EL ESPACIO EUROPEO
DE DATOS DE SALUD

Y SU IMPLEMENTACION EN ESPANA

Economia del Dato

Conjunto de iniciativas, actividades y proyectos cuyo modelo de
negocio se basa en la exploracién y explotacién de los datos existentes

servicios

Identificar oportunidades para desarrollar nuevos productos y

¢Cudl es su

objetivo?

Construir un ecosistema en el que distintos agentes del mercado
colaboren para garantizar que los datos sean accesibles y puedan
utilizarse con el fin de obtener valor de ellos en distintos &mbitos

Estrategia para un mercado tnico digital
Propuesta de Ia UE para explotar 1as Capacidades europeas
e liderazgo en I economia digtal mundial a través o2 res

Hacia una economia de datos europea
Comunicacién de I Comisién en la que se esbozan las
caracteristicas de Ia futura economia de Ios datos y s
estabiecen conclusiones operativas para acelerar la transicin
hacia el

objetivos principales: mejorar &l acceso a los bieny
en inea crear 185 condlcones agecuadas pars Ut s redes
y servidos digitales prosperen; y aprovechar el poencial de
crecimiento de la economia oigtal

Construccién de una economia de datos europea
para la creacidn de un marco politico y juridico claro para

el desarrollo de la economia de los datos, incluyendo, la libre
circulacién, el acceso. la seguridad, la portabilidad, ctc
Reglamento (UE) 2017/745

de productos sanitarios

Reglamento que establece las normas para la introduccion

v &l mercado, comercializacién y puesta en senvicio

e productos sanitanos, incluyendo programas informaticos
con fines mécicos especificos, incluyendo los aspectos
reladanados con la seguridad.

Reglamento (UE) 2016/679 General
de Proteccién de Datos (RGPD)

| Principal nerma de la UE en materia de proteccion de datos

personales, garantizando la seguridad de las personas fisicas y
otorgando a los ciudadanos un mayor cortrol sobre sus datos.

Reglamento (UE) 2018/1725 de Proteccién
de Datos por instituciones, érganos
y organismos de la U

| RGPD,
Ios requenimientas especificos para su aplication
desde el punto de vista del sector pablico.

Directiva (UE) 2019/1024 de datos abiertos
zacién de la informacién
del sector publico

Mearco juridico para fomentar e uso de datos abiertos y
estimular 13 iNnovacion de Productos y servicics que establece
normas minimas para a reutizacion de informacion del sector
piibiico y datos de investigacién.

Reglamento (UE) 2021/241 q ue establece
e

e exceponal e reuperanamempum

tablecido para apoyer a los Estados miembros

Gora que alfonten cuestiones sodales y econdmicas

de la pandemia, Este mecanismo ha supuesto un punto

de infiexién en el impulsa de la econormia del dato tanta

anvel europeo como nacional

el

Estrategia Europea Digital
Propuesta 0e 1a UE a tinco afios para crear una sociedad
europea potenciada por las soluciones digitales que sefala la
importancia de Ios datos para generar valor y plantea, entre
otras iniciativas, la creacion de a Estrategia de Datos y el
impulso de un Espacio Europeo de Datos.

Estrategia Europea de Datos

Propuesta e la UE para desarroliar el potencial de fos datos
en Eurapa con medidas como el desarrollo de Un marco
Iegisiativo &n materia de datos o la creacion de Espacios o2
datos que den respuesta a las peculiaridades de cada sector,
incluyendo la creacién el Espacio Europeo de Datos de Salud
Estrategia Europea de Ciberseguridad

para la década digital

Propuesta de |a UE para aprovechar y reforzar os instrs-
mentosy recursos para la soherania tecnolbgica de Europay
facilte 3 cooperacion internacional, garantizando la seguridad
¥ Ios derechos fundamentales.

UE) 2022/868

Reglamento (UE) 2023/2854 de datos

Normas armonizadas para Un acceso justo a los datos. su uso
e intercambio, introduciendo salvaguardias contra el accesa
flcit, asf como el desarrolio de normas de interoperabilidad

(!
de Gobernanza Europea de Datos
Marco para &l gobierno d 1os datos con &l abjetivo
de desarrollar Un mercado interior, una sociedad
¥ Una econormia sin fronteras basada en os datos
que se complemente con la normativa sectorial pertinerte.
Directiva (UE) 2022/2555, SR1 2,
para un nivel comiin de ciberseguridad
Marco juridico para a defensa y proteccion de las redes
y Sistemas o informacisn en Sectores rticos entre
los que se encuentra el sector de la salud,

L2023
°

Reglamento (UE) 2024/903
sobre Europa Interoperable
Regiamento que establece medioas y normas para a intero-
perabilidad transfronteriza de los senicios plblicos digitales,
complementando Io dispuesto en las narmativas sectariales.
Reglamento (UE) 2024/2847 de ciberseguridad
Regiamento que establece 105 requisitos de ciberseguridad y
normas para productas con elementos digitales. Para aquelos
dlasificados como productos sanitarios. los requisitos apiica-
bles se abordan en el Reglamento (LE) 2017/745,
Reglamento (UE) 2024/1869

de Inteligencia Artificial

Regiamento que establece 155 Normas y requerimientos para
avanzar en la adopcidn de la 14 de manera flable, garanizan.
o 1a salud, seguridad y derechos fundamentales asi como
promaviendo la innovacidn en este ambito.

Reglamento (UE) 2025/327

relativo al Espacio Europeo de Datos de Salud

E}? InstitutoRoche




