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El Espacio Europeo de Datos de Salud
y su implementacién en Espafia

1. Resumen ejecutivo

Los avances tecnoldgicos y la digitalizacion han impulsado la generacion de grandes voliimenes de da-
tos en todos los sectores y la consolidacion de éstos como uno de los activos estratégicos mas valiosos
para el desarrollo econémico y la innovacion. En concreto, en el dmbito de la salud, y gracias a los avances
tecnoldgicos y computacionales, estas grandes cantidades de datos generados han permitido conocer y
comprender en mayor profundidad las enfermedades y los factores que influyen sobre la salud, generan-
do numerosas oportunidades para una asistencia mas precisa y personalizada, la investigacion, la
innovacion y el desarrollo de un sistema sanitario mas sostenible.

Por ello, desde hace afios, la Unidon Europea viene trabajando en el desarrollo de una economia de datos
sélida que permita generar valor a través de la comparticion de los datos, siendo un elemento clave la
creacion de espacios de datos en sectores estratégicos de la economia, incluyendo el de la salud.

En este contexto nace el Espacio Europeo de Datos de Salud, como el primer espacio de datos sectorial
a nivel de la Unidn Europea, regulado por el Reglamento (UE) 2025/327 que entro en vigor en marzo de
2025. Este espacio constituye una iniciativa estratégica para establecer un marco comun que facilite la
comparticion, la interoperabilidad y el uso de datos de salud con todas las garantias de seguridad, con el
fin Ultimo de mejorar la atencién sanitaria y promover la investigacion y la innovacién, tanto a nivel de los
Estados miembros de la Unién Europea, como en un contexto transfronterizo. Ademas, este nuevo marco
plantea el desarrollo de un mercado Unico de sistemas de historia clinica electrénica y aplicaciones de
bienestar, que garantice la interoperabilidad, calidad y seguridad de la informacion.

A nivel nacional, Espaifia parte de una posicién favorable para abordar su implementacién, especial-
mente en el ambito del uso primario y los sistemas de historia clinica electrénica, gracias al elevado
grado de digitalizacion del Sistema Nacional de Salud, la existencia de infraestructuras consolidadas como
la Historia Clinica Digital y la receta electrénica interoperable, asf como un marco juridico sélido en materia
de proteccion de datos y derechos de los pacientes. No obstante, se deberan afrontar algunos retos para
asegurar una implementacion efectiva de los nuevos derechos de las personas fisicas y que todos los
agentes de salud adopten el reglamento desde el punto de vista técnico y organizativo.

Desde la perspectiva del uso secundario la realidad es diferente. Aunque existe un esfuerzo general
por parte de los Ministerios de Sanidad y Transformacion Digital y de la Funcion Publica materializado a
través de la puesta en marcha del Espacio Nacional de Datos de Salud que ha impulsado el desarrollo
de numerosas iniciativas en el ambito de la creacion de espacios de datos de salud y pilotaje de casos de
uso, el avance es muy heterogéneo entre las distintas comunidades auténomas e instituciones
sanitarias. En este sentido, la implementacién del uso secundario requiere de un compromiso y colabo-
racion de todas las partes implicadas para abordar la complejidad que plantea desde el punto de vista de
gobernanza, infraestructuras y desde la propia sensibilizacién de todos los actores.

La adopcidn del Espacio Europeo de Datos de Salud representa una oportunidad estratégica para con-
solidar un sistema sanitario mas innovador, eficiente y centrado en el paciente, asi como para reforzar
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el posicionamiento de Espafia en la economia europea del dato y avanzar en la implementacion de la
Medicina Personalizada de Precision.

Este informe, tiene como objetivo contribuir a la implementacién del Espacio Europeo de Datos en Salud
en Espafia como una herramienta clave para la medicina del futuro y una palanca para la innovacién y el
desarrollo econdmico de nuestro pais. Para ello se han identificado retos y formulado recomendaciones
dirigidas a informar y apoyar a las administraciones, profesionales y, en general a todos los interesados,
incluidos los ciudadanos, en la comprensiéon de este nuevo marco y el avance coordinado de cara a su
implementacion.
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3. Introduccion

Los espacios de datos se pueden definir como entornos abiertos, federados (es decir, que no estan cen-
tralizados)y soberanos (sujetos a leyes o regulaciones concretas), en los que tenedores de datos (aquellos
que los aportan)y usuarios de datos (aquellos que los utilizan) comparten esos datos de manera voluntaria
para generar valor, siguiendo una serie de normas sobre las condiciones de acceso y de uso de los mismos
para garantizar la confianza y seguridad’.

Ante la necesidad de aprovechar el valor de los datos en distintos sectores estratégicos y ambitos de
interés publico, asi como de contribuir a la innovacion, desarrollo y crecimiento econémico, la Estrategia
Europea de Datos propuso la creacion de espacios de datos sectoriales, siendo el Espacio Europeo
de Datos de Salud el primer espacio comun de datos dedicado a un sector especifico promovido por
la Comisién Europea?. Para su configuracion, en el afio 2025 se publicé el Reglamento (UE) 2025/327
relativo al Espacio Europeo de Datos de Salud por el que se modifican la Directiva 2011/24/UE y el
Reglamento (UE) 2024/2847 en el que se establece un marco comun para el intercambio y uso de datos
de salud electroénicos en toda la Unidn Europea centrado en tres ejes principales®:

* Uso primario de datos, para que las personas puedan acceder, controlar y compartir sus datos de
salud, asi como para que los profesionales los puedan utilizar cuando les presten asistencia sanitaria
en cualquier pais de la Unién Europea.

* Creacién de un mercado Unico de Sistemas de Historia Clinica Electrénica (HCE) y aplicaciones
de bienestar, como elementos clave para el uso primario y secundario de datos.

* Uso secundario de datos, para la reutilizacién segura y fiable de los datos sanitarios con fines
distintos a la atencion sanitaria como, por ejemplo, su uso en investigacion o innovacion.

Se espera que la creacion del Espacio Europeo de Datos de Salud constituya un hito en la transformacion
digital de la Unién Europea y sea fundamental de cara a la mejora de la salud global en un entorno cada
vez mas digital y conectado. Asimismo, la implementacion del Espacio Europeo de Datos de Salud en
Espafia supone una oportunidad estratégica para el posicionamiento de nuestro pals en el mercado de
datos europeo y el desarrollo e implementacién de la Medicina Personalizada de Precision. Sin embargo,
su puesta en marcha de manera eficiente y coordinada requiere del compromiso de todas las partes
desde los ciudadanos, profesionales sanitarios, investigadores, empresas, hasta las administraciones de
los Estados miembros.

En este contexto, desde la Fundacion Instituto Roche se ha impulsado la elaboracién del presente informe
en linea con su misién de contribuir al desarrollo de un sistema sanitario innovador y sostenible a través de
la Medicina Personalizada de Precision impulsando su implementacién equitativa en el sistema sanitario.
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4. Objetivos

El objetivo principal de este informe es contribuir a laimplementacién del Espacio Europeo de Datos
de Salud en Espaia, como herramienta clave en la medicina del futuro y palanca para la incorporacion
de la Medicina Personalizada de Precision en el sistema sanitario.

Para la consecucion de este objetivo principal, se plantean los siguientes objetivos especificos:

* Contextualizar el origen del Espacio Europeo de Datos de Salud.

* Poner en valor y concienciar sobre los beneficios que supondra el Espacio Europeo de Datos de
Salud para la Medicina del Futuro.

* Analizar los requisitos y etapas establecidas en el Reglamento (UE) 2025/327 para la creacién del
Espacio Europeo de Datos de Salud y las implicaciones que tendra a nivel nacional.

* Describir la situacion a nivel nacional sobre los avances que se han realizado para la implementacion
del Espacio Europeo de Datos de Salud.

* |dentificar las necesidades y limitaciones a nivel nacional para la implementacion del Espacio Euro-
peo de Datos de Salud.

* Emitir recomendaciones accionables para avanzar en la implementacion del Espacio Europeo de
Datos de Salud en Espafia.
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5. Metodologia

Para la elaboracién del presente documento y bajo la coordinacion del Dr. Fernando Martin-Sanchez,
se formd un grupo multidisciplinar compuesto por 13 expertos con distintos perfiles: perfiles institu-
cionales de los Ministerios implicados, clinicos, investigadores, expertos en gestion sanitaria, en derecho,
en informatica médica y en ciencia de datos, asi como representacion de los pacientes; todos ellos con
experiencia en proyectos nacionales e internacionales relacionados con datos de salud y/o con un papel
directo en la implementacion del Espacio Europeo de Datos de Salud a nivel nacional.

Asimismo, y para asegurar la representatividad de las Comunidades Auténomas e INGESA se contd
con un panel adicional de expertos con 18 representantes que, a través de entrevistas individuales, con-

tribuyeron a complementar y ampliar las aportaciones del grupo de trabajo.

El desarrollo del presente documento ha seguido tres fases de trabajo:

FASE 1. ANALISIS DE SITUACION

Durante esta fase se realizé un anadlisis bibliografico en el que se revisé el Reglamento (UE) 2025/327
sobre el Espacio Europeo de Datos de Salud para conocer los objetivos y requisitos que se establecen en
él. Asimismo, se analizaron otros documentos normativos, estrategias e iniciativas desarrolladas a nivel
europeo, nacional y autonémico en el ambito de los datos sanitarios y/o la creacion de espacios de datos,
con el objetivo de conocer el punto de partida de cara a la implementacion del Espacio Europeo de Datos
de Salud.

Partiendo de esta revision bibliografica, y con el objetivo de completar el contexto y conocer la situacién
actual del desarrollo de la implementacion del Espacio Europeo de Datos de Salud en cada Comunidad
Auténoma se elabord un cuestionario, y tras la validacion por parte del coordinador, se realizaron entre-
vistas individuales a los expertos.

FASE 2. CONSENSO SOBRE LA SITUACION ACTUAL
Y OBJETIVO, LOS RETOS Y RECOMENDACIONES

Durante esta fase, y partiendo del andlisis realizado tras las entrevistas individuales, se celebr6 un foro
de debate en el que el coordinador del proyecto y los miembros del grupo de trabajo consensuaron la
situacion actual y objetivo de cara a la implementacion del Espacio Europeo de Datos de Salud en el con-
texto nacional; asf como los retos y recomendaciones clave para avanzar en laimplementacion del Espacio
Europeo de Datos de Salud en Espafia.
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FASE 3. ELABORACION DEL INFORME

Durante esta fase, de mano del coordinador y teniendo como punto de partida el analisis y consenso
alcanzado en las fases anteriores, se estructurd la informacion considerando la situacion actual y los
objetivos establecidos en el Reglamento (UE) 2025/327. De este modo, se analizaron las necesidades o
retos para abordar los objetivos previstos y se identificaron una serie de recomendaciones de cara a la
implementacién del Espacio Europeo de Datos de Salud. Como resultado, se elabor¢ el presente informe
“El Espacio Europeo de Datos de Salud y su implementacién en Espaia” que fue validado por el
coordinador, el grupo de trabajo y el panel autondmico.
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6. Contexto

Durante los ultimos afios, gracias a los avances tecnoldgicos, se han generado grandes volimenes de
datos que se pueden almacenar y procesar, transformandolos en informacién de utilidad para la toma
de decisiones. Los datos se han convertido en uno de los activos mas valiosos para promover la inno-
vacion, eficiencia y desarrollo econémico de todos los sectores productivos, incluyendo el sector salud®.

En el &mbito sanitario, esta transformacion adquiere una relevancia especial debido a la movilidad de la
poblacién europes, a la necesidad de garantizar la continuidad asistencial mas alla de las fronteras
nacionalesy al potencial de los datos generados en este entorno para la investigacion y la innovacién
sanitaria. La libre circulacion de personas ha dado lugar a escenarios en los que pacientes, profesionales
y sistemas de salud interactlan de manera cada vez mas fluida entre los Estados miembros. Esta realidad
exige que la informacion clinica necesaria para la prestaciéon de atencién sanitaria pueda acompafiar a
las personas de forma segura y eficaz, independientemente del pais en el que se encuentren. En este
contexto, la calidad, fiabilidad e interoperabilidad de los datos de salud adquieren un papel central, ya que
constituyen la base para una atencidén mas coordinada, seguray orientada a las necesidades individuales.

Por otro lado, la disponibilidad de datos de salud de calidad abre nuevas oportunidades para la investigacion
y la innovacion en los entornos sanitarios. El andlisis de grandes conjuntos de datos clinicos y poblacio-
nales permite comprender mejor las enfermedades, identificar factores de riesgo, evaluar la efectividad y
seguridad de los tratamientos en condiciones realesy acelerar el desarrollo de nuevas terapias, asf comola
mejora continua de los sistemas sanitarios con la elaboracién de politicas publicas o de regulacién especifica.

Para que esto sea posible, es imprescindible la disponibilidad de conjuntos de datos de buena calidad,
fiables e interoperables, e infraestructuras, y perfiles capacitados y especializados en la gestién
y utilizacion de dichos datos, unido a la disponibilidad de un marco legal para la generacion de valor a
partir de los datos que garantice su seguridad; asi como del compromiso de todos los agentes implicados
y la financiacién continuada.

6.7.La economia del dato

Los datos se definen como cualquier representacion de actos, hechos o informacion y cualquier compila-
cion de estos’, que pueden utilizarse y reutilizarse de manera ilimitada con diferentes fines para generar
valor al conjunto de la sociedad®.

Alo largo de las Ultimas décadas, se ha producido una nueva revolucion industrial impulsada por el desa-
rrollo tecnoldgico, la computaciony la automatizacion, que ha resultado en la generaciéon de datos masivos.
En este sentido, los datos constituyen hoy en dia un motor para la transformacion y el crecimiento
sostenible de la economia, la competitividad y la generacién de valor para la sociedad. Por ello, la Comi-
sién Europea viene trabajando desde el afio 2014 en el desarrollo de la Economia del Dato* (ver Figura 1).
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La Economia del Dato se define como el conjunto de iniciativas, actividades y proyectos cuyo modelo
de negocio se basa en la exploracion y explotacion de los datos existentes, con el objetivo de identificar
oportunidades para desarrollar nuevos productos y servicios. Se trata de construir un ecosistema en el que
distintos agentes del mercado colaboren para garantizar que los datos sean accesibles y puedan utilizase
con el fin de obtener valor de ellos en distintos ambitos*©.

En esta linea, en 2015 la Unién Europea elabord la Estrategia para el Mercado Unico Digital®, en la que
destaca el potencial de Europa para liderar la economia digital mundial. En esta estrategia se sefiala por
primera vez como linea de actuacion la necesidad de crear una economia del datoy se establece lo que se
necesita para ello. Entre sus pilares estratégicos define la construcciéon de una Economia del Dato sélida
como un elemento esencial para aprovechar todo el potencial de crecimiento de la economia digital. Para
ello, sefiala la necesidad de invertir en infraestructuras de datos sélidas e impulsar la libre circulacion de
datos y la interoperabilidad, entre otros’.

En este contexto, en 2020 se publico la Estrategia Europea de Datos, que planted por primera vez la
creacion de un espacio Unico europeo de datos para el desarrollo de esta Economia de Datos. La propuesta
se basa en la combinacion de acciones intersectoriales y en la creaciéon de espacios comunes de datos
en sectores estratégicos y ambitos de interés publico, como el sector salud, para impulsar el crecimiento
econémico y la creacion de valor a partir de los datos, a través de una mayor comparticion y uso de estos,
todo ello sustentado en un marco legislativo solido con todas las garantias de privacidad, seguridad y
ética?®. Segln la Estrategia, este espacio facilitara a la Unién Europea avanzar hacia una economia basada
en datos y posicionarse frente a competidores potentes en la Economia del Dato?®.

Es importante tener en cuenta que la creacion de estos Espacios de Datos requiere de un marco legisla-
tivo adecuado. El Reglamento General de Protecciéon de Datos (RGPD) supuso un punto de partida
para sentar las bases de la confianza de la sociedad en el uso de los datos?, pero es necesario un marco
normativo mas amplio que aborde otros aspectos como la puesta a disposicion de datos, su intercambio,
la interoperabilidad, o la gobernanza de los procesos relacionados con datos. Asimismo, en la creacion
de los espacios de datos sectoriales, dicho marco deberd complementarse con la legislacion especifica
de cada sector.

Mas alla de la creacion del marco legislativo adecuado, la Comisién Europea debe impulsar la implementa-
cion de infraestructuras de datos y herramientas, asi como el desarrollo de capacidades informaticas que
permitan garantizar el funcionamiento de dichos espacios a escala de la Unidn Europea. Para ello, seran
necesarias directrices que contribuyan a movilizar las inversiones adecuadas, lo que requiere un esfuerzo
coordinado entre la Comision, los Estados miembros y la industria?.

Asi, en linea con la reflexién en torno a la relevancia de los datos en la economia europea y la necesidad
de crear Espacios de Datos sectoriales, en 2025 se aprob¢ el Reglamento (UE) 2025/327 relativo al
Espacio Europeo de Datos de Salud por el que se modifican la Directiva 2011/24/UE y el Reglamento (UE)
2024/28473. Su aprobacion y su entrada en vigor en marzo de 2025 suponen un hito sin precedentes
en la Economia del Dato europea. En él se establecen las bases para la creacion del Espacio Europeo de
Datos de Salud, alineandose con otras iniciativas y normas europeas dirigidas a abordar retos y avanzar
en digitalizacion, aprovechando el potencial de la economia del dato en el sector de la salud?. Se espera
que la creacion del Espacio Europeo de Datos de Salud mejore el acceso de las personas a una atencion
sanitaria de calidad en toda la Unidon Europea, y que impulse la investigacion e innovacion en el ambito de
la Medicina Personalizada de Precision. No obstante, la complejidad y el caracter sensible de los datos de
salud, la fragmentacion y heterogeneidad en los modelos de gobernanza de los sistemas sanitarios, las
necesidades en términos de recursos técnicos y humanos especializados o la gran inversiéon que requiere
por parte de los Estados miembros, pueden suponer barreras para una implementacién coordinada a
nivel de la Unién Europea?.

Mercado que garantiza la libre circulacion de mercancfas, personas, servicios y capitales, facilitando el acceso de las personasy empresas a actividades en linea en condiciones de competenciay con independencia
de su nacionalidad y lugar de residencia, con todas las garantfas de seguridad y proteccion de datos.


https://datos.gob.es/sites/default/files/doc/file/OdD/Economiadeldato.pdf
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Figura 1. Evolucion del escenario europeo del dato: de la Economia del Dato al Espacio Europeo de Datos de Salud.

Elaboracion propia a partir de >79-"7

2014 —

Estrategia para un mercado Unico digital
Propuesta de la UE para explotar las capacidades europeas
de liderazgo en la economia digital mundial a través de tres

objetivos principales: mejorar el acceso a los bienes y servicios
en linea; crear las condiciones adecuadas para que las redes
y servicios digitales prosperen; y aprovechar el potencial de
crecimiento de la economia digital.

.

Hacia una economia de datos europea
Comunicacion de la Comisién en la que se esbozan las
caracterfsticas de la futura economfa de los datos y se
establecen conclusiones operativas para acelerar la transicion
hacia ella.

2015

ecccee

Construccion de una economia de datos europea
Comunicacion de la Comision sobre diferentes aspectos

para la creacién de un marco politico y juridico claro para

el desarrollo de la economia de los datos, incluyendo, la libre
circulacion, el acceso, la seguridad, la portabilidad, etc.

Reglamento (UE) 2017/745

de productos sanitarios

Reglamento que establece las normas para la introduccion
en el mercado, comercializacién y puesta en servicio

de productos sanitarios, incluyendo programas informaticos
con fines médicos especificos, incluyendo los aspectos
relacionados con la seguridad.

2016—

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

Principal norma de la UE en materia de proteccién de datos
personales, garantizando la seguridad de las personas fisicas y
otorgando a los ciudadanos un mayor control sobre sus datos.
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Reglamento (UE) 2018/1725 de Proteccion
de Datos por instituciones, 6rganos

y organismos de la UE

Reglamento complementario al RGPD, que establece
los requerimientos especificos para su aplicacion
desde el punto de vista del sector publico.

Directiva (UE) 2019/1024 de datos abiertos

y reutilizacién de la informacién

del sector publico

Marco juridico para fomentar el uso de datos abiertos y
estimular la innovacién de productos y servicios que establece
normas minimas para la reutilizaciéon de informacién del sector
publico y datos de investigacion.

—2019

2020

Reglamento (UE) 2021/241 que establece

el mecanismo de recuperacién y resiliencia
Instrumento excepcional de recuperacién temporal
establecido para apoyar a los Estados miembros

para que afronten cuestiones sociales y econémicas

de la pandemia. Este mecanismo ha supuesto un punto
de inflexién en el impulso de la economia del dato tanto
a nivel europeo como nacional.

— 2021

Estrategia Europea Digital

Propuesta de la UE a cinco afios para crear una sociedad
europea potenciada por las soluciones digitales que sefiala la
importancia de los datos para generar valor y plantea, entre
otras iniciativas, la creacién de la Estrategia de Datos y el
impulso de un Espacio Europeo de Datos.

Estrategia Europea de Datos

Propuesta de la UE para desarrollar el potencial de los datos
en Europa con medidas como el desarrollo de un marco
legislativo en materia de datos o la creacién de Espacios de
datos que den respuesta a las peculiaridades de cada sector,
incluyendo la creaciéon del Espacio Europeo de Datos de Salud.

Estrategia Europea de Ciberseguridad

para la década digital

Propuesta de la UE para aprovechar y reforzar los instru-
mentos y recursos para la soberania tecnoldgica de Europa y
facilite la cooperacién internacional, garantizando la seguridad
y los derechos fundamentales.

2022 —

Reglamento (UE) 2023/2854 de datos

Normas armonizadas para un acceso justo a los datos, su uso
e intercambio, introduciendo salvaguardias contra el acceso
ilicito, asi como el desarrollo de normas de interoperabilidad.

Reglamento (UE) 2022/868
de Gobernanza Europea de Datos

Marco para el gobierno de los datos con el objetivo

de desarrollar un mercado interior, una sociedad

y una economfa sin fronteras basada en los datos

que se complemente con la normativa sectorial pertinente.

Directiva (UE) 2022/2555, SRI 2,
para un nivel comun de ciberseguridad

Marco juridico para la defensa y proteccién de las redes
y sistemas de informacién en sectores criticos entre
los que se encuentra el sector de la salud.

—2023

2024 —
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Reglamento (UE) 2024/903

sobre Europa Interoperable

Reglamento que establece medidas y normas para la intero-
perabilidad transfronteriza de los servicios publicos digitales,
complementando lo dispuesto en las normativas sectoriales.

Reglamento (UE) 2024/2847 de ciberseguridad
Reglamento que establece los requisitos de ciberseguridad y
normas para productos con elementos digitales. Para aquellos
clasificados como productos sanitarios, los requisitos aplica-
bles se abordan en el Reglamento (UE) 2017/745.

Reglamento (UE) 2024/1869

de Inteligencia Artificial

Reglamento que establece las normas y requerimientos para
avanzar en la adopcién de la IA de manera fiable, garantizan-
do la salud, seguridad y derechos fundamentales, asi como
promoviendo la innovacién en este dmbito.

2025
@,

Reglamento (UE) 2025/327

relativo al Espacio Europeo de Datos de Salud
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El Espacio Europeo de Datos de Salud
y su implementacion en Espafia

En Espafia, desde hace afios, se estan impulsando iniciativas estratégicas y medidas regulatorias que
reconocen el valor de los datos y la digitalizacion para fomentar la innovacion y el desarrollo, orientadas
precisamente a fomentar la comparticion y reutilizacién segura de datos, tanto a nivel general como en
el sector salud (ver Figura 2).

En 2020 se cred la Oficina del Dato del Sistema Nacional de Salud en el seno del Ministerio de Sanidad con
el objetivo de definir las estrategias y marcos de gobernanza para la gestion, comparticion y explotacion
de datos en los distintos sectores de la economia. Posteriormente, en 2024 con la Direccion General del
Dato ya consolidada en el seno del Ministerio de Transformacion Digital y de la Funcion Publica, se presentd
el Plan de Impulso de los Espacios de Datos Sectoriales, una iniciativa publica orientada a acelerar
el despliegue de espacios de datos seguros e interoperables en sectores estratégicos mediante financia-
cion, demostradores y desarrollo de casos de uso. Asimismo, en 2025 se puso en marcha el Centro de
Referencia de Espacios de Datos (CRED), que proporciona gufas, herramientas y recursos para facilitar
el disefio, implantacién y consolidacién de estos espacios de datos en Espafia.

Por su parte, concretamente en el ambito de la salud, la Estrategia de Salud Digital del Sistema Na-
cional de Salud que plantea por primera vez la creacién de un Espacio Nacional de Datos de Salud y la
Historia Clinica Digital, sitlan a nuestro pais en una posicién ventajosa para la adopcién del Espacio Euro-
peo de Datos de Salud, especialmente en lo relativo al uso primario'. Sin embargo, los requerimientos
establecidos en el Reglamento (UE) 2025/327 plantean retos para su aplicacion a nivel nacional como, por
ejemplo, la necesidad de hacer una revision de la normativa vigente, la inversion en infraestructuras o la
creacion de nuevos drganos de gobernanza a nivel nacional y autonémico.

Para avanzar en este proceso, la Secretaria General de Salud Digital, Informacion e Innovacion del Ministerio
de Sanidad, la Direccién General del Dato del Ministerio de Transformacién Digital y de la Funcién Publica
y las Comunidades Auténomas estan trabajando alineadas para el desarrollo del Espacio Nacional de
Datos de Salud?®. Concretamente, en febrero de 2026, se presentd el portal web en el que se integra toda
la informacion de interés relativa a este espacio, incluyendo los casos de uso publicados y en desarrollo,
asi como, el catalogo nacional, entre otros. Ademas, esta prevista la publicacion de una Ley de Salud
Digital con el objetivo de adaptar la normativa espafiola a las directrices europeas, y terminar de definir
aspectos relevantes como, la gobernanza, los estandares a utilizar u otros requisitos técnicos, tanto para
uso primario como secundario?'.

En definitiva, la implementacion del Espacio Europeo de Datos de Salud en Espafia sera una pieza clave
para el desarrollo de un ecosistema nacional de salud digital que contribuira al posicionamiento y la com-
petitividad de nuestro pais dentro de la economia del dato europea.


https://www.sanidad.gob.es/areas/saludDigital/doc/Estrategia_de_Salud_Digital_del_SNS.pdf
https://www.sanidad.gob.es/areas/saludDigital/historiaClinicaSNS/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/areas/saludDigital/doc/ACUERDO_ENCARGO_TRATAMIENTO_ENDS_MSANIDAD_AL_MTDyFP.pdf
https://www.sanidad.gob.es/normativa/docs/2025.09.22_CPP_CPP_APL_Salud_Digital1_.pdf
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Figura 2. Evolucion del escenario nacional en torno al dato y su alineamiento con la creacion del Espacio Europeo de

Datos de Salud. Elaboraciéon propia a partir de '8-°

Ley 3/2018 de proteccién de datos personales

y garantias de los derechos digitales

Adaptacién del ordenamiento jurfdico espafiol al RGPD,

que regula en su disposicién adicional decimoséptima el
tratamiento de datos en la investigacion en salud, poniendo
sobre la mesa un primer esbozo en torno al uso secundario.

2011 —
®

.

Historia Clinica Digital del SNS

Sistema que permite a las Comunidades Auténomas compartir
informacion clinica relevante para que esté disponible en
soporte electrénico, en cualquier servicio autonémico del SNS,
a peticién de los ciudadanos.

2018

eccee

Agenda Espafia digital 2025

12 version de la hoja de ruta para la transformacion
digital del pafs, nacida con el objetivo de aprovechar
plenamente el potencial de las nuevas tecnologias
para un crecimiento préspero del pafs.

Estrategia Nacional de IA (ENIA)

Estrategia propuesta para aprovechar el potencial de la IA para
transformar el modelo productivo e impulsar el crecimiento
de la economia. Entre sus ejes se encuentra el desarrollo

de plataformas de datos e infraestructuras tecnoldgicas de
soporte a la IA, incluyendo la creacién de la Oficina del Dato y
la creacién de espacios compartidos de datos sectoriales.

Infraestructura de Medicina de Precisién
asociada a la Ciencia y la Tecnologia-

IMPaCT- Data

Iniciativa lanzada a finales de 2020, enmarcada en el programa
IMPaCT y financiado por el Ministerio de Ciencia, Innovacién y
Universidades a través del Instituto de Salud Carlos Il

que busca crear una infraestructura para el uso secundario
de datos de los sistemas sanitarios espafioles para

el desarrollo e implementacion de la Medicina Personalizada
de Precisién de manera eficiente.

2019—

Estrategia Nacional de ciberseguridad

Estrategia para garantizar la seguridad y fiabilidad de todas las
actividades que se desarrollen en el ambito de la digitalizacion
con el fin Ultimo de prevenir amenazas para la Seguridad
Nacional y crear una sociedad digital consistente.

— 2020

@

2021 —

Actualizacién de la Agenda Espafia Digital 2026
Actualizacién de la hoja de ruta para la transformacion digital
del pais, adaptada a los programas de inversién y reformas
propuestos en el marco del PRTR.

— 2022

Plan de Recuperacién, Transformacién y
resiliencia

Propuesta de medidas, iniciativas e inversiones en distintos
dmbitos, incluyendo la salud, para la transformacion del siste-
ma y refuerzo de la resiliencia de Espafia. En su Componente
18.6 propone la creacién de un Data Lake Sanitario para el
andlisis masivo de datos. Ademas, la digitalizacion en general
se aborda en otros componentes del plan.

Proyecto Estratégico para la Recuperacién

y Transformacién Econémica (PERTE)

de Salud de Vanguardia

Programa estratégico que incluye entre sus objetivos el
desarrollo econémico y la proteccién de la salud a través de la
Medicina Personalizada de Precisién, la ciencia de datos y la
IA, con distintas lineas y objetivos como el desarrollo de un
sistema de datos innovador y el impulso de la transformacion,
modernizacién y digitalizacion de la asistencia sanitaria y la
industria.

Estrategia de Salud Digital de SNS

Estrategia que incluye entre sus objetivos estratégicos la
adopcién de politicas de gestion y gobierno de datos para
disponer de una informacién interoperable y de calidad y
establece una serie de actuaciones para la creacién de un
Espacio Nacional de Datos de Salud, incluida la creacién de la
Oficina del Dato de Salud.

Impulso del Espacio Nacional de Datos de Salud
Acuerdo firmado, en abril del 2025, entre el Ministerio

de Sanidad y el Ministerio para la Transformacién Digital

y de la Funcién Publica por el que se detallan las funciones
de cada uno de ellos en el marco del proyecto

para el desarrollo del Espacio Nacional de Datos de Salud.

Anteproyecto de ley de Salud Digital

Adaptacién del ordenamiento jurfdico espafiol al Reglamento
2025/327 sobre el Espacio Europeo de Datos de Salud

para establecer la organizacién para una implantacion efectiva,
regular funciones y competencias, definir los mecanismos

para el ejercicio de los derechos y las obligaciones

de los distintos intervinientes.

2024 —

@

— 2025

Portal Web del Espacio Nacional

de Datos de Salud

Plataforma de caracter informativo para todos los interesados
en el uso secundario de datos de salud en la que se incluyen
tanto el Catalogo Nacional, como casos de uso, convocatorias
publicas y otros temas de interés.

e0000c00c0c000000000e

— 2026

Plan para el impulso de los Espacios

de Datos Sectoriales

Propuesta para fomentar y acelerar el desarrollo y despliegue
de los espacios de datos sectoriales en los principales sectores
productivos estratégicos, incluyendo el de la salud. Especifica
que deberd coordinarse con otros grandes proyectos de
referencia en materia de datos, destacando el Espacio
Nacional de Datos de Salud.

Marco de desarrollo para el modelo

de gobernanza del Espacio Nacional

de Datos de Salud

Define el ecosistema del dato sanitario en Espafia,
identificando las estructuras de coordinacién en el marco

del Espacio Nacional de Datos de Salud, los principios, politica
y procesos y un modelo para el desarrollo de casos de uso.

Modelo de gobierno del dato en el SNS

Modelo operativo que establece las normas y la estructura
para la coordinacién del gobierno del dato, aplicado al SNS.

Actualizacién de la Estrategia Nacional de IA
Refuerza el papel de los datos como base de la IA, con
espacios protegidos, un modelo comun de gobernanza

y la Plataforma de datos de la Administracion General del
Estado. Ademas, impulsa repositorios masivos para entrenar
modelos fundacionales como ALIAy crea el Espacio de Datos
de la Lengua, en linea con los espacios europeos de datos.

<0
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6.2 .El valor de los datos de salud en

la Medicina Personalizada de Precision

Los datos de salud se definen como cualquier tipo de dato referido al estado de salud fisico o mental
de una persona presente, pasado o futuro. Esta definicion incluye desde datos genéticos hasta in-
formacion sobre tratamientos'®, que pueden provenir de fuentes muy heterogéneas, como instrumentos
médicos, tecnologias dmicas, sistemas de imagen médica, bases de datos cientificas, ensayos clinicos,
tecnologias participativas de salud digital, historias clinicas o datos aportados por los propios pacientes.
Ademas, gracias a la creciente capacidad de generacion, almacenamiento, procesamiento y analisis de
datos, es posible incorporar datos sobre condicionantes de la salud de los individuos como, por ejemplo,
datos provenientes de sensores ambientales, de redes sociales e internet, o de determinantes sociales y
econémicos®.

Esto se traduce en grandes volimenes de datos en continuo crecimiento que ofrecen informacion
esencial para contribuir a la implementacion de la Medicina Personalizada de Precision ya que pueden
emplearse en investigacion biomédica y traslacional, en la practica clinica y en salud publica. De esta ma-
nera, los datos de salud contribuyen a generar conocimiento y a comprender con mayor profundidad los
factores condicionantes de la saludy la enfermedad, y al disefio de estrategias predictivas, preventivas,
diagnésticas, terapéuticas y de seguimiento mas eficaces y seguras, basadas en las caracteristicas
individuales de cada persona, contribuyendo positivamente a la eficiencia y la sostenibilidad del sistema
sanitario®. No obstante, existen una serie de barreras técnicas, legales, organizativas y de gobernanza
gue, histéricamente, han limitado las capacidades de los sistemas de salud para explotar todo el potencial
de los datos.

Por todo ello, la adopcién de un enfoque que refuerce y mejore la comparticion, el acceso, elusoy
la reutilizacién de datos en el campo de la salud, acompafiado del desarrollo de tecnologias digitales
y avances computacionales para la recogida, andlisis, interpretacion e integracién de estos sera
clave para aprovechar todo su potencial en el ambito sanitario en los préximos afios.

En este contexto, la configuracion del Espacio Europeo de Datos de Salud permitira que las personas den
acceso voluntariamente a sus datos de salud, poniéndolos a disposicion de la sociedad y contribuyendo
asi a fortalecer el sector de la asistencia sanitaria, y a consolidar el liderazgo de la Union Europea en in-
vestigacion e innovacion en salud y, en concreto, en Medicina Personalizada de Precision.


https://contenidos.institutoroche.es/static/archivos/Informes_anticipando_DATOS.pdf
https://contenidos.institutoroche.es/static/archivos/Informes_anticipando_DATOS.pdf
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7. El Espacio Europeo
de Datos de Salud

El Espacio Europeo de Datos de Salud es el primer espacio comun de datos dedicado a un ambito es-
pecifico dentro de la Unidn Europea. Consiste en un entorno abierto®, federadoc y soberanod, en el
gue se comparten datos de salud electréonicos de manera voluntaria para generar valor a partir de ellos,
siguiendo una serie de normas sobre las condiciones de acceso y de uso de los datos para garantizar la
confianza y seguridad'.

La creacion de este entorno supondra importantes beneficios para el sistema sanitario y todos los actores
implicados®:

* Ciudadanos: tendran acceso a la atencion sanitaria transfronteriza mas segura y agil, asi como un
mayor control sobre sus datos.

* Profesionales sanitarios y prestadores de atencion sanitaria®: podran acceder de manera
agil ala informacion de los pacientes para realizar diagndsticos mas precisos, evitar la repeticion de
pruebas innecesarias y reducir la carga administrativa, logrando una atencién sanitaria de calidad.

* Investigadores: podran acceder a datos de salud a gran escala para su uso en el desarrollo de
proyectos de investigacion e innovacion.

* Agentes reguladores y administraciones: dispondran de informacion valiosa que les permitiran
disefiar politicas de prevencién mas eficaces, reaccionar con rapidez ante crisis sanitarias y asegurar
que los recursos publicos se asignen correctamente.

* Industria: podran acceder a informacién Util para la investigacion e innovacién impulsada por las
compafiias para el desarrollo de productos y servicios para el conjunto de la sociedad.

El Reglamento (UE) 2025/327 establece un marco normativo comudn para asegurar que se aprovecha todo
el potencial de los datos de salud con todas las garantias de seguridad, privacidad, interoperabilidad, ca-
lidad, etc, en torno a tres ejes principales’:

Sistemas de HCEy

S , Uso secundario de datos
aplicaciones de bienestar®

Uso primario de datos

Uso de datos de salud electrénicos en Elementos para facilitar Uso de datos de salud electrénicos con fines distintos
la prestacién de asistencia sanitaria el intercambio de datos de aquellos para los que se recogieron inicialmente:
para evaluar, conservar o restablecer de manera fiable. investigacion cientifica, actividades de salud publica,
el estado de salud de la persona a la formulacién de politicas y regulacién sanitarias,
que se refieren dichos datos. educacion sanitaria, desarrollo o innovacién de

productos y servicios, entre otros.

“Cualquier persona fisica o jurfdica puede participar en el entorno, siempre que cumpla con los requisitos/normas establecidas. Permiten el acceso y la consulta de datos de mdltiples fuentes, sin necesidad de
trasladar a informacién a un repositorio central. Sujetos a las leyes y regulaciones de la Unién Europea y de sus Estados miembros. “Cualquier persona fisica o jurfdica que legalmente preste asistencia sanitaria
en un Estado miembro. ‘Cualquier programa informatico o programa informatico combinado con un dispositivo, que permite almacenar, intermediar, exportar, importar, convertir, editar o visualizar los datos
de salud electrnicos personales, y que estd destinado a ser utilizado por los prestadores de asistencia sanitaria o por los pacientes. &Programas informaticos o dispositivos digitales de uso personal para el
tratamiento de datos de salud electronicos, con fines que no son a atencién sanitaria.
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https://www.aepd.es/guias/aproximacion-espacios-datos-rgpd.pdf
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Para la gobernanza del Espacio Europeo de Datos de Salud se ha establecido un modelo que cuenta con
tres estructuras principales (ver Figura 3):

* Consejo del Espacio Europeo de Datos de Salud. Principal érgano de coordinaciony cooperacion
entre los Estados miembros y la Comision Europea, y también el punto de conexién con el Foro
de partes interesadas (ver a continuacion). Asimismo velara por el cumplimiento de los requisitos
establecidos para el uso primario y secundario de datos, incluyendo el apoyo a los organismos de
gobernanza descritos para ambos usos; y asegurara la coordinacion con otros agentes europeos
relevantes, como las autoridades de vigilancia del mercado de productos comercializados en la
Unidn Europea, el Comité Europeo de Proteccion de Datos, la Agencia Europea del Medicamento, el
Centro Europeo para la prevenciény control de enfermedades, la Agencia de la Unién Europea para
la Ciberseguridad, las autoridades nacionales, representantes de infraestructuras de investigacion e
innovacién u otros expertos que puedan considerarse de interés segun el caso. Estara formado por
dos representantes por cada Estado miembro (uno para uso primario y otro para uso secundario).

* Foro de partes interesadas. Organo encargado de facilitar el intercambio de informacién vy la
cooperacion en la aplicacion del Reglamento (UE) 2025/327, asi como asesor del Consejo y de los
grupos rectores de las infraestructuras transfronterizas para que se vean representados |os inte-
reses de las partes. Este Foro estara formado por representantes de organizaciones de pacientesy
consumidores, profesionales sanitarios, sector empresarial, investigadores cientificos, académicosy
otros agentes clave, designados por la Comisién a través de una convocatoria publica transparente.

* Grupos rectores de las infraestructuras transfronterizas. Grupos encargados de la toma de
decisiones operativas sobre el desarrollo y funcionamiento de las plataformas transfronterizas MiSa-
lud@UE (ver apartado de “Uso primario de datos”) y DatosSalud@UE (ver apartado de “Uso secundario
de datos”). Estos grupos estaran formados por un representante de cada Estado miembro.

Este modelo pretende garantizar una aplicacion homogénea del Reglamento (UE) 2025/327 en el conjunto
de la Unién Europea. Para ello, la Comisién debera disponer, desarrollar y mantener las infraestructuras
y servicios centrales necesarios para el adecuado funcionamiento de este modelo. Todo ello favorecera
la cooperacion e intercambio de informacién entre los Estados miembros y la Comisién, como base para
el éxito de la implementacion del Espacio Europeo de Datos de Salud.

Es importante sefialar que, si bien el Reglamento (UE) 2025/327 establece un marco general con un
modelo de gobernanza para la coordinacion del Espacio Europeo de Datos de Salud, hay que considerar
gue el uso primario de datos y el uso secundario funcionan como espacios independientes, con
distintos modelos de gobierno del dato, infraestructuras e implicaciones para los actores involucrados, como
se vera en los apartados correspondientes (ver Anexo |. Gobernanza del Espacio Europeo de Datos de Salud).
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Figura 3. Resumen de la gobernanza del Espacio Europeo de Datos de Salud a nivel europeo. Adaptado de ©.
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El Reglamento (UE) 2025/327 establece un plan de trabajo para su implementacién gradual y estruc-
turada durante los préximos diez anos (ver Figura 4), y la Comision definird y publicara los actos de
ejecucion” para su cumplimiento. El comienzo de este plan de trabajo esta previsto en marzo de 2027,
con elinicio del periodo de aplicacién de dos afios en el que se adoptaran los actos de ejecuciéon” clave, si
bien, la mayoria de las obligaciones empezaran a aplicarse previsiblemente en 20293".

"Medidas no legislativas para la implementacién uniforme de cuestiones técnicas o administrativas (como, por ejemplo, procedimientos o autorizaciones) en todos los Estados miembro.
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Figura 4. Cronograma estimado para la implementaciéon del Espacio Europeo de Datos de Salud en los Estados
miembros de la Unién Europea. Adaptado de 37,
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A continuacién, para cada uno de los tres ejes definidos, se resumen:

1. Las directrices establecidas en el Reglamento (UE) 2025/327.
2. La situacion actual en la que se encuentra Espafia.
3. Los retos identificados para la implementacion del EEDS.

4. Las recomendaciones identificadas para adaptar la normativa sobre el Espacio Europeo de Datos
de Salud en Espafia.
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7.1. Uso primario de datos

DIRECTRICES DEL REGLAMENTO (UE) 2025/327
PARA EL USO PRIMARIO DE DATOS

En el uso primario de datos se establecen una serie de directrices para el tratamiento de datos de salud
electrénicos en la prestacién de asistencia sanitaria (incluida la atencién en otro pais de la UE). Se
establece que para el uso primario de datos deben estar disponibles como minimo las categorias prio-
ritarias de datos de salud electronicos personales (ver Figura 5):

* las historias clinicas resumidas,

* las recetas electronicas,

* |as dispensaciones electrénicas,

* |os estudios de diagndstico por imagen y sus informes correspondientes,

* losresultados de pruebas diagnosticas (incluidos los de laboratorio) y sus informes correspondientes,
* los informes de altas hospitalaria.

Figura 5. Categorias prioritarias de datos de salud

F e & qP
— — _B( o—
€|+ — :R o=
. . Estudios de Resultados
Historias ) . . Py Informes
oy Recetas Dispensaciones diagnéstico por de pruebas
clinicas e I A . S de altas
A electronicas electrénicas imagen diagnésticas " .
resumidas hospitalaria

I I I I I e informes I I e informes I

No obstante, ademas de las categorias definidas como prioritarias, los Estados miembros pueden establecer
otras categorias de datos que puedan ser accesibles por parte de los profesionales sanitarios en funcion
de los fines asistenciales. En estos casos, cuando el acceso se realice en el marco de una asistencia trans-
fronteriza, prevalecera lo establecido por el Estado miembro responsable del tratamiento de los datos.

El objetivo es que las personas puedan acceder, controlar y compartir sus datos para la atencion sanitaria
y que los prestadores de atencidn sanitaria o personas autorizadas puedan consultar e intercambiar los
datos necesarios para atenderlas, con garantias de seguridad e interoperabilidad?.

Para ello, el Reglamento (UE) 2025/327 introduce nuevos derechos de las personas fisicas y mecanismos
y habilitadores para su ejercicio, define Ia gobernanzay se crean las infraestructuras para el intercambio
transfronterizo de cara al uso primario de datos>.
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DERECHOS DE LAS PERSONAS FiSICAS

En el marco de los derechos de las personas fisicas para el uso primario de los datos de salud electrénicos,
el Reglamento (UE) 2025/327 establece que podran?:

* Acceder y descargar una copia, al menos, de las categorias prioritarias de sus datos de salud
electronicos personales para la prestacion de asistencia sanitaria.

* Introducir informacidn en su propia historia clinica electrénica de manera que quede diferenciada
de la introducida por los profesionales sanitarios, que no podra ser modificada en ningln caso por
el paciente.

* Solicitar rectificaciones sobre sus datos de salud que consideren inexactos o incompletos.

* Conceder acceso parcial o total a sus datos de salud (portabilidad de los datos) a un prestador
de asistencia sanitaria. También pueden solicitar que un prestador transmita datos a otra persona
0 prestador sanitario de forma gratuita e inmediata, incluso de manera transfronteriza.

* Limitar el acceso total o parcialmente a prestadores de asistencia sanitaria a los datos de salud.
Las personas que deseen ejercer este derecho seran informadas previamente de que esta limitacion
podria afectar a la asistencia sanitaria que se les preste.

* Conocer quién accede a sus datos de salud mediante notificaciones automaticas que incluyan
informacion sobre la persona, fecha, hora del acceso y los datos de salud a los que ha accedido.

* Excluir de manera voluntaria la comparticién de sus datos para el uso primario. Este de-
recho depende de la regulacion nacional, es decir, sera cada Estado miembro el que determine si
introduce en su normativa este derecho o no.

Por su parte, los Estados miembros deberan poner a disposicién de las personas fisicas mecanismos
habilitadores para el ejercicio de los nuevos derechos’:

* Servicios de acceso a datos de salud electrénicos para personas fisicas y sus representantes
(p. €]. aplicaciones maviles o plataformas) que permitan a las personas fisicas acceder a sus propios
datos de salud o a los que hayan sido autorizados.

* Servicios de acceso a datos de salud electrénicos para profesionales, compatibles con los
sistemas de HCE, que les permitan acceder a los datos de las personas que estén tratando.

* Registro de datos de salud electrénicos de, al menos, las categorias prioritarias de datos en
formato electrénico en un sistema de HCE.

* Formato europeo de intercambio de HCE (EEHRXF, Furopean Electronic Health Record Exchange
Format), de uso comun, que permitira la transmision de datos entre prestadores de asistencia sanita-
ria, dispositivos y aplicaciones informaticas. La Comision esta trabajando, en el marco de la iniciativa
eXtended Electronic Health Record (Xt-EHR por sus siglas en inglés), en las especificaciones técnicas
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respecto a conjuntos armonizados de datos y estructuras para la representacion del contenido de
los registros, sistemas de codificacion, valores y especificaciones técnicas de interoperabilidad, etc3*.

* Medios de identificacion electrénica y autenticacion de las personas fisicas y profesionales sani-
tarios que accedan a los datos de salud electrénicos. En este sentido, la Comisidn definird mediante
actos de ejecucion los requisitos para que estos medios sean compatibles y permitan compartir los
datos de forma segura en un contexto transfronterizo.

Estos mecanismos habilitadores pueden aplicar en el ejercicio de uno o mas derechos (ver Tabla 1).

Tabla 1. Nuevos derechos introducidos en el Reglamento (UE) 2025/327 y mecanismaos habilitadores para su ejercicio.

Derecho Mecanismos habilitadores
Acceder a la informacion * Servicio de acceso a datos de salud para personas fisicas
y descargar copias y representantes.

* Registro de los datos en un sistema de HCE.
* Medios de identificacion electronica.

Introducir informacién en la HCE * Servicio de acceso a datos de salud para personas fisicas
y representantes.

¢ Medios de identificacidn electrénica.

ici ifi i e Servicios de acceso a datos de salud para personas fisicas
Solicitar rectificaciones S d datosd lud f
y representantes.

Conceder acceso a los datos

* Formato europeo de intercambio de HCE.
de salud

Limitar el acceso

. . * Pendiente de definir por los Estados miembros.
a los prestadores de asistencia

Conocer quién accede a los datos * Servicios de acceso a datos de salud para profesionales
sanitarios.

¢ Medios de identificacion electrénica.

Excluir la comparticion de datos * Pendiente de definir por los Estados miembros.

GOBERNANZA

En la gobernanza del uso primario el Reglamento (UE) 2025/327 establece que los Estados miembros
deben designar una o varias autoridades de salud digital (en caso de ser varias se establecera una
responsable de la coordinacién). Estas autoridades de salud digital deben garantizar la adecuada imple-
mentacion de las directrices establecidas para el uso primario de datos, incluyendo desde la aplicacion de
los derechos de las personas fisicas y la adopcién de los mecanismos pertinentes, hasta la cooperacion
y el desarrollo de capacidades para garantizar la interoperabilidad y seguridad de los datos, entre otras
funciones.
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Ademas, estas autoridades de salud digital cooperaran con otras autoridades y érganos para la gobernanza
tanto del Espacio Europeo de Datos de Salud, como autoridades de control u organismos competentes
para la gobernanza de otros aspectos como, por ejemplo, la interoperabilidad, la ciberseguridad, la iden-
tificacion electrénica o la proteccién de datos, entre otros?.

INFRAESTRUCTURAS

La Comision ha creado MiSalud@UE (MyHealth@EU en inglés), la infraestructura digital para el inter-
cambio transfronterizo de datos de salud electrénicos personales en toda la Unidn Europea para el
uso primario. A través de MiSalud@UE, se podra acceder al historial resumido de los pacientes (Patient
Summary)y a las recetas y dispensaciones electronicas. A largo plazo, estos servicios se ampliarany estaran
disponibles al menos las categorias prioritarias de datos. Para acceder a esta infraestructura, cada Estado
miembro definira puntos de contacto nacionales, que actuaran como pasarelas técnicasy organizativas
para la prestacion de servicios relacionados con el intercambio transfronterizo de datos? (ver Figura 6).

Figura 6. Esquema del uso de datos primario en un contexto transfronterizo, incluyendo el ejemplo de un paciente
espafiol que viaja a otro pais de la Unién. Adaptado de =3
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SITUACION ACTUAL DEL USO PRIMARIO DE DATOS EN ESPANA

En Espafia, la implementacion del uso primario de datos se encuentra
en una situacion avanzada con respecto a otros pafses del entorno.

El marco legal en torno a la proteccion de datos y los derechos de los pacientes
y el alto grado de digitalizacién del sistema sanitario publico
contribuyen a garantizar una implementacion agil de los requisitos

establecidos en el Reglamento y las directrices europeas®.

En relacién con los derechos de las personas fisicas en el uso primario, Espafia parte de una situacion
privilegiada para garantizar el cumplimiento y ejercicio de los nuevos derechos establecidos por el Regla-
mento (UE) 2025/327. Desde el punto de vista jurfdico ya existe un marco sélido gracias a la Ley Organica
de Proteccion de Datos y Garantias de los Derechos Digitalesy a la Ley basica reguladora de la Autonomia
del Paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica?,

En cuanto al acceso de los datos de salud, desde 2023 es posible acceder a través de la carpeta ciuda-
dana tanto por parte de los ciudadanos como de los profesionales, independientemente de la comunidad
auténoma, siempre y cuando autentifiquen su identidad con un certificado digital y sigan los mecanismos
establecidos por el servicio de salud en el que prestan sus servicios'.

Respecto a la aplicacion de los nuevos derechos, algunas Comunidades Auténomas estan trabajando
en que se pueda acceder y descargar datos de salud desde sus portales de salud digital, asi como en el
desarrollo de proyectos piloto para la incorporacion de informacién procedente de aplicaciones maoviles
en los sistemas de HCE.

Por otro lado, para la gobernanza en el uso primario de datos a nivel nacional, se ha propuesto un modelo
gue establece la designacion de Autoridades de Salud Digital Regionales, que previsiblemente seran
las consejerias de salud de las Comunidades Auténomas. Estas autoridades de salud digital estaran coor-
dinadas por la Secretaria General de Salud Digital, Informacién e Innovacioén del Ministerio de Sanidad, que
sera la Autoridad Nacional de Salud Digital, representara a Espafia en el Consejo del Espacio Europeo
de Datos de Salud y actuara como punto de contacto para la conexion a MiSalud@UE®.

En términos de infraestructuras, desde el afio 2011, en Espafia existe la Historia Clinica Digital del Siste-
ma Nacional de Salud que integra la historia clinica resumida del paciente (Patient Summary), una de las
categorias prioritarias de datos. Se trata de un sistema interoperable que permite compartir informacion
clinica entre cualquier servicio autondémico de salud. Ademas, entre los afios 2015 a 2019, se establecié
en Espafia el servicio de receta electrénica interoperable del Sistema Nacional de Salud que permite la
dispensacion en cualquier oficina de farmacia de la medicacion prescrita por medios electrénicos en otra
comunidad autdbnoma®*. Estos avances en digitalizacion del sistema sanitario han facilitado que se puedan
adaptar estos servicios a los requerimientos técnicos y de interoperabilidad de las recetas y dispensacio-
nes electronicas (ePrescription y eDispensation), asi como del historial resumido del paciente (Patient

31


https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/report-state-digital-decade-2024
https://www.sanidad.gob.es/areas/saludDigital/historiaClinicaSNS/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/11ForoSISNS/2_11FORO_Presentacion_Lucia_Escapa_Castro.pdf
https://www.sanidad.gob.es/areas/saludDigital/recetaElectronicaSNS/home.htm

32

El Espacio Europeo de Datos de Salud
y su implementacion en Espafia

Summary) de la red de salud digital de la Unién Europea que configurara el Espacio de Datos de Salud
de uso primario.

De este modo, desde el punto de vista de la sanidad publica, Espafia se ha posicionado como uno de los
primeros paises adheridos, casi en su totalidad, al Espacio Europeo de Datos de Salud en lo refe-
rente al uso primario a través de la infraestructura transfronteriza de servicios digitales MyHealth@EU,
al que todas las Comunidades Autbnomas estan conectadas o se encuentran en proceso de prueba’ .

Por su parte, desde el sistema sanitario privado se esta impulsando el proyecto miHC con el objetivo de
crear una historia clinica Unica e interoperable que facilite la comparticién de las categorias prioritarias de
datos definidas, para asegurar el alineamiento con el Reglamento y conectarse también a MyHealth@EU".

En este contexto, a pesar de los avances acontecidos que sitUan a Espafia en una posicién aventajada
para la aplicacion del Reglamento en lo relativo al uso primario, se esta trabajando en una nueva Ley de
Salud Digital para adaptar el marco nacional a las directrices europeas. En el marco de esta nueva ley, se
abordaran temas como el establecimiento de mecanismos habilitadores para promover la coordinacion e
interoperabilidad entre los sistemas de salud publicosy privados, asi como su adherencia a la plataforma
transfronteriza; asegurar el ejercicio de los derechos por parte de la ciudadania; o concretar el modelo
de gobernanza de uso primario?'.

RETOS PARA AVANZAR EN LA IMPLEMENTACION
DEL USO PRIMARIO DE DATOS EN ESPANA

Tal como se ha comentado, los distintos avances realizados a lo largo de los afios para la digitalizacion del
sistema sanitario posicionan a Espafia en una situacion aventajada en la implementacion del uso primario
de datos de salud. Sin embargo, es necesario abordar algunos retos para poder cumplir en tiempo y forma
con los requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2025/327:

RETOS PARA GARANTIZAR EL EJERCICIO DE LOS DERECHOS DE LAS PERSONAS FiSICAS

A continuacion, se identifican una serie de retos que deberan abordarse para asegurar una participacion
adecuada de los ciudadanos en el uso primario de los datos.

* Insuficientes mecanismos para el ejercicio de los derechos por parte de la poblacién.
Aungue algunas Comunidades Auténomas estan implementando herramientas para facilitar el
ejercicio de los derechos por parte de las personas fisicas (ver Anexo 1V. Iniciativas autonomicas en el
marco del Espacio Furopeo de Datos de Salud, Tabla 9), es necesario avanzar en esta linea en todas
las comunidades de manera homogénea.

* Limitado conocimiento de los nuevos derechos por parte de la poblacién y los profesio-
nales sanitarios. Ademas de disponer de mecanismos que faciliten el ejercicio de los derechos,
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es fundamental que tanto los ciudadanos como los profesionales sanitarios conozcan los derechos
para el uso primario, asi como los mecanismos para ejercerlos para hacerlos efectivos.

* Brecha digital en colectivos vulnerables para el acceso y uso a herramientas digitales.
El desarrollo de nuevas tecnologias y herramientas digitales en el marco del Espacio Europeo de
Datos de Salud presenta una oportunidad para la mejora de la atencidn sanitaria. Sin embargo, en
algunos grupos sociales pueden existir ciertas dificultades para el acceso y uso a estas soluciones,
lo que puede generar inequidades.

RETOS RELACIONADOS CON LAS INFRAESTRUCTURAS

El Reglamento no distingue entre proveedores de asistencia sanitaria publicos y privados, sino que todos
han de adoptar las directrices establecidas. En este sentido, si bien el sistema publico ya esta avanzado en
la adopcion del Reglamento, se identifican retos para la adhesién del sistema privado al Espacio Europeo
de Datos de Salud de acuerdo con lo establecido en el Reglamento:

* Limitada interoperabilidad y conectividad entre los sistemas publicos y privados. Desde
el proyecto miHC de la Fundacién IDIS se esta trabajando en la interoperabilidad de los sistemas
de la sanidad privada, sin embargo, es necesario que estos datos sean accesibles para el paciente
y profesionales independientemente del proveedor de asistencia sanitaria. Es por ello, que se tiene
que abordar la interoperabilidad desde una perspectiva mas amplia que considere la comunicacion
entre la sanidad publica y la privada.

* Desconocimiento de los pequeiios proveedores de asistencia privada sobre las implica-
ciones y obligaciones que tienen en el marco del Espacio Europeo de Datos de Salud. | a
implementacién del uso primario requiere de inversién y adaptacion por parte de los proveedores
de asistencia para el cumplimiento de sus obligaciones independientemente de sus capacidades.

RECOMENDACIONES PARA AVANZAR EN LA IMPLEMENTACION
DEL USO PRIMARIO DE DATOS EN ESPANA

En el contexto previamente expuesto se pone de manifiesto el avance de nuestro pals, coordinado por el
Ministerio de Sanidad, para la implementacion del Espacio Europeo de Datos de Salud de uso primario.
Aungue es precisa la adopcion de actos de ejecucion por parte de la Comisién Europea para abordar
algunas de las necesidades todavia existentes, se han identificado una serie de recomendaciones para
apoyar las iniciativas y avances que se estan llevando a cabo en Espafia de cara a la implementacion del
Reglamento (UE) 2025/327:

RECOMENDACIONES PARA GARANTIZAR )
EL EJERCICIO DE LOS DERECHOS DE LAS PERSONAS FISICAS

1. Definir a nivel nacional los mecanismos y procedimientos disponibles para el ejercicio de los
derechos de las personas fisicas.
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2. Impulsar iniciativas formativas en materia juridica y legislativa para los profesionales sanitarios.

3. Impulsar campafias de informacién sobre las soluciones para el acceso a los datos de salud por
parte de las personas fisicas.

4. Disefiar soluciones centradas en el usuario que faciliten el ejercicio de los derechos a cualquier
persona, sean cuales sean sus conocimientos digitales.

RECOMENDACIONES RELACIONADAS CON LAS INFRAESTRUCTURAS

5. Desarrollar pilotos que exploren la interoperabilidad entre sistemas de informacion publicos
y privados, asi como la conexion de estos a los puntos de intercambio transfronterizo.

6. Construir mecanismos técnicos y organizativos que garanticen la interoperabilidad entre sistemas
de informacion de distintos proveedores de salud tanto publicos, como privados.

7. Impulsar campafias formativas e informativas dirigidas a pequefios proveedores de salud privados
sobre los requerimientos y obligaciones del Espacio Europeo de Datos de Salud.

7.2.Sistemas de Historia Clinica Electronica

y aplicaciones de bienestar

DIRECTRICES DEL REGLAMENTO (UE) 2025/327
SOBRE LOS SISTEMAS DE HCE Y APLICACIONES DE BIENESTAR

Los sistemas de HCE y aplicaciones de bienestar son sistemas o programas que pueden ser utilizados
por los profesionales sanitarios y pacientes, y que son clave para la recogida y uso de datos de salud.

En concreto, los sistemas de HCE son la base para el registro, acceso y uso de datos de salud tanto primario,
como secundario. Por ello, el Reglamento (UE) 2025/327 se enfoca, sobre todo, en definir requerimientos
para el desarrollo, introduccion y mantenimiento en el mercado de los sistemas de HCE con el objetivo de
promover un mercado Unico, y para la interoperabilidad' de estos sistemas con las aplicaciones de bienestar?.

* Porunlado, el Reglamento establece que todos los sistemas de HCE deben incluir dos componen-
tes armonizados de programa informatico independientes entre si: el de interoperabilidad, y
el de registro®.

» Elcomponente de programa informatico europeo de interoperabilidad que permite que se
proporcioneny reciban los datos de salud electronicos (concretamente aquellos de las categorias
prioritarias) en el Formato Europeo de Intercambio de HCE (ver apartado de “Uso primario de datos”).

iEuropa dispone de un Marco Europeo de Interoperabilidad que sienta las bases para la interoperabilidad juridica, organizativa, técnica y semantica de los servicios digjtales pablicos, y serd una referencia clave
para la definicion de actos de ejecucion en esta materia. Ademds, otras acciones conjuntas y proyectos europeos estan contribuyendo a la generacion de gufas y protocolos que, previsiblemente, influenciaran la
toma de decisiones relacionadas con la interoperabilidad. IParte separada de un programa informatico que ofrece una funcionalidad especifica o que realiza funciones o procedimientos especificos y que puede
funcionar de forma independiente o en combinacion con otros componentes.
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» Elcomponente de programa informatico europeo de registro que recoge informacién rela-
tiva al acceso a las categorias prioritarias de los datos de salud electrénicos personales por parte
de los profesionales sanitarios, de las propias personas fisicas y de sus representantes legales.
Debera registrar, al menos, informacién sobre las personas que hayan accedido, categorias a las
que hayan accedido, fecha y hora de acceso y el origen de los datos.

* Por otro lado, se establece una serie de obligaciones para los operadores econémicos“ con el
objetivo de garantizar que todos los sistemas de HCE ofrecidos en la Unién Europea cumplan con
los requisitos esenciales en materia de interoperabilidad y seguridad (ver Tabla 2).

Tabla 2. Resumen de las principales funciones de los operadores econémicos para los sistemas de HCE.

Operador Funciones

Fabricantes * Demostrar la conformidad de los sistemas de HCE y sus componentes con
los requisitos establecidos en el Reglamento a través de un proceso de auto-
certificacion.

* Recopilar la documentacion técnica necesaria, ficha informativa, marcado CE,
para declarar la conformidad.

* Evaluar la conformidad de los componentes armonizados en el entorno digital
de pruebas europeo (ver Anexo Il Iniciativas en el marco del Espacio Europeo de
Datos de Salud, Tabla 5).

Representantes ¢ Representar a los fabricantes ubicados fuera de la Unidén Europea.

autorizados * Realizar las funciones designadas por el fabricante para el mantenimiento de
la declaracion de conformidad y documentacion.

* Informar al fabricante sobre posibles disconformidades.
» Cooperar con las autoridades de vigilancia y fabricantes para solventar posibles
desviaciones de la declaracion de conformidad.
Importadores * Introducir en el mercado sistemas procedentes de terceros paises.

* Garantizar la conformidad del sistema que se va a introducir, incluyendo la
revision de la documentacion técnicay declaracion de conformidad, el marcado
CEy la ficha informativa del producto.

* Asegurar el mantenimiento de la conformidad cuando el sistema se encuentre
bajo su responsabilidad.

* Informar al fabricante de posibles disconformidades.
* Establecer canales de denunciay revisar reclamaciones de los usuarios.
* Cooperar con las autoridades de vigilancia para demostrar la conformidad.
* Cooperar con las autoridades de vigilancia y fabricantes para solventar posibles
desviaciones de la declaracion de conformidad.
Distribuidores * Comprobar que el sistema dispone de la declaracién de conformidad, docu-
mentacion técnica, marcado CE y ficha informativa del producto.

* Asegurar el mantenimiento de la conformidad cuando el sistema se encuentre
bajo su responsabilidad.

* Informar al fabricante sobre posibles disconformidades.
* Cooperar con las autoridades de vigilancia para demostrar la conformidad.

“Cualquier persona fisica o jurfdica sujeta a obligaciones en relacion con la fabricacién, comercializacion o puesta en servicio de sistemas de HCE u otros productos, que deben realizarse de conformidad con la
legislacion de a Unin Europea aplicable.
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Es importante tener en cuenta que, dado que los fabricantes son los responsables de autocertificar la in-
teroperabilidad y seguridad de sus sistemas, se les aplicara el Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, relativo a la vigilancia del mercado y la conformidad de los
productos y por el que se modifican la Directiva 2004/42/CE y los Reglamentos (CE) n.° 765/2008 y (UE)
n.° 305/2011 cuyo objetivo es asegurar que los productos que se venden en la Unidn Europea cumplan
las normas de seguridad, salud, proteccion del medio ambiente y otros intereses publicos, evitando que
productos no conformes o inseguros circulen en el mercado Unico. Ademas, cada Estado miembro
designara Autoridades de Vigilancia del Mercado gue supervisaran el cumplimiento de los requeri-
mientos establecidos para la comercializacion de sistemas HCE y colaboraran con otras autoridades para
asegurar el correcto funcionamiento del mercado en toda la Unién Europea.

Ademas, se prevé que la Comision Europea establezca actos de ejecucién sobre elementos que se con-
sideran criticos para el funcionamiento de los sistemas de HCE:

* Estructuras de los datos para la representacion de la informacion clinica.
* Requisitos de calidad de los datos, como la exhaustividad o la exactitud.
* Principios relacionados con la seguridad, como la confidencialidad, integridad y proteccién de datos.

* Sistemas de codificacion y valores para avanzar en la armonizacion de las terminologias y su com-
patibilidad con las actuales.

Respecto a las aplicaciones de bienestar, el Reglamento (UE) 2025/327 no las regula directamente, pero
si contempla que puedan integrarse dentro del Espacio Europeo de Datos de Salud siempre que sean
interoperables con los sistemas de HCE y demuestren su conformidad con los requisitos establecidos
sobre componentes armonizados de programa informatico. Esta interoperabilidad no tiene por qué ser
total, sino que puede referirse a categorfas especificas de datos, si bien se debera informar del alcance e
implicaciones a los usuarios e incluirse en la etiqueta de conformidad de la aplicacion®.

Ademas, la Comision Europea creara una base de datos, de acceso publico, de los sistemas de HCE y
aplicaciones de bienestar que se comercialicen en la Unién Europea y que hayan emitido una declaracion
de conformidad.

SITUACION ACTUAL DE LOS SISTEMAS DE HCE
Y APLICACIONES DE BIENESTAR EN ESPANA

En Espafia, todas las Comunidades Auténomas disponen de sistemas
de HCE integrados en los Servicios Regionales de Salud. Sin embargo, existe
una gran diversidad de proveedores de estos sistemas, lo que implica una
elevada heterogeneidad de estos sistemas entre las comunidades.
Ademas, el Reglamento establece nuevos requisitos para estos sistemas y,
por tanto, sera necesario asegurar que los sistemas disponibles cumplen
con las nuevas condiciones.
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En relacion con la interoperabilidad de los sistemas de HCE, la Historia Clinica Digital del Sistema Nacional
de Salud establece un marco de referencia para la interoperabilidad de estos sistemas a nivel nacional
en lo relativo al uso primario; sin embargo, no todos los datos estan estructurados. Por ejemplo, algunos
apartados de los sistemas de HCE tienen diferente orden o la informacion se almacena en texto libre, y
esto puede dificultar su traduccién automatica e interpretacion, especialmente en el contexto de la aten-
cion sanitaria transfronteriza.

Actualmente, existen numerosas tecnologias disponibles y validadas para la integracion entre sistemas
y la implementacién de estandares y plataformas abiertas como, por ejemplo, openEHR!, EN13606™, HL7
FHIR", si bien esta pendiente definir actos de ejecucién por parte de la Comision Europea, sobre cual
emplear. Una vez se definan, las Comunidades Auténomas deberan adaptar sus sistemas a estas directrices.

RETOS PARA AVANZAR EN LA IMPLEMENTACION DE LOS REQUERIMIENTOS
PARA LOS SISTEMAS DE HCE Y APLICACIONES DE BIENESTAR EN ESPANA

El Reglamento (UE) 2025/327 establece las bases para la introduccion al mercado de sistemas de HCE como
base fundamental para la implementacién del Espacio Europeo de Datos de Salud tanto de uso primario,
como secundario. Sin embargo, se identifican algunos retos en este punto:

* Falta de concrecién por parte de la Comisién Europea de los nuevos requerimientos es-
tablecidos para los sistemas de HCE y aplicaciones de bienestar que dificulta la adaptacion del
contexto nacional a los objetivos establecidos, incluyendo el desarrollo de guias para los distintos
operadores econdmicos para demostrar la conformidad, los criterios sobre cémo deben ser los
componentes de programa informatico o el establecimiento de estandares, entre otros.

* Insuficiente interoperabilidad de los datos generados por fuentes externas con los sistemas
de HCE. Desde la perspectiva de los fabricantes, es necesario adaptar el disefio de sus soluciones
(p. g]. aplicaciones de bienestar, wearables, etc.) para garantizar la interoperabilidad con los sistemas
de HCE en el contexto del Espacio Europeo de Datos de Salud.

* Falta de estructura de los datos recogidos en los sistemas de HCE. L os sistemas de HCE son
la base para el registro, acceso y uso de datos de salud tanto primario, como secundario. Por ello
es fundamental que la informacién recogida en los sistemas de HCE esté estructurada y favorezca
la extraccion de valor. Estos aspectos ademas contribuiran a la competitividad de los conjuntos de
datos disponibles en Espafia.

* Complejidad de determinadas categorias de datos de salud electrénicos. Ademas de las
categorias de datos recogidas en el Reglamento (UE) 2025/327, existen otros datos procedentes
de otras fuentes o informes que también son relevantes para la salud, como pueden ser datos
omicos o los datos ambientales, que formaran parte de la Historia Clinica del futuro, en linea con
el impulso de la Medicina Personalizada de Precisiéon. Sin embargo, el Reglamento no define unos
criterios claros para la recogida de este tipo de datos en los Sistemas de HCE.

IEstandar abierto de referencia internacional para disefiar modelos de informacién clinica. Esté pensado para crear una historia clinica “para toda la vida” del paciente, reutilizable y sin silos de informacién. El
control y 1a gobernanza del dato permanecen en las organizaciones sanitarias, no en el proveedor del sistema de HCE, de modo que los proveedores deben adaptar sus soluciones para que sean compatibles
con este modelo sin perder calidad ni significado clinico. "Conjunto de normas para transferir informacion clinica entre sistemas de HCE garantizando que se mantiene el significado y el contexto original de
os datos. Estd alineado con el modelo openEHR. "Estandar para el intercambio electrdnico de informacion sanitaria. Organiza la informacién en “recursos” normalizados y en un formato comn, lo que facilita
identificar, acceder e intercambiar datos clinicos. Permite que sistemas distintos se comuniquen entre sf, aunque estén construidos con tecnologfas o arquitecturas diferentes.
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RECOMENDACIONES PARA AVANZAR EN LA IMPLEMENTACION
DE LOS REQUERIMIENTOS PARA LOS SISTEMAS DE HCE
Y APLICACIONES DE BIENESTAR EN ESPANA

Aunqgue es precisa la adopcidn de actos de ejecucion por parte de la Comisién Europea para abordar lo
relativo a la conformidad con los componentes de programa informatico de los sistemas de HCE, consi-
derando las novedades introducidas con respecto a las aplicaciones de bienestar y otros sistemas que
pueden interoperar con las historias clinicas, se proponen las siguientes recomendaciones:

8. Concienciar a proveedores y fabricantes de aplicaciones de bienestar y/u otras tecnologias como
los wearables de las obligaciones en términos de interoperabilidad para que puedan llevarlo
a cabo.

9. Establecer mecanismos y estandares para la recogida nativa de datos con todas las garantias
asegurando la calidad, interoperabilidad y armonizacién y garantizando su utilidad desde su
recogida, hasta su uso secundario (reutilizacion).

10. Establecer mecanismos de verificacidn, auditoria y supervision para garantizar la calidad y
utilidad de los conjuntos de datos declarados por los tenedores de datos de salud.

11. Utilizacion de estandares validados para las distintas categorias de datos que tengan en cuenta
su complejidad.

/.3.Uso secundario de datos

DIRECTRICES DEL REGLAMENTO (UE) 2025/327 PARA
EL USO SECUNDARIO DE DATOS

El uso secundario de datos de salud se refiere al uso de datos de salud electrénicos con fines distintos
para los que se recogieron inicialmente. Por ejemplo, se refiere al uso de datos recogidos en la prac-
tica clinica, no para la prestacion de asistencia sanitaria, sino para otras actividades como la investigacion
cientifica, las actividades de salud publica, la formulacion de politicas y regulacion, la educacion sanitaria, el
desarrollo e innovaciéon de productos y servicios, el entrenamiento, prueba y evaluacion de algoritmos, la
elaboracion de estadisticas o para la preparacion de los sistemas de salud ante emergencias, entre otros.

La circulacion transfronteriza de datos y la posibilidad de reutilizarlos seran fundamentales para el de-
sarrollo de la politica europea de ciencia abierta° y posicionar a Europa en el liderazgo mundial de la
investigacion y la innovacion. En este contexto, la Directiva 2019/1024/UE y el desarrollo de la Nube Eu-
ropea de Ciencia Abierta (ver Anexo Il. Iniciativas en el marco del Espacio Europeo de Datos de Salud, Tabla 7)
sentaron las bases para el uso y reutilizacion de datos abiertos, con el objetivo de favorecer el desarrollo
de una ciencia basada en datos. Sin embargo, la complejidad y el caracter sensible de los datos de salud
electronicos hacen necesaria la generacion de un marco legal especifico®®=.

*Laciencia abiertaimplica un cambio en lamanera de concebir la investigacion y la difusion de sus resultados que combina diversos movimientos y prdcticas orientados a que los conocimientos, los métodos, los datos
ylas pruebas de cardcter cientifico estén disponibles libremente y sean accesibles para todos, se incrementen las colaboraciones cientificas y el intercambio de informacion en beneficio de a ciencia y la sociedad.


https://research-and-innovation.ec.europa.eu/strategy/strategy-research-and-innovation/our-digital-future/open-science_en
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En este contexto, el Reglamento (UE) 2025/327 establece por primera vez una regulacion especifica en
torno al uso de datos con fines distintos a la asistencia sanitaria, incluyendo las condiciones generales
para el uso secundario de datos, la gobernanza y los flujos de datos. Asimismo, al igual que en el uso
primario, se crean las infraestructuras para el intercambio transfronterizo de datos?.

CONDICIONES GENERALES

El Reglamento (UE) 2025/327 establece una serie de condiciones generales con el objetivo de delimitar el
uso secundario y, de esta manera, garantizar la seguridad y el mayor beneficio para todos los implicados.
En este sentido se definen?:

* Las categorias minimas de datos® que los tenedores de datos de salud (ver apartado “Gobernan-
za en el uso secundario”), han de poner a disposicién para el uso secundario. Ademas, se incluyen
algunas disposiciones a eleccion de los Estados miembros como, por ejemplo, el establecimiento
de mejoras con respecto al tratamiento de los datos y/o garantias adicionales para salvaguardar la
sensibilidad y el valor de los mismos.

* El marco legal para la proteccién de los derechos de propiedad intelectual, industrial
y secretos comerciales de cara a salvaguardar la integridad de los datos de los tenedores de
datos de salud, descritos mas adelante. Los tenedores tendran que informar sobre la existencia
de contenidos e informacion protegida en sus conjuntos de datos, para que los organismos de
acceso a datos de salud, descritos mas adelante, adopten las medidas especificas necesarias para
garantizar dicha proteccion.

* Los fines® para los que los usuarios de datos de salud puedan solicitar el acceso en el marco del
uso secundario, asi como los usos prohibidos, incluyendo todos aguellos que se encuentren fuera
de un permiso expedido tras una solicitud de acceso.

* Elderecho de autoexclusion de Ias personas fisicas respecto al uso secundario de sus datos. Las
personas pueden decidir, sin tener que justificarlo, que sus datos de salud no se utilicen para el
uso secundario. Si ejercen este derecho, no se pondran a disposicion de los usuarios de datos de
salud (ver apartado “Gobernanza en el uso secundario”). Para el ejercicio de este derecho, los Estados
miembros deben ofrecer un mecanismo sencillo, accesible y facil de entender. Ademas, la normativa
de cada Estado miembro puede prever excepciones en las que, bajo condiciones especificas, se
permita el acceso a datos pese a la exclusién. Es importante sefialar que el derecho de autoexclusion
en el marco del uso secundario de datos es un derecho binario, es decir, es un “todo 0 nada”: o se
concede el acceso a todos los datos o se restringe totalmente.

GOBERNANZA

El Reglamento (UE) 2025/327 define tres figuras clave en la gobernanza del uso secundario de datos
(ver Tabla 3)?:

"Datos procedentes de la HCE; sobre factores que influyen en la salud (incluidos los socioeconémicos, ambientales y de comportamiento determinantes para la salud); sobre necesidades de asistencia sanitaria
(incluyendo recursos asignados, prestacion y acceso de asistencia sanitaria, gasto y financiacion); sobre patdgenos; administrativos relacionados con la asistencia sanitaria (dispensacion, solicitudes de reembolso
y reembolsos); 6micos y moleculares; generados por productos sanitarios automaticamente; sobre a situacién profesional, especializacién y establecimiento de los profesionales sanitarios; procedentes de los
registros de salud de base poblacional, registros médicos, de mortalidad y registros de medicamentos y productos sanitarios; procedentes de ensayos clinicos, y otros estudios e investigaciones; procedentes
de biobancos y bases de datos asociadas. “Interés piblico en el dmbito de la salud pdblica o laboral; actividades de formulacion de politicas y regulacion; estadisticas oficiales; actividades de educacién o
ensefianza; investigacién cientifica relacionada con el sector sanitario o asistencial; actividades de I+D; entrenamiento, prueba y evaluacion de algoritmos; actividades para la mejora de la prestacién de asistencia
y optimizacién sanitaria sobre la base de los datos de salud.
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Tabla 3. Figuras clave en la gobernanza del uso secundario de datos.

Figura Responsabilidades
Organismo de acceso a datos de salud" * Canalizar el acceso a los conjuntos de datos
(OADS) entre tenedores y usuarios.

* Publicar un catadlogo nacional de conjuntos

Organos decisoresy supervi de datos que incluya detalles sobre la fuente

sores del cumplimiento en el -
Q- -P P ) y naturaleza de los datos de salud electroni-
o e marco del uso secundario de .
, cos, condiciones y alcance para su puesta a
d‘ 'b datos de salud designados . L
disposicion.

por cada Estado miembro. ‘ o
* Supervisar el cumplimiento de los derechosy

obligaciones de los tenedores y usuarios.

* Coordinarse con otros organismos de control
(p. g]. autoridades del RGPD).

* Implementar medidas correctivas o sanciones
administrativas en casos de no cumplimiento.

Tenedor de datos de saluds (TDS) * Declarar los conjuntos de datos en su poder.

L . * Proporcionar una descripcion de los conjuntos
Persona fisica o juridica que e .
. y la documentacion justificativa pertinente
dispone de datos de salud

e ) sobre calidad y utilidad.
pertenecientes a las catego-

rias minimas descritas ante-
riormente.

Usuario de datos de salud (UDS)  Solicitar permisos para el uso de datos.

e Tratar los datos en entornos de tratamiento

Personas fisica o juridica in- . o
seguros conforme al permiso recibido.

teresada en el uso de datos
de salud para un fin concreto
entre los descritos anterior-
mente.

* Publicarlos resultados o productos obtenidos
del uso secundario y facilitarlos al organismo
para que lo hagan accesible en su pagina web.

* Informar a los organismos de acceso sobre
cualquier hallazgo significativo.

El flujo de acceso a los datos de salud para el uso secundario no sigue un esquema lineal (ver Figura 7).
De manera general, el usuario solicita el acceso a determinados conjuntos de datos con unos fines con-
cretos a través del organismo de acceso. El organismo de acceso evalla las solicitudes de los usuarios y
concede o deniega el permiso para acceder y tratar los datos con el fin solicitado. En caso de conceder un
permiso, el organismo de acceso solicitara el acceso inmediato al tenedor que los pondra a disposicion del
usuario. Ademas, el organismo de acceso proveera al usuario de un entorno de tratamiento segurot para
que pueda hacer uso de los datos de acuerdo con el permiso expedido. Para que este flujo funcione, es
necesario que tenedores, usuarios y organismos de acceso cumplan con las responsabilidades descritas
en anteriormente.

'En caso de que los tenedores sean instituciones, 6rganos u organismos de la Unién Europea, serd la propia Comision Europea quien ejerza las funciones descritas a través de lo que se conoce como “servicio
de acceso a datos de salud de la Union”. sLos Estados miembros podran exigir en su Derecho Nacional que las responsabilidades de determinados tenedores de salud sean asumidas por “entidades de inter-
mediacién” a fin de reducir a carga administrativa. Las entidades de intermediacién son personas juridicas con capacidad para tratar, poner a disposicion, proporcionar, limitar el acceso e intercambiar datos
de salud proporcionados por los tenedores. ‘Entorno fisico o virtual y los medios organizativos para garantizar el cumplimiento del Derecho de la Unién, como, por ejemplo, el Reglamento (UE) 2016/679, en
particular, por o que respecta a los derechos de los interesados, los derechos de propiedad intelectual y a confidencialidad comercial y estadistica, la integridad y la accesibilidad, asf como para garantizar
el cumplimiento del Derecho nacional aplicable y permitir que la entidad encargada de proporcionar el entorno de tratamiento seguro determine y supervise Iogas las acciones de tratamiento, incluida la
presentacion, el almacenamiento, la descarga y la exportacién de datos, asf como el cdlculo de datos derivados mediante algoritmos computacionales.
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Cabe mencionar que los entornos de tratamiento seguros juegan un papel fundamental en todo el
flujo de datos del uso secundario. Se trata de entornos en los que se realizan actividades de tratamiento
en el marco del uso secundario, como la presentacion, el almacenamiento, la descarga (solamente de
datos agregados o resultados), la exportacion de datos, o el calculo de datos derivados mediante algorit-
mos computacionales. Su funcién es garantizar que el uso secundario de datos se ajusta al Derecho de
la Unidn, con todas las garantias de seguridad, y seran proporcionados por los organismos de acceso®.

Figura 7. Esquema del flujo de los datos en el uso secundario. Elaboracion propia a partir de®

6. Uso de datos en el entorno g:tlj)l./\.\ﬁ'lgs
de tratamiento seguro <
& DE SALUD

5. Puesta a disposicion de los datos
en el entorno de tratamiento
seguro correspondiente

1. Solicitar acceso a datos
para un fin concreto

Q~FP oreanismo
o-(v )0 DpEAcceso
s A DATOS

V

2. Conceder o denegar acceso
a datos para el fin solicitado

4. Puesta a disposicién ﬁ
de los datos
3. Pedir los datos
correspondientes a cada caso
una vez concedido el acceso

TENEDOR
DE DATOS

\% ’ DE SALUD

INFRAESTRUCTURAS

Para el uso secundario se ha creado DatosSalud@UE (HealthData@EU en inglés) como plataforma
para el intercambio transfronterizo de datos para el uso secundario. Esta plataforma servird como
punto de referencia a nivel europeo y albergara el Catalogo Europeo de Conjuntos de Datos. En este
Catélogo se incluiran los catalogos de conjuntos de datos de:

* Estados miembros, publicados por los organismos de acceso a datos correspondientes.
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* Instituciones europeas (p. ej. Agencia Europea del Medicamento o Centro Europeo para la Preven-
cion y Control de Enfermedades).

* Infraestructuras (p. ej. European Digital Infraestructure Consortium y European Research Infraestructure
Consortium).

* Iniciativas de investigacion (p. ej. Cancer Image Europe) que actlen como participantes autorizados.

* Terceros palisesy otras organizaciones internacionales que actlen como participantes autorizados.

Figura 8. Participantes en el Espacio Europeo de Datos de Salud que deben declarar los conjuntos de datos disponi-
bles para su publicacion en el Catalogo Europeo de Conjuntos de Datos.

Infraestructuras

Instituciones Iniciativas
Europeas de Investigacién

Estados
miembros Catalogo Europeo as organ
de Conjuntos de Datos internacionale

Adicionalmente, se ha publicado el estandar HealthDCAT-AP, una especificacion técnica europea para nor-
malizar las descripciones de los conjuntos de datos contenidos en estos catalogos. El objetivo es facilitar
la busqueda y comunicacion entre los distintos conjuntos. Esta iniciativa, ademas, brindara apoyo a los
tenedores de cara al cumplimiento de la regulacion?.

En definitiva, DatosSalud@UE facilitara la comparticion transfronteriza de datos a través de los puntos

de contacto nacionales o, en su caso, a través del servicio de acceso a datos de salud de la Unién, que
actuaran como una pasarela técnica y organizativa a este efecto (ver Figura 9)**.

42 “Cualquier persona fisica o jurfdica que acttan como intermediarios para facilitar el acceso y uso de datos.
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Figura 9. Esquema del flujo de uso secundario de datos de salud, representando todos los agentes intervinientes y
ejemplo de un usuario de datos de un Estado Miembro que solicita datos a Espafia. Adaptado de ¢
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Es importante destacar que algunos de los aspectos introducidos requieren de una mayor concreciéon a
través de actos de ejecucidn respecto a*:

* Definicién de politicas y estructuras de tasas.

* Desarrollo de modelos para apoyar las solicitudes, permisos y peticiones de datos de salud.

Definicion de requisitos técnicos, organizativos, de seguridad, confidencialidad, proteccion de datos
e interoperabilidad para los entornos de tratamiento seguro.

Definicion de elementos minimos que deben recoger las descripciones de los conjuntos de datos.
* Otras especificaciones en materia de calidad y utilidad de estos.

Ademas, para algunas de estas cuestiones se estan desarrollando protocolos y estandares que guiaran la
adopcioén de dichos actos de ejecucion. Un ejemplo de ello es la iniciativa TEHDAS (Towards the European
Health Data Space), actualmente en su segunda edicion (TEHDAS2), a través de la cual se estan elaborando
gufas dirigidas especificamente a tenedores, usuarios y organismos de acceso para facilitar el desarrollo
de sus funciones y obligaciones (ver Anexo [l Iniciativas en el marco del Espacio Europeo de Datos de Salud,
Tabla 6)*".

SITUACION ACTUAL DEL USO SECUNDARIO DE DATOS EN ESPANA

El uso secundario de datos de salud con fines de investigacion esta regulado en
Espafia desde el afio 2018, si bien, el Reglamento incluye aspectos que se regulan
por primera vez y supondran un esfuerzo de adaptacion a nivel normativo,
de gobernanza del dato y de infraestructuras para impulsar el potencial de la
investigacion, la innovacion y el desarrollo del sector sanitario. En este sentido se ha
avanzado, en el marco de la Estrategia de Salud Digital del SNS y gracias a la finan-
ciacion del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, en la creacién del
Espacio Nacional de Datos de Salud y en la definicién de un modelo de go-
bernanza para este espacio nacional en el que participan el Ministerio de Sanidad,
el Ministerio de Transformacion Digital y de la Funcién Publica y las Comunidades
Auténomas.

Enelafio 2018, la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales y Garantias de los Derechos Digitales
(LOPDGDD) establecié por primera vez una regulacion sobre el uso secundario de datos con fines de
investigacion, posicionando a nuestro pals un paso por delante desde el punto de vista normativo®.
Sin embargo, el uso secundario de datos abordado en el Reglamento abarca otros fines (ver apartado
“Directrices del Reglamento (UE) 2025/327 para el uso secundario de datos”), por lo que es necesaria una
revision de la Ley que garantice el cumplimiento de lo establecido en el nuevo Reglamento.

Desde el punto de vista estratégico, en el afio 2021, la Estrategia de Salud Digital del Sistema Nacional de
Salud, de manera alineada con la Estrategia Europea de Datos del afio 2020, planted la creacién de un
Espacio Nacional de Datos de Salud que facilitase la comparticién de datos para el analisis avanzado
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en aras de generar conocimiento y valor en torno a los datos, de acuerdo con la legislacién vigente en ese
momento. Este marco establecio un punto de partida para el desarrollo de politicas de gestion y gobierno
del dato, asi como para la provision de infraestructuras avanzadas'®. Todo esto ha permitido avanzar en
la disponibilidad de conjuntos de datos interoperables y de calidad, y de infraestructuras adecuadas para
el tratamiento y andlisis de dichos datos de cara a la implementacion del Espacio Europeo de Datos de
Salud en Espafia.

El Espacio Nacional de Datos de Salud se articula a través de un modelo de gobernanza compartida
entre el Ministerio de Sanidad, el Ministerio de Transformacién Digital y de la Funcién Publica
y las Comunidades Auténomas?°“? (ver Figura 10).

Por un lado, el Ministerio de Sanidad, a través de la Secretaria General de Salud Digital, Informacién e
Innovacion, coordina la implementacion de las directrices y actuaciones establecidas en el Reglamento
a nivel nacional. Por otro lado, el Ministerio de Transformacién Digital y de la Funcion Publica, a
través de la Direccion General del Dato, despliega el espacio de datos, desarrolla los casos de usoy coor-
dina la ejecucion de la financiacion procedente del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia,
destinada al despliegue de infraestructuras de Ultima generacion que permitan una utilizacion éptima del
Espacio Nacional de Datos de Salud. Con esta coordinacion, las Comunidades Auténomas seran, en
Ultima instancia, las soberanas de los datos y deberan disponer de sus propios érganos de gobierno e
infraestructuras para garantizar el funcionamiento del Espacio Nacional de Datos de Salud (ver Figura 10).

Figura 10. Cogobernanza nacional para la construccion del Espacio Nacional de Datos de Salud. Adaptado de #?

* Gobernanza sanitaria.
* Normalizacién y uso de estandares sanitarios.

* Gobierno del dato sanitario a través de la Oficina del Dato del Sistema
Nacional de Salud.

¢ Organismo Nacional de Acceso a Datos en el marco del EEDS.

* Inversion en infraestructuras tecnoldgicas.

* Disefioy despliegue de la arquitectura del Espacio Nacional de Satos de Salud.
* Desarrollo de casos de uso.

* Tratamiento de los datos de salud.

* Gestidn de la infraestructura tecnoldgica a través de la Agencia Estatal de
Administracion Digital.

* Soberania sobre los datos disponibles en cada Comunidad Auténoma.
* Participacién activa en el gobierno del dato sanitario (a través de los Comités).

* Aportacion de datos y desarrollo de casos de uso para demostrar la utilidad
del Espacio Nacional de Datos de Salud.

En 2024, en el seno de la Secretaria General de Salud Digital, Informacién e Innovacion del Ministerio de
Sanidad, se constituyd la Oficina del Dato del Sistema Nacional de Salud cuya mision es dar servi-
cio al conjunto del Sistema Nacional de Salud en las acciones relacionadas con el gobierno de los datos
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sanitarios y organizar el marco de gestion y condiciones de comparticién y uso secundario de los datos
de salud. Este organismo propuso, en mayo de 2024, un modelo de gobierno del dato que fue aprobado
por la Comisién de Salud Digital del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud*, y que
combina un enfoque federado con una estrategia centralizada (ver Figura 11). De acuerdo con este mode-
lo, las Consejerias de Salud designaran a los responsables de aplicar las politicas de gobierno de dato en
las diferentes areas de gestion de datos de manera descentralizada, bajo la supervision de la Secretaria
General de Salud Digital, Informacién e Innovacién del Ministerio de Sanidad, quien ejercera las
funciones de Organismo de Acceso a Datos nacional, incluyendo la publicacion del Catalogo Nacional
de Conjuntos de Datos*. Este catalogo deberd a su vez formar parte del Catalogo Europeo de Datos de
Salud integrandose a través de la infraestructura transfronteriza DatosSalud@UE, de modo que es tam-
bién responsabilidad del Ministerio de Sanidad, promover su desarrollo. Paises como Alemania, Paises
Bajos, Austria o Portugal ya han comenzado a publicar datos en esta infraestructura europea, por lo que
avanzar en esta conexion resulta clave para que Espafia no quede rezagada en el ecosistema europeo
de datos de salud.

Adicionalmente, se crearan dos comités que coordinaran el desarrollo de proyectos de uso secun-
dario de datos de salud en Espafia®, asi como unidades operativas en el seno de la Oficina del Dato
del Sistema Nacional de Salud que velaran por el desarrollo e implementaciéon de normas, estandares y
procedimientos en las Comunidades Auténomas.

Figura 11. Modelo operativo de gobierno del dato para el uso secundario en el Sistema Nacional de Salud*.
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Por otro lado, la Secretaria de Estado de Digitalizacién e Inteligencia Artificial (SEDIA) del Minis-
terio de Transformacién Digital y de la Funcién Publica es quien lidera el desarrollo de la infraes-
tructura del Espacio Nacional de Datos de Salud*. En este sentido, si bien se trata de un proyecto
en desarrollo, ya se dispone de la plataforma sobre la que se estan ejecutando actualmente cuatro casos
de uso (ver Tabla 4) desarrollados en colaboracion con distintas Comunidades Auténomas y organismos
del sistema sanitario.

Esta plataforma constituird el entorno de tratamiento seguro a nivel nacional, que estara provisto
de tecnologias disruptivas, herramientas computacionales y de Inteligencia Artificial para el tratamiento y
analisis de los datos con todas las garantias®.

Tabla 4. Casos de uso en ejecucion (a fecha de 17 de marzo de 2026). Adaptado de “4

Liderazgo Origen de los datos Objetivos

Comunidad Foral * Plan Nacional Facilitar la monitorizacion del uso de antibidticos

de Navarra. de Resistencia a por zona y centro de salud, permitiendo a los
Antimicrobianos. gestores clinicos evaluar practicas de prescripcion

Agencia Espafiola o BIFAP. por centros y mejorar las politicas regionales de

del Medicamento
y Productos
Sanitarios.

control de resistencias antimicrobianas por parte
de los servicios de salud publica.

* Datos de Atencién
Primaria de las
Comunidades Auténomas.

Castillay Ledn * Base de Datos Clinicos de  Transformar el modelo de atencién actual reactivo
Atencién Primaria del SNS  a un modelo preventivo a través de una analitica

(BDCAP). dual: descriptiva, para entender la realidad del

* Datos meteorolégicos paciente respiratorio en Espafia y predictiva,

abiertos (AEMET). para anticipar descompensaciones basadas en

. . atrones clinicos y condiciones extremas.
* Datos abiertos de calidad p y

del aire (MITERD).

Liderazgo Origen de los datos Objetivos

Secretaria General ¢ Organizacion Mundial de Anticipary dar respuesta a amenazas epidémicas
de Sanidad la Salud. (p. ej. Dengue, Gripe, Viruela, Chikunguya)
Exterior * Organizacion monitorizando la evolucion de epidemias a nivel

Panamericana de la Salud.  8lobal y generando alertas tempranas para
facilitar a las autoridades sanitarias la reaccion,
planificacion, optimizacion de los controles
fronterizos y la preparacion asistencial.

* Naciones Unidas.

* Otras fuentes
complementarias: CDC,
CIDRAP, NaTHNaC, entre
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Caso de uso 4: Codificacién semantica avanzada y analisis predictivo de complicaciones en
Unidades de Cuidados Intensivos del SNS

Liderazgo Origen de los datos Objetivos

Castilla La-Mancha, e Historias Clinicas Desarrollar un sistema de analisis y modelado

Hospital General Electronicas de las predictivo de complicaciones en pacientes

Universitario de unidades de metodologia ingresados en Unidades de Cuidados Intensivos,

Ciudad Real de investigacion del mediante el uso secundario de datos clinicos
Hospital General estructurados y no estructurados, extrayendo
Universitario de Ciudad y normalizando informacion clinica relevante a
Real. partir de informes de alta de UCI para generar

un conjunto de datos interoperable que permita
caracterizar los ingresos y anticipar eventos
adversos. Con ello, se pretende contribuir a la
mejora de la calidad asistencial, la seguridad
del paciente vy la eficiencia del sistema sanitario
mediante el uso secundario de datos clinicos
generados en Unidades de Cuidados Intensivos.

Ademas de estos casos de uso, la Direccién General del Dato ha establecido colaboraciones estratégicas
con organismos de referencia, entre los que destacan la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) y el Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC), con los que se estan im-
pulsando proyectos de caracter estratégico relacionados con el uso secundario de datos sanitarios y el
desarrollo de nuevas capacidades analiticas.

Asimismo, uno de los elementos clave para facilitar el acceso y reutilizacion de datos en el marco del Es-
pacio Nacional de Datos de Salud es la puesta en marcha de un portal web* con informacién relevante
relativa al proyecto, lanzado en febrero de 2026. Este portal cuenta con un catalogo donde, a fecha de 17
de marzo de 2026, ya hay mas de 332 conjuntos de datos publicados.

Por otro lado, la Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Artificial (SEDIA) del Ministerio de
Transformacion Digital y de la Funcion Publica distribuyd 28 millones de euros, a través de un Acuerdo de
Conferencia Sectorial aprobado por unanimidad entre las Comunidades Auténomas, para apoyarles en
la preparacién de los datos, en la definicidn de casos de uso y en la adquisicién de las infraes-
tructuras tecnolégicas necesarias, entre otros servicios. Estos fondos se deben ejecutar hasta junio
de 2026, si bien el avance de las comunidades en la creacion de estas infraestructuras en el marco del
Espacio Nacional de Datos de Salud es heterogéneo®.

Por otro lado, en el marco del Plan de Impulso de Datos Sectoriales del Ministerio de Transformacion Di-
gital y de la Funcion Publica, se han lanzado varias convocatorias dirigidas a la creacién de espacios para
la comparticion de datos en todos los sectores. Concretamente, se lanzaron dos convocatorias de de-
mostradores y casos de uso en los afios 2024 y 2025, con el objetivo de apoyar proyectos de desarrollo
experimental para la creacion de plataformas tecnoldgicas de espacios de datos en sectores estratégicos?.
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De este modo, existen en Espafia miltiples espacios de datos en el sector de la salud' reconocidos
por la Secretarfa de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Artificial, incluyendo el propio Espacio Nacio-
nal de Datos de Salud, aquellos demostradores financiados en el marco de la convocatoria mencionada
previamente, y las infraestructuras de aquellas comunidades que ya estan preparadas para conectarse al
Espacio Nacional de Datos de Salud®’.

En esta linea, con el objetivo de favorecer la adopciéon del Reglamento por parte de todos los implicados,
el Ministerio de Transformacion Digital y de la Funcién Publica ha creado la convocatoria Kit de Espacio
de Datos dirigida a los tenedores de datos. Esta iniciativa ofrece recursos para que los tenedores de
datos optimicen sus flujos de trabajo, mejoren la calidad y la trasformaciéon de sus datos, y los incorporen
de manera efectiva a los Espacios de Datos Sectoriales®. De este modo, los tenedores avanzan para des-
cribir sus conjuntos de datos de acuerdo con lo establecido en el Reglamento (UE) 2025/327 y declararlos
alas autoridades competentes a nivel autonémico para su inclusion en el Catalogo de Conjuntos de Datos.

En definitiva, dado que las Comunidades Auténomas seran las gestoras de los datos, las distintas Conse-
jerias de Salud, con el apoyo de los dos Ministerios implicados, avanzan en la adopcion de politicas de
gobierno del dato y designacién de los responsables en las regiones (ver Anexo V. Organos y responsables
del gobierno del dato autondmico, Tabla 10), asi como en el desarrollo de iniciativas y casos de uso para el
pilotaje del uso secundario de datos y el modelo propuesto (ver Anexo V. Iniciativas autonomicas en el marco
del Espacio Europeo de Datos de Salud, Tabla 9).

En su conjunto, el modelo de gobierno del dato propuesto, y la creacion del Espacio Nacional de Datos de
Salud y otros espacios de datos de salud, actuaran como ecosistema catalizador de la investigacién
e innovacidn a través de un enfoque federado en el que los datos permaneceran en su origen y se
pondran a disposicion de quién lo solicite a través del Organismo de Acceso vy, siempre, dentro del en-
torno de tratamiento seguro, para su uso en cualquiera de los fines establecidos por el Reglamento (UE)
2025/327. Todo ello operara bajo las leyes sanitarias actuales y la LOPDGDD, hasta que el Reglamento
(UE) 2025/327 y la nueva Ley de Salud Digital sean aplicables®.

RETOS PARA AVANZAR EN LA IMPLEMENTACION
DEL USO SECUNDARIO DE DATOS EN ESPANA

La implementacion del uso secundario de datos se encuentra en estadios mas tempranos tanto a nivel
europeo, como nacional. Como se comentaba en los apartados introductorios de este capitulo, algunos
de los aspectos definidos en el Reglamento (UE) 2025/327 estan pendientes de ser concretados
mediante actos de ejecucion de la Comisidn, lo cual sera clave para avanzar en la implementacion del
Espacio Europeo de Datos de Salud en los Estados miembros.

En Espafia, el Ministerio de Sanidad, el Ministerio de Transformacion Digital y de la Funcion Publica y
las Comunidades Auténomas avanzan en una estrategia para la implementacion del uso secundario
apoyandose en la legislacion vigente, si bien se han identificado una serie de retos que serd necesario
abordar para favorecer una agil adopcion del Reglamento (UE) 2025/327 e implementacion en Espafia del
Espacio Europeo de datos para su uso secundario.

'En el momento de |a elaboracion del presente informe existen 47 espacios de datos en el sector de la salud reconocidos por la Secretarfa de Estado, si bien se trata de una cifra en constante actualizacién. Dato
actualizado a fecha de 17 de marzo de 2026.
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RETOS RELACIONADOS CON LAS CONDICIONES GENERALES

A continuacion, se identifican una serie de retos que afectaran de manera general al funcionamiento del
uso secundario de datos:

* Ausencia de un marco normativo, ético y legal inico. Utilizar datos de salud con fines distintos
de la atencidn sanitaria plantea un escenario nuevo en el que convergen varios marcos normativos,
cada uno con requisitos para proteger la privacidad y la seguridad.

* Falta de confianzay altruismo respecto a la comparticion de datos de salud por parte de la
ciudadania. A pesar de la existencia de un marco normativo consistente que vela por la seguridad,
privacidad y confidencialidad de las personas fisicas, la escasa cultura del dato y la desinformacion
puede generar una falta de confianzay resultar en un ejercicio masivo del derecho de autoexclusion.
Es fundamental que las personas conozcan el valor del dato sanitario y sus beneficios para promover
su interés y favorecer su implicacion en la implementacion del Espacio Europeo de Datos de Salud.

* Limitada formacion y capacitacion de los usuarios de datos de salud. Los profesionales
sanitarios e investigadores seran, en Ultima instancia, los usuarios del Espacio Europeo de Datos
de Salud de uso secundario y, como tal, deberan ser capaces de comprender y adaptarse a las he-
rramientas y soluciones que se integren en este nuevo marco. En este sentido, la formacion actual
de los profesionales sanitarios es insuficiente para afrontar la adopcion de tecnologias cada vez
mas complejas. El sistema debe adoptar un enfoque que permita afrontar los retos formativos de
manera acompasada con los avances tecnoldgicos.

* Escasez de recursos humanos y perfiles cualificados. El impulso del uso secundario de datos
requiere de la adopcién de nuevas tecnologias y soluciones para extraer valor y canalizar los resul-
tados que se generen. Sin embargo, los perfiles especializados en informatica, tecnologias o ciencia
de datos dentro del sistema sanitario que apoyen de alguna manera la implementacion de dichas
tecnologias en los entornos sanitarios y de investigacion son limitados.

* Limitada traslacién de la innovacidén a la asistencia sanitaria. El esfuerzo y las inversiones
en investigacion e innovacion no se traducen necesariamente en una aplicacion en la practica real
guedando, en ocasiones, reducidas a pruebas piloto. Es importante cerrar el ciclo de la innovacion
para que las soluciones que se desarrollan tengan un impacto real en la sociedad.

RETOS RELACIONADOS CON LA GOBERNANZA

El flujo de datos para el uso secundario es complejo e implica la intervencion de distintos actores. En el
caso de Espafia, ademas, se afiade la complejidad propia de nuestro sistema sanitario. En este sentido, si
bien algunos aspectos relacionados con la gobernanzay el flujo de los datos deberan concretarse a través
de actos de ejecucidn, se identifican algunos retos a abordar desde la perspectiva nacional.

* Diversidad de actores involucrados y distribucion de competencias y responsabilidades de
dichos actores a nivel autonémico. El modelo de gobernanza propuesto a nivel europeo define
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tres figuras fundamentales (usuarios, tenedores y organismos de acceso a datos de salud). Sin em-
bargo, no se ha definido aun la distribucién de estas figuras a nivel autonémico, que es previsible
que se clarifique con el desarrollo de la Ley de Salud Digital.

Diferencias en la situacién de partida de las Comunidades Auténomas con respecto a la
creacién de sus 6rganos de gobierno y desarrollo de iniciativas, incluyendo una limitada
transferencia y escalado de éstas a nivel nacional. La fragmentacion de nuestro sistema sani-
tario y, en concreto, en relaciéon con la digitalizacion puede frenar el avance nacional en el Espacio
Europeo de Datos de Salud, perjudicando la competitividad y el posicionamiento de Espafia. Ademas,
el desarrollo de casos de uso e iniciativas relacionadas con el uso de datos de saludy los espacios de
datos, en muchos casos, permanecen circunscritas al ambito regional y no se trasladan o escalan al
nivel nacional. Esta situacion puede generar duplicidades, fragmentacion de esfuerzos y una menor
eficiencia en el aprovechamiento del conocimientoy las capacidades desarrolladas en los territorios.

Escasa participacion de representantes de pacientes, profesionales u otras organizaciones
privadas y empresariales del sector salud en los érganos consultivos y de seguimiento.
El modelo de gobierno del dato definido en el marco del Sistema Nacional de Salud establece los
Organos y responsabilidades para la gestion y acceso a los datos sanitarios en Espafia. Sin embar-
g0, este modelo se articula fundamentalmente en torno a las administraciones publicas sanitarias,
sin contemplar de forma estructurada la participacion de otros actores relevantes del ecosistema
sanitario, como representantes de pacientes, profesionales sanitarios, industria, sector tecnolégico
0 proveedores de asistencia sanitaria privada. La ausencia de estos agentes en los espacios de di-
sefio, seguimiento y gobernanza puede limitar la incorporacion de perspectivas complementarias
y reducir el potencial del Espacio Nacional de Datos de Salud para generar valor para el conjunto
del sistema sanitario y la sociedad.

Pérdida de la calidad, utilidad, seguridad y trazabilidad de los datos a lo largo de todo el
flujo de los datos. £l flujo de los datos de salud es complejo y conlleva la implicacion de distin-
tos agentes. Desde la recogida del dato en el contexto de la asistencia sanitaria hasta que llega al
usuario, el dato pasa por distintos puntos para su anonimizacién o pseudonimizacién, tratamiento,
y finalmente para su acceso y procesamiento en el entorno de tratamiento seguro. Es importante
que a lo largo de este proceso se mantenga la calidad, utilidad, seguridad y trazabilidad del dato
para asegurar la generacion de valor a partir de él.

Falta de concrecion sobre cdmo gestionar los hallazgos fortuitos en investigacién. £l uso
de datos de salud en investigacion puede traer consigo hallazgos que afecten directamente a per-
sonas fisicas y puedan tener relevancia para su salud. Sin embargo, no se especifica la maneray la
responsabilidad de comunicar dichos hallazgos a posibles afectados si los hubiera.

Ausencia de mecanismos para reutilizar datos enriquecidos con el valor generado. £l uso
secundario de datos tendra la capacidad de generar informacién de valor que podra transformarse
de nuevo en datos que pueden ser, a su vez reutilizables. Ademas, se prevé que el uso secundario
de datos sirva también para alimentar los algoritmos de Inteligencia Artificial. Sin embargo, no se
han establecido unos mecanismos claros para fomentar que la informacién de valor extraida del
uso secundario pueda aprovecharse para generar mas datos o apoyar en el desarrollo y mejora
de soluciones.
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RETOS RELACIONADOS CON LAS INFRAESTRUCTURAS

El despliegue del Espacio Europeo de Datos de Salud en Espafia, especialmente desde la perspectiva del
uso secundario de datos, requiere de una inversion relevante en infraestructuras y un compromiso de
todas las partes para contribuir no sélo a una implementacién adecuada, sino también a su mantenimiento
y sostenibilidad en el tiempo. En este sentido, se identifican los siguientes retos:

* Falta de directrices sobre la inversién en recursos adecuados en el Sistema Nacional de
Salud para el despliegue del Espacio Europeo de Datos en Espafia. De manera general, Espafia
ha avanzado en la digitalizacion de los servicios publicos y en especial en el ambito sanitario. Sin
embargo, se requiere de una inversion en nuevas tecnologias y recursos para dar respuesta a las
necesidades que plantea el uso secundario, para lo cual no se han ofrecido unas directrices claras
sobre como invertir los fondos.

* Ausencia de unsistema que garantice la sostenibilidad a largo plazo del Espacio Europeo de
Datos de Salud en Espaiia. Los fondos destinados al desarrollo del Espacio Nacional de Datos de
Salud provienen del Mecanismo de Recuperacion Transformacion y Resilienciay se estan asignando,
generalmente, a la adquisicion de infraestructuras por parte de las Comunidades Autdonomas, si
bien para su mantenimiento a largo plazo se requiere de una clara vision estratégica a largo plazo.

RECOMENDACIONES PARA AVANZAR EN LA IMPLEMENTACION
DEL USO SECUNDARIO DE DATOS EN ESPANA

En el contexto previamente expuesto se pone de manifiesto la necesidad de adopcidn de actos de ejecucion
por parte de la Comision Europea para concretar algunos aspectos en torno al uso secundario, asi como
la existencia de retos que debe afrontar Espafia como pais. En este sentido, se identifican a continuacion
una serie de recomendaciones para abordar los retos identificados en el uso secundario:

RECOMENDACIONES RELACIONADAS CON LAS CONDICIONES GENERALES

12. Desarrollar un marco legislativo especifico para el uso secundario de datos con todas las ga-
rantias de seguridad y privacidad de los datos.

13. Desarrollar campafias de informacién sobre el valor del dato sanitario y sus potenciales beneficios
para la salud con el objetivo de crear una cultura de confianza para favorecer la comparticion
de datos por parte de los ciudadanos y evitar la autoexclusion generalizada.

14. Incluir de forma estructurada a cooperativas ciudadanas de datos, organizaciones de pa-
cientes, data trusts y fideicomisos de datos en el desarrollo de los espacios de datos de salud,
a fin de velar por los derechos e intereses de la ciudadania.



15.

16.

17.

18.
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Establecer mecanismos para facilitar el acceso a la formacion y capacitacion de profesionales
sanitarios en el ambito de la transformacion digital y la comparticiéon de datos.

Incorporar perfiles digitales e hibridos con experiencia en el ambito de los datos vy la digitaliza-
cién que se integren en los equipos multidisciplinares de los hospitales y centros de investigacion
sanitaria.

Promover entornos de colaboracién publico-privada que contribuyan a cerrar el ciclo de la
innovacion, favoreciendo la traslacion efectiva de los resultados del Espacio Europeo de Datos de
Salud a la practica clinica.

Definir indicadores de impacto para evaluar los resultados generados en la practica asistencial,
investigacion e innovacion empresarial.

RECOMENDACIONES RELACIONADAS CON LA GOBERNANZA

19.

20.

21

22.

23.

24.

Establecer criterios comunes para la gobernanza a nivel autonémico incluyendo los requisitos
técnicos y organizativos de los organismos de acceso y tenedores, asegurando su coordinacion
por el organismo de acceso nacional.

Crear espacios para compartir experiencias y buenas practicas entre Comunidades Auténo-
mas con el objetivo de guiar a aquellas menos avanzadas en el desarrollo de sus infraestructuras
y 6rganos de gobierno.

. Fomentar la participacion de representantes de pacientes, profesionales u otras organi-

zaciones privadas y empresariales del sector salud en foros e iniciativas en los que pueden
aportar valor o influir sobre los actos de ejecucion previstos por la Comision.

Analizar el flujo de datos e identificar potenciales puntos criticos que puedan llevar a una pérdida
de calidad, seguridad, utilidad o trazabilidad a través del desarrollo de demostradores e impulsar
medidas para su optimizacion.

Disefiar y definir canales agiles para la comunicacion de los hallazgos a las personas fisicas
a las que afecten directamente.

Definir un mecanismo para facilitar la posible conexién (data linkage o enlace de datos) entre
distintas fuentes cuando sea necesario y para el aprovechamiento de los resultados generados
mediante el uso secundario y enriquecer los conjuntos de datos.

RECOMENDACIONES RELACIONADAS CON LAS INFRAESTRUCTURAS

25.

Impulsar el Catalogo Nacional y acelerar la conexiéon de Espaia a la infraestructura euro-
pea DatosSalud@UE. Es necesario consolidar un catalogo nacional y catdlogos autondémicos
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26.

27.

interoperables que permitan describir y publicar los conjuntos de datos disponibles y facilitar su
integracion en DatosSalud@UE.

Elaborar guias y definir estandares minimos a nivel de infraestructuras y tecnologias para
la implementacién del uso secundario con todas las garantias (interoperabilidad calidad, utilidad,
proteccion, seguridad y trazabilidad) que sirvan como referencia para las CC.AA.

Garantizar la sostenibilidad y coordinacion en el desarrollo e implementacion del Espacio Nacional
de Datos de Salud, a través del disefio de una estrategia para la financiacion nacional es-
tructurada, multianual, y |a sensibilizacion para fomentar el compromiso de todos los actores
implicados, resaltando las responsabilidades en cada punto del flujo.
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ANEXO I.

GOBERNANZA DEL ESPACIO EUROPEO DE DATOS DE SALUD

Figura 12. Esquema general de la gobernanza del EEDS a nivel europeo y de los Estados miembros, indicando el

ejemplo de Espafia.

-
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EUROPEA

Institucién responsable de la aplicacion homogénea del Reglamento

CONSEJO DEL ESPACIO
EUROPEO DE DATOS
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«Organo principal de coordi-
nacién y cooperacion entre
la Comisién y los Estados
miembros.

* Miembros: representantes de
la Comisién y 2 representan-

tes por Estado miembro.

~

ESTADOS MIEMBROS
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AUTORIDAD
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Uso primario

FORO DE PARTES
INTERESADAS

+Organo asesor para el inter-
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profesionales sanitarios, sec-
tor empresarial y académicos.

ORGANISMO
DE ACCESO A DATOS

Uso secundario

GRUPOS RECTORES
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toma de decisiones operativas
sobre plataformas.

*Miembros: 1 representante
por Estado miembro en cada
uno de los grupos.
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Y
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ANEXO II. INICIATIVAS EN EL MARCO
DEL ESPACIO EUROPEO DE DATOS DE SALUD

Tabla 5. Iniciativas que construyen el Espacio Europeo de Datos de Salud, segln el orden del Reglamento (UE)
2025/327. Elaboracién propia a partir de una revision de fuentes publicas complementada con la visién de los expertos
involucrados en el proyecto.

Iniciativa Descripcion

MiSalud@UE? Plataforma para el intercambio de datos de salud para el
uso primario en el contexto de la asistencia sanitaria trans-
fronteriza.

Base de datos de la Unién Base de datos para la busqueda de sistemas y aplicaciones,

Europea para los Sistemas de asi como para el registro de estos de cara a su introduccion

Historia Clinica Electrénicay en el mercado.

aplicaciones de bienestar*

Entorno digital de pruebas para Servicio para poner a prueba los Sistemas de Historia Clinica
Sistemas de Historia Clinica Electronica y verificar la conformidad con los componentes
Electrénica® armonizados de programa informatico.

DatosSalud@UE? Plataforma para el intercambio de datos de salud para uso

secundario en el contexto transfronterizo que albergara los
catalogos de conjuntos de datos de los Estados miembros y
otros participantes.

Tabla 6. Iniciativas de apoyo al Espacio Europeo de Datos de Salud, por orden alfabético 42. Elaboracién propia a
partir de una revision de fuentes publicas complementada con la vision de los expertos involucrados en el proyecto.

Iniciativa Descripcion

European Tarjeta europea de vacunacion digital. Se trata de un documento auténomo
Digital cuyo objetivo es facilitar a las personas el control sobre su historial de vacuna-
Vaccination cion. Es unainiciativa creada en el marco de los servicios de MiSalud@UE que

Card (EUVAC)*®  contribuird a habilitar el uso primario en el Espacio Europeo de Datos de Salud.

Label Digital Iniciativa promovida por el Instituto Europeo de Innovacion a través de datos

Health* de salud (i-HD). Su objetivo es promover el desarrollo y concesién de sellos
de calidad a aplicaciones de bienestar a través de la implementacion de una
hoja de ruta para su creacion, supervision y evaluacion.

Path to Proyecto piloto para el desarrollo de herramientas que faciliten la accesibilidad
MyHealth de los ciudadanos a sus datos de salud. El objetivo del proyecto es desarrollar,
(PATHeD)>? probar y producir un conjunto de aplicaciones moviles de acceso ciudadano

con capacidades mejoradas de intercambio de datos. Este piloto facilito el
despliegue de herramientas adaptadas a las infraestructuras nacionales para
el uso primario.


https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/ehds-action/ehds-platform_en?prefLang=es
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/ehds-action/ehds-platform_en?prefLang=es
https://euvac.eu/
https://www.i-hd.eu/labeldigitalhealth-network
https://heiresearch.com/PATHed/index.php?lang=en&init=1
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POTENTIAL®® Proyecto cuyo objetivo es promover la innovacion en el desarrollo de las
carteras europeas de identidad digital que permitiran a todos los europeos
identificarse y acceder de forma segura a servicios publicos y privados. Este
proyecto se desarrolla inicialmente en 6 ambitos de aplicacion entre los que
se encuentra la salud.

XpanDH* Proyecto para promover la adopcién del Formato Europeo de Intercambio de
Historias Clinicas (EEHRxF) y favorecer la coordinacion de los Estados miembros
y el desarrollo de capacidades para la interoperabilidad.

Xpanding Proyecto de formacién en interoperabilidad cofinanciada por el programa
Innovative Erasmusy el programa de “Alianzas para la Innovacién”. El objetivo es transfor-
Alliance (XiA)>* mar la asistencia sanitaria mediante la educacién en interoperabilidad digital,
a través de la creacion y distribucién de materiales y cursos de alta calidad,
para dotar a todas las partes interesadas de las habilidades necesarias para
adoptar las normas establecidas en el marco del Espacio Europeo de Datos

de Salud.
Xt-EHR Accién conjunta europea para la implementacion del Formato Europeo de
(eXtended Intercambio de HCEs. Su objetivo es establecer los fundamentos técnicos y
Electronic operacionales para el intercambio fluido, seguro, interoperable y transfron-
Health terizo de datos de salud electrdnicos. Esta iniciativa contribuird a habilitar el
Record)>® uso primario previsto en el Espacio Europeo de Datos de Salud.
xShare%’ Herramienta para el ejercicio del derecho de portabilidad de acuerdo con los

requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2025/327 y las garantias esta-
blecidas en el RGPD. El objetivo es poner a disposicién del ciudadano, a través
de una funcionalidad ("boton amarillo”) integrada en los portales de salud y
aplicaciones para pacientes, una herramienta que les permita compartir de
forma sencilla su HCE.

o) Capacity Proyecto financiado por la Unién Europea para el apoyo a los Estados miem-
=8 Building for bros en la operacionalizacién del uso secundario de datos. Su objetivo es
S secondary proveer de las herramientas y la formacion necesarias para crear y poner en
§ uses of health funcionamiento a los organismos de acceso a datos, a través de cursos de
3 data for the formacién basicos y avanzados sobre distintas tematicas relevantes para el
=8 European uso secundario.

=8 Health Data

9 Space®®

2

§ Health Data Grupo conformado por las autoridades competentes para el uso secundario
! Access Bodies de datos de los Estados miembros. El objetivo de este grupo es fomentar
E - Community la colaboracion para abordar las complejidades relacionadas con el disefio
5 of practice® e implementacién del uso secundario, compartir conocimientos y buenas
Z practicas y mejorar el alineamiento entre los paises.



https://www.digital-identity-wallet.eu/
https://xpandh-project.iscte-iul.pt/
https://xia-project.iscte-iul.pt/
https://www.xt-ehr.eu/
https://xshare-project.eu/
https://hadea.ec.europa.eu/calls-tenders/capacity-building-secondary-uses-health-data-european-health-data-space_en
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/ehds-action/projects-supporting-ehds/health-data-access-bodies-community-practice_en
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Iniciativa Descripcion

QUANTUM - Proyecto financiado por la Unién Europea para el desarrollo del etiquetado
The Health de calidad y seguridad de los datos. El objetivo es disefiar, desarrollar e im-
Data Quality plementar un sistema comun en la Unién Europea para certificar calidad y
Label®® utilidad de conjuntos de datos sanitarios. Esto contribuira a habilitar el uso

secundario en el Espacio Europeo de Datos de Salud, mejorando la transpa-
rencia, confianza e interoperabilidad.

SHAIPED®! Proyecto financiado por la Unidn Europea para la implementacion de la In-
teligencia Artificial en el marco del Espacio Europeo de Datos de Salud. Su
objetivo es apoyar a los organismos de acceso en el desarrollo de mecanismos
para el despliegue de la Inteligencia Artificial. Potenciando el uso de la 1A en
la asistencia sanitaria e investigacion a través de un mejor acceso a los datos.
Esta iniciativa reforzara el Espacio Europeo de Datos de Salud favoreciendo
la innovacion en salud digital.
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TEHDAS1y Accion conjunta europea para desarrollar los principios para el uso secundario
TEHDAS2 de datos de salud transfronterizo. El proyecto finalizé en 2023, si bien, desde el
(Towards afio 2024, se esta trabajando en una 22 parte que tiene por objetivo aterrizar
European alin mas los objetivos y desarrollar guias comunes y especificaciones técnicas
Health Data para facilitar el acceso fluido a datos de salud y promover la colaboracion
Space)®5263 europea para un uso eficiente.

Tabla 7. Infraestructuras europeas de investigacion y espacios de datos en el ambito de la salud relacionados con
el Espacio Europeo de Datos de Salud, por orden alfabético. Elaboracién propia a partir de una revision de fuentes
publicas complementada con la visién de los expertos involucrados en el proyecto.

1+Million Genomes®* Iniciativa emblematica de la Unidn Europea que tiene por objetivo generar
una infraestructura técnica adecuada para un acceso seguro y federado a
los datos gendmicos y clinicos de mas de 1 millén de genomas para poten-
ciar la investigacion e innovacion en Medicina Personalizada de Precision.
Se trata de una iniciativa relevante en el marco del Espacio Europeo de
Datos de Salud como fuente de conjuntos de datos para el uso secundario.

Darwin EU (Data Iniciativa estratégica de la Agencia Europea del Medicamento que tiene
Analysis and Real por objetivo generar evidencia a partir de Real World Data (RWD) para
World Interrogation apoyar la toma de decisiones regulatorias sobre la seguridad, eficacia y
Network)% uso de medicamentos en Europa. Se basa en una infraestructura federada

gue conecta bases de datos sanitarias nacionales, utilizando un modelo
comun de datos (OMOP) para garantizar la interoperabilidad, la proteccion
de datos personales y la reutilizacion escalable. Esta infraestructura tiene
caracteristicas similares al Espacio Europeo de Datos de Salud y puede
actuar como tenedor para compartir los datos generados.


https://quantumproject.eu/
https://shaiped.eu/
https://tehdas.eu/tehdas1/
https://tehdas.eu/
https://b1mg-project.eu/
https://darwin-eu.org/
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Iniciativa Descripcion

ELIXIR (European Infraestructura Europea para la investigacion con datos procedentes de
Life-science las ciencias de la salud. Su objetivo es integrar y reutilizar datos clinicos,
Infrastructure gendmicos y experimentales a escala europea, reforzando la infraestructura
for Biological digital para la investigacion traslacional y la innovacion en salud. Para ello,
Information)s¢ coordina una red europea de nodos nacionales que ofrecen servicios de

almacenamiento, procesamiento y analisis de datos, asi como formacion,
herramientas y estandares comunes. Esta iniciativa puede contribuir a co-
nectar conjuntos de datos y facilitar herramientas para el uso secundario.

EUCAIM (European Infraestructura digital federada pan-Europea de imagenes médicas rela-
Cancer Imaging cionadas con cancer. Su objetivo es construir un repositorio de imagenes
Initiative)®” médicas que permita a clinicos e investigadores europeos acceder a ima-

genes de cancer y datos clinicos vinculados, fomentando la innovacion
y despliegue de las tecnologias digitales en el diagndstico, tratamiento y
atencién al cancer. Esta iniciativa podra participar en el Espacio Europeo
de Datos de Salud de uso secundario como tenedor o usuario de datos
de salud.

GAIA - X Health®® Gaia-X iniciativa europea del sector privado referente para la creacion de
Espacios de Datos, entendidos como infraestructuras de datos abiertas e
interoperables. En el marco de esta iniciativa se construyen servicios en
la nube compatibles y transparentes para aplicaciones sanitarias en toda
Europa. La iniciativa se subdivide en distintos grupos de trabajo, incluyendo
uno relativo a la salud. El objetivo es de este grupo es crear un ecosistema
federado europeo para el intercambio soberano, ético y seguro de datos
de salud entre pacientes, profesionales, instituciones sanitarias y redes
de investigacion.

Esta iniciativa cuenta con un hub en Espafia que representa el ecosistema
espafiol de comparticion de datos con el objetivo de priorizar los intereses
nacionales y objetivos de interoperabilidad, beneficiando al conjunto de la
sociedad espafiola y potenciar y apoyar la competitividad de la economia
del dato en Espafia (Gaia X Spain®).

OSC (European Open Iniciativa europea en apoyo al desarrollo de la politica de ciencia abierta de

Science Cloud)™ la Unidn Europea. El objetivo de la iniciativa es facilitar el almacenamiento,
acceso, analisis y reutilizacion de datos de investigacién creando un entorno
multidisciplinar abierto para potenciar el acceso, la reproducibilidad y la
transformacion digital de la ciencia en Europa y fomentar el desarrolloy la
visibilidad de la ciencia a toda la sociedad. Esta iniciativa pone en valor la
relevancia del Espacio Europeo de Datos de Salud para fomentar el acceso
a datos abiertos para el desarrollo de la ciencia y, de manera conjunta con
el Espacio Europeo de Datos de Salud, contribuira al liderazgo de la Unién
Europea en investigacion.


https://elixir-europe.org/
https://cancerimage.eu/
https://gaia-x.eu/
https://www.gaiax-spain.com/
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/strategy/strategy-research-and-innovation/our-digital-future/open-science/european-open-science-cloud-eosc_en
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UNCAN-Connect” Red de colaboracion descentralizada para la investigacién oncoldgica. El
objetivo de esta red es construir una plataforma federada y de cddigo
abierto que permita la integracién, armonizaciény uso seguro de los datos
oncoldgicos generados en toda Europa. Para ello, se desarrollaran casos de
uso en distintos tipos de cancer para impulsar la investigacion traslacional,
mejorar la prevencion, el diagndstico y el tratamiento, y acelerar la llegada
de la Medicina Personalizada de Precision al ambito de la oncologia. Al igual
que EUCAIM, esta iniciativa sera relevante para el uso secundario pudiendo
actuar como tenedor o usuario de datos de salud.

ANEXO IIl. INICIATIVAS DE ALCANCE NACIONAL
EN EL MARCO DEL ESPACIO EUROPEO DE DATOS DE SALUD

Tabla 8. Iniciativas de alcance nacional en el marco del Espacio Europeo de Datos de Salud, por orden alfabético.
Elaboracion propia a partir de una revision de fuentes publicas complementada con la vision de los expertos involu-
crados en el proyecto.

Iniciativas Objetivos
Espacio de Datos de Iniciativa para la creacién del espacio de datos de la sanidad privada
la Sanidad Privada impulsada por la Fundacién IDIS. Este espacio tiene por objetivo facilitar

un entorno seguro y colaborativo donde las organizaciones puedan com-
partir, acceder y trabajar con datos bajo estandares comunes, politicas y
herramientas de seguridad. Financiado por el Ministerio de Transformacion
Digital y de la Funcion Publica. PERTE Salud de Vanguardia.

Nodo Central de Infraestructura tecnolégica del Sistema Nacional de Salud que posibilita
Interoperabilidad del el intercambio de informacién entre los agentes del Sistema Nacional de
Sistema Nacional de Salud, compuesta por un nucleo de Servicios ubicado en el Ministerio de
Salud” Sanidad y una intranet sanitaria propia del Sistema Nacional de Salud.

Su objetivo es posibilitar la integracion de los sistemas de las distintas
Comunidades Auténomas sin necesidad de unificar las aplicaciones o
herramientas que utilizan, a través de estandares de intercambio de in-
formacion y la comunicacion a través de la intranet sanitaria. Financiado
por el Ministerio de Sanidad.

Plataforma de datos Ecosistema de datos federado en el que cada centro asociado dispone de

de la Red UNICAS™ su informacién y comparte la necesaria para generar conocimiento. El ob-
jetivo es avanzar hacia modelos de predicciény prevencion personalizados,
a lavez que poner a disposicion de pacientes y familias informacion sobre
la investigacién en enfermedades minoritarias. Financiado por el Ministerio
de Sanidad. PERTE Salud de Vanguardia.


https://cordis.europa.eu/project/id/101215206
https://www.fundacionidis.com/edsp
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/tecInfo/nodoIntercambio/home.htm
https://unicas-fhir.sanidad.gob.es/proyectoRedUNICAS.html
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spacE (SHARE)

Infraestructura nacional para el intercambio de imagenes médicas entre
las distintas Comunidades Autbnomas para la prestacion asistencial y uso
secundario de datos procedentes de la imagen médica. Financiado por el
Ministerio de Sanidad.

Proyecto para el intercambio de datos genémicos. Su objetivo es crear una
red para la comparticion e interpretacion de datos gendmicos en red con
vistas a mejorar los diagnosticos genéticos y mejorar el acceso a la Medicina
Personalizada de Precision. Coordinado y Financiado por el Ministerio de
Sanidad. PERTE Salud de Vanguardia.

Sistema de informacion de vacunaciones e inmunizaciones en el que se
integraran los datos de todas las vacunas e inmunizaciones administradas
en Espafia. Su objetivo es centralizar el registro de las vacunasy terapias de
inmunizacion administradas en Espafia a través de los datos de las Comu-
nidades Auténomas para contribuir a la vigilancia, prevencién y control de
enfermedades inmunoprevenibles. Financiado por el Ministerio de Sanidad.

Espacio de datos y conocimiento en Espafia sobre dolor y funcionalidad
en pacientes con artrosis para la innovacion e investigacion, integrando
datos clinicos, sociales, de movilidad, deporte y estilo de vida para generar
conocimiento accionable sobre la funcionalidad del paciente. Financiado
por el Ministerio de Transformacién Digital y de la Funcién Publica. PERTE
Salud de Vanguardia.

Espacio de datos en cancer, en concreto, de pulmon, que integra datos
clinicos, gendmicos y de monitorizacion de mas de 30.000 pacientes
espafioles procedentes de una red de mas de 187 hospitales. Este pro-
yecto permite crear modelos de Inteligencia Artificial para la mejora del
diagndstico precoz y de la supervivencia en estos pacientes. Financiado
por el Ministerio de Transformacién Digital y de la Funcién Publica. PERTE
Salud de Vanguardia.

(*) Se incluyen: iniciativas de alcance nacional para la aplicacion del Reglamento en lo relativo al uso primario financiadas por
el Ministerio de Sanidad e iniciativas de alcance nacional para la creacion de espacios de datos e infraestructuras para el uso
secundario financiadas por el Ministerio de Transformacién Digital y de la Funcién Pdblica.
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https://www.sanidad.gob.es/areas/saludDigital/doc/2025_03_SEGUIMIENTO_ESD.pdf
https://www.sanidad.gob.es/areas/saludDigital/doc/2025_03_SEGUIMIENTO_ESD.pdf
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=6513
https://sede.mineco.gob.es/es/SedePublications/20250611_SEDIA_EDS2_PRD_Global.pdf
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ANEXO IV. INICIATIVAS AUTONOMICAS EN EL MARCO
DEL ESPACIO EUROPEO DE DATOS DE SALUD

Tabla 9. Iniciativas de las Comunidades Auténomas en el marco del Espacio Europeo de Datos de Salud. Elaboracion
propia a partir de una revision de fuentes publicas complementada con la vision de los expertos involucrados en el
proyecto.

Proyecto Base Poblacional de Salud (BPS): sistema de informacion sanita-
ria fundamental que recopila datos clinicos y de uso de recursos del Servicio
Andaluz de Salud. Su objetivo es analizar la salud de la poblacién, identificando
prevalencias de enfermedades cronicas, perfiles de edad y sexo, y patrones de
uso de servicios, etc., con vistas a conocer la carga de enfermedad y planificar
la sanidad publica.

Plataforma Analitica Avanzada (STRATIO): plataforma de analitica avanzada
que permite incluir todos los datos de las réplicas y la base poblacional de salud.
Su objetivo es analizar los multiples indicadores de gestién como casos de uso
propios del SAS. De dicha plataforma se obtienen los sets de datos para distintos
proyectos de investigacion autorizados por la Direccién General de Asistencia
Sanitaria y Resultados en Salud.

Resolucién Conjunta 1/2021 por la que se aprueban instrucciones para
la ordenacién del acceso y uso de la informacién sanitaria contenida en
los sistemas de informacién del sistema sanitario publico de Andalucia
con fines de investigacion e innovacion: documento normativo cuyo objetivo
es definir las normas para que investigadores accedan y usen datos sanitarios
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA), incluyendo la creaciéon de una
Comision de Evaluacion para autorizar cesiones de datos, diferenciar el acceso
para investigacion del uso clinico en los sistemas de informacion de la comunidad
y asegurar el cumplimiento de la Ley, fomentando asf la innovacién en salud.

Andalucia

OHSIRIS: espacio de datos sanitario orientado a facilitar el uso de datos de
salud para investigacion bajo principios de soberania del dato, cumplimiento
normativo y control total por parte de los tenedores de datos. Su objetivo es
conectar de forma segura a tenedores, promotores de estudios y proveedores
de servicios tecnoldgicos sin que los datos salgan de sus sistemas de origen.
Financiado por el Ministerio de Transformacién Digital y de la Funcion Publica.
PERTE Salud de Vanguardia.

FederaSalud: repositorio federable de datos sanitarios del Hospital Universitario
Virgen del Rocio que integra datos e imagenes médicas con espacios europeos
federados como EUCAIM. Su objetivo es facilitar la colaboracion interdisciplinaria
entre investigadores, médicos e innovadores, siendo capaz de mejorar las herra-
mientas de decision clinicay promoviendo la medicina personalizada. Financiado
en las convocatorias de ayudas de Demostradores y Casos de Uso de Espacios de
Datos Sectoriales en el marco del Plan de Impulso de Espacios de Datos Sectoriales
del Ministerio de Transformacion Digital y de la Funcién Publica financiado por el
Plan de Recuperacion Transformacion y Resiliencia (PRTR).
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Greentrail: plataforma de IA que tiene por objetivo identificar automaticamente
pacientes oncoldgicos elegibles para ensayos clinicos a partir de datos de la
Historia Clinica Electrénica, a través de la integracion de datos clinicos y hospi-
talarios. financiado en las convocatorias de ayudas de Demostradores y Casos de
Uso de Espacios de Datos Sectoriales en el marco del Plan de Impulso de Espacios
de Datos Sectoriales del Ministerio de Transformacidn Digital y de la Funcion Publica
financiado por el Plan de Recuperacién Transformacion y Resiliencia (PRTR).

Andalucia

Proyecto Big Data Sanitario de Aragén (BIGAN): proyecto de Big Data del
Departamento de Sanidad del Gobierno de Aragdn. Su objetivo es mejorar la
atencion sanitaria mediante el analisis de datos recogidos rutinariamente en
el sistema publico de salud aragonés. Se configura como una plataforma que
integra informacion sanitaria de multiples fuentes para que pueda ser utilizada
por profesionales, gestores, docentes e investigadores. Esta infraestructura tec-
noldgica permite capturar, anonimizar, custodiar y analizar los datos de forma
segura, garantizando siempre la proteccién de la identidad de los pacientes’®.

Aragon BIGAN One Health: es un proyecto pionero que integra informacién de sa-
lud humana, animal y medioambiente, incluyendo datos clinicos y genéticos,
registros ganaderos y de sensorizacion dentro de una infraestructura sdlida e
interoperable alineada con los estandares europeos y preparada para crecer a
escala nacional. Su objetivo facilitar la innovacion y colaboracién para impulsar
iniciativas alineadas con el enfoque “una sola salud”.

Informacidn no disponible a fecha de 25 de marzo.

Canarias

ValData: proyecto impulsado por la Fundacién Instituto de Investigacion Mar-
qués de Valdecilla para la creacion de un espacio de datos de salud en Cantabria.
Su objetivo es fomentar el uso secundario de datos sanitarios de forma segura,
confiable y ética, permitiendo avances en investigacion biomédica, innovacion
tecnoldgica y mejora asistencial, a través de la creacion de un espacio de datos.
Esta previsto el desarrollo de casos de uso para validar la propuesta y demostrar
el impacto real del espacio de datos en el sistema sanitario y en la generacion
de nuevas oportunidades de investigacién’®. Financiado en las convocatorias de
ayudas de Demostradores y Casos de Uso de Espacios de Datos Sectoriales en el

Cantabria marco del Plan de Impulso de Espacios de Datos Sectoriales del Ministerio de Trans-
formacion Digital y de la Funcién Publica financiado por el Plan de Recuperacion
Transformacion y Resiliencia (PRTR).

Cohorte Cantabria: estudio de investigacién clinica observacional basado en
una cohorte multipropdsito, abierta a la comunidad cientifica y disefiada para el
estudio de enfermedades. Su objetivo es generar una base de datos sdlida con
informacién anonimizada disponible para el desarrollo de proyectos®.


https://bigan.iacs.es/es/inicio
https://portalinvestigacion.idival.org/proyectos/115345
https://cohortecantabria.com/
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Ley de Salud Digital: normativa en tramitacion cuyo objetivo es facilitar la digi-
talizacion de la prestacion de servicios con un nivel de seguridad juridica. Asimis-
mo, busca proporcionar una repuesta adecuada y eficaz a los desaffos legales,
éticos y tecnoldgicos que plantea la digitalizacion de la salud y la prestacion de

Cantabria asistencia sanitaria, asf como la optimizacién de los instrumentos disponibles
para la gestion del dato sanitario, entre otras potencialidades®'.

Espacio Regional de Datos de Salud de Castilla La Mancha: repositorio
centralizado de datos clinicos. Su objetivo es consolidar la informacion de cada
paciente, proveniente de los diferentes sistemas de informacion. Este repositorio
permitira gestionar y actualizar los datos sanitarios de manera homogénea, nor-
malizada, integrada y en tiempo real, optimizando asf la capacidad de respuesta
a los profesionales sanitarios e investigadores.
Proyecto YKONOS - Imagen Médica: iniciativa para el uso y aplicaciéon de
tecnologias emergentes (p. €j. Inteligencia Artificial, Big Data) sobre las distintas
especialidades de imagen médica disponibles en los sistemas. Su objetivo es
Castilla- implementar herramientas de ayuda al diagndstico o la deteccién precoz de
La Mancha enfermedades, como el cdncer de mama, colon o patologias cardiovasculares.
Plataforma de Business Intelligence y Analitica Avanzada corporativa:
proyecto para el disefio e implementacion una plataforma integral de Business
Intelligence y analitica avanzada aplicada al ambito de la salud. Su objetivo es
mejorar la toma de decisiones clinicas, operativas y estratégicas mediante el uso
de IA 'y la integracion segura de informacion a través de un espacio de datos
de salud.

% W Informacion no disponible a fecha de 25 de marzo.

Castilla y Ledn

Programa de Analisis de Datos para la Investigacién y la Innovacién en
Salud (PADRIS): iniciativa para la reutilizacién de datos de salud anonimizados en
investigacion. Su objetivo es poner los datos generados por el sistema sanitario
integral de uso publico de Catalufia a disposicion de la comunidad cientifica para
impulsar la investigacion, la innovacion y la evaluacion sanitaria de acuerdo con
el marco legal, normativo y los principios éticos y de transparencia pertinentes.
El programa cuenta con algunos resultados consolidados, por ejemplo, en el
desarrollo de algoritmos predictivos integrados en procesos asistenciales en el
ambito de la salud mental®.

Datos de salud para compartir-Blue Button: herramienta incorporada en
la carpeta de salud de Catalufia (La Meva Salut). Su objetivo es facilitar a los
usuarios el uso de sus datos clinicos para compartirlos con total seguridad con
otros sistemas sanitarios o0 con &mbitos como el de investigacion®.

Espacio de Datos de Salud de Cataluiia (EDSC): infraestructura para el
acceso seguro y reutilizacion de datos sanitarios. Su objetivo es actuar como
catalizador para la mejora de los servicios publicos sanitarios, e impulsar el uso
secundario de los datos para investigacion sanitaria, innovacion, formulacion de
politicas publicas, reglamentacion, medicina personalizada. Asimismo, contribuira
a potenciar el uso de los datos mediante la exposicion de productos de datos
a los sistemas de informacién de uso primario, con el fin de ayudar a mejorary
transformar los procesos de negocio®.

Cataluina


https://participacion.cantabria.es/normativa/-/normativas/ver/4169
https://aquas.gencat.cat/ca/fem/intelligencia-analitica/padris/
https://ticsalutsocial.cat/es/noticia/catalunya-posa-en-marxa-el-projecte-dades-de-salut-per-compartir-blue-button-que-permet-a-la-ciutadania-disposar-dun-resum-de-dades-de-les-seva-historia-clinica/
https://contrataciondelestado.es/wps/portal/plataforma/buscadores/detalle/!ut/p/z1/hVDLcoJAEPwajmGHBRbMDXksEI0YHspeKEwQqQLWAqK_n8V4SVUS59Yz3T09gxjaI9aXl6Yup4b3ZStwzkihuRvb9nwMZqw6gFdOmhJ_hhhlaPeIwsQY_igLhJ7dKLpqa1mYRSQOKEDge84qVXSgmNwJ_3jkIoNRWJm7tYKFCpvlm8gQRuskolgBICjt-dCJe-LZq_lwLy3KFaKArhkqxnc9pRAoSwqa8vLqAIkMN3S3ybzikT5ErG754fthVn9QzRqxoTpWQzXIn4Non6bpPD5LIMH1epVrzuu2kt95J8FvkhMfJ7T_yUTnzlsET3lXrJNjtzPHL5fC0WA!/dz/d5/L2dBISEvZ0FBIS9nQSEh/

Comunidad de
Madrid

1

Comunidad Foral
de Navarra
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Repositorio Unico de datos del Servicio Madrilefio de Salud: espacio Unico,
creado en el contexto del proyecto Génesis (proyecto para la transformacion
digital de la asistencia sanitaria del SERMAS). Su objetivo es aglutinar en un Unico
repositorio todos los datos sanitarios generados en la comunidad para su uso con
distintos fines apoyado en tecnologias como la inteligencia artificial o el Big Data.

Madrid-Health Data Space: espacio de datos de salud del SERMAS. Su objetivo
es favorecer una gestion avanzada del dato sanitario regional de la Comunidad
de Madrid. Centraliza informacion clinica, administrativa y de investigacion pro-
cedente de las Historias Clinicas Electrénicas (HIS), Laboratorios (LIS), Imagen
Médica (RIS/PACS)y receta electrénica de todos los Hospitales Publicos de Madrid
y de Atencién Primaria.

HealthData@MAD-R&I: espacio seguro, compartido e interoperable de datos
sanitarios cuyo objetivo es promover la reutilizacion de la informacion clinica
con fines de investigacion, innovacion, formulacion de politicas y mejora de la
atencion sanitaria®®. Financiado por el Ministerio de Transformacion Digital y de la
Funcién Publica. PERTE Salud de Vanguardia.

Proyecto Infobanco: arquitectura regional de red de datos sanitarios basada
en openEHR, pionera en Espafia, liderada por la Comunidad de Madrid con
implementacion inicial en el Hospital 12 de Octubre. Se construye sobre pla-
taforma abierta estandarizada y normalizada de datos clinicos administrativos.
Su objetivo es facilitar un analisis en tiempo real de datos clinicos, fomentar Ia
investigacion clinica y gestion poblacional®®.

al-DOMUS®”: Espacio de datos de Atencién Domiciliaria. Su objetivo es mejorar
la gestion y eficiencia de la atencién médica domiciliaria en Espafia, integrando
toda la informacién procedente de datos clinicos, socioeconémicos, medioam-
bientales, etc., de una forma segura e interoperable. Financiado por el Ministerio
de Transformacion Digital y de la Funcion Publica. PERTE Salud de Vanguardia.

Base de andlisis de resultados en salud en Navarra (BARDENA): plataforma
que recopila informacion de Atencion Primaria, hospitalizaciones, urgencias, qui-
réfanos, salud mental, farmacia, diagndsticos y la TIS (tarjeta individual sanitaria).
Ademas, esta previsto incorporar gradualmente otros datos sobre laboratorios,
anatomia patoldgica, enfermeria hospitalaria, radioterapia, fisioterapia y banco
de sangre. Su objetivo es extraer, modelar y procesar los datos para obtener
conocimiento. Por otro lado, dispone de un sistema de auditoria para facilitar la
gobernanza del datoy la deteccion de problemas de incoherencias promoviendo
una mejora continua en la calidad del dato.

Asistencia Remotay Gestion Avanzada (ARGA): plataforma de telemonitori-
zacion avanzada que se esta implantando para atender a los pacientes a través
de dispositivos loMT. Su objetivo es realizar una atencién mas personalizada en
sus domicilios. Se estan evaluando y desplegando en pacientes con distintos
tipos de patologias.

Data Market Place: sistema de entrega de datos tanto primarios como secun-
darios que permitira, en base a una gobernanza del dato, entregar dichos activos
a solicitantes que tengan autorizacion de manera auténoma, con trazabilidad
extremo a extremo y con contratos de datos verificables y trazables en todo el
proceso.
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https://healthdatamadrid-ri.com/en/the-project/
https://cpisanidadcm.org/infobanco/
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Desarrollo del anillo radiolégico comunitario en el marco de la Estrate-
gia de Salud Digital de la Comunidad Valenciana (ESD-CV): infraestructura
federada de imagen médica a escala autondmica. Su objetivo es mejorar la
eficiencia clinica, facilitar el acceso a los datos, aplicar IA sobre las imagenes
médicas. Este proyecto participara en el Espacio Europeo de Datos de Salud
como nodo especializado®,

INTEGRA-DPS: espacio de datos sanitarios que integra informacion clinica y
social basado en un sélido marco de gobernanza, que nace con el objetivo de
mejorar la eficiencia asistencial en linea con el Espacio Europeo de Datos de Salud.

OMICSPACE: espacio de datos federado y seguro para compartir e integrar

datos clinicos y 6micos, con el objetivo de promover la investigacion biomédica,

la medicina personalizada y el desarrollo de soluciones innovadoras en salud.
Gl Financiado por el M{n/ster/o de Transformacidn Digital y de la Funcién Puablica. PERTE
Valenciana Salud de Vanguardia.

GVA PharmaTrace Hub: espacio de comparticion federada entre distintas
fundaciones de investigacion de la Comunitat Valenciana cuyo objetivo es
integrar informacién clinica, genética e imagen médica, impulsando la inves-
tigacion biomédica y la medicina personalizada. Utiliza tecnologias como IA y
aprendizaje federado para mejorar diagndsticos y tratamientos, comenzando
con enfermedades raras como las distrofias hereditarias de retina. financiado
en las convocatorias de ayudas de Demostradores y Casos de Uso de Espacios de
Datos Sectoriales en el marco del Plan de Impulso de Espacios de Datos Sectoriales
del Ministerio de Transformacion Digital y de la Funcién Publica financiado por el
Plan de Recuperacion Transformacion y Resiliencia (PRTR).

A e Informacion no disponible a fecha de 25 de marzo.

Extremadura

HEXIN: plataforma de explotacion de datos clinicos y epidemioldgicos del
Servicio Gallego de Salud, creada en el afio 2015, integrar y centralizar toda la
informacion clinica de los pacientes procedentes de las diversas fuentes de datos
del SERGAS. El objetivo es generar un gran repositorio de datos y habilitar los
casos de uso que se aprueben para extraer informacion de valor. La plataforma
esta construida sobre una estructura Datafabric/Datamesh a fin de facilitar su
conexion al Espacio Nacional de Datos de Salud.

Ley 2/202, de 2 de abril, para el desarrollo e impulso de la Inteligencia
Artificial en Galicia: primera normativa regional publicada en Europa para re-
gular el uso de la IA. El objetivo es garantizar un uso ético, seguroy transparente
en la administracién publica y fomentar su adopcién empresarial. Se enfoca en
garantizar que la IA sea centrada en el ser humano, fiable, segura y respetuosa
con los derechos fundamentales y el medio ambiente. Esta normativa sera de
especial relevancia dada la conexién entre el uso masivo de datos y la creacion
de modelos de IA.

Galicia


https://saluddigital.san.gva.es/es/-/carlos-mazón-posem-en-marxa-la-història-clínica-única-l-anell-radiològic-i-l-assistent-virtual-cognitiu-amb-la-incorporació-de-noves-tecnologies-
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Demostrador Multisectorial DATAIlife: espacio de datos del Centro de Super-
computacion de Galicia que integra datos de salud humana, animal y ambiental
reconociendo al interdependencia One Health. Su objetivo es facilitar el acceso,
los medios de comparticion seguray soberana de los datos, ademas de una in-
fraestructura cloud dotada de modernos y potentes medios de computo, tanto
a nivel de hardware como de software de toda la cadena de valor, desde un
punto de vista holistico que incluyan datos relacionados con la salud humana, la
salud animal, el medioambiente. Actualmente hay varios casos de uso apoyados
en este demostrador (GIFT, BRILLIANT, AIDATAMED, BiomXplore). fFinanciados
en las convocatorias de ayudas de Demostradores y Casos de Uso de Espacios de
Datos Sectoriales en el marco del Plan de Impulso de Espacios de Datos Sectoriales

Galicia del Ministerio de Transformacion Digital y de la Funcién Publica financiado por el
Plan de Recuperacion Transformacion y Resiliencia (PRTR).

IDS - Image Data Space: es un espacio de datos federado especializado en
imagenes médicas oftalmoldgica, anatomia patoldgicay cardiologia que permitira
el desarrollo y validacién de nuevos modelos de inteligencia artificial. Impulsado
por ACISy el SERGAS. Financiado en las convocatorias de ayudas de Demostradores
y Casos de Uso de Espacios de Datos Sectoriales en el marco del Plan de Impulso de
Espacios de Datos Sectoriales del Ministerio de Transformacion Digital y de la Funcién
Publica financiado por el Plan de Recuperacion Transformacion y Resiliencia (PRTR).

Plataforma de Investigacion con Informacién Sanitaria: plataforma creada

£3 por el Instituto de Investigacién Sanitaria de las Islas Baleares (IdISBa) e IBSalut.
Su objetivo es poner a disposicion de los investigadores los datos de salud para
Islas Baleares potenciar la investigacion clinica y sanitaria con datos asistenciales reales®.

Plataforma Analitica de Salud de la Comunidad Autonoma de La Rioja
(PASCAL): infraestructura cientifico-técnica cuyo objetivo es crear y mantener un
archivo electrénico evolutivo, seguro y confidencial que ayude al cumplimiento
de los objetivos del Sistema Publico de Salud de La Rioja. La plataforma opera
desde la Unidad de Ciencia del Dato (UCIDA) del drea de Innovaciéon Sanitaria de

La Rioja Fundacion Rioja Salud, PASCAL permite la captura, tratamiento, consolidacion y
procesamiento masivo de los datos de vida real para el desarrollar inteligencias
artificiales y generacion de nuevo conocimiento.

DATU, Espacio de Datos de Osakidetza: infraestructura estratégica que integra
y organiza de forma segura los datos sanitarios del Servicio Vasco de Salud para
convertirlos en conocimiento Util. Su objetivo es mejorar la calidad asistencial,
optimizar la gestion e impulsar la investigacion e innovacion mediante la anali-

Pais Vasco tica avanzada e inteligencia artificial, alineandose con las iniciativas nacionales y
europeas de espacios de datos en salud.


https://www.idisba.es/es/Servicios/Plataformas-Científico-Técnicas/Investigación-en-I
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Catalogo de Datos de Salud del Gobierno Vasco, enmarcado en el proyecto
Open Data Euskadi: su objetivo es mantener los conjuntos de datos existentes
y actualizarse periédicamente con nuevos conjuntos de datos sobre la salud de
los ciudadanos del Pafs Vasco.

OSAGEN: plataforma de datos genéticos para la Medicina Personalizada de

Pais Vasco Precision del Pais Vasco. Esté integrada en la Historia Clinica Electrénica y tiene
por objetivo optimizar el disefio y la ejecucion de estudios genéticos gracias a
la disponibilidad de datos estructurados.

Proyecto Espacio de Datos de Salud (Cuélebre): iniciativa estratégica del
Servicio de Salud del Principado de Asturias (SESPA) disefiada para centralizary
optimizar la gestién de datos sanitarios. Su objetivo principal es facilitar la tran-
sicion del SESPA hacia un modelo basado en datos con una madurez analitica
avanzada que incorpore el uso de modelos predictivos para mejorar la prevencion
y la toma de decisiones clinicas. La solucién integra dos pilares fundamentales:
un repositorio de datos de uso primario destinado a la asistencia sanitaria, y
un repositorio de uso Secundario con datos anonimizados preparado para la
Principado investigacion, el Big Data y la inteligencia artificial®®.

de Asturias FINBA Data Trust: entorno tecnoldgico disefiado para que distintas organiza-

ciones compartan datos clinicos de forma segura y transparente. Su objetivo es
transformar los datos en conocimiento Util para la prevencion de enfermedades,
impulsar la medicina personalizada y fortalecer la investigacion sanitaria para
generar valor en torno a los datos”'. Financiado por el Ministerio de Transfor-
macion Digital y de la Funcion Pdblica. PERTE Salud de Vanguardia.

Proyecto Azud: iniciativa del Servicio Murciano de Salud para el disefio e im-
plantacion de un data lake sanitario autonémico. Su objetivo es facilitar la gestion
de la informacion clinica y unificar el acceso a los datos clinicos para ayudar a la
prevenciony la toma de decisiones clinicas en la practica diaria con el paciente®.
Actualmente, el data lake cuenta con una importante cantidad de informacién
procedente de aplicaciones asistenciales (Selene y OMI AP) y departamentales
(Laboratorio y Farmacia). Ademas, sobre él se ha implementado un sistema de
ayuda ala prescripcion farmacoldgica y un modelo predictivo de complicaciones
de diabetes mellitus.

Regidn de Murcia

Sistema Maestro de Pacientes (SMP): solucidn tecnoldgica cuyo objetivo es
g Y )
h.V | 2 unificar el proceso de alta y verificacion de la identidad de los pacientes e inte-
" : rar las bases de datos poblacionales para optimizar los procesos de gestidn.
g p p p p g

Sistema Informacional Asistencial: solucién tecnoldgica cuyo objetivo es

Ceuta y Melilla : . B - e B ‘ .
centralizar la informacion de Atencion Primaria y Atencién Hospitalaria.

(*) Se incluyen: iniciativas autondmicas para la creacion de infraestructuras gestionadas e impulsadas por los Servicios Regio-
nales de Salud y las Consejerfas, espacios de datos creados a nivel autonémico con la financiaciéon del Ministerio de Transfor-
macion Digital y de la Funcién Publica e iniciativas normativas o proyectos de ley impulsados a nivel autonémico.


https://www.lavozdeasturias.es/noticia/asturias/2024/02/05/proyecto-cuelebre-digitalizacion-sanidad-asturiana/00031707147799614913924.htm
https://ispa-finba.es/finba-data-trust-un-nuevo-espacio-para-transformar-la-salud-desde-los-datos/
https://contrataciondelestado.es/wps/portal/plataforma/buscadores/detalle/!ut/p/z1/hVDJdoJAEPwajmGaHXJDlgGiEcOizIWHEZH3WHwDyO9nMN6y2LfqrqqubkTQAZGuuNVVMdZ9VzQMZ0TNZWdrWa4ngh5JNohrO0lUb4EiStH-GYWwMfxRJjA9uVMUyZLTIA3VyMcAvufa60RQAIvqg_CPR8YyaLmZOjvTNyTYrj5YhiDcxCEWBQAVJV1PW3ZPtHjVJ-fWoEyRdVkXNcl4yDEGX1hhkIW3dxvUUHMCZxcvG57IA0Sqpj9-v8vsjpJeIULLc0lLyk-UtS_jeB1eOeBgnme-nehnXQxFM534cuDgN9mlH0Z0-MlG19Y1_JeszTfxud3rwxeKU_d0/dz/d5/L2dBISEvZ0FBIS9nQSEh/
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ANEXO V. ORGANOS Y RESPONSABLES DEL GOBIERNO
DEL DATO AUTONOMICO

Tabla 10. Organos designados y responsables con funciones de gobernanza del dato en las comunidades. Elabora-
cion propia a partir de una revision de fuentes publicas complementada con la visién de los expertos involucrados
en el proyecto.

* Subdireccién Técnica Asesora de Gestion de la Informacién de la
Direccion general de Tecnologias de la Informacion y Comunicaciones
del Servicio Andaluz de Salud.

Andalucia
* Oficina del Dato de Salud del Departamento de Salud del Gobierno
de Aragoén.
Aragon
* Subdireccién de Innovacién y Salud Digital del Servicio Canario
de Salud.
Canarias
* Direcciéon General de Planificacion, Ordenacion, Gestion del
Conocimiento y Salud Digital de la Consejeria de Salud del Gobierno
et de Cantabria.

.
[}

* Direccién General de Salud Digital de la Agencia de Transformacion

Digital de Castilla-La Mancha.
Castilla-La Mancha

* Direccién General de Salud Digital de la Gerencia Regional de
Salud de Castilla y Ledn.

Castilla y Ledn
* Direccién de Sistemas de Informacion del Servicio Catalan de Salud.
Cataluna
* Direccién General de Salud Digital de la Consejeria de Digitalizacion
de la Comunidad de Madrid.
Comunidad de Madrid
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e Oficina del Dato de Navarra (ODaN).

1) * Comité de ética transversal de la ODaN
Comunidad Foral * Subdireccidn de Sistemas y Tecnologias para la Salud del Servicio
de Navarra Navarro de Salud.

* Secretaria Autonémica de Planificacion, Informacién y Trans-

formacién Digital de la Generalitat Valenciana.
Comunidad Valenciana

* Subdireccién de Sistemas y Tecnologias de la Informacién del

N— Servicio Extremefio de Salud.
Extremadura
* Subdireccién General de Sistemas y Tecnologias de la Informa-
cion de la Consejeria de Sanidad de la Junta de Galicia.
Galicia
* Subdireccién de Gestién y Gobernanza del Dato de Ia Direccion
General de Gestion y Presupuestos de la Consejerfa de Salud de las
Islas Baleares.
Islas Baleares * Subdireccién de Transformacién, Innovaciény Salud Digital del
Servicio de Salud de las Islas Baleares.
* Direccién de Sistemas, Tecnologia e Innovacién para la Salud
del Servicio Riojano de Salud
La Rioja

* Viceconsejeria de Salud y Transformacién Digital del Departa-
mento de Salud del Gobierno Vasco.

* Oficina Autonémica del Dato, Viceconsejeria de Administracién
Pais Vasco Digital y Servicios Generales del Departamento de Gobernanza,
Administracion Digital y Autogobierno del Gobierno Vasco.

* Consejeria de Salud del Gobierno del Principado de Asturias
junto con la Subdireccién de Infraestructurasy Servicios Técnicos

Principado del Servicio de Salud del Principado de Asturias.
de Asturias

* Subdireccion General de Tecnologias de la Informacién del

Servicio Murciano de Salud.
Region de Murcia

.V | + Areade Tecnologias de la Informacién de la Subdireccién General
P de Gestion Econdmica y Recursos Humanos del Instituto Nacional de

Ceuta y Melilla Gestién Sanitaria.



El Espacio Europeo de Datos de Salud
y su implementacién en Espafia

ANEXO VI. RELACION DE RETOS Y RECOMENDACIONES

Tabla 11. Resumen de retos y recomendaciones para avanzar en la implementacion del uso primario de datos en
Espafia.

Retos Recomendaciones

Insuficientes mecanismos para el
ejercicio de los derechos por parte
de la poblaciéon

Limitado conocimiento de los nue-
vos derechos por parte de la pobla-
ciony los profesionales sanitarios

Brecha digital en colectivos vul-
nerables para el acceso y uso a
herramientas digitales

Limitada interoperabilidad y conec-
tividad entre los sistemas publicos
y privados

Desconocimiento de los pequefios
proveedores de asistencia privada
sobre las implicaciones y obliga-
ciones que tienen en el marco del
Espacio Europeo de Datos de Salud

. Definir a nivel nacional los mecanismos y procedimien-

tos disponibles para el ejercicio de los derechos de las
personas fisicas.

. Impulsar iniciativas formativas en materia juridica y

legislativa para los profesionales sanitarios.

. Impulsar campafias de informacién sobre las soluciones

para el acceso a los datos de salud por parte de las perso-
nas fisicas.

. Disefiar soluciones centradas en el usuario que faciliten

el ejercicio de los derechos a cualquier persona, sean
cuales sean sus conocimientos digitales.

. Desarrollar pilotos que exploren la interoperabilidad

entre sistemas de informaciéon publicos y privados,
asi como la conexién de estos a los puntos de intercambio
transfronterizo.

. Construir mecanismos técnicos y organizativos que garan-

ticen la interoperabilidad entre sistemas de informacion
de distintos proveedores de salud tanto publicos, como
privados.

. Impulsar campafias formativas e informativas dirigidas a

pequeiios proveedores de salud privados sobre los re-
querimientos y obligaciones del Espacio Europeo de Datos
de Salud.
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Tabla 12. Resumen de retos y recomendaciones para para avanzar en la implementacion de los requerimientos para
los Sistemas de HCE y aplicaciones de bienestar en Espana.

Retos Recomendaciones

Falta de concrecién por parte de la 8. Concienciar a proveedoresy fabricantes de aplicaciones de
Comisién Europea de los nuevos bienestar y/u otras tecnologias como los wearables de las
requerimientos establecidos obligaciones en términos de interoperabilidad para

que puedan llevarlo a cabo.

Insuficiente interoperabilidad de 9. Establecer mecanismosy estandares para la recogida nativa

los datos generados por fuentes de datos con todas las garantias asegurando la calidad,

externas con los sistemas de HCE interoperabilidad y armonizacién y garantizando su
utilidad desde su recogida, hasta su uso secundario (re-
utilizacion).

Falta de estructura de los datos 10. Establecer mecanismos de verificacion, auditoria y

recogidos en los sistemas de HCE supervision para garantizar la calidad y utilidad de los
conjuntos de datos declarados por los tenedores de datos
de salud.

Complejidad de determinadas 11. Utilizacion de estandares validados para las distintas

categorias de datos de salud categorias de datos que tengan en cuenta su complejidad.

electrénicos

Tabla 13. Resumen de retos y recomendaciones para avanzar en la implementacion del uso secundario de datos en

Espafia.

Retos Recomendaciones

Ausencia de un marco normativo, 12. Desarrollar un marco legislativo especifico para el uso

ético y legal Unico secundario de datos con todas las garantias de seguridad
y privacidad de los datos.

Falta de confianza vy altruismo res- 13. Desarrollar campafias de informacién sobre el valor del

pecto a la comparticion de datos dato sanitario y sus potenciales beneficios para la salud

de salud con el objetivo de crear una cultura de confianza para
favorecer la comparticion de datos por parte de los
ciudadanos y evitar la autoexclusion generalizada.

14. Incluir de forma estructurada a cooperativas ciudadanas

de datos, organizaciones de pacientes, data trusts y
fideicomisos de datos en el desarrollo de los espacios de
datos de salud, a fin de velar por los derechos e intereses
de la ciudadania.

Limitada formacion y capacitacion 15. Establecer mecanismos para facilitar el acceso a la forma-

de los usuarios de datos de salud cién y capacitacién de profesionales sanitarios en el am-

bito de la transformacion digital y la comparticion de datos.
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Escasez de recursos humanos
y perfiles cualificados

Limitada traslacidon de lainnovacién
a la asistencia sanitaria

Diversidad de actores involucrados
y distribucién de competencias y
responsabilidades de dichos acto-
res a nivel autonémico

Diferencias en la situacion de parti-
da delas Comunidades Autbnomas
con respecto a la creacion de sus
Organos de gobierno y desarrollo
de iniciativas, incluyendo una limi-
tada transferencia y escalado de
éstas a nivel nacional

Escasa participacion de represen-
tantes de pacientes, profesionales
u otras organizaciones privadas
y empresariales del sector salud
en los drganos consultivos y de
seguimiento

Pérdida dela calidad, utilidad, segu-
ridad y trazabilidad de los datos a
lo largo de todo el flujo de los datos

Falta de concrecion sobre como
gestionar los hallazgos fortuitos en
investigacion

16.

17.

18.

19.

20.

21

22.

23.

Incorporar perfiles digitales e hibridos con experiencia
en el dmbito de los datos y la digitalizacidon que se integren
en los equipos multidisciplinares de los hospitales y centros
de investigacion sanitaria

Promover entornos de colaboraciéon publico-privada
que contribuyan a cerrar el ciclo de la innovacion, favore-
ciendo la traslacion efectiva de los resultados del Espacio
Europeo de Datos de Salud a la practica clinica.

Definir indicadores de impacto para evaluar los resul-
tados generados en la practica asistencial, investigacion e
innovacion empresarial.

Establecer criterios comunes para la gobernanza a
nivel autonémico incluyendo los requisitos técnicos y
organizativos de los organismos de acceso y tenedores,
asegurando su coordinacion por el organismo de acceso
nacional.

Crear espacios para compartir experiencias y buenas
practicas entre Comunidades Auténomas con el obje-
tivo de guiar a aquellas menos avanzadas en el desarrollo
de sus infraestructuras y 6rganos de gobierno

. Fomentar la participaciéon de representantes de pa-

cientes, profesionales u otras organizaciones priva-
dasy empresariales del sector salud en foros e iniciativas
en los que pueden aportar valor o influir sobre los actos de
ejecucion previstos por la comision.

Analizar el flujo de datos e identificar potenciales puntos
criticos que puedan llevar a una pérdida de calidad, segu-
ridad, utilidad o trazabilidad a través del desarrollo de
demostradores e impulsar medidas para su optimizacion.

Disefiar y definir canales agiles para la comunicacién
de los hallazgos a las personas fisicas a las que afecten
directamente.
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Ausencia de mecanismos para
reutilizar datos enriquecidos con
el valor generado

Falta de directrices sobre la inver-
sién en recursos adecuados en el
Sistema Nacional de Salud para el
despliegue del Espacio Europeo de
Datos en Espafia

Ausencia de un sistema que garan-
tice la sostenibilidad a largo plazo
del Espacio Europeo de Datos de
Salud en Espafia

24.

25.

26.

27.

Definir un mecanismo para facilitar la posible conexion (data
linkage o enlace de datos) entre distintas fuentes cuando
sea necesarioy para el aprovechamiento de los resultados
generados mediante el uso secundario y enriquecer los
conjuntos de datos.

Impulsar el Catdlogo Nacional y acelerar la conexién de
Espafia a la infraestructura europea DatosSalud@EU.
Es necesario consolidar un catalogo nacional y catalogos
autondmicos interoperables que permitan describir y
publicar los conjuntos de datos disponibles vy facilitar su
integracién en DatosSalud@EU.

Elaborar guias y definir estandares minimos a nivel de
infraestructuras y tecnologias para la implementacion
del uso secundario con todas las garantias (interoperabili-
dad calidad, utilidad, proteccién, seguridad y trazabilidad)
que sirvan como referencia para las CC.AA.

Garantizar la sostenibilidad y coordinacién en el desa-
rrollo e implementacién del Espacio Nacional de Datos
de Salud, a través del disefio de una estrategia para la
financiacién nacional estructurada, multianual, y la
sensibilizacién para fomentar el compromiso de todos los
actores implicados, resaltando las responsabilidades en
cada punto del flujo.
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