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El Reglamento del Espacio Europeo de Datos de
Salud: implicaciones a nivel nacional



El Reglamento 2025/327 EEDS Europeo de Datos de Salud: un cambio de paradigma

v" PERSONAS: Asegurar a las personas el acceso y control de sus datos personales de salud y a los profesionales su uso
v' DATOS: Establecer un marco comun para el uso primario y secundario seguro de los datos de salud

imari Uso secundario
Uso primario Los datos de uso primario (HCE) se analizany se

usan para entrenar algoritmos

Asegurar a las personas {:} v Investigacién e
v' Diagndsticoy el control de sus datos S . Facilitar acceso a datos ) .
tratamient de salud Historia clinica electrénica de salud 3 innovacion en salud
ratamiento:
i asti . i
v Seguridad del 000 m:f::;g::g:::e v" Industria farmacéutica
paciente rﬂT — y biotecnoldgica UE
v C"lf';i';“;dald y v" Independencia
Callda ela =
atencion Datos de salud de aplicaciones estratégica en salud
v’ Eficienciaen la y dispositivos médicos v' Competitividad
. .aS|stenCIa-san|tar|a industria dlgltal UE
v" Movilidad pacientes y & ,
fesional v' Economia del dato
profesionales ) o
. v" Mejorar politicas
v" Mercado UE de Acceso de los ﬁ\ Datrzsgiiﬁr(s)zluedsfuedE)BsDD, PFOPOFC.I;)I’]:F alas J't _ P
sistemas HCE ensayos... reguladores acceso a

datos de salud

El andlisis de los datos y los algoritmos de IA se aplican a la
prevencion, el diagndstico y el tratamiento
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USO PRIMARIO

Sector privado Sector publico

Garantizar acceso de las personas a sus datos

Obligaciones de profesionales sanitarios y proveedores de asistencia
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MiSalud@UE, autoridad(es) de salud digital, punto de contacto nacional

Sistemas de HCE: categorias de datos, especificaciones comunes, auto
declaraciéon de conformidad, documentacion y etiquetado
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Autoridad de vigilancia del mercado
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USO SECUNDARIO

CONSEJO DEL

(*) PUBLICOS Y PRIVADOS EEDS
EXCEPTO MICROPYMES TENEDORE: ol USUARIOS DE
DATOS (*) DATOS I
Categorias de datos obligatorias (para los tenedores de datos) (*)
8 a poner a disposicion (de los usuarios). Intermediarios. Tenedores fiables S a
E | | | | >
a Fines legitimos y usos prohibidos; algunos fines sélo para el sector publico 8
< =)
@) ‘ ‘ I | — » 8
g Derecho de opt-out general de las personas; excepciones de los EEMM para fines de oz
> interés publico a5
w \ \ | | . » > 4]
E Los organismos de acceso a datos, funciones, obligaciones, cooperacion entre siy con 8 g
) las entidades de PD. a :
O | | | | g —
= , . . — v
‘é Catalogo de datos, sistema de solicitudes de acceso a datos. =
?D: Permisos de acceso a datos => uso obligatorio de entorno seguro de los OAD. a
g | | | ! g
Infraestructura DatosSalud@UE, peticiones transfronterizas, catalogo europeo <
v v 1 4} 1
Los EEMM pueden limitar mds el acceso a los datos: ——  —~C— 00 H1T1):

(e) human genetic, epigenomic and genomic data

(ea) other human molecular data (proteomic transcriptomic, metabolomic, lipidomic...) ;
(fa) data from wellness applications mas| (|
(m) health data from biobanks and associated databases



USO PRIMARIO. ESCENARIO EN ESPANA

ASD
CCAA
Proveedor de
asistencia
sanitaria

19.000 centros publicos
152.360 centros privados
22.000 farmacias

Fabricante
HCE

Aprox. 200 productos
en Espafa

AVM

N — Estados miembros
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HCE

* Resumen de Paciente

* Receta
+ Dispensacion

ASDy
Punto de
contacto
nacional

Proveedores de
asistencia sanitaria

&

MINISTERIO ( ) EStI'CItegia de
o Salud Digital

% Profesional sanitario

Plan de Recuperacién,
Transformacién
W VY Resiliencia

EN

/—\
MyHeath@EU

Servicios centrales

Ciudadano

Punto de
contacto
nacional

Derechos

Personas y profesionales sanitarios

+ Historia Clinica Electronica (HCE):
acceder, consultar, bloquear,
trasladar, actualizar, descargar.

» Identificacion y representacion.

Obligaciones S
Administraciones publicas
» Autoridades de Salud Digital (ASD)
* Punto de contacto nacional (PCN)
» Autoridad de vigilancia de mercado
(AVM)

Proveedores de asistencia sanitaria
publicos y privados:
* Usar sistemas de HCE conformes
» Dar acceso a HCEs publicas y privadas
a personas y profesionales

Fabricantes de sistemas de HCE
incorporar modulos armonizados
(interoperabilidad y trazabilidad).



USO SECUNDARIO. ESCENARIO EN ESPANA

Organismo de acceso a datos nacional

Tenedores de datos

« HCE

+ Datos de salud de aplicaciones y dispositivos médicos

+ Datos de salud de BBDD, registros, estudios, ensayos...

A
-wr

Usuarios de
datos OAD OAD
Autonémico Autondémico
. OADy
* Profesional Punto de
sanitario con;actci
* Investigador naciona
* |nnovadores
* Reguladores
» Autoridades de
salud publica . tOAD' SEDIA
3 utonomico AEPD
* Industria AEPD

Proveedores de

Estados miembros asistencia sanitaria

=% GOBIERNO
¥ DE ESPANA

[ | Profesional sanitario
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Plan de Recuperacién,
Transformacién
W VY Resiliencia

Estrategia de
Salud Digital

MINISTERIO
DE SANIDAD

=)

Derechos
Personas y usuarios de datos
* usar datos de salud para fines
permitidos;
» Auto-exclusion de uso secundario
para personas fisicas.

Organismo de acceso
a datos nacional

Obligaciones
Administraciones publicas

Y

EPS
* Organismos de Acceso a Datos
Punto de (OAD)
contacto + Catalogos de datos; solicitudes de

nacional accesos; proteccion datos y de

derechos, propiedad industrial /
Intelectual, conexién
transfronteriza y entornos seguros
de procesamiento.

+ Tasas y régimen sancionador.

HEALTHDATA
@EU
Servicios
centrales

Tenedores de datos

Usuarios de datos
* usos legitimos, publicacion / difusién
de resultados.

Otros usuarios de datos



MARCO TEMPORAL DE TRABAJO

. . “"« ASD /OAD /PCN/AVM e Tenedores datos
 Ley dle Salud Digital , ,
) ) g * Nodossector privado (MSAN, * Entorno procesamiento seguro :
iNorm ativa Autondmica (OAD): . L . .
] ) CCAA)  Portalde catdlogo yconjuntos de - Ampliaciéon de HCE con informes;imagen,
iCampafiade comunicacion o . . .
« Portal/App HCE-UE y servicios datos laboratorio, alta hospitalaria
(aportacion,portabilidad..) * Tenedores fiables e interm ediarios Ampliacién de uso secundario a datos
* Representacion * Servicio de autoexclusion (Opt-out) genomicos,6micos,determinantes de
e Restriccidon de acceso e Tasas ysanciones salud,ensayos ypruebas
: * Entornode pruebas HCE * Servicio de reclamaciones
Borrador ' ~* Servicios autocertificacion * Gobernanza delsistema (CSD-CISNS)

proyecto ley

° Sistem as HCE certificados

2025 72026 2028 2029 2030

{ )
(2025 2026, 2027 2032 035
. 2031 '
_ Apertura a ;
. Aplicacién generaldel EEDS | » ) ) . o . terceros paises
 Extensién deluso primario a imagen médica,
Publicacion del | Actosde pruebas diagnosticas,informe de alta . :
Res%;a;;rl()ezr;to cjecueion COME Extensién de uso secundario a datos genéticos. Evaluacion COM -

i Omicos,determinantes sociales,...




MARCO ORGANIZATIVO DE TRA

Entrada en vigor y Actos de ejecucion

Elaboracion y tramitacion Ley Salud Digital

COM | MSAN | @
CCAA

Desarrollo Normativo Autonémico

Supervisién
® Designacion de ASD, OAD, AVM

Desarrollo
capacidad nacional

Designacién y
conexion con EU

@ Gobernanza del sistema

Derechos y
obligaciones

MSAN | CCAA | @ Servicio de reclamaciones

AEPD Investigacion e

o Servicio de autoexclusion

innovacion
® Tasas y sanciones
® Tenedores fiables e intermediarios
® Tenedores datos
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Cooperacién

Desarrollo de
soluciones técnicas

Gobernanza Especificaciones
de MiSalud@UE
Nivel
técnico Vigilancia de
mercado

Nivel
transversal

Interoperabilidad
de las HCE

Formacioén ‘

Plan de Recuperacién,
Transformacién

W VY Resiliencia

MSAN | @
CCAA|
Proveedores @

Nodos sector privado
(MSAN, CCAA)

Representacion

Portal HCE-UE y
Servicios

Entorno de pruebas
HCE

Restriccidon de acceso

Servicios auto
certificacion

Sistem as HCE
certificados

Entorno procesamiento
seguro

Portalde catdlogoy
conjuntos de datos
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