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Inteligencia Artificial y decisiones automatizadas

Dada la gran aplicacion de la inteligencia artificial en la biometria, en el siguiente enlace puede encontrar
informacién de gran interés especifica de Biometria =

Guias y notas técnicas

B Inteligencia Artificial Agéntica desde la perspectiva de Proteccién de Datos [feb 2026]

B Resumen basico de obligaciones y recomendaciones para la gestién de IAG en la AEPD [ene 2026]

B Politica general para el uso de la IA generativa en procesos administrativos de la AEPD [nov 2025]

B Anexoimplementacion de la politica general IAG de la AEPD [dic 2025]

B TechDispatch: Aprendizaje Federado - Federated Learning [jun 2025]

m Infografia: Recomendaciones para usuarios en la utilizacion de chatbots con Inteligencia Artificial [sep
2023]







o Propuesta European Biotech Act
La Zona Optima de / Funcion: Acelerador sectorial, ensayos

“ /> Uso Secundario clinicos (reforma CTR) e IA.

e

V Reglamento EHDS
/ ~\ (Espacio Europeo de Datos de Salud)

«
. -

/ Funcion: Liquidez, gobernanza
B« estructural (HDABs) e infraestructura
| ‘“ (HealthData@EU).

4

"___ RGPD & Directrices CEPD 1/2026

Funcion: Marco de licitud, derechos
fundamentales y garantias (Art. 89).
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& EDPB

European Data Protection Board
| | ; T

~Title: El Plano Arquitectonico
de los Datos de Salud 2026

 Uso secundario en la investigacion
clinica: La convergencia del RGPD, el
EHDS y la European Biotech Act

PROJECT:

DATE: 15 APRIL 2026 DRAWN BY: ="

DESOS BY: E:DPB
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1. 8 — 1. Metodologia cientifica valida y reconocida.

2.6 %ﬁ «— 2. Revision independiente (Comités de Etica).

9 X\&& =y — 3. Beneficio para el conocimiento piiblico/social.

; i 4. Independencia de fines exclusivamente
N S comerciales inmediatos.

5. %————— ~—— 5. Difusion y publicacion de resultados.

6. &——J -~ 6. Respeto a normas éticas sectoriales.

| M : L |
Nota: Si el proyecto no supera ] - ¥/
estos filtros, no puede ampararse ; '

 en el marco del Art. 89 RGPD. | e U 4

rd = - f

Status Protegido: Investigacion Cientifica

—
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El consentimiento
perjudica seriamente la sa‘lud

El consentimiento Informate y protégete
perjudica seriamente la salud Tu salud no es negociable




Arquitectura de Licitud: Bases Juridicas para Datos de Salud

EL PROBLEMA JURIDICO: La histdrica dependencia excesiva del consentimiento choca con la
realidad técnica del procesamiento masivo en ecosistemas de investigacion complejos.

< Art. 6 RGPD (Base General) >

Consentimiento Obligacion Legal / Interés Publico
(Art. 6.1.2) (Art. 6.1.c/6.1.e)

Modelo Tradicional

- ..‘,..A

>

Consentimiento
Explicito

(Art. 9.2.2) (Frégil y Revocable)

Fines de
Investigacion /
Salud Publica

(Art. 9.2.i/9.2)))

Art. 9 RGPD
(Excepcion Datos Sensibles)

<

rqMENSAJ.E JURIDICO ESENCIAL: El paradigma abandona el consentimiento como base prioritaria a favor de la obligaéién 1
L_Ie al y el interés publico para garantizar robustez normativa. J
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" Europa no cambia de modelo de proteccion de datos; cambia el papel estructural de los |
datos. El consentimiento informado sigue siendo el pilar ético-clinico, pero el tratamiento

L masivo pivota hacia la infraestructura publica. ¥
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 Art. 6.1.c/ey 9.2.i/]
(Obligacion Legal /
8| Interés Publico)

El Modelo Clasico




r—ﬁ MENSAJE JURIDICO ESENCIAL: La presuncion de compatibilidad del RGPD se materializa a través del EHDS, ‘ T

Uso Secundario: La Ficcion Juridica de la Compatibilidad

EL PROBLEMA JURIDICO: Cémo legalizar la reutilizacion masiva de historiales clinicos recogidos
inicialmente con fines asistenciales.

USO PRIMARIO
(Fuentes Asistenciales)

PRESUNCION DE COMPATIBILIDAD
CEPD 2026: Alerta severa. La presuncion
— " legal no exime del cumplimiento estricto de
transparencia y minimizacion.

PRESUNCION DE COMPATIBILIDAD
RGPD (Art. 5.1.b): Ficcion juridica
que presurme la investigacion
compatible con el fin inicial.

\

Institucionaliza la presuncion.

Convierte un principio en obligacion - USO SECUNDARIO
de comparticion sujeta a listas cerradas de (EHDS Cap. IV)

| usos permitidos (Investigacion, |A) y prohibidos. e

——

transformando un principio abstracto en una obligacion de comparticion sujeta a permisos.

&
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Salvaguardas (Art. 89): El Mito de la Anonimizacion Absoluta

EL PROBLEMA JURIDICO: La exigencia de minimizar el impacto en la privacidad frente a la imposibilidad factica
de anonimizar conjuntos de datos genomicos ricos.

‘o, oL@ 1°
%
£ e

Anonimizacién Absoluta (EI Mito) Seudonimizacion Operativa (El Estandar Legal)

- RGPD (Art. 89.1): Privilegia teoricamente la - EHDS (Art. 44): Reconoce la realidad técnica.

anonimizacion total. Exige datos seudonimizados donde el organismo
retiene la clave.

Qgﬁésrﬁfcg,xé’ggff&'y‘éﬁi Jmﬂj%ﬂbcl!:gdna}%i?;mca it - CEPD 2026: Endurece estandares. Exige barreras

: - infranqueables (PETSs) entre datos de contacto e
- Riesgo Legal: llusion de datos no personales. investigacion.

Riesgo penal y administrativo inminente por y . g
intentos de reidentificacion. - Separacion Funcional: La identidad y los datos
clinicos residen en silos herméticos distintos.

—

ﬁENéli;i;E JURIDICO ESENCIAL: La proteccion juridica real ya no depende de la anonimizacion teérica, sino de la |
separacion funcional y la seudonimizacion criptografica estricta controlada por terceros.

—
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La Metamorfosis del Consentimiento: Etica vs. Licitud

EL PROBLEMA JURIDICO: La confusion sistémica y arraigada entre el consentimiento informado
(bioético) y el consentimiento explicito como base legitimadora (Art. 9.2.a RGPD).

) Consentimiento Bioético
- Imperativo clinico e irrenunciable para la participacion.

( PACIENTE Ve
/ SUJETO Jf

) Consentimiento de Proteccion de Datos (RGPD)

Base Legal Fragil e Inadecuada:

- CEPD 2026: Desequilibrio de poder paciente-investigador
invalida la base. Rechazo al consentimiento amplio incondicional.

- EHDS: Introduce mecanismo opt-out para uso secundario.

- Riesgo: llicitud sobrevenida y destruccion obligatoria de
datasets ante la revocacion.

NN .

AN

fWM

MEN$AJE JURIDICO ESENCIAL: El consentimiento informado es un imperativo ético irrenunciable, pero juridicamenté
constituye una base legal fragil e inadecuada para la investigacion basada en Big Data. J

&
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Mecanismos de Control de Datos del HDAB (EHDS

~——|| El Derecho de Autoexclusion D—\ /_[1 La Anulacion D
(’ q (“Opt-out”) ) (( (The Override) )

2

l_Las personas fisicas tienen derecho a denega

El HDAB debe garantizar un mecanismo
L accesible para registrar esta voluntad.

\ ;[ el uso secundario de sus datos (Art. 33.5 EHDS). )

r—| 4 Los Estados miembros pueden anular este L
kﬁ “opt-out” en situaciones criticas de interés ] :J)/
publico (ej. amenazas transfronterizas
r | graves, emergencias de salud publica). I

Nota: Incluso bajo anulacion, las garantias de

anonimizacion/seudonimizacion del Capitulo IV |§ =7

siguen siendo inquebrantables.
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/" Friccion (El Modelo Anterior) - f < :
| | |
: pide acceso a Hospital asume riesgo legal AX —:.’j :
| | - = IS
. | Investigador I_—J\a "Z,l A~ ==A_ 7 ]/ A, —p ~S=7 Cuellode |
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! P + L A
l———--__"_"-T"/ _____ e e e S A el INZE0 IO ) S, PR S \.:;\_\\ ___________ o’
»(qumdez EHDS (El Nuevo Flujo) l e ‘
‘ == - A
o (e Jodet
) =) Usuario AN
Tenedor de Datos \ de Salud (Investigador)
(Hospital/Biobanco) ) | W (HDAB) / .
Obligacion legal (Art 6.1.c) B — | Recibe un Permiso de Datos
de poner categorias de | ;  dn \\ | centralizado a través de la
datos a disposicion. | _Actua como el unico - infraestructura HealthData@EU.
\ | | = intermediario y garante. /
\ N\ n = — ZZ —
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" =
Usos Permitidos
\ (Art. 53 EHDS)

Investigacion cientifica (salud y
asistencia).

Entrenamiento, pruebay
evaluacion de algoritmos (IA) y
productos sanitarios.

Actividades de interés publico
(vigilancia, respuesta a
amenazas).

Medicina personalizada
(evaluacion de salud basada en
datos de terceros).

N

|
1

%)

0 J irree.

Usos Prohibidos
(Art. 54 EHDS)

RN N

Decisiones perjudiciales
Individuales (exclusiéon o
aumento de primas de seguros).

Publicidad o marketing dirigido
a profesionales o pacientes.

Desarrollo de productos
perjudiciales (tabaco, drogas
ilicitas, etc.). B

IS

Cualquier reidentificacion de
los interesados.

N e g Notel “/”

/S




A

Step 1 l

I

Step 2. Step 4.
Validacion HDAB Transformacion

Evaluacion ética (nacional),

verificacion de cualificacion

del usuario y necesidad de
los datos.

£ k%ﬂf/ ’StEDZ: ——

Solicitud J = -

Step 1. .
Solicitud

Usuario presenta
justificacion de base
' legal (Art 6 RGPD) y

finalidad permitida

(Art 53 EHDS).

L‘.\' HDAB ;_7'1&

Validacion ) = =4

:
-

Step 2:
Validacion HDAB

Evaluacion ética
(nacional), verificacion
de cualificacion del
usuario y necesidad
de los datos.

HDAB anonimiza o
seudonimiza los datos
obligatoriamente.

Step 3:
Extraccion

Step 3: Step 4.
Extraccion Transformacion
El Tenedor envia los HDAB anonimiza o
datos al HDAB (sin seudonimiza los datos
necesidad de obligatoriamente.
recabar nuevo

consentimiento).

mmggr-——

Step 5:
Despliegue

Acceso concedido
al usuario
exclusivamente en
un Entorno de
Tratamiento Seguro.

|
G







Entornos Seguros (SPEs): Contenedores del Uso Secundario

%

ENTORNO SEGURO
DE TRATAMIENTO
(Sandbox / SPE)

SANNANNNNNNNNN

NANN

Visita Controlada /
Aprendizaje Federado

Microdatos

Usuario

Extraccion exclusiva
de Resultados Estadisticos

7 —
%NORMATIVA APLICABLE:

IS:egurp y Federated ’
earning como garantias
técnicas.
|

EL PROBLEMA JURIDICO: Evitar la exfiltracion masiva de datos durante investigaciones colaborativas
transfronterizas y garantizar trazabilidad absoluta.

- EHDS (Art. 50): Acceso
a datos exclusivamente
dentro de Entornos
Seguros homologados.

- CEPD 2026 / Tech:
Integracion de
Computacion Multipartita

=
ﬁ M
k@contro[ada; los datos nunca abandonan el entorno seguro de la autoridad.

- ‘ =
ENSAJE JURIDICO ESENCIAL: El acceso transita de un modelo de transferencia y descarga a un modelo de visita ;

)
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| Entorno de Tratamiento Seguro =i
f (Art. 50) A= I -
'" e S W W - P
S = N e\t e

e
- v
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&_
\k\ SONNNNNS SN

= pme ] | HI | REGLA CRUCIAL: —
—— . | - | Ningin dato personal - ‘ -
P | puede ser descargado o \ N —
= |le= almacenado localmente. _l l__“ >
JiNE o ¢ Auditoria estricta y registro s =
7 10| & 1 de accesos guardado por * —
) = | min. 1 ano. W]
| 7 —— =7 R |
ez 7 1] Y ‘
3 N == e — el e
. A e g o Sty - - — - e ——— . .
Flujo de Entrada Q\_ S T INSEE= e — e = Flujo de Salida
W\ J
Dﬁt—IODSAlgUtots des?e Los investigadores entran | I K —FF) ) // So;% rrggs:;(lit(a;gos
el Lendratn oo virtualmente. Ejecutan il anonimizados o modelos
e = algoritmos, entrenan IA y
SEUICHIMIZACOS calculan derivadas.

entrenados pueden salir
de la sala limpia.




Gobernanza Institucional: El Papel de los HDABs

EL PROBLEMA JURIDICO: La necesidad de un érbitro centralizado que gestione y autorice el acceso a los datos,
rompiendo el monopolio de los hospitales de origen.

3 = sas ;.».:;.’::f: - IEST PEES E =y L, g

4
{

i

= HealthData@EU (Infrasructura Transfronteriza) "= I i
|

i
Hospitales # HDABs Nacionales # | Farma / Investres
X \rbitros)

(Tenedores de Datos) l (Usuarios)

Organismos de Acceso / Arbitros

Obligacion de poner a disposicion. Receptores de Permisos de Datos.

(== > B : : ; =il

- EHDS: Los HDABs evaltan peticiones y emiten Permisos de Datos vinculantes. /

- - CEPD 2026: Exige evaluaciones éticas vinculantes y garantias anti-reidentificacion en algoritmos.

L! - Riesgo: Fricciones por secreto comercial y riesgo de Forum Shopping regulatorio. | _@

rMENs,A,lE JURIDICO ESENCIAL: Los Tenedores de Datos pierden el poder de veto sobre la reutilizacion. La soberania de
\Ja decision recae en el HDAB mediante el Permiso de Datos. )
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Biotechnology Data Quality
Accelerators (Art. 33)

Funcion: Refinar, estandarizar y enriquecer datasets para el

Limite legal estricto: No habilitan la recopilacion masiva de nuevos
, datos personales; operan exclusivamente mejorando la calidad y y
entrenamiento de modelos de |A avanzados. trazabilidad de datos ya licitamente disponibles bajo interés publico.

YTV IIVIIVITIVIVIVI TV
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Configuracion de Responsabilidades en Entornos de Colaboracion

EL PROBLEMA JURIDICO: La difuminacién estructural de roles legales en consorcios de investigacion y
Partenariados Publico-Privados (PPPs).

HDAB Investigador/Farma
(Arbitro) (Usuario)

Responsable en la fase de Responsable exclusivo de su
preparacion, anonimizacion y v | propio andlisis dentro del S
concesion de acceso (EHDS). | SPE (CEPD 2026).

Hospital
(Tenedor)

Responsable |Soloenlafasedeuso  ,
(Controller) | primario/asistencial.

Encargado | Posible si el HDAB le
(Processor) | delega la seudonimizacion.

NO por defecto. Solo si
define medios y fines del v~
protocolo conjuntamente.

Corresponsable
(Joint Controller)

—— . . ’ :—W
FH MENSAJE JURIDICO ESENCIAL: La Corresponsabilidad no puede asumirse por defecto. Los acuerdos deben demarcar ]

\gcontraptualmente quién determina los fines, la metodologia 'y la gestion de derechos. !
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