo 17, apartado 3;

b)  facilitar a una autoridad de vigilancia del mercado, previa solicitud motivada,
la informacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad del
sistema HME con los requisitos esenciales establecidos en el anexo I,

c)  cooperar con las autoridades de vigilancia del mercado, a peticion de estas, en
cualquier accién correctiva adoptada en relacion con los sistemas HME
cubiertos por su mandato.

Articulo 19
Obligaciones de los importadores

Los importadores introduciran en el mercado de la Union Gnicamente sistemas HME
que sean conformes con los requisitos esenciales establecidos en el anexo Il.
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Antes de comercializar un sistema HME, los importadores se aseguraran de que:

a) el fabricante ha elaborado la documentacion técnica y la declaraciéon UE de
conformidad;

b) el sistema HME lleva el marcado CE de conformidad;

c) el sistema HME va acompafado de la ficha informativa a que se refiere el
articulo 25 y de las instrucciones de uso adecuadas.

Los importadores indicaran su nombre, su nombre comercial registrado o marca
comercial registrada y su direccién de contacto en un documento que acompafie al
sistema HME.

Los importadores se asegurardn de que, mientras esté bajo su responsabilidad, el
sistema HME no se altere de manera que se comprometa su conformidad con los
requisitos esenciales establecidos en el anexo II.

Cuando un importador considere o tenga motivos para creer que un sistema HME no
es conforme con los requisitos esenciales del anexo I1, no lo comercializaré hasta que
lo sea. A tal efecto, el importador informara sin demora indebida al fabricante del
sistema HME y a las autoridades de vigilancia del mercado del Estado miembro en el
que lo haya comercializado.

Los importadores conservaran una copia de la declaracion UE de conformidad a
disposicion de las autoridades de vigilancia del mercado durante el periodo
mencionado en el articulo 17, apartado 3, y se aseguraran de que la documentacion
técnica pueda ponerse a disposicion de dichas autoridades, previa solicitud.

Los importadores facilitaran a una autoridad de vigilancia del mercado, previa
solicitud motivada, la informacion y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad de un sistema HME en la lengua oficial del Estado miembro en el que
esté establecida la autoridad de vigilancia del mercado. Cooperaran con dicha
autoridad, a peticion suya, en cualquier accion destinada a adaptar sus sistemas HME
a los requisitos esenciales establecidos en el anexo 1.

Articulo 20
Obligaciones de los distribuidores
Antes de comercializar un sistema HME, los distribuidores comprobaran que:
a) el fabricante ha elaborado la declaracion UE de conformidad.
b) el sistema HME lleva el marcado CE de conformidad;

c) el sistema HME va acompafiado de la ficha informativa a que se refiere el
articulo 25 y de las instrucciones de uso adecuadas;

d) ensu caso, el importador ha cumplido los requisitos establecidos en el articulo
19, apartado 3.

Los distribuidores se aseguraran de que, mientras esté bajo su responsabilidad, el
sistema HME no se vea alterado de manera que se comprometa su conformidad con
los requisitos esenciales establecidos en el anexo 1.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para creer que un sistema HME no
es conforme con los requisitos esenciales del anexo Il, no los comercializara hasta
que lo sea. Ademas, el distribuidor informara sin demora indebida a tal efecto al
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fabricante o al importador, asi como a las autoridades de vigilancia del mercado de
los Estados miembros en los que se haya comercializado el sistema HME.

4. Los distribuidores facilitaran a una autoridad de vigilancia del mercado, previa
solicitud motivada, la informacion y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del sistema HME. Cooperaran con dicha autoridad, a peticion suya, en
cualquier accion destinada a adaptar sus sistemas HME a los requisitos esenciales
establecidos en el anexo II.

Articulo 21

Casos en los que las obligaciones de los fabricantes de un sistema HME se aplican a los
importadores y los distribuidores

A los efectos del presente Reglamento, se consideraran fabricantes y, por consiguiente estaran
sujetos a las obligaciones establecidas en el articulo 17, los importadores o distribuidores que
comercialicen un sistema HME con su nombre comercial o0 marca o modifiquen un sistema
HME que ya haya sido introducido en el mercado de forma que pueda verse afectada su
conformidad con el presente Reglamento.

Articulo 22
Identificacion de los operadores econémicos

Los operadores econdémicos identificaran, previa solicitud, ante las autoridades de vigilancia
del mercado, durante diez afios a partir de la introduccién en el mercado del ultimo sistema
HME cubierto por la declaracion UE de conformidad:

a) a cualquier operador econémico que les haya suministrado un sistema HME;
b) a cualquier operador econémico al que hayan suministrado un sistema HME.
SECCION 3

CONFORMIDAD DEL SISTEMA HME

Articulo 23
Especificaciones comunes

1. La Comision adoptard, mediante actos de ejecucion, especificaciones comunes con
respecto a los requisitos esenciales establecidos en el anexo Il, incluido un plazo para
la aplicacion de esas especificaciones comunes. Cuando proceda, las especificaciones
comunes tendran en cuenta las especificidades de los productos sanitarios y los
sistemas de IA de alto riesgo a que se refiere el articulo 14, apartados 3 y 4.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento
consultivo a que se refiere el articulo 68, apartado 2.

2. Entre las especificaciones comunes a que se refiere el apartado 1, se incluiran las
siguientes:

a) el ambito de aplicacion;

b) laaplicabilidad a las diferentes categorias de sistemas HME o de las funciones
que abarquen;
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c) laversion;

d) el periodo de validez;

e) laparte normativa;

f)  la parte explicativa, incluidas las directrices de aplicacion pertinentes.

Las especificaciones comunes podran incluir elementos relacionados con lo
siguiente:

a) conjuntos de datos que contengan datos sanitarios electronicos y definan
estructuras, como campos de datos y grupos de datos para la representacion del
contenido clinico y otras partes de los datos sanitarios electronicos;

b)  sistemas de codificacién y valores que deben utilizarse en los conjuntos de
datos que contengan datos sanitarios electronicos;

c)  otros requisitos relacionados con la calidad de los datos, como la exhaustividad
y exactitud de los datos sanitarios electronicos;

d)  especificaciones técnicas, normas y perfiles para el intercambio de datos
sanitarios electrénicos;

e)  requisitos y principios relacionados con la seguridad, la confidencialidad, la
integridad, la seguridad de los pacientes y la proteccion de los datos sanitarios
electronicos;

f)  especificaciones y requisitos relacionados con la gestion de la identificacion y
el uso de la identificacion electronica.

Los sistemas HME, los productos sanitarios y los sistemas de IA de alto riesgo a que
se refiere el articulo 14, que sean conformes con las especificaciones comunes a que
se refiere el apartado 1, se consideraran conformes con los requisitos esenciales
cubiertos por dichas especificaciones, o con algunos de ellos, establecidos en el
anexo Iy cubiertos por dichas especificaciones comunes o con algunas de ellas.

Cuando las especificaciones comunes relativas a los requisitos de interoperabilidad y
seguridad de los sistemas HME afecten a productos sanitarios o sistemas de IA de
alto riesgo incluidos en el ambito de aplicacion de otros actos, como los Reglamentos
(UE) 2017/745 o [..] [Ley de IA, COM(2021) 206 final], la adopcién de esas
especificaciones comunes podra ir precedida de una consulta al Grupo de
Coordinacion de Productos Sanitarios (MDCG) a que se refiere el articulo 103 del
Reglamento (UE) 2017/745 o al Comité Europeo de Inteligencia Artificial a que se
refiere el articulo 56 del Reglamento [...] [Ley de IA, COM(2021) 206 final], segun
proceda.

Cuando las especificaciones comunes relativas a los requisitos de interoperabilidad y
seguridad de los productos sanitarios o sistemas de IA de alto riesgo incluidos en el
ambito de aplicacion de otros actos, como el Reglamento (UE) 2017/745 o el
Reglamento [...] [Ley de IA, COM(2021) 206 final], afecten a los sistemas HME, la
adopcion de esas especificaciones comunes podra ir precedida de una consulta al
Consejo del EEDS, en concreto a su subgrupo para los capitulos 11 y 111 del presente
Reglamento.

Articulo 24
Documentacion técnica
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La documentacion técnica se preparard previamente a la introduccion en el mercado
0 puesta en servicio del sistema HME y se mantendra actualizada.

La documentacion técnica se elaborara de modo que demuestre que el sistema HME
cumple los requisitos esenciales establecidos en el Anexo Il y proporcionard a las
autoridades de vigilancia del mercado toda la informacidn que necesiten para evaluar
si el sistema HME es conforme con tales requisitos. Contendra, como minimo, los
elementos contemplados en el anexo llI.

La documentacidn técnica se redactara en una de las lenguas oficiales de la Union.
Previa solicitud motivada de la autoridad de vigilancia del mercado de un Estado
miembro, el fabricante proporcionara una traduccion de las partes pertinentes de la
documentacidn técnica en la lengua oficial de dicho Estado miembro.

Cuando una autoridad de vigilancia del mercado solicite al fabricante la
documentacidn técnica o la traduccion de algunas de sus partes, podréa fijar un plazo
de treinta dias para su recepcién o traduccion, salvo que un riesgo grave e inmediato
justifigue un plazo mas corto. Si el fabricante no cumple los requisitos de los
apartados 1, 2 y 3, la autoridad de vigilancia del mercado podra exigirle que
encargue a un organismo independiente, a sus expensas, la realizacion de un ensayo
en un plazo determinado con el fin de verificar la conformidad con los requisitos
esenciales establecidos en el anexo Il y con las especificaciones comunes a que se
refiere el articulo 23.

Articulo 25
Ficha informativa que acompafa al sistema HME

Los sistemas HME iran acompafiados de una ficha informativa que incluya
informacion concisa, completa, correcta y clara que sea pertinente, accesible y
comprensible para los usuarios.

La ficha informativa a que se refiere el apartado 1 especificaré:

a) laidentidad, el nombre comercial registrado o la marca registrada, y los datos
de contacto del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado;

b) el nombre y la version del sistema HME vy la fecha de su presentacion;
c) sufinalidad prevista;

d) las categorias de datos sanitarios electronicos para cuyo tratamiento el sistema
HME ha sido disefiado;

e) las normas, los formatos y las especificaciones, asi como sus respectivas
versiones, con los que funciona el sistema HME.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 67, que completen el presente Reglamento, a fin de que los fabricantes
puedan introducir la informacion a que se refiere el apartado 2 en la base de datos de
sistemas HME y aplicaciones sobre bienestar de la UE a que se refiere el articulo 32,
como alternativa a la entrega, con el sistema HME, de la ficha informativa a que se
refiere el apartado 1.

Articulo 26

Declaraciéon UE de conformidad
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La declaracion UE de conformidad debera indicar que el fabricante del sistema HME
ha demostrado que se cumplen los requisitos esenciales establecidos en el anexo II.

Cuando, en lo que atafie a aspectos que no son objeto del presente Reglamento, los
sistemas HME estén sujetos a otras disposiciones legislativas de la Union que
también requieran por parte del fabricante una declaracion UE de conformidad que
acredite el cumplimiento de los requisitos de dicha legislacion, se elaborard una
unica declaracion UE de conformidad relativa a todos los actos de la Union
aplicables al sistema HME. La declaracion contendra toda la informacion necesaria
para determinar la legislacion de la Unién a la que se refiere la declaracion.

La declaracion UE de conformidad contendrd, como minimo, la informacion
indicada en el anexo IV y se traducira a la lengua o lenguas oficiales de la Unién que
determine el Estado miembro en que se comercialice el producto.

Al elaborar una declaracion UE de conformidad, el fabricante asumira la
responsabilidad de la conformidad del sistema HME.

Articulo 27
Marcado CE

El marcado CE se colocara de manera visible, legible e indeleble en los documentos
que acompanan al sistema HME vy, en su caso, en el embalaje.

El marcado CE estara sujeto a los principios generales establecidos en el articulo 30
del Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo?°.

SECCION 4

VIGILANCIA DEL MERCADO PARA LOS SISTEMAS HME

Articulo 28
Autoridades de vigilancia del mercado

El Reglamento (UE) 2019/1020 se aplicara a los sistemas HME contemplados en el
capitulo 111 del presente Reglamento.

Los Estados miembros designaran la autoridad o las autoridades de vigilancia del
mercado responsables de la aplicacion del presente capitulo. Otorgaran a dichas
autoridades las competencias, los recursos, el equipamiento y los conocimientos
necesarios para desempefiar correctamente sus funciones con arreglo al presente
Reglamento. Los Estados miembros comunicaran la identidad de las autoridades de
vigilancia del mercado a la Comision, que publicara la lista de esas autoridades.

Las autoridades de vigilancia del mercado designadas con arreglo al presente articulo
podran ser las autoridades de sanidad digital designadas con arreglo al articulo 10.
Cuando una autoridad de sanidad digital desempefie funciones de autoridad de
vigilancia del mercado, se evitara todo conflicto de intereses.

20

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 acreditacién y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93
(DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
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Las autoridades de vigilancia del mercado informaran periédicamente a la Comision
sobre los resultados de las actividades pertinentes de vigilancia del mercado.

Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros cooperaran entre
si y con la Comisién. La Comision velard por que se organicen los intercambios de
informacion necesarios a tal efecto.

En el caso de los productos sanitarios o los sistemas de IA de alto riesgo a que se
refiere el articulo 14, apartados 3 y 4, las autoridades responsables de la vigilancia
del mercado seran las mencionadas en el articulo 93 del Reglamento (UE) 2017/745
0 en el articulo 59 del Reglamento [...] [Ley de IA, COM(2021) 206 final], segun
proceda.

Articulo 29

Gestion de los riesgos que plantean los sistemas HME y de los incidentes graves

Cuando una autoridad de vigilancia del mercado considere que un sistema HME
presenta un riesgo para la salud o la seguridad de las personas fisicas o para otros
aspectos de la proteccion del interés publico, pedira al fabricante del sistema HME
en cuestion, a su representante autorizado y a todos los deméas operadores
econdmicos pertinentes que adopten las medidas adecuadas para asegurarse de que
dicho sistema ya no presente ese riesgo cuando se introduzca en el mercado, para
retirarlo del mercado o para recuperarlo en un plazo razonable.

El operador econémico a que se refiere el apartado 1, se aseguraré de que se adopten
medidas correctivas en relacion con todos los sistemas HME afectados que haya
introducido en el mercado de la Unién.

La autoridad de vigilancia del mercado informara sin demora a la Comision y a las
autoridades de vigilancia del mercado de los demas Estados miembros de las
medidas aplicadas de conformidad con el apartado 1. La informacion facilitada
incluird todos los detalles disponibles, en particular los datos necesarios para
identificar el sistema HME afectado y para determinar su origen, la cadena de
suministro del sistema, el tipo de riesgo planteado y la naturaleza y duracion de las
medidas nacionales adoptadas.

Los fabricantes de sistemas HME introducidos en el mercado notificaran cualquier
incidente grave que afecte a un sistema HME a las autoridades de vigilancia del
mercado de los Estados miembros en los que se haya producido dicho incidente
grave, asi como las medidas correctivas adoptadas o previstas por el fabricante.

Esta notificacion se efectuard, sin perjuicio de los requisitos de notificacion de
incidentes con arreglo a la Directiva (UE) 2016/1148, inmediatamente después de
que el fabricante haya establecido un vinculo causal entre el sistema HME vy el
incidente grave, o la posibilidad razonable de que exista dicho vinculo, y, en
cualquier caso, a mas tardar quince dias después de que el fabricante tenga
conocimiento del incidente grave que afecta al sistema HME.

Las autoridades de vigilancia del mercado a que se refiere el apartado 4 informaran
sin demora a las demas autoridades de vigilancia del mercado del incidente grave y
de las medidas correctivas adoptadas o previstas por el fabricante o que se requieran
para minimizar el riesgo de reaparicién del incidente grave.

Cuando la autoridad de sanidad digital no desempefie tareas como autoridad de
vigilancia del mercado, esta cooperard con la autoridad de sanidad digital. La
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autoridad de vigilancia del mercado informara a la autoridad de sanidad digital de
cualquier incidente grave y de los sistemas HME que presenten un riesgo, incluidos
los riesgos relacionados con la interoperabilidad, la proteccion y la seguridad de los
pacientes, asi como de cualquier accion correctiva, recuperacion o retirada de dichos
sistemas HME.

Articulo 30
Gestion de los casos de incumplimiento

Si una autoridad de vigilancia del mercado constata alguna de las situaciones
indicadas a continuacién, pedira al fabricante del sistema HME afectado, a su
representante autorizado y a todos los demas operadores econémicos pertinentes que
pongan fin al incumplimiento en cuestion:

a) el sistema HME no es conforme con los requisitos esenciales establecidos en el
anexo II;

b)  la documentacion técnica no esta disponible o es incompleta;

c) la declaracion UE de conformidad no se ha elaborado o no se ha elaborado
correctamente;

d) el marcado CE se ha colocado incumpliendo el articulo 27 o no se ha colocado.

Si el incumplimiento al que se refiere el apartado 1 persiste, el Estado miembro en
cuestion adoptara las medidas pertinentes para restringir o prohibir la introduccién en
el mercado del sistema HME, o garantizara su recuperacion o retirada del mercado.

SECCIONS

OTRAS DISPOSICIONES SOBRE INTEROPERABILIDAD

Articulo 31
Etiquetado voluntario de las aplicaciones sobre bienestar

Cuando un fabricante de una aplicacion sobre bienestar declare la interoperabilidad
con un sistema HME vy, por tanto, el cumplimiento de los requisitos esenciales del
anexo Il y de las especificaciones comunes del articulo 23, esa aplicacion podré ir
acompafiada de una etiqueta que indique claramente su conformidad con dichos
requisitos. La etiqueta sera expedida por el fabricante de la aplicacion sobre
bienestar.

La etiqueta incluira la informacion siguiente:

a) las categorias de datos sanitarios electronicos respecto de las cuales se haya
confirmado el cumplimiento de los requisitos esenciales establecidos en el
anexo Il;

b)  unareferencia a las especificaciones comunes para demostrar la conformidad;
c) el periodo de validez de la etiqueta.

La Comisién podra determinar, mediante actos de ejecucion, el formato y el
contenido de la etiqueta. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con
el procedimiento consultivo a que se refiere el articulo 68, apartado 2.
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10.

La etiqueta se redactara en una o varias lenguas oficiales de la Union que determine
el Estado o los Estados miembros en cuyo mercado se introduzca la aplicacion sobre
bienestar.

La validez de la etiqueta no excedera de cinco afos.

Si la aplicacion sobre bienestar esta integrada en un dispositivo, la etiqueta que la
acompafa se colocara sobre este. También pueden utilizarse cddigos de barras 2D
para mostrar la etiqueta.

Las autoridades de vigilancia del mercado comprobardn la conformidad de las
aplicaciones sobre bienestar con los requisitos esenciales establecidos en el anexo II.

Cada proveedor de una aplicacién de bienestar para la que se haya expedido una
etiqueta velara por que la aplicacion que se introduzca en el mercado o se ponga en
servicio vaya acompariada gratuitamente de la etiqueta para cada unidad individual.

Cada distribuidor de una aplicacion sobre bienestar para la que se haya expedido una
etiqueta la pondra a disposicion de los clientes en el punto de venta en formato
electronico o, previa solicitud, en formato fisico.

Los requisitos del presente articulo no se aplicaran a las aplicaciones sobre bienestar
que sean sistemas de IA de alto riesgo segun se definen en el Reglamento [...] [Ley
de 1A, COM(2021) 206 final].

Articulo 32
Registro de los sistemas HME y las aplicaciones sobre bienestar

La Comision creard y mantendra una base de datos de acceso publico con
informacion sobre los sistemas HME para los que se haya emitido una declaracion
UE de conformidad con arreglo al articulo 26 y las aplicaciones sobre bienestar para
las que se haya expedido una etiqueta con arreglo al articulo 31.

Antes de introducir en el mercado o poner en servicio un sistema HME a que se
refiere el articulo 14 o una aplicacion sobre bienestar a que se refiere el articulo 31,
el fabricante de dicho sistema o de dicha aplicacion o, en su caso, su representante
autorizado, registraran los datos requeridos en la base de datos de la UE mencionada
en el apartado 1.

Los productos sanitarios o los sistemas de IA de alto riesgo a que se refiere el
articulo 14, apartados 3 y 4, del presente Reglamento se registraran en la base de
datos creada de conformidad con los Reglamentos (UE) 2017/745 o [...] [Ley de IA,
COM(2021) 206 final], segun proceda.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 67, a fin de determinar la lista de los datos que deben registrar los fabricantes
de sistemas HME y de aplicaciones sobre bienestar con arreglo al apartado 2.
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CAPITULO IV

Uso secundario de datos sanitarios electrénicos

SECCION 1

CONDICIONES GENERALES RELATIVAS AL USO SECUNDARIO DE DATOS

SANITARIOS ELECTRONICOS

Articulo 33
Categorias minimas de datos electronicos para uso secundario

Los titulares de datos pondran a disposicion las siguientes categorias de datos
electrénicos para uso secundario de conformidad con lo dispuesto en el presente

capitulo:

a)  historiales médicos electrénicos;

b)  determinantes sociales, ambientales y de comportamiento relacionados con la
salud;

c) datos genOmicos pertinentes sobre patdgenos que repercuten en la salud
humana;

d) datos administrativos relacionados con la salud, incluidos los datos sobre
reclamaciones y reembolsos;

e)  datos genéticos, gendmicos y protedmicos humanos;

f)  datos sanitarios electrénicos generados por personas, incluidos los productos
sanitarios, las aplicaciones sobre bienestar u otras aplicaciones sanitarias
digitales;

g) datos de identificacion relacionados con los profesionales de la salud que
dispensan tratamiento a una persona fisica;

h)  registros de datos sanitarios para toda la poblacion (registros de salud publica);

i)  datos sanitarios electronicos procedentes de los registros médicos para
enfermedades especificas;

j)  datos sanitarios electrénicos procedentes de ensayos clinicos;

k)  datos sanitarios electronicos procedentes de productos sanitarios y de registros
de medicamentos y de productos sanitarios;

I)  grupos de investigacion, cuestionarios y encuestas relacionadas con la salud;

m) datos sanitarios electronicos procedentes de biobancos y bases de datos
especificas;

n) datos electronicos relativos a las condiciones de seguro, la situacion

profesional, la educacion, el estilo de vida, el bienestar y el comportamiento
relacionados con la salud;
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0) datos sanitarios electronicos mejorados  (correccidén, anotacion 0
enriquecimiento de los datos) que han sido recibidos por el titular de los datos
después de ser tratados como resultado de un permiso de datos.

El requisito del parrafo primero no se aplicara a los titulares de datos que puedan
considerarse microempresas con arreglo a la definicion del articulo 2 del anexo de la
Recomendacion 2003/361/CE de la Comision?.,

Los datos sanitarios electronicos a que se refiere el apartado 1 abarcaran los datos
tratados para la prestacion de servicios sanitarios o asistenciales o para la salud
publica, la investigacion, la innovacién, la elaboracion de politicas, las estadisticas
oficiales, la seguridad de los pacientes o con fines reglamentarios, recogidos por
entidades y organismos del sector sanitario o asistencial, incluidos los prestadores
publicos y privados del sector sanitario o asistencial, las entidades u organismos que
llevan a cabo investigaciones en relacion con estos sectores, y las instituciones,
6rganos y organismos de la Unién.

Los datos sanitarios electronicos que conlleven derechos de propiedad intelectual e
industrial protegidos y secretos comerciales de empresas privadas se pondran a
disposicion para un uso secundario. Cuando dichos datos se pongan a disposicion
para un uso secundario, se adoptaran todas las medidas necesarias para preservar la
confidencialidad de los derechos de propiedad intelectual e industrial y los secretos
comerciales.

Cuando la legislacion nacional exija el consentimiento de la persona fisica, los
organismos de acceso a los datos sanitarios tendrdn en cuenta las obligaciones
establecidas en el presente capitulo para facilitar el acceso a los datos sanitarios
electronicos.

Cuando un organismo del sector publico obtenga datos en situaciones de emergencia,
tal como se definen en el articulo 15, letras a) o b), del Reglamento [...] [Ley de
Datos, COM(2022) 68 final], de conformidad con las normas establecidas en dicho
Reglamento, podra contar con el apoyo técnico de un organismo de acceso a los
datos sanitarios para el tratamiento de los datos o para combinarlos con otros datos
para su anélisis conjunto.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 67, a fin de modificar la lista del apartadol para adaptarla a la evolucién de
los datos sanitarios electrénicos disponibles.

Los organismos de acceso a los datos sanitarios podran facilitar el acceso a
categorias adicionales de datos sanitarios electronicos que se les hayan encomendado
en virtud de la legislacion nacional o sobre la base de la cooperacion voluntaria con
los titulares de datos pertinentes a nivel nacional, en particular a los datos sanitarios
electronicos en poder de entidades privadas del sector sanitario.

Articulo 34

Fines para los que pueden tratarse datos sanitarios electrénicos para uso secundario

21

Recomendacidn de la Comisién, de 6 de mayo de 2003, sobre la definicién de microempresas, pequefias
y medianas empresas (DO L 124 de 20.5.2003, p. 36).
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Los organismos de acceso a los datos sanitarios solo daran acceso a los datos
sanitarios electronicos a que se refiere el articulo 33 cuando la finalidad prevista del
tratamiento perseguida por el solicitante sea conforme con:

a) las actividades de interés publico en el ambito de la salud pablica y la salud
laboral, como la proteccion contra las amenazas transfronterizas graves para la
salud, la vigilancia de la salud pablica o la garantia de unos niveles elevados de
calidad y seguridad de la asistencia sanitaria y de los medicamentos o
productos sanitarios;

b) el apoyo a los organismos del sector publico o a las instituciones, 6rganos y
organismos de la Unién, incluidas las autoridades reguladoras, en el sector
sanitario o asistencial en el desempefio de las funciones definidas en sus
mandatos;

c) la elaboracion de estadisticas oficiales nacionales, plurinacionales y de la
Unidn relativas al sector sanitario o asistencial;

d) las actividades de educacién o de ensefianza en el sector sanitario o asistencial;
e) lainvestigacion cientifica relacionada con el sector sanitario o asistencial;

f)  las actividades de desarrollo e innovacién de productos o servicios que
contribuyan a la salud publica o a la seguridad social, o que garanticen niveles
elevados de calidad y seguridad de la asistencia sanitaria, de los medicamentos
0 de los productos sanitarios;

g) el entrenamiento, la prueba y la evaluacion de algoritmos, también con
respecto a los productos sanitarios, los sistemas de IA y las aplicaciones
sanitarias digitales, que contribuyan a la salud publica o a la seguridad social, o
que garanticen niveles elevados de calidad y seguridad de la asistencia
sanitaria, de los medicamentos o de los productos sanitarios;

h) la prestacion de asistencia sanitaria personalizada consistente en evaluar,
mantener o restablecer el estado de salud de las personas fisicas, sobre la base
de los datos sanitarios de otras personas fisicas.

Cuando la finalidad prevista del tratamiento perseguida por el solicitante coincida
con uno de los fines mencionados en el apartado 1, letras a) a c), el acceso a los datos
sanitarios electronicos a que se refiere el articulo 33 solo se concederd a los
organismos del sector publico y a las instituciones, érganos y organismos de la
Unidn que ejerzan las funciones que les confiere el Derecho de la Unién o nacional,
incluso cuando el tratamiento de datos para llevar a cabo dichas funciones se
encomiende a un tercero en nombre de dicho organismo del sector publico o de las
instituciones, 6rganos y organismos de la Union.

El acceso a los datos de titularidad privada con fines de prevencidn, respuesta o
asistencia en la recuperacion de emergencias publicas se garantizara de conformidad
con el articulo 15 del Reglamento [...] [Ley de Datos, COM(2022) 68 final].

Los organismos del sector publico o las instituciones, 6rganos y organismos de la
Unidn que obtengan acceso a datos sanitarios electronicos protegidos por derechos
de propiedad intelectual e industrial y secretos comerciales en el ejercicio de las
funciones que les confieren el Derecho de la Unidn o el Derecho nacional adoptaran
las medidas especificas necesarias para preservar la confidencialidad de esos datos.
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Articulo 35
Prohibicion del uso secundario de datos sanitarios electrénicos

Se prohibira el acceso a los datos sanitarios electrénicos obtenidos a través de un permiso de
datos expedido de conformidad con el articulo 46, y su tratamiento, cuando el fin sea:

a) tomar decisiones perjudiciales para una persona fisica sobre la base de sus datos
sanitarios electrénicos; para ser calificadas de «decisiones», deben producir efectos
juridicos o afectar de manera igualmente significativa a dichas personas fisicas;

b) tomar decisiones en relacion con una persona fisica o grupos de personas fisicas para
excluirlas del beneficio de un contrato de seguro o modificar sus cotizaciones y
primas de seguro;

C) llevar a cabo actividades de publicidad o comercializacion dirigidas a profesionales
sanitarios, organizaciones del sector o personas fisicas;

d) facilitar el acceso a los datos sanitarios electronicos a terceros no mencionados en el
permiso de datos, o ponerlos a su disposicion de algin otro modo;

e) desarrollar productos o servicios que puedan perjudicar a las personas y a las
sociedades en general, incluidas, entre otras, las drogas ilicitas, las bebidas
alcohdlicas, los productos del tabaco o los bienes o servicios disefiados o
modificados de manera que contravengan el orden publico o la moral.

SECCION 2

GOBERNANZA Y MECANISMOS PARA EL USO SECUNDARIO DE DATOS
SANITARIOS ELECTRONICOS

Articulo 36
Organismos de acceso a los datos sanitarios

1. Los Estados miembros designardn uno o varios organismos de acceso a los datos
sanitarios responsables de conceder el acceso a los datos sanitarios electronicos para
uso secundario. Los Estados miembros podran crear uno o varios organismos nuevos
del sector publico o recurrir a organismos del sector pablico existentes o a servicios
internos de organismos del sector publico que cumplan las condiciones establecidas
en el presente articulo. Cuando un Estado miembro designe varios organismos de
acceso a los datos sanitarios, elegira a uno de ellos para actuar como coordinador,
con la responsabilidad de coordinar las peticiones con los demas organismos de
acceso a los datos sanitarios.

2. Los Estados miembros velaran por que cada organismo de acceso a los datos

sanitarios disponga de los recursos humanos, técnicos y financieros, asi como de los
locales e infraestructuras necesarios para el desempefio efectivo de sus funciones y el
ejercicio de sus competencias.

3. En el desempefio de sus funciones, los organismos de acceso a los datos sanitarios

cooperardn activamente con los representantes de las partes interesadas,
especialmente con los representantes de los pacientes, los titulares de los datos y los
usuarios de los datos. El personal de los organismos de acceso a los datos sanitarios
evitara todo conflicto de intereses. Los organismos de acceso a los datos sanitarios
no obedeceran instruccion alguna cuando tomen sus decisiones.
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Los Estados miembros comunicaran a la Comision la identidad de los organismos de
acceso a los datos sanitarios designados con arreglo al apartado 1 a més tardar en la
fecha de aplicacion del presente Reglamento. Asimismo, comunicaran a la Comision
toda modificacion posterior de la identidad de dichos organismos. La Comision y los
Estados miembros pondran dicha informacién a disposicion del pablico.

Articulo 37
Funciones de los organismos de acceso a los datos sanitarios

Los organismos de acceso a los datos sanitarios desempefiardn las siguientes
funciones:

a)

b)

d)

9)

h)

)

decidir sobre las solicitudes de acceso a los datos de conformidad con el
articulo 45, autorizar y expedir permisos de datos con arreglo al articulo 46
para acceder a los datos sanitarios electronicos para uso secundario que sean de
su competencia nacional y decidir sobre las peticiones de datos de conformidad
con el capitulo Il del Reglamento [...] [Ley de Gobernanza de Datos,
COM(2020) 767 final] y el presente capitulo;

apoyar a los organismos del sector publico en el desempefio de las tareas
consagradas en su mandato, sobre la base del Derecho nacional o de la Union;

apoyar a las instituciones, érganos y organismos de la Unién en el desempefio
de las tareas consagradas en sus mandatos, sobre la base del Derecho nacional
o de la Unidn;

tratar datos sanitarios electronicos para los fines establecidos en el articulo 34,
incluida la recogida, combinacion, preparacion y divulgacion de dichos datos
para uso secundario sobre la base de un permiso de datos;

tratar los datos sanitarios electrénicos de otros titulares de datos pertinentes
sobre la base de un permiso de datos o una peticion de datos para los fines
establecidos en el articulo 34;

adoptar las medidas necesarias para preservar la confidencialidad de los
derechos de propiedad intelectual e industrial y de los secretos comerciales;

reunir y compilar o facilitar el acceso a los datos sanitarios electronicos
necesarios de los distintos titulares de datos cuyos datos sanitarios electronicos
estén incluidos en el ambito de aplicacion del presente Reglamento y ponerlos
a disposicion de los usuarios de los datos en un entorno de tratamiento seguro
de conformidad con los requisitos establecidos en el articulo 50;

contribuir a las actividades de cesion altruista de los datos de conformidad con
el articulo 40;

apoyar el desarrollo de sistemas de inteligencia artificial, el entrenamiento, la
prueba y la validacion de estos sistemas y el desarrollo de normas y directrices
armonizadas en virtud del Reglamento [...] [Ley de 1A, COM(2021) 206 final]
para el entrenamiento, la prueba y la validaciéon de los sistemas de 1A en el
ambito de la salud;

cooperar con los titulares de datos y supervisarlos para garantizar la aplicacién
coherente y precisa de la etiqueta de calidad y utilidad de los datos establecida
en el articulo 56;
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K)

P)

q)

Y

mantener un sistema de gestion para registrar y tramitar las solicitudes de
acceso a los datos, las peticiones de datos y los permisos de datos expedidos y
las peticiones de datos atendidas, facilitando al menos informacién sobre el
nombre del solicitante de datos, la finalidad del acceso, la fecha de expedicion,
la duracion del permiso de datos y una descripcion de la solicitud o de la
peticion de datos;

mantener un sistema de informacién publica para cumplir las obligaciones
establecidas en el articulo 38;

cooperar a escala nacional y de la Union para establecer medidas y requisitos
adecuados para acceder a los datos sanitarios electrénicos en un entorno de
tratamiento seguro;

cooperar a escala nacional y de la Union y asesorar a la Comision sobre
técnicas y mejores practicas para el uso y la gestion de datos sanitarios
electrénicos;

facilitar el acceso transfronterizo a los datos sanitarios electrénicos para uso
secundario alojados en otros Estados miembros a través de DatosSalud@UE y
cooperar estrechamente entre si y con la Comision.

enviar gratuitamente al titular de los datos, antes de la expiracion del permiso
de datos, una copia del conjunto de datos corregido, anotado o enriquecido,
segun proceda, y una descripcion de las operaciones realizadas en el conjunto
de datos original;

facilitar publicamente el acceso, por medios electronicos, a:

i)  un catadlogo nacional de conjuntos de datos que incluira detalles sobre la
fuente y la naturaleza de los datos sanitarios electrénicos, de conformidad
con los articulos 56 y 58, y las condiciones para su puesta a disposicion;
El catalogo nacional de conjuntos de datos también se pondrd a
disposicion de los puntos unicos de informacion con arreglo al articulo 8
del Reglamento [...] [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020) 767
final];

i)  todos los permisos, peticiones y solicitudes de datos en sus sitios web en
un plazo de treinta dias habiles a partir de la expedicion del permiso de
datos o de la respuesta a una peticion de datos;

iii)  las sanciones aplicadas de conformidad con el articulo 43;

iv)  los resultados comunicados por los usuarios de los datos de conformidad
con el articulo 46, apartado 11;

cumplir las obligaciones con respecto a las personas fisicas con arreglo al
articulo 38;

solicitar a los usuarios y titulares de datos toda la informacion pertinente para
verificar la aplicacion del presente capitulo;

desempefiar cualquier otra tarea relacionada con la puesta a disposicion del uso
secundario de datos sanitarios electrénicos en el contexto del presente
Reglamento.

En el ejercicio de sus funciones, los organismos de acceso a los datos sanitarios:
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b)

d)

cooperaran con las autoridades de control en virtud del Reglamento (UE)
2016/679 y del Reglamento (UE) 2018/1725 en relacion con los datos
sanitarios electrénicos personales y con el Consejo del EEDS;

informaran a las autoridades de control pertinentes con arreglo al Reglamento
(UE) 2016/679 y al Reglamento (UE) 2018/1725 cuando un organismo de
acceso a los datos sanitarios haya impuesto sanciones u otras medidas de
conformidad con el articulo 43 en relacion con el tratamiento de datos
sanitarios electronicos personales y cuando dicho tratamiento se refiera a un
intento de desanonimizar a un particular o realizar un tratamiento ilicito de
datos sanitarios electrénicos personales;

cooperardn con las partes interesadas, incluidas las organizaciones de
pacientes, los representantes de las personas fisicas, los profesionales
sanitarios, los investigadores y los comités éticos, cuando proceda de
conformidad con el Derecho de la Union y el nacional;

cooperardn con otros organismos nacionales competentes, incluidos los que
supervisan las organizaciones de cesion altruista de datos en virtud del
Reglamento [...] [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final], las
autoridades competentes en virtud del Reglamento [...] [Ley de Datos,
COM(2022) 68 final] y las autoridades nacionales competentes para el
Reglamento (UE) 2017/745 y el Reglamento [...] [Ley de IA, COM(2021) 206
final].

Los organismos de acceso a los datos sanitarios podran asistir a los organismos del

sector publico cuando estos accedan a datos sanitarios electrénicos sobre la base del
articulo 14 del Reglamento [...] [Ley de Datos, COM(2022) 68 final].

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el

articulo 67, a fin de modificar la lista de tareas del apartado 1 del presente articulo
con el objeto de reflejar la evolucién de las actividades realizadas por los organismos
de acceso a los datos sanitarios.

Articulo 38

Obligaciones de los organismos de acceso a los datos sanitarios con respecto a las personas

fisicas

Los organismos de acceso a los datos sanitarios pondran a disposicion del pablico y

facilitaran la consulta de las condiciones en las que se facilitan los datos sanitarios
electronicos para uso secundario, con informacion relativa a:

a)
b)

c)

d)

la base juridica en virtud de la cual se concede el acceso;

las medidas técnicas y organizativas adoptadas para proteger los derechos de
las personas fisicas;

los derechos de las personas fisicas aplicables en relacion con el uso secundario
de los datos sanitarios electrénicos;

las disposiciones para que las personas fisicas ejerzan sus derechos de
conformidad con el capitulo 111 del Reglamento (UE) 2016/679;

los resultados o los productos de los proyectos para los que se utilizaron los
datos sanitarios electrénicos.
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Los organismos de acceso a los datos sanitarios no estardn obligados a facilitar a
cada persona fisica la informacion especifica prevista en el articulo 14 del
Reglamento (UE) 2016/679 en relacion con el uso de sus datos para proyectos
sujetos a un permiso de datos y facilitaran informacion puablica general sobre todos
los permisos de datos expedidos de conformidad con el articulo 46.

Cuando un usuario de datos informe a un organismo de acceso a los datos sanitarios
de una constatacion que pueda afectar a la salud de una persona fisica, el organismo
de acceso a los datos sanitarios podrad informar de ello a la persona fisica y al
profesional sanitario que la trate.

Los Estados miembros informaran periddicamente al publico en general sobre el
papel y los beneficios de los organismos de acceso a los datos sanitarios.

Articulo 39
Presentacion de informes por los organismos de acceso a los datos sanitarios

Cada organismo de acceso a los datos sanitarios publicard un informe anual de
actividad que contendra, como minimo, lo siguiente:

a)  informacion relativa a las solicitudes de acceso a datos sanitarios electronicos
que se hayan presentado, como los tipos de solicitantes, el numero de permisos
de datos concedidos o denegados, las finalidades de acceso y las categorias de
datos sanitarios electrénicos a los que se haya accedido, asi como un resumen
de los resultados de los usos de los datos sanitarios electronicos, cuando
proceda;

b) una lista de los permisos de datos que impliquen acceder a datos sanitarios
electronicos tratados por el organismo de acceso a los datos sanitarios sobre la
base de la cesion altruista de datos y una descripcion resumida de los fines de
interés general perseguidos, cuando proceda, incluidos los resultados de los
permisos de datos concedidos;

c) informacion sobre el cumplimiento de los compromisos reglamentarios y
contractuales por los usuarios y los titulares de los datos, asi como sobre las
sanciones impuestas;

d) informacion sobre las auditorias realizadas a los usuarios de los datos para
garantizar la conformidad del tratamiento con el presente Reglamento;

e) informacion sobre las auditorias relativas a la conformidad de los entornos de
tratamiento seguros con las normas, especificaciones, y requisitos definidos;

f)  informacion sobre la tramitacion de las peticiones de personas fisicas con
respecto al ejercicio de sus derechos de proteccidn de datos;

g) una descripcion de las actividades realizadas en relacion con el compromiso
con las partes interesadas pertinentes, y la consulta a estas, entre las que se
encuentran los representantes de las personas fisicas, las organizaciones de
pacientes, los profesionales sanitarios, los investigadores y los comités éticos;

h) informacion sobre la cooperacion con otros organismos competentes, en
particular en el ambito de la proteccién de datos, la ciberseguridad, la cesién
altruista de datos y la inteligencia artificial;

i) los ingresos procedentes de permisos de datos y peticiones de datos;
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j)  lasatisfaccion de los solicitantes que piden el acceso a los datos;
k) el nimero medio de dias transcurridos entre la solicitud y el acceso a los datos;

I) el nimero de etiquetas de calidad de los datos expedidas, desglosadas por
categoria de calidad;

m) el ndmero de publicaciones de investigacion revisadas por pares, documentos
politicos y procedimientos reglamentarios que utilizan datos a los que se
accede a traves del EEDS;

n) el numero de productos y servicios sanitarios digitales, incluidas las
aplicaciones de IA, desarrollados utilizando datos a los que se accede a traves
del EEDS.

El informe se transmitira a la Comision.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 67, a fin de modificar el contenido del informe anual de actividad.

Articulo 40
Cesion altruista de datos en el ambito de la salud

Cuando traten datos sanitarios electronicos personales, las organizaciones de cesion
altruista de datos deberan cumplir las normas establecidas en el capitulo IV del
Reglamento [...] [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final]. Cuando las
organizaciones de cesion altruista de datos traten datos sanitarios electronicos
personales utilizando un entorno de tratamiento seguro, dichos entornos también
deberdn cumplir los requisitos establecidos en el articulo 50 del presente
Reglamento.

Los organismos de acceso a los datos sanitarios apoyaran a las autoridades
competentes designadas de conformidad con el articulo 23 del Reglamento [...] [Ley
de Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final] cuando supervisen a las entidades
que llevan a cabo actividades de cesion altruista de datos.

Articulo 41
Obligaciones de los titulares de datos

Cuando un titular de datos esté obligado a poner a disposicion datos sanitarios
electronicos en virtud del articulo 33, de otra legislacion de la Union, o de una
legislacién nacional por la que se aplique el Derecho de la Union, cooperard de
buena fe con los organismos de acceso a los datos sanitarios, cuando proceda.

El titular de los datos comunicara al organismo de acceso a los datos sanitarios una
descripcion general del conjunto de datos que posee de conformidad con el articulo
55.

Cuando una etiqueta de calidad y utilidad de los datos acompafie al conjunto de datos
con arreglo al articulo 56, el titular de los datos facilitara documentacién suficiente al
organismo de acceso a los datos sanitarios para que este pueda confirmar la exactitud
de la etiqueta.

El titular de los datos pondrd los datos sanitarios electronicos a disposicion del
organismo de acceso a los datos sanitarios en un plazo de dos meses a partir de la
recepcion de la solicitud del organismo de acceso a los datos sanitarios. En casos
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excepcionales, el organismo de acceso a los datos sanitarios podra prorrogar dicho
plazo por un periodo adicional de dos meses.

Cuando un titular de datos haya recibido conjuntos de datos enriquecidos tras un
tratamiento basado en un permiso de datos, pondra a disposicion el nuevo conjunto
de datos, a menos que lo considere inadecuado y asi lo notifique al organismo de
acceso a los datos sanitarios.

Los titulares de datos sanitarios electronicos no personales garantizaran el acceso a
los datos a traves de bases de datos abiertas y fiables para facilitar el acceso sin
restricciones 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 s6lida,
transparente y sostenible y de un modelo transparente de acceso de los usuarios.

La Comision estard facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 67, a fin de modificar las obligaciones de los titulares de datos en el presente
articulo para reflejar la evolucion de las actividades realizadas por los titulares de
datos.

Articulo 42
Tasas

Los organismos de acceso a los datos sanitarios y los titulares de datos individuales
podran cobrar tasas por la puesta a disposicion de datos sanitarios electrénicos para
uso secundario. Las tasas incluiran los costes relacionados con el desarrollo del
procedimiento de solicitud, que comprenden la evaluacion de la solicitud de datos o
peticion de datos, la concesion, denegacion o modificacion de un permiso de datos
con arreglo a los articulos 45 y 46, o la respuesta a una peticion de datos en virtud del
articulo 47, de conformidad con el articulo 6 del Reglamento [..] [Ley de
Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final].

Cuando los datos en cuestion no estén en poder del organismo de acceso a los datos o
de un organismo del sector publico, las tasas también podran incluir una
compensacion en concepto de una parte de los costes derivados de la recogida de los
datos sanitarios electronicos especificamente en virtud del presente Reglamento,
ademas de las tasas que puedan cobrarse con arreglo al apartado 1. La parte de las
tasas vinculadas a los costes del titular de los datos se abonara al titular de los datos.

Los datos sanitarios electrénicos a que se refiere el articulo 33, apartado 1, letra 0),
se pondran a disposicion de un nuevo usuario de forma gratuita 0 a cambio de una
tasa equivalente a la compensacion por los costes de los recursos humanos y técnicos
utilizados para enriquecer los datos sanitarios electrénicos. Esta tasa se abonara a la
entidad que haya enriquecido los datos sanitarios electrénicos.

Las tasas cobradas a los usuarios de datos con arreglo al presente articulo por los
organismos de acceso a los datos sanitarios o los titulares de datos seran
transparentes y proporcionadas al coste de la recogida y puesta a disposicion de los
datos sanitarios electronicos para uso secundario, estaran objetivamente justificadas
y no restringiran la competencia. Se excluira de este calculo la ayuda recibida por el
titular de los datos con cargo a donaciones, fondos publicos nacionales o de la Union,
para crear, desarrollar o actualizar un conjunto de datos. Los intereses y necesidades
especificos de las pymes, los organismos puablicos, las instituciones, organos y
organismos de la Unidn que participan en la investigacion, la politica sanitaria o el
analisis, las instituciones educativas y los prestadores de asistencia sanitaria se
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tendran en cuenta a la hora de fijar las tasas, reduciendolas proporcionalmente a su
tamafio o presupuesto.

Cuando los titulares de datos y los usuarios de datos no lleguen a un acuerdo sobre el
nivel de las tasas en el plazo de un mes a partir de la concesion del permiso de datos,
el organismo de acceso a los datos sanitarios podra fijar las tasas en proporcion al
coste de la puesta a disposicion de datos sanitarios electronicos para uso secundario.
Cuando el titular de los datos o el usuario de los datos no estén de acuerdo con la tasa
establecida por el organismo de acceso a los datos sanitarios, podran recurrir a los
organos de resolucion de litigios establecidos de conformidad con el articulo 10 del
Reglamento [...] [Ley de Datos, COM(2022) 68 final].

La Comision podra, mediante actos de ejecucion, establecer principios y normas para
las politicas y las estructuras de las tasas. Dichos actos de ejecucién se adoptaran de
conformidad con el procedimiento consultivo a que se refiere el articulo 68,
apartado 2.

Articulo 43
Sanciones de los organismos de acceso a los datos sanitarios

Los organismos de acceso a los datos sanitarios supervisaran y controlaran el
cumplimiento por parte de los usuarios de datos y los titulares de datos de los
requisitos establecidos en el presente capitulo.

Cuando soliciten a los usuarios datos y a los titulares de datos la informacion
necesaria para verificar el cumplimiento del presente capitulo, los organismos de
acceso a los datos sanitarios actuaran de manera proporcionada al desempefio de la
tarea de verificacion del cumplimiento.

Cuando los organismos de acceso a los datos sanitarios constaten que un usuario de
datos o un titular de datos no cumple los requisitos del presente capitulo, lo
notificaran inmediatamente al usuario de los datos o al titular de los datos y le daran
la oportunidad de expresar su opinion en un plazo de dos meses.

Los organismos de acceso a los datos sanitarios estardn facultados para revocar el
permiso de datos expedido de conformidad con el articulo 46 y para detener la
operacion de tratamiento de datos sanitarios electrénicos afectada que esté llevando a
cabo el usuario de datos, con el fin de garantizar el cese del incumplimiento al que se
refiere el apartado 3, inmediatamente o en un plazo razonable, y adoptaran medidas
adecuadas y proporcionadas destinadas a garantizar el tratamiento conforme por
parte de los usuarios de los datos. A este respecto, los organismos de acceso a los
datos sanitarios podran, cuando proceda, revocar el permiso de datos y excluir al
usuario de datos del acceso a los datos sanitarios electronicos durante un periodo de
hasta cinco afos.

Cuando los titulares de los datos no pongan los datos sanitarios electronicos a
disposiciéon de los organismos de acceso a los datos sanitarios con la intencién
manifiesta de obstruir el uso de los datos sanitarios electronicos, o no respeten los
plazos establecidos en el articulo 41, el organismo de acceso a los datos sanitarios
estara facultado para imponer al titular de los datos multas por cada dia de retraso,
que deberan ser transparentes y proporcionadas. El organismo de acceso a los datos
sanitarios fijara el importe de las multas. En caso de incumplimiento reiterado por
parte del titular de los datos de la obligacion de cooperacion leal con el organismo de
acceso a los datos sanitarios, dicho organismo podra excluir al titular de los datos de
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la participacion en el EEDS durante un periodo de hasta cinco afios. Cuando un
titular de datos haya sido excluido de la participacion en el EEDS de conformidad
con el presente articulo, por intencion manifiesta de obstruir el uso secundario de
datos sanitarios electrénicos, no tendra derecho a facilitar el acceso a los datos
sanitarios de conformidad con el articulo 49.

El organismo de acceso a los datos sanitarios comunicara sin demora al usuario o al
titular de los datos afectados las medidas impuestas en virtud del apartado 4, asi
como su justificacion, y fijara un plazo razonable para que el usuario o el titular de
los datos cumpla las medidas.

Las sanciones y medidas impuestas en virtud del apartado 4 se pondran a disposicion
de otros organismos de acceso a los datos sanitarios.

La Comisién podra definir, mediante un acto de ejecucion, la arquitectura de una
herramienta informatica destinada a apoyar y hacer transparente para otros
organismos de acceso a los datos sanitarios las actividades a que se refiere el
presente articulo, especialmente las sanciones y exclusiones. Dichos actos de
ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento consultivo a que se
refiere el articulo 68, apartado 2.

Toda persona fisica o juridica afectada por una decisién de un organismo de acceso a
los datos sanitarios tendra derecho a la tutela judicial efectiva contra dicha decision.

La Comision podré publicar directrices sobre las sanciones que deberan aplicar los
organismos de acceso a los datos sanitarios.

SECCION 3

PERMISO DE DATOS PARA EL USO SECUNDARIO DE DATOS SANITARIOS

ELECTRONICOS

Articulo 44
Minimizacion de datos y limitacion de la finalidad

El organismo de acceso a los datos sanitarios garantizara que solo se facilite el
acceso a los datos sanitarios electrénicos solicitados que sean pertinentes para los
fines de tratamiento indicados en la solicitud de acceso a los datos por parte del
usuario de los datos y en consonancia con el permiso de datos concedido.

Los organismos de acceso a los datos sanitarios facilitaran los datos sanitarios
electronicos en un formato anonimizado, cuando la finalidad del tratamiento por el
usuario de los datos pueda alcanzarse con dichos datos, teniendo en cuenta la
informacion facilitada por este.

Cuando la finalidad del tratamiento del usuario de datos no pueda alcanzarse con
datos anonimizados, teniendo en cuenta la informacion proporcionada por el usuario
de los datos, los organismos de acceso a los datos sanitarios facilitaran el acceso a los
datos sanitarios electronicos en formato seudonimizado. La informacion necesaria
para revertir la seudonimizacion solo estara a disposicion del organismo de acceso a
los datos sanitarios. Los usuarios de datos no desanonimizaran los datos sanitarios
electronicos que se les faciliten en formato seudonimizado. EIl incumplimiento por
parte del usuario de los datos de las medidas del organismo de acceso a los datos

89

ES



ES

sanitarios que garanticen la seudonimizacion estara sujeto a las sanciones
correspondientes.

Articulo 45
Solicitudes de acceso a los datos

Cualquier persona fisica o juridica podra presentar una solicitud de acceso a los datos
para los fines mencionados en el articulo 34.

La solicitud de acceso a los datos incluira:

a)  una explicacion detallada del uso previsto de los datos sanitarios electronicos,
especificando para cual de los fines contemplados en el articulo 34, apartado 1,
se solicita el acceso;

b)  una descripcién de los datos sanitarios electronicos solicitados, su formato y
fuentes de datos, cuando sea posible, incluida la cobertura geogréfica cuando
se soliciten datos de varios Estados miembros;

c) una indicacion de si los datos sanitarios electronicos deben facilitarse en un
formato anonimizado;

d) cuando proceda, una explicacion de los motivos por los que se solicita el
acceso a datos sanitarios electrénicos en un formato seudonimizado;

e)  una descripcion de las garantias previstas para evitar cualquier otro uso de los
datos sanitarios electronicos;

f)  una descripcion de las garantias previstas para proteger los derechos e intereses
del titular de los datos y de las personas fisicas afectadas;

g) unaestimacion del periodo de tiempo necesario para el tratamiento de los datos
sanitarios electrénicos;

h)  una descripcion de las herramientas y los recursos informaticos necesarios para
un entorno seguro.

Los usuarios de datos que deseen acceder a datos sanitarios electrénicos de mas de
un Estado miembro presentaran una Unica solicitud a uno de los organismos de
acceso a los datos sanitarios de su eleccion, que sera responsable de compartir la
solicitud con otros organismos de acceso a datos sanitarios y participantes
autorizados en la infraestructura DatosSalud@UE a que se refiere el articulo52, que
hayan sido identificados en la solicitud de acceso a los datos. En el caso de las
solicitudes de acceso a datos sanitarios electronicos procedentes de méas de un Estado
miembro, el organismo de acceso a los datos sanitarios notificara a los demas
organismos de acceso a los datos sanitarios pertinentes la recepcion de una solicitud
que les incumba en un plazo de quince dias a partir de la fecha de recepcién de la
solicitud de acceso a los datos.

Cuando el solicitante tenga la intencién de acceder a los datos sanitarios electronicos
personales en un formato seudonimizado, junto con la solicitud de acceso a los datos
se facilitara la siguiente informacién adicional:

a)  una descripcion de la forma en que el tratamiento cumpliria lo dispuesto en el
articulo 6, apartado 1, del Reglamento (UE) 2016/679;

b)  informacion sobre la evaluacion de los aspectos éticos del tratamiento, cuando
proceda y de conformidad con la legislacidn nacional.
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Para la ejecucion de las tareas a que se refiere el articulo 37, apartado 1, letras b) y
c), los organismos del sector publico y las instituciones, 6rganos y organismos de la
Union facilitaran la misma informacion que se solicita en virtud del articulo 45,
apartado 2, excepto en el caso de la letra g), donde presentaran informacion sobre el
periodo durante el cual se puede acceder a los datos, la frecuencia de dicho acceso o
la frecuencia de las actualizaciones de los datos.

Cuando los organismos del sector publico y las instituciones, 6rganos y organismos
de la Union tengan la intencion de acceder a los datos sanitarios electronicos en un
formato seudonimizado, también se facilitara una descripcion de como el tratamiento
cumpliria lo dispuesto en el articulo 6, apartado 1, del Reglamento (UE) 2016/679 o
en el articulo 5, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725, segun proceda.

La Comision podra establecer, mediante actos de ejecucion, los modelos para la
solicitud de acceso a los datos a que se refiere el presente articulo, el permiso de
datos a que se refiere el articulo 46 y la peticion de datos a que se refiere el articulo
47. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento
contemplado en el articulo 68, apartado 2.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 67, con el fin de modificar la lista de informacion de los apartados 2, 4,5y 6
del presente articulo para garantizar que la lista es adecuada para tramitar una
solicitud de acceso a los datos a escala nacional o transfronteriza.

Articulo 46
Permiso de datos

Los organismos de acceso a los datos sanitarios evaluaran si la solicitud cumple uno
de los fines enumerados en el articulo 34, apartado 1, del presente Reglamento, si los
datos solicitados son necesarios para los fines enumerados en la solicitud y si el
solicitante cumple los requisitos del presente capitulo. En tal caso, el organismo de
acceso a los datos sanitarios expedira un permiso de datos.

Los organismos de acceso a los datos sanitarios denegaran todas las solicitudes que
incluyan uno o varios de los fines enumerados en el articulo 35 o cuando no se
cumplan los requisitos del presente capitulo.

Un organismo de acceso a los datos sanitarios expedira o denegara un permiso de
datos en un plazo de dos meses a partir de la recepcién de la solicitud de acceso a los
datos. No obstante lo dispuesto en el Reglamento [...] [Ley de Gobernanza de Datos,
COM(2020) 767 final], el organismo de acceso a los datos sanitarios podra ampliar
en hasta dos meses adicionales el plazo para responder a una solicitud de acceso a los
datos cuando sea necesario para tener en cuenta la complejidad de la peticion. En
tales casos, el organismo de acceso a los datos sanitarios notificara lo antes posible al
solicitante que se necesita mas tiempo para examinar la solicitud, junto con los
motivos del retraso. En caso de que un organismo de acceso a los datos sanitarios no
adopte una decision en el plazo fijado, el permiso de datos debera expedirse.

Tras la expedicion del permiso de datos, el organismo de acceso a los datos sanitarios
solicitara inmediatamente al titular de los datos los datos sanitarios electronicos. El
organismo de acceso a los datos sanitarios pondra los datos sanitarios electronicos a
disposicion del usuario de los datos en un plazo de dos meses a partir de que los haya
recibido de los titulares de los datos, a menos que el organismo de acceso a los datos
sanitarios especifique que facilitara los datos en un plazo especificado mas largo.
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11.

Cuando el organismo de acceso a los datos sanitarios deniegue la expedicion del
permiso de datos, deberd justificar la denegacion al solicitante.

El permiso de datos establecera las condiciones generales aplicables al usuario de los
datos, en particular:

a) los tipos y el formato de los datos sanitarios electronicos a los que puede
acceder con arreglo al permiso de datos, incluidas sus fuentes;

b) lafinalidad para la que se facilitan los datos;
c) laduracion del permiso de datos;

d) informacion sobre las caracteristicas técnicas y las herramientas de que dispone
el usuario de los datos en el entorno de tratamiento seguro;

e) las tasas que debe pagar el usuario de los datos;

f)  cualquier condicion especifica adicional que se indique en el permiso de datos
concedido.

Los usuarios de datos tendran derecho a acceder a los datos sanitarios electrénicos y
a tratarlos de conformidad con el permiso de datos que se les haya concedido en
virtud del presente Reglamento.

La Comision estara facultada, de conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 67, para adoptar actos delegados a fin de modificar la lista de los aspectos
que deben incluirse en el permiso de datos a que se refiere el apartado 7 del presente
articulo.

El permiso de datos expedido tendra la duracion necesaria para cumplir los fines para
los que se solicita, que no excedera de cinco afios. Esta duracién podra prorrogarse
una vez, a peticion del usuario de los datos, sobre la base de argumentos y
documentos que justifiquen dicha prorroga, presentados un mes antes de la
expiracion del permiso de datos, por un periodo que no podra exceder de cinco afios.
No obstante lo dispuesto en el articulo 42, el organismo de acceso a los datos
sanitarios podra aumentar progresivamente las tasas para reflejar los costes y riesgos
del almacenamiento de datos sanitarios electronicos durante un periodo que exceda
los cinco afos iniciales. Con el fin de reducir los costes y tasas, el organismo de
acceso a los datos sanitarios también podra proponer al usuario de datos que
almacene el conjunto de datos en un sistema de almacenamiento con capacidades
reducidas. Los datos en el entorno de tratamiento seguro se suprimirdn en un plazo
de seis meses a partir de la expiracion del permiso de datos. A peticién del usuario de
datos, el organismo de acceso a los datos sanitarios almacenara la formula utilizada
para la creacién del conjunto de datos solicitados.

Si es necesario actualizar el permiso de datos, el usuario de los datos debera
presentar una peticion de modificacion del permiso de datos.

Los usuarios de datos haran publicos los resultados o los productos del uso
secundario de datos sanitarios electronicos, incluida la informacién pertinente para la
prestacion de la asistencia sanitaria, a mas tardar dieciocho meses después de haberse
completado el tratamiento de los datos sanitarios electronicos o tras haber recibido la
respuesta a la peticion de datos a que se refiere el articulo 47. Dichos resultados o
efectos solo contendrén datos anonimizados. El usuario de los datos informara a los
organismos de acceso a los datos sanitarios de los que haya obtenido el permiso de
datos y contribuird a hacer publica la informacion en los sitios web de dichos
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organismos. Siempre que los usuarios de datos hayan utilizado datos sanitarios
electrénicos de conformidad con el presente capitulo, mostraran su reconocimiento a
las fuentes electronicas de los datos sanitarios y al hecho de que se han obtenido
datos sanitarios electronicos en el contexto del EEDS.

12. Los usuarios de los datos informaran al organismo de acceso a los datos sanitarios de
cualquier conclusion clinicamente significativa que pueda influir en el estado de
salud de las personas fisicas cuyos datos estén incluidos en el conjunto de datos.

13. La Comision podra desarrollar, mediante un acto de ejecucion, un logotipo para
hacer patente la contribucion del EEDS. Dicho acto de ejecucién se adoptard con
arreglo al procedimiento consultivo contemplado en el articulo 68, apartado 2.

14. La responsabilidad de los organismos de acceso a los datos sanitarios como
corresponsables del tratamiento se limita al &mbito de aplicacién del permiso de
datos expedido, hasta que concluya la actividad de tratamiento.

Articulo 47
Peticion de datos

1. Cualquier persona fisica o juridica podré presentar una peticién de datos para los
fines a que se refiere el articulo 34. Los organismos de acceso a los datos sanitarios
solo responderan a una peticion de datos en un formato estadistico anonimizado v el
usuario de los datos no tendra acceso a los datos sanitarios electronicos utilizados
para proporcionar dicha respuesta.

2. Las peticiones de datos incluiran los elementos mencionados en el articulo 45,
apartado 2, letras a) y b), y, en caso necesario, podran incluir también:

a) una descripcion del resultado esperado del organismo de acceso a los datos
sanitarios;

b)  unadescripcion del contenido estadistico.

3. Cuando un solicitante haya pedido un resultado en forma anonimizada, incluido en
formato estadistico, sobre la base de una peticion de datos, el organismo de acceso a
los datos sanitarios evaluara el resultado en un plazo de dos meses y, cuando sea
posible, proporcionara el resultado al usuario de los datos en un plazo de dos meses.

Articulo 48

Puesta a disposicion de datos para los organismos del sector publico y las instituciones,
organos y organismos de la Union sin un permiso de datos

No obstante lo dispuesto en el articulo 46 del presente Reglamento, no sera necesario un
permiso de datos para acceder a los datos sanitarios electronicos en virtud del presente
articulo. Cuando lleve a cabo las tareas previstas en el articulo 37, apartado 1, letras b) y c), el
organismo de acceso a los datos sanitarios informara a los organismos del sector publico y a
las instituciones, érganos y organismos de la Unidn sobre la disponibilidad de los datos en un
plazo de dos meses a partir de la solicitud de acceso a los datos, de conformidad con el
articulo 9 del Reglamento [...] [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final]. No
obstante lo dispuesto en dicho Reglamento [...] [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020)
767 final], el organismo de acceso a los datos sanitarios podrd ampliar hasta en dos meses
adicionales el plazo cuando sea necesario para tener en cuenta la complejidad de la solicitud.
El organismo de acceso a los datos sanitarios pondra los datos sanitarios electronicos a
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disposicion del usuario de los datos en un plazo de dos meses a partir de que los haya recibido
de los titulares de los datos, a menos que especifique que facilitara los datos en un plazo méas
largo.

Articulo 49
Acceso a los datos sanitarios electronicos de un titular individual de datos

1. Cuando un solicitante pida el acceso a datos sanitarios electronicos Gnicamente de un
titular individual de datos en un Unico Estado miembro, sin perjuicio de lo dispuesto
en el articulo 45, apartado 1, dicho solicitante podré presentar una solicitud de acceso
a los datos o una peticion de datos directamente al titular de los datos. La solicitud de
acceso a los datos cumplira los requisitos establecidos en el articulo 45 y la peticion
de datos cumplira los requisitos del articulo 47. Las peticiones plurinacionales y las
que requieran la combinacion de conjuntos de datos de varios titulares de datos
deberan canalizarse a través de los organismos de acceso a los datos sanitarios.

2. En tal caso, el titular de los datos podra expedir un permiso de datos de conformidad
con el articulo 46 o responder a una peticion de datos de conformidad con el articulo
47. A continuacion, el titular de los datos facilitard el acceso a los datos sanitarios
electronicos en un entorno de tratamiento seguro de conformidad con el articulo 50 y
podré cobrar tasas de conformidad con el articulo 42.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 51, el proveedor individual de datos y el
usuario de datos se consideraran corresponsables del tratamiento.

4. En un plazo de tres meses, el titular de los datos informara por via electronica al

organismo de acceso a los datos sanitarios pertinente de todas las solicitudes de
acceso a datos presentadas, de todos los permisos de datos expedidos y de las
peticiones de datos atendidas en virtud del presente articulo, a fin de que el
organismo de acceso a los datos sanitarios pueda cumplir sus obligaciones de
conformidad con el articulo 37, apartado 1, y el articulo 39.

Articulo 50
Entorno de tratamiento seguro

1. Los organismos de acceso a los datos sanitarios facilitaran el acceso a los datos
sanitarios electrénicos Unicamente a través de un entorno de tratamiento seguro, con
medidas técnicas y organizativas y requisitos de seguridad e interoperabilidad. En
particular, adoptaran las siguientes medidas de seguridad:

a)  restringir el acceso al entorno de tratamiento seguro a las personas autorizadas
enumeradas en el correspondiente permiso de datos;

b)  minimizar el riesgo de lectura, copia, modificacién o supresion no autorizadas
de los datos sanitarios electronicos alojados en un entorno de tratamiento
seguro a través de los medios tecnoldgicos méas avanzados;

c) limitar la introduccion de datos sanitarios electronicos y la inspeccion,
modificacion o supresion de los datos sanitarios electronicos alojados en el
entorno de tratamiento seguro a un namero limitado de personas identificables
autorizadas;
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d) garantizar que los usuarios de datos solo tengan acceso a los datos sanitarios
electrénicos cubiertos por su permiso de datos, Unicamente mediante
identidades de usuario individuales y Unicas y modos de acceso confidenciales;

e)  conservar registros identificables de acceso al entorno de tratamiento seguro
durante el periodo de tiempo necesario para verificar y auditar todas las
operaciones de tratamiento en dicho entorno;

f)  garantizar el cumplimiento y supervisar las medidas de seguridad a que se
refiere el presente articulo para mitigar las posibles amenazas para la
seguridad.

Los organismos de acceso a los datos sanitarios garantizaran que los titulares de los
datos puedan cargar los datos sanitarios electronicos y que el usuario de los datos
pueda acceder a ellos en un entorno de tratamiento seguro. Los usuarios de datos solo
podran descargar datos sanitarios electronicos no personales desde el entorno de
tratamiento seguro.

Los organismos de acceso a los datos sanitarios velaran por que se lleven a cabo
auditorias periodicas de los entornos de tratamiento seguros.

La Comision establecerd, mediante actos de ejecucion, los requisitos técnicos, de
seguridad de la informacion y de interoperabilidad para los entornos de tratamiento
seguros. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento consultivo a que se refiere el articulo 68, apartado 2.

Articulo 51
Corresponsables del tratamiento

Los organismos de acceso a los datos sanitarios y los usuarios de los datos, incluidas
las instituciones, 6rganos y organismos de la Unidn, se consideraran corresponsables
del tratamiento de los datos sanitarios electronicos de conformidad con el permiso de
datos.

La Comision establecerd, mediante actos de ejecucion, un modelo para el acuerdo
entre los corresponsables del tratamiento. Dichos actos de ejecucion se adoptaran con
arreglo al procedimiento consultivo establecido en el articulo 68, apartado 2.

SECCION 4

ACCESO TRANSFRONTERIZO A DATOS SANITARIOS ELECTRONICOS PARA USO
SECUNDARIO

Articulo 52

Infraestructura transfronteriza para el uso secundario de datos sanitarios electronicos
(DatosSalud@UE)

Cada Estado miembro designara un punto de contacto nacional para el uso
secundario de datos sanitarios electronicos, que serd responsable de poner a
disposicion los datos sanitarios electronicos para uso secundario en un contexto
transfronterizo, y comunicara sus nombres y datos de contacto a la Comision. El
punto de contacto nacional podra ser el coordinador del organismo de acceso a los
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datos sanitarios contemplado en el articulo 36. La Comision y los Estados miembros
pondrén dicha informacion a disposicion del pablico.

Los puntos de contacto nacionales a que se refiere el apartado 1 seran participantes
autorizados en la infraestructura transfronteriza para el uso secundario de datos
sanitarios electronicos (DatosSalud@UE). Los puntos de contacto nacionales
facilitardn el acceso transfronterizo a los datos sanitarios electronicos para uso
secundario a los diferentes participantes autorizados en la infraestructura y
cooperaran estrechamente entre si y con la Comision.

Las instituciones, drganos y organismos de la Unidn que participen en la
investigacion, la politica sanitaria o los analisis seran participantes autorizados de
DatosSalud@UE.

Las infraestructuras de investigacion relacionadas con la salud o las estructuras
similares cuyo funcionamiento se base en el Derecho de la Unién y que apoyen el
uso de datos sanitarios electrénicos con fines de investigacion, elaboracion de
politicas, estadisticas, seguridad de los pacientes o reglamentacion seran
participantes autorizados en DatosSalud@UE.

Los terceros paises o las organizaciones internacionales podran ser participantes
autorizados cuando cumplan las normas del capitulo IV del presente Reglamento y
faciliten a los usuarios de datos situados en la Unidn, en términos y condiciones
equivalentes, el acceso a los datos sanitarios electronicos de que dispongan sus
organismos de acceso a los datos sanitarios. La Comision podra adoptar actos de
ejecucion por los que se determine que un punto de contacto nacional de un tercer
pais o un sistema establecido a nivel internacional cumple los requisitos de
DatosSalud@UE a efectos del uso secundario de datos sanitarios y el capitulo 1V del
presente Reglamento y da acceso a los usuarios de datos situados en la Unién a los
datos sanitarios electronicos a los que tiene acceso en condiciones equivalentes. El
cumplimiento de estos requisitos juridicos, organizativos, técnicos y de seguridad,
incluidas las normas para entornos de tratamiento seguro con arreglo al articulo 50,
se comprobard bajo el control de la Comisién. Dichos actos de ejecucion se
adoptaran de conformidad con el procedimiento consultivo a que se refiere el articulo
68, apartado 2. La Comision hara publica la lista de actos de ejecucién adoptados en
virtud del presente apartado.

Se dotara a cada participante autorizado de la capacidad técnica necesaria para
conectarse y participar en DatosSalud@UE. Cada participante cumplira los requisitos
y especificaciones técnicas necesarios para explotar la infraestructura transfronteriza
y permitir que los participantes autorizados se conecten entre si dentro de ella.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 67, a fin de modificar el presente articulo para afiadir o suprimir categorias
de participantes autorizados en DatosSalud@UE, teniendo en cuenta el dictamen del
Grupo de Corresponsabilidad del Tratamiento con arreglo al articulo 66 del presente
Reglamento.

Los Estados miembros y la Comision crearan la infraestructura DatosSalud@UE
para apoyar y facilitar el acceso transfronterizo a los datos sanitarios electrénicos
para uso secundario, conectando los puntos de contacto nacionales para el uso
secundario de datos sanitarios electronicos de todos los Estados miembros y los
participantes autorizados en dicha infraestructura.
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10.

11.

12.

13.

14.

La Comision desarrollard, implantard y gestionara una plataforma basica para
DatosSalud@UE, proporcionando los servicios de tecnologia de la informacion
necesarios para facilitar la conexién entre los organismos de acceso a los datos
sanitarios como parte de la infraestructura transfronteriza para el uso secundario de
datos sanitarios electronicos. La Comision solo tratard los datos sanitarios
electrénicos en nombre de los corresponsables del tratamiento como encargada del
tratamiento.

Cuando lo soliciten dos o mas organismos de acceso a los datos sanitarios, la
Comision podra proporcionar un entorno de tratamiento seguro para los datos
procedentes de mas de un Estado miembro que cumplan los requisitos del articulo
50. Cuando dos 0 méas organismos de acceso a los datos sanitarios introduzcan datos
sanitarios electronicos en el entorno de tratamiento seguro gestionado por la
Comision, seran corresponsables del tratamiento y la Comision sera la encargada del
tratamiento.

Los participantes autorizados actuaran como corresponsables de las operaciones de
tratamiento en las que participen en el marco de DatosSalud@UE y la Comision
actuara como encargada del tratamiento.

Los Estados miembros y la Comision procuraran garantizar la interoperabilidad de
DatosSalud@UE con otros espacios comunes europeos de datos pertinentes a que se
refieren los Reglamentos [...] [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final] y
[...] [Ley de Datos, COM(2022) 68 final].

La Comision podréa establecer, mediante actos de ejecucion:

a) los requisitos, las especificaciones técnicas, la arquitectura informatica de
DatosSalud@UE y las condiciones y controles de conformidad para que los
participantes autorizados se incorporen y permanezcan conectados a la
infraestructura, asi como las condiciones de exclusion temporal o definitiva de
esta;

b)  los criterios minimos que deben cumplir los participantes autorizados en la
infraestructura;

c) las responsabilidades de los corresponsables y del encargado o de los
encargados del tratamiento que participen en las infraestructuras
transfronterizas;

d) las responsabilidades de los corresponsables y del encargado o de los
encargados del tratamiento en relacion con el entorno seguro gestionado por la
Comision;

e)  especificaciones comunes para la interoperabilidad y la arquitectura relativas a
DatosSalud@UE con otros espacios comunes europeos de datos.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento
consultivo a que se refiere el articulo 68, apartado 2.

La aprobacion para la incorporacion de un participante autorizado a DatosSalud@UE
0 su desconexion de la infraestructura sera concedida por el Grupo de
Corresponsabilidad del Tratamiento, sobre la base de los resultados de los controles
de conformidad.
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Articulo 53

Acceso a fuentes transfronterizas de datos sanitarios electronicos para uso secundario

En el caso de los registros y las bases de datos transfronterizos, el organismo de
acceso a los datos sanitarios en el que esté registrado el titular de los datos serd
competente para decidir sobre las solicitudes de acceso a los datos para poder
acceder a los datos sanitarios electronicos. Cuando el registro tenga corresponsables
del tratamiento, el organismo de acceso a los datos sanitarios que facilitara el acceso
a los datos sanitarios electronicos serd el organismo del Estado miembro en el que
esté establecido uno de los corresponsables del tratamiento.

Cuando los registros o las bases de datos de varios Estados miembros se organicen
en una unica red de registros o bases de datos a escala de la Unidn, los registros
asociados podréan designar a uno de sus miembros como coordinador para garantizar
el suministro de datos de la red de registros para uso secundario. EIl organismo de
acceso a los datos sanitarios del Estado miembro en el que esté situado el
coordinador de la red sera competente para decidir sobre las solicitudes de acceso a
los datos para poder acceder a los datos sanitarios electrénicos de la red de registros
0 de bases de datos.

La Comisién podra adoptar, mediante actos de ejecucidn, las normas necesarias para
facilitar la tramitacion de las solicitudes de acceso a los datos de DatosSalud@UE,
incluido un formulario de solicitud comun, un modelo comdn de permiso de datos,
formularios normalizados para acuerdos contractuales comunes de acceso a los datos
sanitarios electrénicos y procedimientos comunes para la tramitacion de peticiones
transfronterizas, de conformidad con los articulos 45, 46, 47 y 48. Dichos actos de
ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento consultivo a que se
refiere el articulo 68, apartado 2.

Articulo 54
Reconocimiento mutuo

Al tramitar una solicitud de acceso transfronterizo a datos sanitarios electronicos para
uso secundario, los organismos de acceso a los datos sanitarios y los participantes
autorizados pertinentes seguiran siendo responsables de tomar las decisiones de
concesion o denegacidon del acceso a los datos sanitarios electronicos en el ambito de
sus competencias, de conformidad con los requisitos de acceso establecidos en el
presente capitulo.

Un permiso de datos expedido por un organismo de acceso a los datos sanitarios
afectado puede beneficiarse del reconocimiento mutuo por parte del otro organismo
de acceso a los datos sanitarios afectado.

SECCIONS

CALIDAD Y UTILIDAD DE LOS DATOS SANITARIOS PARA USO SECUNDARIO

Articulo 55
Descripcion de un conjunto de datos

Los organismos de acceso a los datos sanitarios informaran a los usuarios de los
datos sobre los conjuntos de datos disponibles y sus caracteristicas a través de un
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catalogo de metadatos. Cada conjunto de datos incluird informacion sobre la fuente,
el ambito, las principales caracteristicas, la naturaleza de los datos sanitarios
electronicos y las condiciones de disponibilidad de los datos sanitarios electronicos.

La Comisidn establecerd, mediante actos de ejecucion, los elementos de informacion
minimos que deben proporcionar los titulares de datos para los conjuntos de datos y
sus caracteristicas. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento consultivo a que se refiere el articulo 68, apartado 2.

Articulo 56
Etiqueta de calidad y utilidad de los datos

Los conjuntos de datos disponibles a través de los organismos de acceso a los datos
sanitarios podran obtener de los titulares de los datos una etiqueta de la Union
relativa a la calidad y utilidad de los datos.

Los conjuntos de datos que contengan datos sanitarios electronicos recogidos y
tratados con el apoyo de la financiacién publica nacional o de la Union tendran una
etiqueta de calidad y utilidad de los datos, de conformidad con los principios
establecidos en el apartado 3.

La etiqueta de calidad y utilidad de los datos deberd cumplir los siguientes
elementos:

a) para la documentacion de datos: metadatos, documentacion de apoyo, modelo
de datos, diccionario de datos, normas utilizadas, procedencia;

b) calidad técnica, que demuestre la exhaustividad, singularidad, exactitud,
validez, oportunidad y coherencia de los datos;

c) para los procesos de gestion de la calidad de los datos: nivel de madurez de los
procesos de gestion de la calidad de los datos, incluidos los procesos de
revision y auditoria y el examen de sesgos;

d)  cobertura: representacion de datos sanitarios electronicos multidisciplinares,
representatividad de la poblacion incluida en la muestra, marco temporal medio
en el que una persona fisica aparece en un conjunto de datos;

e) informacion sobre el acceso y el suministro: tiempo transcurrido entre la
recogida de los datos sanitarios electronicos y su inclusion en el conjunto de
datos, plazo de suministro de los datos sanitarios electronicos tras la
aprobacion de la solicitud de acceso a estos;

f)  informacion sobre el enriquecimiento de datos: combinacion e incorporacion
de datos en un conjunto de datos existente, incluidos enlaces con otros
conjuntos de datos.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 67, para modificar la lista de los principios de la etiqueta de calidad y
utilidad de los datos. Dichos actos delegados también podran modificar la lista
establecida en el apartado 3 afiadiendo, modificando o suprimiendo los requisitos
relativos a la calidad y utilidad de los datos.

La Comision establecerd, mediante actos de ejecucion, las caracteristicas visuales y
las especificaciones técnicas de la etiqueta de calidad y utilidad de los datos, sobre la
base de los elementos a que se refiere el apartado 3. Dichos actos de ejecucion se
adoptaran de conformidad con el procedimiento consultivo a que se refiere el
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articulo 68, apartado 2. Esos actos de ejecucion tendran en cuenta los requisitos del
articulo 10 del Reglamento [...] [Ley de la IA, COM(2021) 206 final] y cualquier
especificacion comdn o norma armonizada adoptada en apoyo de dichos requisitos.

Articulo 57
Catalogo de conjuntos de datos de la UE

1. La Comision establecerd un catalogo de conjuntos de datos de la UE que conectara
los catdlogos nacionales de conjuntos de datos establecidos por los organismos de
acceso a los datos sanitarios y otros participantes autorizados en DatosSalud@UE.

2. El catdlogo de conjuntos de datos de la UE y los catalogos de conjuntos de datos
nacionales se pondrén a disposicion del publico.

Articulo 58
Especificaciones minimas para el conjunto de datos

La Comision podra determinar, mediante actos de ejecucion, las especificaciones minimas de
los conjuntos de datos transfronterizos para el uso secundario de datos sanitarios electronicos,
teniendo en cuenta las infraestructuras, normas, directrices y recomendaciones de la Unién
existentes. Dichos actos de ejecuciéon se adoptaran de conformidad con el procedimiento
consultivo a que se refiere el articulo 68, apartado 2.

Capitulo V

Medidas adicionales

Articulo 59
Desarrollo de capacidades

La Comisidn apoyara el intercambio de mejores practicas y conocimientos especializados,
con el fin de desarrollar las capacidades de los Estados miembros para reforzar los sistemas
sanitarios digitales para el uso primario y secundario de datos sanitarios electrénicos. Para
apoyar el desarrollo de capacidades, la Comision elaborara directrices de evaluacién
comparativa para el uso primario y secundario de los datos sanitarios electronicos.

Articulo 60
Requisitos adicionales para la contratacion publica y la financiacion de la Unidn

1. Los compradores publicos, las autoridades nacionales competentes, incluidas las
autoridades de sanidad digital y los organismos de acceso a los datos sanitarios, y la
Comision haran referencia a las especificaciones técnicas, normas Yy perfiles
aplicables a que se refieren los articulos 6, 23, 50 y 56, segun proceda, como puntos
de orientacion para la contratacion publica y para la redaccion de sus documentos de
licitacion o convocatorias de propuestas, asi como para definir las condiciones de
financiacion de la Union en relacion con el presente Reglamento, incluidas las
condiciones favorables para los Fondos Estructurales y de Cohesién.

2. La condicion ex ante para la financiacion de la Union tendré en cuenta los requisitos
desarrollados en el marco de los capitulos 11, 11y 1V.
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Articulo 61
Transferencia de datos electrénicos no personales a terceros paises

Los datos electronicos no personales facilitados por los organismos de acceso a los
datos sanitarios que se basen en datos electronicos de una persona fisica incluidos en
una de las categorias del articulo 33 [letras a), e), f), i), j), k) y m)] se consideraran
muy sensibles en el sentido del articulo 5, punto 13, del Reglamento [...] [Ley de
Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final], siempre que su transferencia a terceros
paises presente un riesgo de desanonimizacion por medios que vayan mas all de los
que puedan utilizarse razonablemente, habida cuenta del ndmero limitado de
personas fisicas implicadas en dichos datos, del hecho de que estdn geograficamente
dispersos o de los avances tecnoldgicos esperados en un futuro préximo.

Las medidas de proteccidn para las categorias de datos mencionadas en el apartado 1
dependeran de la naturaleza de los datos y de las técnicas de anonimizacion y se
detallaran en el acto delegado que se adopte en virtud de la facultad establecida en el
articulo 5, punto 13, del Reglamento [...] [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020)
767 final].

Articulo 62

Acceso internacional a datos sanitarios electrénicos no personales y transferencia

internacional de esos datos

Las autoridades de sanidad digital, los organismos de acceso a los datos sanitarios,
los participantes autorizados en las infraestructuras transfronterizas contempladas en
los articulos 12 y 52 y los usuarios de datos adoptaran todas las medidas técnicas,
juridicas y organizativas razonables, incluidos los acuerdos contractuales, a fin de
impedir la transferencia internacional o el acceso gubernamental a los datos
sanitarios electrénicos no personales conservados en la Unién cuando dicha
transferencia o acceso pueda crear un conflicto con el Derecho de la Unién o con el
Derecho nacional del Estado miembro de que se trate, sin perjuicio de lo dispuesto en
los apartados 2 o 3 del presente articulo.

Las sentencias de los 6rganos jurisdiccionales de un tercer pais o las resoluciones de
las autoridades administrativas de terceros paises por las que se exija a una autoridad
de sanidad digital, un organismo de acceso a los datos sanitarios o los usuarios de
datos transferir datos sanitarios electrénicos no personales conservados en la Unién e
incluidos en el ambito de aplicacion del presente Reglamento, o dar acceso a tales
datos, solo podran reconocerse o ejecutarse de cualquier forma si se basan en un
acuerdo internacional, como un tratado de asistencia juridica mutua, vigente entre el
tercer pais solicitante y la Unidn o entre el tercer pais solicitante y un Estado
miembro.

En ausencia del acuerdo internacional a que se refiere el apartado 2 del presente
articulo, cuando una autoridad de sanidad digital, un organismo de acceso a los datos
sanitarios o los usuarios de datos sean los destinatarios de una resolucion o sentencia
de un organo jurisdiccional de un tercer pais o una resolucion de una autoridad
administrativa de un tercer pais por la que se exija transferir datos no personales
conservados en la Union e incluidos en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento, o dar acceso a tales datos, y el cumplimiento de dicha resolucion pueda
poner al destinatario en una situacion de conflicto con el Derecho de la Unidn o con
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el Derecho del Estado miembro pertinente, la transferencia o el acceso a tales datos
por la autoridad del tercer pais Gnicamente tendran lugar si:

a) el sistema del tercer pais exige que se expongan los motivos y la
proporcionalidad de la resolucion o sentencia y que dicha resoluciéon o
sentencia sea de caracter especifico, por ejemplo, estableciendo un vinculo
suficiente con determinadas personas sospechosas o infracciones;

b) la oposicion motivada del destinatario esta sujeta a revision por un Organo
jurisdiccional competente del tercer pais; y

c) el organo jurisdiccional competente del tercer pais que dicta la resolucion o
sentencia o revisa la resolucion de una autoridad administrativa esta facultado
por el Derecho del tercer pais en cuestion para tener debidamente en cuenta los
intereses juridicos pertinentes del proveedor de los datos protegidos por el
Derecho de la Union o por el Derecho nacional del Estado miembro pertinente.

4. Si se cumplen las condiciones establecidas en los apartados 2 o 3, la autoridad de
sanidad digital, un organismo de acceso a los datos sanitarios o0 un organismo de
cesion altruista de datos facilitara la cantidad minima de datos admisible en respuesta
a una peticion, sobre la base de una interpretacion razonable de tal peticion.

5. Antes de dar cumplimiento a la peticion, las autoridades de sanidad digital, los
organismos de acceso a los datos y los usuarios de los datos informaran al titular de
datos de que una autoridad administrativa de un tercer pais ha presentado una
solicitud de acceso a sus datos, excepto en los casos en que la solicitud sirva a fines
de aplicacién de la ley y mientras sea necesario para preservar la eficacia de las
actividades correspondientes de aplicacion de la ley.

Articulo 63

Acceso internacional a datos sanitarios electronicos personales y transferencia internacional
de esos datos

En el contexto del acceso internacional a datos sanitarios electronicos personales y
transferencia internacional de estos, los Estados miembros podran mantener o introducir
condiciones adicionales, inclusive limitaciones, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 9, apartado 4, del Reglamento (UE) 2016/679.

Capitulo VI

Gobernanza y coordinacion europeas

Articulo 64
Consejo del Espacio Europeo de Datos Sanitarios (Consejo del EEDS)

1. Se crea un Consejo del Espacio Europeo de Datos Sanitarios (Consejo del EEDS)
para facilitar la cooperacion y el intercambio de informacién entre los Estados
miembros. El Consejo del EEDS estara integrado por representantes de alto nivel de
las autoridades de sanidad digital y de los organismos de acceso a los datos sanitarios
de los Estados miembros. Podran asistir a las reuniones otras autoridades nacionales,
como las autoridades de vigilancia del mercado a que se refiere el articulo 28, asi
como el Comité Europeo de Proteccion de Datos y el Supervisor Europeo de
Proteccion de Datos, cuando las cuestiones debatidas sean pertinentes para ellos. El
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Consejo también podra invitar a expertos y observadores a asistir a sus reuniones, y
podré cooperar con otros expertos externos, cuando proceda. Otras instituciones,
organos y organismos de la Union, las infraestructuras de investigacion y otras
estructuras similares tendran un papel de observadores.

Dependiendo de las funciones relacionadas con el uso de datos sanitarios
electrdnicos, el Consejo del EEDS podré trabajar en subgrupos en los que estén
representadas las autoridades de sanidad digital o los organismos de acceso a los
datos sanitarios para un determinado &mbito. En caso necesario, los subgrupos
podran celebrar reuniones conjuntas.

La composicion, organizacion, funcionamiento y cooperacion de los subgrupos se
estableceran en el reglamento interno propuesto por la Comision.

Se invitard a las partes interesadas y a terceras partes pertinentes, incluidos los
representantes de los pacientes, a asistir a las reuniones del Consejo del EEDS y a
participar en sus trabajos, en funcion de los temas debatidos y del grado de
sensibilidad.

El Consejo del EEDS cooperard con otros organismos, entidades y expertos
pertinentes, como el Comité Europeo de Innovacién en materia de Datos a que se
refiere el articulo 26 del Reglamento [...] [Ley de Gobernanza de Datos, COM(2020)
767 final], los organismos competentes creados en virtud del articulo 7 del
Reglamento [...] [Ley de Datos, COM(2022) 68 final], los organismos de supervisién
creados en virtud del articulo 17 del Reglamento [...] [Reglamento sobre la
identificacion electronica], el Comité Europeo de Proteccion de Datos a que se
refiere el articulo 68 del Reglamento (UE) 2016/679 y los organismos de
ciberseguridad.

La Comision presidira las reuniones del Consejo del EEDS.

El Consejo del EEDS estara asistido por una secretaria proporcionada por la
Comision.

La Comision adoptara, mediante actos de ejecucion, las medidas necesarias para el
establecimiento, la gestion y el funcionamiento del Consejo del EEDS. Dichos actos

de ejecucidén se adoptaran de conformidad con el procedimiento consultivo a que se
refiere el articulo 68, apartado 2.

Articulo 65
Funciones del Consejo del EEDS

El Consejo del EEDS tendra las siguientes funciones relacionadas con el uso
primario de datos sanitarios electronicos, de conformidad con los capitulos I1 y I11:

a) ayudar a los Estados miembros a coordinar las practicas de las autoridades de
sanidad digital;

b)  presentar contribuciones por escrito e intercambiar buenas préacticas sobre
cuestiones relacionadas con la coordinacion de la aplicacion a nivel de los
Estados miembros del presente Reglamento y de los actos delegados y de
ejecucién adoptados en virtud del mismo, en particular por lo que respecta a:

) las disposiciones de los capitulos 11 y 111,
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i) el desarrollo de servicios en linea que faciliten un acceso seguro, incluida
una identificacién electrénica segura, a los datos sanitarios electronicos
para los profesionales sanitarios y las personas fisicas,

iii)  otros aspectos del uso primario de datos sanitarios electronicos;

c) facilitar la cooperacion entre las autoridades de sanidad digital a través del
desarrollo de las capacidades, estableciendo la estructura de los informes
anuales de actividad, la revision inter pares de los informes anuales de
actividad y el intercambio de informacion;

d)  compartir informacion sobre la gestion de los riesgos que plantean los sistemas
de HME vy los incidentes graves;

e) facilitar el intercambio de puntos de vista sobre el uso primario de datos
sanitarios electronicos con las partes interesadas pertinentes, incluidos los
representantes de los pacientes, los profesionales sanitarios, los investigadores,
los reguladores y los responsables politicos del sector sanitario.

El Consejo del EEDS tendrd las siguientes funciones relacionadas con el uso
secundario de datos sanitarios electronicos de conformidad con el capitulo 1V:

a) ayudar a los Estados miembros a coordinar las practicas de los organismos de
acceso a los datos sanitarios en la aplicacion de las disposiciones establecidas
en el capitulo IV, a fin de garantizar una aplicacion coherente del presente
Reglamento;

b)  presentar contribuciones por escrito e intercambiar buenas practicas sobre
cuestiones relacionadas con la coordinaciéon de la aplicacion a nivel de los
Estados miembros del presente Reglamento y de los actos delegados y de
ejecucion adoptados en virtud del mismo, en particular por lo que respecta a:

xi) laaplicacion de las normas de acceso a los datos sanitarios electronicos,

xii) las especificaciones técnicas o las normas existentes relativas a los
requisitos establecidos en el capitulo 1V,

xiii) la politica de incentivos para promover la calidad de los datos y la mejora
de la interoperabilidad,

xiv) las politicas relativas a las tasas que deben cobrar los organismos de
acceso a los datos sanitarios y los titulares de datos,

xv) el establecimiento y la aplicacion de sanciones,
Xvi) otros aspectos del uso secundario de datos sanitarios electrénicos;

c) facilitar la cooperacion entre los organismos de acceso a los datos sanitarios
mediante el desarrollo de las capacidades, estableciendo la estructura para la
presentacion de informes anuales de actividad, la revision inter pares de estos
informes y el intercambio de informacién;

d)  compartir informacion sobre los riesgos y los incidentes de proteccion de datos
relacionados con el uso secundario de datos sanitarios electronicos, asi como su
gestion;

e)  contribuir a la labor del Comité Europeo de Innovacion en materia de Datos

que se creard de conformidad con el articulo 29 del Reglamento [...] [Ley de
Gobernanza de Datos, COM(2020) 767 final];
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f)  facilitar el intercambio de puntos de vista sobre el uso secundario de datos
sanitarios electronicos con las partes interesadas pertinentes, incluidos los
representantes de los pacientes, los profesionales sanitarios, los investigadores,
los reguladores y los responsables politicos del sector sanitario.

Articulo 66
Grupos de corresponsabilidad de las infraestructuras de la Union

La Comision creard dos grupos encargados de la corresponsabilidad de las
infraestructuras transfronterizas contempladas en los articulos 12 y 52. Los grupos
estaran compuestos por representantes de los puntos de contacto nacionales y otros
participantes autorizados en dichas infraestructuras.

La composicién, la organizacion, el funcionamiento y la cooperacion de los
subgrupos se estableceran en el reglamento interno adoptado por esos grupos.

Las partes interesadas y las terceras partes pertinentes, incluidos los representantes
de los pacientes, podran ser invitadas a asistir a las reuniones de los grupos y a
participar en sus trabajos.

Los grupos elegiran a los presidentes de sus reuniones.
Los grupos estaran asistidos por una secretaria proporcionada por la Comision.

Los grupos adoptaran decisiones relacionadas con el desarrollo y la explotacion de
las infraestructuras transfronterizas de conformidad con los capitulos Il y 1V, los
cambios de infraestructura, la introduccion de infraestructuras o servicios adicionales
o la garantia de interoperabilidad con otras infraestructuras, sistemas digitales o
espacios de datos. EI grupo también tomara decisiones relativas a la incorporacion o
desconexion de los participantes autorizados individuales en las infraestructuras.

CAPITULO VII
Delegacion y Comité

Articulo 67
Ejercicio de la delegacion

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.

Los poderes para adoptar los actos delegados a que se refieren el articulo 5,
apartado 2, el articulo 10, apartado 3, el articulo 25, apartado 3, el articulo 32,
apartado 4, el articulo 33, apartado 7, el articulo 37, apartado 4, el articulo 39,
apartado 3, el articulo 41, apartado 7, el articulo 45, apartado 7, el articulo 46,
apartado 8, el articulo 52, apartado 7, y el articulo 56, apartado 4, se otorgan a la
Comision por un periodo indeterminado a partir de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento.

Los poderes para adoptar actos delegados a que se refieren el articulo 5, apartado 2,
el articulo 10, apartado 3, el articulo 25, apartado 3, el articulo 32, apartado 4, el
articulo 33, apartado 7, el articulo 37, apartado 4, el articulo 39, apartado 3, el
articulo 41, apartado 7, el articulo 45, apartado 7, el articulo 46, apartado 8, el
articulo 52, apartado 7, y el articulo 56, apartado 4, podran ser revocados en todo
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momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La Decision de revocacion
pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La
Decision surtira efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la
Union Europea o en una fecha posterior indicada en ella. No afectara a la validez de
los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos

designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la
legislacion.

5. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificara simultdneamente
al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 5, apartado 2, el articulo 10,
apartado 3, el articulo 25, apartado 3, el articulo 32, apartado 4, el articulo 33,
apartado 7, el articulo 37, apartado 4, el articulo 39, apartado 3, el articulo 41,
apartado 7, el articulo 45, apartado 7, el articulo 46, apartado 8, el articulo 52,
apartado 7, y el articulo 56, apartado 4, entraran en vigor Gnicamente si, en un plazo
de tres meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna
de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo,
ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara tres
meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 68
Procedimiento de comité

1. La Comision estara asistida por un comité. Dicho comité sera un comité en el sentido
del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 4
del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Capitulo VIII

\Varios

Articulo 69
Sanciones

Los Estados miembros estableceran el régimen de sanciones aplicables a cualquier infraccion
del presente Reglamento y adoptardn todas las medidas necesarias para garantizar su
gjecucion. Las sanciones seran efectivas, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros
notificaran el régimen de sanciones y las medidas a la Comision a mas tardar en la fecha de
aplicacion del presente Reglamento, y le comunicaran de inmediato cualquier modificacion
posterior.

Articulo 70
Evaluacion y revisién

1. Una vez transcurridos cinco afos desde la entrada en vigor del presente Reglamento,
la Comision llevara a cabo una evaluacién especifica, especialmente en lo que se
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refiere al capitulo Ill, y presentara un informe sobre sus principales conclusiones al
Parlamento Europeo y al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al
Comité de las Regiones, acompariado, en su caso, de una propuesta de modificacion.
La evaluacion incluird una valoracion de la autocertificacion de los sistemas HME y
examinara la necesidad de introducir un procedimiento de evaluacién de la
conformidad realizado por los organismos notificados.

Una vez transcurridos siete afios desde la entrada en vigor del presente Reglamento,
la Comision llevard a cabo una evaluacién global del presente Reglamento y
presentara un informe sobre sus principales conclusiones al Parlamento Europeo, al
Consejo, al Comité Econdémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones,
acompafiado, en su caso, de una propuesta de modificacion.

Los Estados miembros facilitardn a la Comision la informacion necesaria para la
elaboracion del informe.

Articulo 71
Modificacién de la Directiva 2011/24/UE

Se suprime el articulo 14 de la Directiva 2011/24/UE.

Capitulo IX
Aplicacion diferida y disposiciones finales

Articulo 72
Entrada en vigor y aplicacion

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Unién Europea.

Seré aplicable a partir de doce meses después de su entrada en vigor.

No obstante, los articulos 3, 4, 5, 6, 7, 12, 14, 23 y 31 seran aplicables como sigue:

a)

b)

a partir de un afio tras la fecha de inicio de la aplicacion, a las categorias de datos
sanitarios electrénicos personales a que se refiere el articulo 5, apartado 1, letras a),
b) y c), y a los sistemas HME destinados por el fabricante al tratamiento de esas
categorias de datos;

a partir de tres afios tras la fecha de inicio de la aplicacion, a las categorias de datos
sanitarios electrénicos personales a que se refiere el articulo 5, apartado 1, letras d),
e) y f), y a los sistemas HME destinados por el fabricante al tratamiento de esas
categorias de datos;

a partir de la fecha establecida en los actos delegados adoptados en virtud del
articulo 5, apartado 2, para las demas categorias de datos sanitarios electronicos
personales.

El capitulo 111 se aplicara a los sistemas HME puestos en servicio en la Union con arreglo al
articulo 15, apartado 2, a partir de tres afios después de la fecha de inicio de la aplicacion.
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente / La Presidenta El Presidente / La Presidenta
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FICHA DE FINANCIACION LEGISLATIVA

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
1.1. Denominacion de la propuesta/iniciativa
1.2. Politica(s) afectada(s)

1.3. La propuesta/iniciativa se refiere a:

1.4. Objetivo(s)

1.4.1. Objetivo(s) general(es)

1.4.2. Objetivo(s) especifico(s)

1.4.3. Resultado(s) e incidencia esperados

1.4.4. Indicadores de rendimiento

1.5. Justificacion de la propuesta/iniciativa

1.5.1. Necesidad(es) que debe(n) satisfacerse a corto o largo plazo, incluido un
calendario detallado del despliegue de la aplicacién de la iniciativa

1.5.2. Valor afadido de la intervencion de la Union (puede derivarse de distintos
factores, como mejor coordinacion, seguridad juridica, mejora de la eficacia o
complementariedades). A efectos del presente punto, se entendera por «valor
afadido de la intervencion de la Unién» el valor resultante de una intervencion de la
Unién que viene a sumarse al valor que se habria generado de haber actuado los
Estados miembros de forma aislada.

1.5.3. Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

1.5.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual y posibles sinergias con
otros instrumentos adecuados

1.5.5. Evaluacion de las diferentes opciones de financiacion disponibles, en
particular, posibilidades de reasignacion

1.6. Duracion e incidencia financiera de la propuesta/iniciativa
1.7. Modo(s) de gestidn previsto(s)

2. MEDIDAS DE GESTION
2.1. Normas en materia de seguimiento e informes
2.2. Sistema(s) de gestion y de control

2.2.1. Justificacion del / de los modo(s) de gestion, del / de los mecanismo(s) de
aplicacion de la financiacion, de las modalidades de pago y de la estrategia de
control propuestos

2.2.2. Informacién relativa a los riesgos identificados y al / a los sistema(s) de
control interno establecidos para atenuarlos

2.2.3. Estimacién y justificacion de la relacion coste/beneficio de los controles (ratio
«gastos de control + valor de los correspondientes fondos gestionados»), y
evaluacion del nivel esperado de riesgo de error (al pago y al cierre)

2.3. Medidas de prevencion del fraude y de las irregularidades
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INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

3.1. Rdbrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de
gastos afectada(s)

3.2. Incidencia financiera estimada de la propuesta en los créditos
3.2.1. Resumen de la incidencia estimada en los créditos de operaciones
3.2.2. Resultados estimados financiados con créditos de operaciones
3.2.3. Resumen de la incidencia estimada en los créditos administrativos
3.2.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente

3.2.5. Contribucion de terceros

3.3. Incidencia estimada en los ingresos
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1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FICHA DE FINANCIACION LEGISLATIVA

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
Denominacion de la propuesta/iniciativa

Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al Espacio Europeo de
Datos Sanitarios

Politica(s) afectada(s)

Rdbrica 1: Mercado Unico, innovacion y economia digital
Rabrica 2: Cohesion, Resiliencia y Valores

La propuesta/iniciativa se refiere a:

O una accién nueva

[ una accion nueva a raiz de un proyecto piloto / una accion preparatoria?

O la prolongacion de una accion existente

v una fusién o reorientacién de una o mas acciones hacia otra/una nueva
accion

Objetivo(s)

Obijetivo(s) general(es)

El objetivo general de la intervencion es establecer las normas que rigen el Espacio
Europeo de Datos Sanitarios para garantizar el acceso de las personas fisicas a sus
propios datos sanitarios y el control sobre estos, mejorar el funcionamiento del
mercado Unico para el desarrollo y el uso de productos y servicios sanitarios
innovadores basados en datos sanitarios y garantizar que los investigadores,
innovadores, responsables politicos y reguladores puedan aprovechar al méximo los
datos sanitarios disponibles para su trabajo, preservando al mismo tiempo la
confianza y la seguridad.

Obijetivo(s) especifico(s)

Objetivo especificon. 1

Facultar a las personas fisicas mediante un mayor acceso digital a sus datos sanitarios
y un mayor control sobre estos, y apoyar su libre circulacion.

Objetivo especificon.’ 2

Establecer requisitos especificos para los sistemas de historiales médicos electrénicos
(HME) y obligaciones para garantizar que los sistemas HME introducidos en el
mercado y utilizados sean interoperables, seguros y respeten los derechos de las
personas fisicas en relacién con sus datos sanitarios.

Obijetivo especifico n.° 3

ES

Tal como se contempla en el articulo 58, apartado 2, letras a) o b), del Reglamento Financiero.
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1.4.3.

1.4.4.

Garantizar un marco coherente y eficiente para el uso secundario de los datos
sanitarios de las personas fisicas para la investigacion, la innovacion, la elaboracion
de politicas, las estadisticas oficiales, la seguridad de los pacientes o las actividades
reglamentarias.

Resultado(s) e incidencia esperados

Especificar los efectos que la propuesta/iniciativa deberia tener sobre los beneficiarios / los grupos
destinatarios.

Obijetivo especificon.’ 1

Las personas fisicas deben beneficiarse de un acceso mas facil a sus propios datos
sanitarios y un mayor control sobre estos, también a través de las fronteras.

Obijetivo especifico n.° 2

Los proveedores y los fabricantes de sistemas HME deben beneficiarse de un
conjunto minimo pero claro de requisitos en materia de interoperabilidad y seguridad
de dichos sistemas, reduciendo los obstaculos a su suministro en todo el mercado
anico.

Obijetivo especifico n.’ 3

Las personas fisicas deben beneficiarse de una gran cantidad de productos y servicios
sanitarios innovadores que se prestan y desarrollan sobre la base del uso primario y
secundario de datos sanitarios, preservando al mismo tiempo la confianza y la
seguridad.

Los usuarios de datos sanitarios, es decir, los investigadores, los innovadores, los
responsables politicos y los reguladores, deberian beneficiarse de un uso secundario
mas eficiente de los datos sanitarios.

Indicadores de rendimiento

Precisar los indicadores para hacer un seguimiento de los avances y logros.

Obijetivo especificon.t 1

a)  Numero de prestadores de asistencia sanitaria de diferentes tipos conectados a
MiSalud@UE (MyHealth@EU) calculado en términos absolutos, como
porcentaje de todos los prestadores de asistencia sanitaria y como porcentaje de
las personas fisicas que pueden utilizar los servicios prestados en
MiSalud@UE.

b)  Volumen de datos sanitarios electronicos personales de diferentes categorias
compartidos a través de las fronteras utilizando MiSalud@UE.

c) Porcentaje de personas fisicas que tienen acceso a sus historiales médicos
electronicos.

d)  Nivel de satisfaccion de las personas fisicas con los servicios de MiSalud@UE.

Estos datos se recogeran mediante informes anuales de las autoridades de sanidad
digital.

Obijetivo especifico n.° 2

e) Numero de sistemas HME certificados y de aplicaciones sobre bienestar
etiquetadas inscritas en la base de datos de la UE.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

f)  Ndmero de casos de incumplimiento de los requisitos obligatorios.

Estos datos se recogerdn mediante informes anuales de las autoridades de sanidad
digital.

Obijetivo especifico n.’ 3

g)  Numero de conjuntos de datos publicados en el catadlogo europeo de datos.

h)  Numero de solicitudes de acceso a datos, desglosadas en solicitudes nacionales
y plurinacionales, procesadas, aceptadas o rechazadas por los organismos de
acceso a los datos sanitarios.

Estos datos se recogerdn mediante informes anuales de organismos de acceso a los
datos sanitarios.

Justificacion de la propuesta/iniciativa

Necesidad(es) que debe(n) satisfacerse a corto o largo plazo, incluido un calendario
detallado del despliegue de la aplicacién de la iniciativa

El Reglamento sera plenamente aplicable cuatro afios después de su entrada en vigor,
una vez que haya expirado la aplicacion diferida. Antes de esa fecha deberan haberse
aprobado las disposiciones relativas a los derechos de las personas fisicas
(capitulo 1), la certificacion de los sistemas HME (capitulo 111), el uso secundario de
los datos sanitarios (capitulo IV) y la gobernanza (capitulo V). En particular, los
Estados miembros deberan haber designado previamente a las autoridades existentes
o las nuevas autoridades que desempefiaran las funciones previstas en la legislacion,
de forma que el Consejo del Espacio Europeo de Datos Sanitarios (el Consejo del
EEDS) se pueda constituir y pueda prestarles asistencia. La infraestructura para los
usos primarios y secundarios de los datos sanitarios también debe estar operativa con
anterioridad para que todos los Estados miembros se incorporen a ella antes de que
este Reglamento sea plenamente aplicable.

Valor afiadido de la intervencion de la Unién (puede derivarse de distintos factores,
como mejor coordinacion, seguridad juridica, mejora de la eficacia o
complementariedades). A efectos del presente punto, se entendera por «valor
afiadido de la intervencion de la Unién» el valor resultante de una intervencion de la
Unién que viene a sumarse al valor que se habria generado de haber actuado los
Estados miembros de forma aislada.

Motivos para actuar en el ambito europeo (ex ante)

Como se muestra en la evaluacion del articulo 14 de la Directiva 2011/24/UE sobre
asistencia sanitaria transfronteriza, los enfoques adoptados hasta la fecha,
consistentes en instrumentos no vinculantes o de baja intensidad, como directrices y
recomendaciones destinadas a apoyar la interoperabilidad, no han producido los
resultados deseados. Los enfoques nacionales para abordar los problemas tienen un
alcance limitado y no abordan plenamente la cuestion a escala de la UE: el
intercambio transfronterizo de datos sanitarios sigue siendo muy limitado, lo que se
explica en parte por la gran diversidad de normas aplicadas a dichos datos en los
distintos Estados miembros. En muchos Estados miembros, la interoperabilidad y la
portabilidad de los datos se enfrentan a importantes retos nacionales, regionales y
locales que dificultan la continuidad de la asistencia y la eficiencia de los sistemas
sanitarios. Aunque los datos sanitarios estén disponibles en formato electrénico, no
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1.5.3.

1.5.4.

suele haber una continuidad en el seguimiento cuando la persona fisica utiliza
servicios de otro prestador de asistencia sanitaria.

Valor afiadido de la Unidn que se preve generar (ex post)

La accion a escala europea a través de este Reglamento aumentard la eficacia de las
medidas adoptadas para hacer frente a estos retos. El establecimiento de derechos
comunes para las personas fisicas en lo que se refiere al acceso a sus datos sanitarios
y al control sobre ellos, y el establecimiento de normas y obligaciones comunes para
la interoperabilidad y la seguridad de los sistemas HME reduciran los costes del flujo
de datos sanitarios en toda la UE. Una base juridica comun para el uso secundario de
los datos sanitarios también aumentard la eficiencia de los usuarios de datos en el
ambito de la salud. El establecimiento de un marco comdn de gobernanza que
abarque los usos primarios y secundarios de los datos sanitarios facilitara la
coordinacion.

Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

La evaluacion de las disposiciones de la Directiva sobre asistencia sanitaria
transfronteriza relacionadas con la salud digital concluyé que, dado el caracter
voluntario de las acciones de la red de sanidad electrdnica, la eficacia y la eficiencia
en cuanto al aumento de los intercambios transfronterizos de datos sanitarios han
sido bastante limitadas. Los avances son lentos en la aplicacion de MiSalud@UE. Si
bien la red de sanidad electronica recomendé a los Estados miembros que utilizaran
las normas, los perfiles y las especificaciones del formato de intercambio de
historiales médicos electrénicos en las contrataciones pablicas, con el fin de construir
sistemas interoperables, su adopcién ha sido limitada, lo que ha dado lugar a un
panorama fragmentado en cuanto a la igualdad de acceso y la portabilidad de los
datos sanitarios. Por este motivo, es necesario establecer normas, derechos y
obligaciones especificos en relacion con el acceso de las personas fisicas a sus
propios datos sanitarios y el control sobre ellos, y con respecto al intercambio
transfronterizo de dichos datos para usos primarios y secundarios, con una estructura
de gobernanza que garantice la coordinacion de organismos responsables especificos
a escala de la Union.

Compatibilidad con el marco financiero plurianual y posibles sinergias con otros
instrumentos adecuados

El Espacio Europeo de Datos Sanitarios mantiene fuertes vinculos con otras acciones
de la Union en los ambitos de la asistencia sanitaria y social, la digitalizacion, la
investigacion, la innovacion y los derechos fundamentales.

Este Reglamento define las normas, los derechos y las obligaciones para el
funcionamiento del Espacio Europeo de Datos Sanitarios, asi como el despliegue de
las infraestructuras, los esquemas de certificacion y etiquetado, y los marcos de
gobernanza necesarios. Estas medidas complementan las disposiciones horizontales
de la Ley de Gobernanza de Datos, la Ley de Datos y el Reglamento General de
Proteccion de Datos.

El cumplimiento de las obligaciones por parte de la Comision y las acciones de
apoyo asociadas en virtud de la presente propuesta juridica requeriran 220 millones
EUR entre 2023 y 2027. Esta previsto que la mayoria de los costes del presente
Reglamento (170 millones EUR) se financien con cargo al programa UEproSalud
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(EU4Health), de conformidad con el articulo4, letra f), del Reglamento
UEproSalud?. Las acciones previstas también contribuyen a la consecucion de los
objetivos especificos del articulo 4, letras a), b) y h). El programa Europa Digital
financiard el acceso de los pacientes a sus datos sanitarios a través de MiSalud@UE
con 50 millones EUR adicionales. En ambos casos, los gastos relacionados con la
presente propuesta se cubriran con los importes programados de estos programas.

En sus programas de trabajo de 2021 y 2022, UEproSalud ya apoya el desarrollo y el
establecimiento del Espacio Europeo de Datos Sanitarios con una contribucion
inicial sustancial de casi 110 millones EUR. Esto incluye el funcionamiento de la
infraestructura existente para usos primarios de los datos sanitarios (MiSalud@UE),
la adopcidn de normas internacionales por parte de los Estados miembros, acciones
de desarrollo de capacidades y otras acciones preparatorias, asi como un proyecto
piloto de infraestructuras para el uso secundario de datos sanitarios, un proyecto
piloto para el acceso de los pacientes a sus datos sanitarios a traves de MiSalud@UE
y su ampliacion, y el desarrollo de los servicios centrales para usos secundarios de
los datos sanitarios.

Ademas de los 330 millones EUR de UEproSalud y del programa Europa Digital que
acaban de describirse, otras acciones en el marco del programa Europa Digital, el
Mecanismo «Conectar Europa» y Horizonte Europa complementaran y facilitaran la
aplicacion del Espacio Europeo de Datos Sanitarios. Por otra parte, la Comision
puede apoyar, previa solicitud, a los Estados miembros en la consecucién de los
objetivos de la presente propuesta mediante la prestacion de apoyo técnico directo
con cargo al instrumento de apoyo técnico. Estos programas, entre otros, tienen por
objeto, respectivamente y, en particular en el ambito de la salud, crear y fortalecer
los recursos de datos de calidad y sus correspondientes mecanismos de intercambio®
y desarrollar, promover e impulsar la excelencia cientifica®. Entre los ejemplos de
esta complementariedad figuran el apoyo horizontal al desarrollo y al proyecto piloto
a gran escala de una plataforma inteligente de soporte intermedio para espacios
comunes de datos, a la que ya se han asignado 105 millones EUR del programa
Europa Digital en 2021-2022; inversiones en dmbitos especificos para facilitar el
acceso transfronterizo seguro a las imagenes y la gendémica del cancer, financiadas
por el programa Europa Digital en 2021-2022 con 38 millones EUR; y los proyectos
de investigacion e innovacion y las acciones de coordinacion y apoyo en materia de
calidad e interoperabilidad de los datos sanitarios, que ya han recibido 108 millones
EUR procedentes de Horizonte Europa (bloque 1) en 2021 y 2022, asi como 59
millones EUR del programa de infraestructuras de investigacion. Horizonte Europa
también ha proporcionado en 2021 y 2022 financiacién adicional para el uso
secundario de datos sanitarios dirigido a la COVID-19 (42 millones EUR) y al cancer
(3 millones EUR).

Reglamento (UE) 2021/522 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de marzo de 2021, por el que
se establece un programa de accion de la Union en el &mbito de la salud («programa UEproSalud») para
el periodo 2021-2027 y por el que se deroga el Reglamento (UE) n.° 282/2014.

Articulo 5 del Reglamento (UE) 2021/694 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2021, por el que se establece el Programa Europa Digital y por el que se deroga la Decision (UE)
2015/2240.

Articulo 3, apartado 2, letra a), del Reglamento (UE) 2021/695 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 28 de abril de 2021, por el que se crea el Programa Marco de Investigacion e Innovacién «Horizonte
Europa», se establecen sus normas de participacion y difusion, y se derogan los Reglamentos (UE)
n.°1290/2013 y (UE) n.° 1291/2013.
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Ademas, en los casos en los que el sector sanitario carezca de conectividad fisica, el
Mecanismo «Conectar Europa» contribuir[a] al desarrollo de proyectos de interés
comun relativos al despliegue de redes digitales seguras desde los puntos de vista
operacional y fisico de muy alta capacidad y al acceso a las mismas, incluidos
sistemas 5G, y al aumento de la resiliencia y la capacidad de las redes troncales
digitales en territorios de la Uni6n®. En 2022 y 2023 se han programado 130
millones EUR para la interconexion de las infraestructuras en la nube, también en el
ambito de la salud.

Ademas, los costes de la conexion de los Estados miembros a las infraestructuras
europeas en el marco del Espacio Europeo de Datos Sanitarios estaran parcialmente
cubiertos por programas de financiacion de la UE que complementaran UEproSalud.
Instrumentos como el Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia y el Fondo Europeo
de Desarrollo Regional (FEDER) podrédn apoyar la conexion de los Estados
miembros a las infraestructuras europeas.

Evaluacién de las diferentes opciones de financiacion disponibles, en particular,
posibilidades de reasignacion

El cumplimiento de las obligaciones por parte de la Comision y las acciones de
apoyo asociadas en el marco de la presente propuesta juridica se financiaran
directamente con cargo al programa UEproSalud y recibiran apoyo adicional del
programa Europa Digital.

Las acciones redistribuidas en el marco del programa Europa Digital y Horizonte
Europa en relacion con la salud y la salud digital también podran complementar las
acciones de ejecucién en apoyo del presente Reglamento en el marco de
UEproSalud.

5

Articulo 3, apartado 2, letra c), del Reglamento (UE) 2021/1153 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 7 de julio de 2021, por el que se establece el Mecanismo «Conectar Europa» y se derogan los
Reglamentos (UE) n.° 1316/2013 y (UE) n.° 283/2014.
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1.6. Duracion e incidencia financiera de la propuesta/iniciativa
O Duracion limitada
— [ envigor desde [el] [DD.MM]AAAA hasta [el] [DD.MM]AAAA

— [ incidencia financiera desde AAAA hasta AAAA para los créditos de
compromiso y desde AAAA hasta AAAA para los créditos de pago.

v Duracion ilimitada
— Ejecucidn con una fase de puesta en marcha desde enero de 2023,
— y pleno funcionamiento a partir de la ultima fecha.
1.7. Modo(s) de gestion previsto(s)®
v Gestidn directa por la Comision
— v por sus servicios, incluido su personal en las Delegaciones de la Union;
— v por las agencias ejecutivas.
[0 Gestion compartida con los Estados miembros
O
Gestion indirecta mediante delegacion de tareas de ejecucion presupuestaria en:
— [ terceros paises o los organismos que estos hayan designado;
— [ organizaciones internacionales y sus agencias (especificar);
— [ el BEIl'y el Fondo Europeo de Inversiones;

— [ los organismos a que se hace referencia en los articulos 70 y 71 del
Reglamento Financiero;

— [ organismos de Derecho publico;

— [ organismos de Derecho privado investidos de una misién de servicio publico,
en la medida en que presenten garantias financieras suficientes;

— [ organismos de Derecho privado de un Estado miembro a los que se haya
encomendado la ejecucion de una colaboracién publico-privada y que presenten
garantias financieras suficientes;

— [ personas a quienes se haya encomendado la ejecucién de acciones especificas
en el marco de la PESC, de conformidad con el titulo V del Tratado de la Union
Europea, y que estén identificadas en el acto de base correspondiente.

— Sise indica mas de un modo de gestion, facilitense los detalles en el recuadro de observaciones.

Observaciones

6 Los detalles sobre los modos de gestion y las referencias al Reglamento Financiero pueden consultarse
en el sitio BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/ES/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2.
2.2.1.

MEDIDAS DE GESTION
Normas en materia de seguimiento e informes

Especificar la frecuencia y las condiciones de dichas medidas.

El Reglamento se revisara y evaluara a los siete afios de su entrada en vigor. Cinco
afios después de la entrada en vigor del Reglamento se llevara a cabo una evaluacion
especifica de la autocertificacion de los sistemas HME y se reflexionara sobre la
necesidad de introducir un procedimiento de evaluacion de la conformidad realizado
por los organismos notificados. La Comisién informara sobre las conclusiones de la
evaluacion al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones.

La propuesta incluye la ampliacion y el despliegue de las infraestructuras digitales
transfronterizas para usos primarios y secundarios de los datos sanitarios, lo que
facilitara el seguimiento de varios indicadores.

Sistema(s) de gestion y de control

Justificacion del / de los modo(s) de gestion, del / de los mecanismo(s) de aplicacion
de la financiacion, de las modalidades de pago y de la estrategia de control
propuestos

El Reglamento establece una nueva politica con respecto a la proteccion de los datos
sanitarios electronicos, normas armonizadas para los sistemas de historiales médicos
electronicos (HME) y normas y gobernanza para la reutilizacion de los datos
sanitarios. Estas nuevas normas requieren un mecanismo de coordinacion comdn
para la aplicacion transfronteriza de las obligaciones estipuladas en este Reglamento
en forma de un nuevo grupo consultivo que coordine las actividades de las
autoridades nacionales.

Las acciones previstas en este Reglamento se ejecutaran por medio de gestion
directa, utilizando los métodos de ejecuciéon que ofrece el Reglamento Financiero,
principalmente subvenciones y contratacién publica. La gestion directa permite
establecer acuerdos de subvencién y contratos con los beneficiarios y los contratistas
directamente implicados en actividades de interés para las politicas de la Union. La
Comision garantizard el seguimiento directo del resultado de las acciones
financiadas. Las modalidades de pago de las acciones financiadas se adaptaran a los
riesgos correspondientes a las operaciones financieras.

A fin de garantizar la eficacia, eficiencia y economia de los controles de la Comision,
la estrategia de control se orientara hacia un equilibrio de controles ex ante y ex post
y se centrara en tres fases clave de la ejecucion de subvenciones/contratos, de
conformidad con el Reglamento Financiero:

a) la seleccion de propuestas/licitaciones que se ajusten a los objetivos politicos
del Reglamento;

b) los controles operativos, el seguimiento y los controles ex ante que tienen por
objeto la ejecucion de los proyectos, la contratacion publica, la financiacion
previa, los pagos intermedios y finales, y la gestion de garantias.

Los controles ex post en los locales de los beneficiarios/contratistas también se
llevardn a cabo sobre una muestra de transacciones. La seleccion de dichas
transacciones combinara una evaluacion del riesgo y una seleccion aleatoria.
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Informacion relativa a los riesgos identificados y al / a los sistema(s) de control
interno establecidos para atenuarlos

La aplicacion de este Reglamento se centra en la adjudicacion de contratos publicos
y subvenciones para actividades y organizaciones especificas.

Los contratos publicos se celebrardn principalmente para el suministro de
plataformas europeas a las infraestructuras digitales y los servicios asociados, y para
la asistencia técnica del marco de gobernanza.

Las subvenciones se concederan principalmente para fomentar la conexién de los
Estados miembros a las infraestructuras europeas, apoyar proyectos de
interoperabilidad y llevar a cabo acciones conjuntas. El periodo de ejecucion de los
proyectos y actividades subvencionados oscila normalmente entre uno y tres afios.

Los principales riesgos son los siguientes:

a) el riesgo de no lograr plenamente los objetivos del Reglamento debido a una
adopcion insuficiente, a una insuficiente calidad en la ejecucion de los
proyectos o contratos seleccionados, 0 a la existencia de retrasos en dicha
ejecucion;

b) el riesgo de uso ineficiente o mala gestion econémica de los fondos
adjudicados, tanto en el caso de las subvenciones (complejidad de las normas
de financiacion) como de la contratacion publica (existe un nimero limitado de
proveedores econdmicos con los conocimientos especializados necesarios, por
lo que no hay posibilidades suficientes de comparar las ofertas de precios en
algunos sectores);

c) el riesgo para la reputacion de la Comisién, si se descubren fraudes o
actividades delictivas; solo es posible obtener garantias parciales a partir de los
sistemas de control interno de terceros, debido al elevado nimero y la
heterogeneidad de los contratistas y beneficiarios, cada uno de ellos con su
propio sistema de control.

La Comision puso en marcha procedimientos internos encaminados a hacer frente a
los riesgos sefialados. Los procedimientos internos se ajustan plenamente a lo
dispuesto en el Reglamento Financiero y comprenden consideraciones de
rentabilidad y medidas de lucha contra el fraude. En este marco, la Comisién
continta explorando posibilidades para mejorar la gestién y conseguir una mayor
eficiencia. EI marco de control se caracteriza fundamentalmente por los aspectos
siguientes:

1)  Controles antes y durante la ejecucion de los proyectos:

a)  Se pondra en marcha un sistema adecuado de gestién de proyectos que esté
centrado en las contribuciones de los proyectos y los contratos a los objetivos
de las politicas, garantice la participacion sistematica de todos los agentes,
establezca la presentacion periddica de informes sobre gestion de proyectos
completada con visitas in situ, en funcion de cada caso, incluidos informes
sobre los riesgos a la alta direccion, y que mantenga una flexibilidad
presupuestaria adecuada.

b)  Se utilizan modelos de acuerdos de subvencion y de contratos de servicio,
desarrollados dentro de la Comisidén. En estos se contemplan una serie de
disposiciones de control tales como los certificados de auditoria, las garantias
financieras, las auditorias in situ y las inspecciones de la OLAF. Las normas
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que regulan la subvencionabilidad de los gastos se estan simplificando, por
ejemplo, mediante la utilizacion de costes unitarios, sumas a tanto alzado,
contribuciones no vinculadas a los costes y otras posibilidades ofrecidas por el
Reglamento Financiero. Con ello se reducira el coste de los controles y se haré
hincapié en las comprobaciones y los controles de las zonas de alto riesgo.

c) Todo el personal firma el cddigo de buena conducta administrativa. Ademas, el
personal que participa en el procedimiento de seleccién o en la gestion de los
acuerdos de subvencion o contratos debe (también) firmar una declaracion de
ausencia de conflictos de interés. El personal asiste regularmente a sesiones de
formacion y participa en redes de intercambio de las mejores practicas.

d) La ejecucion técnica de los proyectos serd objeto de comprobaciones
documentales periddicas sobre la base de los informes de situacion técnicos de
los contratistas y los beneficiarios; también se celebran reuniones y se visita in
situ a los contratistas/beneficiarios en casos individuales.

2)  Controles al final del proyecto:

Se llevan a cabo auditorias ex post sobre una muestra de transacciones para verificar
sobre el terreno la admisibilidad de las declaraciones de gastos. Con estos controles,
se pretende prevenir, detectar y corregir los errores materiales relativos a la legalidad
y la regularidad de las transacciones financieras. A fin de conseguir una gran
repercusion de los controles, la seleccion de los beneficiarios que se vayan a auditar
prevé combinar una seleccion basada en el riesgo con un muestreo aleatorio, y
prestar atencion a los aspectos operativos siempre que sea posible durante las
auditorias in situ.

Estimacién y justificacion de la relacion coste/beneficio de los controles (ratio
«gastos de control + valor de los correspondientes fondos gestionados»), y
evaluacion del nivel esperado de riesgo de error (al pago y al cierre)

Los costes anuales del nivel sugerido de controles en el marco del tercer programa de
salud, 2014-2020, representaron aproximadamente entre el4 y el7% del
presupuesto anual del gasto operativo. Ello esta justificado por la diversidad de
transacciones que han de someterse a control. En efecto, en el ambito de la salud, la
gestion directa lleva aparejada la concesion de numerosos contratos y subvenciones
para acciones desde muy pequefias hasta muy grandes, y el pago de numerosas
subvenciones de funcionamiento a organizaciones no gubernamentales. El riesgo
relacionado con estas actividades se refiere a la capacidad de las organizaciones mas
pequefias (en particular) para controlar eficazmente los gastos.

La Comision considera que es probable que los costes medios de los controles sean
los mismos para las acciones propuestas en virtud del presente Reglamento.

En el marco del tercer programa de salud, 2014-2020, en un periodo de cinco afios, la
tasa de error de las auditorias sobre el terreno de las subvenciones en régimen de
gestion directa fue del 1,8 %, mientras que en el caso de los contratos publicos se
situé por debajo del 1 %. Este nivel de error se considera aceptable, ya que es
inferior al nivel de tolerancia del 2 %.

Las acciones propuestas no afectaran al modo actual de gestion de los créditos. El
sistema de control existente ha demostrado ser capaz de prevenir o detectar errores o
irregularidades, y en caso de que existan, rectificarlos. Se adaptara para incluir las

120

ES



ES

2.3.

nuevas acciones y garantizar que la tasa de error residual (una vez corregida) se
mantenga por debajo del umbral del 2 %.

Medidas de prevencion del fraude y de las irregularidades

Especificar las medidas de prevencion y proteccion existentes o previstas, por ejemplo, en la
estrategia de lucha contra el fraude.

En cuanto a las actividades en gestion directa, la Comision adoptara las medidas
adecuadas para garantizar que los intereses financieros de la Unidén Europea queden
protegidos mediante la aplicacion de medidas preventivas contra el fraude, la
corrupcion y cualquier otra actividad ilegal, mediante la realizacion de controles
efectivos y, si se detectan irregularidades, mediante la recuperacion de las cantidades
abonadas indebidamente y, cuando proceda, la imposicion de sanciones efectivas,
proporcionadas y disuasorias. A tal efecto, la Comision adoptd una estrategia de
lucha contra el fraude, actualizada por ultima vez en abril de 2019
[COM(2019) 196], que abarca, en particular, las medidas de prevencion, deteccion y
correccion siguientes:

La Comision o sus representantes y el Tribunal de Cuentas estaran facultados para
auditar, sobre la base de documentos y sobre el terreno, a todos los beneficiarios de
subvenciones, contratistas y subcontratistas que hayan recibido fondos de la Union.
La OLAF estara autorizada a realizar controles e inspecciones sobre el terreno de los
operadores econdmicos interesados directa o indirectamente por tal financiacion.

La Comision también aplica una serie de medidas, consistentes en que:

a) las decisiones, los acuerdos y los contratos que resulten de la ejecucion del
Reglamento facultaran expresamente a la Comision, en particular a la OLAF y
al Tribunal de Cuentas, para realizar auditorias, comprobaciones sobre el
terreno e inspecciones, para recuperar fondos pagados indebidamente y, en su
caso, para imponer sanciones administrativas;

b) durante la fase de evaluacion de una convocatoria de propuestas 0 una
licitacion, se comprobara la admisibilidad de los solicitantes o licitadores
atendiendo a los criterios de exclusion publicados, sobre la base de
declaraciones y del sistema de deteccion precoz y exclusion;

c) se simplificaran las normas que regulan la admisibilidad de los costes con
arreglo a lo dispuesto en el Reglamento Financiero;

d)  se ofrecera con regularidad formacion sobre temas relacionados con el fraude y
las irregularidades a todo el personal que intervenga en la gestion de los
contratos, asi como a los auditores y controladores que verifiquen las
declaraciones de los beneficiarios sobre el terreno.
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INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

3.1. Rubrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de
gastos afectada(s)
e Lineas presupuestarias existentes
En el orden de las rdbricas del marco financiero plurianual y las lineas
presupuestarias.
Linea presupuestaria Tipo de Contribucion
P P gasto
Rdbrica del
marco de paises i en el sentido del
financiero | N(mero de la de paises de articulo 21,
plurianual CD/CND! AELC? candidatos® | terceros apartado 2, letra
paises b), del Reglamento
Financiero
1 02 0_4 03_. Prqg_ra_ma Europa Digital — CcD sj Si Si NO
Inteligencia artificial
2b 06 06 01. Programa EU4Health CD Si Si Si NO
7 20 02 06. Gastos administrativos CND NO NO NO NO

2

ES

CD = créditos disociados / CND = créditos no disociados.

AELC: Asociacién Europea de Libre Comercio.
Paises candidatos y, en su caso, candidatos potenciales de los Balcanes Occidentales.
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3.2. Incidencia financiera estimada de la propuesta en los créditos
3.2.1. Resumen de la incidencia estimada en los créditos de operaciones
— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de créditos de operaciones.

— v Lapropuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos de operaciones, tal como se explica a continuacion:

En millones EUR (al tercer decimal)

plurianual

Rubrica del marco financiero

Mercado Unico, innovacion y economia digital

DG CNECT Afio Afio Afio Afio Afio Afio Afios siguientes TOTAL
20221 2023 2024 2025 2026 2027 (anual) 2023-2027

* Créditos de operaciones
02 04 03. | Creditos de | 10,000 20,000 20,000 50,000
Programa compromiso
Europa Digital -
— Inteligencia g;gg'tos de i 5,000 15,000 10,000 10,000 10,0007 50,000
artificial
Créditos de caracter administrativo
financiados mediante la dotacion de
programas especificos®
Linea @
presupuestaria
TOTAL de los | Créditos de | =1a+1b+

créditos compromiso 1043 10,000 20,000 20,000 50,000
! El afio N es el afio de comienzo de la ejecucién de la propuesta/iniciativa. Sustitiyase «N» por el primer afio de aplicacion prevista (por ejemplo: 2021). Lo mismo para los afios

siguientes.
2 Este importe procede del compromiso de 2027 y no es un pago recurrente. Se incluye en el calculo del total para el periodo 2023-2027.
3 Asistencia técnica y/o administrativa y gastos de apoyo a la ejecucion de programas o acciones de la UE (antiguas lineas «BA»), investigacion indirecta, investigacion directa.
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parala DG o =93+
CNECT g;gg'tos de | w2 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
+3
Las contribuciones del programa Europa Digital a partir de 2023 son indicativas y se tendran en cuenta en el contexto de la preparacion de los respectivos programas de trabajo. Su asignacion
final estara sujeta a la priorizacion de la financiacion en el contexto del procedimiento de adopcién subyacente y del acuerdo del Comité del Programa correspondiente.
Créditos de
. ,TQTAL de los compromiso @) 10,000 20,000 20,000 50,000
créditos de —— g
operaciones p;;o' s de ©) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
e TOTAL de los créditos de
caréacter administrativo
. . . . 6)
financiados mediante la dotacion
de programas especificos
TOTAL delos | Creditos de | _, ¢ 10,000 20,000 20,000 50,000
créditos compromiso
correspondientes
alaRUBRICA 1
d_el marco Créditos de | _;, ¢ 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
financiero pago
plurianual
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Rubrica del marco financiero
plurianual

2b

Cohesion, resiliencia y valores

Afo . N . N N - _
DG SANTE 2022 Afo Ao Afo Ano Ao ARos siguientes TOTAL
4 2023 2024 2025 2026 2027 (anual) 2023-2027
* Créditos de operaciones
06 06 OL chﬁfp::gfn isode wa) 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
Programa Créditos  de
EU4Health 0ag0 (2a) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
Créditos de cardcter administrativo
financiados mediante la dotacion de
programas especificos®
Linea @
presupuestaria
Créditos de | =1a+1b+
TOTAL de 105 | compromiso et 3 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
créditos
parala DG i =2a+2b
SANTE g;ggutos de | sz 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
+3
* TOTAL de los | Créditos de | 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
créditos de | compromiso

4

siguientes.
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El afio N es el afio de comienzo de la ejecucién de la propuesta/iniciativa. Sustitiyase «N» por el primer afio de aplicacion prevista (por ejemplo: 2021). Lo mismo para los afios

Asistencia técnica y/o administrativa y gastos de apoyo a la ejecucion de programas o acciones de la UE (antiguas lineas «BA»), investigacion indirecta, investigacion directa.
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Operaciones gg;gnos de ) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
e TOTAL de los créditos de
caracter administrativo
financiados mediante la )
dotacioén de programas
especificos
TOTAL de los | Créditos de | _, g 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
créditos compromiso
correspondien
tesala
RUBRICA 2b Créditos de B 1 2 2 4 7 1
d_el marco 0ago =5+6 3,000 5,500 9,500 34,500 67,500 5,000 170,000
financiero
plurianual
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Rubrica del marco financiero
plurianual

Gastos administrativos

Esta seccion debe rellenarse mediante «los datos presupuestarios de caracter administrativo» introducidos primeramente en el anexo de la ficha

de financiacion legislativa (anexo V de las normas internas), que se carga en DECIDE a efectos de consulta entre servicios.
En millones EUR (al tercer decimal)

)

ES

Afio | Afio | Afo | Afo | Afo | Afo | ﬁ'il?ftes TOTAL 2023-
2022 | 2023 2024 2025 | 2026 | 2027 g 2027
(anual)
DG SANTE
* Recursos humanos 3,289 3,289 3,289 | 3,289 | 3,289 3,289 16,445
* Otros gastos administrativos 0,150 0,150 | 0,250 | 0,250 | 0,250 0,250 1,050
TOTAL parala DG SANTE Créditos 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 3,539 17,495
TOTAL de los creditos (Total de los créditos de
correspondientes a la RUBRICA 7 compromiso = total de 3,439 3,439 3,539 3,539 | 3,539 3,539 17,495
del marco financiero plurianual los créditos de pago)
En millones EUR (al tercer decima
Afio | Afio | Afo | Afo | Afo | Afo | ﬁir;?ftes TOTAL 2023-
2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 2027 g 2027
(anual)
TOTAL de los creditos Creditos de 20,439 | 38,430 | 57,539 | 38,539 | 73,530 | 18,539 237,495
correspondientes a las RUBRICA 1 | cOmpromiso
a’
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2. Resultados estimados financiados con créditos de operaciones
Creéditos de compromiso en millones EUR (al tercer decimal)
< Afos
. Afo Afio Afio Ao Afo Afo Lo
Indicar 2022 2023 2024 2025 2026 2027 siguientes TOTAL 2023-2027
los (anual)
objetivos
y los RESULTADOS
resultados
Ly 2 2 2 2 o 2 e Nume
8 Tipo rig;tig § Coste % Coste % Coste § Coste § Coste % Coste % Coste ro Coste total
z z z z z z z total

OBJETO ESPECIFICON.°1

Desarrollo y mantenimiento de

la plataforma bésica europea
para MiSalud@UE y apoyo a los 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400

Estados miembros

Subtotal del Ort]”oetl'vo especifico 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400

OBJETO ESPECIFICO N.° 2

Base de datos para _Ios sistemas 3100 3.000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100

HME vy las aplicaciones sobre
Subtotal del objetivo especifico 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100

n.o 2 l ’ ’ 1 ’ 1 1
OBJETO ESPECIFICON.°3
1 Los resultados son los productos y servicios que van a suministrarse (por ejemplo, nimero de intercambios de estudiantes financiados, nimero de kilémetros de
carretera construidos, etc.).
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Desarrollo y mantenimiento de
la plataforma basica europea

para DatosSalud@UE 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
(HealthData@EU) y apoyo a los
Estados miembros
Subtotal del Or?‘fgvo especifico 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
TOTALES 26,000 35,000 54,000 35,000 70,000 15,000 220,000
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Resumen de la incidencia estimada en los créditos administrativos

3.2.3.
— [0 La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de créditos administrativos
— v La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos administrativos, tal
como se explica a continuacion:
En millones EUR (al tercer decimal)
o o o o o Afo
Afio Afio Afio Afio Afio ~
2022 2023 2024 2025 2026 2027y afios TOTAL
S|gU|entes
RUBRICA 7
del marco
financiero
plurianual
Recursos humanos 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
Otros gastos 0,150 0,150 0,250 0,250 0,250 1,050
administrativos
Subtotal de la
RUBRICA 7
del marco 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495
financiero
plurianual
o o o o o Afio
Ao Ao Ao Afo Ao ~
2022 2023 2024 2025 2026 2027’y afios TOTAL
siguientes
Al margen de la
RUBRICA 7*
del marco financiero
plurianual
Recursos humanos
Otros gastos
administrativos
Subtotal
al margen de la
RUBRICA 7
del marco financiero
plurianual
Afo
Afio Afio Afio Afio Afio 2027y
2022 2023 2024 2025 2026 afios TOTAL
siguientes
TOTAL 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495

Los créditos necesarios para recursos humanos y otros gastos de caracter administrativo se cubriran mediante créditos de la
DG ya asignados a la gestion de la accion y/o reasignados dentro de la DG, que se complementaran, en caso necesario, con

! Asistencia técnica y/o administrativa y gastos de apoyo a la ejecucién de programas o acciones de la UE (antiguas

lineas «BAw), investigacion indirecta, investigacion directa.

ES
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ES

cualquier dotacion adicional que pudiera asignarse a la DG gestora en el marco del procedimiento de asignacion anual y a la
luz de los imperativos presupuestarios existentes.
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3.2.3.1. Necesidades estimadas en recursos humanos

— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de recursos humanos.

— v La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de recursos humanos, tal como se
explica a continuacion:

Estimacion que debe expresarse en unidades de equivalente a jornada completa

Afio 2027 y
afos
posteriores

Afio Afio Afio Afio Afio
2022 2023 2024 2025 2026

* Empleos de plantilla (funcionarios y personal temporal)

2001 02 01 (Sede y Oficinas de Representacion de la Comision) 16 16 16 16 16

20 01 02 03 (Delegaciones)

01 01 01 01 (Investigacion indirecta)

01 01 01 11 (Investigacién directa)

Otras lineas presupuestarias (especificar)

2002 01 (AC, ENCS, INT de la «dotacion global») 9 9 9 9 9

2002 03 (AC, AL, ENCS, INT y JED en las Delegaciones)

XX 01xxyyzz?t

- en la sede

- en las Delegaciones

0101 01 02 (AC, ENCS, INT; investigacion indirecta)

010101 12 (AC, INT, ENCS; investigacion directa)

Otras lineas presupuestarias (especificar)

TOTAL

25 25 25 25 25

06 es la politica o titulo presupuestario en cuestion.

Las necesidades en materia de recursos humanos las cubrird el personal de la DG ya destinado a la gestion de la
accion y/o reasignado dentro de la DG, que se complementara, en caso necesario, con cualquier dotacion
adicional que pudiera asignarse a la DG gestora en el marco del procedimiento de asignacion anual y a la luz de
los imperativos presupuestarios existentes.

Descripcion de las tareas que deben llevarse a cabo:

a)
b)
c)

d)

e)
f)
9)
h)

Funcionarios y  agentes | Se necesitaran 12 puestos de AD en unidades de EJC (10 en la Unidad politicay 2 en
temporales la unidad informatica de la DG SANTE) y 4 puestos de AST en EJC (3 en la Unidad
politica y 1 en la Unidad de informatica de la DG SANTE) para llevar a cabo las
tareas relacionadas con el desarrollo y el funcionamiento del EEDS, que son las
siguientes:

gestion de la infraestructura digital transfronteriza MiSalud@UE;

gestion de la infraestructura digital transfronteriza para usos secundarios;
normalizacién de historiales médicos electrénicos y los intercambios de datos
sanitarios;

calidad de los datos de los historiales médicos electronicos y de los
intercambios de datos sanitarios;

acceso a los datos sanitarios para usos secundarios;

denuncias, infracciones y controles de conformidad;

apoyo logistico al marco de gobernanza (reuniones presenciales y en linea);
tareas horizontales en materia de comunicacion, gestion de las partes
interesadas y relaciones interinstitucionales;

ES

Subtecho para el personal externo con cargo a créditos de operaciones (antiguas lineas «<BA»).
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i) coordinacion interna;
j) gestion de las actividades.

Se cubrirdn 6,5 puestos AD en unidades de EJC y 4 puestos de AST en unidades de
EJC con personal que trabaja actualmente en salud digital y en el intercambio de
datos sanitarios, con arreglo al articulo 14 de la Directiva 2011/24/UE, y en los
preparativos para el Reglamento sobre el EEDS. Los 5,5 puestos AD en equivalentes
de EJC restantes se cubriran con una redistribucion interna de la DG SANTE.

Personal externo

Para la realizacion de las tareas enumeradas anteriormente, el personal AD y AST
contara con el apoyo de 5 AC y 4 ENCS de la DG SANTE.

Se cubriran 4 puestos AC en unidades de EJC y 3 puestos de END en unidades de
EJC con personal que trabaja actualmente en salud digital y en el intercambio de
datos sanitarios, con arreglo al articulo 14 de la Directiva 2011/24/UE, y en los
preparativos para el Reglamento sobre el EEDS. El puesto AC vy el puesto ENCS
restantes, ambos en equivalentes de EJC, se cubriran con una redistribucion interna
de la DG SANTE.

ES
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3.2.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente

La propuesta/iniciativa:

— v puede ser financiada en su totalidad mediante una redistribucion dentro de la
rabrica correspondiente del marco financiero plurianual (MFP).

Los créditos se reasignaran dentro de la dotacion financiera asignada al programa EU4Health
y al programa Europa Digital en el MFP 2021-2027.

— [ requiere el uso de los margenes no asignados con cargo a la rubrica
correspondiente del MFP o el uso de instrumentos especiales tal como se define

en el Reglamento del MFP.

— 0O requiere una revision del MFP.

3.2.5. Contribucion de terceros

La propuesta/iniciativa:

— v no prevé la cofinanciacion por terceros

— [ preve la cofinanciacién por terceros que se estima a continuacion:
Créditos en millones EUR (al tercer decimal)

Insertar tantos afios como sea
Afio Afio Afio Afio necesario para reflejar la Total
Nt N+1 N+2 N+3 duracién de la incidencia (véase
el punto 1.6)
Especificar el organismo
de cofinanciacién
TOTAL de los créditos
cofinanciados
! El afio N es el afio de comienzo de la ejecucion de la propuesta/iniciativa. Sustitlyase «N» por el primer

afio de aplicacion prevista (por ejemplo: 2021). Lo mismo para los afios siguientes.

ES
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3.3. Incidencia estimada en los ingresos
— v La propuesta/iniciativa no tiene incidencia financiera en los ingresos.

— [ La propuesta/iniciativa tiene la incidencia financiera que se indica a
continuacion:

- O en los recursos propios
- O en otros ingresos
- indicar si los ingresos se asignan a lineas de gasto [
En millones EUR (al tercer decimal)

Créditos Incidencia de la propuesta/iniciativa?
disponibles
Linea presupuestaria de para el - .
ingresos: ejercicio Afio Afio Afio Afio Insertar tantos afios como sea necesario
presupuestario N N+ 1 N+ 2 N+3 para reflejar !a duracidn de la incidencia
en curso (véase el punto 1.6)
Articulo .............

En el caso de los ingresos asignados, especificar la linea o lineas presupuestarias de gasto en la(s) que
repercutan.

Otras observaciones (por ejemplo, método/férmula que se utiliza para calcular la incidencia en los
ingresos o cualquier otra informacion).

2 Por lo que se refiere a los recursos propios tradicionales (derechos de aduana, cotizaciones sobre el
azucar), los importes indicados deben ser importes netos, es decir, importes brutos tras la deduccion del
20 % de los gastos de recaudacion.
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